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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 ¢ n1oroto ¢ na3npassiL, ce YoBeK 1 oroto Ha Medtronic ca TbproBcku Mapkv Ha Medtronic. TbproBCKUTE MapKu Ha TPETU cTpaHu (,TM*) npuHaanemxar Ha
CBHOTBETHUTE UM COBCTBEHMLM. CMMCHKBLT NO-A10/1Y BK/IKOYBA ThProBCKW MapKW MM PErMCTPUPaHi ThProBCKM MapKu Ha topuanyecko anue Ha Medtronic B CALLL w/vnm B apyrn
[IbpHasu.

Medtronic, Medtronic s logem se vstavajici postavou a logo Medtronic jsou ochrannymi znamkami spole¢nosti Medtronic. Znacky tretich stran (,TM*“) jsou ochrannymi znamkami
prislusnych viastnikd. Nasledujici seznam obsahuje ochranné znamky 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 varemaerker tilherende Medtronic. Tredjepartsvaremaerker (“TM*”) tilherer deres respektive ejere.
Folgende liste indeholder varemzerker eller registrerede varemaerker tilherende 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 AoydTuro tng Medtronic pe Tov eyelpodpevo dvBpwrto kat To AoydTuro Medtronic givat epropikd onpata g Medtronic. Ta epmopikd orjpata Tpitwv («TM*») avrikouv
OTOUG AVTIOTOLXOUG KATOXOUG TouG. H akdAoun AioTta rieplAapBavel eumopikd orpata r) onpata katatefévta piag etapeiag g Medtronic otig Hvwuéveg MoAreieg ri/kat oe dAAeg
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 ettevdtte Medtronic kaubamargid. Kolmandate isikute kaubamargid (,TM*“) kuuluvad nende vastavatele
omanikele. Jargmine loend sisaldab ettevotte Medtronic kaubamérke véi registreeritud kaubamérke Ameerika Uhendriikides ja/voi teistes riikides.

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

Meditronic, Medtronic avec le logo de I'nhnomme 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.

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

A Medtronic sz6, a felemelked6 embert abrazol6 logoval kiegészitett Medtronic sz6 és a Medtronic logd a Medtronic védjegye. A harmadik felek védjegyei ("TM*") az adott tulajdonosok
védjegyei. A kdvetkez0 felsorolas a Medtronic vallalat védjegyeit vagy bejegyzett védjegyeit tartalmazza az Amerikai Egyesdlt Allamokra és/vagy mas orszagokra vonatkozéan.

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, I'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, keTepunin xaTkaH agam norotuni 6ap Medtronic xxaHe Medtronic norotuni Medtronic koMNaHUACbIHbIH cayAa 6enriiepl 606N Tabblnagbl. YLLIHLI TapanTapAblH,
caysa 6enrinepi (“TM*") onapAblH, TUICTI nenepiHe Tuecinl. Keneci Tisim Medtronic KoMnaHUSICbIHbIH, caysa 6enrinepiH Hemece AKLL-Ta xaHe/HeMece backa engepje
TIpKenreH cayaa 6enruiepiH KamTuAbl.

Medtronic, 2 0{Lt= AFE0I L& &E Medtronic 210 ¥ Medtronic 1= MedtronicQl A HLICH EFAF AE("TM*")= i AR X2 HALLICH OS S52 01=2 2/E£= JIEt
ZIH0IA AL2 &= Medtronic AL RS & = S5 &4 HYLICH

,Medtronic, ,Medtronic“ su atsistojancio vyro logotipu ir ,Medtronic* logotipas yra ,Medtronic* prekiy Zenklai. Tre€iyjy 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 augdamcélusos cilvéku un Medtronic logotips ir uznémuma Medtronic precu zimes. TreSo pusu precu zimes (“TM*”) pieder to attiecigajiem Tpasniekiem.
Talak saraksta ir noraditas ASV un/vai citas valstls registrétas uznémuma Medtronic precu zimes.

Medtronic, noroto Medtronic co 4oBek LuTO cTaHyBa W oroto Medtronic ce Tproscku mapku Ha Medtronic. TproBckute MapKku Ha TpeTu anua (“™*”) um npunaraart Ha COOABETHUTE
concTeeHnLM. CneaHUOT CMMCOK COAPMHM TPrOBCKU MapKW MK perMcTpupaHn TProBCKM MapKu Ha cy6jexkTot Medtronic Bo CA/L u/nnu 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*”) tilharer de respektive eierne. Den
felgende listen inneholder varemerker eller registrerte varemerker for en Medtronic-enhet i USA og/eller i andre land.

Medtronic, logo firmy Medtronic z podnoszacym sig cztowiekiem i logo Medtronic sg znakami towarowymi firmy Medtronic. Znaki towarowe podmiotéw trzecich (,TM*“) nalezg 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, norotvn Medtronic ¢ nso6paxeHnem YenoBeKa, NPUHUMAIOLLLErO BEPTUKAIbHOE MOJIoKeHWe, 1 ioroTun Medtronic ABNAIOTCA TOProBbIMKW MapKamu / TOBapHbIMK 3HaKaMu
KomnaHun Medtronic. ToproBble MapKu CTOPOHHUX NPOU3BOAUTENEN, OTMEYEHHBIE CUMBOIOM "TM*", ABNAIOTCA COBCTBEHHOCTBLIO COOTBETCTBYIOWMX BafenbLeB. Cneaytowmii
nepeyeHb BKIIOYAET TOProBble MapK1 MK 3aperncTpMpoBaHHble ToBapHble 3Haku KomnaHun Medtronic B CLLA 1/ unu B Apyrux ctpaHax.

Medtronic, logo Medtronic so vstavajucim ¢lovekom a logo Medtronic su ochranné znamky spolo¢nosti Medtronic. Ochranné znamky tretich stran (,TM*“) patria ich prislu§nym viastnikom.
Nasledujuci zoznam uvadza ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky organiza¢nej jednotky spolo¢nosti Medtronic v Spojenych $tatoch 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 Medtronic, logotip Medtronic sa &ovekom koji se podize i logotip Medtronic su Zigovi kompanije Medtronic. Zigovi trecih lica (,TM*“) pripadaju svojim vlasnicima. Slede¢a 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 varumarken som tillhér Medtronic. Tredje parters varumarken ("TM*”) tillhér respektive
innehavare. Foljande lista omfattar varumarken eller registrerade varumarken som tillhdr ett Medtronic-féretag i USA och/eller i andra lander.

Medtronic, ayada kalkan adamli Medtronic logosu ve Medtronic logosu Medtronic sirketinin ticari markalandir. Ugiinci taraf ticari markalari (“TM*”) ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.
Asagidaki listede, bir Medtronic sirketinin Amerika Birlesik Devletleri ve/veya diger lilkelerdeki ticari markalar veya tescilli ticari markalar bulunmaktadir.

Medtronic, norotun Medtronic i3 ntoguHoto, Wo nigHiMaeTbes, i norotrn Medtronic € ToBapHUMM 3HaKamu KomnaHii Medtronic. ToBapHi 3HaKW CTOPOHHIX BUPOGHUKIB (“TM*”) € MaiiHOM
BiNOBIAHMX BlaCHUKIB. HUYeHaBeAeHWIM NepeniK MiCTUTb TOBapHi 3Haku abo 3apeecTpoBaHi ToBapHi 3Haku Komnanii Medtronic y Cnonydennx LLtaTax i/abo B iHWKX KpaiHax.

Meditronic, Medtronic véi logo nguoi dan éng dang dirng lén va logo Medtronic la cac thuong hiéu clia Medtronic. Cac thuong hiéu bén thir ba (“TM*”) thudc vé céac chii s& hitu tuong
rng. Danh sach sau day bao gdém cac thuong hiéu hoéc thwong hiéu da dang ky clia mét t& chirc Medtronic tai Hoa Ky va/hodc tai nhirng quéc gia khac.
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Symbols ¢ CumBoau ¢ Symboly * Symboler ¢ Symbole ¢ ZUpupoAa ¢
Simbolos ¢ Siimbolid ¢ Symbolit  Symboles ¢ Simboli ¢
Szimbodlumok ¢ Simbol * Simboli * TaH6anap ¢ J| S ¢ Simboliai ¢
Simboli e Cum60su ¢ Symbolen ¢ Symboler e Symbole ¢ Simbolos ¢
Simboluri e CumBosbl * Symboly ¢ Simboli « Simboli « Symboler ¢
Semboller « Cumsonu * Biéu tuong

AT

REF

LOT

Quantity e HonnmyecTso ® Mnozstvi  Antal e Menge
e [Noootnta * Cantidad * Kogus  Maara » Quantité
* Koli¢ina ® Mennyiség ° Kuantitas ® Quantita ®
CaHbl » ==Zf  Kiekis ® Daudzums ¢ KonnuuHa ©
Aantal » Antall * llo$¢  Quantidade ¢ Cantitate *
Honunyectso ® MnoZstvo  Koli¢ina * Koli¢ina ¢
Antal ¢ Miktar ¢ KinbkicTb * S6 luwgng

Catalog number ¢ KatanomeH Homep ©
Katalogové Cislo  Katalognummer ¢
Katalognummer ¢ AplBuég kataAdyou © Numero
de catalogo ¢ Katalooginumber ¢ Luettelonumero ©
Numeéro de référence ¢ Kataloski broj ®
Katalogusszam e Nomor katalog ® Numero di
catalogo  KaTasnor 6oiibliHLwa Hemipl e ItE 2 7]
215 ¢ Katalogo numeris ¢ Kataloga numurs ¢
Hatanowku 6poj ® Catalogusnummer ¢
Artikkelnummer ¢ Numer katalogowy ¢ Numero de
catalogo ® Numar de catalog * Homep no katanory
» Katalogoveé Cislo » KataloSka Stevilka » KataloSki
broj ¢ Katalognummer ¢ Katalog numarasi ®
HatanomHuit Homep » S6 danh muc

Lot number » Homep Ha naptuaa * Cislo Sarze ©
Partinummer ¢ Chargennummer ¢ AplOuég
naptidag * Numero de lote ¢ Partii number ©
Eranumero ¢ Numéro de lot ® Broj serije ® Gyartasi
szam ¢ Nomor lot ® Numero di lotto ® TonTama
Hemipl® 2 E B S e Partijos numeris ¢ Partijas
numurs ¢ bpoj Ha cepwuja © Partijnummer e
Lotnummer » Numer partii produkcyjnej « Numero
de lote * Numar de lot  Kog naptuu ¢ Cislo Sarze ©
Stevilka serije  Broj serije * Partinummer ¢ Lot
numarasi * Kog naptii ® S6 16

Date of manufacture ¢ [lata Ha npon3BoaCTBO ©
Datum vyroby e Fabrikationsdato ¢
Herstellungsdatum ¢ Huepopunvia kataokeung ©
Fecha de fabricacion » Tootmiskuupéev ©
Valmistuspaivamaaréa » Date de fabrication ¢
Datum proizvodnje ¢ Gyartas ideje ® Tanggal
produksi » Data di fabbricazione « ©HgipiireH
KyHI * K| = 2 Xt « Pagaminimo data  Razo$anas
datums e [laTym Ha NpOM3BOACTBO
Productiedatum * Produksjonsdato ¢ Data
produkcji ® Data de fabrico * Data fabricarii » [lata
narotossieHna ¢ Datum vyroby  Datum izdelave ®
Datum proizvodnje e Tillverkningsdatum e Uretim
tarihi « Jata BurotoBieHHs * Ngay san xuét

Manufacturer ¢ NpoussoguTen * Vyrobce ©
Fabrikant e Hersteller « Kataokevaotnq ©
Fabricante » Tootja ® Valmistaja ¢ Fabricant ¢
Proizvodac ¢ Gyarto ¢ Produsen ¢ Fabbricante ¢
OHapyLwi ¢ M =Y Xl « Gamintojas ¢ Razotajs ¢
MpounssoguTen » Fabrikant ¢ Produsent ¢
Producent e Fabricante ¢ Producator ¢
MarotosuTenb  Vyrobca ¢ Izdelovalec »
Proizvodac e Tillverkare ¢ Uretici ® Bupo6HuK * Nha
san xuét

EC |REP

STERILE

EO

Authorized representative in the European
Community ® Ynb/IHOMOLLEH NpeAcTaB1TeN B
EBponeickara o6LwHocT ¢ Autorizovany zastupce
pro Evropské spole€enstvi e Autoriseret
repreesentant i EF ¢ Autorisierter Reprasentant in
der Europaischen Gemeinschaft ¢
E€ouol080tnuEVOG aVTIMPOoWTOG TNV
Evpwraikr) Kowvétnta ¢ Representante
autorizado en la Comunidad Europea ¢ Volitatud
esindaja Euroopa Uhenduses e Valtuutettu
edustaja Euroopan yhteisoén alueella ©
Représentant autorisé dans la Communauté
européenne ° Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici ¢ Hivatalos képviselet az Eurdpai
Kozdsségben ¢ Perwakilan Resmi di
Negara-Negara Eropa ® Rappresentante
autorizzato nella Comunita europea ® Eyponasbik,
OpakTarbl yakineTTi ek e R &8 S S (EC) LK
S A U2l & e |galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje e Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena ¢ OBnacTeH NpeTcTaBHUK BO
EBponckara 3aegHuua ¢ Geautoriseerd
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
 Autorisert representant i Det europeiske
fellesskap * Autoryzowany przedstawiciel w Unii
Europejskiej ¢ Representante autorizado na
Comunidade Europeia ® Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana ® Yno/sIHOMOY€EHHbIH
npeacrasuTesb B EBponerickom coobLuecTse ©
Autorizovany zastupca pre Eurépske
spolo¢enstvo ¢ Pooblas¢eni predstavnik v
Evropski skupnosti ® Ovlaséeni predstavnik u
Evropskoj zajednici e Auktoriserad representant
inom EG e Avrupa Toplulugu’'ndaki yetkili temsilci
YNOBHOBarKeHWM NpeacTaBHUK EBPONENCHLKOro
Cotosy « Bai dién duoc Gy quyén tai Cong dong
Chéau Au

Use-by date ¢ M3nonsBai go * Datum
pouzitelnosti « Kan anvendes til og med ¢
Verwendbar bis ¢ Huepounvia «Xprjon €wg» ©
Fecha de caducidad ¢ Kalblik kuni ¢ Viimeinen
kayttdpaivamaara » Date de péremption ¢ Rok
upotrebe e Lejarati id6 » Tanggal "gunakan paling
lambat" » Utilizzare entro * XXapamzabinblik,
mep3iMi e AFE J| &t o Tinka iki e Deriguma termins
*Ynotpe6smnBo Ao  Uiterste gebruiksdatum ¢ Siste
forbruksdag ¢ Termin przydatnosci do uzycia ®
Data de validade ¢ A se utiliza pana la data de ¢
Cpok rogHocTu » Datum najneskorsej spotreby ©
Uporabno do ¢ Datum ,Upotrebljivo do” e
Utgangsdatum e Son kullanma tarihi ¢
BukopucTtath go ¢ Han st dung

Sterilized using ethylene oxide ¢ CtepunnsunpaHo
C eTuneHoB oKeup ¢ Sterilizovano ethylenoxidem o
Steriliseret med etylenoxid ¢ Mit Ethylenoxid
sterilisiert ¢ ArtooTelpwEVO e ABUAEVOEEISIO ©
Esterilizado mediante 6xido de etileno ¢
Steriliseeritud etlileenoksiidiga ¢ Steriloitu
etyleenioksidilla ® Stérilisé a I'oxyde d’éthylene ¢
Sterilizirano etilen-oksidom e Etilén-oxiddal
sterilizélva e Disterilkan menggunakan etilena
oksida e Sterilizzato a ossido di etilene ©
STUNEHOKCUZ KemeriMeH
3apapcbi3ganablpbiiFaH e &S Ol 2 8l 2 ALE ot
0§ & e Sterilizuota etileno oksidu  Sterilizéts,
izmantojot etilénoksidu ¢ CtepuansmpaHo co
etuneH okenp © Gesteriliseerd met ethyleenoxide
» Sterilisert med etylenoksid ¢ Sterylizowany
tlenkiem etylenu ¢ Esterilizado utilizando éxido de
etileno ¢ Sterilizat cu oxid de etilena ¢
CTepunmsauns oKenaom aTuneHa ¢ Sterilizované
pomocou etylénoxidu e Sterilizirano z
etilenoksidom e Sterilisano kori§¢enjem
etilen-oksida ¢ Steriliserad med etylenoxid ¢ Etilen
oksit ile sterilize edilmistir « CtepunizoBaHo i3
3acToCcyBaHHAM eTuneHoKeuay  Bugc khir trung
b&ng ethylene oxide
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Consult instructions for use  Pasrnegainte
MHCTPYKLUMUTE 3a ynoTpeba ¢ Viz navod k pouziti ¢
Se brugsanvisningen ¢ Gebrauchsanweisung
lesen ¢ ZupPBouleuTteite TIq 08nYyieq xpriong ©
Consultar instrucciones de uso ® Tutvuge
kasutusjuhistega ¢ Katso kayttdohjeet « Consulter
le mode d’emploi ® Pogledajte upute za upotrebu ¢
Lasd a hasznalati utmutatét  Konsultasikan
petunjuk penggunaan ¢ Consultare le istruzioni per
I'uso ¢ MaliganaHy XXeHIHAer HyCKaynbIKTbl
KapaHpbi3* AtE X & & 1) e Skaitykite naudojimo
instrukcijose * Skatit lieto§anas pamacibu ¢
MpoyunTajTe ro YnarcteoTo 3a ynoTpebda © Zie
gebruiksaanwijzing ¢ Se i bruksanvisningen ¢
Nalezy zapoznac sig z instrukcja uzytkowania ¢
Consultar as instrugoes de utilizagéo * Consultati
Instructiunile de utilizare « O6patutech K
MHCTPYKLMKM NO NprMeHeHuto ® Pozrite si pokyny
na pouzivanie * Glejte navodila za uporabo
Pogledajte uputstva za upotrebu ¢ Lés
bruksanvisningen ¢ Kullanim talimatlarina bakin ¢
O3HalioMTecs 3 iIHCTPYKLiSMU i3 3aCTOCYBaHHS ©
Tham khao huéng dan str dung

Do not re-use * a He ce ynoTpebsBa NOBTOPHO ©
Nepouzivat opétovné » Ma ikke genanvendes
Nicht wiederverwenden ¢ Mnv
ernavaypnotyoroteite « No reutilizar « Mitte
kasutada korduvalt » Ald kdyta uudelleen » Ne pas
réutiliser « Nemojte ponovno upotrebljavati ¢
Ujrafelhasznalni tilos * Jangan dipakai ulang e Non
riutilizzare ¢ Kaiita nangananbanpiz * HAIS 2
Xl e Nenaudoti pakartotinai ® Nelietot atkartoti
Camo 3a egHoKpatHa ynoTtpe6a ¢ Niet opnieuw
gebruiken ¢ Skal ikke brukes flere ganger ¢ Nie
uzywac ponownie ¢ Nao reutilizar ® Nu refolositi
He ncnonb3osatb noBTOpHO ® Nepouzivajte
opakovane ® Za enkratno uporabo ¢ Samo za
jednokratnu upotrebu ¢ Far inte ateranvandas
Yeniden kullanmayin e lNoeTopHO
BMKOPUCTOBYBaTH 3a60poHeHo ® Khdng duoc tai
st dung

Do not resterilize ® He ctepunuanparite noBTopHO
* Neprovadéjte resterilizaci e Ma ikke resteriliseres
* Nicht resterilisieren ® Mnv enavanooTelpwveTe
No reesterilizar  Mitte steriliseerida uuesti ® Al&4
steriloi uudelleen ¢ Ne pas restériliser ¢ Nemojte
iznova sterilizirati e Nem Ujrasterilizalhat6 ¢ Jangan
disterilkan ulang ¢ Non risterilizzare * Kanta
3apapcbi3gangbipyFa 6onmaiigbl ¢ M ZE 7 S Xl
* Nesterilizuokite pakartotinai ® Nesterilizét
atkartoti » [la He ce cTepuamanpa noBTopHO © Niet
opnieuw steriliseren ¢ Skal ikke resteriliseres ¢ Nie
sterylizowaé ponownie  Nao reesterilizar ¢ Nu
resterilizati ® He ctepnansosatb NOBTOPHO ©
Opakovane nesterilizujte ® Ne sterilizirajte znova ¢
Nije za ponovnu sterilizaciju ¢ Far inte
omsteriliseras ¢ Yeniden sterilize etmeyin ¢
MoBTopHa cTepunizauia 3abopoHeHa * Khdng
dugc khtr trung lai

Keep dry  NMogabpranTe cyxo  Udrzujte v suchu
» Skal opbevares tort ® Trocken aufbewahren ¢
Awatnpnote oteyvo » Mantener seco * Hoida
kuivas ¢ Sailyta kuivassa ¢ A conserver dans un
endroit sec ¢ Drzite na suhom ¢ Szarazon tartandé
* Jaga agar tetap kering ® Mantenere asciutto ©
Kypfak Kyiiae cakTaHbiz ¢ 21 = 8F AEH F K| o
Laikyti sausoje vietoje ® Uzglabat sausa vieta » la
ce YyBa Ha cyBo MecTo ® Droog bewaren ¢ Skal
holdes tarr e Chroni¢ przed wilgocig ® Manter seco
e Pastrati intr-un spatiu uscat ® Bepeuyb oT Bnaru
Uschovajte v suchu ® Hranite v suhem prostoru ¢
Drzati na suvom mestu * Forvaras torrt e Kuru
yerde saklayin » GeperTu Big sBosioru » Dé noi kho
thoang
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Keep away from sunlight ® Ma3eTe oT cnbHYeBa
cBeTmHa © Chrarite pred slune¢nim svétlem ¢ Ma
ikke udsaettes for direkte sollys ¢ Vor Sonnenlicht
schiitzen ¢ Alatnpeite PakpLd aréd to NALOKO dwg
* Mantener alejado de la luz del sol * Hoida
paikesevalgusest eemal ® Suojaa auringonvalolta
¢ Conserver a I'abri de la lumiere du soleil * Drzite
podalje od sunceve svjetlosti ¢ Napfénytél
védendé ¢ Jauhkan dari sinar matahari ® Non
esporre alla luce solare ¢ KyH caynieciHeH anbic
cakTaHbI3 ® A2 & 2 T8 24 » Saugoti nuo
saulés Sviesos ¢ Sargat no tieSiem saules stariem ¢
[a ce vyBa noganeky of coHyeBa ceeTmHa © Uit
de buurt van zonlicht houden  Ma ikke utsettes for
sollys  Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Manter afastado da luz do sol ® Nu expuneti la
radiatia solara * He gonyckaTb BO3fencTBUA
conHeyvHoro ceeTa ® Uchovavajte mimo sineéného
Ziarenia ¢ Zascitite pred son¢éno svetlobo ¢ Drzati
daleko od sunceve svetlosti ® Far inte utsattas for
solljus » Gunes 1sigindan uzak tutun ¢ BeperTtu Big,
COHAYHMX NPOMeHiB ® Tranh ti€p xUc v&i anh néng
mat tr&i

Do not use if package is damaged * He
M3MoN3BanTe, aKo ONaKoBKaTa e nospejeHa ©
Nepouzivejte, je-li obal poskozeny ¢ Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget ¢ Nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist
Mnv To XpnowoToLeiTe EAV 1 CUCKEVATIA EXEL
urtooTei nuia  No utilizar si el envase esta
dafiado ¢ Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud ¢ Ala kayta, jos pakkaus on
vaurioitunut * Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé ¢ Nemojte upotrebljavati ako je
ambalaza oSte¢ena ¢ Ne haszndlja fel, ha a
csomagolas sértlt e Jangan gunakan jika
kemasan rusak ¢ Non utilizzare se I'imballaggio
non & integro * Kantamachb! 6y3bisca,
narganaHbanbize L& 0| =& 22 AFE 21X
* Nenaudokite, jei pakuote pazeista ¢ Nelietot, ja
iepakojums ir bojats ¢ [la He ce ynoTpebysa
[OOKONKY NaKyBareTo e owTeTeHo © Niet
gebruiken als de verpakking beschadigd is * Skal
ikke brukes hvis pakningen er skadet ¢ Nie
stosowag, jesli opakowanie jest uszkodzone ¢ Nao
utilizar se a embalagem estiver danificada ¢ Nu
folositi daca ambalajul este deteriorat e He
MCMONb30BaTh NPWU MOBPEHAEHNN YAKOBKM ©
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny ¢ Ne
uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana ¢ Ne
koristiti ako je pakovanje ostec¢eno © Far gj
anvandas om férpackningen ar skadad ¢ Ambalaj
hasarliysa kullanmayin ¢ He BuKopucToByBaTh y
pasi NOLWKOAKEHHA NaKyBaHHA ® Khong dugc st
dung néu bao bi d bi hu hdng
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Conformité Européenne (European Conformity).
This symbol means that the device fully complies
with applicable European Union acts. ® Conformité
Européenne (EBponeiicko cboTBeTCTBUE). To3M
CMMBOJ1 03Ha4aBa, Ye YCTPOMUCTBOTO
CHOTBETCTBA HAMbJIHO Ha NPUIOKUMOTO
3aKoHOAATEeNCTBO Ha EBponenckusA cbio3. ©
Conformité Européenne (Evropska shoda). Tento
symbol znamena, ze vyrobek zcela spliuje
pozadavky pfislusnych zakon( Evropské unie. ®
Conformité Européenne (Europaeisk Standard).
Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud
overholder geeldende EU-lovgivning. ¢ Conformité
Européenne (Européische Konformitat). Dieses
Symbol besagt, dass das Produkt allen
anwendbaren Vorschriften der Européischen
Union entspricht. ¢ Conformité Européenne
(Evpwrtaikr) Zuppdpodwon). To cUUBOAO autd
onuaivel OTL TO TIPOIOGV CUUHOPDWVETAL TIATPWG
€ TOUG LOXVUOVTEG VOUOUG TNG

Evpwnaikng ‘Evwong. * Conformité Européenne
(Conformidad Europea). Este simbolo indica que
el dispositivo cumple totalmente las leyes vigentes
de la Union Europea. ® Conformité Européenne
(Euroopa vastavusmargis). See simbol
tdhendab, et seade vastab téielikult
kohaldatavatele Euroopa Liidu seadustele. ®
Conformité Européenne (eurooppalainen
vaatimustenmukaisuus). Tamé& symboli tarkoittaa,
etta laite on kaikilta osin Euroopan unionin
soveltuvan lainsdaddannén mukainen. e
Conformité Européenne. Ce symbole signifie que
I'appareil est entiérement conforme aux lois en
vigueur de I'Union européenne. ¢ Conformité
Européenne (Uskladenost s europskim
normama). Taj simbol znadi da je uredaj potpuno
uskladen s odgovarajuc¢im aktima Europske unije.
* Conformité Européenne (eurdopai megfeleléség).
Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkoz teljes
mértékben megfelel az Eurdpai Unid vonatkozo
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
(Eyponanblk cankecTik). byn TaHb6a
KYPbINFbIHbIH Eypona OgaFbIHbIH, TUICTI
3aHJapblHa TONbIK CIIKeC eKeHIH binaipeal.
Conformité Européenne (8 H&4). 0l JI&
== JJIDtollY R Hg HES 2H6tHH &
8= 20| &LICt. » Conformité Européenne
(Europos atitiktis). Sis simbolis reiskia, kad
prietaisas visiSkai atitinka taikytinus Europos
Sajungos aktus. « Conformité Européenne
(atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis
simbols norada, ka ierice pilniba atbilst
piemérojamo Eiropas Savienibas tiesibu aktu
prasibam. ¢ Conformité Européenne (EBponcka
coobpasHocT). OBOj CMMB0/1 3HaYM AeKa
rnomarasioTo e LieJIOCHO COO6Pa3HO CO BarKEUKNUTE
3aKoHu Ha EBponckara yHuja. ® Conformité
Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool
betekent dat het product volledig voldoet aan de
geldende Europese wetgeving. « Conformité
Européenne (samsvar med europeisk standard).
Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i
samsvar med gjeldende EU-rettsakter. ¢
Conformité Européenne (Zgodnos$¢ z normami
Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze
urzadzenie spetnia wszystkie wymogi wynikajace
z wtasciwych aktéw prawnych Unii Europejskiej.
Conformité Européenne (Conformidade
Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo
esta em total conformidade com as leis da Unidao
Europeia aplicaveis. ¢ Conformité Européenne
(Conformitate europeana). Acest simbol atesta
conformitatea deplina a dispozitivului cu legislatia
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aplicabila a Uniunii Europene. * Conformité
Européenne (EBponeiickoe cooTBeTCTBME). ITOT
CMMBOJ1 0603HAYaAET, YTO YCTPONCTBO MOIHOCTbIO
COOTBETCTBYET TPEGOBAHUAM MPUMEHUMbIX
avpexTns Esponerickoro Cotosa. » Conformité
Européenne (Zhoda s poziadavkami EU). Tento
symbol znamena, ze zariadenie je v Uplnom
sulade s platnymi pravnymi predpismi Eurépske;j
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 vazeéim
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 yurirliikteki Avrupa Birligi yasalarina tam
olarak uygun oldugunu ifade eder. « Conformité
Européenne 3HakK BignoBigHoOCTi BUMoram
€sponeticbroro Cotoay.  Conformite
Européenne (Cong ddng Chau Au). Ky hiéu nay c6
nghta Ia thiét bi tuan tht day dl cac dao luat duoc
ap dung cua Lién minh Chau Au.

Manufactured in ® lNpounasegeHo B ® Vyrobeno v ¢
Fremstilleti e Hergestelltin e Kataokevdotnke og ®
Fabricado en ¢ Tootmiskoht ¢ Valmistuspaikka
Lieu de fabrication ® Zemlja proizvodnje ¢ A
gyartas helye ¢ Diproduksi di ¢ Fabbricato in ®
OHpaipireH en e M2 =Jt e Pagaminimo $alis ©
Razosanas vieta ® [MponsBegeHo Bo © Vervaardigd
in * Produsert i » Miejsce produkcji ® Fabricado em
* Fabricat in ¢ [pon3seaeHo B * Vyrobené v ¢
Izdelano v ¢ Proizvedeno u * Tillverkad i » imalat
yeri » Micuie BUroToBfieHHs » San xudt tai

Diameter ¢ [lnameTbp ® Primér ¢ Diameter ¢
Durchmesser ¢ AlGueTPOG * Diametro ¢ LAbimoot ¢
Lapimitta e Diamétre e Promjer e Atméré  Diameter
* Diametro ¢ [lnameTpi ® 2 & ¢ Skersmuo ©
Diametrs ¢ [IvjameTap ¢ Diameter » Diameter ¢
Srednica ¢ Diametro  Diametru * Anametp ¢
Priemer e Premer ¢ Pre¢nik  Diameter » Capi ©
[Jiametp ¢ Budng kinh

Over the wire  Over the wire (KateTbp ¢ meTaneH
Bogad) ® Over The Wire (po dratu) e Over The Wire
* Over-The-Wire ¢ Erti Tou 06nyou oUpuatog (Over
The Wire: OTW) ¢ Sobre guia * Ule traadi
sisestatav e Vaijeria pitkin asetettava ¢ Sur guide ©
Putem Zice » Vezetédrottal beultethetd » Melalui
kawat ® Over The Wire (su filo guida) ® ©TKI3riw
apkbinbl e 28 © 2010 (Over The Wire) o
|stumiamas viela ¢ Izmantojams kopa ar
vaditajstigu ¢ MpekKy xuua ¢ Over-the-wire ¢ Over
the wire (over mandrengen) ¢ Nadprowadnikowy
(OTW) ¢ Over the wire (sobre o fio) * Peste firul de
ghidare » [loctaBKa no npoBoAHWKY ® Zariadenie
typu Over The Wire (s vodiacim drétom) ¢ Za
vstavljanje z Zico ¢ Preko zice ® Over The Wire
(OTW, 6ver ledaren) ¢ Tel lizeri e Cuctema
[0CTaBKM 3a J,ONOMOroI0 NPoBigHMKa © Dat qua
day dan huéng

Inflation pressure ¢ HanAraHe npu pasroBaHe ©
Plnici tlak e Inflationstryk © Aufdehndruck ¢ Mieon
S1oykwong ¢ Presion de inflado ¢ Taitmisrohk e
Tayttdpaine * Pression de gonflage ¢ Tlak
napuhivanja e Felt6ltési nyomas ¢ Tekanan
pemompaan © Pressione di gonfiaggio ® Ypney
KbiCbIMbl ® & 2121 o Pripildymo slégis ©
UzpildiSanas spiediens ® [pUTUCOK Ha ayerbe ©
Vuldruk » Oppblasingstrykk ¢ Cisnienie
napetniania  Pressao de insuflagéo ¢ Presiune de
umflare ¢ JlaBneHue 3anonHeHus ¢ Inflacny tlak ¢
Tlak polnjenja ¢ Pritisak naduvavanja ¢
Uppblésningstryck ¢ Sigirme basinci ¢ Tuck
posaysaHHA ® Ap lwc bom
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Nominal pressure ¢ HoMvMHanHO HansraHe ©
Nominalni tlak ¢ Nominelt tryk ¢ Nenndruck ¢
OvopaoTikn Ttieon © Presion nominal © Nimirdhk e
Nimellinen paine ® Pression nominale ® Nominalni
tlak « Névleges nyomas ¢ Tekanan nominal ®
Pressione nominale ® HomuHangbIk KbiCbiM ® S
Z 212 « Nominalus slégis  Nominalais spiediens
* HoMWHaneH npuTncoK * Nominale druk
Nominelt trykk ¢ Cisnienie znamionowe ¢ Pressdo
nominal ¢ Presiune nominala ¢ HommHansHoe
fasnenue ® Nominalny tlak ¢ Nominalni tlak e
Nominalni pritisak * Nominellt tryck ¢ Nominal
basing ® HomiHanbHUiA TUCK © Ap sudt dinh mirc

Rated burst pressure ¢ HoM1MHanHO HanfAraHe Ha
cnyksaHe ¢ Stanoveny tlak prasknuti ¢ Nominelt
spraengningstryk ¢ Maximaler Nenndruck ¢
Méeyiotn tieon pri&ng ¢ Presion de rotura ¢
Nimildhkemisrdhk ¢ Nimellinen puhkeamispaine
Pression théorique de rupture * Navedeni tlak
pucanja ® Névleges repedési nyomas ® Tekanan
letusan terukur ¢ Pressione nominale di scoppio ®
HoMurHangblK Xapbiny KeicbiMbl  H| 1 IHE &
& o Numatytasis plysimo slégis « Nominalais
parrausanas spiediens ® HoM1MHaneH NpUTUCOK
Ha nyKarbe * Vastgestelde barstdruk ¢ Nominelt
sprengtrykk ® Znamionowe ci$nienie rozerwania ®
Pressao de rutura nominal  Presiune nominala de
rupere ® Pac4eTHoe AaBneHve paspbisa ®
Menovity tlak prasknutia ® Ocenjeni razpocni tlak ®
Procenjeni pritisak pucanja ® Nominellt
bristningstryck ¢ Anma patlama basinci ¢
Po3paxyHKOBMIA TUCK po3puBy * Ap sudt v& bong

Do not exceed rated burst pressure * He
npesuLLaBaniTe HOMMHAIHOTO HanAraHe Ha
cnykBaHe ¢ Neprekracujte stanoveny tlak
prasknuti  Det nominelle spraengningstryk ma
ikke overskrides ¢ Maximalen Nenndruck nicht
Uberschreiten  Mnv untepBaivete T PEYLIOTN
tiieon priENG * No superar la presion de rotura ¢
Mitte Uletada nimilohkemisrohku ¢ Alg ylita
nimellistd puhkeamispainetta  Ne pas excéder la
pression théorique de rupture * Tlak uredaja ne
smije premasiti navedeni tlak pucanja  Ne lépje tul
a névleges repedési nyomast ¢ Jangan melebihi
tekanan letusan terukur ® Non superare la
pressione nominale di scoppio ® HoMUHanAbIk,
Xapblny KbiCbIMbIHAH acbipMaHbi3 © Bl 1w IS
22 =1 Xl » NevirSykite nominalaus plySimo
slégio * Neparsniegt nominalo parrausanas
spiedienu ¢ [la He ce HagMWUHyBa HOMWUHAIHUOT
NPUTUCOK Ha NyKarse * Vastgestelde barstdruk
niet overschrijden ¢ Nominelt sprengtrykk ma ikke
overstiges © Nie nalezy przekraczac
zZnamionowego cisnienia rozerwania ® Nao
exceda a presséo de rutura nominal ® Nu depasiti
presiunea nominala de rupere ¢ He npeBbiwaTb
pacuyeTHoe aaBneHue paspbiBa ® Neprekradujte
menovity tlak prasknutia ¢ Ne prekoracite
ocenjenega razpo¢nega tlaka » Nemojte premasiti
procenjeni pritisak pucanja ¢ Overskrid ej
nominellt bristningstryck ¢ Anma patlama
basincini agsmayin ¢ He nepesuuyinte
po3paxyHKOBE 3Ha4eHHsA TUCKy po3pwmBy ® Khdng
vurot quéa ap suét ve bong
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Balloon diameter * iInameTbp Ha 6an10Ha ® Pramér
balénku  Ballondiameter ¢ Ballondurchmesser ©
AlapeTpog praioviov ® Diametro del balén e
Ballooni |&abim66t © Pallon I&pimitta e Diameétre du
ballonnet « Promjer balona ¢ Ballon atméréje ¢
Diameter balon ¢ Diametro del palloncino ¢
BannoH gnametpie S X2 « Balionélio
skersmuo ¢ Balona diametrs ¢ [lnjameTap Ha
6asoHoT ¢ Ballondiameter ¢ Ballongdiameter ¢
Srednica balonu ¢ Diametro do baldo ¢ Diametru
balon ¢ lnameTp 6annoHa ® Priemer balonika ¢
Premer balona ¢ Pre¢nik balona ¢ Ballongens
diameter ¢ Balon ¢api ¢ [liameTp 6an0oHa ® Buong
kinh béng

Balloon length ¢ IbnkuHa Ha 6anoHa ¢ Délka
balénku ¢ Ballonlzengde ¢ Lange des Ballons ¢
Mrkog praAoviov ¢ Longitud del balén ¢ Ballooni
pikkus e Pallon pituus ¢ Longueur du ballonnet ¢
Duljina balona ¢ A ballon hossza ¢ Panjang balon ¢
Lunghezza del palloncino ® bannoH y3bIiHAbIFbI ©
Z& 20| « Balionélio ilgis * Balona garums ©
[JonuHa Ha 6anoHOT © Ballonlengte ¢
Ballonglengde ¢ Dtugos¢ balonu ¢ Comprimento
do baléo ¢ Lungime balon ¢ [jimHa 6annoxa
Dlzka balénika ® DolzZina balona ¢ Duzina balona ®
Ballongens langd ¢ Balon uzunlugu ¢ JoBxuHa
6anoHa ¢ Chigu dai bong

Usable catheter length  U3nonssaema gbnmmHa
Ha KaTteTbpa ® Pouzitelna délka katétru ¢
Anvendelig kateterleengde * Nutzlédnge des
Katheters ® Qd €A prjkog kabetrpa ¢ Longitud
util del catéter » Kasutatav kateetri pikkus ©
Katetrin kayttdpituus  Longueur utile du cathéter
Upotrebljiva duljina katetera « Hasznos
katéterhossz ¢ Panjang kateter yang dapat
digunakan ¢ Lunghezza utile del catetere
KaTeTepalH XXyMbIC y3blHAbIFbI © AFE DS S It
HIE Z 0l » Naudojamas kateterio ilgis
Lietojamais katetra garums e Ynotpebnusa
[IONMHA Ha KaTteTepoT ® Bruikbare lengte van de
katheter ¢ Nyttbar kateterlengde ¢ Uzyteczna
dtugos¢ cewnika  Comprimento util do cateter ©
Lungime utilizabild a cateterului  Pa6oyas anmHa
KateTepa ® Pouzitelna dizka katétra ¢ Uporabna
dolZina katetra  Upotrebljiva duzina katetera ¢
Anvéandbar kateterlangd ¢ Kullanilabilir kateter
uzunlugu ¢ Po6oua aoBHUHa KaTeTepa » Chiéu dai
8ng théng cé thé str dung

Recommended introducer e lNpenopbyaH
mHTpopatocep * Doporu¢eny zavadéec ¢ Anbefalet
indfaringsenhed ¢ Empfohlene Einflhrschleuse ©
2UVIOTWHEVOG eloaywyeag ¢ Introductor
recomendado ¢ Soovitatav sisestaja ® Suositeltu
sisdanvieja e Introducteur recommandeé e
Preporuc¢ena uvodnica ¢ Ajanlott bevezet6 ¢
Pengantar yang direkomendasikan e Introduttore
raccomandato ® ¥CbIHbINATbIH MHTPOAbLIOCEP ©
d & 72 ¢ Rekomenduojamas jvediklis ©
leteicamais ievaditajs * NpenopayaH BoBeaysay ®
Aanbevolen introducer ¢ Anbefalt innferer o
Zalecany introduktor ¢ Introdutor recomendado ¢
Introducator recomandat ¢ PekomeHayembli
uHTpoaptocep © Odporucany zavadzad ©
Priporo€eni pripomocek za vstavljanje ¢
Preporuceni uvodnik ¢ Rekommenderad
inféringshylsa ¢ Onerilen introdUser ©
PekomeHaoBaHuWM iHTpoa tocep © Ong dan duoc
khuyén dung
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Maximum guidewire diameter ¢ MakcumaseH
avameTbp Ha Bogad ® Maximalni priimér vodiciho
dratu ¢ Maksimal guidewirediameter « Maximaler
Durchmesser des Fuhrungsdrahts © Méylotn
S1ApEeTPOog 06nyou cUppatog ® Diametro maximo
de la guia ® Maksimaalne juhtetraadi 1abimodt e
Ohjainvaijerin enimmaislapimitta ¢ Diametre
maximum du guide * Najveci promjer zice vodilice
* A vezetddrot legnagyobb atméréje ¢ Diameter
kawat pemandu maksimum ¢ Diametro massimo
del filo guida ® MakcvMmanpbl eTKI3rILW AnaMeTpl
* JIOIE2L0IH =IO &2 & » Didziausias
kreipiamosios vielos skersmuo * Maksimalais
vaditajstigas diametrs ® MakcumaneH gujametap
Ha ¥uua-BoaunKka * Maximale diameter voerdraad
* Storste diameter pa ledevaier ¢ Maksymalna
$rednica prowadnika ¢ Diametro maximo do
fio-guia ® Diametru maxim fir de ghidare ¢
MaKcumanbHbIM fuameTp NPOBOAHMKA ©
Maximalny priemer vodiaceho drétu  Najvedji
premer vodilne Zice ® Maksimalni pre¢nik
vodi¢-Zice * Ledarens maximala diameter ¢
Maksimum kilavuz tel capi  MakcumanbHui
npiameTp nposigHmKa » Pudng kinh day dan t6i da

Hydrophilic coating ® XvapoduaHo nokputure ©
Hydrofilni povlak  Hydrofil belaegning ® Hydrophile
Beschichtung ¢ YSpodIAn emictpwon ¢
Revestimiento hidrdfilo e Hudrofiilne kate ¢
Hydrofiilinen pinnoite ¢ Revétement hydrophile ©
Hidrofilna obloga ¢ Hidrofil bevonat ¢ Lapisan
hidrofilik e Rivestimento idrofilo ¢ FTngpodunbaik
Kabat e & == D& ¢ Hidrofiliné danga ¢ Hidrofils
parklajums ¢ XuppodunHa obnora ¢ Hydrofiele
coating ¢ Hydrofilt belegg * Powtoka hydrofilna ¢
Revestimento hidrofilico  Strat hidrofil
MapodunsHoe nokpbiThe ¢ Hydrofilna vrstva e
Hidrofilna prevleka ¢ Hidrofilni sloj ¢ Hydrofil
belaggning e Hidrofilik kaplama e ligpodinbHe
NoKpUTTA ® L&p pht than nudc

Latex free  He cbabprka narexc ® Neobsahuje
latex. ® Uden latex © Latexfrei ® Xwpig AdTeg  Sin
latex  Lateksivaba ¢ Lateksiton ® Sans latex ® Ne
sadrzilateks ¢ Latexmentes ¢ Bebas lateks * Senza
lattice e JlTaTekcciz« 2t & A H| IL & e Sudétyje néra
latekso ¢ Nesatur lateksu e Bes nateKc ¢ Latexvrij
Lateksfri ® Nie zawiera lateksu ® Nao contém latex
Nu contine latex ® He coaepuT natekxc ¢
Neobsahuje latex ® Ne vsebuje lateksa * Ne sadrzi
lateks e Latexfri  Lateks Icermez » He mictuTb
narekcy ® Khong chira mu cao su

Nonpyrogenic ® HenvporeHHo ¢ Nepyrogenni ®
Ikke-pyrogen ¢ Pyrogenfrei ¢ Mn rtupetoyévo ©
Apirégeno ¢ Mitteplrogeenne * Pyrogeeniton ©
Apyrogéne ¢ Nezapaljivo ¢ Nem pirogén ¢ Bebas
pirogen ¢ Apirogeno ¢ MuporeHyl emec » H| 2
& ¢ Nedegus * Nepirogéns ® AnMporeHo ©
Niet-pyrogeen ¢ Pyrogenfri e Produkt niepirogenny
* N&o pirogénico * Apirogen ® ANMPOreHHo ©
Nepyrogénne ¢ Apirogeno e Nije pirogeno ©
Icke-pyrogen ¢ Pirojenik Degildir ® AniporeHHo ®
Khéng sinh nhiét

Medical device ® MegMUMHCKO YCTPOWMCTBO ©
Zdravotnicky prostfedek ¢ Medicinsk udstyr ¢
Medizinprodukt ¢ latpikr) cuckeur) ® Producto
sanitario ® Meditsiiniseade * L&akinnallinen laite ©
Dispositif médical ® Medicinski proizvod ¢
Orvostechnikai eszk6z  Perangkat medis ©
Dispositivo medico ® MeaunLHanbIk KYpblaFbl
2| 27J|7| e Medicinos prietaisas e Medicinas ierice
* MegumunHcko nomaraso ® Medisch hulpmiddel ©
Medisinsk enhet ¢ Wyr6b medyczny e Dispositivo
médico e Dispozitiv medical ¢ MeguumHcKoe
napenue ¢ Zdravotnicka pomécka ¢ Medicinski
pripomocek ¢ Medicinsko sredstvo ©
Medicinteknisk produkt ¢ Tibbi cihaz « MeguuHuit
BUPI6 * Thiét bi y té

B

O

Importer ¢ BHocuTen ¢ Dovozce ¢ Importar ©
Importeur ¢ Elcaywyéag ¢ Importador ¢ Importija ®
Maahantuoja ® Importateur  Uvoznik ® Importér ¢
Pengimpor ¢ Importatore  iMnopTTayLubl <=
Xt e Importuotojas ® Importétajs ® YBo3HHK ¢
Importeur ¢ Importer ¢ Importer ¢ Importador ¢
Importator  MUmnoptep  Dovozca ¢ Uvoznik ¢
Uvoznik ¢ Importér ¢ Ithalatgi e ImnopTtep ¢ Nha
nhap khéu

Single sterile barrier system ¢ Cuctema c
eAVHUYHa CTepuHa nperpaga ® Systém jedné
sterilni bariéry ® System med enkel steril barriere ©
Einfach-Sterilbarrieresystem ¢ Zvotnua povou
oteipou ppaypou « Sistema de barrera estéril
Unica ¢ Uhekordse steriilse barjaari sisteem o
Yksinkertainen steriili suojusjarjestelma
Systeme de barriere stérile unique * Sustav jedne
sterilne barijere ¢ Egyszeres, steril zarérendszer ¢
Sistem penghalang steril tunggal ¢ Sistema a
singola barriera sterile  XXanfbi3
3apapcbi3gaHAbIpblaFaH KOPFaHbILL Xyliecl
e B 8 AIAE e Vieno sterilaus barjero
sistema ¢ Vienas sterilas barjeras sistéma ¢
CucTeM co eMHMYHa cTepuiHa 6apuepa® Enkele
steriele verpakking ® System med enkel steril
barriere ¢ System pojedynczej bariery sterylnej ©
Sistema de barreira esteéril Unica ¢ Sistem cu
bariera sterila unica ¢ Cuctema ¢ eMHCTBEHHbIM
cTepuabHbIM 6apbepom © Systém jednej sterilnej
bariéry ¢ Sistem enojne sterilne pregrade ¢ Sistem
jednostruke sterilne barijere ¢ System med enkel
steril barriar  Tekli steril bariyer sistemi e Cuctema
OAMHapHOTo CTEPUIbHOTO 6ap’epy * Hé thdng bao
vé vo khuén don

English

1 Description

The Amphirion Deep PTA catheter is dedicated to percutaneous
transluminal angioplasty (PTA) of small peripheral arteries.

The Amphirion Deep PTA catheter is an over-the-wire catheter consisting
of a dual lumen shaft ending proximally with a Y connector (hub) and

distally with a balloon

close to the catheter tip. The straight port of the Y

connector is the guide wire entrance and the side port is used to inflate

and deflate the balloo
shaft length. The guid

n. Both the two lumens run all through the entire
e wire lumen permits the use of guide wires to

facilitate advancement of the catheter to and through the stenosis to be
dilated and it ends at the tip of the catheter. Maximum guide wire diameter

is 0.014 in (0.36 mm).

Aneedle with aluer portto facilitate the insertion of the 0.014 in (0.36 mm)
guidewire and a clip to aid catheter handling and holding on the sterile

field are provided in the sterile packaging. The usable catheter length is
120 cm and 150 cm. The balloon is designed to reach specific diameters
at specific pressures (see compliance chart included in the package). In

order to correctly posi

tion the balloon under fluoroscopy, radiopaque

markers are placed on the shaft under the balloon itself, defining its

cylindrical area. The catheter includes a smooth, soft and atraumatic tip
to facilitate advancement of the catheter through the stenosis. In order to
facilitate catheter advancing through the vascular district and the vessel
stenosis, a LFC hydrophilic coating is present on the distal shaft (23 cmto

25 cm) and the balloo

n.

The Amphirion Deep PTA catheter is available in different balloon sizes.
Nominal balloon diameters and lengths are printed on the hub.

2 Intended purpose

The intended purpose of the Amphirion Deep PTA catheter is to restore
lumen patency and blood flow to peripheral arteries, such as the femoral
artery and below the knee vessels.

2.1 Intended patient population

The Amphirion Deep PTA catheter is intended for patients in need of
percutaneous transluminal angioplasty to improve and maintain luminal

diameter in peripheral
knee vessels.

arteries, such as the femoral artery and below the



2.2 Indications for use

The Amphirion Deep PTA catheter is specially designed for the
percutaneous transluminal angioplasty of vascular districts as femoral
artery and below the knee vessels with a reference diameter equal or
larger than selected balloon sizes.

2.3 Contraindications

Inability to cross lesion with a guidewire. Amphirion Deep PTA catheter is
NOT indicated for use in coronary arteries.

2.4 Clinical benefits

The clinical benefits of restoring lumen patency and blood flow with the
Amphirion Deep PTA catheter in the treatment of occlusions or lesions in
peripheral arteries include: resolution of arterial disease related
symptoms, improvement in quality of life, and increased mobility. The
Amphirion Deep PTA catheter has been found to be safe and effective
with clinical benefits outweighing the risks in the intended population.

Table 1. Amphirion Deep PTA catheter clinical benefits

Data endpoints and published studies

Freedom from amputation (limb sal-

vage) at 12 months Rate (n/N) [95% CI]

Gandini 20092 100.0% (31/31) [88.8,
100.0]

Jia 2021 98.2% (55/56) [90.4, 100.0]

Liistro 2013°¢ 98.4% (63/64) [91.6, 100.0]

Wang 20094 94.1% (32/34) [80.3, 99.3]
Kaplan-Meier Estimate
(N) [SE]

Deloose 2009° 91.5% (N=35) [4.6%)]

Troisi 2016f 91.1% (N=24) [4.9%)]

Freedom from TLR at 12 months | Rate (n/N) [95% CI]

Gandini 2009 93.5% (29/31) [78.6, 99.2]

Jia 2021 76.8% (43/56) [65.3, 87.7]

Pre-procedure vs post-procedure | Mean = SD (N) [95% CI]
maximum walking distance

Wei 20149 (pre-procedure) 168.7+ 87.3 m (N=30)

[137.5, 199.9]
Wei 2014 (post-procedure) 654.3 + 278.3 m (N=30)
[554.7, 753.9]
Pre-procedure vs post-procedure Mean = SD (N) [95% CI]

Rutherford classification

Wei 2014 (pre-procedure) 3.1 £2.0 (N=71) [2.6, 3.6]

Wei 2014 (post-procedure) 0.3+ 1.1 (N=71)[0.04, 0.56]

Primary patency of peripheral artery | Kaplan-Meier Estimate
at 12 months (N) [SE]

Deloose 2009 52.9% (N=24) [7.4%]

Resolution of pain symptoms post- | Rate (n/N) [95% CI]
procedure

Troisi 2016 77.1% (27/35) [59.9, 89.6]
Wang 2009 73.5% (25/34) [55.6, 87.1]
Complete wound healing at 12 Rate (n/N) [95% CI]
months
Jia 2021 75.0% (24/32) [55.6, 88.5]
Liistro 2013 67.1% (43/64) [54.3, 78.4]
Troisi 2016 77.1% (27/35) [59.9, 89.6]
Wei 2014 100.0% (12/12) [73.5,
100.0]
Time to complete wound healing Mean = SD (N) [95% CI]
Liistro 2013 5.2 + 1.6 months (N=43)
[4.7,5.7]
Wei 2014 3.2 + 1.2 months (N=12)
[2.5, 3.9]

aGandini R, Volpi T, Pampana E, Uccioli L, Versaci F, Simonetti G.
Applicability and clinical results of percutaneous transluminal
angioplasty with a novel, long, conically shaped balloon dedicated for
below-the knee interventions. J Cardiovasc Surg (Torino). 2009;50(3):
365-371.

b Jia X, Zhuang B, Wang F, et al. Drug-Coated Balloon Angioplasty
Compared With Uncoated Balloons in the Treatment of Infrapopliteal

Artery Lesions (AcoArt II-BTK). J Endovasc Ther. 2021;28(2):
215-221.

¢ Liistro F, Porto I, Angioli P, et al. Drug-eluting balloon in peripheral
intervention for below the knee angioplasty evaluation (DEBATE-
BTK): arandomized trial in diabetic patients with critical limb ischemia.
Circulation. 2013;128(6):615-621.

dWang J, Zhu YQ, Zhao JG, et al. Infrapopliteal angioplasty with a long
over-the-wire (OTW) balloon in the treatment of severe limb ischemia
in diabetic patients: a retrospective study. Acta Radiol. 2009;50(4):
360-367.

¢ Deloose K, Bosiers M, Peeters P. One year outcome after primary
stenting of infrapopliteal lesions with the CHROMIS DEEP stent in the
management of critical limb ischaemia. Eurolntervention. 2009;5(3):
318-324.

f Troisi N, Ercolini L, Chisci E, et al. Use of Tapered Balloons to
Recanalize Occluded Below-the-Knee Arteries in Diabetic Patients
with Critical Limb Ischemia. Ann Vasc Surg. 2016;31:105-110.

9Wei LM, Zhu YQ, Zhao JG, Wang J, Lu HT, Zhang PL. Retrograde
transplantar arch angioplasty of below-the-knee arterial occlusions:
outcomes compared to anterograde recanalization. Acad Radiol.
2014;21(11):1475-1482.

2.5 Intended users

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

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

2.6 Device performance characteristics

The Amphirion Deep PTA catheter is an over the wire catheter with a
balloon bonded onto the distal tip. The overall design and material
selection allow for treatment of occlusions or lesions in the peripheral
arteries. The materials provide flexibility and conformability to move
through tortuous anatomy and track to distal lesions. The balloon is
inflated to its predetermined diameter and exerts a constant, gentle
outward force to establish patency.

3 Warnings

* Inspect the device prior to the procedure to verify the device is intact
and functional. Do not use the device if the outer or inner packaging
is damaged or opened.

* When the catheter is in the body, it should be manipulated under
sufficient high quality fluoroscopy. Prior to withdrawing the balloon
catheter from the lesion, the balloon must be completely deflated
under vacuum. If resistance is met during manipulation, determine
the cause of the resistance before proceeding.

* Do notuse air or any gaseous medium to inflate the balloon. Use only
the recommended inflation medium.

* Do not expose the device to organic solvents, for example, alcohol.

* Do notexceed the Rated Burst Pressure (RBP). The RBP is based on
the results of in vitro testing. Use of a pressure-monitoring device is
recommended to prevent over-pressurization.

* To reduce the risk of vessel damage, the inflated diameter of the
balloon should approximate the diameter of the vessel just proximal
and distal to the stenosis.

* Use the catheter prior to the Use-by date specified on the package.

¢ Do not use with Lipiodol™ or Ethiodol™ contrast media (or other
such contrast media which incorporate the components of these
agents).

4 Precautions

e 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.

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

* Precautions to prevent or reduce clotting should be taken when any
catheter is used. Flush or rinse all products entering the vascular
system with sterile isotonic saline or a similar solution via the
guidewire access port prior to use. Consider the use of systemic
heparinization.



» Exercise care during handling in order to avoid possible damage to
the catheter. Do not use a catheter that has been damaged.

¢ To minimize the possible introduction of air into the system, it is
imperative that before proceeding careful attention is paid to the
maintenance of tight catheter connections and through aspiration
and flushing of the system.

* Amphirion Deep PTA catheter should be used with caution for
procedures involving calcified lesions due to the abrasive nature of
these lesions.

* Never advance the PTA catheter without the guidewire extending
from the tip.

* Never attempt to move the guidewire when the balloon is inflated.

¢ Do not advance the catheter against significant resistance. The
cause of resistance should be determined via fluoroscopy and
remedial action taken.

¢ Inorderto activate the LFC hydrophilic coating, itis recommended to
wet the Amphirion Deep PTA catheter with a sterile saline solution
immediately prior to its insertion in the body.

5 Adverse effects

Complications associated with the use of Amphirion Deep PTA catheter
are similar to the ones associated with standard PTA procedures.
Possible complications may include, but are not limited to the following:

e Death

* Hemorrhage or hematoma

* Restenosis of the dilated vessel

* Vessel dissection, perforation, rupture, spasm or injury

* Drug reactions, allergic reaction to contrast medium

e Hypotension

¢ Infection

* Arteriovenous fistula

¢ Pain and tenderness

e Arrhythmias

¢ Pseudo-aneurysm

e Thromboembolic episodes

e Thrombosis and/or embolization

e Sepsis/infection

e Endocarditis
If a serious incident related to the device occurs, immediately report the

incident to Medtronic and the applicable competent authority or
regulatory body.

6 Instructions for use

Priorto angioplasty, carefully examine all equipment to be used during the
procedure, including the dilatation catheter, to verify proper function.
Verify that the catheter and sterile packaging have not been damaged in
shipment and that the catheter size is suitable for the specific procedure
for which it is intended.

1. Inflation device preparation

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

b. Prior to use, carefully examine the unit to verify that the
catheter and sterile packaging have not been damaged
during shipment. After moistening the balloon’s protective
sheath with a physiological saline solution, gently remove the
protective sheath, taking care not to damage the balloon in
the process. In case of resistance, twist the protective sheath
with one hand while holding the shaft steady with the other.

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

3. Dilatation catheter preparation

a. The catheter is packaged in a protective hoop; carefully
remove the catheter from the package.

b. Remove the stylet and the protective sheath from the balloon.

c. The balloon catheter in deflated position contains tiny air
bubbles that should be purged prior to inserting the balloon
catheter. To do this, connect a three way stopcock to the
inflation port fitting on the dilatation catheter. Flush through

the stopcock. Connect a Luer-lock syringe, partly filled with
sterile normal saline and contrast medium, to the stopcock.
Never use air or any gaseous medium to inflate the balloon.
Orient the dilatation catheter with the distal tip and the balloon
pointing in adownward vertical position. Pull back the plunger
and aspirate for 15 seconds until the air is completely
evacuated. Release the plunger. Disconnect the syringe and
evacuate the collected air. Reconnect the syringe and repeat
this operation a couple of times until the balloon is completely
free of air bubbles.

d. Flushthe wire lumen properly through the connector luer hub.
4. Inflation device connection to catheter

a. To remove any air lodged in the distal Luer fitting of the
inflation device, purge approximately 1 mL (cm?3) of contrast
medium.

b. With the stopcock in the closed position, disconnect the
syringe used in preparation applying a slight positive
pressure. A meniscus of contrast medium will appear in the
balloon port when the syringe is removed. Verify that a
meniscus of contrast medium is evident in both the dilatation
catheter balloon port (hub) and the inflation device
connection. Securely couple the inflation device to the
balloon port of the balloon dilatation catheter.

5. Use of Amphirion Deep PTA catheter

a. Insert a guidewire through the hemostatic valve following the
manufacturer’s instructions or standard practice. Advance
the guidewire carefully into the guiding catheter/ introducer
sheath. When complete, withdraw the guidewire/ introducer,
if used.

b. Attach a torque device to the wire, if desired. Under
fluoroscopy, advance the guidewire to the desired vessel,
then across the stenosis.

c. Inorder to activate the coating, wet the balloon catheter with
a sterile saline immediately prior to its insertion in the
introducer sheath and thoroughly aspirate and flush the
guiding catheter in preparation (when guiding catheter is
used) for introduction of the dilatation catheter. Load the distal
tip of the dilatation catheter onto the guidewire.

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

d. Advance the catheter through the hemostatic valve slowly,
while the balloon is fully deflated. It should be observed that
the hemostatic valve is only closed as much as to prevent
blood return yet permitting easy movements of the dilatation
catheter. If resistance is encountered, do not advance the
catheter through the adapter.

e. Under fluoroscopy, use the balloon radiopaque markers to
position the balloon within the lesion to be dilated and inflate
the balloon to the appropriate pressure (refer to balloon
compliance table). Maintain negative pressure on the balloon
between inflations.

f. Completely deflate the balloon catheter. Withdraw the
deflated dilatation catheter and guidewire from the guiding
catheter / introducer sheath, through the hemostatic valve.
Tighten the knurled knob on the hemostatic valve.

g. If necessary the balloon catheter can be exchanged over the
guidewire which remains in the vessel, for different balloon
types or sizes.

h. 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 How supplied

The Amphirion Deep PTA catheter is supplied sterile and intended for
single use only. It is 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.

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

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



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

9 Device disposal

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

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

The exclusions and limitations set out above are not intended to, and
should not be construed so as to, contravene mandatory provisions of
applicable law. If any part or term of this disclaimer of warranty is held 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.

Bbnrapcku

1 OnucaHue

PTA kateTbpbT Amphirion Deep e npegHasHayeH 3a nepryTaHHa
TpaHcayMuMHanHa aHrnonaactuka (PTA) Ha Manku nepudepHn
apTepuu.

PTA kateTbpbT Amphirion Deep e KateTbp ¢ MeTaneH Bogay, CbCTOAL,
Ce OT CTBOJI C ABOEH JIYMEH, 3aBbpLUBALL, MPOKCUMAIIHO C Y KOHEKTOP
(xb6) M gucTanHo ¢ 6anoH 61130 Ao Bbpxa Ha KaTeTbpa. MNpaBusaT nopt
Ha Y-KOHEKTOpa e BXOAbT Ha BOAa4a, a CTPaHUYHUAT NOPT Ce M3Mnoi3Ba
3a HagyBaHe 1 cBMBaHe Ha 6anoHa. M gBata lymeHa npemuHaBsar npes
usnata ob/iMHa Ha cTBoMa. JlyMeHbT 3a Bojada faBa Bb3MOXHOCT 3a
M3M0/3BaHe Ha BOAauM 3a NpUABUIKBaHE Ha KaTeTbpa A0 M Npes
CTeHo3aTa, KOATO TpAbBa Aa ce pasLimpu, 1 3aBbpLuBa Ha Bbpxa Ha
KaTeTbpa. MakcumanHuaT guameTbp Ha Bogada e 0,014 in (0,36 mm).

B cTepunHa onakoBKa ca npefocTaBeHM Ura c IyepoB NopT 3a
yNecHABaHe Ha BKapBaHeTo Ha Bogad ¢ pasmep 0,014 in (0,36 mm) n
K/IMMC 3a noAnomMaraHe Ha paboTaTta C KaTeTbpa M 3a4bpPHaHETO My B
CTepUIHOTO none. Manon3saemara AbaxuMHa Ha KateTbpa e 120 cm u
150 cm. BanoHbT e NPOEKTUPaH Aa AOCTUra ONpeaeeHN AnaMeTpu Npu
onpefenieHn HanaraHua (BX. guarpamara 3a CbBMECTMMOCT,
BKJ/IlOYEHA B NaKeTa). Bbpxy cTBosa nog camus 6as0H ca NocTaBeHu
PEHTFEHOKOHTPACTHM MapKepH, KOUTO ONPeaenaT HeroBaTa
LUMAWHAPUYHA 30Ha, C Liea NpaBuIHO MO3ULMOHUPpaHe Ha 6anoHa nog,
(/TyOPOCKOMNCKM KOHTPOJ1. KateTbpbT € CHabAeH ¢ MaAbK, MeK 1
aTpaBMaTU4eH BPbX, 3a Aa Ce YIECHWU NPUABUIKBAHETO Ha KaTeTbpa
npes cteHosara. B auctanHua Kpai Ha ctBona (23 cm go 25 cm) 1 Ha
6anoHa uma xugpoduaHo LFC nokpuTtune, npegHasHa4yeHo aa yiecHu
NPVABWUKBAHETO HaNpes Ha KaTeTbpa Npes CbAoBMA GacerH n
cboBara CTeHo3a.

PTA kateTbpbT Amphirion Deep ce npegnara ¢ pasiiMyHu pasmepu Ha
6anoHa. HoMMHanHWTe AMaMeTpu 1 AbIKUHM Ha 6anoHa ca
oTneyaraHu BbpXy xbba.

2 lMNpepHa3HayeHue

MpeaHasHaveHneTo Ha PTA KaTteTbpa Amphirion Deep e ga
BBH3CTaHOBW NPOXOAMMOCTTA Ha JlyMeHa W NMPUTOKAa Ha KPbB B
nepudepH1Te apTepun, KaTo pemopanHaTa apTepus 1 CbAoBETE NOA,
KONAHOTO.
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2.1 Uenesa rpyna nauyueHTu

PTA kateTbpbT Amphirion Deep e npegHa3HavyeH 3a naumeHTH,
HyX[aeLu ce OT NepKyTaHHa TpaHCAyMUHaNHa aHrMonaacTmKa 3a
noao6paBaHe 1 NoALbpaHe Ha JIYMUHAIHUA AnamMeTbp B nepudephHr
apTepun, KaTto pemopasiHaTa apTepua M CbA0BETE NOA KOAHOTO.

2.2 Moka3aHuA 3a ynoTpeba

PTA kateTbpbT Amphirion Deep e cneumanHo npoeKTupaH 3a
nepKyTaHHa TpaHC/yMUHanHa aHrnonnactuka (PTA) Ha cbaosm
o0bnacTu, Kato pemopasiHaTa apTepus 1 CbA0BETE NOJ KONAHOTO, C
pedepeHTEH AnamMeTbP, paBeH Ha UK NO-roNAM OT U3GpaHUa pasmep
Ha 6asoHa.

2.3 MpoTtuBonokasaHua

HeBBb3MOXKHOCT 32 NpeMuHaBaHe npes sie3ua ¢ Bogady. PTA KateTbpbT
Amphirion Deep HE e nokasaH 3a ynotpe6a B KOPOHapHW apTepUK.

2.4 HNMHUYHM NON3U

KAWHWYHUTE NONI3K OT Bb3CTaHOBABAHETO HA JlyMEHHATa NPOXoANUMOCT
M KpbBOTOKa ¢ PTA KateTbpa Amphirion Deep npu nedeHune Ha oKy3um
WU Ne3nmn B NepudepHUTE apTepUn BKJIKOYBAT: OTCTpaHABaHe Ha
CMMMTOMM, CBBP3aHK C apTeprasiHo 3abonsaBaHe, nofobpsaBaHe Ha
Ka4yeCTBOTO Ha MBOT M NOBULLIEHA MOOBUIHOCT. YCTaHOBEHO €, Ye PTA
KateTbpbT Amphirion Deep e 6e3onaceH 1 eeKTUBEH, KaTo
KJIMHWYHWTE NON3K OT HEFO HaABULLIABAT PUCKOBETE 3a LienieBara rpyna
OT HacesIeHMeTO.

Ta6bnuua 1. KnnHnyaHan nonsum ot PTA KateTbpa Amphirion Deep

HpaitH1 TOYKM Ha AaHHUTE U Ny6IMKYBaHU NPOYYBaHMUA

Jlunca Ha amnyTauusa (cnacABaHe Ha

KpauHuK) cneg 12 meceua CrtomHocT (n/N) [95% CI]

Gandini, 2009 r.2 100,0% (31/31) [88,8;

100,0]

Jia, 2021 r.° 98,2% (55/56) [90,4; 100,0]

Liistro, 2013 r.¢ 98,4% (63/64) [91,6; 100,0]

Wang, 2009 r.4 94,1% (32/34) [80,3; 99,3]

OueHKka no HannaH-
Maiiep (N) [SE]

Deloose, 2009 r.© 91,5% (N=35) [4,6%]

Troisi, 2016 r.f 91,1% (N=24) [4,9%]

Jiunca Ha TLR cnep 12 meceua CroiiHocT (n/N) [95% CI]

Gandini, 2009 r. 93,5% (29/31) [78,6; 99,2]

Jia, 2021 . 76,8% (43/56) [65,3; 87,7]

MakcumanHo pasctoaHue 3a
XofieHe npepau npoueaypara
cnpAmo caep npoueaypara

CpeaHo = SD (N) [95% CI]

Wei, 2014 r.9 (npegn npoueaypata) | 168,7+ 87,3 m (N=30)

[137,5; 199,9]
Wei, 2014 r. (cnep npoueaypara) 654,3 + 278,3 m (N=30)
[554,7; 753,9]
Hnacudgurauma no ckanara Ha CpepHo = SD (N) [95% CI]

Pbabpdopa npeau npoueaypara
cnpaAmMo csiep, npoueaypara

Wei, 2014 r. (npegu npoueaypara) 3,1 +2,0(N=71)[2,6; 3,6]

Wei, 2014 r. (cnep npouenypara) 0,3+1,1(N=71)[0,04; 0,56]

MbpB1YHA NPOXOAMMOCT Ha Nepu-
¢depHaTa aptepua cnep, 12 meceua

OueHKa no Kannahn-
Maiiep (N) [SE]

Deloose, 2009 . 52,9% (N=24) [7,4%)]

lNMpeoponAsaHe Ha CAMMTOMUTE Ha
6onKa cnep, npoueaypara

CroitHoct (n/N) [95% Cl]

Troisi, 2016 1. 77,1% (27/35) [59,9; 89,6]

Wang, 2009 r. 73,5% (25/34) [55,6; 87,1]

bnHO 3a3ppaBABaHe Ha paHaTa
cnep 12 meceya

CroiiHocT (n/N) [95% Cl]

Jia, 2021 . 75,0% (24/32) [55,6; 88,5]
Liistro, 2013 . 67,1% (43/64) [54,3; 78,4]
Troisi, 2016 T. 77,1% (27/35) [59,9; 89,6]
Wei, 2014 . 100,0% (12/12) [73,5;

100,0]




Ta6nuya 1. KaMHuyaHu nonsm ot PTA KateTbpa Amphirion Deep
(npopbmKeHne)

HpaitH1 TOYKM Ha JaHHUTE W Ny6UKYBaHU NPOYYBaHUA

Jlunca Ha amMmnyTauua (cnacﬂBaHe Ha

KpaiHuK) cnep 12 meceuya CrouHocT (n/N) [95% CI]

Bpeme 3a NbAHO 3a3apaBsABaHe Ha
paHara

CpepHo = SD (N) [95% CI]

Liistro, 2013 r. 5,2 + 1,6 meceua (N=43)

[4,7,5,7]

Wei, 2014 . 3,2 +1,2 meceua (N=12)

[2,5; 3,9]

2Gandini R, Volpi T, Pampana E, Uccioli L, Versaci F, Simonetti G.
Applicability and clinical results of percutaneous transluminal
angioplasty with a novel, long, conically shaped balloon dedicated for
below-the knee interventions. J Cardiovasc Surg (Torino). 2009;50(3):
365-371.

b Jia X, Zhuang B, Wang F, et al. Drug-Coated Balloon Angioplasty
Compared With Uncoated Balloons in the Treatment of Infrapopliteal
Artery Lesions (AcoArt II-BTK). J Endovasc Ther. 2021;28(2):
215-221.

¢ Liistro F, Porto |, Angioli P, et al. Drug-eluting balloon in peripheral
intervention for below the knee angioplasty evaluation (DEBATE-
BTK): a randomized trial in diabetic patients with critical limb ischemia.
Circulation. 2013;128(6):615-621.

dWang J, Zhu YQ, Zhao JG, et al. Infrapopliteal angioplasty with a long
over-the-wire (OTW) balloon in the treatment of severe limb ischemia
in diabetic patients: a retrospective study. Acta Radiol. 2009;50(4):
360-367.

¢ Deloose K, Bosiers M, Peeters P. One year outcome after primary
stenting of infrapopliteal lesions with the CHROMIS DEEP stent in the
management of critical limb ischaemia. Eurolntervention. 2009;5(3):
318-324.

f Troisi N, Ercolini L, Chisci E, et al. Use of Tapered Balloons to
Recanalize Occluded Below-the-Knee Arteries in Diabetic Patients
with Critical Limb Ischemia. Ann Vasc Surg. 2016;31:105-110.

9Wei LM, Zhu YQ, Zhao JG, Wang J, Lu HT, Zhang PL. Retrograde
transplantar arch angioplasty of below-the-knee arterial occlusions:
outcomes compared to anterograde recanalization. Acad Radiol.
2014;21(11):1475-1482.

2.5 MoteHuunanHu noTpeduUTeNU

MHTepBeHUMoHaNHWUTE NpoLeaypu Npu nanonssaHe Ha PTA KateTbpa
Amphirion Deep Tpsi6Ba fa 6baaT U3BbPLUBAHW CamMo OT JIEKapH, KOUTO
MMaT ONUT C TEXHUKK 3a MHTEPBEHLMA B CbaoBaTa cuctema.

ToBa ycTPOMCTBO TPsABGBA fa Ce U3M0/3Ba Camo B KAMHWYHW YCIOBUSA B
cTepuiHa cpeaa.

2.6 PaGoTHM XxapaKTepUCTUKKU Ha YCTPOUCTBOTO

PTA kateTbpbT Amphirion Deep e KaTeTbp C MeTaneH Bogay ¢ 6asoH,
CBbP3aH KbM AUCTaNHUA BPbX. LIANOCTHUAT AM3aliH 1 n360pbT Ha
maTtepuanu aBaT Bb3MOMHOCT 3a TPETUPaHe Ha OKNY3WUK UK 1e31K B
nepudepHuTe aptepun. Matepunanurte ocurypsasart MBKaBoCT M
noAaTIMBOCT 3a NPeMMHaBaHe Npes HarbHaTa aHaToOM1A U
npocneassaHe o AUCTaNHU Ne3nn. banoHbT e HagyT Ao
npeaBapuTenHo 3agafeHnsa Cu AnameTbp U ynparHABa NOCTOAHHA,
JleKa BbHLUHA C1a, 3a Aa yCTaHOBW NPOXOAUMOCT.

3 lMpepynpexpeHnsa

* [lpoBepeTe yCTPOMCTBOTO Npeau npoLieaypara, 3a Aa ce ysepure,
Ye paboTh 1 HAMA NoBpeseHn YacTu. He nanonaeaite
YCTPOMCTBOTO, aKO BbHLUHATA UM BBbTPELLHATa OnakoBKa e
noBpejeHa Uan oTBopeHa.

* HKoratoKateTbpbT € B TANO0TO, C HEro TpAbBa aa 6bae paboTeHo Npu
JocTaTbyeH BUCOKOKAYeCTBEH (hlyOPOCKOMNCKU KOHTPO. Mpeamn
[la U3TernunTe 6anoHHUA KaTeTbp OT fe3usTa, 6asoHbT TpaAbea Aa
ce CryCHe Hamb/IHO ¢ BaKyyM. Mpu HaAnuue Ha CbNpoTUBIEHUE MO
Bpeme Ha MaHunynaumaTa yctaHoBeTe npuinHara 3a Tosa, npeau
[a NpoAb/IKUTE.

¢ He u3nonssaiTe Bb3ayx UK Apyro raaoo6pasHoO BELeCTBO 3a
HaZyBaHe Ha 6asioHa. M3nonsBarTe camo NpenopbYaHoTo
BELLECTBO 3a HajyBaHe.

¢ He uanaraiTe yCTpOMCTBOTO Ha AENCTBMETO HA OPraHUyHK
pasTBoOpUTENN, HANpPUMeEp CrMnpPT.
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* [la He ce npesuLLIaBa HOMUHANHOTO HanAraHe Ha crnykeaHe (RBP).
RBP ce ocHoBaBa Ha pe3yntatute OT MH BUTPO M3C/IeABaHMA.
MpenopbyBa ce M3No0N3BaHETO Ha YCTPOMCTBO 3a HabAeHWE Ha
HansAraHeTo, 3a Ja ce U3BerHe AoCTUraHe 4o NpeKaseHo BUCOKO
HanAaraHe.

» 3aface Hamanu onacHOCTTa OT CbAoBa TPaBMa, AMaMETbPbT Ha
HagyTvs 6as10H TpsAGBa Aa e 6/IM3bK 40 AMaMeTbpa Ha Cbaa
HenocpeACTBEHO MPOKCUMAJIHO M AUCTANHO OT CTeHo3ara.

* 3nonssaiTe KateTbpa Npeau aarara ,3anonssanTte He NO-KbCHO
OT“, NoCoYeHa BbpXy OnaKoBKara.

* He 13nonsBariTe 3aeAHO C KOHTpPaAcTHMTE BellecTsa Lipiodol™ wnnum
Ethiodol™ (unu gpyrv Nogo6HM KOHTPaCTHU BELLECTBA, KOUTO
BK/II04BAT CbCTABKUTE HA TE3M Npenaparm).

4 Tpeana3Hu MEPKU

* ToBa yCTPOMCTBO € NpegHasHa4yeHo camo 3a eHOKpaTHa
ynoTtpe6a. He nsnonasavite NOBTOPHO TOBA YCTPOMCTBO U HE IO
noa/iaraiTe Ha NOBTOpPHa 06paboTKa UM MOBTOPHA CTEPUIM3ALMUS.
MNMoBTOpHaTa ynoTpeta, 06paboTKa UK CTepUIn3aLma MOXKe aa
KOMMPOMETHUpPA CTPYKTYpHAaTa LiAI0CT Ha YCTPOMCTBOTO MM Aa
Cb3aje PUCK OT 3aMbpcsiBaHe, KOETO MOXeE Aa AoBeje A0
HapaHsBaHe, 3a6015BaHe UKW CMBPT Ha NauueHTa.

* Ha naumeHTa TpAGBa Aa ce npegnuiLe Noaxoaslla eKkapcTeeHa
Tepanus (aHTUKoarynaHT, Ba3oguiararop U T.H.) B CbOTBETCTBUE
CbC CTaHAAPTHUTE NPOTOKON 3a NepKyTaHHa TPaHCAyMUHAIHA
aHrnonnactuka (PTA) npean BKapBaHETO Ha gunaTupalims
KaTeTbp.

* TpA6sa fa ce B3emar npeanasHn MEPKKU 3a NpefoTBpataBaHe uan
HamasnfABaHe Ha CbCUPBaHETO, KOraTo Ce U3MoJi3Ba KaKbBTO U Aa e
KateTbp. [peam ynotpeba NpoMUIATE UK U3MNAKHETE BCUYKM
NPOAYKTU, KOUTO B/IM3AT B CbAoBaTa CUCTEMA, CbC CTEPU/IEH
M30TOHNYEH (DU3NON0TMYEH Pa3TBOP MM NoJo6eH pasTBop nNpes
oTBOpa 3a A0CTbN Ao Bogaya. O6bmuceTe U3NON3BaHETO Ha
CMUCTEMHA XenapuHMU3aums.

* Bbbaete BHMMATENHX NO Bpeme Ha paboTa, 3a Aa usberHete
Bb3MOM¥HO NOBPEHKAAHE Ha KaTeTbpa. He n3nonssarite noBpeaeH
KaTeTbp.

* 3a pacsepeTe 4O MMHUMYM Bb3MOXHOTO HaB/IM3aHE Ha Bb3AyX B
cucTemara, € MHOro BarKHO, Mpeau Aa Npogb/KuTe, Aa OObpHETE
crneuunanHo BHUMaHWe Ha NoAApbIKKaTa Ha cTerHatuTe
CbeAMHEHUs Ha KaTeTbpa Ypes acnupupaHe 1 NpoMUBaHE Ha
cucTemara.

¢ PTA katetbpbT Amphirion Deep Tpa6Ba fa ce nsnonssa
BHUMATE/IHO 3a NPOLEeAYPH, BKIOYBALLM KaluMpaHU 1e3nu,
nopagu abpasvBHOTO UM eCTECTBO.

¢ Hukora He npuasuxBanTe PTA KateTbpa Hanpeg, 6e3 BogaybT Ja
13/1M3a OT Bbpxa.

* HwuKoraHe onuTBanTe Aa MecTuTe Bofaya, Korato 6asoHbT e HaayT.

e He npuaBuKBanTe KaTeTbpa CpeLLy 3HaYUTETHO CbMNPOTUBIIEHUE.
TpabBa fa onpegenute npuynHaTa 3a CbNpoTUBIEHUETO Ype3
hnyopocKonus, cnes KoeTo Aa npeanpueMeTe Kopurupalim
OencTBus.

* 3a pa aktmBuparte xugpodunHoTto LFC nokputure, e
npenopbyYnTenHO fa Hamokpute PTA KateTbpa Amphirion Deep
CbC CTepUIEH (U3MOIOTMHEH Pa3TBOP HEMOCPEACTBEHO Npean
BKapBaHEeTO My B TAIOTO.

5 HemenaHu peakuuu

YcnoxHeHuATa, CBbp3aHn € n3nona3saHeTo Ha PTA KaTteTbp
Amphirion Deep, ca nogo6H1 Ha YyCNOXKHEHUATA, CBbP3aHU CbC
CTaHZapTHUTE NPOLeAypH 3a NepKyTaHHa TPaHCayMUHaIHA
aHrvonnacTnka. Bb3MOXKHWUTE YyCIOKHEHUA MOME Aia BKJIIOYBAT, HO He
Ce orpaHuyaBart [0 C/IegHUTE:

° CwmbpT

* KpbBOM3IMB UM XEMATOM

e PecTeHo3a Ha gunatupaHus Cbp,

* [lnceKkaums Ha cba, nepdopauus, pyntypa, cnasbm uav TpasMa

* JleKapCTBEHW peaKLK, anepridHa peaKLys KbM HOHTPACTHOTO
BELLeCTBO

*  XunoToHuA

* UHdpeKuma

* ApTepuoBeHO3Ha pucTyna
* BosKa n 4yBCTBUTENHOCT
*  ApUTMUH



* [lceBpoaHeBpu3ma

e Tpom60eM6OIMYHN ENN30AM

* Tpom603a u/nnam embonmsauns
e Cencuc/mHpeKrumna

* EHOoKapauT

AKO Bb3HWKHE CEPUO3EH MHLMAEHT, CBbP3aH C YCTPOMCTBOTO,
He3abaBHO fOKNaABavTe 3a MHUMAeHTa Ha Medtronic 1 Ha CbOTBETHUA
KOMMETEHTEH W/ PEryNaTopeH OpraH.

6 UHCTpyKuuu 3a ynotpeba

Mpean u3BbPLIBAHE Ha aHrMoMIacTUKa BHYMATE/THO NPOBEpeTe
LiAN0TO 06OpyABaHe, KOETO LLE CE M3MO03Ba N0 BPEME Ha NpoLeaypara,
BKJIIOYMTENHO AWNaTUpalLms KaTeTbp, 3a Ja ce yBepuTe B npaBuiHaTa
My paboTa. YBeperTe ce, Ye KaTeTbpbT U CTEpU/IHATA ONaKkoBKa He ca
6GKUM NOBPeAEHU NpY AOCTaBKaTa, KaKTo 1 Ye pa3MepbT Ha KaTeTbpa e
MOAXOASALL, 32 KOHKpeTHaTa npoLeaypa, 3a KOATO e NpefHa3HayeH.

1. MoaroToBKa Ha HaflyBalLOTO YCTPOMCTBO

a. lMoaroTBeTe HaAyBaLLOTO YCTPOUCTBO cropes,
WHCTPYKLMKUTE Ha NPOU3BOAUTENS.

b. Mpean ynotpeba BHUMATENHO NperneganTe efemMeHTa, 3a
[a npoBepuTe Janu KaTeTbpbT U CTEPUIHATA ONaKoBKa He
ca 6w HapaHeHu Npu gocTtaBkarta. Cnef Kato HAMOKpUTe
3almTHaTa 06B1BKa Ha 6anoHa ¢ HU3MON0TMYEH pasTBop,
BHMMaTE/IHO OTCTpaHeTe 3aliMTHaTa 06BMBKa, Taka Ye Ja
He HapaHuTe 6an0Ha. AKO Bb3HWKHE CbMPOTUB/IEHME,
3aBbpTeTE 3allMTHaTa 0OBMBKA C e4Ha PbKa, JOKATO
LbPIKUTE CTBONA C Apyrara.

2. N360p Ha KaTeTbp 3a gunarauus

HomuHanHUAT pa3mep Ha 6anoHa Tpsibea fa ce u3bepe TaKa, Ye
[a 6bhe paBeH Ha UK NO-MasTbK OT BbTPELLHUA AMaMeTbp Ha
apTepuATa NPOKCUMASHO UK AUCTAHO HA Ne3uaTa. AKO
CTeHO3aTa He MOMe Aa Ce MPEMMHE C HeNaHusa gunarmpaly,
KaTeTbp, M3MNO0A3BaATE KaTeTbp C No-MabK AvaMeTsbp, 3a Aa
pasLwunpuTe NpeaBapuTeNIHO 1e3UATa U Aa YIeCHUTe
NpeM1HaBaHeTOo Ha AuaTUpaLL KaTeTbp C NO-MNOAXOASALL pasmep.

3. MNoaroTtoBKa Ha KaTeTbp 3a Aunarauma

a. HaTepr'bT € OMnaKoBaH B 3alUUTHa paMKa; ns3sagete
BHMMaTE/IHO KaTeTbpa OT OnaKoBKaTta.

b. OTcTpaHeTe coHpata v 3awuTHaTa 06BMBKA OT 6asioHa U v
MU3XBbpIETE.

¢. B wusnycHaTo nonoxeHve 6aN0HHUAT KaTeTbp ChabpHKa
MasiK1 Bb3AYyLLHU MEXypU, KOMTO TpsabBa Aa ce NPo4nCTAT
npeau BKapBaHe Ha 6a/I0HHWA KaTeTbp. 3a Aa HanpasuTe
TOBa, CBbPHETE TPUMBTEH CMpaTeNieH KpaH KbM 0TBOpa 3a
HazyBaHe Ha KaTeTbpa 3a gunartauus. MpomuiiTe npes
cnuparenHua KpaH. CBbpeTe CNPUHLOBKA C HAKpanHUK
TUN Niyep, Hanb/IHeHa AOHAKbAE CbC CTEPUIEH HOPMasIEH
U3MONOrMYeH pa3TBOP U KOHTPACTHO BELLECTBO, KbM
cnupatenHus KpaH. HuKora Hegelite fja nanonseare Bb3gyx
WM Apyro ra3oo6pasHo BELLEeCTBO 3a HaZlyBaHe Ha 6asioHa.
OpuveHTHpainTe KaTeTbpa, TaKa Ye AUCTaNHUAT Kpan 1
6anoHBbT Aa coyar BepTUMKasHoO Hagony. Msgbpnavite
6yTanoTo Ha CrpUHLIOBKAaTa W acnupupanTe 3a 15 ceKkyHau,
[l0KaTo BBb3AYXbT Ce OTCTPaHu HanmbHO. OTnycHeTe
6yTanoTto. OTKaveTe CNpMHLOBKaTa U n3Kapavite cbbpaHua
Bb3ayX. CBbpHKETE OTHOBO CMPUHLIOBKATA M NOBTOPETE
onepaumaTa HAKOMKO MbTH, OKATO 6A/IOHBT Ce U3YUCTH
Hamb/IHO OT Bb3AYLIHWU MEXYPU.

d. MNpomuiTe WaTenHo iymeHa Ha BoAada npes ayep
KOHeKTOopa Ha xbba.

4. CBbp3BaHe Ha HafyBaLWOTO YCTPOMCTBO KbM KaTeTbpa

a. 3a pa oTcTpaHuTe BCAKaKbB Bb3yX, KOWTO Ce 3aAbprKa B
aucTanHara nyepoBa CbeAMHUTENIHA YacT Ha HaAyBaLLoToO
YCTPOMCTBO, NpouncTeTe oKoo 1 ml (cm3) KOHTpacTHO
BeLLEeCTBO.

b. [loKaTo cnMpaTesHUAT KpaH € B 3aTBOPEHO MOJIOHEHMWE,
OTKayeTe CMPUHLOBKATa, KOATO CTe U3MO3BaIN NpK
noAroToBKara, Kato NPUIOXMUTE JIEKO NOIOKUTENIHO
HanaraHe. Horato cnpuHLUoOBKarta ce 0TCTpaHu, B 0TBOpa 3a
6asioHa e ce NosfiBU MEHWUCK OT KOHTPaCTHOTO BELLECTBO.
[poBepeTe pasn Moxe Aa ce BUAM MEHUCK OT
KOHTPaCTHOTO BELLECTBO KAKTO B OTBOPA 3a 6asioHa
(pasKk/ioHWTeN) Ha KaTeTbpa 3a Aunarauma, Taka v BbB
Bpb3KaTa Ha HaAyBaLLoTO YCTPOMCTBO. CBBLPHETE 34paBo
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HaZyBaLL0TO YCTPOMCTBO KbM 0TBOpa 3a 6a/ioHa Ha
KaTeTbpa 3a gunataums.

5. Ynorpe6a Ha PTA KateTbpa Amphirion Deep

a. BrapaiiTe Bogay npes xemoctaTuyHarta Kiana, Kato
cnefBare UHCTPYKLMWUTE HA MPOU3BOAUTENA UK
CTaHAapTHaTa npakThKa. BHMmarenHo npuaBuxeTe Bogada
Hanpes BbB BOLELLMA KAaTETbP/UHTPOAIOCEPHOTO Ae3uie.
Horato npukntoumnTe, n3ternete BbBEXAALLMA
KaTeTbP/MHTPOAICEP, aKO CTE ' U3MON3BasN.

b. AKo 1enaete, MOXeTe Aa NPUKPENUTE YCTPOMCTBO 3a
3aBbpTaHe KbM NPoBOAHMKA. 1oz h1yOPOCKONCKM KOHTPO
NpUABMIKETE BOAAYA HANPES A0 HeNaHus Cbl, CNef KoeTo
npes cTeHo3ara.

c. 3apa aKTMBMpaTe NOKPUTUETO, HABNAKHETE GalOHHUSA
KaTeTbp CbC CTepuieH GU3NONOrMYeH Pa3TBoOp
HENoOCPEACTBEHO NpPen BbBEHAAHETO MY B
WHTPOAIOCEPHOTO AE3M/E U BHUMATE/IHO acnvpupanTe v
NpoMUIATe BOAELLMSA KaTETBHP B NOATOTOBKA (KOraTto ce
M3Mon3Ba BOAELL, KaTeTbp) 3a BbBEHaHe Ha KaTeTbpa 3a
avnatauus. 3apeferte AUCTaIHUA Kpaw Ha KaTeTbpa 3a
avnaraumsa Bbpxy Bogava.

3abenemKa: 3a fa U3berHeTe yCyKBaHus, NpUABMIKBaNTeE
KaTeTbpa 3a gunarauusa 6aBHO U Ha MasIKM CTBIKK, AOKATO
NPOKCUMAIHUAT Kpal Ha BoAaya He ce NnoKame oT
KaTeTbpa.

d. MpuasuBariTe KateTbpa 6aBHO Npe3 xemocTaThyHaTa
Knana, JoKaTo 6an0oHBbT € Hanb/IHO cnycHaT. Tpsabsa aa
BHMMaBare XxemocTaTnyHara Knana fa 6bae foCTaTbyHO
3aTBOpeHa 3a NpefoTBpaTABaHe Ha BPbLLAHETO Ha KPbB,
[OKaTo BCE NaK e Bb3MOXHO JIECHO ABUEHME Ha KaTeTbpa
3a gunaraums. AKO KaTeTbpbT CPeLLHE CbNPOTUB/IEHNE, HE
ro NpuaBUMKBanTe Npes agantepa.

e. lMog hyopoCKONCKM KOHTPO U3MNoi3BainTe
PEHTTEHOKOHTPAaCTHUTE MapKepw Ha 6asioHa, 3a Aa ro
No31LMOHMPAaTe Ha MACTOTO Ha Ie3naTa, KOATO TpAGBa Aa
ce Aunatupa, cief KoeTo HafynTe 6anoHa C NOAXOAALLIOTO
HanaraHe (BX. Tabavuara 3a CbBMECTUMOCT Ha 6asioHa).
MooabprKanTe OTpULATENTHO HaNIAraHe BbpXy 6asioHa
MeXAy pasgyBaHuATa.

f. ManycHeTe n3uano Bbagyxa oT 6a/10HHMA KaTeTbp.
MsTerneTte nanpasHeHUs oT Bb3AyX AUnaTaumMoHeH KateTbp
1 BOJA4a OT BOAELLMA KaTeTbP/MHTPOAIOCEPHOTO Ae3nne
npes xemocTaTuyHarta Kaana. 3aterHete BbaHoo6pasHaTa
OPbHKa Ha XemocTaTnyHara Kaana.

g. AKO e Heo6xoaMMO, GaIOHHUAT KaTeTbp MOXe Aa 6bae
3aMeHEH C pas/IMyHu BUL0BE 1 pa3Mepy 6asioHu Mo Bogjava,
KOMTO OCcTaBa B CbAa.

h. Cnep ynoTpe6a To31 NPoAYKT MOXe Aa NnpeacTaBnasa
noTeHuManHa 6MonoryHa onacHocT. PaGoTeTe ¢ U
U3XBbPIANTE BCUYKM TaKMBa YCTPOMCTBA CbINTACHO
npueTarta MegUUMHCKA NPaKkTUKa U NPUIOHKUMUTE MECTHMU,
pervoHanHu 1 bpHaBHW 3aKOHU U NpaBua.

7 HauuH Ha gocTaBsiHe

PTA katetbpbT Amphirion Deep ce goctassa cTepuieH n e
npefHasHa4yeH caMmo 3a eJHoKpaTHa ynotpe6a. CTepunmnsmpaH e ¢ ras
E€TU/IEHOB OKCUA U e OCTaHe CTEPUIEH, AOKATO ONaKoBKaTa He 6bJe
OTBOpEHA WM NoBpefeHa. M3nonssanTe NnpoayKTa npeauy farara Ha
M3TUYaHe Ha CPOKa Ha roAHOCT.

BHumaHue: He nsnonsearite, ako BbTpELLIHATa ONaKOBKa € 0TBOPeEHa
“an nospegeHa.

8 CbxpaHeHue

YCTpOVICTBOTO Tpﬂ6Ba Aa ce CbXxpaHABa Ha Cyxo MACTO, Aasiey oT
C/bHYeBa CBET/IMHA.

He cbxpaHsaBaliTe KaTeTpuTe Ha MACTO, KbAETO LLe ca AUPEKTHO
W3/10}KEHW Ha OpraHU4yHU Pa3TBOPUTESM, MOHM3MpaLLA paauaLmsa Uam
YATPaBMONETOBA CBET/IMHA. M13N0N3BaiTe MbpBO HAN-CTAPUTE HATMYHU
YCTPOWCTBA, 3a fla CTe CUr'YPHW, Ye YCTPOMCTBOTO LUe 6bie M3MNon3BaHo
npeau parara ,Manonseavite f0“, oT6eNA3aHa Ha ETUKETA.

9 UsxBbpAAHE Ha YyCTPOMCTBOTO

M3XB'bp}'IF|[;1Te yCTpOVICTBOTO B CbOTBETCTBME C MPUIOHNUMUTE 3aKOHMU,
Hape,q6M 1 B6OTHUYHM npoueaypwu, BKIKOHYHUTENTHO Te3N, CBbP3aHn C



6KMONOrMYHM OMACHOCTHU, MMKPOGHM OMAaCHOCTU M MHPEKLMO3HU
BellecTsa.

10 OTKas oT rapaHuum
3a6eneka: To3u OTKa3 OT rapaHUUA He Bau B ABCTpaaums.

MpepynpemxaeHnaTa, KOUTo Ce CbAbPKAT B ETUKETUTE Ha NPOAYKTa,
npefocTaBAT No-noApobHa MHAOPMaLMA U Ce cunTaT 3a HepasaesiHa
4acT OT TO3M OTKa3 OT rapaHuun. BbnpeKu vye npoayKTbT e pon3BeaeH
NP1 BHUMATEHO KOHTPOAMPaHu ycaosusa, Medtronic HAmMa KOHTpon
BBPXY YC/I0BMATA, MPU KOMTO TOM Ce M3nonasa. [opagmn Ta3u npuunHa
Medtronic 0TXBbpAA BCUYKKM rapaHLmm, M3PUYHK MK nogpasdupatim
ce, Mo OTHOLLEHWE Ha NMPOAYKTA, BK/IIOYUTEIHO, HO HE CaMO, BCAKA
npouaThyaLLa rapaHLmMa 3a NpogaBaeMoCT UK TOAHOCT 3a onpejeseHa
uen. Medtronic He HOCH OTFOBOPHOCT NPeA HUKOM OTAENIEH UHAUBUA UK
Cy6EKT 3a KaKBMTO U Aa 6110 MESULIMHCKWU PasXOau UNN AUPEKTHM,
CyYarHW MY NocNeaBallM WeEeTU, HAHECEHU OT ynoTpeba, AedeKT uam
HEen3npaBHOCT Ha NPOAYKTAa, HE3aBMCUMO [aJIM UCKBT Ce OCHOBaBa Ha
rapaHuumsa, OroBop, 3aKOHOBO HapyLLeHWe Uan apyro. HuKoe nuue
HAMa npaBo Ja 068bp3Ba Medtronic ¢ KakBoTo 1 Aa 610
npeacTaBUTE/NICTBO WM rapaHLmMa OTHOCHO NPOAyKTa.

M3KA0YEHUATa U OrpaHUYeHUATa, HasIoHeHU Mo-rope, He ca
npeaHasHavyeHn v He TpsAGBA fja Ce Th/KyBaT KaTo NPOTUBOPEeYally Ha
3abIHKUTENHUTE pa3nopeadv Ha NPUIOKUMOTO 3aKOHOAATENCTBO.
AKO HAIKOS HacT UM ycnoBume OT HacTosAwaTta OrpaHnyeHa rapaHums ce
npuemMar OT HAKOW CbA, C KOMNETEHTHA IOPUCAMKLMS 32 HE3AKOHHM,
HEM3MbJIHUMU UM B MPOTUBOPEYME C NMPUIOKMMUS 3aKOH,
Ba/IMAHOCTTA Ha OCTaHanarta YacT oT HacToswata OrpaHuyeHa
rapaHuma HAMa Aa 6bae NOBAUSAHA U BCUYKM NpaBa v 3a4b/IKeHUs e
6bAaT U3Th/IKYBaHU U U3MbJIHEHW TaKa, csaKall Tasu OrpaHuyeHa
rapaHuma He e CbAbpHana 4acTTa Uan yCIoBUETO, CHETEHM 3a
HeBaMIHU.

Cesky

1 Popis

Katétr Amphirion Deep pro PTA je uréen pro perkutanni transluminalni
angioplastiku (PTA) malych perifernich artérii.

Katétr Amphirion Deep pro PTA je katétr zavadény po dratu (OTW),
sklada se z shaftu (téla) s dvojitym lumen ukonéenym proximalné
konektorem ve tvaru Y (Usti) a distalné balénkem v blizkosti hrotu katétru.
Pfimy port konektoru ve tvaru Y tvofi vstup pro vodici drat a postranni port
se pouziva k pInéni a vyprazdriovani balénku. Oba lumeny probihaji
celou délkou shaftu. Lumen pro vodici drat umozriuje pouziti vodicich
drat, které usnadnuiji posunovani katétru ke stendze, ktera ma byt
dilatovana, a skrz ni, a kon¢i na hrotu katétru. Maximalni prmér vodiciho
dratu je 0,36 mm (0,014 in).

Sterilni baleni obsahuje jehlu s portem Luer pro usnadnéni zavedeni
vodiciho dratu o prdméru 0,36 mm (0,014 in) a svorku pro snazsi
manipulaci s katétrem a jeho pfidrzeni ve sterilnim poli. Pouzitelna délka
katétru je 120 cm a 150 cm. Baldnek je navrzen tak, aby dosahoval
specifickych hodnot priméru pfi specifickych tlacich (viz tabulka
poddajnosti pfilozena k baleni). Aby bylo mozné spravné umistit balonek
pod fluoroskopickou kontrolou, na shaftu pod balénkem jsou umistény
radiokontrastni znacky, které oznacuiji cylindrickou ¢ast balénku. Katétr
ma hladky, mékky a atraumaticky hrot, ktery usnadriuje posouvani
katétru skrz stendzu. Aby bylo usnadnéno posouvani katétru skrz cévni
oblast a sten6zu cévy, je distalni shaft (23 cm az 25 cm) a balének
potazen hydrofilnim povlakem LFC.

Katétr Amphirion Deep pro PTA je k dispozici s balénky rdznych velikosti.
Nominalni primér balénku a jeho délka jsou vytistény na Usti.

2 Zamysleny ucel
Uréenym ucelem pouziti katétru Amphirion Deep pro PTA je obnoveni

prachodnosti lumen a pratoku krve do perifernich artérii, napfiklad do
femoralni artérie nebo podkolennich cév.

2.1 Cilova populace pacientt

Katétr Amphirion Deep pro PTA je uréen pro pacienty, ktefi potfebuji
perkutanni transluminalni angioplastiku ke zlepseni a udrzeni priméru
lumina perifernich arterii, napfiklad femoralni artérie nebo podkolennich
cév.

2.2 Indikace k pouziti

Katétr Amphirion Deep pro PTA je specificky uréen pro perkutanni
transluminalni angioplastiku cévnich oblasti jako jsou femoralni artérie a
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podkolenni cévy s referenénim priimérem, ktery je stejny nebo vétsi nez
zvolené velikosti balonku.

2.3 Kontraindikace

Nemoznost prdchodu vodiciho dratu skrz 1ézi. Katétr Amphirion Deep pro
PTA NENI indikovan k pouziti v koronarnich artériich.

2.4 Klinické pfinosy

Klinické pfinosy obnoveni prichodnosti lumen a pritoku krve pomoci
katétru Amphirion Deep pro PTA pfi lé¢bé okluzi nebo |ézi v perifernich
artériich zahrnuiji: ustup symptom( souvisejicich s onemocnénim artérii,
zlepseni kvality zivota a zvySenou mobilitu. Bylo zjisténo, Ze katétr
Amphirion Deep pro PTA je bezpecny a ucinny prostfedek s klinickymi
pfinosy prevazujicimi nad riziky v dané cilové populaci.

Tabulka 1. Klinické pfinosy katétru Amphirion Deep pro PTA

Cilové ukazatele a publikované studie

Nepritomnost amputace (zachrana
koncetiny) po 12 mésicich

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

Gandini 20092 100,0 % (31/31) [88,8,

100,0]

Jia 2021P 98,2 % (55/56) [90,4, 100,0]

Liistro 2013¢ 98,4 % (63/64) [91,6, 100,0]

Wang 20094 94,1 % (32/34) [80,3, 99,3]
Kaplan-Meiertv odhad
(N) [SE]

Deloose 2009° 91,5 % (N=35) [4,6 %]

Troisi 2016f 91,1 % (N=24) [4,9 %]

Nepritomnost TLR po 12 mésicich | Mira vyskytu (n/N) [95%

int. spolehlivosti]

Gandini 2009 93,5 % (29/31) [78,6, 99,2]

Jia 2021 76,8 % (43/56) [65,3, 87,7]

Maximalni vzdalenost, kterou

pacient ujde pési chuzi, pred
zakrokem a po zakroku

Primeér + SD (N) [95% int.
spolehlivosti (Cl)]

Wei 20149 (pfed zakrokem) 168,7+ 87,3 m (N=30)

[137,5, 199,9]

Wei 2014 (po zakroku) 654,3 + 278,3 m (N=30)

[554,7, 753,9]

Rutherfordova klasifikace pred
zakrokem a po zakroku

Primeér + SD (N) [95% int.
spolehlivosti (Cl)]

Wei 2014 (pfed zakrokem) 3,1+2,0 (N=71)[2,6, 3,6]

Wei 2014 (po zékroku) 0,3= 1,1 (N=71)[0,04, 0,56]

Primarni priichodnost periferni arté-
rie po 12 mésicich

Kaplan-Meierdv odhad
(N) [SE]

Deloose 2009 52,9 % (N=24) [7,4 %]
Vyfe§eni symptomu bolesti po Mira vyskytu (n/N) [95%
zakroku int. spolehlivosti]

Troisi 2016 77,1 % (27/35) [59,9, 89,6]

Wang 2009 73,5 % (25/34) [55,6, 87,1]

Uplné zhojeni rany po 12 mésicich | Mira vyskytu (n/N) [95%

int. spolehlivosti]

Jia 2021 75,0 % (24/32) [55,6, 88,5]
Liistro 2013 67,1 % (43/64) [54,3, 78,4]
Troisi 2016 77,1 % (27/35) [59,9, 89,6]
Wei 2014 100,0 % (12/12) [73,5,

100,0]

Doba do uplného zhojeni rany Pramér = SD (N) [95% int.

spolehlivosti (Cl)]

Liistro 2013 5,2 + 1,6 mésice (N=43)
[4,7,57]

Wei 2014 3,2 £ 1,2 mésice (N=12)
[2,5,39]

2 Gandini R, Volpi T, Pampana E, Uccioli L, Versaci F, Simonetti G.
Applicability and clinical results of percutaneous transluminal
angioplasty with a novel, long, conically shaped balloon dedicated for
below-the knee interventions. J Cardiovasc Surg (Torino). 2009;50(3):
365-371.

b Jia X, Zhuang B, Wang F, et al. Drug-Coated Balloon Angioplasty
Compared With Uncoated Balloons in the Treatment of Infrapopliteal



Artery Lesions (AcoArt II-BTK). J Endovasc Ther. 2021;28(2):
215-221.

¢ Liistro F, Porto I, Angioli P, et al. Drug-eluting balloon in peripheral
intervention for below the knee angioplasty evaluation (DEBATE-
BTK): arandomized trial in diabetic patients with critical limb ischemia.
Circulation. 2013;128(6):615-621.

dWang J, Zhu YQ, Zhao JG, et al. Infrapopliteal angioplasty with a long
over-the-wire (OTW) balloon in the treatment of severe limb ischemia
in diabetic patients: a retrospective study. Acta Radiol. 2009;50(4):
360-367.

¢ Deloose K, Bosiers M, Peeters P. One year outcome after primary
stenting of infrapopliteal lesions with the CHROMIS DEEP stent in the
management of critical limb ischaemia. Eurolntervention. 2009;5(3):
318-324.

f Troisi N, Ercolini L, Chisci E, et al. Use of Tapered Balloons to
Recanalize Occluded Below-the-Knee Arteries in Diabetic Patients
with Critical Limb Ischemia. Ann Vasc Surg. 2016;31:105-110.

9Wei LM, Zhu YQ, Zhao JG, Wang J, Lu HT, Zhang PL. Retrograde
transplantar arch angioplasty of below-the-knee arterial occlusions:
outcomes compared to anterograde recanalization. Acad Radiol.
2014;21(11):1475-1482.

2.5 Uréeni uzivatelé

Intervenéni vykony s pouzitim katétru Amphirion Deep pro PTA smi
provadét vyhradné Iékafi, ktefi maji zkuSenosti s intervenénimi zakroky
v cévnim systému.

Tento prostfedek smi byt pouzivan pouze v klinickém sterilnim prostfedi.

2.6 Vykonnostni charakteristiky zafizeni

Katétr Amphirion Deep pro PTA je katétr zavadény po dratu, s balénkem
upevnénym na distalnim hrotu. Celkova konstrukce a vybér materialt
umoznuji lé€eni okluzi a [ézi v perifernich artériich. Tyto materialy zajistuji
flexibilitu a pfizpusobivost pfi pohybu ve vinuté anatomii cév a zavedeni
do distalnich 1ézi. Balének se naplni na pfedem stanoveny primeér

a vytvori konstantni mirny tlak na cévni sténu s cilem obnovit
prdchodnost.

3 Varovani

* Pred zahajenim vykonu zkontrolujte, zda prostfedek neni poskozeny
a zda je funkéni. V pfipadé, Ze je vnéjsi nebo vnitfni obal poskozeny
nebo otevieny, prostfedek nepouzivejte.

* Kdyz je katétr zaveden v téle pacienta, manipulace s nim je mozna
pouze pod kontrolou dostate¢né kvalitni fluoroskopie. Pred
vytazenim balénkového katétru z Iéze musi byt balének zcela
vyprazdnény za pouziti vakua. Pokud pfi manipulaci narazite na
odpor, zjistéte nejprve jeho pficinu a teprve potom pokracuijte.

¢ K plnéni balénku nepouzivejte vzduch ani jiné plynné médium.
Pouzijte vyhradné doporu¢ené plnici médium.

¢ Prosttedek nevystavujte plisobeni organickych rozpoustédel, jako je
naptiklad alkohol.

* Neprekracujte maximalni spolehlivy plnici tlak (Rated Burst
Pressure — RBP). Hodnota RBP je zalozena na vysledcich testovani
in vitro. Za ucelem prevence pretlakovani se doporucuje pouzit
zafizeni na monitorovani tlaku.

¢ Aby se snizilo riziko poskozeni cévy, primér napinéného balénku by
se mél blizit priméru cévy pfi proximalni a distalni hranici stendzy.

» Katétr pouzijte pfed uplynutim data pouzitelnosti, které je uvedeno na
obalu.

* Nepouzivejte s kontrastnimi latkami Lipiodol™ nebo Ethiodol™ (ani
s jinymi podobnymi kontrastnimi latkami, které obsahuji slozky téchto
latek).

4 Zvlastni upozornéni

* 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 zplisobit riziko jeho
kontaminace, coz by mohlo mit za nasledek poranéni, onemocnéni
nebo smrt pacienta.

¢ Pred zavedenim dilata¢niho katétru musi byt pacientovi podany
odpovidajici léky (antikoagulant, vazodilatator atd.) podle
standardnich protokolt pro PTA.

 P¥i pouziti jakéhokoli katétru je nutno ucinit bezpe¢nostni opatfeni za
ucelem prevence nebo snizeni rizika vzniku krevnich srazenin. Pfed
pouzitim proplachnéte nebo vymyjte vSechny prostfedky vstupuijici
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do cévniho systému sterilnim izotonickym fyziologickym roztokem ¢i
podobnym roztokem pfes pfistupovy port vodiciho dratu. Zvazte
pouziti systémové heparinizace.

* Pfi manipulaci postupuijte opatrné, abyste zabranili moznému
poskozeni katétru. Katétr, ktery je poskozeny, nepouzivejte.

e Aby se minimalizovala moznost vniknuti vzduchu do systému, je
nutné pred dal$im postupem provést dikladnou kontrolu tésnosti
spojll katétru prostiednictvim aspirace a proplachnuti systému.

* P¥i pouziti katétru Amphirion Deep pro PTA u zakrok( na
kalcifikovanych lézich je nutné postupovat opatrné z diivodu
abrazivniho charakteru téchto lézi.

* Nikdy neposouveijte katétr pro PTA, pokud z jeho hrotu nevyéniva
vodici drat.

¢ Nikdy se nepokouseijte posunout vodici drat, kdyz je baldnek
naplnény.

* Neposunujte katétr proti vyraznému odporu. Zjistéte pfi¢inu odporu
pomoci fluoroskopie a provedte napravné opatfeni.

* Bezprostfedné pred zavedenim do téla se doporucuje aktivovat
hydrofilni povlak LFC navihéenim katétru Amphirion Deep pro PTA
sterilnim fyziologickym roztokem.

5 Nezadouci ucinky
Komplikace spojené s pouzitim katétru Amphirion Deep pro PTA jsou
podobné komplikacim spojenym se standardnimi postupy pfi PTA.
K moznym komplikacim mimo jiné patfi:

e Smrt

* Krvaceni nebo hematom

* Restendza dilatované cévy

* Disekce, perforace, ruptura, spazmus nebo poranéni cévy

* Reakce na léky, alergicka reakce na kontrastni latku

e Hypotenze

* Infekce

e Arteriovendzni pistél

* Bolest a citlivost

* Arytmie

* Pseudoaneuryzma

e Tromboembolické epizody

e Tromboza a/nebo embolizace

* Sepsel/infekce

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

6 Navod k pouziti

Pfed angioplastikou peclivé zkontrolujte veskeré zafizeni, které bude pfi
zakroku pouzito, véetné dilatacniho katétru, a ujistéte se o jeho spravné
funkci. Ujistéte se, ze katétr ani sterilni obal nebyly pfi pfeprave poruseny
a ze velikost katétru je vhodna pro konkrétni zakrok, ktery ma byt
proveden.
1. Pfiprava plniciho zafizeni
a. Pripravte plnici zafizeni podle pokynu vyrobce.
b. Pfed pouzitim zafizeni peclivé prohlédnéte a ovéite, ze katétr
a sterilni obal nebyly béhem pfepravy poskozeny. Po zvihéeni
ochranného pouzdra baldnku fyziologickym roztokem
opatrné odstrarite ochranné pouzdro tak, abyste pfi tom
neposkodili balének. Narazite-li na odpor, jednou rukou
otacejte ochrannym pouzdrem a druhou rukou drzte shaft v
nehybné poloze.
2. Vybér dilataéniho katétru
Zvolena nominalni velikost baldnku musi byt stejna nebo mensinez
vnitfni prdmér artérie proximalné a distalné od léze. Je-li prichod
pozadovaného dilatacniho katétru sten6zou nemozny, pouzijte
katétr s mensim primérem pro pfedbéznou dilataci Iéze, ktera
usnadni priichod dilata¢niho katétru vhodnéjsi velikosti.
3. Priprava dilataéniho katétru
a. Katétr je zabalen v ochranné trubici; opatrné vyjméte katétr z
obalu.
b. Odstrante stylet a ochranné pouzdro z balénku.

c. Vyprazdnény balénkovy katétr obsahuje malé bublinky
vzduchu, které je nutno pfed zavedenim balénkového katétru



odstranit. To provedete tak, Ze ke koncovce plniciho portu na
dilataénim katétru pfipojite trojcestny uzaviraci kohout.
Proplachnéte skrz uzaviraci kohout. K uzaviracimu kohoutu
pfipojte stfikacku Luer-Lock ¢aste¢né naplnénou béznym
sterilnim fyziologickym roztokem a kontrastni latkou. K pInéni
balénku nikdy nepouzivejte vzduch ani jiné plynné médium.
Nasmeérujte dilatacni katétr distalnim hrotem a balénkem do
vertikalni polohy smérem dold. Odtahnéte pist a aspirujte po
dobu 15 sekund, dokud nebude vzduch zcela odstranén.
Uvolnéte pist. Odpoijte stfikacku a odstrante nahromadény
vzduch. Znovu pfipojte stfikacku a opakujte tento postup
nékolikrat, dokud nebude baldnek zcela zbaven
vzduchovych bublinek.

d. Peclivé proplachnéte lumen pro vodici drat skrz konektor
Luer na usti.

4. Pripojeni plniciho zafizeni ke katétru

a. Aby doslo k odstranéni veskerého vzduchu pfitomného
v distalni koncovce Luer plniciho zafizeni, proplachnéte ji
pfiblizné 1 ml (cm3) kontrastni latky.

b. S uzaviracim kohoutem v uzaviené poloze odpojte stfikacku
pouzitou pfi pfipravé vyvinutim mirného pozitivniho tlaku. Po
odstranéni stfikacky se v portu balédnku objevi meniskus
kontrastni latky. Ujistéte se, Ze je meniskus kontrastni latky
patrny v portu (Usti) balénkového dilatacniho katétru i v
konektoru plniciho zafizeni. Bezpe¢né pfipojte plnici zafizeni
k portu balénku na balénkovém dilataénim katétru.

5. Pouziti katétru Amphirion Deep pro PTA

a. Zavedte vodici drat skrz hemostaticky ventil podle pokyn(
vyrobce nebo podle standardni praxe. Opatrné posurite
vodici drat do vodiciho katétru/ zavadéciho pouzdra. Po
dokonceni vytahneéte vodici drat / zavadeg, pokud byl pouzit.

b. V pfipadé potfeby pfipojte k dratu torzni zafizeni. Pod
fluoroskopickou kontrolou posunte vodici drat k pozadované
céve a potom skrz stenézu.

c. Aby se aktivoval povlak, bezprostfedné pfed zavedenim do
zavadéciho pouzdra navihéete balonkovy katétr sterilnim
fyziologickym roztokem a provedte dikladnou aspiraci a
proplach pfipravovaného vodiciho katétru (pokud je vodici
katétr pouzivan) za u¢elem zavedeni dilataéniho katétru.
Nasurite distalni hrot dilata¢niho katétru na vodici drét.

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

d. Katétr pomalu posunujte skrz hemostaticky ventil pfi zcela
vyprazdnéném balénku. Je treba zabezpecdit, aby byl
hemostaticky ventil uzavien jen natolik, aby nemohlo dojit
k névratu krve, ale aby byl umoznén snadny pohyb
dilata¢niho katétru. Pokud narazite na odpor, neposunujte
katétr skrz adapteér.

e. Pod fluoroskopickou kontrolou pouzijte radiokontrastni
znacky na balénku za u¢elem umisténi baldnku do léze
uréené k dilataci a naplite baldnek na pfislusny tlak (viz
tabulka poddajnosti balénku). Mezi pInénimi udrzujte v
balénku podtlak.

f. Balénkovy katétr zcela vyprazdnéte. Skrz hemostaticky ventil
vytahnéte vyprazdnény dilatacni katétr a vodici drat z
vodiciho katétru / zavadéciho pouzdra. Utdhnéte ryhovany
knoflik na hemostatickém ventilu.

g. V pfipadé potfeby Ize balédnkovy katétr vymeénit po vodicim
dratu, ktery bude ponechan v cévé, a pouzit balénky jinych
typl nebo velikosti.

h. Tento vyrobek miZe byt po pouziti potencialné biologicky
nebezpecny. Pfi manipulaci se vSemi takovymi prostfedky
a pfi jejich likvidaci postupujte v souladu se schvalenymi
|ékarskymi postupy a s pfislusnymi mistnimi, regionalnimi
a statnimi zakony a predpisy.

7 Zpusob dodani

Katétr Amphirion Deep pro PTA se dodava sterilni a je uréen pouze

k jednorazovému pouziti. Byl sterilizovan ethylenoxidem a jeho sterilita
zlstane zachovana, dokud nedojde k otevieni nebo poskozeni obalu.
Vyrobek pouzijte pfed uplynutim data pouzitelnosti.

Upozornéni: NepouZivejte, je-li vnitfni obal otevieny nebo poskozeny.
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8 Skladovani

Prostfedek uchovavejte na suchém misté, mimo dosah slunec¢niho
svétla.

Katétry neskladujte na mistech, kde jsou pfimo vystaveny ucinkdim
organickych rozpoustédel, ionizujiciho zafeni nebo ultrafialového svétla.
Zasoby obmeéniujte tak, aby se prostfedek pouzil pfed datem
pouzitelnosti uvedenym na Stitku na obalu.

9 Likvidace zafizeni

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

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

Varovani uvedena v dokumentaci k vyrobku obsahuji podrobné;jsi
informace a jsou povazovana za nedilnou soucast tohoto odmitnuti
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
odpoveédnost za jakékoli zaruky za tento vyrobek, at uz pfimé nebo
predpokladané, mimo jiné véetné jakychkoli pfedpokladanych zaruk
prodejnosti nebo vhodnosti k uréitému tcéelu. Spole€¢nost Medtronic
neodpovida zadné osobé ani pravnimu subjektu za jakékoli zdravotni
vydaje nebo pfimé, nahodné ¢i nasledné Skody zplsobené pouzitim,
vadou, selhanim nebo chybnou funkci vyrobku, bez ohledu na to, zda
narok vyplyva ze zaruky, smlouvy, protipravniho ¢inu ¢i z jiného divodu.
Zadna osoba neni opravnéna zavazat spole¢nost Medtronic k poskytnuti
jakéhokoli prohlaseni nebo zaruky tykajici se tohoto vyrobku.

Zamérem vySe uvedenych vyjimek a omezeni neni poruSovat zavazna
natizeni pfislusnych pravnich predpist a ani je tak nelze interpretovat.
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.

Dansk

1 Beskrivelse

Amphirion Deep PTA-katetret er beregnet til brug ved perkutan
transluminal angioplastik (PTA) af sma, perifere arterier.

Amphirion Deep PTA-katetret er et kateter af typen Over The Wire, der
bestar af et skaft med to lumener, som ender proksimalt med en
Y-konnektor (muffe) og distalt med en ballon teet pa katetrets spids.
Y-konnektorens lige port er guidewirens indgang, og sideporten bruges il
at puste ballonen op og lukke luften ud af den. Begge lumener lgber i hele
skaftets leengde. Guidewirens lumen ger det muligt at bruge guidewirer
som hjeelp til at fore katetret frem til og igennem den stenose, der skal
dilateres, og den ender ved katetrets spids. Ledetraddens maksimale
diameter er 0,014 in (0,36 mm).

Den sterile pakke indeholder en nal med en luer-porttil at lette iseetningen
af guidewiren pa 0,014 in (0,36 mm) og en klemme til at handtere og holde
katetret pa det sterile felt. Den anvendelige kateterleengde er 120 cm og
150 cm. Ballonen er konstrueret, s den opndr en bestemt diameter ved
et bestemt tryk (se skemaet over tolerancer, som er inkluderet i
emballagen). Der er rontgenfaste markerer pa skaftet under selve
ballonen, som markerer dens cylinderformede omrade, for at ballonen
kan placeres korrekt under fluoroskopi. Katetret har en glat, bled og
atraumatisk spids, som gor det let at fore katetret frem og tilbage gennem
stenosen. For at lette fremferingen af katetret gennem det vaskuleere
omrade og karstenosen, har det distale skaft (23 cm il 25 cm) og ballonen
en hydrofil lavfriktionsbelaegning (LFC).

Amphirion Deep PTA-katetret fas med forskellige ballonsterrelser. De
nominelle ballondiametre og -leengder er trykt pa muffen.

2 Tiltaenkt formal

Amphirion Deep PTA-katetret er beregnet til at genoprette lumenabning
og blodgennemstremning til perifere arterier, sdsom arteria femoralis og
karrene under knaeet.



2.1 Tilsigtet patientgruppe

Amphirion Deep PTA-katetret er beregnet til at forbedre og opretholde
luminaldiameter i perifere arterier, sdsom arteria femoralis og karrene
under kneeet, hos patienter med behov for perkutan transluminal
angioplastik.

2.2 Indikationer for brug

Amphirion Deep PTA-katetret er specielt konstrueret til perkutan
transluminal angioplastik af vaskuleere omréder, sdsom arteria femoralis
og karrene under knzeet, med en referencediameter, der er lig med eller
sterre end de valgte ballonstarrelser.

2.3 Kontraindikationer

Manglende mulighed for at krydse lsesionen med en guidewire.
Amphirion Deep PTA-katetret er IKKE indiceret til brug i koronararterier.

2.4 Kliniske fordele

De kliniske fordele ved at gendanne lumenabning og
blodgennemstramning med Amphirion Deep PTA-katetret ved
behandling af okklusioner eller laesioner i perifere arterier omfatter:
afhjeelpning af symptomer, der er relaterede til arteriel sygdom,
forbedring af livskvalitet og @get mobilitet. Amphirion Deep PTA-katetret
har vist sig at vaere sikkert og effektivt med kliniske fordele, der opvejer
risiciene i den tilsigtede population.

Tabel 1. Kliniske fordele ved Amphirion Deep PTA-katetret

Dataendepunkter og offentliggjorte undersogelser

Fraveer af amputation (ekstremitets-
bevarelse) efter 12 maneder

Gandini 20092

Frekvens (n/N) [95% CI]
100,0% (31/31) [88,8;

Jia 2021 98,2% (55/56) [90,4; 100,0]

Liistro 2013¢ 98,4% (63/64) [91,6, 100,0]

Wang 20094 94,1% (32/34) [80,3; 99,3]
Kaplan-Meier-estimat (N)
[SE]

Deloose 2009° 91,5% (N=35) [4,6%]

Troisi 2016f 91,1% (N=24) [4,9%]

Fraveer af TLR efter 12 maneder Frekvens (n/N) [95% CI]

Gandini 2009 93,5% (29/31) [78,6; 99,2]

Jia 2021 76,8% (43/56) [65,3; 87,7]

Maks. gangdistance for og efter Middel = SD (N) [95% CI]

indgreb

Wei 20149 (for indgreb) 168,7+ 87,3 m (N=30)
[137,5; 199,9]

Wei 2014 (efter indgreb) 654,3 + 278,3 m (N=30)
[554,7; 753,9]

Rutherford-klassifikation for indgreb
vs. efter indgreb

Wei 2014 (for indgreb)
Wei 2014 (efter indgreb)
Primeer abenhed i perifer arterie efter

Middel = SD (N) [95% CI]

3,1 +2,0(N=71) [2,6; 3,6]
0,3+ 1,1 (N=71) [0,04; 0,56]
Kaplan-Meier-estimat (N)

12 maneder [SE]
Deloose 2009 52,9% (N=24) [7,4%]
Afhjeelpning af smertesymptomer Frekvens (n/N) [95% CI]

efter indgreb

Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9; 89,6]
Wang 2009 73,5% (25/34) [55,6; 87,1]
Fuld sarheling efter 12 maneder Frekvens (n/N) [95% CI]
Jia 2021 75,0% (24/32) [55,6; 88,5]
Liistro 2013 67,1% (43/64) [54,3; 78,4]
Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9; 89,6]
Wei 2014 100,0% (12/12) [73,5;

100,0]
Middel = SD (N) [95% ClI]

Tid til fuld sarheling

Liistro 2013 5,2 + 1,6 maneder (N=43)
[4,7,5,7]

Wei 2014 3,2 + 1,2 maneder (N=12)
[2,5;3,9]

aGandini R, Volpi T, Pampana E, Uccioli L, Versaci F, Simonetti G.
Applicability and clinical results of percutaneous transluminal
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angioplasty with a novel, long, conically shaped balloon dedicated for
below-the knee interventions. J Cardiovasc Surg (Torino). 2009;50(3):
365-371.

b Jia X, Zhuang B, Wang F, et al. Drug-Coated Balloon Angioplasty
Compared With Uncoated Balloons in the Treatment of Infrapopliteal
Artery Lesions (AcoArt II-BTK). J Endovasc Ther. 2021;28(2):
215-221.

¢ Liistro F, Porto |, Angioli P, et al. Drug-eluting balloon in peripheral
intervention for below the knee angioplasty evaluation (DEBATE-
BTK): a randomized trial in diabetic patients with critical limb ischemia.
Circulation. 2013;128(6):615-621.

dWang J, Zhu YQ, Zhao JG, et al. Infrapopliteal angioplasty with a long
over-the-wire (OTW) balloon in the treatment of severe limb ischemia
in diabetic patients: a retrospective study. Acta Radiol. 2009;50(4):
360-367.

¢ Deloose K, Bosiers M, Peeters P. One year outcome after primary
stenting of infrapopliteal lesions with the CHROMIS DEEP stent in the
management of critical limb ischaemia. Eurolntervention. 2009;5(3):
318-324.

f Troisi N, Ercolini L, Chisci E, et al. Use of Tapered Balloons to
Recanalize Occluded Below-the-Knee Arteries in Diabetic Patients
with Critical Limb Ischemia. Ann Vasc Surg. 2016;31:105-110.

9Wei LM, Zhu YQ, Zhao JG, Wang J, Lu HT, Zhang PL. Retrograde
transplantar arch angioplasty of below-the-knee arterial occlusions:
outcomes compared to anterograde recanalization. Acad Radiol.
2014;21(11):1475-1482.

2.5 Tilsigtede brugere

Interventionsindgreb med Amphirion Deep PTA-katetret ma kun udferes
af leeger, der har erfaring med interventionelle teknikker i karsystemet.

Denne enhed ma udelukkende anvendes i et klinisk, sterilt milj.

2.6 Praestationskarakteristika for enheden

Amphirion Deep PTA-katetret er et kateter af typen Over The Wire med en
pasvejset ballon pa den distale spids. Den samlede konstruktion og
udvalget af materialer ger behandling af okklusioner eller laesioner i de
perifere arterier mulig. Materialerne giver fleksibilitet og komformabilitet,
sa katetret kan beveeges gennem snoet anatomi og til distale leesioner.
Ballonen inflateres til sin forudbestemte diameter og udgver en konstant,
let udadrettet kraft for at skabe abning.

3 Advarsler

* Inspicer enheden for indgrebet for at bekraefte, at enheden er intakt
og funktionsdygtig. Enheden ma ikke anvendes, hvis den udvendige
eller indvendige emballage er beskadiget eller abnet.

e Nar katetret befinder sig i kroppen, skal beveegelse af det ske under
fluoroskopi med tilstraekkelig styrke og kvalitet. For ballonkatetret
fiernes fra laesionen, skal ballonen temmes helt under vakuum. Hvis
der maerkes modstand under manipulationen, skal arsagen til
modstanden fastslas, inden der fortsaettes.

* Brug ikke luft eller nogen form for gasformigt medium til at inflatere
ballonen. Anvend udelukkende det anbefalede middel til inflation.

¢ Undlad at udseette enheden for organiske oplasningsmidler, f.eks.
alkohol.

* Overskrid ikke det nominelle spreengningstryk (RBP — Rated Burst
Pressure). RBP-vaerdien bygger pa resultater fra in vitro-tests. Det
anbefales at bruge en trykmaler for at forhindre overtryk.

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

¢ Anvend katetret for datoen for seneste anvendelse, der er angivet pa
emballagen.

e Undlad at benytte kontrastmidlet Lipiodol™ eller Ethiodol™ (eller et
andet kontrastmiddel, der indeholder komponenterne i disse midler).

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 fere til personskade, -sygdom eller -ded.

e Patienten ber modtage relevant medicinsk behandling (f.eks. med
koagulationsha&emmende midler og vasodilatorer) i henhold til
standardprotokollerne for PTA forud for indferingen af
ballondilatationskatetret.
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Der skal tages forholdsregler for at forhindre eller reducere
koagulation, nar der anvendes kateter. Gennemskyl eller afrens
samtlige produkter, der skal indferes i karsystemet, med steril,
isotonisk saltvandsoplgsning eller en lignende oplgsning via
indferingsporten til guidewiren inden brug. Overvej brug af systemisk
hepanisering.

Udvis forsigtighed under handtering af produktet, sa katetret ikke
beskadiges. Anvend ikke et kateter, der er beskadiget.

Det er meget vigtigt, at katetertilslutningerne underseges for
eventuelle uteetheder, og at systemet aspireres og skylles grundigt
igennem forud for anvendelsen af produktet, sa risikoen for
luftindtraengning i systemet minimeres.

Amphirion Deep PTA-katetret skal bruges med forsigtighed ved
indgreb, der involverer forkalkede laesioner, idet disse laesioner kan
veere ru.

For aldrig PTA-katetret frem, uden at guidewiren stikker ud gennem
spidsen.

Forsgg aldrig at flytte guidewiren, mens ballonen er inflateret.
Katetret ma ikke feres frem, hvis der opstar signifikant modstand.
Arsagen til modstanden skal fastslas ved hjeelp af fluoroskopi og
afhjeelpes.

For at aktivere den hydrofile lavfriktionsbelaegning (LFC) anbefales
det at fugte Amphirion Deep PTA-katetret med en steril
saltvandsoplgsning, umiddelbart for det fores ind i kroppen.

Bivirkninger

Komplikationer, der er forbundet med brugen af Amphirion Deep
PTA-katetret, svarer til dem, der kan optreede i forbindelse med
standardmeessige PTA-procedurer. Mulige komplikationer kan omfatte,
men er ikke begraenset til, felgende:

Dad

Blgdning eller heematom

Restenose af det dilaterede kar

Dissektion af, perforation af, ruptur af, spasmer i eller skader pa kar
Laegemiddelreaktioner, allergiske reaktioner over for kontrastmiddel
Hypotension

Infektion

Arteriovengs fistel

Smerter og emhed

Arytmier

Pseudo-aneurisme

Tromboemboliske episoder

Trombose og/eller embolisering

Sepsis/infektion

Endocarditis

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

6

Brugsanvisning

For angioplastik skal alt udstyr, der skal bruges under proceduren,
herunder dilatationskatetret, undersgges grundigt for at sikre, at det
fungerer korrekt. Kontrollér, at katetret og den sterile emballage er fri for
transportskader, og at katetret har den rette storrelse til det indgreb, det
skal bruges til.

1. Klargering af inflateringsenheden

a. Klarger inflateringsenheden i henhold til fabrikantens
anvisninger.

b. Undersgg enheden grundigt for brug for at sikre, at katetret og
den sterile emballage ikke er blevet beskadiget under
transport. Nar ballonens beskyttelseshylster er blevet fugtet
med fysiologisk saltvandsoplgsning, fiernes
beskyttelseshylstret forsigtigt, sa det ikke beskadiger
ballonen. Hvis der opstar modstand, skal
beskyttelseshylsteret drejes med den ene hand, mens der
holdes om skaftet med den anden.

2. Valg af dilatationskateter
Veelg en nominel ballonsterrelse, der svarer til eller er mindre end
arteriens indvendige diameter proksimalt og distalt for laesionen.
Hvis stenosen ikke kan krydses med det valgte dilatationskateter,
skal der bruges et kateter med mindre diameter til at fordilatere
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leesionen, sa et dilatationskateter med en passende storrelse
derefter kan indferes.

3. Klarggring af dilatationskatetret

a. Katetret er pakketi et beskyttende ror. Fjern forsigtigt katetret
fra emballagen.

b. Fjern stiletten og beskyttelseshylstret fra ballonen.

c. Nar ballonkatetret er teamt for luft, indeholder det sméa
luftbobler, som skal fjernes, for ballonkatetret indfgres. Dette
gores ved forst at slutte en trevejsstophane til
dilatationskatetrets inflationsport. Skyl gennem stophanen.
Sluten luer-lock-sprejte, som er delvist fyldt med normal steril
saltvandsoplgsning og kontrastmiddel, til stophanen. Brug
aldrig luft eller nogen form for gasformigt medium til at
inflatere ballonen. Hold dilatationskatetret, s den distale
spids og ballonen peger skrat nedad. Treek stemplet tilbage,
og aspirer i 15 sekunder, indtil al luft er fiernet. Slip stemplet.
Frakobl sprgjten, og tom den for den opsamlede luft. Slut
sprajtentil katetretigen, og gentag ovenstaende procedure et
par gange, indtil ballonen er helt fri for luftbobler.

d. Gennemskyl guidewirens lumen grundigt gennem muffen pa
konnektorens luer.

4. Tilslutning af inflationsenhed og kateter

a. Fjern eventuel Iuft fra den distale Luer-fitting pa
inflationsenheden ved at temme den for ca. 1 ml (cm?)
kontrastmiddel.

b. Serg for, at stophanen er lukket, og frakobl den sprgjte, der
blev brugttil klargering, ved at anvende et let, positivt tryk. Der
opstar en menisk af kontrastmiddel i ballonporten, nar
sprajten fjernes. Kontrollér, at der er en synlig menisk af
kontrastmiddeli savel dilatationskatetrets ballonport (fatning)
som inflationsudstyrets tilslutning. Fastger inflationsudstyret
til ballonporten pa ballondilatationskatetret.

5. Anvendelse af Amphirion Deep PTA-katetret

a. Indfer en guidewire gennem haemostaseventilen i henhold til
fabrikantens anvisninger eller standardmaessig procedure.
For forsigtigt guidewiren frem gennem
guidekatetret/indfaringssheathen. Nar proceduren er
fuldfert, treekkes guidewiren/indfgringsanordningen tilbage
(hvis en sadan er anvendt).

b. Monter efter behov en momentmaler pa guidewiren. For
guidewiren frem til det enskede kar og hen over stenosen
under fluoroskopi.

c. For at aktivere belaegningen skal ballonkatetret fugtes med
en steril saltvandsoplasning umiddelbart, inden det indferes i
indfaringssheathen, og guidekatetret skal omhyggeligt
aspireres og skylles ved klargeringen (nar der anvendes et
guidekateter) af indfgrelsen af dilatationskatetret. For
dilatationskatetrets distale spids pa guidewiren.

Bemeerk: Udvidelseskatetret skal fores langsomt og gradvist
frem, indtil guidewirens proksimale ende kommer til syne, for
at undga snoning.

d. For katetret langsomt gennem hamostatventilen, mens
ballonen er helt tomt for luft. Serg for, at heemostatventilen
kun er lukket s tilpas meget, at blodet ikke kan lgbe tilbage,
men ikke s& meget at dilatationskatetret ikke kan beveeges
nemt. Hvis der observeres modstand, mé katetret ikke fores
igennem adapteren.

e. Anvend fluoroskopi, og brug ballonens rentgenfaste
markerer til at anbringe ballonen inden for den laesion, som
skal dilateres, og inflater derefter ballonen til det rette tryk (se
skemaet over ballontolerancer). Oprethold et negativt tryk pa
ballonen mellem inflationer.

f. Tom ballonkatetret helt for luft. Treek det tomte
dilatationskateter og guidewiren fra
guidekatetret/indferingssheathen ud gennem
haemostaseventilen. Spaend den riflede drejeknap pa
hzemostatventilen.

g. Ballonkatetret kan om nadvendigt skiftes over guidewiren,
som bliver i karret, for forskellige ballontyper eller -starrelser.

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



7 Sadan leveres produktet

Amphirion Deep PTA-katetret leveres sterilt og er kun beregnet til
engangsbrug. Det er steriliseret med etylenoxid, og det forbliver sterilt, s&
laenge emballagen ikke er dbnet eller beskadiget. Produktet skal
anvendes inden udlgbsdatoen.

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

8 Opbevaring
Enheden skal opbevares teort og mé ikke udsaettes for direkte sollys.

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

9 Bortskaffelse af enheden

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

10 Ansvarsfraskrivelse
Vigtigt: Denne ansvarsfraskrivelse gzelder 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 begraenset til, alle stiltiende garantier for salgbarhed
eller egnethed til et bestemt formal. Medtronic er ikke ansvarlig over for
nogen person eller organisation for nogen som helst medicinske udgifter
eller nogen som helst direkte, tilfeeldige eller efterfolgende 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 lofter eller garanti i
forbindelse med produktet.

Ovennavnte undtagelser og begraensninger har ikke til hensigt at veere
og ma ikke fortolkes, saledes at de kommer i modstrid med ufravigelige
bestemmelser i gaeldende lov. Hvis noget afsnit eller vilkar i neervaerende
ansvarsfraskrivelse af en retsinstans i nogen kompetent retskreds anses
for ulovligt, uden retskraft eller i modstrid med gaeldende lovgivning,
bergres de resterende dele af ansvarsfraskrivelsen ikke, og alle
rettigheder og forpligtelser skal tolkes og handhzaeves, som om
ansvarsfraskrivelsen ikke indeholdt det pageeldende afsnit eller vilkar,
der anses for ugyldigt.

weiche und atraumatische Spitze, um das Vorschieben des Katheters
durch die Stenose zu erleichtern. Um das Vorschieben des Katheters
durch den GefaBbereich und die GefaBstenose zu erleichtern, sind der
distale Schaft (23 cm bis 25 cm) und der Ballon mit einer hydrophilen
LFC-Beschichtung versehen.

Der PTA-Katheter Amphirion Deep ist in verschiedenen BallongréBen
erhaltlich. Der Ballonnenndurchmesser und die Nennlange sind auf dem
Ansatzstiick aufgedruckt.

2 Verwendungszweck

Die Zweckbestimmung des PTA-Katheters Amphirion Deep besteht
darin, die Lumendurchgangigkeit und den Blutfluss in periphere Arterien
wie die Oberschenkelarterie und die GefaB3e unterhalb des Knies
wiederherzustellen.

2.1 Geeignete Patientengruppe

Der PTA-Katheter Amphirion Deep ist fur Patienten vorgesehen, bei
denen eine perkutane transluminale Angioplastie zur Verbesserung und
Aufrechterhaltung des Lumendurchmessers in peripheren Arterien wie
der Oberschenkelarterie und den GeféBen unterhalb des Knies
angezeigt ist.

2.2 Indikationen

Der PTA-Katheter Amphirion Deep ist speziell fir die perkutane
transluminale Angioplastie von GeféBbereichen wie der femoralen
Arterie und den GefaBen unterhalb des Knies vorgesehen, sofern diese
einen Referenzdurchmesser aufweisen, der der ausgewahlten
BallongréBe entspricht oder groBer als diese ist.

2.3 Kontraindikationen

Unméglichkeit, die Lasion mit einem Flihrungsdraht zu passieren. Der
PTA-Katheter Amphirion Deep ist NICHT fur die Verwendung in
koronaren Arterien indiziert.

2.4 Klinischer Nutzen

Zum klinischen Nutzen der Wiederherstellung der
Lumendurchgéngigkeit und des Blutflusses mit dem PTA-Katheter
Amphirion Deep bei der Behandlung von Verschlissen und L&sionen in
den peripheren Arterien zéhlen das Abklingen der Symptome einer
arteriellen Erkrankung, die Verbesserung der Lebensqualitat und die
Steigerung der Mobilitat. Der PTA-Katheter Amphirion Deep hat sich als
sicher und wirksam erwiesen, mit einem klinischen Nutzen, der in der
Gruppe der geeigneten Patienten die Risiken Uberwiegt.

Tabelle 1. Klinische Nutzen des PTA-Katheters Amphirion Deep

Datenendpunkte und veréffentlichte Studien

Deutsch

Amputationsfreiheit (Rettung der

Extremitéat) nach 12 Monaten Rate (n/N) [95%-KI]

1 Beschreibung

Der PTA-Katheter Amphirion Deep ist speziell fir die perkutane
transluminale Angioplastie (PTA) von kleinen peripheren Arterien
vorgesehen.

Der PTA-Katheter Amphirion Deep ist ein Over-The-Wire-Katheter und
besteht aus einem doppellumigen Schaft, der proximal mit einem
Y-Konnektor (Ansatzstiick) und distal mit einem Ballon nahe der
Katheterspitze endet. Der gerade Anschluss des Y-Konnektors dient zur
Einfihrung des Fiihrungsdrahts, wahrend der seitliche Anschluss fur das
Befllen und Entleeren des Ballons verwendet wird. Beide Lumen
verlaufen Uber die gesamte Schaftlange. Das Fihrungsdrahtlumen
erlaubt die Verwendung von Fuhrungsdrahten zum leichteren
Vorschieben des Katheters bis zu der zu dilatierenden Stenose und
durch diese hindurch und endet an der Spitze des Katheters. Der
maximale Flhrungsdrahtdurchmesser betragt 0,36 mm (0,014 in).

Eine Nadel mit Luer-Anschluss zum Einfiihren des Fuihrungsdrahts mit
einem Durchmesser von 0,36 mm (0,014 in) und eine Klemme zum
besseren Handhaben und Festhalten des Katheters im sterilen Feld sind
in der sterilen Verpackung enthalten. Die nutzbare Léange des Katheters
betréagt 120 cm bzw. 150 cm. Der Ballon ist so konzipiert, dass er bei
bestimmten Driicken einen bestimmten Durchmesser erreicht (siehe in
der Verpackung enthaltene Compliance-Tabelle). Damit der Ballon unter
Rontgendurchleuchtung korrekt platziert werden kann, befinden sich
rontgendichte Markierungen am Schaft unter dem Ballon, die das
zylindrische Ballonsegment kennzeichnen. Der Katheter hat eine glatte,

Gandini 20092 100,0 % (31/31) [88,8;

100,0]

Jia 2021 98,2 % (55/56) [90,4; 100,0]

Liistro 2013°¢ 98,4 % (63/64) [91,6; 100,0]

Wang 20094 94,1 % (32/34) [80,3; 99,3]
Kaplan-Meier-Schéatzer
(N) [SE]

Deloose 2009° 91,5 % (N = 35) [4,6 %]

Troisi 2016 91,1 % (N = 24) [4,9 %]

Freiheit von TLR nach 12 Monaten | Rate (n/N) [95%-KI]

Gandini 2009 93,5 % (29/31) [78,6; 99,2]

Jia 2021 76,8 % (43/56) [65,3; 87,7]

Maximale Gehstrecke vor dem Ein- | Mittelwert = SD (N) [95%-

griff vs. nach dem Eingriff Ki]

Wei 20149 (vor dem Eingriff) 168,7 + 87,3 m (N = 30)
[137,5; 199,9]

Wei 2014 (nach dem Eingriff) 654,3 + 278,3 m (N=30)
[554,7; 753,9]

Rutherford-Klassifikation vor dem Mittelwert = SD (N) [95%-

Eingriff vs. nach dem Eingriff Kil]

Wei 2014 (vor dem Eingriff) 3,1+2,0(N=71)[2,6; 3,6]

Wei 2014 (nach dem Eingriff) 0,3+1,1(N=71)[0,04;0,56]




Tabelle 1. Klinische Nutzen des PTA-Katheters Amphirion Deep
(Fortsetzung)

Datenendpunkte und veréffentlichte Studien

Amputationsfreiheit (Rettung der

Extremitit) nach 12 Monaten Rate (n/N) [95%-KI]

Primére Durchgéngigkeit nach
12 Monaten

Kaplan-Meier-Schatzer
(N) [SE]

Deloose 2009 52,9 % (N = 24) [7,4 %]

Verschwinden der Schmerzsymp-
tome nach dem Eingriff

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

Troisi 2016 77,1 % (27/35) [59,9; 89,6]
Wang 2009 73,5 % (25/34) [55,6; 87,1]
Volistandige Wundheilung nach Rate (n/N) [95%-KI]
12 Monaten
Jia 2021 75,0 % (24/32) [55,6; 88,5]
Liistro 2013 67,1 % (43/64) [54,3; 78,4]
Troisi 2016 77,1 % (27/35) [59,9; 89,6]
Wei 2014 100,0 % (12/12) [73,5;
Zeit bis zur vollstandigen Wundhei- | Mittelwert + SD (N) [95%-
lung Kl]
Liistro 2013 5,2 = 1,6 Monate (N = 43)
[4,7;5,7]
Wei 2014 3,2+ 1,2 Monate (N =12)
[2,5; 3,9]

2 Gandini R, Volpi T, Pampana E, Uccioli L, Versaci F, Simonetti G.
Applicability and clinical results of percutaneous transluminal
angioplasty with a novel, long, conically shaped balloon dedicated for
below-the knee interventions. J Cardiovasc Surg (Torino). 2009;50(3):
365-371.

b Jia X, Zhuang B, Wang F et al. Drug-Coated Balloon Angioplasty
Compared With Uncoated Balloons in the Treatment of Infrapopliteal
Artery Lesions (AcoArt II-BTK). J Endovasc Ther. 2021;28(2):
215-221.

¢ Liistro F, Porto |, Angioli P et al. Drug-eluting balloon in peripheral
intervention for below the knee angioplasty evaluation (DEBATE-
BTK): arandomized trial in diabetic patients with critical limb ischemia.
Circulation. 2013;128(6):615-621.

dWang J, Zhu YQ, Zhao JG et al. Infrapopliteal angioplasty with a long
over-the-wire (OTW) balloon in the treatment of severe limb ischemia
in diabetic patients: a retrospective study. Acta Radiol. 2009;50(4):
360-367.

¢ Deloose K, Bosiers M, Peeters P. One year outcome after primary
stenting of infrapopliteal lesions with the CHROMIS DEEP stent in the
management of critical limb ischaemia. Eurolntervention. 2009;5(3):
318-324.

f Troisi N, Ercolini L, Chisci E et al. Use of Tapered Balloons to
Recanalize Occluded Below-the-Knee Arteries in Diabetic Patients
with Critical Limb Ischemia. Ann Vasc Surg. 2016;31:105-110.

9Wei LM, Zhu YQ, Zhao JG, Wang J, Lu HT, Zhang PL. Retrograde
transplantar arch angioplasty of below-the-knee arterial occlusions:
outcomes compared to anterograde recanalization. Acad Radiol.
2014;21(11):1475-1482.

2.5 Vorgesehene Anwender

Interventionelle Verfahren mit dem PTA-Katheter Amphirion Deep sollten
nur von Arzten durchgefiihrt werden, die tber Erfahrung im Bereich
interventioneller Techniken im GefaBsystem verfligen.

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

2.6 Leistungsmerkmale des Produkts

Bei dem PTA-Katheter Amphirion Deep handelt es sich um einen
Over-The-Wire-Katheter mit einem Ballon, der mit der distalen
Katheterspitze verbunden ist. Die generelle Konstruktion und die
Materialauswahl gestattet die Behandlung von Verschlissen und
Léasionen in den peripheren Arterien. Die Materialien bieten die
Flexibilitat und Anpassbarkeit, um den Katheter durch gewundene
anatomische Verhaltnisse bis zu distalen Lasionen vorzubringen. Der
Ballon wird auf den vorgegebenen Durchmesser beflllt und bt zur
Herstellung der Durchgéngigkeit eine schonende, konstante und nach
auB3en gerichtete Kraft aus.
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3 Warnhinweise

e Das Produkt vor dem Eingriff Gberprifen, um sicherzustellen, dass
das Produkt unversehrt und funktionsfahig ist. Das Produkt bei
beschéadigter oder gedffneter AuBen- oder Innenverpackung nicht
verwenden.

e Wenn sich der Katheter im Kérper befindet, sollte er nur unter
ausreichender, hochwertiger Réntgendurchleuchtung manipuliert
werden. Vor dem Zuriickziehen des Ballonkatheters aus der Lasion
muss der Ballon unter Vakuum vollstédndig entleert worden sein. Falls
wéhrend der Manipulation ein Widerstand zu splren ist, muss vor
dem Fortsetzen die Ursache des Widerstands ermittelt werden.

e Zum Beflllen des Ballons keine Luft oder anderen gasférmigen
Medien verwenden. Es darf nur das empfohlene Inflationsmedium
verwendet werden.

¢ Das Produkt darf nicht mit organischen Lésungsmitteln wie Alkoholin
Berlihrung kommen.

¢ Den maximalen Nenndruck (Rated Burst Pressure, RBP) nicht
Uberschreiten. Der maximale Nenndruck basiert auf den
Ergebnissen von In-vitro-Tests. Zur Vermeidung einer
Druckulberlastung wird die Verwendung eines
Druckuberwachungsgeréats empfohlen.

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

* Den Katheter vor Ablauf des auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatums verwenden.

* Nicht mit den Kontrastmitteln Lipiodol™ oder Ethiodol™ (oder
anderen Kontrastmitteln, die die Bestandteile dieser Mittel enthalten)
verwenden.

4 VorsichtsmaBnahmen

» Dieses Produkt ist fur 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.

» Vor Einfuhrung des Dilatationskatheters sollte der Patient eine
angemessene Arzneimitteltherapie (Antikoagulanzien,
Vasodilatatoren usw.) entsprechend der PTA-Standardprotokolle
erhalten.

* Beijeder Verwendung eines Katheters sollten VorsichtsmaBnahmen
zur Vorbeugung und Reduzierung der Gerinnungsgefahr getroffen
werden. Vor der Verwendung alle Produkte, die in das GefaBsystem
eingebracht werden, Uber den Eingang fir den Fuhrungsdraht mit
steriler isotonischer Kochsalzlésung oder einer &hnlichen Lésung
spulen. Die systemische Gabe von Heparin erwéagen.

* Lassen Sie bei der Handhabung Vorsicht walten, um
Beschédigungen des Katheters zu vermeiden. Beschadigte
Katheter diirfen nicht verwendet werden.

* Um die Méglichkeit einer Einfihrung von Luft in das System zu
minimieren, fihren Sie eine Aspiration durch, spilen Sie das System
und achten Sie vor dem Fortfahren genau darauf, dass die
Katheteranschllsse immer dicht sind.

* Mit Vorsicht vorgehen, wenn der PTA-Katheter Amphirion Deep bei
kalzifizierten Lasionen verwendet wird, da diese Lasionen einen
abrasiven Charakter haben.

* Den PTA-Katheter niemals vorschieben, ohne dass der
Fuhrungsdraht Uber die Spitze hinausragt.

* Niemals versuchen, den Flhrungsdraht vorzuschieben, wenn der
Ballon befullt ist.

* Den Katheter nicht gegen deutlichen Widerstand vorschieben. Den
Grund des Widerstands unter Réntgendurchleuchtung ermitteln und
AbhilfemaBnahmen ergreifen.

e Zur Aktivierung der hydrophilen LFC-Beschichtung wird empfohlen,
den PTA-Katheter Amphirion Deep unmittelbar vor dem Einfihren in
den Korper mit einer sterilen Kochsalzlésung zu befeuchten.

5 Unerwiinschte Nebenwirkungen

Die mit der Verwendung des PTA-Katheters Amphirion Deep
verbundenen Komplikationen &hneln denen von
PTA-Standardverfahren. Zu den méglichen Komplikationen kdnnen
unter anderem gehéren:



Tod

Hamorrhagie oder Hdmatom

Restenose des dilatierten GeféaBes

GefaBdissektion, -perforation, -riss, -spasmen oder -verletzung

Reaktionen auf Arzneimittel, allergische Reaktionen auf
Kontrastmittel

Hypotonie

Infektionen

arteriovendse Fistel

Schmerz, auch Druckschmerz
Arrhythmien

Pseudoaneurysma
thromboembolische Episoden
Thrombose und/oder Embolisierung
Sepsis/Infektion

Endokarditis

Falls sich ein schwerwiegendes Vorkommnis im Zusammenhang mit
dem Produkt ereignet, melden Sie das Vorkommnis unverziglich an
Medtronic und die zustandige Aufsichtsbehdrde oder
Zulassungsbehdrde.

6 Gebrauchsanweisung

Vor der Angioplastie sollten alle wéhrend der Prozedur zu benutzenden
Materialien, einschlieBlich des Dilatationskatheters, sorgféltig auf
ordnungsgemafe Funktion Uberprift werden. Vergewissern Sie sich,
dass der Katheter und die sterile Verpackung wahrend des Versands
nicht beschadigt wurden, und stellen Sie sicher, dass sich die
KathetergrdBe fur den spezifischen vorgesehenen Eingriff eignet.

1. Vorbereiten des Inflationsgerats

a. Das Inflationsgerat geman Herstelleranweisungen
vorbereiten.

b. Vor der Verwendung die Einheit sorgfaltig Uberprifen, um
sicherzustellen, dass der Katheter und die Sterilverpackung
wahrend des Transports nicht beschadigt wurden. Nach dem
Befeuchten der Ballon-Schutzhiille mit physiologischer
Kochsalzlésung die Schutzhiille vorsichtig entfernen, um den
Ballon hierbei nicht zu beschadigen. Sollte Widerstand
auftreten, die Schutzhllse mit einer Hand drehen und dabei
den Schaft mit der anderen Hand ruhig halten.

2. Auswahlen des Dilatationskatheters

Die nominale BallongréBe sollte so gewahlt werden, dass sie dem
Innendurchmesser der Arterie proximal und distal zu der Lasion
entspricht oder kleiner als dieser ist. Sollte die Stenose mit dem
gewunschten Dilatationskatheter nicht passiert werden kénnen,
verwenden Sie einen Katheter mit kleinerem Durchmesser zur
Vordilatation der Lasion, damit sich anschlieBend der
Dilatationskatheter mit besser geeigneter Gré3e leichter
vorschieben lasst.

3. Vorbereiten des Dilatationskatheters

a. Der Katheteristin ein Schutzgebinde verpackt; den Katheter
vorsichtig aus der Verpackung herausnehmen.

b. Den Mandrin und die Schutzhlle von dem Ballon entfernen.

c. Der entleerte Ballonkatheter enthélt kleine Luftblaschen, die
herausgespult werden missen, bevor der Ballonkatheter
eingefuhrt wird. Hierzu einen Dreiwegehahn an das
Inflationsport-Anschlussstlick am Dilatationskatheter
anschlieBen. Durch den Hahn spllen. Eine zu Teilen mit
normaler, steriler Kochsalzlésung und Kontrastmittel geflillte
Luer-Lock-Spritze an den Hahn anschlieBen. Den Ballon
niemals mit Luft oder einem gasférmigen Medium befillen.
Den Dilatationskatheter vertikal, mit der distalen Spitze und
dem Ballon nach unten zeigend, ausrichten. Den Kolben
zurickziehen und 15 Sekunden lang aspirieren, bis die Luft
komplett entwichen ist. Den Kolben l6sen. Die Spritze
abnehmen und die gesammelte Luft entweichen lassen. Die
Spritze wieder anschlieBen und diesen Vorgang mehrmals
wiederholen, bis sich keinerlei Luftblaschen mehr im Ballon
befinden.

d. Das Fuhrungsdrahtlumen ordnungsgemaf durch den
Konnektor-Lueranschluss spulen.
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4. AnschlieBen des Inflationsgeréats an den Katheter

a. Lassen Sie ca. 1 ml (cm3) Kontrastmittel ab, um die eventuell
im distalen Luer-Anschluss des Inflationsgerats
eingeschlossene Luft zu entfernen.

b. Bei geschlossenem Hahn leichten Uberdruck ausiiben und
die Spritze, die zur Vorbereitung verwendet wurde, entfernen.
Beim Entfernen der Spritze erscheint ein
Kontrastmittelmeniskus im Ballonanschluss. Priifen Sie, ob
sowohl im Ballonanschluss (Ansatzstiick) des
Dilatationskatheters als auch im Anschluss des
Inflationsgerats ein Kontrastmittelmeniskus sichtbar ist. Das
Inflationsgerat sicher mit dem Ballonanschluss des
Dilatationsballonkatheters verbinden.

5. Anwenden des PTA-Katheters Amphirion Deep

a. Unter Beachtung der Herstelleranweisungen oder nach
géngiger Praxis einen Flihrungsdraht durch das
Héamostaseventil einfiihren. Den Flhrungsdraht vorsichtig in
den Fuhrungskatheter/die Einfiihrschleuse vorschieben.
Nach Abschluss den Fuhrungsdraht/die Einfuhrhilfe, falls
verwendet, zurlickziehen.

b. Sofern erwiinscht eine Drehvorrichtung am Draht anbringen.
Den Flhrungsdraht unter Réntgendurchleuchtung in das
gewlinschte GefaB und dann liber die Stenose hinaus
vorschieben.

c. Zur Aktivierung der Beschichtung den Ballonkatheter
unmittelbar vor dem Einfuhren in die Einflhrschleuse mit
einer sterilen Kochsalzlésung befeuchten und (wenn ein
Fuhrungskatheter verwendet wird) den Fihrungskatheter zur
Vorbereitung der Einflhrung des Dilatationskatheters
grindlich aspirieren und spllen. Die distale Spitze des
Dilatationskatheters (iber den Fuhrungsdraht fadeln.
Hinweis: Um ein Abknicken zu vermeiden, den
Dilatationskatheter langsam und in kleinen Schritten
vorschieben, bis das proximale Ende des Fihrungsdrahtes
aus dem Katheter austritt.

d. Den Katheter bei vollstédndig entleertem Ballon langsam
durch das Hamostaseventil vorschieben. Das
Hamostaseventil sollte nur so weit geschlossen sein, dass
ein Rickfluss von Blut verhindert wird; der
Dilatationskatheter muss sich dabei jedoch weiterhin
muhelos bewegen lassen. Beim Auftreten von Widerstand
den Katheter nicht durch den Adapter vorschieben.

e. Unter Réntgendurchleuchtung und Zuhilfenahme der
réntgendichten Markierungen des Ballons den Ballon
innerhalb der zu dilatierenden Lasion positionieren und den
Ballon auf den entsprechenden Druck befiillen (siehe
Compliance-Tabelle). Zwischen den Inflationen einen
negativen Druck am Ballon aufrechterhalten.

f. Den Ballonkatheter vollstandig entleeren. Den entleerten
Dilatationskatheter und den Fihrungsdraht durch das
Héamostaseventil aus dem Fuhrungskatheter/der
Einflhrschleuse herausziehen. Die Randelschraube am
Hamostaseventil anziehen.

g. BeiBedarfkann der Ballonkatheter unter Verwendung des im
Gefaf verbleibenden Flhrungsdrahts gegen Ballons
anderer Art oder GréBe ausgetauscht werden.

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

7 Lieferumfang

Der PTA-Katheter Amphirion Deep wird steril geliefert und ist nur fur den
einmaligen Gebrauch vorgesehen. Er wurde mit Ethylenoxidgas
sterilisiert und bleibt steril, solange die Packung weder gedffnet noch
beschadigt ist. Das Produkt darf nach Ablauf des Verfallsdatums nicht
mehr verwendet werden.

Vorsicht: Bei offener oder beschadigter Innenverpackung nicht
verwenden.

8 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 lhre Bestdnde um, sodass das
Produkt vor Ablauf des auf dem Verpackungsetikett angegebenen
Verwendbarkeitsdatums verwendet wird.

9 Entsorgung des Produkts

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

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 schlieB3t jegliche implizite
Garantie auf Marktgangigkeit oder Eignung flr einen bestimmten Zweck
ein. Medtronic haftet nicht gegenuber naturlichen oder juristischen
Personen jeglicher Art fir medizinische Kosten oder unmittelbare,
beilaufige oder Folgeschaden, die durch Gebrauch, Defekt, Ausfall oder
Fehlfunktion des Produkts entstehen, unabhéangig davon, ob sich eine
Haftung fur derartige Schaden auf eine Garantie, einen Vertrag, eine
unerlaubte Handlung oder eine andere Anspruchsgrundlage stutzt.
Niemand ist berechtigt, Medtronic an irgendeine Zusicherung oder
Garantie bezuglich dieses Produkts zu binden.

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

2 MNpoopilOEVOG GKOTIOQ

O mpoopllduEVOg oKoTIOG Tou kaBetrpa PTA Amphirion Deep eivain
anokatdaoTaon TG BATdTNTAS TOU AUAOU Kal TNG POoNg TOU ailatog
TIPOG TIEPLDEPIKEG APTNPIES, OTIWG 1) Unplaia aptnpia Kat Ta ayyeia
KATwOeV TOU YOVATOG.

2.1 NMANGuon6g acOeVWYV yla Tov oToio TipoopileTatl

O kabetnpag PTA Amphirion Deep mipoopideTal yia acbeveig o
XpetalovTal SLadePIKT| SIAUALKY) AYYELOTTIAAOTIKY Yl T BeATiwon kat
dlatripnon g SIAUETPOU TOU AUAOU O€ TIEPLPEPIKES APTNPIES, OTIWG N
pnplaia aptnpia kat Ta ayyesia kKaAtwbdev Tou yovaTog.

2.2 Evéeigelg xpriong

O kaBetpag PTA Amphirion Deep gival e181kd oXESIAOUEVOG YIa TN
S1a6EPHIKT| SLAUALKT) AYYELOTTIAACTIKT] AYYELAKWY TIEPLOX WV, OTIWG 1
pnptaia aptnpia kat Ta ayyeia kKAtwbev Tou yOVATOG e SIAPETPO
avadopdg ion 1y peyaAltepn and Ta eTAEYHEVA PEYEDT UITAAOVLIOU.

2.3 Avtevdeitelg

Aduvapia SiEAeuong amod ) PAARN pe 0dnyo olpua. O kabetrpag PTA
Amphirion Deep AEN evéeikvutal yia xprion oe otedpaviaieg aptnpieq.

2.4 KMvika op€An

Ta KAWVIKA 0pEAN TNG ATIOKATACTAONG TNG BATOTNTAG TOU AUAOU KAL NG
poNg Tou aipartog pe Tov kabetrpa PTA Amphirion Deep otn Bepareia
anodpdaewv 1| PAaBwV OTIG TIEPIPEPIKEG apTNPieg TIEPIAAUBAvOUV:
ATOSPOUN TWV CUPITTWHATWY TIOU OXETICOVTAL LE TNV apTNPLaKt| vooo,
BeAtiwon otnv odtTNTa {wng Kat avgnuévn KivntikdtTa. ‘Exet
SwariotwOei 611 0 kaBetpag PTA Amphirion Deep eival acdpaAnq kat
ATIOTEAEOHATIKOG HE KALVIKA OPEATN TIOU UTIEPLOXVUOUV TWV KIVOUVWV
OTOV TIPOOPLLOUEVO TIANOUCHO.

Nivakag 1. KAwikd odEAn tou kabetripa PTA Amphirion Deep

TeMKA onUEiIa SESOUEVWV KL SNLOCIEVNEVEG HEAETEG

Amoucia akpwIneLacHov (didocwon

Akpov) cToug 12 unveg Nococto (n/N) [AE 95%]

EAAnvika

Gandini 20092 100,0% (31/31) [88,8,

100,0]

1 NMepypadn

O kaBetpag Amphirion Deep PTA mpoopileTatl amoKAEIOTIKA yLa TN
Sladep LK) SLAUALIKT) ayYELOTIAQOTIKY) (percutaneous transluminal
angioplasty: PTA) Twv HIKPWYV TIEPLPEPIKWY APTNPLWV.

O kaBetpag PTA Amphirion Deep eival €vag Kabetrpag «eTti Tou
08nyou cUPHATOG» TIOU ATIOTEAEITAL aTTd €Va OTEAEXOG SUO QUAWYV TO
0TI0{0 KATAANYEL EYYUG O€ €vav GUVSECHO TUTIOU «Y» (OUPAAOG) Kal
Anw og €va UMAaAOVLKOVTA 0TO AKPO Tou Kabetrpa. H eublypauun 6upa
TOU CUVOETHOU TUTIOU «Y» gival 1 €i0080G Tou 06MyoU CUPHATOG KAt N
TIAEUPIKT) BUPA XPNOLUOTIOLEITAL YIO TNV TIAT)PWOT KAL TNV ATOTIANPWON)
Tou prtaAoviov. Kat ot U0 auAoi Slatpeéxouv 0AOKANPO TO UNKOG TOU
oteAexoug. O auAdg 08nyou CUPUATOG ETITPETIEL TN XPr)ON 0SNywV
GUPHATWYV YLa TN SLEUKOAUVAOT TNG TTPowWwBNomNg Tou KaBeTrpa Tpog Kat
p€oa ard TN OTEVWOT) TIoU TIPOKELTAL VA SLACTAAEL, Kal KATAANYEL OTO
Aakpo Tou kabetrpa. H peylotn Siduetpog 0dnyol cuppaTog ival
0,36 mm (0,014 in).

21n oteipa ouokevaoia epthapBdavetal pia BeAdva e Bupa luer yia
SleukOAUVON NG €L0AYWYNG TOU 08nyou cuppartog 0,36 mm (0,014 in)
KaL €va KA yla TNV uroondnaon Tou XEPLoPOoU Kal TNG CUYKPATNong
Tou KaBeTpa oTo oTeipo Tedio. To WPEALO PKOG TOU KaBeTpa givalt
120 cm kat 150 cm. To PraAovtL eival oXeSLaoPEVO va PTAVEL
OUYKEKPULEVES SLAPETPOUG OE GUYKEKPLUEVEG TILETELS (BA. THivaKa
€VSOTIKOTNTAG TIOU TIEPLEXETAL 0T cuoKevaaia). MNa Tn owoTr)
TOTIOBETNON TOU UIMAAOVIOU UTIO AKTIVOOKOTINGN, £XOUV TOTtoBeTNOEL
OTO OTEAEXOG AKTIVOOKLEPOL SEIKTEG, KATW aTIO TO {510 TO UITAAVL,
TPOadLoPifovTag TO KUAIVOPLKO TUNHa Tou. O kabetrpag eptAapBavel
€va Aeio, LaAOKO Kal ATPAUMATIKO AKPO, TIOU SIEUKOAUVEL TNV
Tpowenon Tou kaBetpa PEow NG oTEVWOoNG. MNa tn SleukdAUVoT TNG
TIPOWONONG TOU KABETNPA HECW TNG AYYELAKNG TIEPLOXNS KAL TNG
OTEVWONG TOU AyYeiou, UTIAPXEL OTO ATIW OTEAEXOG (23 cm €wg 25 cm)
KOL OTO UTTAAOVL Hia USPODIAN eTTiOTPWOT XAUNANG TPPNG (LFC).

O kabetnpag PTA Amphirion Deep diatiBetal oe Siddopa pPeyedn
prtaAoviov. Ot OVOPAOTIKEG SIAKETPOL KAL TA OVOUACTIKA UK TOU
MTTAAOVIOU Eival TUTIWHEVA OTOV OUPAAD.

Jia 2021P 98,2% (55/56) [90,4, 100,0]

Liistro 2013¢ 98,4% (63/64) [91,6, 100,0]

Wang 20094 94,1% (32/34) [80,3, 99,3]
Ektiunon Kaplan-Meier
(N) [Turik6 apaipa]

Deloose 2009¢ 91,5% (N=35) [4,6%]

Troisi 2016 91,1% (N=24) [4,9%)]

Amoucia emavayyeiwong tng BAA-  Mocooto (n/N) [AE 95%]
Bng-otoX0L 0TOUG 12 Urveg

Gandini 2009 93,5% (29/31) [78,6, 99,2]

Jia 2021 76,8% (43/56) [65,3, 87,7]

MpoeyxelpnTikn €vavtt HeTEYXEL- | MEGOG 6pOg + TUTTIKN
PNTIKNG HEYLOTN anmdoTaon Badt- | amokAion (N) [AE 95%]
ong

Wei 20149 (poeyxelpnTIKY)) 168,7+ 87,3 m (N=30)

[137,5, 199,9]

Wei 2014 (UeTEYXELPNTIKY)) 654,3 + 278,3 m (N=30)

[554,7, 753,9]

MpoeyxelpNTIKN EvavTl HETEYXELPN- | MECOG OPOG + TUTTIKT
Tk G Tagwvounon katd Rutherford | arntokAion (N) [95% Cl]

Wei 2014 (TipoeyxeLpNTIKY)) 3,1+2,0 (N=71)[2,6, 3,6]

Wei 2014 (pLETEYXELPNTIKY) 0,3+1,1(N=71)[0,04, 0,56]

MpwTtoyevrig BatotnTa mepidpepl- Ektipnon Kaplan-Meier
K1 aptnpiag otoug 12 pnveg (N) [Tumik6 opaApa]

Deloose 2009 52,9% (N=24) [7,4%)
Amodpopun cupp'rwpd'rwv moévou Mocooto (n/N) [AE 95%]
HETEYXEIPNTIKA

Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9, 89,6]

Wang 2009 73,5% (25/34) [55,6, 87,1]

MARPNg emovAwon TPAVMATOG
otoug 12 prjveg

Mocooto (n/N) [AE 95%]

Jia 2021 75,0% (24/32) [55,6, 88,5]

Liistro 2013 67,1% (43/64) [54,3, 78,4]




Nivakag 1. KAwvikd odpéAn tou kabetripa PTA Amphirion Deep
(ouvexela)
TeAlkd onueia S€50UEVWYV Kal dNLOCIEVUEVEG MEAETEG
Aroucia akpwtnplacpov (Siacwon
Aakpov) otoug 12 urjveg

Troisi 2016

Wei 2014

NMocooto (n/N) [AE 95%]
77,1% (27/35) [59,9, 89,6]
100,0% (12/12) [73,5,
100,0]

Mé&cog 6p0og * TUTIIKN
anokAon (N) [AE 95%]

Xpovog €wg TNV TANPN EMOVAWGN
TOV TPAUHATOG

Liistro 2013 5,2 + 1,6 prjveg (N=43) [4,7,
5,7]

Wei 2014 3,2+ 1,2 prjveg (N=12) [2,5,
3,9]

2 Gandini R, Volpi T, Pampana E, Uccioli L, Versaci F, Simonetti G.
Applicability and clinical results of percutaneous transluminal
angioplasty with a novel, long, conically shaped balloon dedicated for
below-the knee interventions. J Cardiovasc Surg (Torino). 2009;50(3):
365-371.

b Jia X, Zhuang B, Wang F, et al. Drug-Coated Balloon Angioplasty
Compared With Uncoated Balloons in the Treatment of Infrapopliteal
Artery Lesions (AcoArt II-BTK). J Endovasc Ther. 2021;28(2):
215-221.

¢ Liistro F, Porto |, Angioli P, et al. Drug-eluting balloon in peripheral
intervention for below the knee angioplasty evaluation (DEBATE-
BTK): arandomized trial in diabetic patients with critical limb ischemia.
Circulation. 2013;128(6):615-621.

dWang J, Zhu YQ, Zhao JG, et al. Infrapopliteal angioplasty with a long
over-the-wire (OTW) balloon in the treatment of severe limb ischemia
in diabetic patients: a retrospective study. Acta Radiol. 2009;50(4):
360-367.

¢ Deloose K, Bosiers M, Peeters P. One year outcome after primary
stenting of infrapopliteal lesions with the CHROMIS DEEP stent in the
management of critical limb ischaemia. Eurolntervention. 2009;5(3):
318-324.

f Troisi N, Ercolini L, Chisci E, et al. Use of Tapered Balloons to
Recanalize Occluded Below-the-Knee Arteries in Diabetic Patients
with Critical Limb Ischemia. Ann Vasc Surg. 2016;31:105-110.

9Wei LM, Zhu YQ, Zhao JG, Wang J, Lu HT, Zhang PL. Retrograde
transplantar arch angioplasty of below-the-knee arterial occlusions:
outcomes compared to anterograde recanalization. Acad Radiol.
2014;21(11):1475-1482.

2.5 MNpoopilopevol XpNoTeg

Ol emtepPaTikeg Sladikaoieg pe xprion Tou kabetpa PTA
Amphirion Deep Ba ipérnel va SievepyouvTalt oVo aro laTpoug oL oToioL
SlaB€TOUV eumelpia o€ EMEPPATIKEG TEXVIKEG OTO AYYELAKO CUOTNHA.

AUTO TO TIPOIOV Ba TIPETIEL VA XPNOUOTIOLEITAL HOVO O KALVIKO XWPO OF
oteipo TepIBAAAOV.

2.6 XapakTtnploTika anédoong npoiovtog

O kaBempag PTA Amphirion Deep gival €vag Kabetrpag «emi Tou
06NyoU CUPHATOG» E UTTAAOVL CUYKOAANLEVO OTO Amw Akpo. H
GUVOALKT) Oxediaom Kal 1 EMIAOYT TWV UAIKWYV ETUTPETIOVV TNV
QVTILETWTILON artoPpd&ewV 1 BAABWV 0TIG TTEPLDEPIKEG apTnpieg. Ta
UALKA TIAPEXOUV EVEAIEID KAL TIPOCAPHOCTIKOTNTA YId TN LETAKIVN O 08
€AIKOELSY) avaTopia Kat Tnv Kivnon mpog anw BAAReg. To umaAovi
SLOYKWVETAL EWG TNV TIPOKABOPLIOUEVT) SIAUETPO TOU KAl acKei aTabepr),
fra dSuvaun Tpog Ta Ew yia va erteuyBei fatdtnra.

3 Mpoeidotmomoelg

e EmBewpniote T TIpoidV TipLv amod tn dadikaoia ya va
emnaAnBevoete OTL eival ABIKTO Kat AELToupyIko. Mn
XPNOOTIONOETE TO TIPOIOV AV 1 EEWTEPIKT) 1) 1) ECWTEPIKN
OUOKEUAoia €XEL UTTIOOTEL LA 1] €XEL AVOLXTEL.

¢ ‘Otav o kaBetnpag BpiokeTal pEoa 0TO OWHA, Ba TIPETEL Va ToV
XEPICEOTE UTIO ETTAPKT| AKTIVOOKOTINOT UPNANG Tolotntag. Mptv
arod TNV andoupon Tou KabeTrpa prtaAoviov and tn PAAPN, To
MUTTOAOVLTIPETIEL VA ATIOTIANPWOEL EVTEAWG UTIO APVNTIKN Ttieon. Eav
OUVAVTTOETE AVTIOTAOT KATA TOV XELPLOUO, TTIPOCSLOPIoTE TNV atTia
NG avTioTaong TPV CUVEXIOETE.

*  Mn xpnoyotoLeite a€PA 1) KATIOO AgPLWOEG HECO YLa TN SLIOYKWOM
TOU MIAAOVIOU. XPNOLOTIOLEITE HOVO TO CUVIOTWHEVO UECO
TIAN)PWONG.
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e Mnv ekBETETE TO TIPOIOV GE OPYAVIKOUG SIAAUTEG, YA TIAPASELY A
AAKOOAN.

* Mnv uniepBaivete Tn P€YLOTN Ttieon pr)ENG (rated burst pressure:
RBP). H RBP Baoiletal ota anoteAéopata SOKwV in vitro.
2ZUVIOTATAL ) XPNOT) CUOKEUT|G TIApaKoAoUOnong Tieongq yia tnv
anoduyr UTEPTIiEONG.

e [la ™ peiwon tou Kivduvou TIPOKANONG ayyelakng BAARNG, N
SLApETPOG SLOYKWONG TOU UTTAAOVIOU Ba TIPETIEL VA TIANCLAdEL TN
SlapeTPO Tou ayyeiov, akplBwg yyUs Kat AMw TNG OTEVWONG.

e XpPnNOIOTIOWOTE TOV KABETHPA TIPLV ATTO TNV NUEPOUNVia «Xprion
€WG» TIOU KaBopileTal oTn cuokevacia.

e Mnv Tov XpnoloToLeiTe e Ta oklaypadikd peéoa Lipiodol™ ry
Ethiodol™ (1} dAAa Tapopola oKlaypadikd HETA TIOU TIEPIEXOUV TaA
OUOTATIKA QUTWV TWV TIAPAYOVTWYV).

4 NMpooduAda&elg

e To mapov Tpoidv €xel oxedlaoTel yla pia povo xprion. Mnv
ETIAVAYPNOLUOTIOLEITE, UNV EMAVETIEEEPYALEDTE KAL PNV
ETAVATIOOTEPWVETE AUTO TO TIPOIOV. H emavaypnaotyornoinon, n
ETAVETIEEEPYAOIA 1) 1) ETIAVATIOOTEIPWON EVOEXETAL VA
SlaKuBEVOOUV TN SOUIKN AKEPALOTNTA TOU TIPOIOVTOG 1) va
Snuioupyroouv Kivéuvo HoAuvong, TIou UTopEL va 0dnyroeL oe
TPAUNATIONO, acBevela 1} Bdvato Tou aobevoug.

e [lpwv amo v eloaywyr| Tou Kabetrpa SIA0ToANG Ba TipéTeL va
Xopnyeitat oTov acOevr) KATAAANAN GAPHAKEUTIKY) AYWYN
(aVTIMNKTIKO, AyYELOSIA0TAATIKO K.ATL.) CUMdWVA LE TA GUVNON
TIPWTOKOAAA SLASEPUIKNG SIAVAIKAG ayyelomAaoTikig (PTA).

e ‘Otav xpnoluoroleital oroloodNToTe KaBeTrpag Ba TpeEmeL va
AapBdavovtat IpoduAd&eLg yia Tnv poAnyn 1y Tov TepLoptopd TG
Snuovpyiag BpopBwv. Mptv amd T xprion, EKTAVVETE OAA TA
TIPOIOVTA TIOU EL0AYOVTAL OTO AYYELOKO CUCTNA [IE OTEIPO LOOTOVO
aAatouxo StaAupa 1y mapopolo StdAuvpa pecw tng Bupag
TpooPacng odnyou cuppatog. EEetdote T0 EVoEXOEVO
€PapHOYNG CUCTNUATIKOU NTTAPLVIOHOU.

* Amnaiteital mpoooxTr| KAaTd ToV XEPIOUO WOTE va aropuyeTe Tdavr)
BAGRN otov kaBempa. Mn xpnolpoToleite KABET)PA TIOU EXEL
urtootei {nud.

e [la va EAaXIOTOTIOmOETE TNV TOAVOTNTA 10080V AEPA GTO
oUOTNUA, TIPLY CUVEXIoETE Ba TIPETIEL VA SWOETE ISLAITEPN TIPOCOXN
01N SlaTrPNON TWV OPIXTWV CUVOECEWV TOU KABETNPA KAl KATA TN
Sidpkela ™G avappddPnong Kat EKTTAUOTG TOU CUCTHATOG.

e Okabetripag PTA Amphirion Deep Ba mipEmel va xpnolomoleitat pue
TIPOOOXT) O€ SladIKacieg IOV TIEPIAABAVOUV ATIOTITAVWHEVES
BAGBEeG, AOyw TNG TPAXLAG VPTG AQUTWV TwV BAABWV.

e Mnv powBeite oTe ToVv KaBeTrpa PTA Xwpig To 0dnyd ouppa va
TIPOEEEXEL ATTO TO AKPO.

* Mnv emixelpeite TIOTE va PETAKIVIOETE TO 06NYO CUPUA EVW TO
UTTaAOVL eival SLOyKWHUEVO.

*  Mnv powBeite TOV KABETNPA EAV CUVAVTIOETE ONUAVTIKT
avtiotaon. ©a mpéemel va TpocdlopioeTe TNV attia g avtiotaong
MEOW AKTIVOOKOTINONG KAl va epapUOoETE KATIOWA SLOPOWTIKNA
evépyela.

e [la va evepyoromoeTe TNV USPOPIAN emtictpwon LFC, cuviotatal
va vypdvete Tov kabetrpa PTA Amphirion Deep pe oteipo
AAATOUXO SIAAUMA aKPLBWG TIPLV ATtd TNV El0Aywyr) TOU 0TO CWHA.

5 AvemlOUuNTEG EVEPYELEQ

Ol EMITAOKEQ TIOU OUCYETICoVTaL [iE TN XPr)on Tou kabetrpa PTA
Amphirion Deep eival TTapOUOLEG LE EKEIVEG TIOU CUCXETICOVTAL UE TIG
Tutikeg Sladikaoieq PTA. ZTiG TiIOAVES ETUTAOKEG EVOEXETAL VA
neptAapBavovral, LeTa&l AAAWYV, Ta akoAouba:

* Odvarog

* Awoppayia i apdtwpa

* Emnavaotévwon SleCTAAIEVOU ayyeiou

e Alaywplopog, dlatpnon, pnén, omacuog 1) TPAUUATIONOG ayyeiov

* Avtidpdoelg oe pappaka, aAAEPYIKT) avTtidpaaon oTo oKlaypadikod

uéoco

* Ymotaon

¢ Noipwén

*  AptnplodAeRikd oupiyylo

e AAyog kat evacbnaia

* Appubuieg

e Weudoavevupuoua



*  OpoppoepPoAikd emelcodla
*  Opoppwon ry/kat ePPoACUOG
* ZNYn/Aoilwén

e Evdokapditida

Edv mpokUel coapd cupfdv oxeTikd e To TIpoidv, avadpepete
apeéowg To oupPav otn Medtronic kat otnv avtiotoln apuddia apxni n
PUBULOTIKY) apxN).

6 Odnyieg xprnong

Mptv ard TV ayyelomAAoTIKY), EEETACTE TIPOCEKTIKA OAO TOV EEOTIALOO
Tov Ba xpnotyornoindei katd ) dtadikacia, CUUTEPIAQUBAVOUEVOU TOU
KAOETMPA SLACTOANG, YL VA ETTAANOEVOETE TN OWOTH AglToupyia Tov.
EmaAnBevoTte 0TL 0 KABETTPAG KaL 1) OTEIPa cuoKeuacia Sev €Xouv
umooTel {NULA KATA TNV ArtooToAr Kat 0Tt To EYEDOG Tou KabeTrpa eival
KATAAANAO yla TN ouykekplpévn dladikaaoia yla Tnv oroia poopiletal.

1. MpoeTolpacia CUGKEUTG TTANPWONG

a. lMpoeToldoTe TN GUOKELT) TANPWONG CUNPWVA LE TIG
0dnyieg TOU KATAOKEVAOTY).

b. Mptv arod ) xpnon, eEETAOTE POCEKTIKA TN ovAda yid va
€MOANBEVOETE OTLO KABETNPAG KaLN OTEIPa cuoKeLaTia dev
€X0ouV untooTei NLd KaTd TNV arnooToAr. AGoU UypaveTe TO
TIPOOTATEUTIKO BNKAPL TOU UTTAAOVIOU E PUCLOAOYIKO
AAATOUXO SIAAUMA, adalPEOTE ATAAA TO TIPOCTATEUTIKO
ONKApL, TIPOCEXOVTAG VA UNV TIPOKAAECETE {NILA OTO
uraAovi otn didpkela TG dladikaociag. X TepinmTwon
avTioTaoNng, MePLOTPEYTE TO TIPOOTATEVTIKO ONKAPL LE TO
va XEpL, KpaTwvTag oTtabepd TO OTEAEXOG HE TO AAAO.

2. Emdoyn kabempa lacTtoAng

To OVOMAOTIKO LEYEDOG UITAAOVIOU TIPETIEL VA ETUAEYEL ETOL WOTE
va givat {oo 1) LKpOTEPO aTtd TNV ECWTEPLKT) SIAUETPO NG
aptnpiag eyyug kat anw tng BAARNG. Eav n dieAeuon amo
OTEVWON e ToV EMIBUUNTO KaBeT)pa SL1ACTOANG dev eivat duvart,
XPNOLLOTION0TE KABETPA UIKPOTEPNG SIAUETPOU Yia vVa
TipodlacTeiAeTe TN PAARN KAl VA SLIEUKOAUVETE TN SIEAEUOT) EVOQ
KaBetrpa SLA0TOAN)G KATAAANAGTEPOU pEYEDOUG.

3. MpoeTtolpacia kabetrpa S10GTOANG

a. O kaBeTtnpag €ival CUCKEVACHEVOG OE TIPOOTATEVUTIKO
SaKTUAL0. APaIPEDTE TIPOCEKTIKA TOV KABeTNPa armod
OUOKELOOIA.

b. Adalp€ote TOV OTUAED KaL TO TIPOOTATEUTIKO ONKApL ard To
UTTOAOVL.

c. O amnodloyKwHEVOG KABETT)PAG UTTAAOVIOU TIEPLEXEL
HIKPOOKOTIKES PUCAAISEG A€Pa TIOU TIPETIEL VA
ATIOPAKPUVOOUV TIPLV TNV EL0AYWYT) TOU KABeTpa
MTTOAOVLOU. 10 VA TO KAVETE, CUVOEDTE HLa TPIOON
oTpodLyya otnv urodoxn g BUpag MAYPwWoNG Tou
KaBeTrpa SLa0TOAYG. EKTIAUVETE HEOW TNG OTPOPLYYASG.
2uvdEaTE 0T OTPODLYYA L oUPLYYa e oUVSeao luer, ev
UEPEL YEUIOPEVT LE OTEIPO GUTLOAOYIKO AAATOUXO SIAAUMA
KalL oKLaypadkd HETO. MOTE un XPNOLUOTIoLETE agpa iy
KATIOL0 aEPLWSESG HETO Yia TN SLOYKWOT) TOU UITAAOVLIOU.
MpooavatoAioTe ToV KABETHPA SIACTOANG E TO TIEPLPEPLIKO
AKPO KL TO UTTAAOVL OTPOWMEVA KATAKOPUDA TIPOG TA KATW.
Tpapn&te To €UBOAO TIPOG Ta THiow Kal avappodnote ya 15
SeutepoAeTTa, HEXPL va adalpedel eVIEAWG 0 aEPAg.
AnieAeuBepwaoTe TO EUBOAO. ATIOOUVEEDTE TN CUPLYYQ Kal
adeldoTe TOV AEPA IOV ExeL CUAAEXOEl. EtavacuvdeaTe
oupLyya KatemavaAdfete autr) ) dtadikacia pia-600 Gopeg
UEXPL TO UTTaAOGVL va eival eVTEAWS aTTAAAQyUEVO aTto
Puoalideqg agpa.

d. EKTAUVETE OWOTA TOV AUAS CUPUATOG ECW TOU OUPAAOU
ouvdeapou luer.

4. ZYvSeOoN GUOKEUNG TIAT}PWONG OTOV KABeTpa

a. MNavaadaipéoete Tov agpa Tou propei va €xeL eykAwPLoTel
OTOV AMw oVVSECHO luer TNG CUOKEUNG TTANPWONG,
adalpéote Tepimou 1 mL (cm3) oKlaypadiKov HEcou.

b. Me ) otpddryya otnv KAElOTN B€0N, ATIOCUVOEDTE TN
oUPLYYQ TIOU XPNOLLOTIOONKE OTNV TIPOETOATia,
aokwvTag eAadpwg BeTikn Ttieon. ‘Otav n cuptyya
adaipebei, otn BUpa praioviov Ba gpdavioTei Evag
pnviokog oklaypadikol pEcou. EmaAndevote 6TL 0
Unviokog oKlaypadikou PECOU gival 0patog TOo0 0T Bupa
UTTaAOVIOU (OUPaASG) TOU KABETPA SLACTOANG 600 KAl 0TN
oUVSEQDT TNG CUCKEUNG TIANPwWONG. 2UleVETe e aodalela
TN GUOKeEUN TTAT)pwong oTn BUpa praAoviol Tou Kabetrpa
MTTAAOVIOU SIOOTOANG.
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5. Xpnon tou kabetrpa PTA Amphirion Deep
a. Eloaydyete éva 0dnyo cuppa pE€ow NG AlUOCTATIKNG
BaABidag, akoAoubwvTag TG 08NyiEG TOU KATAOKEVATTN 1)
N ouvrBN TPAKTIKY. MPOWONOTE TIPOCEKTIKA TO 08NYO
OUpMA PECA O0TOV 08NYO KABETNPO/OTO BNKAPL ELCAYWYEQ.
‘Otav TEAEWOETE, ATIOOUPETE TO 06NYO GUPUA/TOV
€l0aywYyEa, av XPnolloToLeiTal.

b. Av BEAeTE, IPOOAPTAOTE OTO GUPHA HLO GUOKEUT) OTPEWNG.
Yrd akTvooKaTmnon, mpowenote To 0dnNyo cUpUaA OTO
€MOUUNTO ayyeio Kal ETETA KATA PNKOG TNG OTEVWONG.

c. lNa va evepyoTtowmoeTe TNV EMICTPWOT, UYPAVETE TOV
KaBetrpa praAoviov pe oTeipo aAatouxo SiaAupa akplBws
TPV aTd TNV El0AYWYN) TOU 0TO BNKAPL ElCAYWYEQ Kal
avappodroTe Kal EKTTAUVETE OXOAAOTIKA TOV 08NyO
KOBEeTPA TIPOETOLNALOVTAG TOV (OTAV XPnoidoroleital
0dnyo6g KabeTpag) yla TNV l0aywyn Tou Kabetrpa
S100TOANG. ToroBeTroTE TO AW AKPO TOU KABET)PA
S8100TOANG TIAVW 0TO 06NYd CUPA.

Znueiwon: MNa va anopuyete OTPERAWOELS, TIPOWONOTE
ToV KaBeTpa SLAOTOANG apyd, O€ HIKPA SIOOTANATA, EWS
OTOU TO £YYUG AKPO TOU 06NyoU cUpHATOg EENBEL ATTO TOV
Kafetnpa.

d. MpowBnote Tov KABeTPA APYA HECW TNG ALLOOTATIKNG
BaABidag, evw TO PMAAOVL €ival EVTEAWG ATIOSIOYKWEVO.
Oa TPETIEL VA TIAPATNPTOETE EAV N ALLOOTATIKY) BaABida
eival T600 KAELOTT) WOTE VA ATIOTPETIEL TNV AVACTPOdN POT)
TOU Q{MATOG, ETUTPETIOVTAG OMWG TIG EVKOAEG KIVTOELG TOU
kabetrpa SlaotoAng. Edv ouvavtroete avtiotaon, pnv
TIPOWONOETE TOV KABETNPA LEGW TOU TIPOCAPOYEQ.

e. Y16 aKTIVOOKOTINGT), XPNOLUOTIOW|0TE TOUG AKTIVOOKIEPOUG
SEIKTEG TOU UTTAAOVIOU YIa VA TOTIOBETIOETE TO UIMAAOVL
HEoa oTn BAGRN TIOU TIPOKELTAL VA SLACTAAEL KAL 0N
OGUVEXELA TIANPWOTE TO UTMTAAOVL TNV KATAAANAN Ttieon
(avatpegte oTov Tivaka evOOTIKOTNTAG TOU MTTAAOVIO).
AlaTnproTe ApVNTIKN THiEOT 0TO UIMAAGVL LETAED TWV
TIANPWOEWV.

f. ATTOTTANPWOTE EVTEAWG TOV KABETNPA UITAAOVIOU.
ATIOOUPETE TOV ATOTIANPWHEVO KABETPA UTTAAOVIOU KAl TO
0dnyo6 cuppa ano Tov 0dnyo KabeTNPa/To BnKAPL
eloaywye€a, HEow NG aylooTatikng BaABidag. Xoifte o
KOVOUAWTO KOUBIO TNV alooTatikn BaABida.

g. Eav xpeldletal, o kabetrpag uraioviov propei va
evaAAaxBei mavw armo to 0dnyd cUPUA, TO OTIOI0 TIAPAUEVEL
OTO ayYeio, pe 5lapopeTIKOUG TUTIOUG 1) UEYEDN UTTAAOVLOU.

h. Metd tn xpron, To mapdv Tpoiov propei va aroteAet
BroAoyika emikivéuvo amnéBAnTo. AlaxelploTeite Kat
anoppidte KAOE TETOLO TIPOTIOV CUUDWVA LE TNV ATIOSEKTY
LATPLKT) TIPAKTIKY] KAl TOUG LOXUOVTES TOTILKOUG,
TIEPLPEPELAKOUG KaL EBVIKOUG VOLOUG KAl KAVOVIOUOUG.

7 Tpomog 81abeong

O kaBetpag PTA Amphirion Deep mapéxetal oTeipog kat ipoopiletat
H6VO yia pia xprion. ATIooTelpWVETAL PE AEPLo alBuAevogeidio kat Ba
napapeivel oTeipog epdooV N cuckevaacia apapeivel KAELOTN Kat
ABIKTN. XPNOLUOTIOOTE TO TIPOIOV TIPLV ATIO TNV NUEPOMNVIA «Xprion
£WG».

Mpocoxr): Mn XpnolLOoToLEITE AV N ECWTEPLKT) CUOKEUATIA EXEL
avolxtei } €xeL umooTtel {nuid.

8 AmoOnkeuvon
®ulagTe TO TIPOIOV O€E ENpPr| TTEPLOXT), HAKPLA aTTd TO NALAKS Pwg.

Mnv amoBnkeleTe KABETNPEG O€ ONEia OTIOU €ival APECA EKTEDEILEVOL
0€ 0pYaVIKOUG SLAAUTEG, ovTiCouoa akTvooAia iy urepuwdeg pwg. H
AVAVEWOT) TWV ATIOBEUATWY Ba TIPETIEL VA TIPAYHATOTIOLEITAL ETOL WOTE
TO TIPOIOV VA XPNOLUOTIOLEITAL TIPLV ATIO TNV NUEPOUNVia «Xprion Ewg»
TIOU avaypAdeTalL 0T OT)UAVOT) TNG CUCKEUASIAg.

9 Amoppidn mpoiovTog

AmtoppiyTe TO TIPOIOV CUPPWVA HE TOUG LOXVOVTEG VOUOUG,
KOVOVIOHOUG KAl VOGOKOUELAKEG SLadIKACIES, CUUTIEPIAABAVOUEVWY
ekeivwv TIou adopovv BLOAOYIKOUG KIVEUVOUG, HIKPOBLAKOUG KIVOUVOUG
KOl LOAUOHATIKEG OUOIEG.



10 ArmomoiTikn SAwon €yyunong

ZnMeiwon: AuTi) n AmoToNTIKN S1)AwoT TG EYYyUnong dev LoXVEL
otnv Auctpalia.

OL TIpoELSOTION0ELG TIOU TIEPLEXOVTAL OTT OT)HAVOT) TOU TIPO0IdVTOq
TIAPEXOUV AETTITOUEPEDTEPES TTIANPODOpPIES Kal BewpouvTal
avandoTacTo HEPOG TNG TTAPOVUoAG ATTOTIOMTIKAG S1AwoNg TG
gyyunong. Mapdtt To Tapov Poidv ExeL KATAOKEVACTEL UTIO
TIPOOEKTIKA EAEYXOMEVEG OUVONKEG, N Medtronic dev aokei kavevav
€AEYXO0 OTIG CUVONKEG UTIO TIG OTIOIEG X PN OLOTIOLEITAL TO TIAPOV TIPOIOV.
Zuvenwg, n Medtronic amoroleitat OAeg TIG EYYUNOELG, PNTES Kal
OLWTINPEG, AvadOpPIKA LE TO TIPOIOV, TIEPIAQUBAVOUEVNG, EVOEIKTIKA,
OTIOLACSNTIOTE CLWTINPENG EYYUNONG EUNOPEVCIOTNTAG T
KATaAANAGTNTAG Yla OUYKEKPLEVO okomo. H Medtronic dev Ba eival
UTTEVBUVT ATIEVAVTL OE OTIOLOSNTIOTE PUGCIKS 1) VOUIKO TIPOCWTIO Yia
OTIOLEOONTIOTE LATPIKEG SATIAVEG T} OTIOLEOONTIOTE AUEDEG, BETIKEG M
anoBeTIKEG {nUieq TPOKAAOUHEVEG ATIO OTIOLAdNTIOTE XPT\0N,
eAATTWHA, aoTOYia 1} SUOAELTOUpYia TOU TIPOIdVTOG, eite N a&iwon yla
Tétoleg (nuieg Baoiletal og eyyunon, ocuuBaon, adikorpa&ia eite oe
KATL AAN0. Kaveéva ipoowrio dev €xel T dikatodoaoia va SECUEVOEL TNV
Medtronic o€ oTIoLadMTIOTE AVTITPOGWTIEVOT) 1) EYYUNOT) O€ OXEOT LE TO
TPOiodV.

OL eEalpeaelq Kal oL TiePLOPLOOL TToU opiovTal avwTEPW, dev
TpoopidovTal Kat dev Ba TIPETEL va epUNVEVOVTAL £TOL WOTE VA
avTiBaivouv oTIG UTIoXPeWTIKEG Slatda&elg TNG loxvouoag VouoBeaiag.
Edv omolodnrote TUnpa r} 6pog Tng mapovoag SMAwong aroroinong
NG £yyuUnong Kptbei and omolodnmote SIKaoTrplo appodlag
Siatodooiag mapdvopo(g), akupo(g) 1} CUYKPOUOUEVO(S) He TNV
loxVouoa Vopobeaia, n loxUG TwV UTIOAOITTWV TUNUATWY TNG Tapovoag
SNAwoNG amoToinong Tng eyyunong dev Ba eMnpeacTei Kal OAA Ta
SIKALWUATA KALOLUTIOXPEWOELS Ba EPUNVEUTOVV Kal Ba LloXUOoUV WG EAV
Sev Tepleixe N mapovoa SAwaON AToToinong TG £yyunong To
OUYKEKPIUEVO TUNA 1} TOV OPO TIOU Kpibnke Akupo(g).

Espanol

1 Descripcion

El catéter para ATP Amphirion Deep esta destinado exclusivamente a la
angioplastia transluminal percutanea (ATP) de pequefas arterias
periféricas.

El catéter para ATP Amphirion Deep es un catéter sobre guia compuesto
por un cuerpo de dos luces que termina proximalmente en un conector en
Y (cono) y distalmente en un baldn cerca de la punta del catéter. El puerto
recto del conector en Y es la entrada para la guia y el puerto lateral se
utiliza para inflar y desinflar el balén. Las dos luces recorren toda la
longitud del cuerpo. La luz para guia permite el uso de guias para facilitar
el avance del catéter hasta la estenosis que se desea dilatary através de
ellaytermina en la punta del catéter. El diametro maximo de la guia es de
0,36 mm (0,014 in).

En el envase estéril se incluyen una aguja con un puerto luer para facilitar
la insercion de la guia de 0,36 mm (0,014 in) y un clip para facilitar la
manipulacion y sujecién del catéter en el campo estéril. La longitud util
del catéter es de 120 cmy 150 cm. El balén esté disefado para alcanzar
diametros especificos a presiones especificas (véase la tabla de
distensibilidad incluida en el envase). Para colocar correctamente el
baldn bajo fluoroscopia, el cuerpo tiene marcas radiopacas debajo del
propio balén, que marcan su area cilindrica. El catéter incluye una punta
suave, lisa y atraumatica para facilitar el avance del catéter a través de la
estenosis. A fin de facilitar el avance del catéter a través del segmento
vascular y la estenosis del vaso, el cuerpo distal (23 cma25cm)y el
balén cuentan con un revestimiento hidrdfilo de LFC.

El catéter para ATP Amphirion Deep esté disponible en diferentes
tamafos de balon. Los diametros y longitudes nominales del balon
aparecen impresos en el cono.

2 Fin previsto

El fin previsto del catéter para ATP Amphirion Deep es restaurar la
permeabilidad luminaly el flujo sanguineo a las arterias periféricas, como
la arteria femoral y aquellas situadas por debajo de los vasos de larodilla.

2.1 Poblacion de pacientes a la que va destinado este
dispositivo

El catéter para ATP Amphirion Deep esta indicado en pacientes que
requieran una angioplastia transluminal percutanea para mejorar y
mantener el diametro luminal en arterias periféricas, como la arteria
femoral y aquellas situadas por debajo de los vasos de la rodilla.
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2.2 Indicaciones de uso

El catéter para ATP Amphirion Deep esta disefiado especificamente para
la angioplastia transluminal percutanea de segmentos vasculares, como
la arteria femoral y aquellos situados por debajo de los vasos de larodilla,
con un diametro de referencia igual o superior a los tamafos de balén
seleccionados.

2.3 Contraindicaciones

Imposibilidad de atravesar la lesién con una guia. El catéter para ATP
Amphirion Deep no esta indicado para su uso en arterias coronarias.

2.4 Beneficios clinicos

Los beneficios clinicos de restaurar la permeabilidad luminal y el flujo
sanguineo con el catéter para ATP Amphirion Deep en el tratamiento de
oclusiones o lesiones en las arterias periféricas son: resolucion de los
sintomas relacionados con la arteriopatia, mejora en la calidad de vida'y
mayor movilidad. Se ha demostrado que el catéter para ATP

Amphirion Deep es seguroy efectivo y que ofrece beneficios clinicos que
compensan los riesgos en la poblacién objetivo.

Tabla 1. Beneficios clinicos del catéter para ATP Amphirion Deep

Criterios de valoracion de los datos y estudios publicados

Ausencia de amputacion (recupera-
cion de extremidades) a los 12

meses Tasa (n/N) [IC del 95 %]

Gandini 20092 100,0 % (31/31) [88,8,

100,0]

Jia 2021 98,2 % (55/56) [90,4, 100,0]
Liistro 2013°¢ 98,4 % (63/64) [91,6, 100,0]
Wang 20094 94,1 % (32/34) [80,3, 99,3]
Estimacion de Kaplan-
-Meier (N) [DE]
Deloose 2009¢ 91,5 % (N = 35) [4,6 %]
Troisi 2016 91,1 % (N =24) [4,9 %]
Ausencia de RLT a los 12 meses | Tasa (n/N) [IC del 95 %]
Gandini 2009 93,5 % (29/31) [78,6, 99,2]
Jia 2021 76,8 % (43/56) [65,3, 87,7]

Distancia maxima recorrida antes | Media = DE (N) [IC del

y después del procedimiento 95 %]
Wei 20149 (antes del procedimiento) | 168,7 £ 87,3 m (N = 30)
[137,5, 199,9]
Wei 2014 (después del procedi- 654,3 +278,3 m (N = 30)
miento) [554,7, 753,9]
Clasificacion de Rutherford antes y | Media = DE (N) [IC del
después del procedimiento 95 %]

Wei 2014 (antes del procedimiento) |3,1+2,0(N=71)[2,6, 3,6]

Wei 2014 (después del procedi-
miento)

0,3+1,1(N=71)[0,04,0,56]

Permeabilidad principal de la arteria
periférica a los 12 meses -Meier (N) [DE]

Estimacion de Kaplan-

Deloose 2009 52,9 % (N = 24) [7,4 %)

Resolucion de los sintomas de dolor | Tasa (n/N) [IC del 95 %]
después del procedimiento

Troisi 2016 77,1 % (27/35) [59,9, 89,6]

Wang 2009 73,5 % (25/34) [55,6, 87,1]

Curacién de la herida a los 12 meses | Tasa (n/N) [IC del 95 %]

Jia 2021 75,0 % (24/32) [55,6, 88,5]

Liistro 2013 67,1 % (43/64) [54,3, 78,4]

Troisi 2016 77,1 % (27/35) [59,9, 89,6]

Wei 2014 100,0 % (12/12) [73,5,
100,0]

Tiempo de curacion de la herida Media + DE (N) [IC del

95 %]

Liistro 2013 5,2+ 1,6 meses (N =43)
[4,7,5,7]

Wei 2014 3,2+1,2meses (N=12)
[2,5,3,9]

aGandini R, Volpi T, Pampana E, Uccioli L, Versaci F, Simonetti G.
Applicability and clinical results of percutaneous transluminal
angioplasty with a novel, long, conically shaped balloon dedicated for



below-the knee interventions. J Cardiovasc Surg (Torino). 2009;50(3):
365-371.

b Jia X, Zhuang B, Wang F, et al. Drug-Coated Balloon Angioplasty
Compared With Uncoated Balloons in the Treatment of Infrapopliteal
Artery Lesions (AcoArt II-BTK). J Endovasc Ther. 2021;28(2):
215-221.

¢ Liistro F, Porto |, Angioli P, et al. Drug-eluting balloon in peripheral
intervention for below the knee angioplasty evaluation (DEBATE-
BTK): arandomized trial in diabetic patients with critical limb ischemia.
Circulation. 2013;128(6):615-621.

dWang J, Zhu YQ, Zhao JG, et al. Infrapopliteal angioplasty with a long
over-the-wire (OTW) balloon in the treatment of severe limb ischemia
in diabetic patients: a retrospective study. Acta Radiol. 2009;50(4):
360-367.

¢ Deloose K, Bosiers M, Peeters P. One year outcome after primary
stenting of infrapopliteal lesions with the CHROMIS DEEP stent in the
management of critical limb ischaemia. Eurolntervention. 2009;5(3):
318-324.

f Troisi N, Ercolini L, Chisci E, et al. Use of Tapered Balloons to
Recanalize Occluded Below-the-Knee Arteries in Diabetic Patients
with Critical Limb Ischemia. Ann Vasc Surg. 2016;31:105-110.

9Wei LM, Zhu YQ, Zhao JG, Wang J, Lu HT, Zhang PL. Retrograde
transplantar arch angioplasty of below-the-knee arterial occlusions:
outcomes compared to anterograde recanalization. Acad Radiol.
2014;21(11):1475-1482.

2.5 Usuarios previstos

Los procedimientos intervencionistas que utilizan el catéter para ATP
Amphirion Deep deben realizarlos Unicamente médicos con experiencia
en técnicas intervencionistas en el sistema vascular.

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

2.6 Caracteristicas de rendimiento del dispositivo

El catéter para ATP Amphirion Deep es un catéter sobre guia con un
balén unido a la punta distal. El disefio general y la seleccion del material
permiten el tratamiento de oclusiones o lesiones en las arterias
periféricas. Los materiales proporcionan flexibilidad y conformabilidad
para moverse a través de anatomias tortuosas y llegar hasta lesiones
distales. El baldn se infla hasta alcanzar su diametro predeterminado y
ejerce hacia fuera una fuerza constante y moderada para establecer la
permeabilidad.

3 Advertencias

¢ Inspeccione el dispositivo antes de la intervencion para verificar que
esta intacto y funciona como es debido. No utilice el dispositivo si el
envase externo o el interno esta danado o abierto.

e Cuando el catéter se encuentre en el cuerpo, manipulelo bajo
fluoroscopia de alta calidad suficiente. Antes de retirar el catéter de
balén de la lesién, es necesario desinflar completamente el balén
mediante vacio. Si se encuentra resistencia durante la manipulacion,
determine la causa de la resistencia antes de continuar.

* No utilice aire ni ninguin medio gaseoso para inflar el balén. Utilizar
solo el medio de inflado recomendado.

* No exponga el dispositivo a disolventes organicos como, por
ejemplo, el alcohol.

¢ No supere la presion de rotura. La presion de rotura esta basada en
los resultados de pruebas in vitro. Se recomienda usar un dispositivo
de control de la presion para evitar una presurizacion excesiva.

¢ Parareducir el riesgo de dafo vascular, el diametro del balén inflado
debe ser aproximadamente igual al diametro del vaso en los puntos
inmediatamente proximal y distal a la estenosis.

e Utilice el catéter antes de la fecha de caducidad indicada en el
envase.

* No utilice el dispositivo con los medios de contraste Lipiodol™ o
Ethiodol™ ni con otros medios de contraste similares que contengan
los componentes presentes en estos agentes.

4 Medidas preventivas

¢ Eldispositivo es valido para un solo uso. No reutilice, reprocese ni
reesterilice este dispositivo. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacion del dispositivo pueden poner en peligro su integridad
estructural o generar riesgos de contaminacion que podrian
provocar al paciente lesiones, enfermedades o incluso la muerte.
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* Antes de introducir el catéter de dilatacion debe administrarse al
paciente el tratamiento farmacolégico apropiado (anticoagulantes,
vasodilatadores, etc.) conforme a los protocolos habituales para
ATP.

e Al utilizar cualquier catéter deben tomarse precauciones para evitar
o reducir la coagulacién. Antes de su uso, irrigue o enjuague con una
solucién salina isotdnica estéril o con una solucién similar, a través
del puerto de entrada de la guia, todos los productos que vayan a
introducirse en el sistema vascular. Considere la utilizacion de
heparinizacion sistémica.

* Tenga cuidado al manipular el dispositivo a fin de evitar posibles
danos en el catéter. No utilice un catéter que esté dafado.

* Antes de continuar, es imprescindible comprobar cuidadosamente
que las conexiones del catéter sean estancas, también durante la
aspiracion e irrigacion del sistema, para minimizar la posible entrada
de aire en éste.

» El catéter para ATP Amphirion Deep debe utilizarse con cuidado en
intervenciones para el tratamiento de lesiones calcificadas debido a
la naturaleza abrasiva de estas lesiones.

* Nunca haga avanzar el catéter para ATP sin la guia extendida mas
alla de la punta.

* Nunca intente mover la guia cuando el balén esté inflado.

* No haga avanzar el catéter si nota una resistencia considerable. Se
debe determinar la causa de la resistencia por medio de fluoroscopia
y tomar acciones correctivas.

e Para activar el recubrimiento hidréfilo de LFC, se recomienda
humedecer el catéter para ATP Amphirion Deep con una solucién
salina estéril inmediatamente antes de introducirlo en el cuerpo.

5 Efectos adversos

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

* Muerte

* Hemorragia o hematoma

* Reestenosis del vaso dilatado

* Diseccion, perforacion, rotura, espasmo o lesion del vaso

* Reacciones a medicamentos, reaccion alérgica al medio de
contraste

¢ Hipotension

¢ Infeccion

* Fistula arteriovenosa

e Dolor e hiperestesia

e Arritmias.

e Seudoaneurisma

e Episodios tromboembolicos
* Trombosis 0 embolia

* Sepsis/infeccion

* Endocarditis

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

Antes de la angioplastia, examine detenidamente todo el equipo que se
va a utilizar durante la intervencion, incluido el catéter de dilatacién, para
verificar que funciona correctamente. Confirme también que el catétery
el envase estéril no se han danado durante el envio y que el tamafo del
catéter es adecuado para la intervencién especifica para la que se va a
utilizar.

1. Preparacion del dispositivo de inflado

a. Prepare el dispositivo de inflado de acuerdo con las
instrucciones del fabricante.

b. Antes de usar la unidad, examinela detenidamente para
verificar que el catéter y el envase estéril no se han dafiado
durante el envio. Tras humedecer la vaina protectora del
baldén con solucién salina fisioldgica, retire con cuidado la
vaina protectora para evitar dafar el balén en el proceso. Si
nota resistencia, gire la vaina protectora con una mano
mientras sujeta el cuerpo inmdvil con la otra.

2. Seleccion del catéter de dilatacion



Debe elegirse un balén cuyo tamafo nominal sea igual o inferior al
diametro interno de la arteria en los puntos proximal y distal a la
lesion. Si no se puede cruzar la estenosis con el catéter de
dilatacién deseado, utilice un catéter de menor diametro para
predilatar la lesion y facilitar el paso de un catéter de dilatacion de
un tamafno mas adecuado.

3. Preparacion del catéter de dilatacién

a.

El catéter se presenta envasado dentro de un aro protector.
Saque con cuidado el catéter del envase.

b. Retire el estilete y la vaina protectora del balon.
c. Cuando esta desinflado, el catéter con baldén contiene

d.

burbujas de aire diminutas que deben purgarse antes de
introducir el catéter con balén. Para ello, conecte una llave de
paso de tres vias al adaptador del puerto de inflado del
catéter de dilatacion. Irriguelo a través de la llave de paso.
Conecte alallave de paso unajeringa con conector Luer-lock
parcialmente llena con solucion salina fisiologica estéril y
medio de contraste. No utilice nunca aire ni ningtin medio
gaseoso para inflar el balén. Coloque el catéter de dilatacion
en posicion vertical con la punta distal y el balén orientados
hacia abajo. Tire hacia atras del émbolo y aspire durante

15 segundos hasta evacuar completamente el aire. Suelte el
émbolo. Desconecte la jeringa y elimine el aire recogido.
Vuelva a conectar la jeringa y repita esta operacion un par de
veces hasta que no queden burbujas de aire en el balon.

Irrigue la luz de la guia adecuadamente a través del cono del
conector luer.

4. Conexion del dispositivo de inflado al catéter
a. Para eliminar el aire que pueda haber en el adaptador luer

distal del dispositivo de inflado, purguelo con
aproximadamente 1 mL (cm3) de medio de contraste.

. Con la llave de paso en la posicion cerrada, desconecte la

jeringa utilizada en la preparacion aplicando una ligera
presion positiva. Al retirar la jeringa aparecera un menisco de
medio de contraste en el puerto del balén. Compruebe que
se vea un menisco de medio de contraste tanto en el puerto
(cono) del catéter de dilatacion con balén como en la
conexion con el dispositivo de inflado. Acople con firmeza el
dispositivo de inflado al puerto del balén del catéter de
dilatacién con balon.

5. Uso del catéter para ATP Amphirion Deep

a.

Introduzca una guia por la valvula hemostética, de acuerdo
con las instrucciones del fabricante o la practica médica.
Haga avanzar la guia con cuidado en el catéter guia o la vaina
introductora. Cuando termine, retire guia o la vaina
introductora, si se ha utilizado.

. Silo desea, conecte un dispositivo de torsién a la guia. Haga

avanzar la guia bajo fluoroscopia hasta el vaso deseado y
después a través de la estenosis.

. Paraactivar el revestimiento, humedezca al catéter con balén

con solucion salinainmediatamente antes de su insercion en
la vaina introductora y aspire a fondo e irrigue el catéter guia
como preparativo (cuando se utiliza un catéter guia) para la
introduccion del catéter de dilatacion. Coloque la punta distal
del catéter de dilatacion sobre la guia.

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

. Haga avanzar lentamente el catéter a través de la valvula

hemostatica, con el balén completamente desinflado. La
valvula hemostatica debe estar lo bastante cerrada como
paraimpedir el retorno de la sangre y, sin embargo, permitir el
libre movimiento del catéter de dilatacion. Si se encuentra
resistencia, no haga avanzar el catéter a través del
adaptador.

. Bajo fluoroscopia, utilice los marcadores radiopacos del

balén para colocarlo dentro de la lesion que se va a dilatar e
infle el balén hasta la presion adecuada (consulte la tabla de
distensibilidad del balén). Mantenga una presion negativa
sobre el balon entre inflados.

. Desinfle completamente el catéter con balén. Retire del

catéter guia/vaina introductora el catéter con balén
desinflado y la guia a través de la valvula hemostatica.
Apriete la perilla estriada de la valvula hemostatica.

. Sifuera necesario, el catéter con balon se puede cambiar

sobre laguia que permanece colocada en el vaso para utilizar
diferentes tipos o tamanos de balén.
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h. Una vez usado, este producto puede suponer un riesgo
biolégico. Manipule y deseche todos estos dispositivos
conforme a la practica médica aceptaday a las leyes y
normativas locales, regionales y estatales aplicables.

7 Presentacion

El catéter para ATP Amphirion Deep se suministra estéril y es valido para
un solo uso. Se ha esterilizado con gas de éxido 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".

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

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

No conserve catéteres que hayan estado expuestos directamente a
disolventes organicos, radiacion ionizante o luz ultravioleta. Efectie una
rotacion 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.

9 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.

10 Renuncia de responsabilidad

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

Las advertencias que contiene la documentacién del producto
proporcionan informacion 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 o implicita, 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
danos 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 anteriormente expresadas 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 vélido.

Eesti

1 Kirjeldus

PTA kateeter Amphirion Deep on ette nahtud vaikeste perifeersete
arterite perkutaanseks transluminaalseks angioplastikaks (PTA).

PTA kateeter Amphirion Deep on Ule traadi sisestatav kateeter, mis
koosneb kahevalendikulisest varrest, mis Idppeb proksimaalselt
Y-kujulise litmikuga ja distaalselt kateetri otsa Iahedal oleva ballooniga.
Y-kujulise litmiku sirge port on juhtetraadi sissepaéas ning kulgporti
kasutatakse ballooni taitmiseks ja tlihjendamiseks. Mdlemad valendikud
labivad varre selle terves ulatuses. Juhtetraadi valendik véimaldab
kasutada juhtetraate kateetrite liigutamise holbustamiseks laiendatava
stenoseerunud kohani ja sellest I&bi ning valendik I6ppeb kateetri tipus.
Juhtetraadi maksimaalne 1abimd&t on 0,014 in (0,36 mm).

Steriilses pakendis on ndel luer-tiilpi pordiga, et hélbustada 0,014 in
(0,36 mm) juhtetraadi sisestamist, ning klamber, et hélbustada kateetri
kasitsemist ja steriilses véljas hoidmist. Kateetri té6pikkused on 120 cm
ja 150 cm. Balloon on valmistatud kindlate rohkude all kindlate
labimootude saavutamiseks (vt pakendis olevat venitatavustabelit).



Ballooni fluoroskoopilise juhtimise all digeks paigaldamiseks on varrel
ballooni all réntgenkontrastsed mérgised, mis téhistavad selle silindrilist
piirkonda. Kateetril on sile pehme atraumaatiline ots, et hélbustada
kateetri liigutamist labi stenoosi. Kateetri distaalsel varrel (23 cm kuni
25 cm) ja balloonil on LFC hiidrofiiine kate, et hdlbustada kateetri
ligutamist labi veresoonestiku ja veresoone stenoosi.

PTA kateeter Amphirion Deep on saadaval eri suuruses balloonidega.
Ballooni nimilabimdaét ja -pikkus on trikitud liitmikule.

2 Sihtotstarve

PTA kateetri Amphirion Deep sihtotstarve on taastada valendiku
labitavus ja verevool perifeersetesse arteritesse, nagu reiearter ja polvest
allpool asuvad veresooned.

2.1 Kavandatud patsiendipopulatsioon

PTA kateeter Amphirion Deep on mdeldud patsientidele, kes vajavad
perifeersete arterite, nt reiearteri ja pdlvest allpool asuvate veresoonte
valendiku I1abim66du suurendamiseks ja séilitamiseks perkutaanset
transluminaalset angioplastikat.

2.2 Kasutusnaidustused

PTA kateeter Amphirion Deep on valmistatud spetsiaalselt
veresoonestiku teatud piirkondade (nt reiearteri ja polvest allpool
paiknevate veresoonte), mille referentslabimdot on sama voi suurem kui
valitud balloonide suurused, perkutaanseks transluminaalseks
angioplastikaks.

2.3 Vastunaidustused

Suutmatus labida kollet juhtetraadiga. PTA kateeter Amphirion Deep El
OLE néidustatud kasutamiseks pargarterites.

2.4 Kliinilised eelised

Valendiku labitavuse ja verevoolu taastamisel PTA kateetriga
Amphirion Deep perifeersete arterite oklusioonide voi kollete ravi
eesmargil on muu hulgas jargmised kliinilised eelised: arterite haigusega
seotud simptomite lahenemine, elukvaliteedi paranemine ja liikuvuse
suurenemine. PTA kateeter Amphirion Deep on tunnistatud ohutuks ja
tdhusaks, kusjuures Kliinilised eelised kaaluvad sihtpopulatsiooni korral
riskid Ules.

Tabel 1. PTA kateetri Amphirion Deep kliinilised eelised
Andmete tulemusnaitajad ja avaldatud uuringud
Amputatsiooni puudumine (jaseme | Maar (n/N) [95% usaldus-

paastmine) 12 kuu méédudes vahemik]

Gandini 20092 100,0% (31/31) [88,8,
100,0]

Jia 2021 98,2% (55/56) [90,4, 100,0]

Liistro 2013°¢ 98,4% (63/64) [91,6, 100,0]

Wang 20094 94,1% (32/34) [80,3, 99,3]
Kaplani-Meieri hinnang
(N) [SE]

Deloose 2009° 91,5% (N = 35) [4,6%]

Troisi 2016f 91,1% (N = 24) [4,9%)]

TLR-i puudumine 12 kuu mé6du- | Maar (n/N) [95% usaldus-

des vahemik]

Gandini 2009 93,5% (29/31) [78,6, 99,2]

Jia 2021 76,8% (43/56) [65,3, 87,7]

Keskmine + standard-
hélve (N) [95% usaldusva-

Protseduurieelne vs. protseduuri-
jargne maksimaalne kondimiskau-

gus hemik]

Wei 20149 (protseduurieelne) 168,7 + 87,3 m (N = 30)
[137,5, 199,9]

Wei 2014 (protseduurijargne) 654,3 +278,3m (N = 30)
[554,7, 753,9]

Keskmine + standard-
hélve (N) [95% usaldusva-
hemik]

31+2,0(N=71)[26, 3,6]
0,3+1,1(N=71)[0,04,0,56]

Kaplani-Meieri hinnang
(N) [SE]
52,9% (N = 24) [7,4%)]

Protseduurieelne vs. protseduuri-
jargne Rutherfordi klassifikatsioon

Wei 2014 (protseduurieelne)
Wei 2014 (protseduurijargne)

Perifeerse arteri primaarne avatus 12
kuu méodudes

Deloose 2009
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Tabel 1. PTA kateetri Amphirion Deep Kliinilised eelised (jatkub)
Andmete tulemusnaitajad ja avaldatud uuringud
Amputatsiooni puudumine (jaseme | Maar (n/N) [95% usaldus-

paastmine) 12 kuu méédudes vahemik]
Valusiimptomite protseduurijargne | Maar (n/N) [95% usaldus-
lahenemine vahemik]

Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9, 89,6]
Wang 2009 73,5% (25/34) [55,6, 87,1]
Haava téielik paranemine 12 kuu Maar (n/N) [95% usaldus-

moéddudes vahemik]
Jia 2021 75,0% (24/32) [55,6, 88,5]
Liistro 2013 67,1% (43/64) [54,3, 78,4]
Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9, 89,6]
Wei 2014 100,0% (12/12) [73,5,

100,0]
Keskmine = standard-
hélve (N) [95% usaldusva-

Aeg haava téieliku paranemiseni

hemik]

Liistro 2013 5,2+ 1,6 kuud (N =43) [4,7,
5,7]

Wei 2014 3,2+1,2kuud (N=12) [2,5,
3,9]

aGandini R, Volpi T, Pampana E, Uccioli L, Versaci F, Simonetti G.
Applicability and clinical results of percutaneous transluminal
angioplasty with a novel, long, conically shaped balloon dedicated for
below-the knee interventions. J Cardiovasc Surg (Torino). 2009; 50(3):
365-371.

b Jia X, Zhuang B, Wang F, et al. Drug-Coated Balloon Angioplasty
Compared With Uncoated Balloons in the Treatment of Infrapopliteal
Artery Lesions (AcoArt II-BTK). J Endovasc Ther. 2021; 28(2):
215-221.

¢ Liistro F, Porto |, Angioli P, et al. Drug-eluting balloon in peripheral
intervention for below the knee angioplasty evaluation (DEBATE-
BTK): a randomized trial in diabetic patients with critical limb ischemia.
Circulation. 2013; 128(6): 615-621.

dWang J, Zhu YQ, Zhao JG, et al. Infrapopliteal angioplasty with a long
over-the-wire (OTW) balloon in the treatment of severe limb ischemia
in diabetic patients: a retrospective study. Acta Radiol. 2009; 50(4):
360-367.

¢ Deloose K, Bosiers M, Peeters P. One year outcome after primary
stenting of infrapopliteal lesions with the CHROMIS DEEP stent in the
management of critical limb ischaemia. Eurolntervention. 2009; 5(3):
318-324.

f Troisi N, Ercolini L, Chisci E, et al. Use of Tapered Balloons to
Recanalize Occluded Below-the-Knee Arteries in Diabetic Patients
with Critical Limb Ischemia. Ann Vasc Surg. 2016; 31: 105-110.

9Wei LM, Zhu YQ, Zhao JG, Wang J, Lu HT, Zhang PL. Retrograde
transplantar arch angioplasty of below-the-knee arterial occlusions:
outcomes compared to anterograde recanalization. Acad Radiol.
2014; 21(11): 1475-1482.

2.5 Kavandatud kasutajad

PTA kateetriga Amphirion Deep tehtavaid interventsionaalseid
protseduure tohivad Iabi viia Uksnes arstid, kellel on kogemusi
veresoonestiku interventsioonide vallas.

Seadet tohib kasutada ainult steriilses kliinilises keskkonnas.

2.6 Seadme toimivusnéitajad

PTA kateeter Amphirion Deep on Ule traadi sisestatav kateeter, mille
distaalse otsa kiilge on Ghendatud balloon. Seadme (ldine ehitus ja
materjalivalik vdimaldavad seda kasutada perifeersete arterite
oklusioonide ja kollete raviks. Need materjalid tagavad painduvuse ja
kohanduvuse, vdimaldades labida looklevat anatoomiat ja jouda
distaalsete kolleteni. Balloon taidetakse eelmaaratud Iabimddduni ja see
avaldab labitavuse saavutamiseks pidevat 6rna véljapoole suunatud
survet.

3 Hoiatused

* Kontrollige seadet enne protseduuri veendumaks, et seade oleks
terve ja tddkorras. Arge kasutage seadet, kui selle valis- voi
sisepakend on kahjustatud voi avatud.

* Kui kateeter on keha sees, tuleb seda manipuleerida piisavalt
kvaliteetse fluoroskoopia all. Enne balloonkateetri koldest vélja



tdmbamist tuleb balloon vaakumiga taielikult tihjendada. Kui
kasutamise ajal on tunda takistust, tehke enne jatkamist kindlaks
takistuse pdhjus.

Arge kasutage ballooni taitmiseks 8hku ega muud gaasilist ainet.
Kasutage ainult soovitatud taiteainet.

Arge laske seadmel kokku puutuda orgaaniliste lahustitega, nagu
alkohol.

Nimildhkemisréhku (RBP) ei tohi tletada. Nimildhkemisrohk pohineb
in vitro katsetuste tulemustel. Uler6hu valtimiseks on soovitatav
kasutada rohujalgimisseadet.

Veresoonte kahjustamise ohu vdhendamiseks peab téidetud
ballooni I1&bimd6t ligikaudu vastama veresoone [abimdodule
stenoosist vahetult proksimaalselt ja distaalselt.

Kasutage kateetrit enne pakendile mérgitud kdlblikkusaja kuupéeva.
Arge kasutage kontrastaineid Lipiodol™ ja Ethiodol™ (v&i muid
sarnaseid kontrastaineid, mis sisaldavad nende ainete
komponente).

4 Ettevaatusabinoud

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

Enne dilatatsioonikateetri sisestamist tuleb patsiendile manustada
sobivat ravimit (antikoagulanti, vasodilataatorit jne) vastavalt PTA
standardprotokollidele.

Mis tahes kateetri kasutamisel tuleb rakendada ettevaatusabindusid
hiubimise ennetamiseks voi vahendamiseks. Loputage koiki
veresoonestikku sisenevaid seadmeid juhtetraadi juurdepéasupordi
kaudu steriilse isotoonilise soolalahuse v6i muu sarnase lahusega.
Kaaluge susteemset hepariniseerimist.

Olge kateetri kasitsemisel ettevaatlik, et valtida selle vGimalikku
kahjustamist. Arge kasutage kahjustatud kateetrit.

Ohu siisteemi sattumise véimaliku ohu vahendamiseks on
hé&davajalik pddrata enne jatkamist stisteemi aspiratsiooni ja
loputamise ajal thelepanu kateetri Ghenduskohtade tiheduse
sailitamisele.

PTA kateetrit Amphirion Deep tuleb kasutada ettevaatusega
kaltsifitseerunud koldeid hdlmavate protseduuride puhul, kuna need
kolded on abrasiivsed.

Arge kunagi liikake PTA kateetrit edasi, kui juhtetraat ei ulatu selle
otsast vélja.

Arge kunagi Uritage juhtetraati ligutada, kui balloon on téidetud.
Arge liigutage kateetrit olulise takistuse tundmisel edasi. Leidke
takistuse pohjus fluoroskoopiliselt ja kdrvaldage see.

LFC hudrofiilse katte aktiveerimiseks on soovitatav niisutada PTA
kateetrit Amphirion Deep steriilse fUsioloogilise lahusega vahetult
enne selle sisestamist kehasse.

5 Korvaltoimed

PTA kateetri Amphirion Deep kasutamisega seotud tusistused on
sarnased tavaparastel PTA protseduuridel tekkida voivatega. Véimalikud
tusistused on muu hulgas jargmised.

Surm

Hemorraagia v6i hematoom

Laiendatud veresoone restenoos

Veresoone dissektsioon, perforatsioon, ruptuur, spasm voi vigastus
Reaktsioonid ravimitele, allergiline reaktsioon kontrastainele
hlpotensioon;

infektsioon;

arteriovenoosne fistul;

valu ja hellus;

aritmiad;

Pseudoaneuriism

Trombemboolilised episoodid

Tromboos ja/vdi embolisatsioon

sepsis/infektsioon;

endokardiit;

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

Kontrollige enne angioplastika alustamist hoolikalt kogu protseduuri ajal
kasutatavat seadmestikku, kaasa arvatud dilatatsioonikateetrit, et
veenduda selle korralikus toimimises. Kontrollige, et kateeter ja steriilne
pakend ei oleks tarnimisel kahjustada saanud ning et kateetri suurus
sobiks protseduuriks, mille jaoks see méeldud on.

1. Taitmisseadme ettevalmistamine
a. Valmistage téitmisseade ette vastavalt tootja juhistele.

b. Enne kasutamist kontrollige seadmeid hoolikalt
veendumaks, et kateeter ega steriilne pakend poleks
tarnimisel kahjustada saanud. P&rast ballooni kaitsehtilsi
niisutamist fUsioloogilise lahusega eemaldage kaitsehulss
ettevaatlikult, hoidudes sel ajal ballooni kahjustamast.
Takistuse tundmisel keerake Uhe kdega kaitsehulssija hoidke
samal ajal teise kaega kindlalt varrest.

2. Dilatatsioonikateetri valik

Ballooni nimisuurus tuleb valida samasugune voi vaiksem kui
koldest proksimaalselt ja distaalselt jadva arteri siselabimoot. Kui
stenoosi ei saa soovitud dilatatsioonikateetriga labida, kasutage
véiksema l1abim6oduga kateetrit kolde eeldilateerimiseks, et
soodustada sobivama suurusega dilatatsioonikateetri labiminekut.

3. Dilatatsioonikateetri ettevalmistamine

a. Kateeter on pakitud kaitsvasse rongasse; eemaldage
kateeter ettevaatlikult pakendist.

b. Eemaldage stilett ja kaitsehlss balloonilt.

c. Tuhjendatud balloonkateeter sisaldab vaikesi dhumulle, mis
tuleb enne balloonkateetri kehasse sisestamist véljutada.
Selleks Ghendage dilatatsioonikateetril oleva taitmispordiga
kolmesuunaline korkkraan. Loputage Iabi korkkraani.
Uhendage korkkraaniga steriilse fusioloogilise lahuse ja
kontrastainega osaliselt taidetud luer-lukuga sustal. Arge
kasutage ballooni taitmiseks 6hku ega muud gaasilist ainet.
Pddrake dilatatsioonikateeter nii, et distaalne ots ja balloon
on suunatud vertikaalselt allapoole. Témmake kolbi tagasi ja
aspireerige 15 sekundit, kuni 6hk on taielikult eemaldatud.
Vabastage kolb. Uhendage sustal lahti ja véljutage kogutud
ohk. Uhendage sustal taas ja korrake toimingut veel mone
korra, kuni balloon on taielikult Shumullivaba.

d. Loputage traadivalendikku korralikult I&bi konnektori
luer-liitmiku.

4. Taitmisseadme lihendamine kateetriga

a. Taitmisseadme distaalsesse luer-liitmikusse jaanud 6hu
véljutamiseks sisestage ligikaudu 1 ml (cm3) kontrastainet.

b. Hoidke korkkraani suletud asendis ja thendage
ettevalmistamiseks kasutatud sustal kerget positiivset survet
avaldades lahti. Sustla eemaldamisel iimub ballooniporti
kontrastaine menisk. Veenduge, et kontrastaine menisk
oleks ndha nii dilatatsioonikateetri balloonipordis (litmikul)
kui ka téaitmisseadme uhenduskohas. Uhendage
taitmisseade kindlalt balloondilatatsioonikateetri
balloonipordiga.

5. PTA kateetri Amphirion Deep kasutamine

a. Sisestage juhtetraat Iabi hemostaatilise klapi, jargides tootja
juhiseid voi standardpraktikat. Liigutage juhtetraat
ettevaatlikult juhtekateetrisse/sisestushiilssi. Parast
I6petamist tdmmake juhtetraat/sisestaja vélja, kui neid
kasutati.

b. Soovi korral kinnitage traadi killge p66ramisseade. Liigutage
juhtetraat fluoroskoopia abil soovitud veresoonde ja seejarel
|abi stenoseerunud koha.

c. Katte aktiveerimiseks niisutage balloonkateetrit vahetult
enne sisestushllssi sisestamist steriilse flsioloogilise
lahusega ning aspireerige ja loputage juhtekateetrit
dilatatsioonikateetrisse sisestamiseks ettevalmistamisel
hoolikalt (kui juhtekateetrit kasutatakse). Asetage
dilatatsioonikateetri distaalne ots juhtetraadile.

Markus. Vaandumise valtimiseks ligutage
dilatatsioonikateetrit aeglaselt ja vahehaaval, kuni juhtetraadi
proksimaalne ots kateetrist valjub.

d. Liigutage kateeter aeglaselt |abi hemostaatilise klapi, kui
balloon on taielikult tuhjendatud. Tuleb jalgida, et
hemostaatiline klapp oleks suletud ainult piisavalt vere
tagasivoolu takistamiseks, voimaldades siiski
dilatatsioonikateetri hdlpsat liikumist. Takistuse tundmisel
arge kateetrit |abi adapteri liigutage.



e. Kasutage fluoroskoopia all ballooni réntgenkontrastseid
margiseid, et asetada balloon laiendatavasse koldesse, ja
taitke balloon sobiva réhuni (vt balloonide venitatavustabelit).
Jatkake balloonile taitmiste vahepeal negatiivse rohu
avaldamist.

f. TUhjendage balloonkateeter taielikult. Tommake
tuhjendatud dilatatsioonikateeter ja juhtetraat
juhtekateetrist/sisestushdilsist labi hemostaatilise klapi valja.
Podrake hemostaatilisel klapil olevat kurrulist nuppu.

g. Vajaduse korral voib balloonkateetri vahetada tle
veresoonde j&ava juhtetraadi erinevat tlupi voi suurusega
balloonide vastu.

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

7 Tarnimine

PTA kateeter Amphirion Deep tarnitakse steriilsena ja on méeldud vaid
Uhekordseks kasutamiseks. See on steriliseeritud etlleenoksiidgaasiga
ja jaab steriilseks, kuni pakend on avamata ja kahjustamata. Kasutage
toodet enne kdlblikkusaja kuupéeva.

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

8 Hoiustamine
Hoidke seadet kuivas kohas paikesevalgusest eemal.

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

9 Seadme korvaldamine

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

10 Garantiist lahtiiitlemine
Markus. See garantiist lahtilitlemine ei kehti Austraalias.

Toote margistusel toodud hoiatused annavad (liksikasjalikumat teavet ja
neid loetakse k&esoleva garantiist lahtiutlemise lahutamatuks osaks.
Kuigi see toode on toodetud hoolikalt kontrollitud tingimustes, ei ole
ettevottel Medtronic mingit kontrolli selle toote kasutustingimuste Gle.
Seetottu Utleb Medtronic lahti kdigist otsestest ja kaudsetest tootega
seotud garantiidest, sealhulgas, kuid mitte ainult, kdikidest kaudsetest
garantiidest muugikolblikkuse voi teatud eesmaérgil kasutamiseks
sobivuse osas. Medtronic ei vastuta Ghegi fllsilise ega juriidilise isiku
ees mis tahes meditsiinikulude ega mingite otseste, juhuslike voi
kaasnevate kahjude eest, mida pohjustab toote mis tahes kasutamine,
defekt, torge voi talitlushaire, olenemata sellest, kas selliste kahjude
kahjundue pohineb garantiil, lepingul, lepinguvélisel kahjul véi muul.
Uhelgi isikul ei ole volitust siduda ettevotet Medtronic mingite tootega
seotud avalduste ega garantiidega.

Ulaltoodud valistamised ja piirangud ei ole méeldud kohaldatavate
seaduste kohustuslike satetega vastuollu sattuma ning neid ei tohi
sellisena késitada. Kui mis tahes padeva jurisdiktsiooni kohus peab selle
garantiist lahtiGtlemise mis tahes osa voi tingimust ebaseaduslikuks,
joustamatuks voi kohaldatavate seadustega vastuolus olevaks, ei mojuta
see garantiist lahtiitlemise Ulejadnud osade kehtivust ning koiki digusi ja
kohustusi tuleb mdista ning rakendada nii, nagu poleks garantiist
lahtittlemine kehtetuks kuulutatud osa voi tingimust sisaldanud.

Suomi

1 Kuvaus

Amphirion Deep -PTA-katetri on tarkoitettu pienten aareisvaltimoiden
perkutaaniseen transluminaaliseen angioplastiaan (PTA).

Amphirion Deep -PTA-katetri on vaijeria pitkin asetettava katetri. Siind on
kaksiluumeninen varsi, jonka proksimaalisessa paéssa on Y-liitin (kanta)
ja distaalisessa paéssé pallo l1ahella katetrin karkea. Y-liittimen suora
portti on ohjainvaijerin sisdanvientiaukko, ja sivuporttia kaytetaan pallon
tayttéon ja tyhjennykseen. Kumpikin luumen on koko varren pituinen.
Ohjainvaijeriluumenin kautta voidaan kayttaa ohjainvaijereita, joiden

avulla helpotetaan katetrin vientid laajennettavaan ahtaumaan ja sen
lapi. Ohjainvaijeriluumen paattyy katetrin kérkeen. Ohjainvaijerin suurin
lapimitta on 0,36 mm (0,014 in).

Steriilissa pakkauksessa on luer-liittimellinen neula, joka helpottaa

0,36 mm:n (0,014 in) ohjainvaijerin sisdanvientia, ja klipsi, joka auttaa
katetrin kasittelyssé ja pitelyssa steriililla alueella. Katetrin kayttépituudet
ovat 120 cm ja 150 cm. Pallo on suunniteltu niin, etta se saavuttaa tietyt
lapimitat tietyilla paineilla (katso pakkauksessa oleva
komplianssitaulukko). Jotta pallo saadaan sijoitettua oikein
réntgenlépivalaisussa, varressa on itse pallon alapuolella
réntgenpositiiviset merkit, jotka osoittavat sen lieriémaéisen alueen.
Katetrissa on silea, pehmea ja atraumaattinen karki, joka helpottaa
katetrin vientia ahtauman lapi. Distaalisessa varressa (23 cm - 25 cm) ja
pallossa on hydrofiilinen LFC-pinnoite, joka helpottaa katetrin
tyéntdmisté verisuoniston ja verisuonen ahtauman lapi.

Amphirion Deep -PTA-katetria on saatavana erikokoisilla palloilla. Pallon
nimellislapimitat ja -pituudet on merkitty kantaan.

2 Kayttotarkoitus

Amphirion Deep -PTA-katetrin kayttdtarkoitus on palauttaa luumenin
avoimuus ja veren virtaus aareisvaltimoihin, kuten reisivaltimoon ja
polven alapuolisiin verisuoniin.

2.1 Kohdepotilasryhma

Amphirion Deep -PTA-katetri on tarkoitettu potilaille, jotka tarvitsevat
perkutaanisen transluminaalisen angioplastian, jotta &areisvaltimoiden,
kuten reisivaltimon ja polven alapuolisten verisuonten, luumenin
lapimittaa saadaan parannettua tai yllapidettya.

2.2 Kayttéaiheet

Amphirion Deep -PTA-katetri on suunniteltu erityisesti sellaisten
verisuonten, kuten reisivaltimon ja polven alapuolisten verisuonten,
pallolaajennukseen, joiden viitelapimitta on sama tai suurempi kuin
valittu pallon koko.

2.3 Vasta-aiheet

Tilanteet, joissa ohjainvaijeria ei pystyta viemaan leesion lapi.
Amphirion Deep -PTA-katetria El ole tarkoitettu kaytettavéksi
sepelvaltimoissa.

2.4 Kiliiniset hyodyt

Luumenin avoimuuden ja verenvirtauksen palauttamisella

Amphirion Deep -PTA-katetrilla &areisvaltimoiden tukosten tai leesioiden
hoidossa on muun muassa seuraavat kliiniset hyddyt: valtimosairauteen
littyvien oireiden havidminen, elaménlaadun parantuminen ja
parantunut liikkuvuus. Amphirion Deep -PTA-katetrin on todettu olevan
turvallinen ja tehokas, ja sen Kliiniset hyddyt ovat riskeja suuremmat
kohderyhmassa.

Taulukko 1. Amphirion Deep -PTA-katetrin kliiniset hyédyt

Tietojen paatetapahtumat ja julkaistut tutkimukset

Ei amputaatiota (raajan sailyminen) | Osuus (n/N) [95 %:n luot-

12 kuukauden kuluttua tamusvili]

Gandini 20092 100,0 % (31/31) [88,8;
100,0]

Jia 2021 98,2 % (55/56) [90,4; 100,0]

Liistro 2013°¢ 98,4 % (63/64) [91,6; 100,0]

Wang 20094 94,1 % (32/34) [80,3; 99,3]
Kaplan-Meierin arvio (N)
[keskivirhe]

Deloose 2009° 91,5 % (N = 35) [4,6 %]

Troisi 2016 91,1 % (N = 24) [4,9 %]

Ei kohdeleesion revaskularisaa- Osuus (n/N) [95 %:n luot-
tiota (TLR) 12 kuukauden kuluttua | tamusvali]

Gandini 2009 93,5 % (29/31) [78,6; 99,2]

Jia 2021 76,8 % (43/56) [65,3; 87,7]

Suurin kévelty matka ennen toi- Keskiarvo = keskihajonta
menpidetta ja toimenpiteen jal- (N) [95 %:n luottamusvali]
keen

Wei 20149 (ennen toimenpidetta) 168,7 +87,3 m (N = 30)

[137,5; 199,9]

Wei 2014 (toimenpiteen jalkeen) 654,3 +278,3 m (N = 30)

[554,7; 753,9]




Taulukko 1. Amphirion Deep -PTA-katetrin kliiniset hyddyt (jatkuu)

Tietojen paatetapahtumat ja julkaistut tutkimukset

Ei amputaatiota (raajan sailyminen) | Osuus (n/N) [95 %:n luot-
12 kuukauden kuluttua tamusvali]

Rutherfordin luokitus ennen toimen- | Keskiarvo + keskihajonta
pidetta ja toimenpiteen jélkeen (N) [95 %:n luottamusvili]

Wei 2014 (ennen toimenpidetta) 3,1+2,0 (N=71) [2,6; 3,6]

Wei 2014 (toimenpiteen jalkeen) 0,3+1,1(N=71)[0,04;0,56]

Aéreisvaltimon primaarinen avoi- Kaplan-Meierin arvio (N)
muus 12 kuukauden kuluttua [keskivirhe]

Deloose 2009 52,9 % (N = 24) [7,4 %]

Kipuoireiden havidminen toimenpi- | Osuus (n/N) [95 %:n luot-
teen jélkeen tamusvali]

Troisi 2016 77,1 % (27/35) [59,9; 89,6]

Wang 2009 73,5 % (25/34) [55,6; 87,1]

Haavan téydellinen parantuminen Osuus (n/N) [95 %:n luot-
12 kuukauden kuluttua tamusvali]

Jia 2021 75,0 % (24/32) [55,6; 88,5]
Liistro 2013 67,1 % (43/64) [54,3; 78,4]
Troisi 2016 77,1 % (27/35) [59,9; 89,6]
Wei 2014 100,0 % (12/12) [73,5;

100,0]

Aika haavan taydelliseen parantumi- | Keskiarvo + keskihajonta

seen (N) [95 %:n luottamusvili]

Liistro 2013 5,2 +1,6 kuukautta (N = 43)
[4,7;5,7]

Wei 2014 3,2 +1,2 kuukautta (N = 12)
[2,5; 3,9]

aGandini, R.; Volpi, T.; Pampana, E.; Uccioli, L.; Versaci, F.; Simonetti,
G. Applicability and clinical results of percutaneous transluminal
angioplasty with a novel, long, conically shaped balloon dedicated for
below-the knee interventions. J Cardiovasc Surg (Torino). 2009; 50 (3):
365-371.

b Jia, X.; Zhuang, B.; Wang, F. et al. Drug-Coated Balloon Angioplasty
Compared With Uncoated Balloons in the Treatment of Infrapopliteal
Artery Lesions (AcoArt II-BTK). J Endovasc Ther. 2021; 28 (2):
215-221.

¢ Liistro, F.; Porto, I.; Angioli, P. et al. Drug-eluting balloon in peripheral
intervention for below the knee angioplasty evaluation (DEBATE-
BTK): arandomized trial in diabetic patients with critical limb ischemia.
Circulation. 2013; 128 (6): 615-621.

d Wang, J.; Zhu, Y. Q.; Zhao, J. G. et al. Infrapopliteal angioplasty with a
long over-the-wire (OTW) balloon in the treatment of severe limb
ischemia in diabetic patients: a retrospective study. Acta Radiol.
2009; 50 (4): 360-367.

¢ Deloose, K.; Bosiers, M.; Peeters, P. One year outcome after primary
stenting of infrapopliteal lesions with the CHROMIS DEEP stent in the
management of critical limb ischaemia. Eurolntervention. 2009; 5 (3):
318-324.

f Troisi, N.; Ercolini, L.; Chisci, E. et al. Use of Tapered Balloons to
Recanalize Occluded Below-the-Knee Arteries in Diabetic Patients
with Critical Limb Ischemia. Ann Vasc Surg. 2016; 31: 105-110.

9Wei, L. M.; Zhu, Y. Q.; Zhao, J. G.; Wang, J.; Lu, H. T.; Zhang, P. L.
Retrograde transplantar arch angioplasty of below-the-knee arterial
occlusions: outcomes compared to anterograde recanalization.
Acad Radiol. 2014; 21 (11): 1475-1482.

2.5 Tarkoitetut kayttajat

Amphirion Deep -PTA-katetrilla tehtavié interventionaalisia toimenpiteita
saavat tehda vain ladkarit, joilla on kokemusta verisuonten
toimenpidemenetelmista.

Laitetta saa kayttaa vain steriilissa hoitoymparistéssa.

2.6 Laitteen toiminnalliset ominaisuudet

Amphirion Deep -PTA-katetri on vaijeria pitkin asetettava katetri, jonka
pallo on kiinnitetty distaalisen karjen paélle. Yleinen rakenne ja valitut
materiaalit mahdollistavat areisvaltimoiden tukosten tai leesioiden
hoidon. Materiaalit ovat taipuisia ja mukautuvia, jotta laite pystytéan
likuttamaan mutkaisen anatomian I&pi ja kuljettamaan distaalisiin
leesioihin. Pallo laajennetaan sen ennalta maaritettyyn l&pimittaan, ja se
pitaa verisuonen avoimena tuottamansa jatkuvan, kevyen, ulospéin
suuntautuvan voiman avulla.
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3 Varoitukset

 Tarkasta laite ennen toimenpidetta varmistaaksesi, etté se on ehja ja
toimii. Al4 kéyté laitetta, jos ulko- tai sisdpakkaus on vaurioitunut tai
auki.

* Kun katetri on kehossa, sité on kéasiteltava riittavassa, laadukkaassa
réntgenldpivalaisussa. Ennen kuin pallokatetri vedetéan pois
leesiosta, pallo on tyhjennettavé kokonaan alipaineella. Jos
kéasittelyn aikana tuntuu vastusta, selvita vastuksen syy ennen
jatkamista.

« Ala kayta pallon tayttamiseen ilmaa tai muuta kaasumaista ainetta.
Kéayta vain suositeltua tayttdainetta.

« Al3 altista laitetta orgaanisille liuotteille, kuten alkoholille.

« Ala ylita nimellista puhkeamispainetta (RBP). Nimellinen
puhkeamispaine perustuu in vitro -testauksen tuloksiin. Ylipaineen
ehkaisemiseksi on suositeltavaa kayttda paineenvalvontalaitetta.

* Verisuonen vaurioitumisriskin véhentéamiseksi on huolehdittava, ett&
taytetyn pallon lapimitta vastaa suunnilleen verisuonen lapimittaa
heti ahtauman proksimaalisella ja distaalisella puolella.

o Kayté katetri ennen pakkaukseen merkittya viimeista
kayttdpaivamaaraa.

« Ala kayta laitteen kanssa Lipiodol™:- tai Ethiodol™-varjoainetta (tai
mitdan muuta sellaista varjoainetta, joka sisaltda naiden aineiden
komponentteja).

4 Varotoimet

* Laite on tarkoitettu kertakayttdiseksi. Ald 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.

* Ennen laajennuskatetrin sisdanvientia potilaalle tulee antaa
asianmukainen laékitys (antikoagulantti, vasodilataattori jne.)
PTA-toimenpiteeseen liittyvien vakiintuneiden hoito-ohjeiden
mukaisesti.

» Katetreja kdytettdessé on aina noudatettava hyytymien
muodostumista ehkéisevia tai vahentévié varotoimia. Huuhtele
kaikki verisuonistoon vietévat tuotteet ennen kayttéa steriililla
isotonisella keittosuolaliuoksella tai vastaavalla liuoksella
ohjainvaijerin sisdéanvientiportin kautta. Harkitse systeemisen
heparinisoinnin kayttamista.

* Kasittele katetria varoen, jotta se ei vaurioidu. Ala kéayta
vaurioitunutta katetria.

* Jotta jarjestelméan paasee mahdollisimman véhan ilmaa, on erittéin
tarkeaad, etta katetrilitntdjen tiiviys varmistetaan ennen
toimenpiteen jatkamista seka jarjestelmén aspiroinnin ja huuhtelun
ajan.

* Amphirion Deep -PTA-katetria on kéytettavé varoen toimenpiteissa,
joissa hoidetaan kalkkeutuneita leesioita, koska téllaiset leesiot ovat
hankaavia.

« Al3 koskaan vie PTA-katetria eteenpéin, jos ohjainvaijeri ei tule esiin
karjesta.

 Ala koskaan yrita liikuttaa ohjainvaijeria, kun pallo on taytettyna.

« Alatydnna katetria, jos tunnet siind merkittdvaa vastusta. Vastuksen
syy on maaritettava rontgenlapivalaisulla ja ongelma on korjattava.

* Hydrofiilinen LFC-pinnoite on suositeltavaa aktivoida kastelemalla
Amphirion Deep -PTA-katetri steriililla keittosuolaliuoksella juuri
ennen sen viemistéa elimistéon.

5 Haittavaikutukset

Amphirion Deep -PTA-katetrin kayttdon liittyvat komplikaatiot ovat
samankaltaisia kuin tavanomaisiin PTA-toimenpiteisiin liittyvat
komplikaatiot. Mahdollisia komplikaatioita voivat olla muun muassa
seuraavat:

e kuolema

* verenvuoto tai hematooma

* laajennetun suonen restenoosi

¢ verisuonen dissekoituma, perforaatio, repeama, spasmi tai vaurio

* |aakkeiden aiheuttamat reaktiot, varjoaineen aiheuttama allerginen
reaktio

e hypotensio

* infektio

* valtimo-laskimofisteli
* Kkipu ja kosketusarkuus
e rytmihéiriét



* pseudoaneurysma

e tromboemboliset tapahtumat
e tromboosi ja/tai embolisaatio
¢ sepsis/infektio

* endokardiitti

Jos jokin laitteeseen liittyva vakava tapahtuma ilmenee, ilmoita siita heti
Medtronic-yhtidlle ja vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle tai
saantelyelimelle.

6 Kayttéohjeet

Ennen kuin aloitat angioplastian, tarkasta huolellisesti laajennuskatetrin
ja kaikkien muiden toimenpiteessé kaytettavien vélineiden kayttékunto.
Varmista, etté katetri ja steriili pakkaus eivat ole vaurioituneet kuljetuksen
aikana ja ettd toimenpidetta varten varattu katetri on oikeankokoinen.

1. Tayttolaitteen valmisteleminen

a. Valmistele tayttdlaite valmistajan ohjeiden mukaisesti.

b. Tarkasta yksikk® huolellisesti ennen kayttda ja varmista, etta
katetri ja steriili pakkaus eivat ole vaurioituneet kuljetuksen
aikana. Kun olet kostuttanut pallon suojuksen fysiologisella
keittosuolaliuoksella, irrota suojus varovasti niin, etta pallo ei
vaurioidu. Jos tunnet vastusta, vadanna suojusta toisella
kadella ja pida varsi vakaana toisella kadella.

2. Laajennuskatetrin valitseminen

Valitun pallon nimelliskoon on oltava sama tai pienempi kuin
valtimon sisalapimitta leesion proksimaalisella ja distaalisella
puolella. Jos ahtaumaa ei pystyté [apaisemaén halutulla
laajennuskatetrilla, esilaajenna leesio lapimitaltaan pienemmalla
katetrilla niin, etté sopivankokoinen laajennuskatetri on helpompi
asettaa paikalleen.

3. Laajennuskatetrin valmisteleminen

a. Katetri on pakattu suojaputkeen. Poista katetri varovasti
pakkauksesta.

b. Poista mandriini ja suojus pallosta.

c. Tyhjennetty pallokatetri siséltda pienié ilmakuplia, jotka on
poistettava ennen pallokatetrin sisdanvientia. Liita tata varten
kolmitiesulkuhana laajennuskatetrin tayttdportin liittimeen.
Huuhtele sulkuhanan I&pi. Liité sulkuhanaan luer-lock-ruisku,
joka on osittain taytetty steriililla normaalilla
keittosuolaliuoksella ja varjoaineella. Ala koskaan kayta
pallon tayttdmiseen ilmaa tai muuta kaasumaista ainetta.
Suuntaa laajennuskatetri siten, etta sen distaalinen karki ja
pallo osoittavat pystysuoraan alaspéin. Vedad mantaa
taaksepain ja aspiroi 15 sekuntia, kunnes kaikki ilma on
poistunut. Vapauta méanta. Irrota ruisku ja tyhjenna keratty
ilma. Liita ruisku takaisin ja toista tata toimenpidetta pari
kertaa, kunnes kaikki ilmakuplat ovat poistuneet pallosta.

d. Huuhtele vaijeriluumen kunnolla kannan luer-liittimen Iapi.
4. Tayttélaitteen liittdminen katetriin

a. Poista tayttélaitteen distaaliseen luer-liittimeen mahdollisesti
jaanyt ilma lisadamalla siihen noin 1 ml (cm?3) varjoainetta.

b. Varmista, ettd sulkuhana on kiinni, ja irrota valmistelussa
kaytetty ruisku kayttdmalla hieman ylipainetta. Varjoaineen
meniski nékyy pallon portissa, kun ruisku irrotetaan.
Varmista, etta varjoaineen meniski nakyy seka
laajennuskatetrin pallon portissa (kannassa) etta
tayttolaitteen liittimessa. Liité tayttdlaite tukevasti
pallolaajennuskatetrin pallon porttiin.

5. Amphirion Deep -PTA-katetrin kdyttaminen

a. Vie ohjainvaijeri hemostaasiventtiilin 1&pi valmistajan
ohjeiden tai vakiokaytdnnén mukaisesti. Tydnna ohjainvaijeri
varovasti ohjainkatetriin tai sisdanvientiholkkiin. Kun olet
valmis, poista ohjainvaijeri tai sisdanvieja, jos kaytit sita.

b. Kiinnita vaijeriin halutessasi vaannin. Tydénnéa ohjainvaijeri
rontgenlapivalaisussa haluttuun suoneen ja sitten ahtauman
lapi.

c. Aktivoi pinnoite kostuttamalla pallokatetri steriililla
keittosuolaliuoksella juuri ennen sen vientia
sisdanvientiholkkiin ja aspiroi ja huuhtele ohjainkatetri
perusteellisesti (jos kdytat ohjainkatetria), kun valmistelet sit
laajennuskatetrin sisdanvientia varten. Vie laajennuskatetrin
distaalinen karki ohjainvaijerin paalle.

Huomautus: Jotta laajennuskatetri ei taitu, tydnné sita
hitaasti ja vahan kerrallaan, kunnes ohjainvaijerin
proksimaalinen péa tulee esiin katetrista.
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d. Vie katetri hitaasti hemostaasiventtiilin 1&pi pallon ollessa
taysin tyhja. Huolehdi, ettd hemostaasiventtiili on sen verran
kiinni, etta veri ei paése virtaamaan takaisin mutta
laajennuskatetria on kuitenkin helppo liikuttaa. Jos tunnet
vastusta, ala tyénna katetria sovittimen lapi.

e. Aseta pallo laajennettavaan leesioon réntgenlépivalaisussa
pallon réntgenpositiivisten merkkien avulla ja tayta pallo
asianmukaiseen paineeseen (katso pallon
komplianssitaulukko). Yllapida pallon alipainetta tayttdjen
valilla.

f. Tyhjenné pallokatetri kokonaan. Vedé tyhjennetty
laajennuskatetri ja ohjainvaijeri pois ohjainkatetrista tai
sisdanvientiholkista hemostaasiventtiilin 1&pi. Kirista
hemostaasiventtiilin pyélletty nuppi.

g. Tarvittaessa pallokatetri voidaan vaihtaa verisuoneen jatettya
ohjainvaijeria pitkin, jos halutaan kayttaa eri pallotyyppia
tai -kokoa.

h. Kaytdn jalkeen tuote saattaa aiheuttaa tartuntavaaran.
Késittele kaikkia téllaisia laitteita ja havité ne hyvaksyttyjen
laéketieteellisten kayténtdjen seka sovellettavien
paikallisten, alueellisten ja kansallisten lakien ja sdadosten
mukaisesti.

7 Toimitustapa

Amphirion Deep -PTA-katetri toimitetaan steriilina, ja se on tarkoitettu
kertakayttoiseksi. Se on steriloitu etyleenioksidikaasulla, ja se pysyy
steriilind niin kauan kuin pakkaus on avaamaton ja ehja. Kayta tuote
ennen viimeista kayttépaivamaaraa.

Huomio: Ala kayta laitetta, jos sisapakkaus on auki tai vaurioitunut.

8 Sailyttaminen
Sailyta laitetta kuivassa paikassa auringonvalolta suojattuna.

Ala séilyta katetreja paikassa, jossa ne altistuvat suoraan orgaanisille
liuotteille, ionisoivalle sateilylle tai ultraviolettivalolle. Kierrata laitteita
varastossa niin, ettd laite kéytetdan ennen pakkausetikettiin merkittya
viimeisté kayttopaivamaaraa.

9 Laitteen havittdaminen

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

10 Takuuta koskeva vastuuvapauslauseke

Huomautus: tdmé takuuta koskeva vastuuvapauslauseke ei ole
voimassa Australiassa.

Tuotedokumentaatiossa olevat varoitukset siséltavat tarkempia
lisatietoja ja kuuluvat olennaisena osana tdhéan takuuta koskevaan
vastuuvapauslausekkeeseen. Vaikka tuote on valmistettu tarkasti
valvotuissa olosuhteissa, Medtronic ei pysty valvomaan olosuhteita,
joissa taté tuotetta kaytetdadn. 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 kenenkaan henkildn tai tahon hoitokuluista tai
mistaan suorasta, satunnaisesta tai vélillisesta vahingosta, joka on
aiheutunut tuotteen kaytdsta, viasta, toiminnan lakkaamisesta tai
virheellisesta toiminnasta, riippumatta siitd, perustuuko
vahingonkorvausvaatimus takuuseen, sopimukseen,
oikeudenloukkaukseen tai muuhun seikkaan. Kenelldkéan ei ole
valtuuksia sitoa Medtronic-yhtiéta mihink&an tuotetta koskeviin
ilmoituksiin tai takuisiin.

Ylla mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan
lainsd&danndén vastaisiksi, eika niita pida talla tavoin tulkita. Mikéli
toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etta jokin tdmén takuuta koskevan
vastuuvapauslausekkeen osa tai ehto on laiton, taytantédnpanokelvoton
tairistiriidassa tapaukseen sovellettavan lainsaadannon kanssa, takuuta
koskeva vastuuvapauslauseke séilyy kuitenkin muilta osin voimassa, ja
kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava ja pantava taytantéén
ikdan kuin tdma takuuta koskeva vastuuvapauslauseke ei siséltéisi sita
erityisté osaa tai ehtoa, joka katsotaan patemattémaksi.

Francais




1 Description

Le cathéter pour ATP Amphirion Deep est dédié a I'angioplastie
transluminale percutanée (ATP) des petites arteres périphériques.

Le cathéter pour ATP Amphirion Deep est un cathéter sur guide composé
d’un corps & double lumiére se terminant proximalement par un
connecteur en Y (embase) et distalement par un ballonnet proche de
I'extrémité du cathéter. Lorifice droit du raccord en Y est I'entrée du guide
alors que I'orifice latéral est destiné au gonflage et au dégonflage du
ballonnet. Les deux lumiéres sont présentes sur toute la longueur du
corps. La lumiére du guide, qui se termine a I'extrémité du cathéter,
permet d’utiliser des guides afin de faciliter la progression du cathéter en
direction de la sténose a dilater et a travers celle-ci. Le diametre
maximum du fil-guide est de 0,36 mm (0,014 in).

Une aiguille avec un port luer facilitant I'insertion du fil-guide de 0,36 mm
(0,014 in) et un clip permettant de manipuler et de maintenir aisément le
cathéter sur le champ stérile sont fournis dans le conditionnement stérile.
La longueur utile du cathéter est de 120 cm et 150 cm. Le ballonnet est
congu pour atteindre des diameétres spécifiques sous certaines
pressions (voir le tableau de compliance inclus dans le
conditionnement). Afin de positionner correctement le ballonnet sous
radioscopie, des marqueurs radio-opaques sont placés sur le corps sous
le ballonnet lui-méme, délimitant sa zone cylindrique. Le cathéter est
doté d’une extrémité souple, lisse et atraumatique afin de faciliter sa
progression a travers la sténose. Afin de faciliter la progression du
cathéter a travers la région vasculaire et la sténose du vaisseau, un
revétement hydrophile LFC est présent sur le corps distal (23cm a 25 cm)
et le ballonnet.

Le cathéter pour ATP Amphirion Deep est disponible dans différentes
tailles de ballonnet. Les longueurs et les diameétres nominaux des
ballonnets sont imprimés sur 'embase.

2 Finalité prévue

La finalité prévue du cathéter pour ATP Amphirion Deep est de rétablir la
perméabilité de la lumiére et la circulation sanguine dans les artéres
périphériques telles que I'artere fémorale et les vaisseaux en dessous du
genou.

2.1 Population de patients visée

Le cathéter pour ATP Amphirion Deep est destiné aux patients ayant
besoin d’une angioplastie transluminale percutanée pour améliorer et
maintenir le diamétre luminal dans les artéres périphériques telles que
I'artére fémorale et les vaisseaux en dessous du genou.

2.2 Indications

Le cathéter pour ATP Amphirion Deep est spécialement congu pour
I'angioplastie transluminale percutanée des régions vasculaires telles
que l'artere fémorale et les vaisseaux en dessous du genou dont le
diamétre de référence est supérieur ou égal aux tailles de ballonnet
sélectionnées.

2.3 Contre-indications

Impossibilité de traverser la lésion avec un guide. Lutilisation du cathéter
pour ATP Amphirion Deep n’est PAS indiquée dans les artéres
coronaires.

2.4 Bénéfices cliniques

Les bénéfices cliniques du rétablissement de la perméabilité de la
lumiére et de la circulation sanguine avec le cathéter pour ATP
Amphirion Deep dans le traitement des occlusions ou des lésions des
artéres périphériques incluent : résolution des symptémes liés a une
artériopathie, amélioration de la qualité de vie et augmentation de la
mobilité. Le cathéter pour ATP Amphirion Deep s’est révélé sir et
efficace avec des bénéfices cliniques qui surpassent les risques dans la
population visée.

Tableau 1. Bénéfices cliniques du cathéter pour ATP Amphirion Deep

Criteres d’évaluation des données et études publiées

Absence d’amputation (conserva-
tion du membre) a 12 mois

Gandini 20092

Taux (n/N) [IC a 95%]

100,0% (31/31) [88,8 ;
100,0]

Jia 20210 98,2% (55/56) [90,4 ; 100,0]
Liistro 2013¢ 98,4% (63/64) [91,6 ; 100,0]
Wang 20099 94,1% (32/34) [80,3 ; 99,3]
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(suite)

Critéres d’évaluation des données et études publiées

Absence d’amputation (conserva-
tion du membre) a 12 mois

Taux (n/N) [IC & 95%]

Estimation de Kaplan-
Meier (N) [ET]

Deloose 2009¢

91,5% (N=35) [4,6%]

Troisi 2016f

91,1% (N=24) [4,9%]

Absence de RLC a 12 mois

Taux (n/N) [IC a 95%]

Gandini 2009

93,5% (29/31) [78,6 ; 99,2]

Jia 2021

76,8% (43/56) [65,3 ; 87,7]

Distance de marche maximale
avant et aprés l'intervention

Moyenne + ET (N) [IC a
95%]

Wei 20149 (avant l'intervention)

168,7 + 87,3 m (N=30)
[137,5;199,9]

Wei 2014 (apres l'intervention)

654,3 + 278,3 m (N=30)
[554,7 ; 753,9]

Classification de Rutherford avant et
apres l'intervention

Moyenne = ET (N) [IC a
95%]

Wei 2014 (avant I'intervention)

3,1+2,0 (N=71)[2,6 ; 3,6]

Wei 2014 (apres l'intervention)

0,3+1,1(N=71)[0,04;0,56]

Perméabilité primaire de I’artére péri-
phérique a 12 mois

Estimation de Kaplan-
Meier (N) [ET]

Deloose 2009

52,9% (N=24) [7,4%]

Résolution des symptémes de dou-
leur apreés l'intervention

Taux (n/N) [IC a 95%]

Troisi 2016

77,1% (27/35) [59,9 ; 89,6]

Wang 2009

73,5% (25/34) [55,6 ; 87,1]

Cicatrisation compleéte de la plaie a
12 mois

Taux (n/N) [IC & 95%]

Jia 2021 75,0% (24/32) [55,6 ; 88,5]
Liistro 2013 67,1% (43/64) [54,3 ; 78,4]
Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9 ; 89,6]
Wei 2014 100,0% (12/12) [73,5;

100,0]

Délai jusqu’a la cicatrisation com-
pléte de la plaie

Moyenne = ET (N) [IC a
95%]

Liistro 2013 5,2 + 1,6 mois (N=43) [4,7 ;
5,7]
Wei 2014 3,2+ 1,2mois (N=12) [2,5;

3,9]

aGandini R, Volpi T, Pampana E, Uccioli L, Versaci F, Simonetti G.
Applicability and clinical results of percutaneous transluminal
angioplasty with a novel, long, conically shaped balloon dedicated for
below-the knee interventions. J Cardiovasc Surg (Torino). 2009;50(3):

365-371.

b Jia X, Zhuang B, Wang F, et al. Drug-Coated Balloon Angioplasty
Compared With Uncoated Balloons in the Treatment of Infrapopliteal
Artery Lesions (AcoArt II-BTK). J Endovasc Ther. 2021;28(2):

215-221.

¢ Liistro F, Porto |, Angioli P, et al. Drug-eluting balloon in peripheral
intervention for below the knee angioplasty evaluation (DEBATE-
BTK): a randomized trial in diabetic patients with critical limb ischemia.

Circulation. 2013;128(6):615-621.

dWang J, Zhu YQ, Zhao JG, et al. Infrapopliteal angioplasty with a long
over-the-wire (OTW) balloon in the treatment of severe limb ischemia
in diabetic patients: a retrospective study. Acta Radiol. 2009;50(4):

360-367.

¢ Deloose K, Bosiers M, Peeters P. One year outcome after primary
stenting of infrapopliteal lesions with the CHROMIS DEEP stent in the
management of critical limb ischaemia. Eurolntervention. 2009;5(3):

318-324.

f Troisi N, Ercolini L, Chisci E, et al. Use of Tapered Balloons to
Recanalize Occluded Below-the-Knee Arteries in Diabetic Patients
with Critical Limb Ischemia. Ann Vasc Surg. 2016;31:105-110.

9Wei LM, Zhu YQ, Zhao JG, Wang J, Lu HT, Zhang PL. Retrograde
transplantar arch angioplasty of below-the-knee arterial occlusions:
outcomes compared to anterograde recanalization. Acad Radiol.

2014;21(11):1475-1482.q




2.5 Utilisateurs prévus

Les procédures interventionnelles utilisant le cathéter pour ATP
Amphirion Deep doivent étre effectuées uniquement par des médecins
ayant I'expérience des techniques interventionnelles dans le systeme
vasculaire.

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

2.6 Caractéristiques des performances du dispositif

Le cathéter pour ATP Amphirion Deep est un cathéter sur guide munid’un
ballonnet soudé sur I'extrémité distale. La conception générale et le choix
des matériaux permettent le traitement des occlusions ou des lésions
dans les arteres périphériques. Les matériaux offrent une flexibilité et une
conformabilité permettant de se déplacer a travers une anatomie
tortueuse et vers les Iésions distales. Le ballonnet est gonflé & son
diameétre prédéterminé et exerce une légére force constante vers
I'extérieur pour établir la perméabilité.

3 Avertissements

¢ Inspecter le dispositif avant I'intervention afin de vérifier qu’il est
intact et fonctionnel. Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement
extérieur ou intérieur est endommagé ou ouvert.

¢ Une fois dans I'organisme, il doit étre manipulé uniquement sous
contrble radioscopique de haute qualité. Avant le retrait du cathéter a
ballonnet de lalésion, le ballonnet doit étre totalement dégonflé sous
vide. En présence d’'une résistance pendant la manipulation, en
déterminer la cause avant de continuer la procédure.

* Ne pas utiliser d’air ou d’autre gaz pour gonfler le ballonnet. Utiliser
uniquement le produit recommandé pour gonfler le ballonnet.

¢ Ne pas exposer le dispositif a des solvants organiques, par exemple
I'alcool.

* 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 appareil de contréle de la
pression est recommandée afin d’éviter toute surpression.

¢ Afinde réduire le risque de Iésion vasculaire, le diamétre du ballonnet
gonflé doit correspondre approximativement au diamétre du
vaisseau juste avant et apres la sténose.

» Utiliser le cathéter avant la date de péremption figurant sur
'emballage.

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

4 Précautions

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

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

¢ Des précautions doivent étre prises pour éviter ou réduire les risques
de coagulation pendant I'utilisation du cathéter. Avant toute
utilisation, flusher ou rincer tous les produits qui seront introduits
dans le systéeme vasculaire avec une solution saline stérile isotonique
ou une solution équivalente via le port d’acceés du guide. Lutilisation
de I'héparinisation systémique doit étre envisagée.

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

¢ Afin de réduire au maximum le risque d’introduction d’air dans le
systéme, il est impératif de porter une attention particuliere a
I’étanchéité des raccords du cathéter, notamment pendant
I'aspiration et le rincage du systéme.

¢ Le cathéter pour ATP Amphirion Deep doit étre utilisé avec
précaution au cours des interventions impliquant des Iésions
calcifiées en raison de la nature abrasive de ces lésions.

* Ne jamais avancer le cathéter pour ATP sans que le fil-guide ne
dépasse de I'extrémité.

* Ne jamais essayer de déplacer le guide lorsque le ballonnet est
gonflé.

* Ne pas forcer la progression en cas de résistance importante. La
cause de la résistance doit étre déterminée par radioscopie. Les
mesures correctives doivent alors étre prises.

* Afin d’activer le revétement hydrophile LFC, il est recommandé
d’humidifier le cathéter pour ATP Amphirion Deep avec une solution
saline stérile immédiatement avant son insertion dans I'organisme.

5 Effets secondaires

Les complications associées a I'utilisation du cathéter pour ATP
Amphirion Deep sont identiques a celles associées aux interventions
d’ATP standard. Les complications possibles peuvent inclure, mais sans
s’y limiter, ce qui suit :

e Déces

* Hémorragie ou hématome

* Resténose du vaisseau dilaté

» Dissection, perforation, rupture, spasme ou lésion du vaisseau

* Réactions médicamenteuses, réaction allergique au produit de
contraste

* Hypotension

¢ Infection

* Fistule artérioveineuse

e Douleurs et sensibilité

* Arythmies

e Pseudo-anévrisme

* Episodes thromboemboliques
e Thrombose et/ou embolisation
e Sepsie/Infection

e Endocardite

Siunincident grave lié au dispositif se produit, le signalerimmédiatement
a Medtronic et a 'autorité compétente ou 'organisme de réglementation
concerné.

6 Mode d’emploi

Avant I'angioplastie, examiner soigneusement tout le matériel de
l'intervention, notamment le cathéter de dilatation, afin d’en vérifier le
fonctionnement. Vérifier également que le cathéter et 'emballage stérile
n’ont pas été endommageés pendant le transport, et que le cathéter a la
taille requise pour la procédure.

1. Préparation de I'appareil de gonflage

a. Préparer le systeme de gonflage selon les instructions du
fabricant.

b. Avant I'utilisation, examiner soigneusement le dispositif pour
vérifier que le cathéter et 'emballage stérile n'ont pas été
endommagés pendant le transport. Aprés avoir humidifié la
gaine de protection du ballonnet avec une solution saline
physiologique, retirer délicatement la gaine de protection en
prenant soin de ne pas endommager le ballonnet. En cas de
résistance, faire pivoter la gaine de protection d’'une main tout
en maintenant le corps de l'autre.

2. Sélection du cathéter de dilatation

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

3. Préparation du cathéter de dilatation

a. Lecathéter estconditionné dans un anneau protecteur; sortir
soigneusement le cathéter de son emballage.

b. Retirer le mandrin et la gaine de protection du ballonnet.

c. Lorsque le cathéter a ballonnet est dégonflé, il contient de
petites bulles d’air. Celles-ci doivent étre purgées avant
I'insertion du cathéter & ballonnet. Pour ce faire, raccorder un
robinet d’arrét a trois voies au port de gonflage du cathéter de
dilatation. Effectuer un ringage via le robinet d’arrét.
Raccorder au robinet d’arrét une seringue de type luer lock
partiellement remplie d’'un mélange de solution saline
normale et de produit de contraste. Ne pas utiliser d’air ou un
autre gaz pour gonfler le ballonnet. Tenir le cathéter de
dilatation verticalement avec I'extrémité distale et le ballonnet
orientés vers le bas. Tirer le piston et aspirer pendant
15 secondes jusqu’a ce que l'air soit complétement évacué.
Relacher le piston. Déconnecter la seringue et évacuer l'air



aspiré. Reconnecter la seringue et répéter cette opération a
plusieurs reprises jusqu’a ce qu'’il N’y ait plus de bulles d’air
dans le ballonnet.

d. Rincer correctement la lumiere du guide a travers 'embase
luer du connecteur.

4. Connexion de I'appareil de gonflage au cathéter

a. Pour évacuer l'air logé dans le raccord Luer distal de
I'appareil de gonflage, purger environ 1 ml (cm3) de produit de
contraste.

b. Fermer le robinet d’arrét et déconnecter la seringue utilisée
pour la préparation en appliquant une pression légerement
positive. Un ménisque de produit de contraste apparait dans
le port du ballonnet lorsque la seringue est enlevée. Veérifier
que du produit de contraste est visible aussi bien dans le port
du ballonnet (embase) du cathéter de dilatation que dans le
connecteur du systéeme de gonflage. Raccorder
correctement le systeme de gonflage au port du ballonnet du
cathéter de dilatation.

5. Utilisation du cathéter pour ATP Amphirion Deep

a. Insérer un guide dans la valve hémostatique en respectant
les instructions du fabricant ou les usages standard. Pousser
délicatement le guide dans le cathéter guide/la gaine
d’introduction. Retirer ensuite le guide/l'introducteur
éventuellement utilisé.

b. Raccorder un dispositif de torsion au guide, si nécessaire.
Sous radioscopie, faire progresser le guide jusqu’au
vaisseau a traiter, puis traverser la sténose.

c. Afind’activer le revétement, humidifier le cathéter a ballonnet
avec une solution saline stérile, immédiatement avant
d’insérer le cathéter dans la gaine d’introduction, puis aspirer
et rincer soigneusement le cathéter guide en préparation
(lorsqu’il est utilisé) pour 'introduction du cathéter de
dilatation. Glisser I'extrémité distale du cathéter de dilatation
sur le guide.

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

d. Le ballonnet étant totalement dégonflé, pousser lentement le
cathéter dans la valve hémostatique. Il doit étre souligné que
la valve hémostatique n’est fermée que pour empécher le
retour du sang, mais qu’elle doit permettre de déplacer
facilement le cathéter de dilatation. En cas de résistance, ne
pas faire progresser le cathéter a travers I'adaptateur.

e. Sous radioscopie, utiliser les marqueurs radio-opaques du
ballonnet pour placer celui-ci a l'intérieur de la Iésion a dilater,
puis gonfler le ballonnet a la pression appropriée (se référer
au tableau de compliance du ballonnet). Maintenir le
ballonnet en pression négative entre les gonflages.

f. Dégonfler completement le cathéter a ballonnet. Retirer le
cathéter dégonflé et le guide du cathéter guide/de la gaine
d’introduction a travers la valve hémostatique. Serrer la
molette située sur la valve hémostatique.

g. Sinécessaire, le cathéter a ballonnet peut étre remplacé via
le guide qui demeure dans le vaisseau. Des types ou tailles
de ballonnet différents peuvent ainsi étre utilisés.

h. Aprés I'utilisation, ce produit peut constituer un risque
biologique. Manipuler et éliminer 'ensemble de ces
dispositifs conformément aux pratiques médicales établies
ainsi gu’aux lois et réglementations locales, régionales et
nationales en vigueur.

7 Présentation

Le cathéter pour ATP Amphirion Deep est fourni stérile et est destiné aun
usage unique exclusivement. Il est stérilisé a I'oxyde d’éthyléne et reste
stérile tant que son conditionnement n’est ni ouvert ni endommagé.
Utiliser le produit avant la date de péremption.

Attention : Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

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

Ne pas stocker les cathéters dans un endroit les exposant directement a
des solvants organiques, a des radiations ionisantes ou a la lumiere

ultraviolette. Gérer la rotation du stock de telle sorte que le dispositif soit
utilisé avant la date de péremption inscrite sur I'étiquette de 'emballage.
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9 Elimination du dispositif

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

10 Déni 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 et les limitations mentionnées ci-dessus ne sont pas, etne
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 sans tenir
compte de la partie ou la disposition considérée comme illégale.

Hrvatski

1 Opis

Kateter Amphirion Deep za PTA namijenjen perkutanoj transluminalnoj
angioplastici (PTA) malih perifernih arterija.

Kateter Amphirion Deep za PTA je kateter vrste OTW (engl. Over the
wire — putem Zice vodilice), a sastoji se od osovine s dva lumena koja na
proksimalnom kraju ima Y-priklju¢ak (€voridte), a na distalnom balon u
blizini vrha katetera. Ravni ulaz Y-prikljucka sluzi za ulaz Zice vodilice, a
boéni ulaz za napuhavanje i ispuhavanije balona. Oba lumena protezu se
cijelom duljinom osovine. Lumen Zice vodilice omogucuje upotrebu zica
vodilica za lakSe uvodenje katetera prema stenozi i kroz nju radi dilatacije,
a zavrSava na vrhu katetera. Maksimalni promijer zice vodilice iznosi
0,36 mm (0,014 in).

U sterilnom pakiranju nalazi se i igla s luer priklju¢kom za lakSe umetanje
Zice vodilice od 0,36 mm (0,014 in) te kvacica za lakSe rukovanje
kateterom i njegovo drzanje u sterilnom polju. Iskoristiva duljina katetera
iznosi 120 cmi 150 cm. Balon je dizajniran tako da pod odredenim tlakom
dosegne odredeni promjer (pogledajte grafikon uskladenosti koji se
nalazi u pakiranju). Radi pravilnog postavljanja balona pod
fluoroskopijom na osovini ispod samog balona nalaze se oznake
neprozirne za x-zrake koje oznacavaju cilindriéno podrucje balona.
Kateter ima glatki, mekani i atraumatski vrh radi lakSeg uvodenja kroz
stenozu. Radi lakSeg prolaska katetera kroz vaskularno podrucje i
stenozu zile na distalnoj osovini (23 cm do 25 cm) i balonu nalazi se
hidrofilna obloga niskog trenja.

Kateter Amphirion Deep za PTA dostupan je u nekoliko raznih veli¢ina
balona. Nominalni promjeri i duljine balona otisnuti su na ¢voristu.

2 Namijenjena upotreba

Balonski kateter Amphirion Deep za PTA namijenjen je ponovnoj
uspostavi protoka lumena i protoka krvi do perifernih arterija, poput
femoralne arterije i krvnih zila ispod koljena.

2.1 Predvidena populacija bolesnika

Kateter Amphirion Deep za PTA namijenjen je bolesnicima kojima je
potrebna perkutana transluminalna angioplastika da bi se pobolj$ao ili
zadrzao luminalni promjer u perifernim arterijama, poput femoralne
arterije i krvnih zila ispod koljena.



2.2 Indikacije za upotrebu

Kateter Amphirion Deep za PTA posebno je izraden za perkutanu
transluminalnu angioplastiku vaskularnih podrucja kao $to su femoralna
arterija i krvne zile ispod koljena, s referentnim promjerom jednakim ili
vecéim od odabrane veli¢ine balona.

2.3 Kontraindikacije

Nemogucnost provodenja zice vodilice kroz leziju. Kateter
Amphirion Deep za PTA NIJE indiciran za upotrebu u koronarnim
arterijama.

2.4 Klinicke koristi

Klini¢ke koristi obnove prohodnosti lumena i protoka krvi s pomocu
katetera Amphirion Deep za PTA u lije¢enju okluzija periferne arterije ili
lezija u perifernim arterijama obuhvacaju: rie§avanje simptoma
povezanih s bolesti arterija, pobolj$anje kvalitete Zivota i poboljSanu
pokretljivost. Utvrdeno je da je kateter Amphirion Deep za PTA siguran i
ucinkovit s klinickim prednostima koje nadmasuiju rizike u predvidene

populacije.

Tabl. 1. Klini¢ke koristi katetera Amphirion Deep za PTA

Podatkovne mjere ishoda i objavljena ispitivanja

lzostanak amputacije (sacuvan ud)
nakon 12 mjeseci

Postotak (n/N) [CI 95 %]

Gandini 2009.2

100,0 % (31/31) [88,8;

Jia2021.b 98,2 % (55/56) [90,4; 100,0]
Liistro 2013.° 98,4 % (63/64) [91,6; 100,0]
Wang 2009.9 94,1 % (32/34) [80,3; 99,3]

Kaplan-Meierova
procjena (N) [SE]

Deloose 2009.8

91,5% (N=35) [4,6 %]

Troisi 2016.f

91,1% (N=24) [4,9 %]

Izostanak TLR-a nakon 12 mjeseci

Postotak (n/N) [IP 95 %]

Gandini 2009.

93,5 % (29/31) [78,6; 99,2]

Jia 2021.

76,8 % (43/56) [65,3; 87,7]

Usporedba najveée prehodane
udaljenosti prije i nakon postupka

Srednja = SD (N) [CI 95 %]

Wei 2014.9 (prije postupka)

168,7+ 87,3 m (N=30)
[137,5; 199,9]

Wei 2014. (nakon postupka)

654,3 + 278,3 m (N=30)
[554,7; 753,9]

Usporedba Rutherfordove
klasifikacije prije i nakon postupka

Srednja = SD (N) [CI 95 %]

Wei 2014. (prije postupka)

3,1 +2,0 (N=71) [2,6; 3,6]

Wei 2014. (nakon postupka)

0,3+ 1,1 (N=71) [0,04; 0,56]

Primarna prohodnost periferne
arterije nakon 12 mjeseci

Kaplan-Meierova
procjena (N) [SE]

Deloose 2009.

52,9 % (N=24) [7,4 %]

RjesSenje simptoma bola nakon
postupka

Postotak (n/N) [CI 95 %]

Troisi 2016.

77,1 % (27/35) [59,9; 89,6]

Wang 2009.

73,5 % (25/34) [55,6; 87,1]

Potpuno zacjeljivanje rane nakon 12
mjeseci

Postotak (n/N) [Cl 95 %]

Jia 2021. 75,0 % (24/32) [55,6; 88,5]
Liistro 2013. 67,1 % (43/64) [54,3; 78,4]
Troisi 2016. 77,1 % (27/35) [59,9; 89,6]
Wei 2014. 100,0 % (12/12) [73,5;

Vrijeme do potpunog zacjeljivanja
rane

Srednja = SD (N) [CI 95 %]

Liistro 2013. 5,2 + 1,6 mjeseci (N=43)
[4,7,5,7]
Wei 2014. 3,2 + 1,2 mjeseca (N=12)

[2,5; 3,9]

2Gandini R, Volpi T, Pampana E, Uccioli L, Versaci F, Simonetti G.
Applicability and clinical results of percutaneous transluminal
angioplasty with a novel, long, conically shaped balloon dedicated for

35

below-the knee interventions. J Cardiovasc Surg (Torino). 2009;50(3):
365-371.

b Jia X, Zhuang B, Wang F, et al. Drug-Coated Balloon Angioplasty
Compared With Uncoated Balloons in the Treatment of Infrapopliteal
Artery Lesions (AcoArt II-BTK). J Endovasc Ther. 2021;28(2):
215-221.

¢ Liistro F, Porto |, Angioli P, et al. Drug-eluting balloon in peripheral
intervention for below the knee angioplasty evaluation (DEBATE-
BTK): a randomized trial in diabetic patients with critical limb ischemia.
Circulation. 2013;128(6):615-621.

dWang J, Zhu YQ, Zhao JG, et al. Infrapopliteal angioplasty with a long
over-the-wire (OTW) balloon in the treatment of severe limb ischemia
in diabetic patients: a retrospective study. Acta Radiol. 2009;50(4):
360-367.

¢ Deloose K, Bosiers M, Peeters P. One year outcome after primary
stenting of infrapopliteal lesions with the CHROMIS DEEP stent in the
management of critical limb ischaemia. Eurolntervention. 2009;5(3):
318-324.

f Troisi N, Ercolini L, Chisci E, et al. Use of Tapered Balloons to
Recanalize Occluded Below-the-Knee Arteries in Diabetic Patients
with Critical Limb Ischemia. Ann Vasc Surg. 2016;31:105-110.

9Wei LM, Zhu YQ, Zhao JG, Wang J, Lu HT, Zhang PL. Retrograde
transplantar arch angioplasty of below-the-knee arterial occlusions:
outcomes compared to anterograde recanalization. Acad Radiol.
2014;21(11):1475-1482.

2.5 Predvideni korisnici

Intervencijske postupke s pomocu katetera Amphirion Deep za PTA smiju
provoditi samo lije¢nici koji imaju iskustva u intervencijskim tehnikama u
Zilnom sustavu.

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

2.6 Radne znacajke proizvoda

Kateter Amphirion Deep za PTA kateter je kateter vrste OTW (engl. Over
the wire — putem Zice vodilice) s dvostrukim lumenom s balonom koji je
vezan na distalni vrh. Cjelokupni dizajn i odabir materijala omoguéuju
lije€enje okluzija ili lezija u perifernim arterijama. Materijali pruzaju
fleksibilnost i udobnost za kretanje kroz zakrivljenu anatomiju i prac¢enje
do distalnih lezija. Balon je napuhnut do njegovog unaprijed odredenog
promjera i primjenjuje kontinuiranu, laganu vanjsku silu kako bi utvrdio
prohodnost.

3 Upozorenja

* Prije postupka pregledajte uredaj da biste provjerili je li proizvod
neostecen i funkcionalan. Proizvod nemojte upotrebljavati ako su
vanjsko ili unutarnje pakiranje osteceni ili otvoreni.

* Kada se kateter nalazi u tijelu, upravljajte njime pod fluoroskopijom
dovoljno visoke kvalitete. Prije izvlagenja balonskog katetera iz lezije
balon je potrebno potpuno ispuhati pod vakuumom. Ako tijekom
rukovanja kateterom naidete na otpor, prije nastavka postupka
utvrdite Sto ga uzrokuje.

* Nemoijte koristiti zrak ni bilo koju plinovitu tvar za napuhavanje
balona. Koristite samo preporu¢eni medij za napuhavanje.

* Proizvod nemojte izlagati organskim otapalima, na primjer, alkoholu.
* Nemoijte prekoraditi nazivni tlak pucanja (RBP). Nazivni tlak pucanja
izracunat je na temelju testiranja in vitro. Kako tlak ne bi premasio
zadane vrijednosti, preporuéuje se upotreba uredaja za kontrolu

tlaka.

¢ Kako bi se smanjio rizik od o$teéenja krvnih Zila, promjer napuhanog
balona mora odgovarati promjeru krvne Zzile proksimalno i distalno
prema stenozi.

* Kateter upotrijebite prije isteka roka valjanosti navedenog na
pakiranju.

* Nemojte upotrebljavati s kontrastnim sredstvima Lipiodol™ ili
Ethiodol™ (ili drugim kontrastnim sredstvom koje sadrzi komponente
tih agensa).

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.



* Prije uvodenja dilatacijskog katetera bolesnike je potrebno
podvrgnuti odgovarajucem lije¢enju (antikoagulansima,
vazodilatatorima itd.) prema standardnim protokolima za PTA.

* Pri primjeni bilo kojeg katetera potreban je oprez kako bi se sprijecilo
ili smanijilo zgru$njavanje. Sve proizvode koji ulaze u vaskularni
sustav prije upotrebe isperite ili isplahnite steriinom izotoniénom
fizioloSkom otopinom ili slié¢nom otopinom putem prikljuénice za
pristup zici vodilici. Moguc¢a je i primjena sistemske heparinizacije.

¢ Budite oprezni pri rukovanju da ne biste slu¢ajno ostetili kateter.
Nemojte upotrebljavati oSteceni kateter.

¢ Kako biste eventualni ulazak zraka u sustav sveli na najmanju
mogucu mjeru, potrebno je prije postupka posvetiti posebnu
pozornost odrzavanju nepropusnih spojeva katetera putem
aspiracije i ispiranja sustava.

* Kateter Amphirion Deep za PTA treba se upotrebljavati oprezno za
zahvate koji obuhvaéaju kalcificirane lezije zbog njihove abrazivne
prirode.

¢ Kateter za PTA nikada ne potiskujte ako se Zica vodilica ne proteze iz
vrha.

¢ Dok je balon napuhan, ne pokusavajte pomaknuti vodilicu.

* Ako osjetite jacCi otpor, nemojte dalje uvoditi kateter. Uzrok otpora
potrebno je ustanoviti fluoroskopijom i otkloniti ga.

» Kako bi se aktivirala hidrofilna obloga niskog trenja, preporucuje se
da kateter Amphirion Deep za PTA obriSete sterilnom fizioloSkom
otopinom neposredno prije umetanja u tijelo.

5 Nuspojave

Komplikacije povezane s primjenom katetera Amphirion Deep za PTA
sli¢ne su onima koje se povezuju sa standardnim postupcima za PTA.
Moguce komplikacije mogu ukljuéivati, ali nisu igrani¢ene na:

e smrt

e krvarenje ili hematom

¢ restenozu dilatirane krvne Zile

» disekciju, perforaciju, puknuce, spazam ili ozljedu krvnih Zila

* reakcije na lijekove, alergijsku reakciju na kontrastna sredstva

* hipotenziju

¢ infekcija

* arteriovensku fistulu

* bolove i preosijetljivost

* aritmija

* pseudoaneurizmu

e tromboembolijske epizode

e trombozu i/ili embolizaciju

e sepsu/infekciju

* endokarditis
Ako nastupi ozbiljan dogadaj povezan s uredajem, odmah prijavite

incident tvrtki Medtronic i odgovarajuéem nadleznom ili regulatornom
tijelu.

6 Upute za upotrebu

Prije angioplastike pazljivo pregledajte svu opremu koju éete
upotrebljavati tijekom postupka, ukljucujuci dilatacijski kateter, kako biste
provjerili je li ispravna. Provjerite jesu li kateter i sterilno pakiranje
osteceni u transportu te odgovara li veli¢ina katetera postupku kojem je
namijenjen.

1. Priprema uredaja za napuhivanje

a. Uredaj za napuhivanje pripremite u skladu s uputama
proizvodaca.

b. Prije primjene uredaj pazljivo pregledajte kako biste bili
sigurni da kateter i sterilno pakiranje nisu osteceni tijekom
transporta. Kada zastitnu ovojnicu balona navlazite
fiziolo8kom otopinom, pazljivo uklonite zastitnu ovojnicu tako
da pritom ne ostetite balon. Ako osjetite otpor, zastitnu
ovojnicu odvojite jednom rukom dok drugom rukom drzite
tijelo nepomiénim.

2. Odabir katetera za dilataciju

Nominalna veli¢ina balona mora biti jednaka ili manja od unutarnjeg
priomjera arterije proksimalno i distalno od lezije. Ako preko
stenoze nije moguce prijeci zeljenim dilatacijskim kateterom,
primijenite kateter manjeg promjera kako biste unaprijed proSirili
leziju i olaksali prolaz dilatacijskog katetera druge, odgovarajuée
veli€ine.

3. Priprema katetera za dilataciju

a. Kateter je pakiran u zastitnoj vrecici. Pazljivo ga izvadite iz
pakiranja.

b. Uklonite stilet i zastitnu oblogu s balona.

c. Kada balonski kateter nije napuhan, sadrzi si¢usne
mjehuriée zraka koje je potrebno ukloniti prije njegova
uvodenja. Kako biste to ucinili, prikljucite trosmjerni ventil na
spoj prikljuénice za napuhavanje na dilatacijskom kateteru.
Isperite kroz ventil. Na ventil prikljucite Strcaljku s luer
priklju¢kom djelomi¢no napunjenu obiénom steriinom
fizioloSkom otopinom i kontrastnim sredstvom. Za
napuhavanje balona nikada nemojte upotrebljavati zrak ni
bilo koji plinski medij. Dilatacijski kateter postavite tako da
distalni vrh i balon budu u okomitom polozaju prema dolje.
Povucite klip i aspirirajte 15 sekundi dok potpuno ne isisate
zrak. Otpustite klip. Odvojite Strcaljku i ispustite nakupljeni
zrak. Ponovno prikljucite Strcaljku i ponovite postupak
nekoliko puta dok iz balona ne ispustite sve mjehuri¢e zraka.

d. Dobro isperite lumen zice kroz luer-¢voriste.
4. Povezivanje uredaja za napuhivanje s kateterom

a. Kako biste uklonili sav preostali zrak iz distalnog luer
priklju¢ka dijela za napuhivanje, ispustite priblizno 1 ml (cm?3)
kontrastnog sredstva.

b. Zatvorite ventil te laganim pritiskom odvojite Strcaljku koju ste
upotrijebili za pripremu. Kada uklonite $trcaljku, u prikljuénici
balona pojavit ¢e se meniskus kontrastnog sredstva.
Provijerite je li meniskus kontrastnog sredstva vidljiv i na
prikljuénici balona dilatacijskog katetera (¢voristu) i na spoju
uredaja za napuhavanje. Na siguran nacin spojite uredaj za
napuhavanije s priklju€nicom balona dilatacijskog katetera.

5. Upotreba katetera Amphirion Deep za PTA

a. Zicu vodilicu umetnite kroz hemostatski ventil prema
uputama proizvodaca ili standardnoj praksi. Zicu vodilicu
pazljivo ugurajte u vodedi kateter / oblogu za uvodenje. Po
zavr$etku izvucite zicu vodilicu / uvodnicu ako ste je
upotrijebili.

b. Po zelji na zicu prikljuéite uredaj za zakretanje. Pod
fluoroskopijom uvedite zicu vodilicu u Zeljenu krvnu Zilu, a
potom kroz stenozu.

c. Kako biste aktivirali premaz, balonski kateter navlazite
steriinom fizioloSkom otopinom neposredno prije njegova
umetanja u oblogu za uvodenije te temeljito aspirirajte i
isperite vodedi kateter u pripremi (ako se koristi vodeci
kateter) radi uvodenja dilatacijskog katetera. Distalni vrh
dilatacijskog katetera polozite na zicu vodilicu.

Napomena: Kako biste sprijecili savijanje, kateter za
proSirenje uvodite polako, pomi¢uci ga malo po malo, dok iz
njega ne izade proksimalni zavrSetak vodilice.

d. Kateter polako uvodite kroz hemostatski ventil sve dok se
balon potpuno ne ispuse. Potrebno je paziti na to da se
hemostatski ventil zatvori dovoljno da sprijeci povrat krvi, ada
ipak omoguci lagano pomicanje dilatacijskog katetera. Ako
naidete na otpor, nemojte dalje potiskivati kateter kroz
prilagodnik.

e. S pomocu markera neprozirnih za x-zrake na balonu pod
fluoroskopijom postavite balon unutar lezije koju Zelite
prosiriti, a zatim balon napuhnite na odgovarajuci tlak
(pogledaijte prilozenu tablicu uskladenosti za balon). Izmedu
napuhavanja odrzavajte negativan tlak na balonu.

f. Balonski kateter potpuno ispusite. Ispuhani dilatacijski
kateter i zicu vodilicu izvucite iz vodecéeg katetera / obloge za
uvodenje kroz hemostatski ventil. Stegnite izboc¢eni regulator
na hemostatskom ventilu.

g. Balonski kateter po potrebi je moguce zamijeniti putem zice
vodilice koja ostaje u zili radi upotrebe raznih vrsta i veli¢ina
balona.

h. Nakon upotrebe ovaj je proizvod potencijalno bioloski
opasan. Rukujte njime i svim takvim uredajima te ih u otpad
odlazite u skladu s prihvaéenom medicinskom praksom i
mjerodavnim lokalnim, regionalnim i drzavnim zakonima i
propisima.

7 Nacin isporuke

Kateter Amphirion Deep 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 neosSte¢enom pakiranju. Proizvod
upotrijebite prije datuma isteka roka upotrebe.

Oprez: Nemojte upotrebljavati ga ako je unutarnje pakiranje otvoreno ili
osteceno.

8 Skladistenje
Proizvod Cuvajte na suhom mjestu, zasticenom od sunceve svjetlosti.

Katetere nemojte Cuvati na mjestu gdje su izravno izloZeni organskim
otapalima, ioniziraju¢em zraceniju ili ultraljubi¢astom svjetlu. Rotirajte
zalihe kako biste proizvod iskoristili prije datuma isteka roka upotrebe
navedenog na naljepnici na pakiranju.

9 Odlaganje proizvoda u otpad

Uredaj odlozite u otpad u skladu s vazec¢im zakonima, propisima i
bolni¢kim postupcima, uklju¢ujuci one vezane za bioloSke opasnosti,
opasnosti od mikroba te infektivnih tvari.

10 Iskljuéenje jamstva
Napomena: ovo iskljuéenje 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€ujuci izmedu ostaloga sva podrazumijevana jamstva o
mogucnostima 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, neispravnosti ili kvara proizvoda, bilo da se zahtjev
temelji na jamstvu, ugovoru, kaznenom djelu ili nekoj drugoj osnovi.
Nijedna osoba nema pravo traziti od tvrtke Medtronic nikakvu izjavu ni
jamstvo koje se odnosi na proizvod.

Prethodno opisana iskljuéenja i ograni¢enja nisu zamisljena kao opreka
obveznim odredbama mjerodavnog zakona te ih se tako ne smije
tumagiti. Ako bilo koji dio ovog Isklju¢enja jamstva nadlezni sud proglasi
nezakonitim, neprovedivim ili u sukobu s vaze¢im zakonom, to ne utjece
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.

Magyar

1 Leiras

A(z) Amphirion Deep PTA-katéter kis periférias artériakban térténé
perkutan transzluminalis angioplasztikai (PTA) alkalmazasra szolgal.

A(z) Amphirion Deep PTA-katéter vezetédrotot kdvetd (OTW) katéter egy
kétlumen( cs6bél all, amely proximalisan egy Y-csatlakozéban (fejben)
és disztalisan a katétervégre zart ballonban végzédik. Az Y-csatlakozé
egyenes portja a vezetddrét bevezetésére, mig az oldalsé port a ballon
feltdltésére és leeresztésére szolgal. Mindkét lumen végigfut a szar teljes
hosszan. A vezetédrotlumen lehetéve teszi a vezetédrotok hasznalatat a
katéter felvezetésének a megkdnnyitésére a tagitando szlkulethez és
azon at, majd a katéter hegyében végzédik. A vezetédrot atméréje
legfeljebb 0,36 mm (0,014 in) lehet.

A steril csomag része egy luerporttal rendelkezé tl, mely megkonnyiti a
0,36 mm-es (0,014 in) vezetddrét bevezetését, valamint egy kapocs, ami
elésegiti a katéter kezelését, illetve annak a steril teriileten tartasat. A
katéter hasznos hossza 120 cm és 150 cm. A ballon adott atmérdk adott
nyomason valo elérésére szolgal (lasd a csomagban talalhato
megfeleléségi diagramot). A ballon réntgenatvilagitas melletti pontos
elhelyezésétaszéaron, a ballon alatt talalhato sugarfogé markerek segitik,
melyek a henger alaku teriletet meghatarozzak. A katéterhez van egy
sima, puha atraumas vég, amely segiti a katéter felvezetését a
szUkuleten at. A katéternek a vascularis terileten és az érsz(ikileten valo
athaladasat segiti a kis surlodasu hidrofil bevonat, mely a disztélis szaron
(23 cm - 25 cm) és a ballonon talalhaté.

A(z) Amphirion Deep PTA-katéter tobbféle ballonmérettel kerdl
forgalomba. A névleges ballonatmérék és hosszok a fejre vannak
nyomtatva.

2 Rendeltetés

A(z) Amphirion Deep PTA-katéter rendeltetése a véraramlas és a lumen
atjarhatésaganak helyredllitdsa a periférias artériak, mint példaul a
combverdér, valamint a térd alatti erek iranyaban.
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2.1 Betegek célpopulacidja

A(z) Amphirion Deep PTA-katéter olyan betegek esetében hasznalatos,
akiknél perkutan transzluminalis angioplasztikara van sziikség a lumen
atmeéréjének megnagyobbitasahoz vagy fenntartasahoz a periférias
artériakban, mint példaul a combveréérben, valamint a térd alatti
erekben.

2.2 Alkalmazasi teriilet

A(z) Amphirion Deep PTA-katétert kifejezetten a vascularis teruleteken
talalhatd, példaul a combverderek és térd alatti, a kivalasztott ballon
méretével megegyez6 vagy annal nagyobb referencia-atmérével
rendelkezé erek perkutan transzlumindlis angioplasztikajara alakitottak
ki.

2.3 Ellenjavallatok

Ha avezetédrotot nem lehet atvezetnia szikileten. A(z) Amphirion Deep
PTA-katéter hasznalata NEM javallott koszoruerekben.

2.4 Klinikai el6ny6k

A periférias artériakban 1évé elzarodasok vagy Iéziok kezelése esetén
a(z) Amphirion Deep PTA-katéterrel végzett, a lumen atjarhatésaganak
biztositasara és a véraramlas helyreallitasara szolgalé beavatkozas az
alabbi klinikai elédnydkkel jar: az artérias betegséggel kapcsolatos
tinetek megoldasa, az életminéség és a mozgasképességjavulasa. A(z)
Amphirion Deep PTA-katéterr6l megallapitottak, hogy biztonsagos és
hatékony, tovabba klinikai elényei a célpopulacioban meghaladjak a
kockazatok mértékeét.

1. tablazat. Az Amphirion Deep PTA-katéter klinikai elényei

Adatbeli végpontok és kozzétett vizsgalatok

Amputaciomentesség (végtag meg-
mentése) 12 hénapnal

Aranyszam (n/N) [95%-0s
KI]

Gandini, 20092

100,0% (31/31) [88,8,
100,0]

Jia, 2021b 98,2% (55/56) [90,4, 100,0]
Liistro, 2013¢ 98,4% (63/64) [91,6, 100,0]
Wang, 20099 94,1% (32/34) [80,3, 99,3]

Kaplan-Meier becslés (N)
[SE]

Deloose, 2009®

91,5% (N=35) [4,6%]

Troisi, 2016

91,1% (N=24) [4,9%)]

TLR-mentesség 12 hénapnal

Aranyszam (n/N) [95%-0s
Ki]

Gandini, 2009

93,5% (29/31) [78,6, 99,2]

Jia, 2021

76,8% (43/56) [65,3, 87,7]

Maximalis jarastavolsag 6sszeha-
sonlitva az eljaras el6tt és utan

Atlag = széras (N)
[95%-0s KI]

Wei, 20149 (eljaras el6tt)

168,7+ 87,3 m (N=30)
[137,5, 199,9]

Wei, 2014 (eljaras utan)

654,3 + 278,3 m (N=30)
[554,7, 753,9]

A Rutherford-féle beosztas 6sszeha-
sonlitva az eljaras el6tt és utan

Atlag = széras (N)
[95%-0s KI]

Wei, 2014 (eljaras el6tt)

3,1+2,0(N=71) [2,6, 3,6]

Wei, 2014 (eljaras utan)

0,3= 1,1 (N=71)[0,04, 0,56]

A periférias artéria els6dleges atjar-
hatésaga 12 hénapnal

Kaplan-Meier becslés (N)
[SE]

Deloose, 2009

52,9% (N=24) [7,4%]

A fajdalmas tiinetek megsziinése az
eljaras utan

Aranyszam (n/N) [95%-0s
Ki]

Troisi, 2016

77,1% (27/35) [59,9, 89,6]

Wang, 2009

73,5% (25/34) [55,6, 87,1]

Teljes sebgydgyulas 12 hénapnal

Aranyszam (n/N) [95%-0s
Ki]

Jia, 2021 75,0% (24/32) [55,6, 88,5]
Liistro, 2013 67,1% (43/64) [54,3, 78,4]
Troisi, 2016 77,1% (27/35) [59,9, 89,6]
Wei, 2014 100,0% (12/12) [73,5,

100,0]




1. tablazat. Az Amphirion Deep PTA-katéter klinikai elényei (folytatas)

Adatbeli végpontok és kbzzétett vizsgalatok

Amputaciomentesség (végtag meg- | Aranyszam (n/N) [95%-o0s
mentése) 12 hénapnal Kl]

Teljes sebgydgyulasig eltelt id6 Atlag = széras (N)
[95%-0s KI]

Liistro, 2013 5,2+ 1,6 hénap (N=43) [4,7,
5,7]

Wei, 2014 3,2= 1,2 hénap (N=12) [2,5,
3,9]

2 Gandini R, Volpi T, Pampana E, Uccioli L, Versaci F, Simonetti G.
Applicability and clinical results of percutaneous transluminal
angioplasty with a novel, long, conically shaped balloon dedicated for
below-the knee interventions. J Cardiovasc Surg (Torino). 2009;50(3):
365-371.

b Jia X, Zhuang B, Wang F, et al. Drug-Coated Balloon Angioplasty
Compared With Uncoated Balloons in the Treatment of Infrapopliteal
Artery Lesions (AcoArt II-BTK). J Endovasc Ther. 2021;28(2):
215-221.

¢ Liistro F, Porto |, Angioli P, et al. Drug-eluting balloon in peripheral
intervention for below the knee angioplasty evaluation (DEBATE-
BTK): arandomized trial in diabetic patients with critical limb ischemia.
Circulation. 2013;128(6):615-621.

dWang J, Zhu YQ, Zhao JG, et al. Infrapopliteal angioplasty with a long
over-the-wire (OTW) balloon in the treatment of severe limb ischemia
in diabetic patients: a retrospective study. Acta Radiol. 2009;50(4):
360-367.

¢ Deloose K, Bosiers M, Peeters P. One year outcome after primary
stenting of infrapopliteal lesions with the CHROMIS DEEP stent in the
management of critical limb ischaemia. Eurolntervention. 2009;5(3):
318-324.

f Troisi N, Ercolini L, Chisci E, et al. Use of Tapered Balloons to
Recanalize Occluded Below-the-Knee Arteries in Diabetic Patients
with Critical Limb Ischemia. Ann Vasc Surg. 2016;31:105-110.

9Wei LM, Zhu YQ, Zhao JG, Wang J, Lu HT, Zhang PL. Retrograde
transplantar arch angioplasty of below-the-knee arterial occlusions:
outcomes compared to anterograde recanalization. Acad Radiol.
2014;21(11):1475-1482.

2.5 Rendeltetés szerinti felhasznaldok

A(z) Amphirion Deep PTA katétert alkalmazo intervencids eljarasokat
kizarolag az érrendszeri intervencios eljarasokban tapasztalattal
rendelkezd orvosok végezhetik.

Ez az eszkoz kizarodlag klinikai kérilmények kozoétt, steril kdrnyezetben
alkalmazhato.

2.6 Az eszk6z miikédési tulajdonsagai

A(z) Amphirion Deep PTA-ballonkatéter egy vezetédroton vezetett (over
the wire, OTW) katéter, amely egy, a disztalis hegyre erdsitett ballonnal
van ellatva. Az dltalanos kialakitas és anyagvalasztas lehetévé teszi a
periférias artéridkban lévd elzarédasok vagy 1ézidk kezelését. Az
anyagok rugalmassagot és illeszthetéséget biztositanak a kanyarulatos
érszakaszokon keresztul térténé mozgatashoz, valamint a disztalis 1éziok
eléréséhez. A ballon felfujasra kerill az elére meghatarozott atmérére, és
enyhe, kifelé irdnyuld er6t fejt ki az atjarhatésag biztositasa érdekében.

3 Figyelmeztetések

e Azeljaras megkezdése elétt vizsgalja meg az eszkdzt, hogy az ép és
mikodokeépes-e! Ne hasznalja az eszkdzt, ha a kiils6 vagy belsé
csomagolas sérdlt vagy nyitott!

¢ Amikor a katéter a testben van, azt elegendé és j6 minéségi
képalkotasos kdvetéssel mozgassa. A ballonkatéter lézi6bol valo
kihuzasakor a ballont teljesen le kell ereszteni vakuum mellett. Ha a
mozgatas kdzben ellendllast tapasztal, a folytatas el6tt allapitsa meg
az ellenallas okat!

* Ne hasznaljon levegét vagy barmilyen gaznem( anyagot a ballon
feltéltésére. Csak az ajanlott téltéanyagot hasznalja.

* Ne tegye ki az eszkdzt szerves oldoszerek, példaul alkohol
hataséanak.

¢ Ne Iépje tul a névleges durranasi nyomast! A névleges durranasi
nyomas (rated burst pressure, RBP) in vitro tesztelés eredményein
alapul. Javasolt egy nyomasméré eszkdz hasznalata a tulnyomas
megel6zése érdekében.

* Azérsérilés kockazatanak csékkentése érdekében a ballon feltéltott
atmeéréjének meg kell kdzelitenie az ér atmérdjét a szlikulet
proximalis és disztalis oldalan.

* A katétert a csomagolason feltiintetett lejarati id6 elétt hasznalja fel.

* Ne hasznalja az eszkozt Lipiodol™ vagy Ethiodol™
kontrasztanyaggal, se mas olyan hasonlé kontrasztanyaggal,
amelyben ezek dsszetevéi megtalalhatok.

4 ElGirasok

e Az eszkdzt egyszeri hasznalatra tervezték. Az eszkdzt tilos
ismételten felhasznalni, feltjitani vagy Ujrasterilizalni. Az ismételt
felhasznalas, az ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas karosithatja
az eszkOz szerkezeti épségeét, illetve a ferté6zédés kockazatat
hordozhatja magaban, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy
halélat okozhatja.

* A tagitokatéter bevezetését megel6zéen megfelelé gyogyszeres
kezelést (véralvadasgatld, értagitd stb.) kell alkalmazni a betegen, a
PTA normal eljarasrendjeinek megfeleléen.

e Barmilyen katéter hasznalata esetén meg kell tenni az alvadast
megel6zé vagy csokkentd ovintézkedéseket. Hasznalat elétt az
érrendszerbe kerulé mindegyik terméket mossa vagy 6blitse at a
vezetddrétporton keresztil steril fizioldgias sdoldattal vagy hasonlé
oldattal. Vegye fontoldra szisztémas heparinozas alkalmazasat.

* Legyen dvatos a kezelés soran, nehogy esetleg kart tegyen a
katéterben. Ne hasznaljon sérllt katétert.

* Atovabblépés elétt meg kell bizonyosodni arrdl, hogy a
katétercsatlakozasok szorosak, ennek érdekében visszaszivast kell
alkalmazni és at kell 6bliteni a rendszert, hogy a levegd rendszerbe
jutdsanak esélye minimalis legyen.

* Meszes |éziok érintettsége esetén az ilyen 1éziok érdes jellege miatt
a(z) Amphirion Deep PTA-katétert fokozott koriltekintéssel
hasznalja!

e Haavezetddrot nem nyulik tul a PTA-katéter hegyén, a katétert nem
szabad befelé vezetni.

* Ne probalja a vezetddrétot mozgatni, amikor a ballon fel van téltve.

e Hanagyobb ellenallas érezhetd, ne folytassa a katéter bevezetését.
Meg kell allapitani az ellenallas okat fluoroszkoépias képalkotassal, és
tegye meg a szilkséges lépéseket.

e Akis surlédasu hidrofil bevonat aktivalasahoz ajanlott a(z)
Amphirion Deep PTA katéter megnedvesitése steril sdoldattal
kdzvetlendl a testbe vald bevezetése el6tt.

5 Szévédmények

A(z) Amphirion Deep PTA katéter hasznalataval 6sszefliggésbe hozott
komplikécidk hasonldak a standard PTA beavatkozasos eljarasok
komplik&cidihoz. A lehetséges sz6védmények kdzé tébbek kdzétt az
alabbiak tartozhatnak:

e Halal

* vérzés vagy véromleny

* atagitott ér Ujboli szikilése

e érdisszekcidja, perforacidja, repedése, gércse vagy sérllése

* gyogyszerreakciok, allergias reakcioé a kontrasztanyagra

e alacsony vérnyomas

o fertézés

* arteriovenosus fistula

o fajdalom és érzékenység

* aritmiak

e dlaneurizma

e tromboembodlias epizddok

e trombozis és/vagy embolizalas

* szepszis vagy fert6zés

* Endokarditisz
Ha az eszkdzzel kapcsolatban sulyos baleset torténik, azonnal jelentse a

balesetet a Medtronic, az illetékes hatdsag vagy a szabalyozo testiilet
felé.

6 Hasznalati utasitas

Angioplasztika elétt gondosan vizsgaljon meg minden eszkdzt, melyre
szlkség lesz afolyamat soran, beleértve a tagitokatétertis, és ellendrizze
mikdddkeépességiket. Ellendrizze azt is, hogy a katéter és a steril
csomagolas a szallitds soran nem sériilt-e meg, valamint hogy a katéter
mérete a célnak megfelelé-e.



1. Feltolt6eszkoz el6készitése

a.
b.

A feltdltéeszkdzt a gyarto eléirasai szerint kell elékésziteni.

Hasznalat el6tt koriltekintéen vizsgalja meg, hogy a katéter
és a steril csomagolas nem sérllt-e meg a szallitas soran.
Miutan megnedvesitette a ballon védéhivelyét fizioldgias
soéoldattal, dvatosan tavolitsa el a védéhuvelyt. Vigyazzon,
nehogy a mivelet k6zben megsériljon a ballon. Ha
ellenallast tapasztal, az egyik kezével csavarja meg a
védéhuvelyt, a masikkal pedig tartsa erésen a szarat.

2. Atagitékatéter kivalasztasa
A névleges ballonméretet ugy kell kivalasztani, hogy legfeljebb
akkora legyen, mint az artéria belsd atméréje a laesié proximalis és
disztalis végén. Ha a szikileten nem tud &thatolni a kivalasztott
tagitokatéter, egy kisebb atmérdji katéterrel tagitsa eld a léziot,
hogy beférjen egy megfelelébb méretl tagitokatéter.

3. A tagitokatéter el6készitése

a.

b.
c.

d.

A katéter véddkengyelbe van csomagolva. Ovatosan
tavolitsa el a csomagolasbal.

Tavolitsa el a ballonrél a szondat és a védéhlvelyt.

A ballonkatéter leeresztett allapotban kis légbuborékokat
tartalmaz, amelyeket el kell tavolitani a ballonkatéter
bevezetése elétt. Ennek elvégzéséhez csatlakoztasson egy
haromutas csapot a tagitokatéteren a feltéltéport
csatlakozéjahoz. Oblitsen a zardcsapon keresztil.
Csatlakoztasson a zardcsapra egy luer-csatlakozos
fecskendét, részben steril séoldattal és kontrasztanyaggal
téltve. Soha ne hasznaljon levegét vagy barmilyen gaznemd
anyagot a ballon feltdltésére. A tagitokatétert ugy helyezze el,
hogy a disztélis vég és a ballon fliggélegesen lefelé alljon.
Huzza vissza a dugattyut, és végezzen visszaszivast 15
masodpercig, amig a levegét teljesen ki nem szivja. Engedje
fel a dugattyut. Vegye le a fecskendét a vezetd
csatlakozojardl és Uritse az 6sszegy(ilt levegét.
Csatlakoztassa Ujra a fecskendét, és néhanyszor ismételje a
mUveletet, amig a ballonbdl minden légbuborék eltavozik.

A csatlakoz6 luercsatlakozojan keresztll kelléen 6blitse at a
lument.

4. Feltolt6eszkoz csatlakoztatasa a katéterhez

a.

Afeltdltéeszkoz disztalis luer csatlakozéjaban maradt levegd
eltavolitasahoz tavolitson el kérilbeldl 1 ml (cmd)
kontrasztanyagot!

. A zardcsapot zart helyzetbe allitva valassza le az

elékészitéshez hasznalt fecskendét enyhe pozitiv
nyomassal. A fecskendd eltavolitasakor kontrasztanyagos
folyadékfelszin jelenik meg a ballonportban. Gyéz4djén meg
arrdl, hogy a kontrasztanyagos folyadékfelszin egyértelmiien
jelen van mind a tagitokatéter-ballonportban (fejben), mind a
feltéltéeszkdz csatlakozasanal. Biztonsagosan rogzitse a
feltéltéeszkozt a ballonos tagitdkatéter ballonportjara.

5. A(z) Amphirion Deep PTA-katéter hasznalata

a.

Helyezzen be egy vezetédrotot a vérzésgatld szelepén at, a
gyartoi utasitasok vagy a standard modszerek szerint.
Ovatosan vezesse befelé a vezetédrotot a
vezetbkatéterbe/bevezetbhlivelybe. Amikor kész, tavolitsa el
a vezetédrotot/bevezetdhivelyt, ha ilyet hasznalt.

. Ha sziikséges, csatlakoztasson egy szoritéeszkdzt a drétra.

Rontgenatvilagitasos kdvetéssel vezesse a vezetédrotot a
megfelelé érbe, majd at a szlkuleten.

. A bevonat aktivalasdhoz nedvesitse meg a ballonkatétert

steril sooldattal kozvetlenul a bevezetéhuvelybe valod
behelyezése el6tt, majd a tagitokatéter bevezetésének az
elékészitéseként (vezetdkatéter hasznalatakor) alaposan
szivassa ki és Oblitse at a vezetékatétert. Helyezze a
tagitokatéter disztalis hegyét a vezetddrotra.

Megjegyzés: A megtorés elkerlilése érdekében lassan, kis
lIépésekben tolja eldre a tagitokatétert, amig a vezetédroét
proximalis vége elé nem tlinik a katéterbdl.

. Lassan tolja at a katétert a vérzéscsillapitd szelepen,

mikdzben a ballon teljesen leereszt. Ellenérizendd, hogy a
vérzéscsillapitd szelep csak annyira legyen zart, hogy a vér
ne tudjon visszaaramlani, azonban a tagitokatéter kénny(
mozgatasat még lehetévé tegye. Ha ellenallasba itkdzik, ne
vezesse tovabb a katétert az adapteren at!

. Réntgenatvilagitas mellett a ballon sugarfogé markerei

segitségével igazitsa a helyére a ballont a tagitando 1ézion
belil, majd a megfelelé nyomasig tagitsa a ballont (lasd a
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ballonok megfelel8ségi tablazatat). A feltdltések kdzott
tartson fenn negativ nyomast a ballonon.

f. Teljesen eressze le a ballonkatétert. Huzza vissza a
leeresztett tagitokatétert és a vezetédrotot a
vezetdkatéterbdl / bevezetbhlvelybdl a vérzéscsillapitd
szelepen at. Szoritsa meg a vérzésgatlo szelep recézett
gombjat.

g. Szlkség esetén a ballonkatéter kicserélhetd a vezetédrot
segitségével, mely utébbi a kilénbdzé tipusu és méret(
ballonokhoz az érben marad.

h. Hasznalat utan ez a termék bioldgiai veszélyforrasnak
mindsulhet. Az §sszes ilyen eszkdzt az elfogadott orvosi
gyakorlatnak, valamint a vonatkozé helyi, térségi, valamint
orszagos jogi és egyeb szabalyoknak megfeleléen kezelje és
artalmatlanitsa.

7 Kiszerelés

A(z) Amphirion Deep PTA katéter szallitaskor steril és csak egyszeri
hasznalatra készilt. Az eszk6z etilén-oxidgazzal van sterilizalva, zart és
sértetlen csomagolasban steril marad. A termék a lejarati ideje el6tt
felhasznalando.

Figyelem! A nyitott vagy sérllt belsé csomagolasu eszkézt tilos
felhasznalni.

8 Tarolas
Az eszkozt szaraz, napfénytél védett helyen tarolja.

A katétereket ne tarolja szerves olddszereknek, ionizal6 sugarzasnak
vagy ultraibolya fény hatasanak kozvetlendl kitett helyeken! A készlet
rendszeres rotalasaval gondoskodjon arrdl, hogy az eszk6z a csomagon
lévé cimkén feltlintetett lejarati nap elétt felhasznalasra kertljon.

9 Az elhasznalt eszk6z artalmatlanitasa

Az eszkdz a vonatkozo torvényeknek, jogszabalyoknak és kérhazi
elbirasoknak — ideértve a bioldgiailag veszélyes hulladékokra, mikrobas
veszélyeket hordozd hulladékokra és fert6zé anyagokra vonatkozo
eljarasokat is — megfeleléen artalmatlanitando.

10 Szavatossagi nyilatkozat
Megjegyzés: Ez a felel6sségkizaras nem vonatkozik Ausztraliara.

A termék cimkein feltlintetett figyelmeztetések tovabbi informaciokkal
szolgalnak, és jelen szavatossagi nyilatkozat szerves részének
tekintenddk. Bar a termék gyartasa gondosan ellendrzétt koriilmények
kozott tortént, a Medtronic vallalatnak nincs befolyasa arra, hogy a
terméket milyen kérilmények kézétt hasznaljak fel. A Medtronic ezért a
termékkel kapcsolatban semminemu kifejezett vagy hallgatélagos
felelésséget nem vallal, tdbbek k6zétt arra sem, hogy a termék
forgalomképes, és egy adott célra megfelel. A Medtronic semmilyen
természetes vagy jogi személynek nem felel a termék hasznalatabal,
mikddésképtelenségébdl vagy hibas mikddésebdl eredd orvosi
koltségért, sem kdzvetlen, véletlen vagy kdvetkezményes karért, legyen
a karigény alapja akar szavatossag, akar szerzédés, akar szerzédésen
kivili karokozas, akar valami egyéb dolog. Senki sem jogosult kételezni
a Medtronic vallalatot semmilyen nyilatkozattételre vagy
szavatossagvallalasra a termékkel kapcsolatban.

A fenti kizarasok és korlatozasok célja nem az, hogy ellentmondjanak a
vonatkozo jogszabalyok kdtelezd hatalyu rendelkezéseinek, és ilyen
iranyu értelmezésnek nincs helye. Ha a jelen szavatossagi nyilatkozat
barmely elemét vagy rendelkezését illetékes birdsag jogellenesnek,
hatalytalannak vagy a vonatkozé jogszabalyokkal ellentétesnek mondja
ki, a szavatossagi nyilatkozat fennmarado részeit ez nem érinti, és
minden jog és kotelezettség ugy értelmezendd és tartandd be, mintha a
jelen szavatossagi nyilatkozat nem tartalmazna az érvénytelenitett részt
vagy pontot.

Bahasa Indonesia

1 Keterangan

Kateter PTA Amphirion Deep dikhususkan untuk angioplasti transluminal
perkutan (PTA) arteri perifer kecil.

Kateter PTA Amphirion Deep adalah kateter melalui kawat berisi poros
dual lumen yang secara proksimal berakhir dengan konektor Y (hub) dan
secara distal dengan balon di dekat ujung kateter. Port lurus konektor Y
merupakan jalur masuk kawat pemandu dan port sisi digunakan untuk
menggembungkan dan mengempiskan balon. Kedua lumen memanjang



di seluruh panjang poros. Lumen kawat pemandu memungkinkan
penggunaan kawat pemandu untuk memfasilitasi proses memajukan
kateter ke dan melalui stenosis untuk didilatasi dan berakhir di ujung
kateter. Diameter kawat pemandu maksimum adalah 0,014 in (0,36 mm).

Jarum dengan port luer untuk memfasilitasi penyisipan kawat pemandu
sebesar0,014in (0,36 mm) dan klip untuk memfasilitasi penanganan dan
penahanan kateter di bidang steril disediakan dalam kemasan steril.
Panjang kateter efektif adalah 120 cm dan 150 cm. Balon dirancang
untuk mencapai diameter tertentu pada tekanan tertentu (lihat bagan
kepatuhan yang disertakan dalam kemasan). Untuk memaosisikan balon
secara tepat dengan fluoroskopi, penanda radiopak ditempatkan pada
poros di bawah balon itu sendiri, yang menentukan area silindrisnya.
Kateter mencakup ujung yang lembut, lunak, dan atraumatik untuk
memfasilitasi proses memajukan kateter melalui stenosis. Guna
memfasilitasi proses memajukan kateter melalui lingkungan vaskular
dan stenosis pembuluh, lapisan hidrofilik LFC ada di poros distal (23 cm
hingga 25 cm) dan balon.

Kateter PTA Amphirion Deep tersedia dalam ukuran balon yang berbeda.
Diameter dan panjang balon nominal dicetak pada hub.

2 Tujuan Penggunaan

Tujuan kateter PTA Amphirion Deep adalah memulihkan patensi lumen
dan aliran darah ke arteri perifer, seperti arteri femoralis dan pembuluh di
bawah lutut.

2.1 Populasi pasien yang diharapkan

Kateter PTA Amphirion Deep dimaksudkan untuk pasien yang
membutuhkan angioplasti transluminal perkutan untuk meningkatkan
dan mempertahankan diameter luminal dalam arteri perifer, seperti arteri
femoralis dan pembuluh di bawah lutut.

2.2 Indikasi untuk penggunaan

Kateter PTA Amphirion Deep dirancang khusus untuk angioplasti
transluminal perkutan pada lingkungan vaskular seperti arteri femoralis
dan pembuluh di bawah lutut dengan diameter acuan sama dengan atau
lebih besar daripada ukuran balon yang dipilih.

2.3 Kontraindikasi

Lesi yang tidak dapat dilalui dengan kawat pemandu. Kateter PTA
Amphirion Deep TIDAK diindikasikan untuk penggunaan di arteri
koroner.

2.4 Manfaat klinis

Manfaat klinis memulihkan patensi lumen dan aliran darah dengan
kateter PTA Amphirion Deep dalam pengobatan oklusi atau lesi pada
arteri perifer mencakup: resolusi gejala terkait penyakit arteri, perbaikan
dalam kualitas hidup, dan peningkatan mobilitas. Kateter PTA
Amphirion Deep telah terbukti aman dan efektif dengan manfaat klinis
lebih besar daripada risiko pada populasi yang dimaksudkan.

Tabel 1. Manfaat klinis kateter PTA Amphirion Deep
Titik akhir data dan studi yang dipublikasikan

Bebas dari amputasi (penyelamatan
ekstremitas) pada 12 bulan Laju (n/N) [95% CI]

Gandini 20092 100,0% (31/31) [88,8,
100,0]

Jia 2021 98,2% (55/56) [90,4, 100,0]

Liistro 2013° 98,4% (63/64) [91,6, 100,0]

Wang 20094 94,1% (32/34) [80,3, 99,3]
Perkiraan Kaplan-Meier
(N) [SE]

Deloose 2009° 91,5% (N=35) [4,6%)]

Troisi 2016f 91,1% (N=24) [4,9%)]

Bebas dari TLR pada 12 bulan Laju (n/N) [95% CI]

Gandini 2009 93,5% (29/31) [78,6, 99,2]

Jia 2021 76,8% (43/56) [65,3, 87,7]

Jarak jalan maksimum pra-prose- |Rata-Rata + SD (N) [95%

dur vs pasca-prosedur Cl]

Wei 20149 (pra-prosedur) 168,7+ 87,3 m (N=30)
[137,5, 199,9]

Wei 2014 (pasca-prosedur) 654,3 + 278,3 m (N=30)
[554,7, 753,9]
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Tabel 1. Manfaat klinis kateter PTA Amphirion Deep (lanjutan)
Titik akhir data dan studi yang dipublikasikan

Bebas dari amputasi (penyelamatan
ekstremitas) pada 12 bulan Laju (n/N) [95% CI]

Klasifikasi Rutherford pra-prosedur |Rata-Rata = SD (N) [95%
Vs pasca-prosedur Cl]

Wei 2014 (pra-prosedur) 3,1+2,0(N=71)[2,6, 3,6]
Wei 2014 (pasca-prosedur) 0,3+1,1(N=71)[0,04, 0,56]

Patensi primer pada arteri perifer Perkiraan Kaplan-Meier
pada 12 bulan (N) [SE]

Deloose 2009 52,9% (N=24) [7,4%]
Penurunan gejala nyeri pasca-prose- | Laju (n/N) [95% CI]
dur
Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9, 89,6]
Wang 2009 73,5% (25/34) [55,6, 87,1]

Penyembuhan luka sepenuhnya
pada 12 bulan

Laju (n/N) [95% CI]

Jia 2021 75,0% (24/32) [55,6, 88,5]
Liistro 2013 67,1% (43/64) [54,3, 78,4]
Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9, 89,6]
Wei 2014 100,0% (12/12) [73,5,

100,0]
Rata-Rata + SD (N) [95%

Waktu hingga penyembuhan luka

sepenuhnya Cl]
Liistro 2013 5,2 + 1,6 bulan (N=43) [4,7,
5,7]
Wei 2014 3,2+ 1,2 bulan (N=12) [2,5,
3,9]

aGandini R, Volpi T, Pampana E, Uccioli L, Versaci F, Simonetti G.
Applicability and clinical results of percutaneous transluminal
angioplasty with a novel, long, conically shaped balloon dedicated for
below-the knee interventions. J Cardiovasc Surg (Torino). 2009;50(3):
365-371.

b Jia X, Zhuang B, Wang F, et al. Drug-Coated Balloon Angioplasty
Compared With Uncoated Balloons in the Treatment of Infrapopliteal
Artery Lesions (AcoArt II-BTK). J Endovasc Ther. 2021;28(2):
215-221.

¢ Liistro F, Porto I, Angioli P, et al. Drug-eluting balloon in peripheral
intervention for below the knee angioplasty evaluation (DEBATE-
BTK): arandomized trial in diabetic patients with critical limb ischemia.
Circulation. 2013;128(6):615-621.

dWang J, Zhu YQ, Zhao JG, et al. Infrapopliteal angioplasty with a long
over-the-wire (OTW) balloon in the treatment of severe limb ischemia
in diabetic patients: a retrospective study. Acta Radiol. 2009;50(4):
360-367.

¢ Deloose K, Bosiers M, Peeters P. One year outcome after primary
stenting of infrapopliteal lesions with the CHROMIS DEEP stent in the
management of critical limb ischaemia. Eurolntervention. 2009;5(3):
318-324.

f Troisi N, Ercolini L, Chisci E, et al. Use of Tapered Balloons to
Recanalize Occluded Below-the-Knee Arteries in Diabetic Patients
with Critical Limb Ischemia. Ann Vasc Surg. 2016;31:105-110.

9Wei LM, Zhu YQ, Zhao JG, Wang J, Lu HT, Zhang PL. Retrograde
transplantar arch angioplasty of below-the-knee arterial occlusions:
outcomes compared to anterograde recanalization. Acad Radiol.
2014;21(11):1475-1482.

2.5 Sasaran Pengguna

Prosedur intervensi menggunakan kateter PTA Amphirion Deep hanya
boleh dilakukan oleh dokter yang memiliki pengalaman terkait teknik
intervensi dalam sistem vaskular.

Perangkat ini hanya boleh digunakan dalam lingkup klinis di lingkungan
steril.

2.6 Karakteristik kinerja perangkat

Kateter PTA Amphirion Deep adalah kateter melalui kawat dengan balon
yang diikat ke ujung distal. Keseluruhan desain dan pemilihan bahan
memungkinkan untuk pengobatan oklusi atau lesi di arteri perifer. Bahan
memberikan fleksibilitas dan kesesuaian untuk bergerak melalui anatomi
berliku dan melacak ke lesi distal. Balon diinflasi ke diameter yang telah
ditentukan dan memberikan tekanan luar yang lembut dan konstan untuk
membuat patensi.



3 Peringatan

Periksa perangkat sebelum prosedur untuk memastikan perangkat
utuh dan berfungsi normal. Jangan gunakan perangkat jika kemasan
bagian luar atau dalam rusak atau terbuka.

Saat berada dalam tubuh, kateter harus dimanipulasi dengan
fluoroskopi berkualitas cukup tinggi. Sebelum menarik kateter balon
dari lesi, balon harus dikempiskan sepenuhnya dengan vakum. Jika
terdapat resistensi selama manipulasi, tentukan penyebab resistensi
sebelum melanjutkan.

Jangan menggunakan udara atau media gas apa pun untuk
memompa balon. Gunakan hanya media inflasi yang
direkomendasikan.

Jangan memaparkan perangkat ke pelarut organik, misalnya,
alkohol.

Jangan melebihi Tekanan Letusan Terukur (RBP). RBP didasarkan
pada hasil pengujian in vitro. Dianjurkan menggunakan perangkat
pemantau tekanan untuk mencegah tekanan berlebih.

Untuk mengurangi risiko kerusakan pembuluh, diameter balon yang
diinflasi harus mendekati diameter pembuluh yang hampir proksimal
dan distal ke stenosis.

Gunakan kateter sebelum tanggal "Gunakan paling lambat" yang
ditetapkan pada kemasan.

Jangan gunakan bersama media kontras Lipiodol™ atau Ethiodol™
(atau media kontras sejenis lain yang mengandung komponen zat
ini).

4 Tindakan pencegahan

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.

Terapi obat yang sesuai (antikoagulan, vasodilator, dll.) harus
diberikan kepada pasien sesuai dengan protokol standar untuk PTA
sebelum penyisipan kateter dilatasi.

Tindakan pencegahan untuk mencegah atau mengurangi
penggumpalan harus dilakukan ketika kateter sedang digunakan.
Bersihkan atau bilas semua produk yang digunakan dalam sistem
vaskular menggunakan larutan garam isotonik steril atau larutan
serupa melalui port akses kawat pemandu sebelum digunakan.
Pertimbangkan penggunaan heparinisasi sistemik.

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, perhatian saksama harus diberikan
pada pemeliharaan sambungan kateter yang ketat dan melalui
penyedotan dan pembilasan sistem.

Kateter Amphirion Deep harus digunakan dengan berhati-hati untuk
prosedur yang melibatkan lesi terkalsifikasi karena sifat abrasif lesi
ini.

Jangan pernah memajukan kateter PTA tanpa kawat pemandu yang
direntangkan dari ujung.

Jangan pernah mencoba menggerakkan kawat pemandu saat balon
diinflasi.

Jangan majukan kateter jika ada resistansi yang signifikan.
Penyebab resistansi harus ditentukan melalui fluoroskopi dan
tindakan perbaikan dilakukan.

Untuk mengaktifkan lapisan hidrofilik LFC, kateter PTA

Amphirion Deep disarankan agar dibasahi dengan larutan garam
steril segera sebelum penyisipannya ke dalam tubuh.

5 Efek samping

Komplikasi yang terkait dengan penggunaan kateter PTA

Amphirion Deep mirip dengan komplikasi yang terkait dengan prosedur
PTA standar. Kemungkinan komplikasi mungkin termasuk, tetapi tidak
terbatas pada hal berikut:

Kematian

Pendarahan atau hematoma

Restenosis pada pembuluh yang melebar

Diseksi pembuluh, perforasi, ruptur, kejang, atau cedera
Reaksi obat, reaksi alergi terhadap media kontras

* Hipotensi

e Infeksi

e Fistula arteriovenosa

* Nyeri dan sensitif terhadap rasa sakit
e Aritmia

e Pseudoaneurisme

e Episode tromboemboli

¢ Trombosis dan/atau embolisasi

* Sepsis/infeksi

e Endokarditis

Jika terjadi insiden serius terkait perangkat ini, segera laporkan insiden
tersebut ke Medtronic dan badan pengawas atau kepatuhan kompeten
yang sesuai.

6 Petunjuk penggunaan

Sebelum angioplasti, periksa dengan cermat semua peralatan yang
akan digunakan selama prosedur, termasuk kateter dilatasi, untuk
memverifikasi fungsi yang tepat. Verifikasi bahwa kateter dan kemasan
steril tidak rusak dalam pengiriman dan bahwa ukuran kateter sesuai
untuk prosedur khusus yang dimaksudkan.

1. Persiapan perangkat inflasi

a. Siapkan perangkat inflasi sesuai dengan petunjuk produsen.

b. Sebelum digunakan, periksa unit dengan cermat untuk
memverifikasi bahwa kateter dan kemasan steril tidak rusak
saat pengiriman. Setelah membasahi selubung pelindung
balon dengan larutan garam fisiologis, dengan lembut
lepaskan selubung pelindung, sambil berhati-hati agar tidak
merusak balon dalam prosesnya. Jika terdapat resistensi,
putar selubung pelindung dengan satu tangan sambil
memegang poros secara stabil dengan tangan yang lain.

2. Pemilihan kateter dilatasi

Ukuran balon nominal harus dipilih sama dengan atau lebih kecil
daripada diameter dalam arteri proksimal dan distal ke lesi. Jika
stenosis tidak dapat dilewati dengan kateter dilatasi yang
diinginkan, gunakan kateter berdiameter lebih kecil untuk
melakukan pradilatasi pada lesi guna memfasilitasi lewatnya
kateter dilatasi yang berukuran lebih tepat.

3. Persiapan kateter dilatasi

a. Kateter dikemas dalam wadah melingkar pelindung; dengan
hati-hati keluarkan kateter dari kemasannya.

b. Keluarkan stylet dan selubung pelindung dari balon.

c. Kateter balon dalam posisi dikempiskan berisi
gelembung-gelembung udara kecil yang harus dikeluarkan
sebelum penyisipan kateter balon. Untuk melakukannya,
hubungkan stopcock tiga arah ke fiting port inflasi pada
kateter dilatasi. Bilas stopcock dengan saksama.
Sambungkan alat suntik Luer-lock, yang diisi sebagian
dengan larutan garam normal steril dan media kontras, ke
stopcock. Jangan pernah menggunakan udara atau media
gas untuk memompa balon. Arahkan kateter dilatasi dengan
ujung distal dan balon mengarah ke bawah dalam posisi
vertikal. Tarik kembali plunyer dan sedot selama 15 detik
hingga udara dikeluarkan sepenuhnya. Lepaskan plunyer.
Lepaskan alat suntik dan kosongkan udara yang terkumpul.
Sambungkan kembali alat suntik dan ulangi operasi ini
beberapa kali sampai balon benar-benar bebas dari
gelembung udara.

d. Bilas lumen kawat dengan benar melalui hub luer konektor.

4. Sambungan perangkat inflasi ke kateter

a. Untuk menghilangkan udara yang ada di fiting Luer distal
perangkat inflasi, bersihkan media kontras yang berjumlah
sekitar 1 mL (cm3).

b. Dengan stopcock dalam posisi tertutup, lepaskan alat suntik
yang digunakan dalam persiapan, dengan memberikan
sedikit tekanan positif. Meniskus media kontras akan muncul
di port balon ketika alat suntik dilepas. Pastikan meniskus
media kontras tampak jelas di port (hub) balon kateter dilatasi
dan sambungan perangkat inflasi. Pasang perangkat inflasi
dengan aman ke port balon kateter dilatasi balon.

5. Penggunaan kateter PTA Amphirion Deep

a. Masukkan kawat pemandu melalui katup hemostatik sesuai
dengan petunjuk produsen atau praktik standar. Majukan
kawat pemandu dengan hati-hati ke kateter
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pemandu/selubung pengantar. Setelah selesai, tarik kawat
pemandu/pengantar, jika digunakan.

b. Pasang perangkat torsi ke kawat, jika diinginkan. Dalam
prosedur fluoroskopi, majukan kawat pemandu ke pembuluh
yang diinginkan, kemudian lewatkan melalui stenosis.

c. Untuk mengaktifkan lapisan, basahi kateter balon dengan
larutan garam steril segera sebelum penyisipannya dalam
selubung pengantar dan secara saksama sedot dan bilas
kateter pemandu untuk persiapan (jika kateter pemandu
digunakan) penyisipan kateter dilatasi. Masukkan ujung
distal kateter dilatasi ke kabel pemandu.

Catatan: Untuk menghindari kerutan, majukan kateter
dilatasi secara perlahan sampai ujung proksimal kawat
pemandu muncul dari kateter.

d. Majukan kateter melalui katup hemostatik secara perlahan
saat balon kempis sepenuhnya. Harus diperhatikan bahwa
katup hemostatik hanya tertutup sedemikian rupa sehingga
mencegah darah berbalik, tetapi tetap memungkinkan
pergerakan kateter dilatasi yang mudah. Jika menemui
resistansi, jangan memajukan kateter melalui adaptor.

e. Dengan fluoroskopi, gunakan penanda radiopak balon untuk
memosisikan balon dalam lesi yang akan didilatasi dan
gembungkan balon ke tekanan yang sesuai (lihat tabel
kepatuhan balon). Pertahankan tekanan negatif pada balon
di antara inflasi.

f. Kempiskan kateter balon sepenuhnya. Tarik kateter dilatasi
yang telah dikempiskan dan kawat pemandu dari kateter
pemandu/selubung pengantar melalui katup hemostatik.
Kencangkan tombol yang menonjol pada katup hemostatik.

g. Jika perlu, kateter balon dapat ditukar melalui kawat
pemandu yang tetap berada dalam pembuluh untuk
penggunaan jenis atau ukuran balon yang berbeda.

h. 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 Cara penyediaan

Kateter PTA Amphirion Deep 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".

Perhatian: Jangan digunakan jika kemasan bagian dalam terbuka atau
rusak.

8 Penyimpanan
Simpan perangkat di tempat yang kering dan jauh dari sinar matahari.

Jangan menyimpan kateter di tempat yang langsung terkena pelarut
organik, radiasi pengion, atau sinar ultraviolet. Putar inventaris sehingga
perangkat digunakan sebelum tanggal "Gunakan Paling Lambat" pada
label kemasan.

9 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.

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
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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 waijib
pada hukum yang berlaku. Jika ada bagian atau ketentuan pada
sanggahan garansi ini yang dianggap tidak sah, tidak dapat
diberlakukan, atau bertentangan dengan hukum yang berlaku oleh
pengadilan yang berwenang, keabsahan bagian yang tersisa dari
sanggahan garansi ini tidak akan terpengaruh, dan semua hak dan
kewajiban harus ditafsirkan dan ditegakkan seolah-olah sanggahan
garansi ini tidak mengandung bagian atau ketentuan tertentu yang
dianggap tidak sah.

Italiano

1 Descrizione

Il catetere per PTA Amphirion Deep € progettato per I'angioplastica
transluminale percutanea (PTA) di piccole arterie periferiche.

Il catetere per PTA Amphirion Deep € un catetere su filo guida, formato da
un corpo a doppio lume che termina prossimalmente con un connettore
(raccordo) a Y e distalmente con un palloncino in prossimita della punta
del catetere. Lapertura diritta del connettore a Y corrisponde all’entrata
del filo guida, mentre I'apertura laterale é riservata al gonfiaggio e allo
sgonfiaggio del palloncino. Entrambi i lumi corrono per 'intera lunghezza
del corpo del catetere. Il lume per il filo guida, che termina alla punta del
catetere, consente I'utilizzo di fili guida per facilitare 'avanzamento del
catetere verso e attraverso la stenosi da dilatare. Il diametro massimo del
filo guida & di 0,36 mm (0,014 in).

La confezione sterile contiene anche un ago con porta luer per facilitare
I'inserimento del filo guida da 0,36 mm (0,014 in) e una clip per agevolare
la manipolazione e la presa del catetere in campo sterile. La lunghezza
utile del catetere & di 120 cm e 150 cm. Il palloncino & progettato per
raggiungere determinati diametri a determinate pressioni (fare
riferimento alla tabella di conformita inclusa nella confezione). Per
posizionare correttamente il palloncino sotto fluoroscopia, sul corpo del
catetere si trovano dei marker radiopachi, presenti sotto il palloncino, di
cui delimitano I'area cilindrica. Il catetere € dotato di una punta liscia,
morbida e atraumatica per facilitare il suo avanzamento attraverso la
stenosi. Per facilitare 'avanzamento del catetere attraverso il distretto
vascolare e la stenosi, la parte distale del corpo (da23cma?25cm) el
palloncino presentano un rivestimento idrofilo in LFC.

Il catetere per PTA Amphirion Deep & disponibile con palloncini di misure
diverse. Il diametro e la lunghezza nominali del palloncino sono stampati
sul raccordo.

2 Utilizzo previsto

Il catetere per PTA Amphirion Deep € concepito per ripristinare la pervieta
luminale e il flusso sanguigno nelle arterie periferiche, come l'arteria
femorale e i vasi sottogenicolari.

2.1 Tipologie di pazienti di destinazione

Il catetere per PTA Amphirion Deep € realizzato per i pazienti che
necessitano di angioplastica transluminale percutanea per migliorare e
mantenere il diametro del lume nelle arterie periferiche, come I'arteria
femorale e i vasi sottogenicolari.

2.2 Indicazioni per l'uso

Il catetere per PTA Amphirion Deep € appositamente progettato per
procedure di angioplastica transluminale percutanea (PTA) in distretti
vascolari come I'arteria femorale e i vasi sottogenicolari con un diametro
di riferimento uguale o superiore alle dimensioni del palloncino
selezionato.

2.3 Controindicazioni

Impossibilita di attraversare la lesione con un filo guida. Luso del catetere
per PTA Amphirion Deep NON & indicato per le arterie coronarie.

2.4 Benefici clinici

| benefici clinici derivanti dal ripristino della pervieta luminale e del flusso
sanguigno con il catetere per PTA Amphirion Deep nel trattamento di
occlusioni o di lesioni nelle arterie periferiche includono la risoluzione dei
sintomi associati alle patologie arteriose, il miglioramento della qualita di
vita e un aumento della mobilita. Il catetere per PTA Amphirion Deep &
risultato sicuro ed efficace; i benefici clinici da esso derivanti superano i
rischi per le categorie dei pazienti di destinazione.



Tabella 1. Benefici clinici del catetere per PTA Amphirion Deep

Endpoint dei dati e studi pubblicati

Assenza di amputazione (recupero

dell’arto) a 12 mesi Frequenza (n/N) [IC 95%]

Gandini 20092 100,0% (31/31)
[88,8; 100,0]
Jia 2021 98,2% (55/56) [90,4; 100,0]
Liistro 2013°¢ 98,4% (63/64) [91,6; 100,0]
Wang 20094 94,1% (32/34) [80,3; 99,3]
Stima di Kaplan-Meier (N)
[ES]
Deloose 2009° 91,5% (N=35) [4,6%)]
Troisi 2016f 91,1% (N=24) [4,9%)]
Assenza di TLR a 12 mesi Frequenza (n/N) [IC 95%)]
Gandini 2009 93,5% (29/31) [78,6; 99,2]
Jia 2021 76,8% (43/56) [65,3; 87,7]

Distanza massima percorsa prima
e dopo la procedura

Media = DS (N) [IC 95%)]

Wei 20149 (prima della procedura) 168,7+87,3 m (N=30)

[137,5; 199,9]

Wei 2014 (dopo la procedura) 654,3+278,3 m (N=30)

[554,7; 753,9]

Classificazione di Rutherford prima e
dopo la procedura

Media = DS (N) [IC 95%]

Wei 2014 (prima della procedura) 3,1+£2,0 (N=71) [2,6; 3,6]

Wei 2014 (dopo la procedura) 0,3+1,1 (N=71) [0,04; 0,56]

Pervieta primaria delle arterie perife-
riche a 12 mesi

Stima di Kaplan-Meier (N)
[ES]

Deloose 2009 52,9% (N=24) [7,4%)

Risoluzione dei sintomi dolorosi
dopo la procedura

Frequenza (n/N) [IC 95%]

Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9; 89,6]
Wang 2009 73,5% (25/34) [55,6; 87,1]
Guarigione completa della ferita a 12 | Frequenza (n/N) [IC 95%)]
mesi
Jia 2021 75,0% (24/32) [55,6; 88,5]
Liistro 2013 67,1% (43/64) [54,3; 78,4]
Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9; 89,6]
Wei 2014 100,0% (12/12)
[73,5; 100,0]
Tempo alla guarigione completa Media = DS (N) [IC 95%]
della ferita
Liistro 2013 5,2+1,6 mesi (N=43)
[4,7;5,7]
Wei 2014 3,2+1,2 mesi (N=12)
[2,5; 3,9]

aGandini R, Volpi T, Pampana E, Uccioli L, Versaci F, Simonetti G.
Applicability and clinical results of percutaneous transluminal
angioplasty with a novel, long, conically shaped balloon dedicated for
below-the knee interventions J Cardiovasc Surg (Torino). 2009;50(3):
365-371.

b Jia X, Zhuang B, Wang F, et al. Drug-Coated Balloon Angioplasty
Compared With Uncoated Balloons in the Treatment of Infrapopliteal
Artery Lesions (AcoArt II-BTK). J Endovasc Ther. 2021;28(2):
215-221.

¢ Liistro F, Porto I, Angioli P, et al. Drug-eluting balloon in peripheral
intervention for below the knee angioplasty evaluation (DEBATE-
BTK): arandomized trial in diabetic patients with critical limb ischemia.
Circulation. 2013;128(6):615-621.

dWang J, Zhu YQ, Zhao JG, et al. Infrapopliteal angioplasty with a long
over-the-wire (OTW) balloon in the treatment of severe limb ischemia
in diabetic patients: a retrospective study. Acta Radiol. 2009;50(4):
360-367.

¢ Deloose K, Bosiers M, Peeters P. One year outcome after primary
stenting of infrapopliteal lesions with the CHROMIS DEEP stent in the
management of critical limb ischaemia. Eurolntervention. 2009;5(3):
318-324.
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f Troisi N, Ercolini L, Chisci E, et al. Use of Tapered Balloons to
Recanalize Occluded Below-the-Knee Arteries in Diabetic Patients
with Critical Limb Ischemia. Ann Vasc Surg. 2016;31:105-110.

9Wei LM, Zhu YQ, Zhao JG, Wang J, Lu HT, Zhang PL. Retrograde
transplantar arch angioplasty of below-the-knee arterial occlusions:
outcomes compared to anterograde recanalization. Acad Radiol.
2014;21(11):1475-1482.

2.5 Utenti previsti

Le procedure interventistiche che prevedono I'uso del catetere per PTA
Amphirion Deep devono essere eseguite esclusivamente da medici
dotati di esperienza nelle tecniche interventistiche nel sistema vascolare.

Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente in un ambiente
ospedaliero sterile.

2.6 Caratteristiche di prestazione del dispositivo

Il catetere per PTA Amphirion Deep € un catetere su filo guida con un
palloncino collegato alla punta distale. Il design complessivo e i materiali
selezionati permettono di effettuare il trattamento delle occlusioni o delle
lesioni nelle arterie periferiche. | materiali assicurano flessibilita e
conformabilita nello spostarsi attraverso anatomie tortuose fino a
raggiungere le lesioni distali. |l palloncino viene gonfiato fino a
raggiungere il diametro predeterminato ed esercita una forza costante
ma delicata verso I'esterno per ristabilire la pervieta del vaso.

3 Avvertenze

e Esaminare il dispositivo prima della procedura per verificarne
l'integrita e il corretto funzionamento. Non utilizzare il dispositivo se la
confezione interna o esterna & danneggiata o aperta.

* Quando il catetere si trova all’interno del paziente deve essere
manipolato sotto osservazione fluoroscopica di alta qualita. Prima di
retrarre il catetere a palloncino dallalesione, il palloncino deve essere
sgonfiato completamente sottovuoto. Se si avverte resistenza
durante lamanipolazione, determinarne la causa prima di procedere.

* Non utilizzare aria o altre sostanze gassose per gonfiare il palloncino.
Utilizzare esclusivamente il mezzo di gonfiaggio consigliato.

* Non esporre il dispositivo a solventi organici, ad esempio, I'alcool.

* Non superare la pressione nominale di scoppio (RBP). La RBP si
basa sui risultati di test in vitro. Si raccomanda I'uso di uno strumento
di monitoraggio della pressione per evitare una pressurizzazione
eccessiva.

* Perridurre il rischio di danni vascolari, il diametro del palloncino
gonfio deve essere simile a quello del vaso immediatamente
prossimale e distale alla stenosi.

» Utilizzare il catetere prima della data di scadenza specificata sulla
confezione.

¢ Non utilizzare i mezzi di contrasto Lipiodol™ o Ethiodol™ (o altri
mezzi di contrasto simili che contengono gli stessi componenti di
questi agenti).

4 Precauzioni

* |l dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare,
ricondizionare o risterilizzare questo dispositivo. Il riutilizzo, il
ricondizionamento 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.

* Prima di procedere all'inserimento del catetere per dilatazione,
somministrare al paziente un’appropriata terapia farmacologica
(anticoagulanti, vasodilatatori ecc.) in accordo con i protocolli
standard per la PTA.

* Quando viene utilizzato un catetere, adottare adeguate misure
precauzionali per prevenire o ridurre la coagulazione. Prima dell’uso,
irrigare o sciacquare tutti i prodotti che penetrano nel sistema
vascolare iniettando soluzione fisiologica isotonica sterile o una
soluzione simile attraverso la porta di accesso del filo guida.
Considerare I'utilizzo dell’eparinizzazione sistemica.

* Maneggiare con cura il catetere per evitare di danneggiarlo. Non
utilizzare un catetere danneggiato.

* Allo scopo di ridurre al minimo 'eventuale ingresso di aria nel
sistema, prima di procedere e durante I'aspirazione e 'irrigazione del
sistema, € essenziale verificare attentamente che i collegamenti del
catetere siano ben serrati.



* |l catetere per PTA Amphirion Deep dovra essere utilizzato con
cautela nelle procedure che includono la presenza di lesioni
calcifiche, data la natura abrasiva di tali lesioni.

* Non fare avanzare mai il catetere per PTA se il filo guida non sporge
dalla punta del catetere.

* Nontentare mai di spostare il filo guida quando il palloncino & gonfio.

* Non fare avanzare il catetere in caso di resistenza significativa.
Determinare la causa della resistenza mediante fluoroscopia e
intraprendere le azioni necessarie.

¢ Per attivare il rivestimento idrofilo in LFC, si raccomanda di bagnare
il catetere per PTA Amphirion Deep con soluzione fisiologica sterile
subito prima di inserirlo nel paziente.

5 Effetti indesiderati

Le complicazioni associate all’'uso del catetere per PTA Amphirion Deep
sono simili a quelle associate alle procedure PTA standard. Le possibili
complicazioni possono comprendere, a titolo esempilificativo, le
seguenti:

* Decesso

* Emorragia o ematoma

¢ Restenosi del vaso sottoposto a dilatazione

* Dissezione, perforazione, rottura, spasmo o lesione del vaso

* Reazione ai farmaci, reazione allergica al mezzo di contrasto

* |potensione

¢ Infezione

* Fistola arterovenosa

¢ Dolore e sensibilita

e Aritmie

* Pseudoaneurisma

* Episodi tromboembolici

¢ Trombosi e/o embolizzazione

e Sepsi/infezione

e Endocardite
In caso di incidente di grave entita relativo al dispositivo, comunicare

immediatamente tale evento a Medtronic e alle autorita o agli enti
normativi competenti.

6 Istruzioni per l'uso

Prima di iniziare I'intervento di angioplastica, esaminare con attenzione
tutta 'apparecchiatura da utilizzare durante la procedura, compreso il
catetere per dilatazione, al fine di verificarne il corretto funzionamento.
Controllare che il catetere e la confezione sterile non siano stati
danneggiati durante la spedizione e che le dimensioni del catetere siano
idonee alla procedura specifica che si intende eseguire.

1. Preparazione del dispositivo di gonfiaggio

a. Preparare il dispositivo di gonfiaggio attenendosi alle
istruzioni del fabbricante.

b. Prima dell’'uso, esaminare attentamente I'unita per
controllare che il catetere e la confezione sterile non siano
stati danneggiati durante la spedizione. Dopo avere inumidito
con soluzione fisiologica la guaina di protezione del
palloncino, rimuoverla con cautela in modo da non
danneggiare il palloncino durante I'operazione. In caso di
resistenza, ruotare la guaina protettiva con una mano
tenendo fermo il corpo con laltra.

2. Selezione del catetere per dilatazione
La dimensione nominale del palloncino prescelto deve essere pari
o inferiore al diametro interno dell’arteria prossimale e distale alla
lesione. Se la stenosi non puo essere attraversata con il catetere
per dilatazione prescelto, utilizzare un catetere di diametro inferiore
per predilatare la lesione in modo da facilitare il passaggio di un
catetere per dilatazione di dimensioni piu appropriate.

3. Preparazione del catetere per dilatazione

a. |l catetere viene fornito all'interno di un anello protettivo;
estrarre con cautela il catetere dalla confezione.

b. Rimuovere il mandrino e la guaina di protezione dal
palloncino.

c. Il catetere a palloncino sgonfio contiene piccole bolle d’aria
che devono essere eliminate prima del suo inserimento. A tal
fine, collegare un rubinetto a tre vie al raccordo della porta di
gonfiaggio che si trova sul catetere per dilatazione. Irrigare il
catetere attraverso il rubinetto. Collegare al rubinetto una
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siringa luer-lock parzialmente riempita con soluzione
fisiologica normale sterile e mezzo di contrasto. Non
utilizzare mai aria o altre sostanze gassose per gonfiare il
palloncino. Orientare il catetere per dilatazione in posizione
verticale, con la punta distale e il palloncino rivolti verso il
basso. Tirare indietro lo stantuffo e aspirare per 15 secondi
finché I'aria non viene completamente eliminata. Rilasciare lo
stantuffo. Scollegare la siringa ed eliminare I'aria raccolta.
Ricollegare la siringa e ripetere questa operazione per un
paio divolte, fino a quando il palloncino non &€ completamente
privo di bolle d’aria.

d. Irrigare adeguatamente il lume del filo guida attraverso il
raccordo di connessione luer.

4. Collegamento del dispositivo di gonfiaggio al catetere

a. Perrimuovere I'ariaaccumulatasi nel raccordo distale luer del
dispositivo di gonfiaggio, eliminare circa 1 ml (cm3) di mezzo
di contrasto.

b. Conilrubinetto chiuso, scollegare la siringa utilizzata durante
la preparazione esercitando una leggera pressione positiva.
Un menisco di mezzo di contrasto comparira all’apertura del
palloncino dopo la rimozione della siringa. Controllare che
nella porta (raccordo) del palloncino del catetere per
dilatazione e nel collegamento del dispositivo di gonfiaggio
sia presente un menisco di mezzo di contrasto. Collegare
saldamente il dispositivo di gonfiaggio alla porta del
palloncino del catetere per dilatazione.

5. Uso del catetere Amphirion Deep per PTA

a. Inserire un filo guida attraverso la valvola emostatica
seguendo le istruzioni del fabbricante o la procedura
standard. Far avanzare con attenzione il filo guida nel
catetere guida/nell'introduttore. Al termine dell’operazione,
retrarre il filo guida/I'introduttore, se utilizzato.

b. Collegare un dispositivo di torsione al filo guida, se
necessario. Sotto fluoroscopia, fare avanzare il filo guida
verso il vaso interessato, quindi attraverso la stenosi.

c. Per attivare il rivestimento, bagnare il catetere a palloncino
con soluzione fisiologica sterile immediatamente prima di
inserirlo nell’introduttore, quindi aspirare completamente e
irrigare il catetere guida (se utilizzato) in preparazione
all'introduzione del catetere per dilatazione. Caricare la punta
distale del catetere per dilatazione sul filo guida.

Nota: per evitare il rischio di attorcigliamento, fare avanzare il
catetere per dilatazione lentamente, a piccoli tratti, finché
I'estremita prossimale del filo guida non fuoriesce dal
catetere.

d. Fare avanzare il catetere lentamente attraverso la valvola
emostatica, con il palloncino completamente sgonfio. Si noti
che la valvola emostatica viene chiusa solo lo stretto
necessario per impedire il riflusso di sangue, permettendo
tuttavia di muovere con facilita il catetere. Se si avverte
resistenza, non fare avanzare il catetere attraverso
'adattatore.

e. Sotto fluoroscopia, utilizzare i marker radiopachi presenti sul
palloncino per posizionarlo all'interno della lesione da
dilatare, quindi gonfiare il palloncino alla pressione
appropriata (fare riferimento alla tabella di conformita relativa
al palloncino). Mantenere una pressione negativa sul
palloncino tra un gonfiaggio e I'altro.

f. Sgonfiare completamente il palloncino. Retrarre il catetere
per dilatazione con il palloncino sgonfio e il filo guida dal
catetere guida/dall'introduttore attraverso la valvola
emostatica. Serrare la manopola zigrinata sulla valvola
emostatica.

g. Se necessario, & possibile sostituire il catetere a palloncino
sul filo guida, lasciando quest’ultimo all'interno del vaso, con
altri cateteri a palloncino di diverso tipo o dimensione.

h. 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 Modalita di fornitura

Il catetere per PTA Amphirion Deep 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.



Attenzione: non utilizzare se la confezione interna &€ danneggiata o
aperta.

8 Conservazione
Conservare il dispositivo in un luogo asciutto e al riparo dalla luce solare.

Non conservare i cateteri in luoghi direttamente esposti a solventi
organici, radiazioniionizzanti o luce ultravioletta. Eseguire un inventario a
rotazione, in modo che il dispositivo venga utilizzato prima della data di
scadenza riportata sull’etichetta della confezione.

9 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.

10 Esclusione dalla garanzia
Nota: questa esclusione dalla garanzia non € 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 di idoneita a determinati scopi. Medtronic
non puo in alcun caso essere ritenuta responsabile nei confronti di alcun
soggetto o entita per spese mediche, danni diretti, incidentali o
consequenziali causati da uso, difetti, 0 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 divincolare Medtronic ad alcuna dichiarazione o garanzia relativa
al prodotto.

Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non sono intese, né devono
essere interpretate, come contravvenenti alle norme inderogabili della
legislazione vigente. Nel caso in cui una parte od un termine della
presente esclusione dalla garanzia venga giudicato illegale, inefficace od
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 od i termini ritenuti non validi.

KasakLwa

1 CvinaTtTama

Amphirion Deep TTA kaTeTepI KILLITIPIM NepudepusnbIk
KypeTamblpaapablH, TeplacTbliblK TPAHCAIOMUHANbLAI
aHruonnactukacbiHa (TTA) apHanfaH.

Amphirion Deep TTA kaTeTepl npokcuManbal WweTiHAe Y TapI34l
XanfafblL (Tesike), an AUCTanbyl WeTIHAe KaTeTep yLlblHa XaKblH
6an10H 6ap ekl KybICTbl ©3€KTeH TypaTblH 6TKI3MILW apKbl/bl
XKeTKI3INETIH KaTeTep 60/bIn Tabbliagpbl. Y TOPI3AI XanFaFbILUThIH,
Typa NopTbl ©TKI3MILWTIH, KIPICI, an 6yAIpAIK NOpT 6anaoHAb! ypaey
X®He ayacblH LUbIFapy YLIH Nangananbliagbl. EKI KybiC Ta KaTeTep
©3eriHeH y3blHa 60Vibl 6Te/l. OTKI3rIL KybICbl 6TKI3MILUTEPAI
AvnaTaumns opblHAaNaTbiH CTEHO3 6eIKTepIHe XaHe 0/1ap apKbl/bl
KaTeTep XbIKbITYbIH XEHUI4eTY MakcaTblHAa narijanaHy
MYMKIHAITIH 6epejl XXaHe kaTeTep ylliblHAa asgKkTanajbl.
Makcrmangbl eTkisriw gnameTpi: 0,014 in (0,36 mm).

Crepunbgl Kantamaga 0,014 in (0,36 MM) ©TKISFILITI €HrI3Y Al
XeHIngeTyre apHanfFaH J1to3p NopTbl 6ap MHe XaHe KaTeTepal
KONAAHYAbI XXdHe OHbl CTEPUNbAI aliMakTa ycTayAbl XeHingeTeTIH
KbICTbIPFbILL 6ap. KaTeTepAlH KyMbIC y3blHAbIFbI 120 M XaHe
150 cm kypaniabl. bannoH 6enrini 61p KbicbiMAapaa 6enrini 61p
AnameTpnepre xeTe anajbl (KanTamara KOCbUIFaH COIKeCTIK
CbI36acblH KapaHbI3). bannoHAbl peHTreHockonusa 6akblnaybiMeH
TUICTI TYPA€E OPHaNacTbIpy YLIH e3ekke 6as10H acTbiHa
LMAVHAPAIK aliMaKTbl 6erienTIH peHTreH KOHTPacTbIK,
Mapkepsep Koliblnagbl. Katetep cTeHO3 6eiKTep! apkblibl
KbUDKYZbI XXEHINAETETIH Teric, XKyMcak, )koHe aTpaBMaTuUKanbIK,
yLUMeH XabablkTanFaH. KateTepaiH TaMbIp 66T )kaHe Tamblp
CTEHO3bl apKbl/bl XbIKYbIH XXEHUIAETY YLUIH ANCTaNnb/l 63ekKe
(23 cM-25 c™) XaHe baNNoHFa TOMEH yiikenic KoapduumneHTIMEH
(LFC) ruapodunbaik kabaT canbliHagpl.
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Amphirion Deep TTA kaTeTepi Typ/l eawwemMal 6annoHgapmeH
XeTki3ineAl. HomuHanablk 6anioH gnameTpriepl xsHe
Y3bIHAbIKTapbl TeNKere 6acbliFaH.

2 KonpaHy asichl

Amphirion Deep TTA kaTeTepIH KOoNAaHy MakcaTbl — Xambac
KypeTambIp/iapbl XXaHe TI3e aCTblHAAFbl TaMbIp/iap CeKUIAl KybICTbIH,
aLlblK KYWIH XaHe nepudepusnblk KypeTamblpnapFa KaH aFblHbIH
KasnbiHa KenTipy.

2.1 MakcaTTbl emaenyLuinep To6bl

Amphirion Deep TTA kaTeTepl >KaMbac KypeTaMbIpbl XaHe TI3e
acTbIHAAFbI TaMblpaap cekingl nepndepusanbik KypeTamblpiapaarsl
KybIC VaMEeTPIH XaKcapTy XoHe cakTay YLUIH TeplacTbIbIK,
TPaHUIIOMUHANbAI aHTMOMIACTUKaHbI KaXeT eTeTIH
emenyLiinepre apHasraH.

2.2 MavpanaHblnaTbiH XXaFpaiinap

Amphirion Deep TTA kaTeTepI guameTpl TaHAaNFaH 6annoH
AVaMeTpIHe TeH Hemece 0,aH acaTblH Xambac KypeTamblpbl XXaHe
TI3e acTblHAAFbI Tamblpaap cekiNAl TaMblp 66/IKTEePIHIH,
TeplacTblbIK TPAHCHOMUHANbAI aHTMOMAACTMKACbIHA apHalibl
93IpJIEHTeH.

2.3 KonpgaHyFa 6onmaiiTbIH XaFgalinap

OTKI3rILNeH 3aKbiMganfaH 6enikteH ete anmay. Amphirion Deep
TTA kaTeTepl KOPOHap/blK KypeTambip/iapaa nanganaHyra
APHAJIMAFAH.

2.4 KnnHukKanblK apThiKLUbIbIKTap

Mepudepursnbik KypeTaMbipnapAarbl OKKH03UsANapAbl Hemece
3akbiMAanFaH beniktepal emgeyse Amphirion Deep TTA kaTeTepl
KeMeriMeH KybICTbIH, aLlblK KYMIH XX9HE KaH aFblHbIH KaimnbliHa
KeNTIPYAIH, KNIMHNKa/bIK apThIKLWbIIbIKTapbl: KypeTaMbip
aypybIMeH 6aiinaHbICTbl 6enriiepl LweLlly, emip canacbiHblH,
XKakcapybl XaHe LMpakTblKTbiH apTybl. Amphirion Deep TTA
KaTeTepIHIH KANHWKa/bIK apThIKLbIIbIKTapbl MakcaTThbl
narijanaHy TobblHAaFbl ToyekengepAeH MaHbi3ablpak Aen
TaHbI/bIM, KAYIMCI3 XXaHE TUIMAI eKeHI aHbIKTanAbl.

Kecte 1. Amphirion Deep TTA KaTeTepIHIH KANHUKaNbIK
apThIKLWLbLUILIKTaPbI

[lepeKTepAieH KYTIIETIH HITM)KeNEep XKaHe XKapusinaHFaH
3epTTeynep

12 aiifla amnyTauusaaaH
(asik-KonAbl) cakTan Kany

MYMKIHAITI Aenreii (n/N) [95% CI]

Gandini 20092 100,0% (31/31) [88,8,

100,0]
Jia 2021 98,2% (55/56) [90,4, 100,0]
Liistro 2013¢ 98,4% (63/64) [91,6, 100,0]
Wang 20094 94,1% (32/34) [80,3, 99,3]

KannaH-Meiiep iamachbl
(N) [SE]

Deloose 2009¢ 91,5% (N=35) [4,6%)]

Troisi 2016f 91,1% (N=24) [4,9%]

12 avipa TLR (MakcaTTbl 3aKbiM
aliMaFbIHAAFbl
peBacKynsipusauus) opbiH
anmay bIKTUManAbifbl

Aenrei (n/N) [95% CI]

Gandini 2009

93,5% (29/31) [78,6, 99,2]

Jia 2021

76,8% (43/56) [65,3, 87,7]

Mpoueaypa anabiHAA )K3He
npoueaypagaH KeiliH
MaKcMMangabl Xxasy Xypy
KaLWbIKThIFbI

Optawa = SD (N) [95% CI]

Wei 20149 (npoueaypa angbiHAa)

168,7+ 87,3 m (N=30)
[137,5,199,9]

Wei 2014 (npoueaypasaH KewiH)

654,3 + 278,3 m (N=30)
[554,7, 753,9]

Mpoueaypa anAbiHAaFbI )KdHe
npoueaypagaH KeniHri Rutherford
XKIKTeMecl

OpTawa *+ SD (N) [95% CI]

Wei 2014 (npouepypa anapiHAa) 3,1+2,0(N=71)[2,6, 3,6]




Kecte 1. Amphirion Deep TTA KkaTeTepIHIH KNVHUKaNbIK,
apTbIKLUbINbIKTaPbI (KasFackl)

[lepeKTepAeH KYTINIETIH H3TUXKENEep YKaHe Kapusi/laHFaH
3epTTeynep

12 aviga amnyTauusagaH
(asiK-Konabl) cakTan Kany

MYMKIHAITI Aenreii (n/N) [95% CI]

Wei 2014 (npoueaypasaH KeriH) 0,3+1,1(N=71)[0,04, 0,56]

Mepudepusnbik KypeTambipgbiH, | Kannav-Meiiep wamachl

12 avigaFbl 6acTbl allbIK, Kyl (N) [SE]
Deloose 2009 52,9% (N=24) [7,4%]
MpoueaypagaH KeiiH cbispay AenHreii (n/N) [95% CI]

cMMnToMAapbiH KeTIpy

Troisi 2016

77,1% (27/35) [59,9, 89,6]

Wang 2009

73,5% (25/34) [55,6, 87,1]

)KapaHbiH, 12 alifa TonbIK,
Kasblybl

Aenreii (n/N) [95% CI]

Jia 2021 75,0% (24/32) [55,6, 88,5]
Liistro 2013 67,1% (43/64) [54,3, 78,4]
Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9, 89,6]
Wei 2014 100,0% (12/12) [73,5,
100,0]
XKapaHblH, )Xa3bl/lyblHa KaXkeT OpTawa + SD (N) [95% CI]
yaKbIT
Liistro 2013 5,2+ 1,6 aii (N=43) [4,7,
5,71
Wei 2014 3,2+ 1,2aii (N=12) [2,5,
3,9]

@Gandini R, Volpi T, Pampana E, Uccioli L, Versaci F, Simonetti G.
Applicability and clinical results of percutaneous transluminal
angioplasty with a novel, long, conically shaped balloon
dedicated for below-the knee interventions. J Cardiovasc Surg
(Torino). 2009;50(3):365-371.

bjia X, Zhuang B, Wang F, et al. Drug-Coated Balloon Angioplasty
Compared With Uncoated Balloons in the Treatment of
Infrapopliteal Artery Lesions (AcoArt II-BTK). / Endovasc Ther.
2021;28(2):215-221.

¢ Liistro F, Porto I, Angioli P, et al. Drug-eluting balloon in peripheral
intervention for below the knee angioplasty evaluation (DEBATE-
BTK): a randomized trial in diabetic patients with critical limb
ischemia. Circulation. 2013;128(6):615-621.

dWang J, Zhu YQ, Zhao JG, et al. Infrapopliteal angioplasty with a
long over-the-wire (OTW) balloon in the treatment of severe limb
ischemia in diabetic patients: a retrospective study. Acta Radiol.
2009;50(4):360-367.

€ Deloose K, Bosiers M, Peeters P. One year outcome after primary
stenting of infrapopliteal lesions with the CHROMIS DEEP stentin
the management of critical limb ischaemia. EuroIntervention.
2009;5(3):318-324.

f Troisi N, Ercolini L, Chisci E, et al. Use of Tapered Balloons to
Recanalize Occluded Below-the-Knee Arteries in Diabetic Patients
with Critical Limb Ischemia. Ann Vasc Surg. 2016;31:105-110.

9Wei LM, Zhu YQ, Zhao JG, Wang J, Lu HT, Zhang PL. Retrograde
transplantar arch angioplasty of below-the-knee arterial
occlusions: outcomes compared to anterograde recanalization.
Acad Radiol. 2014;21(11):1475-1482.

2.5 MakcaTThbl NaganaHyLibliap

Amphirion Deep TTA KaTeTepIHIH KOMeriMeH MHTePBEHLMANbIK,
npotezypanapabl XypeK-TaMbIp XyAecIHAerI UHTePBEeHLMANbIK,
d4IcTepae TaXIpubec bap gapirepsiep FaHa opbiHAAYbl KaXeT.

Byn KYpbINFbIHBI TEK CTEPU/BAI OPTaAa KNMHUKaNbIK XaFgalija
narifanaHy Kaxert.

2.6 KypbInFbIHbIH, @HIMAIK cUNaTTapbl

Amphirion Deep TTA kaTeTep! ANCTanbAl yLibiHa 6an10H TIpKenreH
OTKI3FILL apKblibl XeTKI3L1eTIH KaTeTep 60/1bIn Tabblnagbl. Xannbl
KYPbIbIMbI XK9HE MaTepuaniap XuHarbl nepndepusanbik,
KypeTamblpaapzarbl OKKN03UANaPAbl HeMece 3aKbiMAasiFaH
6enikTepAl emaey MyMKIHAINH 6epeal. MaTepnangap npex
aHaTOMKSA apKpl/bl ©TY XaHe ANCTanbjl 3akbiMganfaH 6enikrepre
JelilH KajaFanay NKeMAUTITIH XaHe COMKeCTINH yCbiHaAbl. banioH
6acTankpl 6enriieHreH AnameTpiHe AeiH ypieHel XaHe
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ALUBIKTBIKTbI KaMTaMachI3 eTy YLUIH Y3A4IKCI3, aKbIPbIH CbIPTKa K,apa|7|
KYLUTEY 9peKeTIH KoslgaHaAbl.

3 EckepTynep

+  KypbInFbiHbIH 3aKbIMAAIMal XyMbIC ICTEN TypFaHbIH pacTay
YLUIH MpoLiesypa angbiHAa KypbUIFbIHbI TeKcepiHI3. Erep
CbIPTKbl HEMeCe ILKI KanTaMachl 3akbiManfaH Hemece
alubIFaH 60ca, KypblaFbiHbl NaijanaHbaHbI3.

+ KateTep feHege 60nFaH Ke34e OHbl XeTKINIKTI AeHreiaeri
XKOFapbl cananbl PeHTFeHOCKOMUS apKbl/ibl PETTEY KaXeT.
BannoHAbIK KaTeTepAl 3aKbIMAanFaH 6e/IKTeH LblFapy
angblHAa 6an10H ayacbliH BaKyyMMEH TOJIbIK, LLbIFApY Kepek.
Erep 6ackapy KeslHze KeZepri ce3uice, XanrFacTbipy anabHAa
Kesepri ce6ebIH aHbIKTan anbiHbI3.

+  BannoHgbl ypriey yLUIH ayaHbl HeMece Ke3 Ke/IreH rasZbl opTaHbl
naviaanaHbaHbi3. Ypey yLUIH TeK YCbiHbLIaTbIH Kypanaapabl
naijanaHblHpi3.

* KypbInFbIHbI CANPT CeKIAI OPraHnKablk epITKILUTEP SCepiHAe
KanAblpMaHbI3.

* Ecenmik xapbu1y KbicbiMbiHaH (EXK) acbipmaHbi3. EXXKK MaHI
3epTxaHanblk XarFjannapaarbl CbIHaK HITUXKeNnepiHe
Heri3genreH. LLlamagaH ken ypneH6eyi yLIH KblCbIMAbI
6aKblnay KYPbUIFbICbIH NaiAanaHy yCbiHbIAAbI.

« TambIpAblH 3aKbIMAANY bIKTUMaNAbIFbIH a3aiTy yLIH
6aNNOHHbIH YPAEHreH AnaMeTpl TaMbIpAblH CTeHO34anFaH
6e/1KKe KaTbICTbl MPOKCUMASIbAI XXKHe ANCTaNbAl TyYpAer!
AVaMeTpIHe LWamanac 601ybl KaxeT.

+ KarteTepal kanTamaga KepceTireH xapamabliblk Mep3IMIHe
JeliH narjanaHbiHbI3.

+ Lipiodol™ Hemece Ethiodol™ KOoHTpacTbIK 3aTbiIMeH (HeMece oChbl
KypangapAblH KypaMaactapblH KaMTUTbIH 6acka ocbiHAal
KOHTPACTbIK 3aTTapMeH) nanganaHbanbI3.

4 CakTbIK Llapanapbl

+ by KypbinFbl Tek 61p peT nanganaHyfa apHanfaH. byn
KYPbINFbIHbI KaiTa NaiganaHbaHbl3, KaTa eHAeMeHI3 Hemece
KanTa cTepunbieMeHr 3. Kanta naiganaHy, karita eHgey
Hemece KaliTa cTepuibAey KyPbUIFbIHbIH KYPbUTbIMAbBIK,
TYTaCTbIFbIHA KaTep TOHAIPY! MYMKIH Hemece eMAeNyLUIHIH,
XapakaTblHa, ayblpyblHa Hemece e/IMIHe dKenyl MyMKIH
nactany KayniH TyAblpajbl.

+ Annatauunanelk kaTeTepal eHrisy aniplHaa ctaHaapTTol TTA
XaTTamanapblHa CaMikec emaenyLuire TUICTI A3PUIIK TepanmusaHbl
(QHTMKOAryNsaHT, KEHEeNTKILW, T.6.) XXYpPri3y KaxeT.

+ Kes kenreH kaTeTep narijanaHblinfFaH Kesje Koarynsumsasa Xon
6epMey He OHbl a3aiTy 6OMbIHLLA CaKTblK LLapanapblH KOAFa
any kaxer. Maliganany anAblHAa XXypeK-Tamblp XyneciHe eHeTIH
6apnblK OHIMAEPAI 6TKI3TILLKE KaTbIHaCy MOPTbl apKbl/bl
CTEePUbAI N30TOHABIK GU3MONOTUANBIK EPITIHAIMEH He yKcac
epITIHAIMEH LUaRbIN WhIFbIHbI3. KaXkeT 60/FaH Kesze xylienl
renapuHAeyAl XyprisiHis.

+ KaTeTepal 3akbiMAan anmay yLUIH KONAAHY Ke3IHAe YKbIMTbIAbIK,
TaHbITbIHbI3. 3aKkbiMAaNFaH KaTeTepAl NaliganaHbanbI3.

+ JKyliere ayaHblH eHy bIKTUManAblFbiH 6apbiHLLIA a3aliTy yLUIH
SpekeT angblHja Xyle acnnpaumnsacel XXaHe Latobl 6apbicbiHAA
KaTeTep xanfamanapblHbIH 6epik 60/1ybIH KaAaFanayFa epekLue
KOHIN 6eNreH XeH.

+ A6pasuBTI cmnaTTapblHa 6aiiaHbICTbl KanbLuiaeHreH
3aKbIMAanFaH 6enikTepre KaTbICThl MpoLesypanapabl
yprisreH kesge Amphirion Deep TTA kateTepiH abanan
nanganaHy Kaxer.

* TTA kaTeTepiH yLiblHaH CO3bl/IFaH OTKI3TILLCI3 My/4eM
KbUTKbITRAHbI3.

* BannoH ypaeHreH Kesge eTKI3rILTI XbIDKbITYFa My4emM
opekeTTeH6EH3.

+ KaTteTepal efadylp KefepriMeH XblKbITNaHbI3. Kegepri ce6e6iH
PEeHTreHOCKONWS XXKaHe OpblHAANFaH Ty3eTy apeKeTl apKblibl
aHbIKTay KaXeT.

* LFC rugpodunbaik kabaTTbl ICKe KOCY YLUIH AeHere eHri36en
Typblin Amphirion Deep TTA kaTeTepiH CTepUabAl
dunsmonornsanbIK epITIHAIMEH blFanay YCbiHbINaAbI.

5 Kepi acepnep

Amphirion Deep TTA kaTeTepiH NaliganaHymeH 6annaHbICTbIl
acKbIHY XaFgainapbl ctaHgapTTbl TTA npouesypanapbiMeH



6alinaHbICTbl XaFjanapra yKkcac. blKkTman ackbiHy XafFgannapsl
MbIHanapAbl KaMTybl MYMKIH, 61paK 01apMeH LuekTesIMenal:

*+ ©mm

+ KaH Kylibiny Hemece remaTtoma

+ KeHenTiNreH TaMbIpAblH, PeCTEHO3bI

+ TambIpAblH Kecinyl, nepdopaLmschl, Xapbiaybl, cipecnec
Hemece xapakaTbl

+ [penapaTtTapfa Hemece KOHTPACTbIK 3aTka anleprusbik,
peakuus

* [nunoteH3uns

* VHdekuns

+ ApTepuroBeHo3/bIK ducTyna

+  AybIpy XaHe 3/1CI3AIK

* Aputm™munsanap

+ [MceBpoaHeBpM3Ma

+ TpoM603M60NUANBIK XanTTap

+ Tpomb603 xaHe/Hemece smMboNnsA

+ Cencnc/mHdekums

* DHAoKapauT

Erep KypbliFbiFa KaTbICTbl OKbIC XKaFali OpbIH asnca, OKUFaHbl Aepey
Medtronic aHe TUICTI Ky3blpPeTTI OpraHfa Hemece kKagaranay
ybIMbIHa xabapnaHbi3.

6 MaviganaHy 60liblHLLA HyCKaynap

AHr1onnacTuka angpiHaa AunaTauunsnblk kKateTepal Koca
npoueaypa kesiHae nanganaHbiiatbliH 6apablk XabablKTbIH, TUICTI
TYPAE XYMbIC ICTeN TypFaHbIH MyKUST TekcepiHi3. TacbiManaay
Ke3IHze KaTeTep MeH CTepubAl KanTaMaHbIH 3aKbIMAanMaraHbIH
XKHe KaTeTep e/ILLEMIHIH apHaNFaH HaKTbl Npoueaypara
XapamMabinblfFblH TEKCEPIHIZ.

1. Ypney KypbiFbiCbIH AalibiHAAy

a. YpJniey KypbIaFbICbIH OHAIPYLLI HYCKaynapblHa calikec
JaliblHAaHbI3.

b. NaiganaHy angpiHAa TacbiMangay KesiHje katetep MeH
CTepunbil KanTaMmaHblH 3aKbiMAanMaraHbiHa Ke3
XKETKIZY YLUIH KYPbUIFbIHbI MYKUAT Kapan LWblfblHbI3.
BannoHHbIH KOPFaHbILL KabblkLWaCbliH GU3NONOTUANBIK
epITIHAIMEH bINFanjaraHHaH KelilH, 6annonHabl
3aKbIMAan anMai KopFaHbILL KabblKLLIACbIH akblIpbIH
LblFapbIn anbiHbIi3. Kegepri 60nFaH kesge e3ekTl 61p
KOMbIHBI36EH yCTan, KOpFaHbIL KabblKLAChIH eKIHLLI
KONbIHbI36EeH BypaHbI3.

2. AvnaTauuanblik KaTeTepal TaHaay

HoMuHanablk 6an10H enLweMIH 3aKbIMaanFaH besnikke
NPOKCUManbAl XXaHe ANCTanbl KypeTamblpAbiH, ILLKI
AVameTpIHe TeH He OZaH Kilwi 6onaTbiHAaM eTIn TaHAay Kepek.
Erep cTeHO03 aliMaFbiHaH TUICTI e/ILLEeMAI AUNATaLNSANbIK,
KaTeTepAl 6TKI3y MyMKIH 60/1Maca, 3aKbiMAaNFaH 6eIKTIH,
6acTankpl AMnaTauMsachl YLLIH AnaMeTpl KILLIpeK KaTeTepal
nanganaHbiHbI3, an 6yN KeniH KaxeTTl enemal
AVNATaUNSANbIK KaTeTepsl 6TKI3y MYMKIHAITIH 6epeal.

3. AnnaTauusanbik KaTeTepal gabiHaay

a. KaTeTep KOpFaHbILL CaKyMHaFa OpanFaH; KaTeTepal
KanTamazaH abarinan LWbiFapbiHpi3.

b. CTUNeTTI XaHe KOpFaHbILL KabbIKLLAHbI 6aNOHHAH
LWbIFapbIn asblHpI3.

¢. Ayachbl TONbIK LbIFapbUIFaH Kyliger: 6anioHabIK,
KaTeTepze 6anN0HAbIK KaTeTepAl eHri36ec 6ypbIH ypaen
LbIFapbINYbl KAXET KILITIPIM aya KenipLuikTepl 6ap. byn
YLUIH YL 6aFbITThl 6eKITNe KpaHAbl AnnaTaunsabik,
KaTeTepAeriypaey nopTbl GUTUHIIHE XanFaHbI3. bekiTne
KpaH apKbli/bl LWaliblHpbI3. [LLIHapa cTepuibal KanbinThl
dU3M0NOrNSNbIK ePITIHAIMEH XIHE KOHTPACTbIK 3aTrneH
TONTbIPbINFAH J1H03p Ky/IMbl MICKErH 6eKITre KpaHFa
XanfFaHbl3. bannoHabl ypiey yLiH ayaHbl HeMece Ke3
KeNreH rasgbl opTaHbl My/i4emM naiganaH6aHbi3.
AuncTanbAl yLWbl XXaHe 6anioH TOMEH TIFIHeH
KapalrTblHZal eTin, AunaTauusibik KaTeTepal
6aFbITTaHbI3. MyHXepal Kepl TapTbiHbI3 XaHe ayachl
TO/bIK, LUbIKKAHLLA 15 CeKyHZ 60libl COpPbIHbI3.
MayHxepal 60caTbiHbI3. MICKEKTI aXbIpaTbIHbI3 XaHe
XXMHaFaH ayaHbl LblFapblHbI3. MICKeKTI KanTa
»anFaHbI3 XaHe 6aN10HHAH aya KenipLUIKTep! TONbIK,
LLIbIKKAHLLIA OCbl 9PeKeTTI ekl peT KaliTanaHbl3.
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d. ©TkI3riw KYbICbIH >XanfarblLUTbIH ﬂ}O3p TOKeCl apKblbl
TUICTI TYpAe UJaI7IbIH,bI3.

4. KaTeTepre ypney KypbUIFbICbIH Xanfay

a. Ypney KYpbINFbICbIHbIH AUCTanbal JTo3p GUTUHTIHAE
TYPbIN KasiFaH ayaHbl KETIPY YLWIH WaMameH 1 M (cm3)
KOHTPACTbIK 3aTThl YPIN LUbIFapblHbI3.

b. BekiTne KpaH Xabblk Kyinge 6onFaH Kesge asfan oH
KbICbIMAbI KONAAHbIM, AalblHAAYAA NarijanaHblNFaH
NICKeKTI aXblpaTbiHbI3. MICKeK anbliHbIN TacTanfFaH kesge
6an10H NOPTbIHAA KOHTPACTbIK 3aT MEHWCKI Nalrija
60naabl. KOHTpacTblK 3T MEHUCKIHIH, AUNaTaLMsNbIK,
KaTeTep 6anNoHbI MOPTbIHAA (TENKE) XaHe yprey
KYPbINFbICHI XaNFaMacbiHAA KOPIHETIHIH TeKCepIHI3.
Ypney KypbInfFbiCbiH 6aNN0HABIK AnNaTaLUaNbIK,
KaTeTepalH 6an10H NOPThIHA BapbIHLLA Xa/FaHbI3.

5. Amphirion Deep TTA kaTeTepiH naiganaHy

a. OHAIpYLUI HyCcKaynapbiHa HEMECE CTaHAAPTThI 94ICKe
CaViKeC OTKIZTILTI reMOCTaTMKaNbIK KnarnaH apKsiibl
EHTI3IHI3. OTKI3MWTI 6aFbITTaFbILL
KaTeTep/VHTPOAbIoCep Kabblkllach! ILIHe
XbIKbITbIHbBI3. AAKTaraH Ke3ge naiganaHbiaran
OTKI3MILUTI/MHTPOABIOCEPA! LbIFAPLIM ablHbI3.

b. Erep KanacaHbi3, eTKI3riLLKe aiHanAbIpy KYpPbIIFbIChHIH
TIPKeHI3. PeHTreHockonms 6akpliaybiMeH eTKIFILTI
kanaraH TambIpFa, KeliH CTeHo3Fa Kece KenjeHeH,
XKbIDKbITIHBI3.

c. KabaTTbl ICKe KOCY YLUIH MHTpOAblocep KabblKLlacbiHa
eHri36e TypbIn 6an1oHAbIK KaTeTepAl CTePUbAl
dU3M0NOrNANbIK ePITIHAIMEH bIFaNAaHbI3 XaHe
AMnaTaumManbIK KaTeTepAl eHriy yLiH AalibiHAANaThIH
6aFbITTaFbILW KaTeTepAl (6aFbITTaFbIW KaTeTep
narifanaHblnFaH Kesge) 6apbiHLLa COPbIN WalblHbI3.
Avnataunsanblk KaTeTepAiH ANCTanbgl YLLbIH 6TKI3MILLIKe
KYKTEH3.

EckepTne:MalibICTbIpbIn anmay YLUIH OTKI3MILWTIH,
NpoKcMManbAl LWeTl KaTeTepAeH LUbIKKaHLLIa
AMnaTaumanbIk KaTeTepAl KL ecelikTepMeH akpblpbiH
XKBUKbITbIHbI3.

d. BannoH ayacbl TONbIK LWbIFapbIIFaH Ke3je KaTeTepal
remMocTaTKanblk KnanaH apKbisibl akblipblH
XKBUKbITbIHBI3. FeMoCcTaTUKaNbIK KnanaHHbIH KaHHbIH,
Kep! aFblHbIHA X0/ 6epMelTIHAEN eTIn FaHa Xabbinbin,
AVNaTaLUANbIK KaTeTepAIH OHal XbIHKUTBIHbIH
KaAaranay kaxert. Erep kegepri cesince, katetepal
afanTep apKblibl XbI/KbITMAHbI3.

e. BannoHabl Avnataums opbiHAANATLIH 3aKbIMAAFaH
661K ILLIIHe OPHANAaCTbIPY YLLUIH PEeHTreHOCKoNKs
6aKblnaybiMeH 6an10HHbIH, PEHTreH KOHTPACThIK,
MapkepnepiH nakjanaHblHpbl3 XXaHe 6anioHAbl TUICTI
KbICbIMbIHA AeliIH ypaeH3 (6aN10HHbIH COKeCTIK
KecTecIH KapaHpi3). Ypneynep apacbiHaa 6annoHaa tepic
KbICbIM M3HIH CaKTaHbI3.

f. BannoHAbIK KaTeTep ayacblH TOMbIK LUbIFapbIHbI3. Ayachl
LWblFapbIIFaH AUnaTaumsabik KaTeTepal XaHe OTKI3rILWTI
reMocCTaThKasbIK KaanaH apkblibl 6aFbITTaFbIL
KaTeTepAeH/MHTpoabtocep KabblkLlacbiHaH
LWbIFapbIHbI3. [eMOoCTaTUKaNbIK KanaHAaFbl KepTIKTI
TYTKaHbI KaTaNTbIHbI3.

g. Erep kaxeT 60sca, 6annoHAbIK KaTeTepsl TamMbIpAaFbl
©TKI3TILW apKblibl 6acka 6an10H TypIHE He e/lLeMAepIHe
anMacTblpyfa 6onagbl.

h. NariganaHbinFaHHaH KeliH 6y eHIM 61ONOTUANBIK
TYpPAe KayinTi 601ybl MyMKIH. Bapnblk ocbiHAAl
KypbIIFbINapabl KabbllgaHFaH MeAULMHANbIK SAICTepre
XKHE KONAAHbINATLIH XEPrUIIKTI, aliMaKTbIK, XoHe
MeM/IeKeTTIK 3aHAap MeH epexenepre calikec
KOJIZZaHbIHbI3 XXaHE YTUAM3aUnUanaHbI3.

7 Kanaii xeTkisineal

Amphirion Deep TTA kaTeTepl CTepUbAl KyNAe XeTKI3Iesl XXaHe
61p peT KonZaHyFa apHanfaH. On 3TUAeH OKCUAI rasbiMeH
3apapcbi3faHAbIPbIIFaH XaHe KanTamach! allbliMaFaH XaHe
3aKkbIMAanIMarFaH Kylije cakTanFaH Kesge cTepuibal Kylige 6onagbl.
BOHIMZAI XXapaMAblblk Mep3IMIHe AeliIH NaiijanaHblHpI3.

A6aiinaHbI3: ILLKI KanTaMachl allblk HeMece 3akbiMAanFaH 6onca,
nariganaHb6aHpl3.



8 CakTay
KypbINFbIHbI KYH CRYNecl TYCNenTIH, KypFak Xepae CakTaHbl3.

KaTeTepnepgl TIkenei opraHnkanblk epITKILLTEP, MOHAAYLLbI
cayneneHy Hemece yNbTPaKY/rIH Xapblk dCepIHAe KanaTblH Xepje
caKTaMaHpI3. KypbInfFbIHbIH KarnTama arncbipMacbiHAaFbI
apamablablK Mep3IMIHE AeliiH naiganaHblnybl YLLIH
Kypan-xabablKTbl anMacTbIpbin NaliganaHbiHbI3.

9 KypbInFbiHbI yTUAN3aumnsanay

KypbinFblAaH KongaHbICTaFbl 3aHHaMaFa, HOPMaTUBTIK
epexesnepre XaHe aypyXxaHaHblH NpoLieaypanapbiHa, COHbIH,
ILLIHAE BUONOTUSNbIK KaTepaepre, MUKPO6TLIK KaTepaep MeH
XyKknasbl 3aTTeKTepre KaTbICTbl MpoLeAypanapra calikec
apblibIHbI3.

10 Keningik miHpeTTemMmenepiHeH 6ac Tapty

EckepTne: ocbl KeMINAIK MIHAeTTeMenepiHeH 6ac TapTy
ABCTpanusFa KongaHbliMaiapbl.

OHIM XancblpMacbiHAAFbI eckepTynepae TonblFbipak aknapat
6epinreH xaHe on1ap ocbl KeMNIAIK MIHAeTTemMenepiHeH 6ac
TapTyAblH aXblpamMac 6eiri 6onbin ecentenedl. byn eHIM MykuaT
6aKblNaHaTbIH XaFgainapga eHaipiuireHimeH, Medtronic
KOMMaHWUSChI OCbl HIM NalAanaHblNaTbiH XaFgannapasl petter
anmMaiigbl. CoHgblkTaH Medtronic KOMNaHMAChl BHIMHIH,
KOMMepUUsibIK canacbiHa Hemece 6enrini 61p MakcaTka
XapaMblnblFblHA KATbICTbI YIAFAPbIHABI KEMIAIKTEH, COHAAN-aK,
OCbl OHIMre KaTbICTbl Ke3 Ke/ireH TIKener XXaHe XxaHama
KenmnaikTepaeH 6ac Taptagbl. Medtronic KOMMaHWUACHI LWbIFbIHAAP
Tanabbl KenuIAIK, KeNCIM-LLapT, KyKblk 6y3yLUbIAbIK HEMece e3re
Heri3IHAe 6onca fa, eHIMAl NanAanaHy, OHbIH akaynblFbl Hemece
ICTEH LUbIFYbl HTMXXECIHAET! Ke3 KelreH MeAMLMHaNbIK LWbIFbIHAAP
HemMece Ke3 Ke/reH TIKeNe, Ke3aelicok Hemece KeMIHTI LWbIFbIHAaP
YLLIH eLwbIp xeKke Ty/IFa HeMece 3aHAbl Ty/IFa angbiHAa XayanTbl
6onmarigbl. ELbip TynFaHblH Medtronic KOMNaHUACLIH eHIMIe
KaTbICTbl Ke3 Ke/iIreH MajliMAemMere HeMece Keningikke 3aHabl Typae
MIHAETTeyre KyKblFbl XXOK,.

Xorapblfa Ke3jenreH epekLUesikTep MeH LekTeynep
KONAAHbINATbIH 3aHHAMaHbIH, MIHAETTI TaflanTapbiHa KaliLLbl
Kenyre apHasMaraH XaHe KaiLlbl Keslyre apHaFaH gen
TYCIHAIPIMeYI TuIC. Erep ocbl KenAIK MIHAETTeMenepiHeH 6ac
TapTyAblH Ke3 KenreH 6enirt He WapThbl Ky3bIPeTTI PUCANKLMS
COTbIMEH 3aHCbI3, KAMTaMachl3 eTiIMeAl HeMece KoNAaHbINaTbIH
3aHHaMaMeH KaiLlbl Aern TaHblca, OChbl KEMIAIK
MIHZETTeMeNepIHeH 6ac TapTyAblH KaaFaH 66IKTepIHIH 3aHAbI
KYLLI cakTanazbl XXaHe 6apblk KYKbIKTap MeH MIHAeTTemMenep ochl
KemAIK MIHAeTTeMenepiHeH 6ac TapTyaa 6enrini 61p 6eIKTIH He
LLAPTThIH, 3aHAbI KYLLI XKOK Aen aTaaMaraHAai TYCIHAIPUTYI XaHe
KamTamachbI3 eTiyl TUIC.
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120" AIES ZEH(ALK #Hl) 8t& | HIE (n/N) [95% Cl]

Gandini 20092 100.0% (31/31) [88.8,
100.0]

Jia 2021° 98.2% (55/56) [90.4,
100.0]

Liistro 2013¢ 98.4% (63/64) [91.6,
100.0]

Wang 20094 94.1% (32/34) [80.3,
99.3]
Kaplan—Meier =& x| (N)
[SE]

Deloose 2009¢ 91.5% (N=35) [4.6%]

Troisi 2016 91.1% (N=24) [4.9%]

12003 AIE2 TLR 8i8 Hl2 (n/N) [95% Cl]

Gandini 2009 93.5% (29/31) [78.6,
99.2]

Jia 2021 76.8% (43/56) [65.3,
87.7]

ANz ® O A= = 20 28 2l |82 £ SD(N) [95% Cl]

Wei 20149 (Al &) 168.7+ 87.3 m (N=30)

[137.5, 199.9]

Wei 2014 (A& %) 654.3 £ 278.3 m (N=30)

[554.7, 753.9]

0

ANz & O Al& = Rutherford & "o + SD (N) [95% Cl]

Wei 2014 (A= &) 3.1 £ 2.0 (N=71) [2.6,
3.6]

Wei 2014 (A& =) 0.3 £ 1.1 (N=71) [0.04,
0.56]

120HE AIES ZX S 2X HEE |Kaplan—Meier =& X (N)
[SE]

Deloose 2009 52.9% (N=24) [7.4%]

g2 (n/N) [95% Cl]

Ns = 85 S8 i

Troisi 2016 77.1% (27/35) 159.9,
89.6]

Wang 2009 73.5% (25/34) [55.6,
87.1]

1208 MBS 28 & X= Hl2 (n/N) [95% Cl]

Jia 2021 75.0% (24/32) [55.6,
88.5]

Liistro 2013 67.1% (43/64) [54.3,
78.4]

Troisi 2016 77.1% (27/35) [59.9,
89.6]
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12902 AlZ S HEH (ALK 7 Hl) 88 HIE (n/N) [95% Cl]
Wei 2014 100.0% (12/12) [73.5,
100.0]
2 X XIFIXI2 Al 2 + 8D (N) [95% Cl]
Liistro 2013 5.2+ 1.60H& (N=43) [4.7,
5.7]
Wei 2014 8.2]i 1.200" (N=12) [2.5,
3.9

a8@Gandini R, Volpi T, Pampana &, Uccioli L, Versaci F, Simonetti G.
Applicability and clinical results of percutaneous transluminal
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dedicated for below—the knee interventions. J Cardiovasc Surg
(Torino). 2009:;50(3):365-371.

bJia X, Zhuang B, Wang F, et al. Drug—Coated Balloon Angioplasty
Compared With Uncoated Balloons in the Treatment of
Infrapopliteal Artery Lesions (AcoArt [I-BTK). J Endovasc Ther.
2021:;28(2):215-221.

CLiistro F, Porto I, Angioli P, et al. Drug—eluting balloon in
peripheral intervention for below the knee angioplasty evaluation
(DEBATE-BTK): a randomized trial in diabetic patients with
critical limb ischemia. Circulation. 2013;128(6):615-621.

dWang J, Zhu YQ, Zhao JG, et al. Infrapopliteal angioplasty with a
long over—the—wire (OTW) balloon in the treatment of severe limb
ischemia in diabetic patients: a retrospective study. Acta Radiol.
2009;50(4):360-367.

¢ Deloose K, Bosiers M, Peeters P. One year outcome after primary
stenting of infrapopliteal lesions with the CHROMIS DEEP stent in
the management of critical limb ischaemia. Eurolntervention.
2009;5(3):318-324.

f Troisi N, Ercolini L, Chisci E, et al. Use of Tapered Balloons to
Recanalize Occluded Below—the—Knee Arteries in Diabetic
Patients with Critical Limb Ischemia. Ann Vasc Surg.
2016:;31:105-110.

9Wei LM, Zhu YQ, Zhao JG, Wang J, Lu HT, Zhang PL. Retrograde
transplantar arch angioplasty of below—the—knee arterial
occlusions: outcomes compared to anterograde recanalization.
Acad Radiol. 2014:21(11):1475-1482.
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Lietuviskai

1 Apibudinimas
~Amphirion Deep“ PTA kateteris skirtas mazy periferiniy arterijy
perkutaninei transliuminalinei angioplastikai (PTA).

»+Amphirion Deep“ PTA kateteris yra viela jstumiamas (angl.
over-the-wire) ir jj sudaro dviejy spindziy atSaka, uzsibaigianti Y formos
jungtimi (Sakotuvu) proksimaliniame gale ir balionéliu, jtaisytu arti
kateterio galiuko distaliniame gale. Tiesus Y jungties prievadas yra
kreipiamosios vielos jkiSimo anga, o Soniniu prievadu pripildomas ir
iStustinamas balionélis. Abu kanalai eina per visg atSakos ilgj. Per
kreipiamosios vielos kanalg jkista kreipiamoiji viela padeda lengviau
istumti kateterj j planuojamas plésti stenozés vietas ir uz jy. Kanalas
baigiasi kateterio galiuke. Didziausias kreipiamosios vielos skersmuo yra
0,36 mm (0,014 in).

Sterilioje pakuotéje tiekiama adata su Luerio jungtimi skirta 0,36 mm
(0,014 in) kreipiamosios vielos jstimimui palengvinti, o spaustukas —
kateteriui kilnoti ir laikyti sterilioje aplinkoje. Darbinis kateterio ilgis yra
120 cmir 150 cm. Balionélio skersmuo priklauso nuo slégio (zr. pakuotéje
esancig atitikties diagramg). Kad buty galima tinkamai nustatyti
balionélio padetj stebint fluoroskopu, ant atSakos po balionéliu yra
rentgenokontrastinés Zymos, rodancios cilindrinés srities ribas. Kateterio
galiukas yra glotnus ir minkstas, jis netraumuoja, palengvina kateterio
stumima pro stenozés vietas. Kad kateteris lengviau slysty
kraujagyslémis ir pro stenozés apimta sritj, distaliné atSakos dalis (nuo
23 cm iki 25 cm) ir balionélis yra padengti hidrofiline LFC danga.
~Amphirion Deep"“ PTA kateteris pateikiamas su skirtingy dydziy

balionéliais. Nominalieji balionélio skersmens ir ilgio duomenys pateikti
ant Sakotuvo.

2 Paskirtis

~+Amphirion Deep*“ PTA kateterio numatyta paskirtis yra atkurti
kraujagyslés spindzio pralaiduma ir kraujotaka j periferines arterijas,
pvz., j Slaunies arterijg ir kraujagysles Zemiau kelio.

2.1 Numatoma pacienty populiacija

~+Amphirion Deep® PTA kateteris skirtas pacientams, kuriems reikia atlikti
perkutanine transliuminaline angioplastikg, kad buty padidintas ir
iSlaikytas periferiniy arterijy, pvz., Slaunies arterijos ir kraujagysliy zemiau
kelio, spindziy skersmuo.

2.2 Naudojimo indikacijos

~+Amphirion Deep“ PTA kateteris specialiai sukurtas perkutaninei
transluminalinei angioplastikai tokiose kraujagyslése kaip Slaunies



arterija ar kraujagyslés, esancios Zemiau kelio, kai jy pradinis skersmuo
yra lygus ar didesnis negu pasirinkto balionélio dydis.

2.3 Kontraindikacijos

Kai nepavyksta prastumti kreipiamosios vielos pro pazeidimo vieta.
~Amphirion Deep“ PTA kateteris NESKIRTAS naudoti vainikinése
arterijose.

2.4 Klinikiné nauda

Kraujagyslés spindzio pralaidumo ir kraujotakos atkirimo su
~+Amphirion Deep“ PTA kateteriu, gydant okliuzijas ar pazeidimus
periferinése arterijose, klinikiné nauda: iSnyksta su arterijy ligomis susije
simptomai, pageréja gyvenimo kokybe ir padidéja mobilumas. Nustatyta,
kad ,Amphirion Deep“ PTA kateteris saugiai ir veiksmingai uztikrina
klinikine naudg, nusverianéig pavojus numatytoje pacienty grupéje.

1 Lentelé. ,Amphirion Deep“ PTA kateterio klinikiné nauda
Duomeny vertinimo kriterijai ir paskelbti tyrimai
Amputacijos iSvengimas (galunés

iSgelbéjimas) per 12 ménesiy Daznis (n/N) [95 % PI]

Gandini 20092 100,0 % (31/31) [88,8,
100,0]

Jia 2021 98,2 % (55/56) [90,4, 100,0]

Liistro 2013°¢ 98,4 % (63/64) [91,6, 100,0]

Wang 20094 94,1 % (32/34) [80,3, 99,3]
Kaplan-Meier vertinimas
(N) [SE]

Deloose 2009° 91,5 % (N=35) [4,6 %]

Troisi 2016f 91,1 % (N=24) [4,9 %]

TLR iSvengimas per 12 ménesiy Daznis (n/N) [95 % PI]

Gandini 2009 93,5 % (29/31) [78,6, 99,2]

Jia 2021 76,8 % (43/56) [65,3, 87,7]

Maksimalus nueinamas atstumas | Vidurkis = SD (N) [95 % PI]
pries procedira ir po jos

Wei 20149 (prie$ procedirg) 168,7+ 87,3 m (N=30)
[137,5, 199,9]
Wei 2014 (po proceduros) 654,3 + 278,3 m (N=30)

[554,7, 753,9]
Rutherford klasifikacija pries proce- | Vidurkis + SD (N) [95 % PI]
durg ir po jos

Wei 2014 (prie$ procedira) 3,1 +2,0 (N=71)[2,6, 3,6]

Wei 2014 (po procediros) 0,3+ 1,1(N=71)[0,04, 0,56]
Periferinés arterijos pirminis praei- | Kaplan-Meier vertinimas
namumas po 12 ménesiy (N) [SE]

Deloose 2009 52,9 % (N=24) [7,4 %]

Skausmo simptomy iSnykimas po Daznis (n/N) [95 % PI]
proceduros
Troisi 2016 77,1 % (27/35) [59,9, 89,6]
Wang 2009 73,5 % (25/34) [55,6, 87,1]
VisiSkas zaizdos sugijimas po 12 Daznis (n/N) [95 % PI]
ménesiy

Jia 2021 75,0 % (24/32) [55,6, 88,5]
Liistro 2013 67,1% (43/64) [54,3, 78,4]
Troisi 2016 77,1 % (27/35) [59,9, 89,6]
Wei 2014 100,0 % (12/12) [73,5,

Laikas iki visiSko Zzaizdos sugijimo | Vidurkis + SD (N) [95 % PI]

Liistro 2013 5,2+ 1,6 mén. (N=43) [4,7,
5,7]

Wei 2014 3,2+ 1,2meén. (N=12) [2,5,
3,9]

aGandini R, Volpi T, Pampana E, Uccioli L, Versaci F, Simonetti G.
Applicability and clinical results of percutaneous transluminal
angioplasty with a novel, long, conically shaped balloon dedicated for
below-the knee interventions. J Cardiovasc Surg (Torino). 2009;50(3):
365-371.

b Jia X, Zhuang B, Wang F, et al. Drug-Coated Balloon Angioplasty
Compared With Uncoated Balloons in the Treatment of Infrapopliteal
Artery Lesions (AcoArt II-BTK). J Endovasc Ther. 2021;28(2):
215-221.
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¢ Liistro F, Porto |, Angioli P, et al. Drug-eluting balloon in peripheral
intervention for below the knee angioplasty evaluation (DEBATE-
BTK): a randomized trial in diabetic patients with critical limb ischemia.
Circulation. 2013;128(6):615-621.

dWang J, Zhu YQ, Zhao JG, et al. Infrapopliteal angioplasty with a long
over-the-wire (OTW) balloon in the treatment of severe limb ischemia
in diabetic patients: a retrospective study. Acta Radiol. 2009;50(4):
360-367.

¢ Deloose K, Bosiers M, Peeters P. One year outcome after primary
stenting of infrapopliteal lesions with the CHROMIS DEEP stent in the
management of critical limb ischaemia. Eurolntervention. 2009;5(3):
318-324.

f Troisi N, Ercolini L, Chisci E, et al. Use of Tapered Balloons to
Recanalize Occluded Below-the-Knee Arteries in Diabetic Patients
with Critical Limb Ischemia. Ann Vasc Surg. 2016;31:105-110.

9Wei LM, Zhu YQ, Zhao JG, Wang J, Lu HT, Zhang PL. Retrograde
transplantar arch angioplasty of below-the-knee arterial occlusions:
outcomes compared to anterograde recanalization. Acad Radiol.
2014;21(11):1475-1482.

2.5 Numatytieji naudotojai

Intervencines proceduras naudodami,,Amphirion Deep” PTA kateter;j turi
atlikti tik gydytojai, turintys intervenciniy metody taikymo kraujagysliy
sistemoje patirties.

Si priemoné turi biiti naudojama tik sterilioje gydymo jstaigy aplinkoje.

2.6 Priemonés veikimo charakteristikos

~+Amphirion Deep“ PTA kateteris yra viela jstumiamas dviejy spindziy
kateteris su balioneéliu, privirintu ant distalinio galiuko. Bendra
konstrukcija ir medziagos parinktos taip, kad buty galima gydyti okliuzijas
ar pazeidimus periferinése arterijose. Priemonés suteikia lankstumo ir
pritaikomumo stumiant ir stebint per vingiuotas anatomines strukturas iki
distaliniy pazeidimy. Balionélis pripildomas, kad iSsiplésty iki nustatyto
skersmens ir sudaryty pastovig, nestipria, j iSore nukreipta jéga,
atkuriancig pralaiduma.

3 Ispéjimai
¢ Patikrinkite prietaisg prie$ procedira, kad jsitikintumeéte, ar jis
nepazeistas ir funkcionalus. Prietaiso negalima naudoti, jei iSoriné
arba vidiné pakuoté sugadinta ar atidaryta.

» Kai kateteris kiine, jam valdyti butina gana aukstos kokybes
fluoroskopijos kontrolé. Prie§ iStraukiant balioninj kateter; i§
pazeidimo vietos, balionélj bitina visiskai iStustinti vakuumu. Jeigu
manipuliuodami jauciate pasipriesinima, prie$ tesdami nustatykite
pasipriesinimo priezastj.

» Balionéliui pripildyti nenaudokite oro arba bet kokios kitos dujinés
terpés. Naudokite tik rekomenduojama pripildymo terpe.

* Pasirupinkite, kad priemonés neveikty organiniai tirpikliai, pvz.,
alkoholis.

* NevirSykite nominaliojo plySimo slégio (RBP). Nominalusis plySimo
slégis pagrjstas tyrimy in vitro rezultatais. Kad nevirSytuméte ribinio
slégio, rekomenduojama naudoti slégio stebéjimo prietaisg.

e Kad buty mazesné kraujagyslés pazeidimo rizika, pripildyto
balionélio skersmuo turi bati panasus j kraujagyslés skersmenj $alia
stenozeés vietos (proksimalinéje arba distalinéje puséje).

* Naudokite kateterj iki tinkamumo datos, nurodytos ant pakuotés.

* Nenaudokite kontrastines medziagos su,,Lipiodol™*,  Ethiodol™"ar
kitos kontrastinés medziagos, kurioje yra Siy medziagy sudedamuyjy
daliy.

4 Atsargumo priemonés

¢ |Jtaisas skirtas naudoti tik vieng karta. Nenaudokite, neapdorokite ir
nesterilizuokite pakartotinai Sio jtaiso. Pakartotinai naudojant,
apdorojant ar sterilizuojant gali buti paZeistas prietaiso strukturinis
vientisumas arba kilti uzter§imo pavojus, dél ko pacientas gali bati
suzalotas, susirgti arba gali mirti.

¢ Pries jstumiant ple¢iamajj kateterj, pacientams pagal standartinius
PTA protokolus skiriamas atitinkamas gydymas vaistais
(antikoaguliantu, plec¢iamaisiais vaistais ir pan.).

* Ketinant naudoti bet kokj kateterj, visada reikia imtis atsargumo
priemoniy kreséjimui mazinti. Prie$ pradédami naudoti, visas
priemones, kurias stumsite j kraujagysliy sistema, per kreipiamosios
vielos prieigos anga praplaukite arba praskalaukite steriliu
fiziologiniu ar panasiu tirpalu. Apsvarstykite sisteminio
heparinizavimo galimybe.



* Ruo$dami sistemg elkités atsargiai, stengdamiesi nesugadinti
kateterio. Nenaudokite pazeisto kateterio.

* Kad buty kuo mazesne tikimybeé, jog j sistema pateks oro, svarbu
pries pradedant procedurg atidZiai apziureéti, ar hermetiskos kateterio
jungtys, taip pat iSsiurbti ir praskalauti sistema.

e ,Amphirion Deep“ PTA kateterj reikia naudoti atsargiai atliekant
procediras uzkalkéjusiy pazeidimy vietose dél jy abrazyvumo.

¢ PTA kateterio nestumkite, jei kreipiamoji viela nekyso pro galiuka.

* Nemeginkite judinti kreipiamosios vielos, kai balionélis pripildytas.

* Jeijuntate stipry pasipriesinima, nestumkite kateterio.
PasiprieSinimo priezastis nustatoma fluoroskopijos priemonémis, o
nustacius imamasi atitinkamy veiksmy.

* Kad LFC hidrofiliné danga buty aktyvuota, pries pat jstimima
rekomenduojama sudrékinti ,Amphirion Deep” PTA kateterj steriliu
fiziologiniu tirpalu.

5 Nepageidaujami poveikiai
Galimos komplikacijos naudojant ,,Amphirion Deep“ PTA kateterj
panasios j komplikacijas, kurias sukelia jprastos PTA proceduros.
Galimos toliau nurodytos komplikacijos (sgrasas negalutinis):

e Mirtis

* Kraujavimas arba hematoma

* Pakartotiné iSpléstos kraujagyslés stenozé

* Kraujagyslés disekacija, praddrimas, praplySimas, spazmas ar

kitoks pazeidimas

¢ Reakcija j vaistus arba alerginé reakcija j kontrastine medziaga

¢ Hipotenzija

* infekcija

¢ Arterioveniné fistule

e Skausmas ir jautrumas

e aritmija,

* Pseudoaneurizma

e Tromboemboliniai epizodai

e Tromboze ir (arba) embolija

* Sepsis ir (arba) infekcija

¢ Endokarditas
Jei jvykty pavojingas incidentas, susijgs su prietaisu, nedelsdami
praneskite apie incidentg bendrovei ,Medtronic® ir atitinkamai
kompetentingai institucijai arba reguliavimo institucijai.

6 Naudojimo instrukcijos

Prie$§ angioplastikos procedirg jdémiai patikrinkite visa naudoting

iranga, jskaitant plec¢iamajj kateterj, ir iSbandykite, ar ji tinkamai veikia.

Patikrinkite, ar kateteris ir sterili pakuoté nebuvo sugadinti siunciant, ar

kateteris tinkamo dydzio, kad buty galima atlikti numatytg procedura.
1. Pildymo jtaiso paruoSimas

a. Pildymo jtaisg paruo$kite pagal gamintojo instrukcijas.

b. Prie§ pradédami naudoti, jdémiai patikrinkite, ar siun¢iamas
kateteris ir jo sterili pakuoté nebuvo sugadinti. Apsauging
balionélio mova sudrékinkite fiziologiniu tirpalu ir,
stengdamiesi nepazeisti balionélio, atsargiai nuimkite
apsaugine mova. Jei jauCiate pasipriesinima, viena ranka
tvirtai laikydami atSaka, kita pasukite apsauging mova.

2. Ple¢iamojo kateterio pasirinkimas
Nominalus balionélio skersmuo turi sutapti arba biti mazesnis nei
vidinis arterijos skersmuo toliau arba arciau pazeidimo vietos. Jei
norimo skersmens plec¢iamojo kateterio nejmanoma jstumti per
stenozés vietg, iSpléskite susiauréjimo vietg mazesnio skersmens
kateteriu — paskui bus lengviau jstumti tinkamo dydzio kateter;.

3. Ple¢iamojo kateterio paruosSimas
a. Kateteris pakuojamas j apsauginj zieda; kateterj atsargiai
iStraukite i§ pakuotés.
b. Nuo balionélio nuimkite zondg ir apsaugine mova.

c. Nepripildytame balioniniame kateteryje yra mazy oro
burbuliuky, juos, prie$ kiSant balioninj kateterj, butina
iSstumti. Norint tai padaryti, reikia prijungti trijy kanaly ¢iaupa
prie pildymo angos, esancios ant pleCiamojo kateterio.
Praskalaukite ¢iaupa. Prie ¢iaupo prijunkite Luerio jungties
Svirksta, iS dalies pripildyta sterilaus fiziologinio tirpalo ir
kontrastinés medziagos. Balionélio niekada nepildykite oru
ar kita dujine terpe. Pleciamajj kateterj nukreipkite distaliniu
galu ir balionéliu vertikaliai Zemyn. Patraukite atgal stimoklj ir
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siurbkite 15 sek., kol iSeis visas oras. Atleiskite stumokl].
Atjunkite Svirksta ir iSstumkite surinktg org. Prijunkite Svirksta
veél ir Sig operacijg keletg karty pakartokite, kol balionelyje
visiSkai nebeliks oro burbuliuky.

d. Pro Sakotuvo Luerio jungtj kruop$c¢iai praplaukite vielos
spindj.

4. Pildymo prietaiso prijungimas prie kateterio

a. Kad pasalintumeéte ora, esantj distalinéje pildymo jtaiso
Luerio jungtyje, jleiskite apie 1 ml (cm3) kontrastinés
medziagos.

b. Ciaupuiesant uzsuktam, atjunkite kateteriui paruoéti naudota
Svirkstg, sudarykite nedidelj teigiamg slégj. ISémus Svirksta,
balionélio angoje susidarys kontrastinés medziagos
meniskas. Patikrinkite, ar matyti kontrastinés medziagos
meniskai ple¢iamojo kateterio balionélio angoje (Sakotuve) ir
pildymo prietaiso jungties angoje. Pildymo prietaisg atsargiai
prijunkite prie pleCiamojo balioninio kateterio balionélio
angos.

5. ,Amphirion Deep“ PTA kateterio naudojimas

a. Pagal gamintojo instrukcijas arba taikydami jprastg metodikg
jkiskite kreipiamaja vielg per hemostatinj voZtuva. Atsargiai
stumkite kreipiamaja vielg | kreipiamajj kateterj / jterpimo
mova. Baige iStraukite kreipiamaja vielg / jvedimo jtaisa, jei
naudojote.

b. Prireikus prie vielos prijunkite sukimo prietaisg.
Kontroliuodami fluoroskopu stumkite kreipiamaja vielg j
reikiama kraujagysle ir tolyn pro stenozés vieta.

c. Kad aktyvintuméte hidrofilinj apvalkalg, sudrékinkite balioninj
kateterj steriliu fiziologiniu tirpalu pries pat jkiSdami jj
jterpimo mova, kruop$¢iai iSsiurbkite ir praplaukite
kreipiamajj kateterij (jei jis bus naudojamas), kad galétuméte
jvesti pleCiamajj kateterj. Distalinj ple¢iamojo kateterio galg
uzmaukite ant kreipiamosios vielos.

Pastaba. Pleciamajj kateterj, kad jis nesilankstyty, stumkite
létai, pamazu, kol pro kateterio virSutine dalj isljs
proksimalinis kreipiamosios vielos galas.

d. Letai jkiskite kateterj per hemostatinj voZtuva. Jo balionélis
tuo metu turi bati visiSkai tuscias. Reikia stebéti, kad
hemostatinis voztuvas buty pridarytas tiek, kad neleisty
pratekéti kraujui, o pleCiamasis kateteris galéty lengvai judéti.
Pajute pasipriesinima, kateterio per adapterj nestumkite.

e. Fluoroskopu pagal radioaktyviesiems spinduliams nelaidzias
Zymas nustatykite balionélj susiauréjimo, kurj plésite, vietoje
ir pripildykite iki reikiamo slégio (Zr. balionélio skersmens
atitikties lentelg). Tarp pildymy balionélyje turi buati
palaikomas neigiamas slégis.

f. Balioninj kateterj visiSkai iStustinkite. Per hemostatinj voztuvg
i$ kreipiamojo kateterio / jterpimo movos istraukite iStustinta
ple¢iamajj kateterij ir kreipiamaja vielg. Priverzkite
hemostatinio voztuvo rankenéle.

g. Prireikus naudoti keletg jvairaus tipo ir dydzio balionéliy,
balioninj kateterj galima pakeisti tiesiog ant kreipiamosios
vielos, jg palikus kraujagysléje.

h. 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 Tiekimas

~Amphirion Deep® 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 tinkamumo datos.

Perspéjimas: nenaudokite, jei vidiné pakuoté pazeista arba atidaryta.

8 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 priemone buty panaudota iki galiojimo
pabaigos datos, nurodytos ant pakuotés etiketés.



9 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.

10 Atsisakymas suteikti garantija

Pastaba. Sis atsisakymas suteikti garantijg netaikomas
Australijoje.

Gaminio etiketése esanciuose jspéjimuose pateikiama iSsamesné
informacija ir jie laikomi neatsiejama $io atsisakymo suteikti garantijg
dalimi. Nors gaminys pagamintas laikantis grieztai kontroliuojamy
salygy, ,Medtronic” negali kontroliuoti Sio gaminio naudojimo salygy.
Todél ,Medtronic” nesuteikia jokiy aiskiai iSreikSty ar numanomy
garantijy del Sio gaminio, jskaitant bet kokiag numanoma garantijg 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.

Pirmiau iSdéstytos iSimtys bei apribojimai néra ir nelaikytini
priestaraujanciais privalomosioms taikomo jstatymo nuostatoms. Jei
kurig nors Sio atsisakymo suteikti garantijg dalj arba sglyga
kompetentingos jurisdikcijos teismas paskelbty neteiséta,
nejgyvendinama arba priestaraujancia galiojantiems jstatymams, tai
neturés poveikio likusiy Sio atsisakymo suteikti garantijg daliy galiojimui,
0 visos teisés ir jsipareigojimai bus aiSkinami ir jgyvendinami taip, lyg
Siame atsisakyme suteikti garantijg nebuty negaliojancia paskelbtos
dalies arba sglygos.

Latviski

1 Apraksts

Amphirion Deep PTA katetru ir paredzéts izmantot nelielu periféro artériju
perkutanai transluminalai angioplastijai (PTA).

Amphirion Deep PTA katetrs ir pa stigu ievadams katetrs, kas sastav no
divlimenu ass, kuras proksimalaja gala ir Y veida savienotajs (uzmava)
un distalaja gala balons, kas atrodas netalu no katetra gala. Y veida
savienotaja taisna pieslégvieta ir vaditajstigas ieeja un sanu pieslégvieta
ir paredzéta balona uzpildiSanai un iztukSo8anai. Abi [Umeni stiepjas
kanulas visa garuma. Vaditajstigas lumens lauj izmantot vaditajstigas, lai
virzitu katetru paplasinamo stenozu virziena un caur tam, un tas beidzas
katetra gala. Maksimalais vaditajstigas diametrs ir 0,36 mm (0,014 in).

Sterilaja iepakojuma ir ieklauta adata ar luera pieslégvietu, kas atvieglo
0,36 mm (0,014 in) vaditajstigas ievadiSanu, un skava, kas nodro$ina
katetra manipuléSanu un nostiprinadanu sterilaja lauka. Katetra
izmantojamais garums ir 120 cmun 150 cm. Balons ir konstruéts ta, lai ar
noteiktu spiedienu tas sasniegtu noteiktu diametru (skatit iepakojuma
ieklauto atbilstibas shému). Lai balonu varétu pareizi ievietot
fluoroskopijas kontrolé, uz ass zem balona ir rentgenkontrastéjosi
markieri, kas norada ta cilindrisko laukumu. Katetram ir gluds, miksts un
netraumatisks gals, kas atvieglo katetra virziSanu cauri saaurinajumam.
Lai atvieglotu katetra virziSanu cauri asinsvadu apgabalam un asinsvada
saSaurinajumam, distalajai asij (no 23 cm Iidz 25 cm) un balonam ir
hidrofilais LFC parklajums (low friction coating — parklajums ar mazu
berzi).

Amphirion Deep PTA katetrs ir pieejams ar dazada izméra baloniem.
Nominalie balona diametri un garumi ir uzdrukati uz uzmavas.

2 Paredzetais lietojums

Amphirion Deep PTA katetrs ir paredzéts lumena caurlaidibas un asins
plismas atjaunoSanai periférajas artérijas, pieméram, augsstilba artérija
un asinsvados zem celgala.

2.1 Paredzeta pacientu populacija

Amphirion Deep PTA katetru ir paredzéts izmantot pacientiem, kuriem
nepiecieSams veikt perkutano transluminalo angioplastiju, lai uzlabotu
un uzturétu luminalo diametru periférajas artérijas, pieméeram, augsstilba
arterija un asinsvados zem celgala.

2.2 Lietosanas indikacijas

Amphirion Deep PTA katetrs ir ipasi paredzéts perkutanas
transluminalas angioplastijas proceduram asinsvadu apvidos ar piek|uvi
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augsstilba artérijai un zem celgala eso$ajiem asinsvadiem ar atsauces
diametru, kas vienads ar izveléto balonu izmériem vai lielaks par tiem.

2.3 Kontrindikacijas

Nav iespéjams ar vaditajstigu Skérsot bojajumu. Amphirion Deep PTA
katetrs NAV indicéts izmantoSanai koronarajas artérijas.

2.4 Kiliniskie ieguvumi

Kliniskie ieguvumi no limena caurlaidibas un asinsrites atjaunosanas ar
Amphirion Deep PTA katetra palidzibu, arstéjot periféro artériju
nosprostojumus vai bojajumus, ietver ar artériju slimibu saistito
simptomu izzuSanu, dzives kvalitates uzlabosanos un palielinatu
mobilitati. Ir apstiprinats, ka Amphirion Deep PTA katetrs ir dross un
efektivs instruments, kura kliniskie ieguvumi paredzétaja populacija

parsniedz riskus.

1. Tabula Amphirion Deep PTA katetra kliniskie ieguvumi

Datu galauzstadijumi un publicétie petijumi

lzvairiSanas no amputacijas (ekstre-
mitates saglabsana) péc 12 méne-
Siem

Radrtajs (n/N) [95% TI]

Gandini 20092

100,0% (31/31) [88,8,
100,0]

Jia 2021 98,2% (55/56) [90,4, 100,0]

Liistro 2013° 98,4% (63/64) [91,6, 100,0]

Wang 20094 94,1% (32/34) [80,3, 99,3]
Kaplana-Meiera noverte-
jums (N) [SE]

Deloose 2009¢ 91,5% (N=35) [4,6%]

Troisi 2016 91,1% (N=24) [4,9%]

IzvairiSanas no mérka bojajuma
revaskularizacijas (TLR) péc
12 ménesiem

Raditajs (n/N) [95% TI]

Gandini 2009

93,5% (29/31) [78,6, 99,2]

Jia 2021

76,8% (43/56) [65,3, 87,7]

Pirmsprocediiras un pécprocedii-
ras salidzinajums attieciba uz mak-
simalo noieto attalumu

Vidéja = SD (N) [95% TI]

Wei 20149 (pirms procediras)

168,7+ 87,3 m (N=30)
[137,5, 199,9]

Wei 2014 (péc procediras)

654,3 + 278,3 m (N=30)
[554,7, 753,9]

Pirmsprocediras un pécprocediras
salidzinajums attieciba uz Rezer-
forda klasifikaciju

Vidéja = SD (N) [95% TI]

Wei 2014 (pirms proceduras)

3,1 +2,0 (N=71) [2,6, 3,6]

Wei 2014 (péc proceduras)

0,3+ 1,1 (N=71)[0,04, 0,56]

Primara periféras arterijas caurlai-
diba péc 12 ménesiem

Kaplana-Meiera noverte-
jums (N) [SE]

Deloose 2009

52,9% (N=24) [7,4%]

Sapju simptomu izzusana péc proce-
duras

Raditajs (n/N) [95% TI]

Troisi 2016

77,1% (27/35) [59,9, 89,6]

Wang 2009

73,5% (25/34) [55,6, 87,1]

Pilniga bruces sadziSana pec
12 ménesSiem

Raditajs (n/N) [95% TI]

Jia 2021 75,0% (24/32) [55,6, 88,5]
Liistro 2013 67,1% (43/64) [54,3, 78,4]
Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9, 89,6]
Wei 2014 100,0% (12/12) [73,5,

100,0]

Briuces pilnigas sadziSanas laiks

Vidéja = SD (N) [95% TI]

Liistro 2013

5,2 = 1,6 ménesi (N=43)
[4,7,5,7]

Wei 2014

3,2 + 1,2 ménesi (N=12)
[2,5,3,9]

aGandini R, Volpi T, Pampana E, Uccioli L, Versaci F, Simonetti G.
Applicability and clinical results of percutaneous transluminal
angioplasty with a novel, long, conically shaped balloon dedicated for



below-the knee interventions. J Cardiovasc Surg (Torino). 2009;50(3):
365-371.

b Jia X, Zhuang B, Wang F, et al. Drug-Coated Balloon Angioplasty
Compared With Uncoated Balloons in the Treatment of Infrapopliteal
Artery Lesions (AcoArt II-BTK). J Endovasc Ther. 2021;28(2):
215-221.

¢ Liistro F, Porto |, Angioli P, et al. Drug-eluting balloon in peripheral
intervention for below the knee angioplasty evaluation (DEBATE-
BTK): arandomized trial in diabetic patients with critical limb ischemia.
Circulation. 2013;128(6):615-621.

dWang J, Zhu YQ, Zhao JG, et al. Infrapopliteal angioplasty with a long
over-the-wire (OTW) balloon in the treatment of severe limb ischemia
in diabetic patients: a retrospective study. Acta Radiol. 2009;50(4):
360-367.

¢ Deloose K, Bosiers M, Peeters P. One year outcome after primary
stenting of infrapopliteal lesions with the CHROMIS DEEP stent in the
management of critical limb ischaemia. Eurolntervention. 2009;5(3):
318-324.

f Troisi N, Ercolini L, Chisci E, et al. Use of Tapered Balloons to
Recanalize Occluded Below-the-Knee Arteries in Diabetic Patients
with Critical Limb Ischemia. Ann Vasc Surg. 2016;31:105-110.

9Wei LM, Zhu YQ, Zhao JG, Wang J, Lu HT, Zhang PL. Retrograde
transplantar arch angioplasty of below-the-knee arterial occlusions:
outcomes compared to anterograde recanalization. Acad Radiol.
2014;21(11):1475-1482.

2.5 Paredzetie lietotaji

Intervences procediras, izmantojot Amphirion Deep PTA katetru, drikst
veikt tikai arsti, kuriem ir pieredze asinsvadu sistémas invazivo
arstéSanas metozu izmantosana.

So ierici drikst izmantot tikai kliniskos apstaklos sterila vidé.

2.6 lerices veiktspéjas raksturojums

Amphirion Deep PTA katetrs ir pa stigu ievadams katetrs ar balonu, kas
piestiprinats distalaja gala. lerices konstrukcija un materialu izvéle lauj
arstét nosprostojumus vai bojajumus periférajas artérijas. Materiali
nodro$ina elastibu un pielagotspéju, lai ierici varétu virzit caur
[Tkumainiem asinsvadiem un virzit Iidz distaliem bojajumiem. Balons tiek
piepildits l1dz ta ieprieks noteiktajam diametram un rada pastavigu,
vieglu, uz aru veérstu spéku, lai nodrosinatu caurlaidibu.

3 Bridinajumi

e Pirms proceduras parbaudiet, vai ierice nav bojata un darbojas, ka
paredzets. Nelietojiet ierici, ja tas aréjais vai iekSéjais iepakojums ir
bojats vai atverts.

* Kad katetrs atrodas pacienta kermeni, manipulacijas ar to javeic
atbilstoSas augstas kvalitates fluoroskopijas kontrolé. Pirms balona
katetra izvilk§anas no bojajuma vietas balons ir pilniba jaiztukso,
izmantojot vakuumu. Ja darbibas laika paradas pretestiba,
noskaidrojiet tas iemeslu un tikai péc tam turpiniet procediru.

¢ Balona uzpildisanai nedrikst lietot gaisu vai gazveida vielu.
Izmantojiet tikai ieteikto uzpildiSanas Skidumu.

iedarbibai.

¢ Neparsniedziet nominalo parrausanas spiedienu (Rated Burst
Pressure — RBP). RBP vértiba ir noteikta, nemot véra rezultatus, kas
ieguti, veicot testus “in vitro”. Lai izvairitos no spiediena
parsnieg8anas, ieteicams izmantot spiediena kontroles ierici.

¢ Lai samazinatu asinsvadu bojajumu risku, uzpildita balona
diametram aptuveni jaatbilst asinsvada diametram pirms
saSaurinajuma un aiz ta.

* |zlietojiet katetru I1dz deriguma termina beigam, kas noradits uz
iepakojuma.

¢ Nedrikst lietot kopa ar Lipiodol™ vai Ethiodol™ kontrastvielam (vai
citam kontrastvielam, kuru sastava ir So lidzek|u sastavdalas).

4 Piesardzibas pasakumi

« Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoanai. So izstradajumu
nedrikst lietot, apstradat un sterilizet atkartoti. Atkartota lietoSana,
apstrade vai sterilizéSana var ietekmét ierices strukturalo veselumu
vai radit kontaminacijas risku, kas var izraisit pacienta ievainojumus,
slimibu vai navi.

* Pirms katetra ievadi§anas nodroSiniet pacientam PTA standarta
protokoliem atbilstoSu medikamentozo terapiju (antikoagulantus,
vazodilatatorus u. c.).
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* Izmantojot jebkuru katetru, javeic piesardzibas pasakumi, lai
noverstu vai samazinatu asins recésanu. Pirms lietoSanas visi
izstradajumi, kas tiek ievadtti asinsrites sistéema, ir jaskalo ar sterilu
izotonisku fiziologisko $kidumu vai lTdzigu $kidumu, lietojot katetra
vadiklas pieejas pieslegvietu. Apsveriet sistémiskas heparinizacijas
izmantosanu.

* Lietojiet katetru uzmanigi, lai izvairitos no katetra iespéjama
bojajuma. Nelietojiet bojatu katetru.

e Lai samazinatu iesp&jamo gaisa iekliSanu sistema, pirms
proceduras sakuma ir svarigi parliecinaties, lai katetri ir stingri
savienoti visa aspiracijas un skalo$anas sistema.

¢ Veicot proceduras kalcificétas bojajuma vietas, Amphirion Deep PTA
katetrs ir jalieto piesardzigi, jo $adu bojajumu virsma ir abraziva.

e Javaditajstiga nav redzama arpus gala, nekada gadijuma nevirziet
uz priekSu PTA katetru.

¢ Neméginiet virzit vaditajstigu, kad balons ir uzpildits.

¢ Nevirziet katetru uz priekSu, ja jutat ievérojamu pretestibu. Izmantojot
fluoroskopijas kontroli, janoskaidro pretestibas célonis un javeic
korigéjosas darbibas.

* Lai aktivizeétu LFC hidrofilo parklajumu, tiesi pirms Amphirion Deep
PTA katetra ievadiSanas pacienta kerment kateru ir ieteicams
samitrinat ar sterilu fiziologisko $kidumu.

5 Blakusparadibas

Ar Amphirion Deep PTA katetra lietoSanu saistitas komplikacijas ir
lldzigas tam, kas tiek saistitas ar standarta PTA proceduram. lespéjamas
komplikacijas var but Sadas (bet ne tikai):

* nave;

e asinsizplidumi vai hematoma;

¢ atkartota paplasinata asinsvada sasaurinasanas;

* asinsvada atslano$anas, perforacija, plisums, spazmas vai

bojajums;

 reakcija uz medikamentiem, alergiska reakcija pret kontrastvielu;

¢ hipotensija;

* infekcija

* arteriovenoza fistula;

* sapes un jutigums;

e aritmija;

* pseidoaneirisma;

e trombembolijas epizodes;

e tromboze un/vai embolizacija;

* sepse/infekcija;

* endokardits;
Ja ir noticis nopietns incidents, kas saistits ar ierici, nekavéjoties

sazinieties ar uznémumu Medtronic un attiecigo kompetento iestadi vai
regulativo iestadi.

6 LietoSanas noradijumi

Pirms angioplastijas rupigi parbaudiet visu lietoSanai paredzéto
aprikojumu, tostarp dilatacijas katetru, lai parliecinatos, vai ta
funkcionalitate ir atbilstoSa. Parbaudiet, vai katetrs un sterilais
iepakojums nav bojats piegades laika un katetra izmérs ir atbilstoss
paredzétajai procedirai.

1. UzpildiSanas ierices sagatavosSana

a. Sagatavojiet uzpildiSanas ierici, ievérojot razotaja
noradijumus.

b. Pirms lietoSanas rupigi parbaudiet ierici, lai parliecinatos, vai
katetrs un sterilais iepakojums transportésanas laika nav
bojats. Kad balona aizsargapvalks ir samitrinats ar
fiziologisko $ktdumu, uzmanigi nonemiet aizsargapvalku,
pievérsot uzmanibu, lai darbibu gaita nerastos balona
bojajumi. Ja ir jutama pretestiba, ar vienu roku pagrieziet
aizsargapvalku, vienlaicigi ar otru roku nekustigi turot kanulu.

2. Dilatacijas katetra izvéele
Nominalajam balona izméram jabut vienadam ar (vai mazakam
par) tas artérijas dalas iek$ejo diametru, kas atrodas pirms un péec
bojajuma. Ja saSaurinajumu nevar Skérsot ar izvéléta izméra
dilatacijas katetru, izmantojiet katetru ar mazaku diametru, lai
veiktu iepriek$eju bojajuma dilataciju, tadéjadi atvieglojot
piemérotaka izmera katetra brivu kustibu.



3. Dilatacijas katetra sagatavosana

a.

b.
C.

d.

Katetrs iriepakots aizsargstipa; uzmanigi iznemiet katetru no
iepakojuma.

Iznemiet no balona zondi un aizsargkanulu.

Neuzpildita balonkatetra ir mazi gaisa burbulisi, kas pirms ta
ievietoSanas pacienta kerment ir jaizvada. Lai to paveiktu,
pievienojiet trisvirzienu noslégkranu dilatacijas katetra
uzpildiSanas pieslégvietai. Veiciet skaloSanu caur
noslégkranu. Pievienojiet pie noslégkrana Luer-lock veida
$lirci, kas daléji uzpildita ar sterilu standarta fiziologisko
Skidumu un kontrastvielu. Balona uzpildi$anai nedrikst
izmantot gaisu vai gazveida vielu. Novietojiet dilatacijas
katetru ar distalo galu un balonu lejupvérsta vertikala pozicija.
Velciet atpakal virzuli un veiciet aspiraciju 15 sekundes, lidz
gaiss ir pilniba izvadits. Atlaidiet virzuli. Atvienojiet $lirci un
izvadiet iesuknéto gaisu. Pievienojiet Slirci atpakal un
atkartojiet proceduru vairakas reizes, lidz gaisa burbuli ir
pilniba izsuknéti no balona.

Rupigi skalojiet limenu, lietojot savienotaja luera tipa
uzmavu.

4. Uzpildisanas ierices pievienoSana katetram

a.

Lai izvaditu gaisu, kas palicis balona uzpildiSanas ierices
distalaja luera savienojuma, ievadiet aptuveni 1 ml (cm3)
kontrastvielas.

. Aizveriet noslégkranu un ar vieglu pozitivu spiedienu

atvienojiet sagatavoSana izmantoto Slirci. Pec Slirces
nonemsanas balona pieslégvieta paradisies kontrastvielas
menisks. Parliecinieties, vai kontrastvielas menisks ir
redzams gan dilatacijas katetra balona pieslegvieta
(uzmava), gan uzpildiSanas ierices savienojuma. Uzmanigi
pievienojiet uzpildisanas ierici balona dilatacijas katetra
balona piesléegvietai.

5. PTA katetra Amphirion Deep lietoSana

a.

levadiet vaditajstigu caur hemostazes varstu, ievérojot
razotaja noradijumus vai nozares standartpraksi. Uzmanigi
virziet vaditajstigu uz priekSu vaditajkatetra/ievaditaja
kanula. Péc tam izvelciet vaditajstigu/ievaditaju, ja tas ir
izmantots.

. Pievienojiet stieplei griezes ierici, ja nepiecieSams. Parraugot

darbibu fluoroskopiski, virziet katetra vadiklu nepiecieSama
asinsvada virziena un péc tam izvelciet katetra vadiklu cauri
saSaurinajumam.

. Lai aktivizeétu parklajumu, tiesi pirms ta ievadiSanas

ievaditaja kanula samitriniet balonkatetru ar sterilu
fiziologisko $kidumu un, lai sagatavotos dilatacijas katetra
ievadiSanai, rupigi aspirgjiet un skalojiet vaditajkatetru (ja tas
tiek izmantots). levadiet dilatacijas katetra distalo galu
vaditajstiga.

Piezime. Lai novérstu samezgloSanos, Ienam un
pakapeniski virziet katetru, [1dz no katetra paradas
vaditajstigas proksimalais gals.

. Balonam esot pilniba iztuk$ota stavokli, virziet katetru Ienam

cauri hemostatiskajam varstam. Japievéers uzmaniba, lai
hemostatiskais varsts butu noslégts tikai tik daudz, lai
novérstu asins atpludi, tacu nodroSinatu dilatacijas katetra
brivu kustibu. Jair jutama pretestiba, katetru nedrikst virzit uz
prieksSu cauri adapterim.

. Lai fluoroskopijas kontrolé novietotu balonu paplasinamaja

bojajuma vieta, izmantojiet rentgenstarojumu necaurlaidigos
balona markierus un péc tam uzpildiet balonu, sasniedzot
attiecigo spiedienu (skatiet balona spiediena atbilstibas
tabulu). Starp uzpildem balona jasaglaba negativs spiediens.

. Pilniba iztukSojiet balonkatetru. Caur hemostatisko varstu

izvelciet no vaditajkatetra/ievaditaja kanulas iztukSoto
dilatacijas katetru un vaditajstigu. Pievelciet hemostazes
varsta rievoto pogu.

. Ja nepiecieSams, balonkatetru var apmaintt virs

vaditajstigas, kas paliek asinsvada, lai izmantotu dazada
veida un izméra balonus.

. Péc lietoSanas Sis izstradajums var radit potencialu

biologisku apdraudéjumu. Lietojiet $adas ierices un no tam
atbrivojieties saskana ar pienemto medicinisko praksi, ka art
piemérojamiem vietéjiem, regionalajiem un valsts likumiem
un noteikumiem.
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7 Piegades informacija

Amphirion Deep PTA katetrs tiek piegadats sterils un ir paredzets
vienreizéjai lietoSanai. Tas ir sterilizéts ar etilenoksida gazi un paliek
sterils, kamér iepakojums nav atverts vai bojats. Izmantojiet izstradajumu
[1dz termina beigam, kas noradits péc “Izlietot lT1dz:”.

Uzmanibu! Nelietot, ja iekSéjais iepakojums ir atvérts vai bojats.

8 Uzglabasana
Glabajiet ierici sausa vieta arpus saules staru iedarbibas.

joniz€josa starojuma vai ultravioletas gaismas iedarbibai. Nomainiet
krajumus, lai ierice tiktu izlietota pirms deriguma termina beigam, kas
noradits uz iepakojuma etiketes.

9 AtbrivoSanas no ierices

Atbrivojieties no Sis ierices saskana ar visiem piemeérojamiem likumiem,
noteikumiem un slimnicas procediram, ieskaitot tos, kas attiecas uz
biologiski bistamiem atkritumiem, mikrobiologisko apdraud&jumu un
infekciozam vielam.

10 Garantijas atruna
Piezime. ST 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 rlpigi kontrolétos apstaklos, Medtronic nevar
kontrolet apstaklus, kados Sis izstradajums tiek lietots. Tadél Medtronic
atsakas no visam ar izstradajumu saistitajam tieSajam un netieSajam
garantijam, tostarp (bet ne tikai) visam netiesajam kvalitates garantijam
vai garantijam par piemérotibu noteiktam mérkim. Uznémums Medtronic
nav atbildigs par fizisku vai juridisku personu mediciniskiem izdevumiem
vai tieSiem, nejausiem vai netieSiem zaudéjumiem, kas radusSies
izstradajuma lietoSanas laika, defekta, klumes vai darbibas traucéjumu
dél, neatkarigi no ta, vai zaudéjumu atlidzibas prasibas pamatojums ir
garantija, ligums, likuma noteikts atlidzinams zaudéjums vai cits
pamatojums. Nevienai personai nav tiesibu saistit uznémumu Medtronic
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 Sis garantijas
atrunas dalam vai noteikumiem, un visas tiesibas un saistibas ir jaskaidro
un jarsteno ta, it ka garantijas atruna nebutu minéta par nederigu
uzskatita dala vai noteikums.

MakepoOHCKHU

1 Onuc

HareTepot co 6anoH 3a PTA Amphirion Deep e HameHeT 3a nepKyTaHa
TpaHcnyMuHanHa aHruonnactuka (PTA) Ha Manv nepudepHU apTepmu.

AunnaTtaumnckuoT KaTteTep 3a PTA npeKy wuua Amphirion Deep Koj ce
COCTOM Of, LieBKa CO ABOEH JlyMEH KOja NPOKCMMasIHO 3aBpLUyBa CO
cnojKa (rnasa) Bo 061K Ha ,,Y“ 1 AUCTaHO, CO 6anoH 6113y A0 BPBOT HA
KaTeTepoT. [paBMOT NPUK/YHOK Ha CrojKaTa BO 06/MK Ha ,Y* e BNie3 3a
HuuaTa-BoAWKa, @ CTPaHUYHWOT NPUKYHOK Ce KOPUCTU 3a iyerbe 1 3a
UCTULLYBarbe Ha 6anoHOT. [lBaTa lymMeHa MUMHyBaat HU3 Lenata
OOMKMHA Ha UeBKaTa. JlYMeHOT 3a uuara-Boau/Ka 0BO3MOMXKYBa
KOPUCTEHE Ha MULM-BOAW/IKM 32 MOSIECHO NMOMECTYBaHe HaHanpes Ha
KaTeTepoT [J0 M HM3 CTeHo3ara LITo Tpeba Ja ce aunarupa v Toj
3aBplLUyBa Ha BPBOT Ha KaTeTepoT. MakcuMasH1OT aujameTap Ha
wuuarta-soguaka e 0,014 in (0,36 mm).

Bo cTepnnHOTO NnaKyBare MMa 1rna co Jiyep-crojka 3a nosecHo
BMETHyBare Ha wuuara-soguaka og 0,014 in (0,36 mm) v wtunka 3a
MOJIECHO paKyBarbe N ApHEHE Ha KaTeTepoT BO CTEPU/IHOTO Mose.
YnoTpebnunsara foNMKMHA Ha KaTeTepoT 3a NpeKy xuua e 120 cmum
150 cm. BanoHOT e An3ajHupaH faa AoCTUrHe onpeaesieH agnjameTap npu
onpegeneH NPUTUCOK (BMAM ja Tabenara Ha COOBPa3HOCT LITO €
BKJ/Iy4YeHa BO MaKyBareT0). 3a NpaBW/IHO Ja Ce HaMeCTu 6aloHOT Nog,
dnyopocKonuja, Ha LeBKarta, nojg caMnoT 6asioH ce nocTaByBaar
PEHArEHCKW BUAJ/IMBM JIEHTU-03HaYyBayum KoM ja AeduHupaar
unaMHgpuyHarta obnact. KatetepoT nva MaseH U MeK BpPB KOj He
npeav3BMKyBa TpayMu 3a NOJIECHO MOMECTyBare HaHanpes H13
CTeHo3aTa. 3a NonecHO NOMeCTyBaHe Ha KaTeTepoT HaHanpes H13
BACKy/IapHWOT PErMoH 1 HU3 CTeHo3aTa Ha cafjloBuUTe, Ha AucTanHarta



ueBKa (23 cm go 25 cm) 1 Ha 6a/10HOT UMa HUCKOKOHTaMUHUPAYKK
(LFC) xnapodurneH npemas.

Haretepot co 6anoH 3a PTA Amphirion Deep e goctaneH Bo noBeKe
roneM1Hu Ha 6a1oHU. HOMWHaNHUTE AnjaMeTpy U LOMHUHM Ha 6aIOHOT
ce OTMneYaTeHu Ha rnaBaTa Ha KaTeTeporT.

2 HameHa

HameHara Ha KaTteTapoT co 6as10H 3a PTA Amphirion Deep e pa ja
06HOBM NaTEHTHOCTA Ha JIYMEHOT M NMPOTOKOT Ha KPB 0 NepudepHuTe
apTepun, Kako WTo ce hemopasnHaTta apTepuja v cagoBuTe nog,
KOJIEHOTO.

2.1 Monynauuja Ha NaLMeHTU 3a KOM € HaMeHeTOo

Hatetepot co 6anoH 3a PTA Amphirion Deep e HamMeHeT 3a naumeHTH
KOMLLTO MMaar notpeda oA NepKyTaHa TpaHCAyMUHaIHa
aHruonnacTyKa 3a Aa ro nogo6par 1 Aa ro oapxyBsaar AvjaMeTapoT Ha
JIYMEHOT BO NepUdEepHUTE apTeprmn UM HATUBHUTE WIN CUHTETUYKUTE
apTepuoBEHCKM (DUCTYNIN 3a AMjannsa, Kako LITO ce pemopasnHaTta
apTepuja v cafoBu1TE MOJ, KONEHOTO.

2.2 UHauKauuu 3a ynotpeba

Haretepot 3a PTA Amphirion Deep e noce6Ho gu3ajHnpaH 3a
nepKyTaHa TpaHCyMUHaHa aHrMoNIacTUMKa Ha BacKy/lapHW PErMOHH,
KaKo LUTO e hemopasnHaTa apTepuja U KpBHUTE Caf0oBW MO KOJIEHOTO,
€O pedepeHTeH gnjameTap egHaKoB UM NOroaem oj nsbpaHure
roNeMnHU Ha 6a10HOT.

2.3 KoHTpanHpuKaumuu

Jleanjata fa He MOXe Aa ce NpeMUHe Co KuuaTta-soguniKka. Haretepor
3a PTA Amphirion Deep HE e HameHeT 3a KOpUCTeHEe BO KOPOHAPHHM
apTepuu.

2.4 KNUHUYKK NpUpo6GUBKU

HAnHWYKWTE NpUpo6rBKM 0f OGHOBYBaHE Ha MAaTeHTHOCTA Ha JIYMEHOT
1 NPOTOKOT Ha KpB o KateTepoT 3a PTA Amphirion Deep npu TpeTmaH
Ha nepudepHn apTepUCKK OKJTY3UWN U Ie3MKN BKIyYyBaar:
OTCTpaHyBaHe Ha CUMMTOMM MOBP3aHWN CO apTePUCKM 601eCTH,
nosfo6pyBarbe BO KBA/IMTETOT Ha HMBOT M 3roleMeHa NoABUMIKHOCT.
Hatetepot 3a PTA Amphirion Deep e 6e36eaeH 1 eheKT1BEH CO
KJIMHUYKM NPUA0OUBKM, HAAMUHYBAjKM M pU3NLMTe 3a HaMeHeTaTa
nonynauuja.

Ta6ena 1. Amphirion Deep KAMHWYKM NpUAOGHMBKK HA KATETEPOT 3a
PTA

NMopaTto4Hu 3aBpPLWHAU TOYKU U o6iaBe|-m cTyauu

Bes amnyTauuja (cnacyBare Ha
eKkcTpemuTeT) Ha 12 meceuu

Gandini 20092

Cranka (n/N) [95% CI]
100,0% (31/31) [88,8,
10

Jia 2021 98,2% (55/56) [90,4, 100,0]

Liistro 2013¢ 98,4% (63/64) [91,6, 100,0]

Wang 20094 94,1% (32/34) 80,3, 99,3]
Hannan-Majep npoueHKa
(N) [SE]

Deloose 2009° 91,5% (N=35) [4,6%]

Troisi 2016f 91,1% (N=24) [4,9%]

Be3 op, TLR Ha 12 meceuu Cranka (n/N) [95% CI]

Gandini 2009 93,5% (29/31) [78,6, 99,2]

Jia 2021 76,8% (43/56) [65,3, 87,7]

MakcumanHo pactojaHue 3a CpepHa BpegHocT + CTaH-

ogere npep npoueaypa HacnpoTu | aapaHo orctanysBatbe (N)

no npoueaypa [95% CI]

Wei 20149 (npeg npoueaypa) 168,7+ 87,3 m (N=30)
[137,5, 199,9]

Wei 2014 (no npouegaypa) 654,3 + 278,3 m (N=30)
[554,7, 753,9]

Knacudurauyuja Ha Pytepdopa
npep npoueaypa HacnpoTH No npo-
ueaypa

Wei 2014 (npeg npoueaypa)

Wei 2014 (no npouegaypa)

CpepHa BpegHocT + CTaH-
AappHo orctanysatbe (N)
[95% Cl]

3,1+2,0(N=71) [2,6, 3,6]
0,3+ 1,1 (N=71)[0,04, 0,56]
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Ta6ena 1. Amphirion Deep KAMHWYKM NPUAOBUBKM Ha KaTeTepoT 3a

PTA (npogonyBsa)

MopaTo4HM 3aBPLIHK TOYKM M 06jaBeHu cTyaun

Bes amnyTauuja (cnacyBame Ha
eKcTpemuTeT) Ha 12 meceum

Cranka (n/N) [95% CI]

lNMpumapHa NPooAHOCT Ha Nepu-
cdepHa apTepuja Ha 12 meceuu

HannaH-Majep npoueHka
(N) [SE]

Deloose 2009

52,9% (N=24) [7,4%]

OTCTpaHyBake Ha CUMNTOMUTE Ha
60/1Ka no npoueaypara

Cranka (n/N) [95% CI]

Troisi 2016

77,1% (27/35) [59,9, 89,6]

Wang 2009

73,5% (25/34) [55,6, 87,1]

LlenocHo 3a3gpaByBaHe Ha paHuUTe
Ha 12 meceuu

Cranka (n/N) [95% CI]

Jia 2021 75,0% (24/32) [55,6, 88,5]
Liistro 2013 67,1% (43/64) [54,3, 78,4]
Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9, 89,6]
Wei 2014 100,0% (12/12) [73,5,

3

Bpeme A0 LeNOCHO 3a3apaByBatbe
Ha paHuTe

CpepHa BpegHocT + CTaH-
pappHo otctanyBame (N)
[95% Cl]

Liistro 2013 5,2 + 1,6 meceum (N=43)
[4,7,57]
Wei 2014 3,2 £ 1,2 months (N=12)

[2,5, 3,9]

2Gandini R, Volpi T, Pampana E, Uccioli L, Versaci F, Simonetti G.
Applicability and clinical results of percutaneous transluminal
angioplasty with a novel, long, conically shaped balloon dedicated for
below-the knee interventions. J Cardiovasc Surg (Torino). 2009;50(3):

365-371.

b Jia X, Zhuang B, Wang F, et al. Drug-Coated Balloon Angioplasty
Compared With Uncoated Balloons in the Treatment of Infrapopliteal
Artery Lesions (AcoArt II-BTK). J Endovasc Ther. 2021;28(2):

215-221.

¢ Liistro F, Porto |, Angioli P, et al. Drug-eluting balloon in peripheral
intervention for below the knee angioplasty evaluation (DEBATE-
BTK): a randomized trial in diabetic patients with critical limb ischemia.

Circulation. 2013;128(6):615-621.

dWang J, Zhu YQ, Zhao JG, et al. Infrapopliteal angioplasty with a long
over-the-wire (OTW) balloon in the treatment of severe limb ischemia
in diabetic patients: a retrospective study. Acta Radiol. 2009;50(4):

360-367.

¢ Deloose K, Bosiers M, Peeters P. One year outcome after primary
stenting of infrapopliteal lesions with the CHROMIS DEEP stent in the
management of critical limb ischaemia. Eurolntervention. 2009;5(3):

318-324.

f Troisi N, Ercolini L, Chisci E, et al. Use of Tapered Balloons to
Recanalize Occluded Below-the-Knee Arteries in Diabetic Patients
with Critical Limb Ischemia. Ann Vasc Surg. 2016;31:105-110.

9Wei LM, Zhu YQ, Zhao JG, Wang J, Lu HT, Zhang PL. Retrograde
transplantar arch angioplasty of below-the-knee arterial occlusions:
outcomes compared to anterograde recanalization. Acad Radiol.

2014;21(11):1475-1482.

2.5 HameHeTn KOPUCHULK

MHTepBEHLMCKMTE NOCTANKKW CO KOPUCTEHE Ha KaTeTepoT 3a PTA
Amphirion Deep Tpeba pa rv nsBpLuyBaar camo JieKapu KOULLTO maat
MCKYCTBO CO MHTEPBEHLMCKN TEXHUKM BO BACKY/APHUOT CUCTEM.

[Momaranoto Tpe6a Aa ce KOpUCTKU caMO BO KJZIMHUYKUK YCZI0BU BO

CTepwu/iHa cpejuHa.

2.6 HapaKTtepucTUKMY Ha pyHKLUOHUPaHEe Ha NomMarasaoTo

HareTepot co 6anoH 3a PTA Amphirion Deep e KaTeTep npeky xuua co
6asIoH MOBP3aH Ha AUCTaNHMOT BPB. LienocHWOoT amsajH u
mMaTepujasiHUOT AeN [,03BOyBaaT TPETMaH Ha OKJ1y3UMKW UK NE3UU BO
nepudepantHuTe aptepun. Marepujannte oBo3MOXyBaar
(DNEKCUBUIHOCT M NPUCTNIOCOBMBOCT 3a [iBUMKEHE HI3 HepaMHaTa
aHaTomMuja U Cnefere Ha aucTanHuTe nesun. banoHot ce ayea o
NPETXOAHO OAPEAEHNOT AnjameTap U HaHeCyBa NOCTojaHa, HEXHa
Ha/iBopeLlHa cvuna 3a Aa ce BOCMOCTaBM NaTeHTHOCT.
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MpepynpepyBara

Mpepn fa 3anoyHeTe co nocTanKkara, Npernegajte ro noMaraaoTo 3a
[la ce yBepUTE JieKa NPOM3BOAOT € HEOLITETEH U hyHKLMOHaNeH. He
ynoTpebyBajTe ro nomaranaoTo AOKOKY HaABOPELUHOTO Wan
BHATPELLHOTO NMaKyBakbe Ce OLUTETEHU UJIN OTBOPEHMU.

Hora kateTepoT e Bo TenoTo, Tpeba Aa ce ynpaByBa caMo Cco
[0BOJIHO BUCOKOKBaMTETHA hayopocKonuja. MNpeg noBnexkyBame
Ha KaTeTepoT co 6asloH of nesujata, 6an1oHOT Mopa Aa buae
LLe/I0CHO UCTULLEH CO BaKyyM. [IOKO/IKY Npu paKkyBaHEeTO Ce jaBu
oTrnop, Npea Aa NPoAOKUTE, YTBPAETE ja NpUyMHaTa 3a OTNopoT.

3a HapyByBahe Ha 6a/I0HOT He KOPUCTETE BO3YX, HATY KaKBU
6110 Apyru racoBu. YnoTpeGyBajTe ro caMmo npenopaqaHoTo
CpencTBo 3a AyBarbe Ha 6a/I0HOT.

He n3noxysajTe ro nomaranaoTo Ha OpraHCKu pacTBOPyBa4n, Ha
npUMep asKoXos.

He HagMuHyBajTe ro HOMMHAIHMOT NPUTUCOK Ha NpcKarnse (HIMMM).
HIM ce 3acHoBa Bp3 pesynTatute of TeCTUpareTo nH BUTpo. Ce
npenopayyBa ynotpeba Ha ypef 3a ciefiere Ha NPUTUCOKOT 3a Ja
Ce crpeyu nojasa Ha NPEBUCOK NMPUTUCOK.

3a HamasyBarbe Ha PU3MKOT Of, OLUTETYBaHe Ha KPBHUTE CafoBMH,
AvjameTapoT Ha HaZlyBaHWOT 6asioH Tpeba fa 6uae NpubanHKHO
KOJIKY AnjaMeTapoT Ha KPBHUOT Cafj, LUTO Ce Haora NPOKCUMAaHO 1
[AMCTaNIHO O/ CTeHo3arta.

HateTepot ynoTpebeTe ro npea UCTEKyBarbETO HA POKOT Ha
ynoTtpe6a 03Ha4eH Ha naxkyBarbeTo.

He ynoTpebyBajTe ro co KoHTpacTHuTe cpeacTaa Lipiodol™ wnnu
Ethiodol™ (Mnu co cAnYHKM ApYyru KOHTPACTHW CPEACTBA LITO
COApPHAT KOMMOHEHTN Ha OBME areHcw).

MepHKu Ha npeTnasIMBOCT

OBa nomarasio e HaMeHeTO camo 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a. Ypenot
He Tpeb6a Aa ce ynotpebysa, 06paboTyBa nam ctepuanaupa
noBTOpHo. [MoBTOpHaTa ynoTpe6a, NOAroTOBKA WK CTepuansaumja
MOe fa ro 3arpo3ar CTPyKTYPHUOT MHTErPUTET Ha YPELoT Uan
MOe Aa co3fajart pU3uK of KOHTaMUHaLmWja Ha nomaranoTo, LWTo
naK Moxe Ja npeavsBrKa nospeaa, 601eCcT Uan CMPT Ha
nauueHToT.

Mpen BMETHYBaHe Ha KAaTETEPOT 3a Aunartaumja, Ha naumeHToT
Tpeba ga My ce gage CoogseTHa Tepanuja co IEKOBU
(aHTUKOArynaHT, Ba3ogunaraTop, UTH.), KaKo LITO € NpeaBUAEHO BO
cTaHaapaHuTe NpoToKonu 3a PTA.

Hora ce ynotpebyBa KakoB 610 KateTep, Tpeba fa ce npesemar
MEepPKW Ha NPeTnas/IMBOCT 3a crnpevyyBawe U HamaslyBake Ha
3rpyTyyBareTo. [peg ynotpeba, ucnepete Uam UCNIaKHeTe rm
CWTe NPOU3BOAM KOM Ce BHECYBaaT BO BACKY/1apHUOT CUCTEM CO
CTEPUNIEH, USOTOHNYEH DUSUOJIOLLKM PACTBOP UK CIMYEH PacTBOP
NpeKy NPUKJIYHOKOT 3a B/Ie3 Ha ¥uuarta-BoagnKa. 3emere ja
npeasuz ynotpe6ara Ha CMCTEMCKa XenapvHusauyja.
BH1MmaTenHo paxyBajTe CO KaTeTepoT 3a Aa He ro owreTtute. He
yNoTpebyBajTe OLITETEH KaTeTep.

3a fa ce HamasIv Ha MUHMMYM MOMXHOCTA 3a BHECYBarbe BO3yX BO
CUCTEMOT, Npea Aa NPoJo/IMTe, Mopa Aa BHUMaBaTe CrojKUTe Ha
KaTeTepoT fa ce f,o06po 3auBPCTEHM MPKU aCNMpUPaHETo 1
NJIaKHEHETO Ha CUCTEMOT.

Mopapu abpasmBHaTa NpUpoga Ha 0BOj BUA Ne3UK, KaTeTEepOT 3a
PTA Amphirion Deep Tpeba fa ce KOpUCT1 BHUMATENTHO MpH
nocTanku co KanumbuumMpaHu 1esunu.

HuKoraw He nomecTyBajTe ro HaHanpeg Katetepot 3a PTA 6e3
HuuaTa-BoAu/IKa Aa Usnerysa of BpBOT.

HuKoral He o6buaysajTe ce Ja ja noMecTyBaTe Muuara-BoguiKa
Kora 6a/10HOT e HaayBaH.

He nomecTyBajTe ro HaHanpea KaTeTepoT Kora UMa 3Ha4YuTe e
otnop. lNMpuymHaTa 3a oTnopoT Tpeba Aa ce onpeaenv co
(ryopocKonuja 1 Aa ce npeseme HeLWTo 3a Aa ce nonpasu
cocToj6ara.

3a fa ce akTMBMpPA HUICKOKOHTaMUHMpadkunoT (LFC) xuapoduneH
npemas, ce npenopadysa Aa ce HaBofeHu KateTepoT 3a PTA
Amphirion Deep co cTepuieH pU3nMONOLLKKM pacTBOP BeAHaLL Npes
BMETHYBaH€ BO TEJIOTO.

HecakaHu edeKkTH

Homnnvkaumute noBp3aHu co ynotpebara Ha PTA KateTepoT
Amphirion Deep ce CIM4HN Ha OHKE LUTO CE NOBP3aHU CO CTaHAapAHUTE
PTA noctanku. MOXHU KOMIAWKaLuMK, Mery ApyruTe, ce U CNefHUTe:

CwmpT

HpBapeme nam xematom

PecTeHo3a Ha gunatnpaH KpBeH caj,

[uceKuuja, nepdopaumja, NpcKame, rpyeHe 1av nospesa Ha
KpBeEH caf,

PeaKuuu Ha neK nnmn aneprmucka peakumja Ha KOHTPaCcTHO CPeACTBO
XunoTteHsuja

MHdeKumja

ApTepuoBeHcKa ducTyna

Bonka v vyBCcTBUTENHOCT

ApuTmnm

MNceBpoaHeBpuama

Ennsoan Ha Tpomboembonuja

Tpom603a 1 / v embonusaumja

Cenca / nHdbekruuja

EHporapauT

AKO HacTaHe Cepro3€eH MHLUMAEHT NOBP3aH CO NomMarasaoTo, BeAHaLl
npujaseTe Kaj Medtronic 1 COOABETHUOT HAAIEKEH OpraH Uan
perynatopHo Teno.

6

YnarcTBo 3a ynotpeb6a

Mpeg aHroniacTMKara, BHMMaTesIHO NpereaajTe ja uesara onpema
LUTO Ke Ce KOPMUCTM BO TEKOT Ha NOCTarKara, BK/Iy4UTEHO U KaTeTepoT
3a gunaraumja, sa a ce yBepuTe AeKa hyHKLMOHMPa NPaBrIIHO.
MpoBepeTe Aanu KaTeTepoT U CTEPUIIHOTO MaKyBakbe He Ce OLWTETeHU
NPV UCropaKara v AeKa roleMuHara Ha KaTeTepoT e CooABEeTHa 3a
KOHKpPEeTHAaTa MocTarka 3a Koja € HaMeHeT.
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1. MoproToBKa Ha ypeaoT 3a HagyByBame

a. MNopgroTeeTe ro ypefoT 3a HagyByBame Cropes ynaTtcTBoTo
Ha NPOV3BOAUTENOT.

b. Mpepg ynotpeba, BHMMaTENHO NpoBepeTe ro 3a Aa ce
yBepUTe fieKa KaTeTepoT U CTEPUSTHOTO NaKyBare He ce
owITeTeHn npu ucnopakara. OTKaKo Ke ja HaBnamHuTe
3alTUTHaTa 06BMBKa Ha 6a/I0HOT CO M3MOMOLLKM pacTBop,
BHMMAaTE/IHO OTCTpaHeTe ja, 6e3 Aa ro owTeTuTe 6aI0HOT.
Bo cnyyaj Ha oTnop, cBUTKajTe ja 3awTuTHaTa 06BMBKa CO
efHara pakKa, a co gpyrara LBpCTO ApeTe ja ueBKara.

2. U3bupatbe KateTep 3a gunarauuja

HomuHanHata ronemvHa Ha 6a10HOT Mopa fa ce usbepe ga buae
elHaKBa WM nomasna of, BHaTPELLUHWOT AvjamMeTap Ha apTepujata
NMPOKCUMaJTHO U JUCTANHO Of Ne3unjaTta. AKO CTeHO3aTa He MOMe
[a ce npemMuHe Co NOcaKyBaHWOT KaTeTep 3a gunarauuja,
yrnoTpe6eTe KaTeTep Co noMas AujameTtap 3a npegaunarauuja Ha
nesujaTta v NoNECHO NOMUHYBaHETO Ha KaTeTep 3a aunarauuja co
nocoo/iBETHA rofeMuHa.

3. MoproTeByBare Ha KaTeTepoT 3a gunarauuja

a. HateTepoT e cnakyBaH BO 3alUTUTEH 06paY; BHUMATENIHO
n3BageTe ro KaTeTepoT Of NaKyBaH-ETO.

b. OTcTpaHeTe rv CTUNETOT U 3alTUTHATa 06BUBKA Of,
6a/10HOT.

c. BowucTtuweHa cocToj6a, KaTeTepoT CO 6a/I0H COAPHU CUTHU
MeypuMHba Bo3ayX WTo Tpeba aa ce oTcTpaHar npeg,
BMETHyBarbe Ha KaTeTepoT. 3a Aa ro CTopuTe Toa, CrojTe
TPUHACOYEH BEHTWUJ1 HA OTBOPOT 3a lyeHe Ha KaTeTepoT 3a
aunatauuja. MicnnakHeTe npeky BeHTWI0T. Ha BeHTUnoT
NoBp3eTe LUMPWL, CO Jlyep-CnojKa, AeSlyMHO HanoHET CO
CcTepuneH GU3MOOLLKW PacTBOP M KOHTPACTHOTO
cpefcTBo. 3a HaflyByBame Ha 6a/10HOT HUKOraLl He
ynoTpebyBajTe BO3AYX, HATY KaKBW 6110 Apyrn racoBu.
HaTeTepot 3a gnnartauuja noctaBeTe ro BEPTUKA/HO,
OWCTaNHMOT BPB M 6aNI0HOT Aa Ce CBPTEHW KOH A0AY.
MoBneyeTe ro KAMMNOT U acnmMpupajte 15 ceKyHamM fopeKa He
n3nese cuoT Bo3ayx. OnywTete ro kannot. OaBojTe ro
LUMPULLOT U UCTUCHETE ro cOBpaHUOT BO3ayX. [ToBTOpHO
CnojTe ro LWNpULOT 1 NOBTOPETE o AejCTBOTO HEKOIKynaTh
JofieKa Bo 6anoHOT HeEMa HUTY eiHO Meypye BO3AyX.

d. JlyMeHOT Ha ®uuaTa COOABETHO UCTJIAKHETE o MPEKY iyep
NPUKIYYOK Ha rnasara.

4. CnojyBarbe Ha ypeaoT 3a fyere CO KaTteTepor
a. 3aparooTcTpaHuTe BO3AYXOT KOj € OCTaHaT BO AUCTA/IHUOT
Jlyep NpWKJIYHOK Ha ypenoT 3a HafyByBare, 0cnoboseTe
okony 1 ml (cm3) KOHTpacTHO CpPeacTBo.
b. Co BEHTWNIOT BO 3aTBOPEHA NO3uLMja, OA4BOJTE MO LNPULOT
ynoTpe6eH BO NOAroToBKara Co 61ar No3UTUBEH NMPUTUCOK.



Hora Ke ce oTCTpaHu LWNpuLoT, MEHUCKYCOT Ha
KOHTPaCTHOTO CPeACTBO Ke Ce NojaBi BO NPUKJTYHOKOT Ha
6an0HoT. MNpoBepeTe Aann MEHUCKYCOT Ha KOHTPaCTHOTO
CpeacTBO e BUAJIMB M BO NMPUKIYHOKOT (r1aBata) Ha 6a1oHoT
Ha KaTeTepoT 3a guaatauumja 1 Bo Cnojrarta Ha ypezoT 3a
ayerse. LIBpcTo noBp3eTe ro ypeaoT 3a fyere co
NMPUKJTY4OKOT Ha 6a/I0HOT Ha KaTeTepoT 3a Aunarauuja.

5. Ynortpe6a Ha KaTteTepoT 3a PTA Amphirion Deep

a. Cnepgejku ro ynaTcTBOTO Ha MPOU3BOANUTENOT UK
cTaHAapAHUTE NPaKTUKKU, BMETHETE ja UL aTa-BoauIKa
HW3 XEMOCTaTCKMOT BEHTU/. BHMMaTenHO nomecTyBajTe ja
HuuaTa-BoAuIKa HaHanpes, Bo
KaTeTepoT-Boauy/06BMBKaTa 3a BoBefyBame. Hora ke
3aBpLUNTE, MOBJIEYETE M KULATA-BOANIIKA/BOBEAYBAYOT,
aKo CTe ' KopuUCTene.

b. AKo cakaTe, npuKayeTe ypeg, 3a potupame Ha xuuarta. Co
dnyopocKonuja, BOAETE ja HuuaTa-BognaKa o
nocaKyBaHWOT KPBEH caf, a NoToa NpPeKy cTeHo3ara.

c. 3a fa ro akTvBMpaTe NPemMasoT, HaBOAEHETE ro KaTeTepoT
€O 6as10H CO cTepuieH BU3MOOLLKKM PacTBOp Npes Aa ro
BMETHETE BO 06BMBKATa 32 BOBeAyBaH-e U LLeJIOCHO
acnupupajTe 1 UCNIaKHeTe ro KaTeTepoT-BOAMY, KaKO
NOAroToBKa (Kora Ce KOpUCTU KaTeTep-Boauy) 3a
BOBeJlyBah-€ Ha KaTeTepoT 3a Avnatauuja. nctanHuoT BpB
Ha KaTeTepoT 3a guiatauumja noctaBeTe ro Bp3
Huuara-BoguiKa.

3abenelKa: 3a fa nsberHete NPeBUTKYBatbe,
NoMecTyBajTe ro KaTeTepoT 3a Aunartaumja HaHanpes
6aBHO, MaJIKy Mo Masiky, Cé JofeKa oOf, KaTeTepoT He ce
NMoKarKe NPOKCUMATHWOT Kpaj Ha HuLaTa-BoguIKa.

d. Kora 6an0HOT € Le/IoCHO UCTULLEH, KaTeTEPOT
rnomecTyBajTe ro HaHanpeg 6aBHO HWU3 XeMOCTaTCKUOT
BeHTWN. Tpeba fa ce uma NpesBuA AeKa XeMOCTaTCKUOT
BEHTU/1 € 3aTBOPEH CaMO KOJIKY Aa Cnpeyu BpaKkarbe Ha
KpBTa U cenax f03B0JlyBa JIECHU IBUMHEHA HA KaTeTEPOT 3a
aunataumja. AKO HaMaeTe Ha OTrop, He NOMECTYBajTe ro
HaHanpez KaTeTepoT HU3 aAanTepoT.

e. Co nomoL Ha G1iyopoCKoMuja U PEHATEHCKN BUASIMBUTE
03Ha4vyBayu, NocTaBeTe ro 6an0HOT BO fiesujarta WTo Tpeba
[a ce gunatupa, a notoa HagyBsajTe ro 6as0HOT Ao
COOABETHMOT NPUTUCOK (NornegHeTe ja Tabenara 3a
CO06pasHOCT 3a 6a0HOT). OfpIKyBajTe HeraTMBeH
NPUTUCOK Ha 6aIOHOT MOMEry CEKOe fiyeHe.

f. LlenocHo uctuiieTe ro KateTepoT co 6asioH. Hus
XEMOCTATCKUOT BEHTU/1 NOB/IEYETE MM UCTULLEHUOT KaTeTep
3a Agnnaraumja n uuata-BoauKa of
KaTeTepoT-BoAMY/06BMBKaTa 3a BOBEAYyBah-e. 3aTerHeTe ro
KOMYEeTO Ha XEMOCTAaTCKMOT BEHTUI.

g. Mo notpeba, KaTeTepoT co H6aIOH MOXeE Aa Ce 3aMeHM CO
passIMyHK BUAOBKU UM FONEMUHKN Ha 6asIOHN NPEKyY
HuLuara-BoAu/Ka WTo ocTaHysa BO CajoT.

h. OBoj Npon3Bog Moxe Aa 6mae GMOMOLLKM ONaceH OTKaKo Ke
ce ynotpe6u. ParyBajTe n ncdpnajte rm BakBMTE Nomarasna
BO COMMACHOCT CO npudareHara MeguLMHCKa npaKca u
NPUMEHIMBUTE JIOKA/THU, PEFMOHANHU U HALIMOHA/THK
3aKOHW M NPOMUCH.

7 HauuH Ha ucrnopaka

Amphirion Deep PTA KaTeTepoT ce ncnopadysa CTepUIEH M HAMEHET 3a
efiHOKpaTHa ynoTpeba. Toj e cTepuansnpaH Co rac eTUIeH OKCUz v

oCTaHyBa CTepu/IeH ce' AOAEKa He Ce OTBOPU /M OLUTETH NaKyBaH-EeTO.
Mpon3BofoT Aa ce ynoTpebu npes UCTEKyBaHe Ha POKOT Ha ynoTpeba.

OnomeHa: [aHe ce KOPUCTU AOKOJIKY BHATPELIHOTO NaKkyBame e
OTBOPEHO /I OLUTETEHO.

8 YyBame
,D,a Ce dyBa nomMmarasioto Ha CyBO MeCTO nNojasiery o CoH4YeBa CBET/INHA.

He 4yBajTe rv KaTeTepuTe Ha MecTa AMPEKTHO M3/I0KEHU Ha OPraHCKK
pacTBOpYBayu, jOHU3NPAYKO 3padere UK YITPaBMOIETOBA CBET/IMHA.
PoTupajTe rv 3anmxuTe TaKa LWTO Ke ro MICKOPUCTUTE MOMaranoTo npeg,
[a My UCTe4e POKOT Ha ynoTpeba 03Ha4eH Ha NakyBareTo.

9 dpnare Ha nomarasioTo

Hora nomaranoTo e 3a Bo oTnag, nocranere co HEro BO COMaCHOCT CO
BaME4YKMTE 3aKOHU, MPOMUCK 1 BOSTHUYKM NpoLelypH, BKIYHYBajKM M1 U

58

OHMWe BO BPCKa CO 6MO/I0LLIKA OMACHOCT, ONAcHOCT Of MUKPOGH 1
3apasHu CyncTaHLMn.

10 OrpaHuyyBare Ha OArOBOPHOCTA LITO
npousnerysa oj rapaHuujara

3a6enewka: OBa ogpeKyBare off OArOBOPHOCT BO OAHOC Ha
rapaHuujarta He Baxu Bo ABCTpanuja.

MpepynpepysBarbaTa 03Ha4YeHW Ha eTUKeTaTa Ha NPOU3BOAOT COApPHaT
noAeTasiHu MH(OPMaLMK U Ce CMeTaaT 3a COCTaBeH fien 0, 0Ba
OfpEeKyBarbe 0f, OArOBOPHOCT BO OJHOC Ha rapaHuujaTta. Mako
NPOW3BOAOT € NPOU3BELEH BO BHUMATETHO KOHTPO/IMPaHU YCIOBH,
Medtronic Hema KOHTpona BpP3 YC/10BUTE BO KOWULLTO Ce ynoTpebdysa
npousBogoT. Medtronic, nopagu oBa, rv OTKamyBa CUTE rapaHumm,
N3PEYHM U UMMNJIMLIMPaHW, BO BPCKa CO NMPOM3BOA0T, BK/y4yBajKu v, HO
He orpaHuyyBajKku ce Ha UMNAnLMpaHara rapaHumja 3a KomepuujaaHa
BPegHOCT WM NOrogHocTa 3a ogpegeHa HameHa. Medtronic Hema aa
6uae oAroBoOpHa npes Amua Uamn cy6jeKTr 3a KakBu 6110 MeAULMHCKU
TPOLLOLM MW APYTY AMPEKTHU, C/TyHajHU UM NOCNEANYHM OLUTETYBaHa
npeav3BMKaHu of ynoTpeba, AedeKT, rpeLka unm He@yHKLUOHWpare
Ha Npou3BoaoT, 6e3 ornea fanu 6apareTo Ce 3aCHOBA Ha rapaHuuja,
[0roBOP, MPEKPLLOK MK Ha HELWTO Apyro. HUTy eaHo nunue Hema
oB/1acTyBarba ja ro o6spae Medtronic Ha KakBu 6110 3acTanyBarba Um
rapaHumja Bo BpCKa CO NpOn3BOAOT.

[opeHaBeeHUTE UCKJTYHOLM U OrpaHuyyBarba Hemaar 3a Len U He
Tpeba fja ce TONKyBaaT KaKo CMPOTUBHU Ha 3a0/THHUTENHUTE 3aKOHCKU
0opeadu Ha BaEYKMOT 3aKOH. [IOKONKY HaA/IEEH Cyf, CMeTa AeKa
HeKoj aen unum ycnos of, oBa OpperyBan-e 0, 04rOBOPHOCT BO OAHOC Ha
rapaHuujata e He3aKOHCKHW, HECTIPOBEAIMB UIW CNIPOTUBEH Ha
3aKOHCKWTE oapeadu, Toa Hema fa Bavjae Bp3 BarKHOCTa Ha
ocTaHaTuTe fenosu of oBa OppeKryBare 0 OArOBOPHOCT BO OAHOC Ha
rapaHuujata, a cute npasa n 06BPCKM Ke ce TONKyBaaT U Ke ce
cnpoBeayBaar Kako oBa OApeKyBare Of, 04rOBOPHOCT BO OAHOC Ha
rapaHuujaTa fja He ro COAPHEesNIo KOHKPETHUOT AN UKW TEPMUH KOj ce
cMeTa 3a HeBaMeUKu.

Nederlands

1 Beschrijving

De Amphirion Deep PTA-katheter is bedoeld voor percutane
transluminale angioplastiek (PTA) bij patiénten met kleine perifere
slagaders.

De Amphirion Deep PTA-katheter is een over-the-wire katheter die
bestaat uit een dual-lumenschacht die proximaal eindigt in een
Y-connector (hub) en distaal met een gesloten ballon nabij de kathetertip.
De rechte poort van de Y-connector is de toegang voor de voerdraad, de
zijpoort wordt gebruikt om de ballon te vullen enleeg te laten lopen. Beide
lumina lopen volledig door over de gehele schachtlengte. Door het
voerdraadlumen kunnen voerdraden worden gebruikt om de katheter op
te voeren naar en door de te dilateren stenose. Dit lumen eindigt aan de
tip van de katheter. De maximale diameter van de voerdraad is 0,36 mm
(0,014 in).

De steriele verpakking bevat tevens een naald met luerpoort voor het
inbrengen van de voerdraad van 0,36 mm (0,014 in) en een clip om het
hanteren en vasthouden van de katheter in het steriele veld makkelijker te
maken. De bruikbare katheterlengte is 120 cm en 150 cm. De ballon is
ontworpen voor het bereiken van specifieke diameters bij specifieke druk
(zie de in de verpakking meegeleverde compliantietabel). Om de ballon
correct te kunnen plaatsen onder réntgendoorlichting zijn op de schacht
onder de ballon radiopake markeringen aangebracht die het cilindrische
oppervlak aangeven. De katheter heeft een gladde, zachte en
atraumatische tip om het opvoeren van de katheter door de stenose te
vergemakkelijken. Om het opvoeren van de katheter door het vasculaire
gebied en de vaatstenose te vergemakkelijken, zijn de distale schacht
(23 cm tot 25 cm) en de ballon voorzien van een hydrofiele LFC-coating.

De Amphirion Deep PTA-katheter is verkrijgbaar in verschillende
ballonmaten. De nominale ballondiameters en -lengtes staan
aangegeven op de hub.

2 Beoogd doeleinde

Het beoogde doel van de Amphirion Deep PTA-katheter is het herstellen
van de doorgankelijkheid van het lumen en de doorstroming van het
bloed naar de perifere slagaders, zoals de femorale aderen en de
bloedvaten onder de knie.



2.1 Doelgroep

De Amphirion Deep PTA-katheter is bedoeld voor patiénten bij wie
percutane transluminale angioplastiek nodig is voor het verbeteren en
behouden van de luminale diameter in perifere slagaders, zoals de
femorale aderen en de bloedvaten onder de knie.

2.2 Indicaties voor gebruik

De Amphirion Deep PTA-katheter is specifiek ontworpen voor percutane
transluminale angioplastiek van vasculaire gebieden zoals de femorale
aderen en de bloedvaten onder de knie, met een referentiediameter gelijk
aan of groter dan de geselecteerde ballonmaten.

2.3 Contra-indicaties

Onvermogen om de laesie met een voerdraad te passeren. De
Amphirion Deep PTA-katheter is NIET geindiceerd voor gebruik in de
kransslagaderen.

2.4 Klinische voordelen

De klinische voordelen van het herstellen van de doorgankelijkheid van
het lumen en de doorstroming van bloed met de Amphirion Deep
PTA-katheter voor de behandeling van occlusies of laesies in perifere
slagaders omvatten: verlichting van symptomen veroorzaakt door een
arteriéle aandoening, verbeterde kwaliteit van leven en toename van
mobiliteit. Vastgesteld is dat de Amphirion Deep PTA-katheter veilig en
effectief is, waarbij de klinische voordelen groter zijn dan de risico’s bij de
beoogde populatie.

Tabel 1. Klinische voordelen van de Amphirion Deep PTA-katheter

Gegevenseindpunten en gepubliceerde onderzoeken

Geen amputatie (salvage van lede-
maat) na 12 maanden

Gandini 20092

Percentage (n/N) [95%-BlI]
100,0% (31/31) [88,8,
100,0]

Jia 2021 98,2% (55/56) [90,4, 100,0]

Liistro 2013°¢ 98,4% (63/64) [91,6, 100,0]

Wang 20094 94,1% (32/34) [80,3, 99,3]
Kaplan-Meier-schatting
(N) [SE]

Deloose 2009° 91,5% (N=35) [4,6%)]

Troisi 2016f 91,1% (N=24) [4,9%)]

Geen TLR na 12 maanden Percentage (n/N) [95%-BI]

Gandini 2009 93,5% (29/31) [78,6, 99,2]

Jia 2021 76,8% (43/56) [65,3, 87,7]

Maximale loopafstand voor proce- | Gemiddelde = SD (N)

dure vs. na procedure [95%-BI]
Wei 20149 (v6or procedure) 168,7+ 87,3 m (N=30)
[137,5, 199,9]
Wei 2014 (na procedure) 654,3 + 278,3 m (N=30)
[554,7, 753,9]
Rutherford-classificatie voor proce- | Gemiddelde + SD (N)
dure vs. na procedure [95%-BI]

Wei 2014 (voor procedure)
Wei 2014 (na procedure)

Primaire doorgankelijkheid van peri-
fere arterie na 12 maanden

3,1 +2,0 (N=71) [2,6, 3,6]
0,3= 1,1 (N=71)[0,04, 0,56]

Kaplan-Meier-schatting
(N) [SE]

Deloose 2009 52,9% (N=24) [7,4%]
Verdwijnen van pijnsymptomen na | Percentage (n/N) [95%-BI]
procedure

Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9, 89,6]

Wang 2009 73,5% (25/34) [55,6, 87,1]
Volledige wondgenezing na 12 maan- | Percentage (n/N) [95%-BlI]
den

Jia 2021 75,0% (24/32) [55,6, 88,5]

Liistro 2013 67,1% (43/64) [54,3, 78,4]

Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9, 89,6]

Wei 2014 100,0% (12/12) [73,5,

100,0]
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Tabel 1. Klinische voordelen van de Amphirion Deep PTA-katheter
(vervolg)

Gegevenseindpunten en gepubliceerde onderzoeken
Geen amputatie (salvage van lede-
maat) na 12 maanden Percentage (n/N) [95%-BlI]
Tijd tot volledige wondgenezing Gemiddelde = SD (N)
[95%-BI]
Liistro 2013 5,2+ 1,6 maand (N=43)[4,7,
5,7]
Wei 2014 3,2+1,2maand (N=12)[2,5,
3,9]

aGandini R, Volpi T, Pampana E, Uccioli L, Versaci F, Simonetti G.
Applicability and clinical results of percutaneous transluminal
angioplasty with a novel, long, conically shaped balloon dedicated for
below-the knee interventions. J Cardiovasc Surg (Torino). 2009;50(3):
365-371.

b Jia X, Zhuang B, Wang F, et al. Drug-Coated Balloon Angioplasty
Compared With Uncoated Balloons in the Treatment of Infrapopliteal
Artery Lesions (AcoArt II-BTK). J Endovasc Ther. 2021;28(2):
215-221.

¢ Liistro F, Porto |, Angioli P, et al. Drug-eluting balloon in peripheral
intervention for below the knee angioplasty evaluation (DEBATE-
BTK): a randomized trial in diabetic patients with critical limb ischemia.
Circulation. 2013;128(6):615-621.

dWang J, Zhu YQ, Zhao JG, et al. Infrapopliteal angioplasty with a long
over-the-wire (OTW) balloon in the treatment of severe limb ischemia
in diabetic patients: a retrospective study. Acta Radiol. 2009;50(4):
360-367.

¢ Deloose K, Bosiers M, Peeters P. One year outcome after primary
stenting of infrapopliteal lesions with the CHROMIS DEEP stent in the
management of critical limb ischaemia. Eurolntervention. 2009;5(3):
318-324.

f Troisi N, Ercolini L, Chisci E, et al. Use of Tapered Balloons to
Recanalize Occluded Below-the-Knee Arteries in Diabetic Patients
with Critical Limb Ischemia. Ann Vasc Surg. 2016;31:105-110.

9Wei LM, Zhu YQ, Zhao JG, Wang J, Lu HT, Zhang PL. Retrograde
transplantar arch angioplasty of below-the-knee arterial occlusions:
outcomes compared to anterograde recanalization. Acad Radiol.
2014;21(11):1475-1482.

2.5 Beoogde gebruikers

Interventieprocedures met gebruikmaking van de Amphirion Deep
PTA-katheter mogen uitsluitend worden uitgevoerd door artsen met
ervaring in interventietechnieken in het vasculaire systeem.

Dit product dient uitsluitend in een klinische setting, in een steriele
omgeving, te worden gebruikt.

2.6 Prestatiekenmerken van het product

De Amphirion Deep PTA-ballonkatheter is een over-the-wire katheter met
een ballon die op de distale tip is bevestigd. Het ontwerp en de
materiaalkeuze maken de behandeling van occlusies of laesies in
perifere slagaders mogelijk. De materialen zijn flexibel en vormbaar
zodat u ze zowel door een rechte als een kronkelige anatomie kunt
bewegen. De ballon wordt gevuld tot de vooraf bepaalde diameter en
oefent constant lichte buitenwaartse druk uit voor adequate
doorgankelijkheid.

3 Waarschuwingen

» Controleer voorafgaand aan de procedure het instrument om er
zeker van te zijn dat het product intact en functioneel is. Gebruik het
product niet als de buiten- of binnenverpakking beschadigd of
geopend is.

* Als de katheter zich in het lichaam bevindt, dient deze te worden
gemanipuleerd onder voldoende hoogwaardige
réntgendoorlichting. Voordat de ballonkatheter uit de laesie wordt
teruggetrokken, moet u de ballon eerst volledig laten leeglopen
onder vaculim. Als u weerstand voelt tijdens de manipulatie, moet u
de oorzaak van de weerstand vaststellen en het probleem oplossen
voordat u verdergaat.

e Vul de ballon niet met lucht of een ander gasvormig middel. Gebruik
alleen het aanbevolen vulmiddel.

¢ Stel het product niet bloot aan organische oplosmiddelen zoals
alcohol.



Overschrijd de vastgestelde barstdruk (RBP) niet. De RBP is
gebaseerd op de resultaten van in-vitrotests. Het gebruik van een
drukmeter wordt aanbevolen om overdruk te voorkomen.

Om het risico 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.

Gebruik de katheter voor de uiterste gebruiksdatum op de
verpakking.

Niet gebruiken met Lipiodol™- of Ethiodol™-contrastmiddelen (of
vergelijkbare contrastmiddelen die dezelfde stoffen als deze
middelen bevatten).

4 Voorzorgsmaatregelen

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.

Voordat de dilatatiekatheter wordt ingebracht, moet de patiént
worden behandeld met passende medicatie (antistollingsmiddelen,
vaatverwijders enzovoort) volgens de standaardprotocollen voor
PTA.

Bij elk gebruik van een katheter moeten maatregelen worden
genomen om stolling te voorkomen of te beperken. Spoel alle
producten die in het vaatstelsel worden ingebracht, voér het gebruik
via de toegangspoort voor de voerdraad met een steriele isotone
fysiologische zoutoplossing of een vergelijkbare oplossing.
Overweeg het gebruik van systemische heparinisatie.

Wees voorzichtig bij het hanteren van de katheter om beschadiging
ervan 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 voor het begin van de procedure zorgvuldig
controleren of de katheteraansluitingen stevig vastzitten en het
systeem goed aspireren en spoelen.

De Amphirion Deep PTA-katheter moet voorzichtig worden gebruikt
bij procedures met verkalkte laesies vanwege de schurende aard van
dergelijke laesies.

De PTA-katheter mag alleen worden opgevoerd wanneer de
voerdraad uit de tip steekt.

Probeer de voerdraad nooit te bewegen wanneer de ballon gevuld is.
Indien u aanzienlijke weerstand ondervindt, mag de katheter niet
worden opgevoerd. De oorzaak van de weerstand moet worden
vastgesteld onder réntgendoorlichting, waarna u de noodzakelijke
maatregelen dient te treffen.

Voor het activeren van de hydrofiele LFC-coating wordt aanbevolen
de Amphirion Deep PTA-katheter vlak voordat deze in het lichaam
wordt ingebracht te bevochtigen met een steriele fysiologische
zoutoplossing.

5 Bijwerkingen

De complicaties die worden geassocieerd met het gebruik van de
Amphirion Deep PTA-katheter zijn vergelijkbaar met de bijwerkingen die
worden geassocieerd met standaard PTA-procedures. Mogelijke
complicaties omvatten mogelijk onder meer:

Overlijden

Bloeding of hematoom

Restenose van het gedilateerde bloedvat
Vaatdissectie, -perforatie, -breuk, -spasme of -letsel
Reacties op medicijnen, allergische reacties op contrastmiddel
Hypotensie

Infectie

Arterioveneuze fistel

Pijn en gevoeligheid

Aritmieén

Pseudo-aneurysma

Trombo-embolische episodes

Trombose en/of embolisatie

Sepsis/infectie

Endocarditis

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 Gebruiksinstructies

Voordat de angioplastiek wordt uitgevoerd, moet de correcte werking van
alle apparatuur die zal worden gebruikt, inclusief de dilatatiekatheter,
zorgvuldig worden gecontroleerd. Controleer of de katheter en de steriele
verpakking niet beschadigd zijn tijldens transport en of de kathetermaat
geschikt is voor de specifieke procedure waarvoor deze is bedoeld.

1. Voorbereiding van het vulinstrument

a. Bereid het vulinstrument voor overeenkomstig de instructies
van de fabrikant.

b. Controleer het product zorgvuldig om u ervan te verzekeren
dat de katheter en de steriele verpakking tijdens het transport
niet beschadigd zijn. Verwijder de beschermhuls van de
ballon voorzichtig nadat u deze beschermhuls met een
fysiologische zoutoplossing heeft bevochtigd, en zorg ervoor
dat hierbij de ballon niet beschadigt. Als u weerstand voelt,
draait u de beschermhuls met de ene hand terwijl u met de
andere de schacht vasthoudt.

2. Keuze van de dilatatiekatheter

Er moet een nominale ballonmaat worden gekozen gelijk aan of
kleiner dan de binnendiameter van de arterie, proximaal en distaal
van de laesie. 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.

3. Voorbereiden van de dilatatiekatheter

a. De katheter is verpakt in een beschermring; haal de katheter
voorzichtig uit de verpakking.

b. Verwijder het stilet en de beschermende sheath van de
ballon.

c. In ongevulde toestand bevat de ballonkatheter kleine
luchtbelletjes die moeten worden verwijderd voordat de
ballonkatheter wordt ingebracht. Sluit hiervoor een
driewegkraan aan op de vulopening op de dilatatiekatheter.
Spoel de plugkraan door. Sluit op de plugkraan een
luerlockspuit aan die gedeeltelijk is gevuld met een mengsel
van steriele normale zoutoplossing en contrastmiddel. Vul de
ballon nooit met lucht of een ander gasvormig middel. Houd
de dilatatiekatheter met de distale tip en de ballon verticaal
naar beneden gericht. Trek de stamper terug en aspireer
gedurende 15 seconden tot de lucht volledig verwijderd is.
Laat de stamper los. Koppel de spuit los en laat de
verzamelde lucht ontsnappen. Sluit de spuit weer aan en
herhaal deze procedure enkele keren tot er geen enkel
luchtbelletje meer in de ballon zit.

d. Spoel het draadlumen grondig via de luerconnectorhub.
4. Aansluiting van het vulinstrument op de katheter

a. Om eventuele lucht in de distale lueraansluiting van het
vulinstrument te verwijderen, dient ongeveer 1 ml (cm3)
contrastmiddel te worden gepurgeerd.

b. Sluit de kraan en koppel de bij de voorbereiding gebruikte
spuit los door licht positieve druk uit te oefenen. Er verschijnt
een meniscus van contrastmiddel in de ballonpoort wanneer
de spuit wordt verwijderd. Controleer de aanwezigheid van
een meniscus van contrastmiddel in zowel de poort (hub) van
de dilatatieballonkatheter als in de verbinding met het
vulinstrument. Koppel het vulinstrument stevig vast aan de
ballonpoort van de dilatatieballonkatheter.

5. Gebruik van de Amphirion Deep PTA-katheter

a. Voer door de hemostaseklep een voerdraad op
overeenkomstig de instructies van de fabrikant of de
standaardprocedure. Voer de voerdraad voorzichtig op in de
geleidekatheter/introducersheath. Als u hiermee klaar bent,
trekt u de voerdraad/introducer terug.

b. Bevestig desgewenst een torsie-instrument aan de
voerdraad. Voer de voerdraad onder réntgendoorlichting op
naar het gewenste vat en vervolgens langs de stenose.

c. Om de coating te activeren, bevochtigt u de ballonkatheter
met een steriele fysiologische zoutoplossing vlak voordat de
katheter wordtingebrachtin de introducersheath en aspireert
en spoelt u de geleidekatheter grondig (wanneer een
geleidekatheter wordt gebruikt) in voorbereiding op het
invoeren van de dilatatiekatheter. Schuif de distale tip van de
dilatatiekatheter over de voerdraad omhoog.

Opmerking: Om knikken te voorkomen, dient u de
dilatatiekatheter langzaam met kleine stapjes op te voeren



totdat het proximale uiteinde van de voerdraad uit de katheter
komt.

d. Voer de katheterlangzaam op door de hemostaseklep, terwijl
de ballon volledig leeg is. Let erop dat de hemostaseklep
precies voldoende gesloten is om geen bloed terug te laten
stromen; u moet de dilatatiekatheter echter goed kunnen
manoeuvreren. Als u weerstand voelt, dient u de katheter niet
op te voeren door de adapter.

e. Onder réntgendoorlichting kunnen de radiopake
markeringen worden gebruikt om de ballon binnen de te
dilaterenlaesie te plaatsen en de ballon tot de vereiste druk te
vullen (zie de bijgeleverde balloncompliantietabel voor meer
informatie). Oefen tussen de vullingen door onderdruk uit op
de ballon.

f. Laat de ballonkatheter helemaal leeglopen. Verwijder de
leeggelopen dilatatiekatheter en de voerdraad via de
hemostaseklep uit de geleidekatheter/introducersheath.
Draai de geribbelde knop op de hemostaseklep vast.

g. Voor het gebruik van verschillende ballontypen of -maten kan
de ballonkatheter desgewenst worden verwisseld over de
voerdraad die in het bloedvat achterblijft.

h. Nagebruik 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 Leveringswijze

De Amphirion Deep 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. Het product niet gebruiken na de vervaldatum.

Let op: Gebruik het product niet indien de binnenverpakking geopend of
beschadigd is.

8 Opslag
Bewaar het product op een droge plaats uit de buurt van zonlicht.

Zorg dat katheters tijdens opslag niet worden blootgesteld aan
organische oplosmiddelen, ioniserende straling of ultraviolet licht.
Gebruik eerst de bestaande voorraad, zodat producten vooér de uiterste
gebruiksdatum op de verpakking worden gebruikt.

9 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.

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.

61

Norsk

1 Beskrivelse

Amphirion Deep PTA-kateteret er beregnet for perkutan transluminal
angioplastikk (PTA) i sma perifere arterier.

Ampbhirion Deep PTA-kateteret er et kateter som fares inn over en
mandreng (over-the-wire), og som bestar av et skaft med to lumen.
Skaftet har en Y-kobling (muffe) i den proksimale enden og en ballong i
dendistale enden, neer katetertuppen. Den rette porten pa Y-koblingen er
mandrenginngangen, og sideporten brukes til fylling og temming av
ballongen. Begge de to lumenene strekker seg gjennom hele skaftets
lengde. Mandrenglumenet gjer det mulig & bruke mandreng slik at
kateteret lettere kan fores frem til og gjennom den stenosen som skal
dilateres, og det ender ved tuppen pa kateteret. Maksimal diameter for
mandrengen er 0,014 in (0,36 mm).

Den sterile pakningen inneholder en nal med en luerport som brukes ved
innfgring av mandrengen pa 0,014 in (0,36 mm), og en klemme som gjer
det enklere & handtere kateteret og holde det i det sterile feltet. Kateterets
nyttbare lengde er 120 cm og 150 cm. Ballongen er konstruert slik at den
nar spesifikke diametere ved spesifikke trykk (se toleransetabellen som
falger med i pakningen). For at ballongen skal kunne plasseres riktig
under gjennomlysning, er det plassert rantgentette markerer pa skaftet
under selve ballongen, som definerer det sylindriske omradet. Kateteret
har en glatt, myk og atraumatisk tupp for a lette fremfaringen av kateteret
gjennom stenosen. For & gjore det enklere a fore kateteret frem gjennom
det vaskuleere omradet og karstenosen er det distale skaftet (23 cm til
25 cm) og ballongen belagt med et hydrofilt LFC-belegg.

Amphirion Deep PTA-kateteret finnes i forskjellige ballongstarrelser.
Nominelle ballongdiametere og -lengder er trykt pa muffen.

2 Tiltenkt formal

Det tiltenkte formalet med Amphirion Deep PTA-kateteret er &
gjenopprette lumenapenhet og blodflow til perifere arterier, for eksempel
arteria femoralis og karene under kneet.

2.1 Tiltenkt pasientpopulasjon

Amphirion Deep PTA-kateteret er beregnet for pasienter som har behov
for perkutan transluminal angioplastikk for a forbedre og opprettholde
lumendiameteren i perifere arterier, for eksempel arteria femoralis og
karene under kneet.

2.2 Indikasjoner for bruk

Amphirion Deep PTA-kateteret er spesielt utviklet for perkutan
transluminal angioplastikk i vaskulaere omrader som arteria femoralis og
karene under kneet, med en referansediameter som er lik eller starre enn
den valgte ballongsterrelsen.

2.3 Kontraindikasjoner

Lesjonen kan ikke krysses med en mandreng. Amphirion Deep
PTA-kateteret er IKKE indisert for bruk i koronararterier.

2.4 Kliniske fordeler

De kliniske fordelene med & gjenopprette lumenapenheten og
blodflowen med Amphirion Deep PTA-kateteret ved behandling av
okklusjoner eller lesjoner i perifere arterier er: resolusjon av symptomer
knyttet til arteriesykdom, forbedring av livskvaliteten og okt mobilitet.
Amphirion Deep PTA-kateteret har vist seg & veere trygt og effektivt, og de
kliniske fordelene oppveier risikoen i den tiltenkte populasjonen.

Tabell 1. Kliniske fordeler ved Amphirion Deep PTA-kateter

Dataendepunkter og publiserte studier

Fraveaer av amputering (berging av

ekstremitet) ved 12 maneder Rate (n/N) [95 % KI]

Gandini 20092 100,0 % (31/31) [88,8;
100,0]

Jia 2021 98,2 % (55/56) [90,4; 100,0]

Liistro 2013°¢ 98,4 % (63/64) [91,6; 100,0]

Wang 20094 94,1 % (32/34) [80,3; 99,3]
Kaplan-Meier-estimat (N)
[SE]

Deloose 2009¢ 91,5 % (N=35) [4,6 %]

Troisi 2016f 91,1 % (N=24) [4,9 %]

Fri for TLR ved 12 maneder

Rate (n/N) [95 % KI]




Tabell 1. Kliniske fordeler ved Amphirion Deep PTA-kateter
(fortsettelse)

Dataendepunkter og publiserte studier

Fravaer av amputering (berging av

ekstremitet) ved 12 maneder Rate (n/N) [95 % KI]
Gandini 2009 93,5 % (29/31) [78,6; 99,2]
Jia 2021 76,8 % (43/56) [65,3; 87,7]
Maksimal gangavstand for og etter | Giennomsn. + SD (N)
prosedyren [95 % CI]
Wei 20149 (for prosedyre) 168,7 + 87,3 m (N=30)
[137,5; 199,9]
Wei 2014 (etter prosedyre) 654,3 + 278,3 m (N=30)
[554,7; 753,9]
Rutherford-klassifisering for og etter | Gjennomsn. = SD (N)
prosedyren [95 % CI]
Wei 2014 (for prosedyre) 3,1 +2,0(N=71) [2,6; 3,6]
Wei 2014 (etter prosedyre) 0,3+1,1(N=71)[0,04; 0,56]
Primzer apenhet av perifer arterie ved | Kaplan-Meier-estimat (N)
12 maneder [SE]
Deloose 2009 52,9 % (N=24) [7,4 %]

Eliminering av smertesymptomer Rate (n/N) [95 % KI]
etter prosedyren

Troisi 2016 77,1 % (27/35) [59,9; 89,6]

Wang 2009 73,5 % (25/34) [55,6; 87,1]

Fullstendig sartilheling ved 12 mane- | Rate (n/N) [95 % KI]
der

Jia 2021 75,0 % (24/32) [55,6; 88,5]

Liistro 2013 67,1 % (43/64) [54,3; 78,4]

Troisi 2016 77,1 % (27/35) [59,9; 89,6]

Wei 2014 100,0 % (12/12) [73,5;
100,0]

Tid for tilheling av sar Gjennomsn. = SD (N)

[95 % Cl]

Liistro 2013 5,2 + 1,6 maneder (N=43)
[4,7;5,7]

Wei 2014 3,2 = 1,2 maneder (N=12)
[2,5; 3,9]

2Gandini R, Volpi T, Pampana E, Uccioli L, Versaci F, Simonetti G.
Applicability and clinical results of percutaneous transluminal
angioplasty with a novel, long, conically shaped balloon dedicated for
below-the knee interventions. J Cardiovasc Surg (Torino). 2009;50(3):
365-371.

b Jia X, Zhuang B, Wang F, et al. Drug-Coated Balloon Angioplasty
Compared With Uncoated Balloons in the Treatment of Infrapopliteal
Artery Lesions (AcoArt II-BTK). J Endovasc Ther. 2021;28(2):
215-221.

¢ Liistro F, Porto I, Angioli P, et al. Drug-eluting balloon in peripheral
intervention for below the knee angioplasty evaluation (DEBATE-
BTK): arandomized trial in diabetic patients with critical limb ischemia.
Circulation. 2013;128(6):615-621.

dWang J, Zhu YQ, Zhao JG, et al. Infrapopliteal angioplasty with a long
over-the-wire (OTW) balloon in the treatment of severe limb ischemia
in diabetic patients: a retrospective study. Acta Radiol. 2009;50(4):
360-367.

¢ Deloose K, Bosiers M, Peeters P. One year outcome after primary
stenting of infrapopliteal lesions with the CHROMIS DEEP stent in the
management of critical limb ischaemia. Eurolntervention. 2009;5(3):
318-324.

f Troisi N, Ercolini L, Chisci E, et al. Use of Tapered Balloons to
Recanalize Occluded Below-the-Knee Arteries in Diabetic Patients
with Critical Limb Ischemia. Ann Vasc Surg. 2016;31:105-110.

9Wei LM, Zhu YQ, Zhao JG, Wang J, Lu HT, Zhang PL. Retrograde
transplantar arch angioplasty of below-the-knee arterial occlusions:
outcomes compared to anterograde recanalization. Acad Radiol.
2014;21(11):1475-1482.

2.5 Tiltenkte brukere

Intervensjonsprosedyrer med Amphirion Deep PTA-kateteret skal kun
utfores av leger som har erfaring med intervensjonsteknikker i det
vaskuleere systemet.

Denne enheten skal kun brukes i en klinisk setting i sterile omgivelser.
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2.6 Enhetens ytelsesegenskaper

Amphirion Deep PTA-kateteret er et kateter som fores inn over en
mandreng, og som har en ballong festet pa den distale tuppen.
Kombinasjonen av design og materialvalg gir mulighet for behandling av
okklusjoner eller lesjoner i perifere arterier. Materialene sgrger for
fleksibilitet og fayelighet ved innfaring gjennom buktende anatomi for &
na distale lesjoner. Ballongen fylles til sin forhAndsbestemte diameter og
utgver en konstant, varsom utovervirkende kraft for & oppna apenhet.

3 Advarsler

Undersgk enheten for prosedyren for & kontrollere at enheten er
intakt og fungerer som den skal. Enheten skal ikke brukes hvis den
ytre eller indre emballasjen er skadet eller apnet.

Nar kateteret er i kroppen, skal det manipuleres under tilstrekkelig
giennomlysning av hay kvalitet. For ballongkateteret trekkes tilbake
fra lesjonen, skal ballongen temmes helt under vakuum. Hvis du
meter motstand under manipuleringen, ma du finne arsaken til
motstanden for du fortsetter.

Bruk ikke luft eller andre gassformige midler til & fylle ballongen. Bruk
kun anbefalt fyllingsmiddel.

Utsett ikke enheten for organiske lgsemidler, for eksempel alkohol.

Nominelt sprengtrykk (RBP) méa ikke overstiges. RBP er basert pa
resultater av in vitro-testing. Bruk av en trykkovervakingsenhet
anbefales for & hindre for hayt trykk.

For & redusere risikoen for karskade ber diameteren pa den fylte
ballongen tilsvare diameteren pa karet umiddelbart proksimalt og
distalt for stenosen.

Kateteret ma brukes for siste forbruksdag, som er angitt pa
pakningen.

Ma ikke brukes sammen med kontrastmidlene Lipiodol™ eller
Ethiodol™ (eller andre slike kontrastmidler som inneholder
bestanddelene til disse stoffene).

4 Forholdsregler

Denne enheten er kun beregnet pa engangsbruk. Enheten mé ikke
brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger. Hvis enheten
brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger, kan det pavirke
enhetens strukturelle integritet eller skape en risiko for
kontaminering, som kan fore til at pasienten skades, blir syk eller dor.

Passende medikamentell behandling (antikoagulantia, vasodilatorer
osv.) ber gis til pasienten i overensstemmelse med vanlig praksis ved
PTA for dilatasjonskateteret fores inn.

Forholdsregler for & forebygge eller redusere koagulering ma tas
uansett hvilket kateter som brukes. Skyll eller rens alle produkter som
skalfgres innidet vaskuleere systemet, med sterilt, isotonisk saltvann
eller en lignende lgsning via tilgangsporten for mandrengen for bruk.
Vurder & bruke systemisk heparinisering.

Veer forsiktig nar du handterer kateteret, for & unngéd mulig skade pa
kateteret. Bruk ikke et skadet kateter.

For & minimere risikoen for at det kommer luft inn i systemet, er det
sveert viktig at du fer du gar videre kontrollerer noye at
kateterkoblingene er tette mens systemet aspireres og skylles.
Amphirion Deep PTA-kateteret ma brukes med forsiktighet ved
prosedyrer som omfatter forkalkede lesjoner, pa grunn av disse
lesjonenes skrapende egenskaper.

PTA-kateteret ma aldri feres frem uten at mandrengen stikker ut av
tuppen.

Prov aldri & bevege mandrengen nér ballongen er fylt.

For ikke kateteret frem hvis du mater vesentlig motstand. Finn
arsaken til motstanden under gjennomlysning, og treff avhjelpende
tiltak.

Det anbefales & aktivere det hydrofile LFC-belegget ved & fukte
Amphirion Deep PTA-kateteret med en steril saltvannslgsning
umiddelbart for det fores inn i kroppen.

5 Bivirkninger

Komplikasjoner forbundet med bruken av Amphirion Deep PTA-kateteret
er de samme komplikasjonene som er forbundet med standard
PTA-prosedyrer. Mulige komplikasjoner omfatter, men er ikke begrenset

til:

Dad
bladning eller hematom
restenose av det dilaterte karet



» kardisseksjon, -perforasjon, -ruptur, -spasme eller -skade
* legemiddel- eller allergireaksjoner mot kontrastmiddel
* hypotensjon

¢ infeksjon

* arteriovengs fistel

* smerte og omhet

e arytmier

* pseudoaneurisme

e tromboemboliske episoder

e trombose og/eller embolisering

¢ sepsis/infeksjon

e Endokarditt

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

For angioplastikk skal alt utstyr som skal brukes under prosedyren,
inkludert dilatasjonskateteret, undersgkes neye for & sikre korrekt
funksjon. Kontroller at kateteret og den sterile emballasjen ikke har blitt
skadet undertransport, og at katetetets storrelse passer til den spesifikke
prosedyren det skal brukes til.

1. Klargjore fyllingsenheten

a. Klargjer fyllingsenheten i henhold til produsentens
anvisninger.

b. Undersgk enheten naye for bruk for & kontrollere at kateteret
og den sterile pakningen ikke har blitt skadet under transport.
Fukt ballongens beskyttelseshylse med fysiologisk
saltvannsopplasning og fjern deretter beskyttelseshylsen
forsiktig, slik at ballongen ikke skades. Dersom du meter
motstand, skal du vri beskyttelseshylsen med den ene
handen mens du holder skaftet i ro med den andre.

2. Velge dilatasjonskateter

Velg en nominell ballongsterrelse som er lik eller mindre enn den
indre diameteren pa arterien proksimalt og distalt for lesjonen.
Dersom stenosen ikke kan krysses med det gnskede
dilatasjonskateteret, brukes et kateter med mindre diameter til &
predilatere lesjonen og dermed lette passeringen av et
dilatasjonskateter med en mer passende storrelse.

3. Klargjore dilatasjonskateteret

a. Kateteret er pakket i et beskyttende ror. Ta kateteret forsiktig
ut av emballasjen.

b. Fjern stiletten og beskyttelseshylsen fra ballongen.

c. Nar ballongkateteret er tamt, inneholder det sma luftbobler
som ma fjernes for innfaring av ballongkateteret. Dette gjeres
ved & koble en treveis stoppekran til fyllingsporten pa
dilatasjonskateteret. Skyll giennom stoppekranen. Koble en
luerlock-sprayte, delvis fylt med sterilt, vanlig saltvann og
kontrastmiddel, til stoppekranen. Bruk aldri luft eller andre
gassformige midler til & fylle ballongen. Plasser
dilatasjonskateteret slik at den distale tuppen og ballongen
peker vertikalt nedover. Trekk tilbake stemplet og aspireri 15
sekunder til all luft er fjernet. Slipp stemplet. Koble fra
sproyten, og slipp ut den oppsamlede luften. Koble til
sprayten igjen, og gjenta denne prosedyren ett par ganger il
ballongen er helt fri for luftbobler.

d. Skyll mandrenglumenet grundig gjennom
luerkoblingsmuffen.

4. Koble fyllingsenheten til kateteret

a. For afjerne luft som kan finnes i den distale luerkoblingen pa
fyllingsenheten, mé& du fierne ca. 1 ml (cm?3) kontrastmiddel.

b. Med stoppekranen i lukket posisjon kobles sproyten som
brukes under klargjeringen, fra med et lett, positivt trykk. En
halvmaneformet bue av kontrastmiddel vises i ballongporten
nar sprayten fjernes. Kontroller at en halvmaneformet bue av
kontrastmiddel er synlig bade i ballongporten (muffen) pa
dilatasjonskateteret og i fyllingsenhetens kobling. Koble
fyllingsenheten godt til ballongporten pa
ballongdilatasjonskateteret.

5. Bruke Amphirion Deep PTA-kateteret

a. Forinn en mandreng gjennom hemostaseventilen i henhold
til produsentens instruksjoner eller standard praksis. For
mandrengen forsiktig inn i ledekateteret/innfaringshylsen.
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Trekk tilbake mandrengen/innfereren, hvis denne brukes, nar
dette er fullfort.

b. Fest en momentenhet til mandrengen om gnskelig. For
mandrengen frem til gnsket kar under gjennomlysning, og
passer deretter stenosen.

c. Det anbefales a aktivere belegget ved a fukte
ballongkateteret med sterilt saltvann umiddelbart for det
fores inn i innferingshylsen, og aspirere og skylle
ledekateteret grundig under klargjering (nar ledekateter
brukes) til innfgring av dilatasjonskateteret. For den distale
tuppen av dilatasjonskateteret inn pa mandrengen.

Merk! For & unnga knekk fores dilatasjonskateteret langsomt
frem, i sma trinn, til den proksimale enden av mandrengen
kommer ut av kateteret.

d. For kateteret sakte gjennom hemostaseventilen mens
ballongen er helt tamt. Kontroller at hemostaseventilen er
lukket akkurat nok til & hindre tilbakeslag av blod, samtidig
som dilatasjonskateteret kan beveges lett. Hvis du mater
motstand, méa du ikke fore kateteret frem gjennom adapteren.

e. Bruk ballongens rentgentette markerer under
gjennomlysning og plasser ballongen innenfor den lesjonen
som skal dilateres. Deretter fylles ballongen til riktig trykk (se
toleransetabellen for ballongen). Oppretthold negativt trykk i
ballongen mellom fyllinger.

f. Tom ballongkateteret helt. Trekk det tomte
dilatasjonskateteret og mandrengen ut av
ledekateteret/innfaringshylsen gjennom hemostaseventilen.
Stram den riflede knotten pa hemostaseventilen.

g. Om nedvendig kan ballongkateteret skiftes ut over
mandrengen som er igjen i karet, med andre ballongtyper
eller -storrelser.

h. 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 Leveringsform

Amphirion Deep PTA-kateteret leveres sterilt og er kun beregnet for
engangsbruk. Det er sterilisert med etylenoksidgass, og det vil vaere
sterilt sa lenge pakningen er udpnet og uskadet. Bruk produktet for siste
forbruksdato.

Forsiktig! Bruk ikke enheten hvis den indre emballasjen er apnet eller
skadet.

8 Oppbevaring
Oppbevar enheten pa et tart sted som er beskyttet mot sollys.

Oppbevar ikke katetrene pa steder der de utsettes direkte for organiske
losemidler, ioniserende straling eller ultrafiolett lys. Roter
lagerbeholdningen slik at enheten brukes for siste forbruksdag som er
angitt pa pakningsetiketten.

9 Kassering

Kasser enheteni samsvar med gjeldende lover, forskrifter og sykehusets
rutiner, inkludert rutiner vedrerende biologisk farlig avfall, mikrobielle
farer og smittefarlige stoffer.

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 naye
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
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Polski

1 Opis

Cewnik do PTA Amphirion Deep jest przeznaczony specjalnie do
wykonywania zabiegéw przezskoérnej angioplastyki srédnaczyniowej
(PTA) w niewielkich tetnicach obwodowych.

Cewnik do PTA Amphirion Deep jest cewnikiem nadprowadnikowym
sktadajgcym sig z trzonu dwukanatowego zakoriczonego proksymalnie
ztgczem Y (tgcznikiem), a dystalnie — balonem umieszczonym blisko
koncowki cewnika. Prosty port ztagcza Y to wejscie dla prowadnika,

a portu bocznego uzywa sie do napetniania i oprézniania balonu. Oba
kanaty biegng przez catg dtugos¢ trzonu. Kanat dla prowadnika
umozliwia zastosowanie prowadnikéw do doprowadzenia cewnika do
zwezenia, ktére ma by¢ rozszerzane, i do przeprowadzania cewnika
przez to zwezenie. Kanat ten koriczy sig na koncéwce cewnika.
Maksymalna $rednica prowadnika wynosi 0,014 cala (0,36 mm).

W sterylnym opakowaniu dostarczana jest igta z fgcznikiem Luer
utatwiajgca wprowadzanie prowadnika o rozmiarze 0,014 cala (0,36 mm)
oraz klips utatwiajgcy manipulowanie cewnikiem i utrzymywanie go

w polu sterylnym. Dtugos¢ uzytkowa cewnika wynosi 120 cm lub 150 cm.
Konstrukcja balonu pozwala na osiggnigcie konkretnych srednic przy
konkretnych ci$nieniach (patrz tabela podatnosci znajdujgca sie

w opakowaniu). Aby mozna byto prawidtowo umiescic balon, obserwujgc
go na obrazie fluoroskopowym, na trzonie pod samym balonem
umieszczono radiocieniujgce znaczniki, ktére okreslajg cylindryczny
obszar balonu. Cewnik ma gtadka, migkka i atraumatyczna koncowke,
ktora utatwia przeprowadzanie go przez zwezenie. Aby utatwic¢
przeprowadzanie cewnika przez uktad naczyn i zwezenie, dystalny trzon
(o dtugosci od 23 cm do 25 cm) i balon pokryto powtoka hydrofilng LFC.

Cewnik do PTA Amphirion Deep jest oferowany z balonami o réznych
rozmiarach. Srednica znamionowa i dtugos¢ znamionowa balonu sg
wydrukowane na tgczniku.

2 Przewidziane zastosowanie

Przewidzianym zastosowaniem cewnika do PTA Amphirion Deep jest
przywracanie droznosci Swiatta i przeptywu krwi w tetnicach
obwodowych, takich jak tetnica udowa i naczynia ponizej kolana.

2.1 Pacjenci, dla ktérych wyroby sa przeznaczone

Cewnik do PTA Amphirion Deep jest przeznaczony do stosowania

u pacjentow, u ktérych potrzebne jest przeprowadzenie zabiegu
przezskornej angioplastyki srodnaczyniowej (PTA) w celu poprawienia
i utrzymania $rednicy Swiatta tetnic obwodowych, takich jak tetnica
udowa i naczynia ponizej kolana.

2.2 Wskazania

Cewnik do PTA Amphirion Deep zostat zaprojektowany specjalnie
do zabiegow przezskérnej angioplastyki wewnatrznaczyniowej (PTA)
w obrebie takich naczyn, jak tetnica udowa i naczynia podkolanowe,
o srednicach referencyjnych nie mniejszych od wybranego rozmiaru
balonu.

2.3 Przeciwwskazania

Brak mozliwosci przejscia zmiany chorobowej prowadnikiem. NIE jest
wskazane stosowanie cewnika do PTA Amphirion Deep w tetnicach
wiencowych.

2.4 Korzysci kliniczne

Korzysci kliniczne wynikajace z przywrdcenia droznosci $wiatta

i przeptywu krwi za pomocg cewnika do PTA Amphirion Deep w leczeniu
niedroznosci lub zmian w tetnicach obwodowych obejmuja: ustgpienie
objawéw zwigzanych z chorobg tetnic, poprawe jakosci zycia oraz
zwigkszenie mobilnosci. Cewnik do PTA Amphirion Deep zostat uznany
za bezpieczny i skuteczny, a korzysci kliniczne wynikajace z jego
zastosowania przewazajg nad zagrozeniami w grupie pacjentéw, dla
ktorych urzadzenie to jest przeznaczone.
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Tabela 1. Korzyscikliniczne zwigzane ze stosowaniem cewnika do PTA
Amphirion Deep

Punkty koncowe danych i opublikowane badania

Czestotliwosé (n/N)

Brak amputacji (uratowane kon- [95-procentowy przedziat

czyny) po uptywie 12 miesiecy ufnosci]

Gandini 20092 100,0% (31/31) [88,8,
100,0]

Jia 2021 98,2% (55/56) [90,4, 100,0]

Liistro 2013¢ 98,4% (63/64) [91,6, 100,0]

Wang 2009¢ 94,1% (32/34) [80,3, 99,3]
Oszacowanie metoda
Kaplana-Meiera (N) [SE]

Deloose 2009¢ 91,5% (N=35) [4,6%]

Troisi 2016f 91,1% (N=24) [4,9%]

Brak rewaskularyzacji docelowej
zmiany po uptywie 12 miesigecy

Czestotliwosé (n/N)
[95-procentowy przedziat
ufnosci]

Gandini 2009 93,5% (29/31) [78,6, 99,2]

Jia 2021 76,8% (43/56) [65,3, 87,7]

Srednia = SD (N) [95-pro-
centowy przedziat

Maksymalna odlegtos¢ pokonana
pieszo przed zabiegiem i po

zabiegu ufnosci]

Wei 20149 (przed zabiegiem) 168,7 + 87,3 m (N=30)
[137,5, 199,9]

Wei 2014 (po zabiegu) 654,3 + 278,3 m (N=30)
[554,7, 753,9]

Srednia = SD (N) [95-pro-
centowy przedziat
ufnosci]

Klasyfikacja Rutherforda przed
zabiegiem i po zabiegu

Wei 2014 (przed zabiegiem) 3,1+2,0(N=71)[2,6, 3,6]

Wei 2014 (po zabiegu) 0,3+1,1(N=71)[0,04, 0,56]

Pierwotna droznosc¢ tetnicy obwodo- | Oszacowanie metoda
wej po 12 miesigcach Kaplana-Meiera (N) [SE]

Deloose 2009 52,9% (N=24) [7,4%)]

Ustapienie objawéw zwigzanych Czestotliwosé (n/N)
z bélem po zabiegu [95-procentowy przedziat
ufnosci]

Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9, 89,6]

Wang 2009 73,5% (25/34) [55,6, 87,1]
Catkowite zagojenie rany po 12 mie- | Czgstotliwos¢ (n/N)
sigcach [95-procentowy przedziat

ufnosci]

Jia 2021 75,0% (24/32) [55,6, 88,5]

Liistro 2013 67,1% (43/64) [54,3, 78,4]

Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9, 89,6]

Wei 2014 100,0% (12/12) [73,5,

Srednia = SD (N) [95-pro-
centowy przedziat

Czas do wygojenia rany

ufnosci]

Liistro 2013 5,2 + 1,6 miesigca (N=43)
[4,7,5,7]

Wei 2014 3,2 + 1,2 miesigca (N=12)
[2,5, 3,9]
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2.5 Docelowi uzytkownicy

Zabiegi interwencyjne z zastosowaniem cewnika do PTA
Amphirion Deep powinny by¢ wykonywane wytacznie przez lekarzy
majacych doswiadczenie w stosowaniu technik interwencyjnych

w obrebie uktadu naczyniowego.

Urzadzenie to powinno by¢ uzywane wytacznie w warunkach klinicznych
w sterylnym srodowisku.

2.6 Charakterystyka dziatania urzadzenia

Cewnik do PTA Amphirion Deep jest nadprowadnikowym cewnikiem

z balonem umocowanym przy uzyciu spoiwa na koncéwce dystalne;j.
Ogolna konstrukcja i dobor materiatéw pozwalaja na leczenie
niedroznosci lub zmian chorobowych w tetnicach obwodowych.
Materiaty zapewniajg elastycznos¢ i mozliwosc¢ dostosowywania ksztattu
wyrobu do struktur anatomicznych, pozwalajgc na przeprowadzanie go
przez struktury krete i dotarcie do dystalnych zmian chorobowych. Balon
jest napetniany do okreslonej wstepnie $rednicy i wywiera staty, delikatny
nacisk na zewnatrz, co zapewnia drozno$¢ naczynia.

3 Ostrzezenia

* Przed zabiegiem nalezy obejrze¢ wyrdb, aby upewni¢ sie, ze jest
nieuszkodzony i sprawny. Nie nalezy uzywac wyrobu, jesli
zewnetrzne lub wewngtrzne opakowanie jest uszkodzone lub byto
otwarte.

e Podczas manipulowania cewnikiem w ciele pacjenta nalezy
obserwowac go na obrazie fluoroskopowym o odpowiednio wysokiej
jakosci. Przed wycofaniem cewnika balonowego ze zmiany nalezy
catkowicie oprézni¢ balon, stosujac podcisnienie. Jesli w trakcie
manipulacji odczuwalny jest opér, nalezy przed kontynuowaniem
ustali¢ jego przyczyne.

¢ Nie napetnia¢ balonu powietrzem ani innymi gazami. Do napetniania
uzywac wytacznie zalecanego $rodka.

* Nie naraza¢ urzadzenia na kontakt z rozpuszczalnikami
organicznymi (takimi jak alkohol).

* Nie przekracza¢ znamionowego cisnienia rozrywajgcego (RBP).
Cisnienie RBP wyznaczono na podstawie rezultatow testow in vitro.
Zaleca sie stosowanie urzgdzenia do monitorowania cinienia w celu
unikniecia przekroczenia dopuszczalnego cisnienia.

e Aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzenia naczyn, srednica napetnionego
balonu powinna by¢ w przyblizeniu réwna $rednicy naczynia
bezposrednio przed i za zwezeniem.

¢ Nie uzywac cewnika po terminie waznosci podanym na opakowaniu.

e W charakterze srodka cieniujgcego nie wolno uzywac produktéw
Lipiodol™, Ethiodol™, ani innych srodkéw cieniujgcych
zawierajgcych sktadniki tych produktéw.

4 Srodki ostroznosci

* Urzadzenie to jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego
uzytku. Niniejszego urzadzenia nie nalezy ponownie stosowac,
przetwarza¢ ani sterylizowac. Ponowne uzycie, przygotowanie do
ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢
integralnos¢ strukturalng urzgdzenia lub doprowadzi¢ do jego
skazenia, co moze spowodowac uraz, chorobe lub zgon pacjenta.

* Przed wprowadzeniem cewnika rozszerzajgcego podac pacjentowi
odpowiednie leki (przeciwkrzepliwe, rozszerzajgce naczynia itd.),
zgodnie ze standardowymi protokotami interwencji PTA.

* Przy stosowaniu kazdego rodzaju cewnika nalezy zastosowac srodki
ograniczajgce wykrzepianie lub zapobiegajace mu. Wszystkie
produkty wprowadzane do uktadu naczyn nalezy przed uzyciem
przeptukacd lub optukac jatowym izotonicznym roztworem soli
fizjologicznej lub podobnym roztworem wprowadzanym przez port
przeznaczony do wprowadzania prowadnika. Nalezy rozwazy¢
ogdlnoustrojowg heparynizacje.

65

e Zurzadzeniem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, aby unikng¢
ewentualnego uszkodzenia cewnika. Nie uzywac cewnika, jesli ulegt
uszkodzeniu.

* Aby do minimum ograniczy¢ ryzyko przedostania sig powietrza do
systemu, nalezy przed rozpoczeciem zabiegu upewnic sig, ze
potaczenia cewnika sg szczelne, oraz przeprowadzi¢ aspiracje
i przeptukiwanie systemu.

* W przypadku zabiegéw obejmujgcych zmiany chorobowe
ze zwapnieniami, ze wzgledu na szorstkos¢ tych zmian, nalezy
zachowac szczeg6lng ostroznos$¢ podczas uzywania cewnika do
PTA Amphirion Deep.

¢ Nigdy nie wprowadza¢ cewnika do PTA, jesli prowadnik nie wystaje
Z jego koncowki.

* Nie podejmowac préb przemieszczania prowadnika, gdy balon jest
napetniony.

* Nie wprowadzac cewnika w razie napotkania znaczgcego oporu.
Ustali¢ przyczyne oporu z uzyciem obrazowania fluoroskopowego i
podja¢ odpowiednie $rodki zaradcze.

* Aby aktywowac powtoke hydrofilng LFC, zaleca sig zwilzy¢ cewnik
do PTA Amphirion Deep jatowym roztworem soli fizjologicznej
bezposrednio przed wprowadzeniem do ciata.

5 Dziatania niepozadane

Mozliwe powiktania zwigzane z zastosowaniem cewnika do PTA
Amphirion Deep sag podobne do powiktan zwigzanych ze standardowymi
zabiegami przezskornej angioplastyki sSrodnaczyniowej. Mozliwe
powiktania to migdzy innymi:

* Zgon

e Krwotok lub krwiak

e Ponowne zwezenie rozszerzonego naczynia

¢ Rozwarstwienie, perforacja, przerwanie, skurcz lub uraz naczynia

* Reakcje na leki, reakcja alergiczna na srodek cieniujacy

¢ niedocisnienie;

* Zakazenie

e przetoka tetniczo-zylna;

e bdlitkliwosc;

e zaburzenia rytmu serca;

e Tetniak rzekomy

» Epizody zakrzepowo-zatorowe

e Zakrzepica i/lub zator

* posocznica/zakazenie;

e zapalenie wsierdzia;
W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z
urzgdzeniem nalezy bezzwtocznie zgtosic ten fakt do firmy Medtronic
oraz do wiasciwej instancji lub organu regulacyjnego.

6 Instrukcja obstugi

Przed rozpoczeciem angioplastyki nalezy doktadnie obejrze¢ wszystkie
elementy wyposazenia, ktére bedg stosowane podczas zabiegu, w tym
cewnik rozszerzajgcy, aby upewnic sig co do ich prawidtowego dziatania.
Upewnic sie, ze cewnik i jatowe opakowanie nie ulegty uszkodzeniu w
transporcie oraz ze rozmiar cewnika jest odpowiedni dla planowanego
zabiegu, do ktérego jest on przeznaczony.

1. Przygotowanie strzykawki wysokocisnieniowej

a. Przygotowac strzykawke wysokocisnieniowg zgodnie
z instrukcjami producenta.

b. Przed uzyciem doktadnie obejrze¢ produkt, aby sprawdzic,
czy podczas transportu nie doszto do uszkodzenia cewnika i
jatowego opakowania. Po zwilzeniu koszulki ochronnej
balonu fizjologicznym roztworem soli delikatnie zdjg¢
koszulke ochronng, uwazajgc, aby w trakcie tej czynnosci nie
uszkodzi¢ balonu. W razie napotkania oporu obréci¢ jedng
reka koszulke ochronna, druga reka trzymajac trzon
nieruchomo.

2. Wybér cewnika rozszerzajgcego
Nalezy wybrac¢ cewnik z balonem o rozmiarze znamionowym nie
wigkszym niz wewngetrzna srednica tetnicy w odcinku
proksymalnym i dystalnym wzgledem zmiany. Jesli nie jest mozliwe
przejscie wybranym cewnikiem rozszerzajgcym przez zwezenie,
nalezy wstepnie rozszerzy¢ zmiang za pomocg mniejszego
cewnika, aby umozliwi¢ przeprowadzenie cewnika o wtasciwym
rozmiarze.



3. Przygotowanie cewnika rozszerzajgcego

a.

b.
C.

d.

Cewnik jest dostarczany w petli ochronnej; ostroznie wyjaé
cewnik z opakowania.

Wyja¢ mandryn i zdja¢ koszulke ochronng z balonu.
Cewnik balonowy w stanie opréznionym zawiera niewielkie
pecherzyki powietrza, ktére nalezy usunaé przed
wprowadzeniem cewnika balonowego do ciata pacjenta. W
tym celu nalezy podtaczy¢ zawor tréjdrozny do ztgczki portu
do napetniania na cewniku rozszerzajgcym. Przeptukaé
przez zawor. Podtgczy¢ do zaworu strzykawke ze ztgczem
Luer-lock czesciowo napetniong mieszaning fizjologicznego
roztworu soli i $rodka cieniujgcego. Nigdy nie napetnia¢
balonu powietrzem ani innymi gazami. Ustawi¢ cewnik
rozszerzajacy tak, aby koficéwka dystalna i balon byty
skierowane pionowo w dét. Odciggna¢ ttoczek i aspirowaé
przez 15 sekund, dopdki nie zostanie usuniete cate
powietrze. Zwolni¢ ttoczek. Odtgczy¢ strzykawke i usunaé z
niej wyssane powietrze. Ponownie podtgczy¢ strzykawke

i powtarzac te operacije kilka razy, dopdki z balonu nie
zostang usuniete wszystkie pecherzyki powietrza.

Odpowiednio przeptuka¢ kanat na prowadnik przez ztgcze
Luer na tgczniku.

4. Podtaczanie strzykawki wysokocis$nieniowej do cewnika

a.

Aby usunac powietrze zgromadzone w dystalnym ztgczu
Luer strzykawki wysokocisnieniowej, przettoczy¢ przez nie
okoto 1 ml (cm?3) $rodka cieniujacego.

. Przy zamknigtym kraniku odtgczy¢ strzykawke uzywang do

przygotowan, przyktadajac niewielkie cisnienie dodatnie. Po
odtgczeniu strzykawki w porcie do napetniania balonu pojawi
sie menisk srodka cieniujgcego. Upewnic sig, ze menisk
$rodka cieniujacego jest widoczny zaréwno w porcie do
napetniania balonu (tgczniku cewnika rozszerzajgcego), jak i
na ztgczu strzykawki wysokoci$nieniowej. Szczelnie i
stabilnie potgczy¢ strzykawke wysokocisnieniowg z portem
do napetniania balonu w cewniku rozszerzajgcym.

5. Sposéb uzycia cewnika do PTA Amphirion Deep

a.

Woprowadzi¢ prowadnik przez zawoér hemostatyczny,
postepujac zgodnie z instrukcjg producenta lub standardowg
procedurg. Ostroznie wsuwaé prowadnik do cewnika
prowadzgcego/koszulki naczyniowej. Po zakonczeniu wyjac
prowadnik/koszulke naczyniowa, jesli element ten byt
uzywany.

. W razie potrzeby podtgczy¢ do prowadnika torquer.

Obserwujgc obraz fluoroskopowy, wprowadzi¢ prowadnik do
naczynia docelowego i przeprowadzié przez zwezenie.

. Aby aktywowac powtoke, zwilzy¢ cewnik balonowy sterylnym

roztworem soli fizjologicznej bezposrednio przed
wprowadzeniem go do koszulki naczyniowej oraz doktadnie
przeprowadzi¢ aspiracje i przeptukac¢ cewnik prowadzgcy
(jesli jest uzywany) w celu przygotowania do wprowadzenia
cewnika rozszerzajacego. Zatozy¢ dystalng koncowke
cewnika rozszerzajgcego na prowadnik.

Uwaga: Aby unikngé zatamania, wprowadza¢ cewnik
rozszerzajacy powoli, niewielkimi odcinkami, dopoki
proksymalny koniec prowadnika nie wysunie sie z cewnika.

. Cewnik nalezy przeprowadzac przez zawdr hemostatyczny

powoli, z catkowicie opréznionym balonem. Zawoér
hemostatyczny powinien by¢é zamkniety w stopniu
zapobiegajgcym cofaniu sie krwi, ale umozliwiajgcym tatwe
poruszanie cewnikiem rozszerzajagcym. W razie napotkania
oporu nie nalezy wprowadzac cewnika gtebiej przez tacznik.

. Obserwujac obraz fluoroskopowy i korzystajac ze

znacznikéw radiocieniujgcych balonu, umiesci¢ balon w
obrebie zmiany chorobowej przeznaczonej do rozszerzenia,
a nastepnie napetnic¢ balon do odpowiedniego ci$nienia
(patrz tabela podatnosci balonu). Migdzy napetnieniami
balonu utrzymywa¢ podcisnienie.

. Catkowicie oprozni¢ balon cewnika. Wycofaé cewnik

rozszerzajgcy z opréznionym balonem i prowadnik z cewnika
prowadzgcego/koszulki naczyniowej przez zawor
hemostatyczny. Dokreci¢ radetkowane pokretto zaworu
hemostatycznego.

. W razie potrzeby cewnik balonowy mozna wymienic po

prowadniku pozostawionym w naczyniu, aby zastosowac¢
inny typ lub rozmiar balonu.

. Po uzyciu produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie

biologiczne. Ze wszystkimi takimi urzadzeniami nalezy
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postgpowac i utylizowacé je zgodnie z przyjeta praktyka
medyczng oraz obowigzujgcymi przepisami lokalnymi,
regionalnymi i krajowymi.

7 Sposob dostarczania

Dostarczony cewnik do PTA Amphirion Deep 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.

Przestroga: Nie uzywac, jesli opakowanie wewnetrzne zostato otwarte
lub uszkodzone.

8 Przechowywanie

Urzadzenie nalezy przechowywaé w suchym miejscu bez dostepu
Swiatta stonecznego.

Nie przechowywaé cewnikéw w miejscach, gdzie bytyby bezposrednio
narazone na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych, promieniowania
jonizujacego lub Swiatta ultrafioletowego. Stanem magazynowym nalezy
zarzadzac tak, aby urzgdzenie zostato uzyte przed uptywem jego terminu
waznosci podanego na etykiecie opakowania.

9 Utylizacja urzadzenia

Urzadzenie nalezy zutylizowaé¢ zgodnie z odpowiednimi przepisami,
zarzgdzeniami i procedurami obowigzujgcymi w szpitalu, w tym
dotyczgcymi zagrozen biologicznych, zagrozen mikrobiologicznych i
substancji zakaznych.

10 Wytaczenie gwarancji

Uwaga: Niniejsze wylgczenie gwarancji nie ma zastosowania
w Australii.

Ostrzezenia podane na etykietach produktu zawierajg bardziej
szczegotowe informacje i stanowig integralng czes$c niniejszego
wytgczenia gwarancji. Niezaleznie od faktu, ze niniejszy produkt zostat
wyprodukowany w starannie kontrolowanych warunkach, firma
Medtronic nie ma zadnej kontroli nad warunkami, w jakich ten produkt jest
uzywany. Firma Medtronic niniejszym wyklucza wszelkie gwarancje w
odniesieniu do produktu, zaréwno wyrazne, jak i dorozumiane, w tym
miedzy innymi wszelkie dorozumiane gwarancje przydatnosci handlowe;j
lub przydatnosci do okreslonego celu. Firma Medtronic nie ponosi
odpowiedzialnosci wobec zadnej osoby ani innego podmiotu za zadne
koszty medyczne ani zadne bezposrednie, przypadkowe ani wtdrne
szkody spowodowane dowolnym zastosowaniem, wadg, awarig lub
nieprawidtowym dziataniem produktu, bez wzgledu na to, czy roszczenie
z tytutu takich szkdd zostanie wysunigte na podstawie gwarancji, umowy;,
odpowiedzialnosci za szkode wyrzgdzong czynem niedozwolonym lub w
inny sposéb. Nikomu nie przystuguje prawo do zobowigzania firmy
Medtronic do wydania o$wiadczenia lub gwarancji w zwigzku

z produktem.

Wyzej okreslone wytgczenia i ograniczenia nie majg na celu naruszania
obowigzkowych uregulowan stosownego prawa i nie nalezy ich tak
interpretowac. Jesli ktdrakolwiek czes$¢ lub warunek niniejszego
wytaczenia odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji zostang uznane przez
wiasciwy sad za sprzeczne z prawem, niemozliwe do wyegzekwowania
lub stojgce w konflikcie z obowigzujgcym prawem, fakt ten nie wptynie na
waznosc¢ pozostatych czesci wytgczenia odpowiedzialnosci z tytutu
gwarancji, a wszelkie prawa i zobowigzania bedg interpretowane i
egzekwowane tak, jak gdyby niniejsze wytaczenie odpowiedzialnosci z
tytutu gwaranciji nie zawierato danej czesci lub warunku uznanego za
niewazny.

Portugués (Portugal)

1 Descricao

O cateter para PTA Amphirion Deep destina-se a angioplastia
transluminal percutéanea (PTA) de pequenas artérias periféricas.

O cateter para PTA Amphirion Deep é um cateter sobre o fio composto
por um eixo de limen duplo com extremidade proximal com um conector
em Y e distal com um baldo junto da ponta do cateter. A porta reta do
conector em Y corresponde a entrada do fio-guia e a porta lateral é
utilizada para insuflar e desinsuflar o baldo. Ambos os limens
atravessam todo o comprimento da haste. O limen do fio-guia permite a
utilizacao de fios-guia para facilitar o avango do cateter até a estenose a
dilatar e através dela, e termina na ponta do cateter. O didmetro maximo
do fio-guia & de 0,36 mm (0,014 in [pol.]).



A embalagem esterilizada contém uma agulha com uma porta Luer para
facilitar a insergao do fio-guia de 0,36 mm (0,014 in [pol.]) e uma pinca
para ajudar a segurar e manusear o cateter no campo estéril. O
comprimento utilizavel do cateter € 120 cm e 150 cm. O bal&o foi
concebido para atingir didmetros especificos a pressdes especificas
(consulte o quadro de conformidade incluido na embalagem). Para
posicionar corretamente o balao sob fluoroscopia, a haste dispoe de
marcadores radiopacos, colocados por baixo do préprio baldo, que
definem a area cilindrica deste. O cateter inclui uma ponta lisa, macia e
atraumatica para facilitar o seu avango através da estenose. De modo a
facilitar o avango do cateter através do setor vascular e da estenose do
vaso, a haste distal (23 cm a 25 cm) e o baldao apresentam um
revestimento hidrofilico LFC.

O cateter para PTA Amphirion Deep esta disponivel em diferentes
tamanhos de baldo. Os didametros e os comprimentos nominais do balao
estéo impressos no conector.

2 Finalidade prevista

Afinalidade prevista do cateter para PTA Amphirion Deep é restabelecer
a paténcia dos lumenes e o fluxo sanguineo para as artérias periféricas,
tais como a artéria femoral e os vasos abaixo do joelho.

2.1 Populacao de doentes a que se destina

O cateter para PTA Amphirion Deep destina-se a doentes que
necessitem de angioplastia transluminal percutanea para melhorar e
manter o diametro luminal em artérias periféricas, tais como a artéria
femoral e os vasos abaixo do joelho.

2.2 Indicacoes de utilizacao

O cateter para PTA Amphirion Deep foi especificamente concebido para
a angioplastia transluminal percutanea de setores vasculares como a
artéria femoral e os vasos abaixo do joelho, com um didmetro de
referéncia igual ou superior aos tamanhos de baldo selecionados.

2.3 Contraindicacées

Incapacidade para atravessar a leséo utilizando um fio-guia. O cateter
para PTA Amphirion Deep NAO esta indicado para utilizagdo em artérias
coronarias.

2.4 Beneficios clinicos

Os beneficios clinicos do restabelecimento da paténcia dos lumenes e
do fluxo sanguineo com o cateter para PTA Amphirion Deep no
tratamento de oclusdes ou lesdes nas artérias periféricas, incluem:
resolugdo de sintomas relacionados com doengas arteriais, melhoria da
qualidade de vida e aumento da mobilidade. O cateter para PTA
Amphirion Deep foi considerado seguro e eficaz, com prevaléncia dos
beneficios clinicos sobre os riscos na populagdo prevista.

Tabela 1. Beneficios clinicos do cateter para PTA Amphirion Deep

Parametros de avaliacao dos dados e estudos publicados

Auséncia de amputacao (recupera-
cao de membro) aos 12 meses

Gandini 20092

Taxa (n/N) [IC de 95%]
100,0% (31/31) [88,8;
100,0]

Jia 2021P 98,2% (55/56) [90,4; 100,0]
Liistro 2013¢ 98,4% (63/64) [91,6; 100,0]
Wang 20094 94,1% (32/34) [80,3; 99,3]
Estimativa de Kaplan-
-Meier (N) [EP]
Deloose 2009° 91,5% (N = 35) [4,6%]
Troisi 2016f 91,1% (N = 24) [4,9%)]
Auséncia de TLR aos 12 meses Taxa (n/N) [IC de 95%]
Gandini 2009 93,5% (29/31) [78,6; 99,2]
Jia 2021 76,8% (43/56) [65,3; 87,7]

Distancia maxima percorrida antes | Média = DP (N) [IC de

e depois do procedimento 95%]
Wei 20149 (pré-procedimento) 168,7+87,3 m (N = 30)
[137,5; 199,9]
Wei 2014 (p6s-procedimento) 654,3+278,3 m (N = 30)
[554,7; 753,9]
Classificacdo na escala de Ruther- | Média = DP (N) [IC de
ford antes e depois do procedimento | 95%]

Wei 2014 (pré-procedimento)

3,122,0 (N = 71) [2,6; 3,6]
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Tabela 1. Beneficios clinicos do cateter para PTA Amphirion Deep

(continuacao)

Parametros de avaliagcao dos dados e estudos publicados

Auséncia de amputacao (recupera-
cao de membro) aos 12 meses

Taxa (n/N) [IC de 95%]

Wei 2014 (p6s-procedimento)

0,3+1,1 (N =71)[0,04; 0,56]

Paténcia primaria da artéria perifé-
rica aos 12 meses

Estimativa de Kaplan-
-Meier (N) [EP]

Deloose 2009

52,9% (N = 24) [7,4%]

Resolucao dos sintomas de dor apos
o procedimento

Taxa (n/N) [IC de 95%]

Troisi 2016

77,1% (27/35) [59,9; 89,6]

Wang 2009

73,5% (25/34) [55,6; 87,1]

Cicatrizacao total da ferida aos 12
meses

Taxa (n/N) [IC de 95%]

Jia 2021 75,0% (24/32) [55,6; 88,5]
Liistro 2013 67,1% (43/64) [54,3; 78,4]
Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9; 89,6]
Wei 2014 100,0% (12/12) [73,5;

Tempo para cicatrizacao total da
ferida

Média + DP (N) [IC de
95%]

Liistro 2013 5,2+1,6 meses (N=43) [4,7;
5,7]
Wei 2014 3,2+1,2meses (N=12) [2,5;

3,9]

aGandini R, Volpi T, Pampana E, Uccioli L, Versaci F, Simonetti G.
Applicability and clinical results of percutaneous transluminal
angioplasty with a novel, long, conically shaped balloon dedicated for
below-the knee interventions. J Cardiovasc Surg (Torino). 2009;50(3):

365-371.

b Jia X, Zhuang B, Wang F, et al. Drug-Coated Balloon Angioplasty
Compared With Uncoated Balloons in the Treatment of Infrapopliteal
Artery Lesions (AcoArt II-BTK). J Endovasc Ther. 2021;28(2):

215-221.

¢ Liistro F, Porto |, Angioli P, et al. Drug-eluting balloon in peripheral
intervention for below the knee angioplasty evaluation (DEBATE-
BTK): arandomized trial in diabetic patients with critical limb ischemia.

Circulation. 2013;128(6):615-621.

dWang J, Zhu YQ, Zhao JG, et al. Infrapopliteal angioplasty with a long
over-the-wire (OTW) balloon in the treatment of severe limb ischemia
in diabetic patients: a retrospective study. Acta Radiol. 2009;50(4):

360-367.

¢ Deloose K, Bosiers M, Peeters P. One year outcome after primary
stenting of infrapopliteal lesions with the CHROMIS DEEP stent in the
management of critical limb ischaemia. Eurolntervention. 2009;5(3):

318-324.

f Troisi N, Ercolini L, Chisci E, et al. Use of Tapered Balloons to
Recanalize Occluded Below-the-Knee Arteries in Diabetic Patients
with Critical Limb Ischemia. Ann Vasc Surg. 2016;31:105-110.

9Wei LM, Zhu YQ, Zhao JG, Wang J, Lu HT, Zhang PL. Retrograde
transplantar arch angioplasty of below-the-knee arterial occlusions:
outcomes compared to anterograde recanalization. Acad Radiol.

2014;21(11):1475-1482.

2.5 Utilizadores previstos

Os procedimentos de intervencgao utilizando o cateter para PTA
Amphirion Deep devem ser efetuados apenas por médicos que tenham
experiéncia em técnicas de intervengao no sistema vascular.

Este dispositivo s6 deve ser utilizado num ambiente clinico e estéril.

2.6 Caracteristicas de desempenho do dispositivo

O cateter para PTA Amphirion Deep é um cateter OTW (Over the Wire —
sobre o fio) munido de um baléo que esta ligado a ponta distal. O design
geral e a selegdo de material permitem o tratamento de oclusdes ou
lesdes nas artérias periféricas. Os materiais apresentam flexibilidade e
conformabilidade elevadas para se moverem através de uma anatomia
tortuosa e seguirem até lesoes distais. O baldo é insuflado até ao
didmetro predeterminado e exerce uma forgca constante e suave
orientada para fora, de modo a estabelecer a paténcia.



3 Avisos

Inspecione o dispositivo antes do procedimento para confirmar que
o dispositivo esta intacto e funcional. Nao utilize o dispositivo se a
embalagem exterior ou interior estiver aberta ou danificada.

Quando o cateter estiver dentro do corpo, manuseie-o sob
fluoroscopia suficiente e de alta qualidade. Antes de remover o
cateter de balao da lesdo, o balao tem de ser completamente
desinsuflado sob vacuo. Caso encontre resisténcia durante o
manuseamento, determine a causa da resisténcia antes de
prossequir.

Nao utilize ar nem qualquer outra substancia gasosa para insuflar o
baldo. Utilize apenas o meio de insuflagéo recomendado.

N&o exponha o dispositivo a solventes organicos como, por
exemplo, alcool.

N&o exceda a pressédo de rutura nominal (RBP). A RBP baseia-se
nos resultados de testes in vitro. Recomenda-se a utilizagdo de um
dispositivo de monitorizagéo da pressao para impedir a
pressurizacao excessiva.

Para reduzir o risco de lesdo dos vasos, o diametro do balao
insuflado devera ser aproximado do diametro do vaso
imediatamente proximal e distal a estenose.

Utilize o cateter antes da data de validade indicada na embalagem.
Na&o utilize com os meios de contraste Lipiodol™ ou Ethiodol™ (ou
outros meios de contraste que incorporem os componentes destes
agentes).

4 Precaucodes

Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagéo unica. Nao
reutilize, reprocesse nem reesterilize este dispositivo. A reutilizagao,
o reprocessamento ou a reesterilizagdo poderao comprometer a
integridade estrutural do dispositivo ou criar um risco de
contaminagéo, o que podera resultar em lesdes, doenca ou morte do
doente.

Antes de introduzir o cateter de dilatagéo, administre ao doente uma
terapéutica adequada com farmacos (anticoagulantes,
vasodilatadores, etc.), de acordo com os protocolos padrao de PTA.

Tome precaugdes para impedir ou reduzir a coagulagdo quando
utiliza um cateter. Antes de utilizar, irrigue ou lave todos os produtos
que entrem no sistema vascular com soro fisiolégico isotonico
estéril, ou uma solugédo semelhante, através da porta de acesso do
fio-guia. Considere a utilizagao de heparinizagao sistémica.
Manuseie o cateter com cuidado para evitar possiveis danos. Nao
utilize um cateter que esteja danificado.

Para minimizar a possivel introdugéo de ar no sistema, é imperativo
que, antes de continuar, verifique com atencgéo se as ligagbes do
cateter estdo bem apertadas, assim como a existéncia de ar através
de aspiracgéo e irrigacao do sistema.

O cateter para PTA Amphirion Deep deve ser utilizado com cuidado
em procedimentos que envolvam lesdes calcificadas, devido a
natureza abrasiva destas lesdes.

Nunca avance o cateter para PTA sem que o fio-guia se estenda a
partir da ponta.

Nunca tente mover o fio-guia quando o baldo estiver insuflado.

N&o avance o cateter contra resisténcia significativa. Determine a
causa da resisténcia por fluoroscopia e adote medidas corretivas.
De modo a ativar o revestimento hidrofilico LFC, recomenda-se que
humedeca o cateter para PTA Amphirion Deep com soro fisiolégico
estéril imediatamente antes da respetiva introducao no corpo.

5 Efeitos adversos

As complicagbes associadas a utilizagao do cateter para PTA
Amphirion Deep sdo semelhantes as complica¢des associadas aos
procedimentos de PTA padrdo. As possiveis complicagdes poderao
incluir, entre outras, as seguintes:

Morte

Hemorragia ou hematoma

Reestenose do vaso dilatado

Disseccao, perfuragéo, rutura, espasmo ou lesdo do vaso
Reacdes medicamentosas, reacao alérgica ao meio de contraste
Hipotensao

Infecao

Fistula arteriovenosa

Dor e sensibilidade
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Arritmias

Pseudoaneurisma
Episodios tromboembodlicos
Trombose e/ou embolizagao
Sepsia/infegao

Endocardite

Se ocorrer umincidente grave relacionado com o dispositivo, comunique
imediatamente o incidente a Medtronic e a autoridade competente ou
organismo regulador aplicavel.

6

Instrucoes de utilizacao

Antes da angioplastia, examine cuidadosamente todo o equipamento a
utilizar durante o procedimento, incluindo o cateter de dilatacao, para
verificar o seu funcionamento correto. Verifique se o cateter e a
embalagem esterilizada nao foram danificados durante o transporte e se
o tamanho do cateter € adequado para o procedimento especifico a que
se destina.

1. Preparacao do dispositivo de insuflacdo

a. Prepare o dispositivo de insuflagao de acordo com as
instrucdes do fabricante.

b. Antes da utilizagao, examine a unidade cuidadosamente
para verificar se o cateter e a embalagem esterilizada nao
sofreram quaisquer danos durante o transporte. Depois de
humedecer a bainha de prote¢édo do baldo com soro
fisiologico, retire-a cuidadosamente, de forma a ndo danificar
o baléo enquanto o faz. Se sentir resisténcia, torca a bainha
de prote¢cdo com uma mao, segurando o eixo firmemente
com a outra.

2. Selecao do cateter de dilatacao

O tamanho nominal do balao tem de ser igual ou inferior ao
diametro interno da artéria proximal e distal a leséo. Caso nao seja
possivel atravessar a estenose com o cateter de dilatacao
pretendido, utilize um cateter de didmetro mais pequeno para
pré-dilatar aleséo, de modo a facilitar a passagem de um cateter de
dilatagao de tamanho mais adequado.

3. Preparacéo do cateter de dilatacédo

a. O cateter é fornecido dentro de um aro de protecdao. Remova
cuidadosamente o cateter da embalagem.

b. Remova o estilete e a bainha de protecao do baléo.

c. Ocateterde baldo desinsuflado contém pequenas bolhas de
ar que deverdo ser eliminadas antes da sua introdu¢do no
corpo. Para fazé-lo, ligue uma torneira de passagem de trés
vias a porta de insuflagdo do cateter de dilatagao. Irrigue
através da torneira de passagem. Ligue uma seringa
Luer-lock, parcialmente cheia com soro fisiolégico normal
estéril e meio de contraste, & torneira de passagem. Nunca
utilize ar nem qualquer outra substancia gasosa para insuflar
o baldo. Oriente o cateter de dilatagdo com a ponta distal e o
baldo voltados para baixo, na vertical. Puxe o émbolo para
trés e aspire durante 15 segundos até evacuar o ar
completamente. Solte o @mbolo. Separe a seringa e elimine
o ar recolhido. Volte a ligar a seringa e repita este
procedimento umas duas vezes até eliminar completamente
as bolhas de ar do baléo.

d. Irrigue corretamente o lumen do fio através do conector Luer.
4. Ligacao do dispositivo de insuflacao ao cateter

a. Para remover o ar existente no adaptador Luer distal do
dispositivo de insuflacéo, retire aproximadamente 1 ml (cm?3)
de meio de contraste.

b. Com a torneira de passagem na posicao fechada, separe a
seringa utilizada na preparacéo, aplicando uma ligeira
pressao positiva. Sera visivel um menisco de meio de
contraste na porta do baldao quando remover a seringa.
Confirme a existéncia de um menisco de meio de contraste
na porta (conector) do balao do cateter de dilatacdo e na
ligacéo do dispositivo de insuflagéo. Ligue de forma segura o
dispositivo de insuflagé@o a porta do balao do cateter de
dilatacao.

5. Utilizacao do cateter para PTA Amphirion Deep

a. Introduza um fio-guia através da valvula hemostatica de
acordo com as instru¢des do fabricante ou a técnica padrao.
Avance cuidadosamente o fio-guia para dentro do
cateter-guia/bainha introdutora. Uma vez terminado o
procedimento, remova o fio-guia/introdutor caso tenha sido
utilizado.



b. Aplique um dispositivo de torque ao fio, se pretendido. Sob
fluoroscopia, avance o fio-guia para o vaso pretendido e
depois através da estenose.

c. De modo a ativar o revestimento, humedeca o cateter de
baldo com soro fisiologico estéril imediatamente antes da
respetiva introducdo na bainha introdutora e aspire e irrigue
muito bem o cateter-guia (quando este for utilizado) em
preparacgao para a introdugéo do cateter de dilatacao.
Introduza a ponta distal do cateter de dilatagéo sobre o
fio-guia.

Nota: Para evitar dobras, avance o cateter de dilatacao lenta
e progressivamente até que a extremidade proximal do
fio-guia saia do cateter.

d. Avance lentamente o cateter através da valvula hemostatica,
com o balao completamente desinsuflado. Tenha em
atencéo que a valvula hemostatica esta fechada apenas o
suficiente para impedir o retorno sanguineo, permitindo,
contudo, a movimentacéao facil do cateter de dilatagé@o. Caso
encontre resisténcia, ndo avance o cateter através do
adaptador.

e. Sob fluoroscopia, utilize os marcadores radiopacos no baléo
para posiciona-lo dentro da lesao a dilatar e insufle o balao a
pressao adequada (consulte o quadro de conformidade do
baldo). Mantenha o baldo sob presséo negativa entre
insuflagdes.

f. Desinsufle completamente o cateter de baldo. Retire o
cateter de dilatacdo desinsuflado e o fio-guia do
cateter-guia/bainha introdutora através da valvula
hemostatica. Aperte o botéo serrilhado da valvula
hemostatica.

g. Em caso de necessidade, o cateter de balao pode ser
substituido sobre o fio-guia, que permanece no vaso, por
diferentes tipos ou tamanhos de balo.

h. Apds a utilizagao, este produto podera representar um perigo
bioldgico potencial. Manuseie e elimine todos estes
dispositivos de acordo com as praticas médicas aceites e os
regulamentos e leis locais, regionais e nacionais aplicaveis.

7 Apresentacao

O cateter para PTA Amphirion Deep é fornecido esterilizado e destina-se
a uma Unica utilizagdo. O cateter foi esterilizado com gas de éxido 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.

Atencao: Nao o utilize se a embalagem interior estiver aberta ou
danificada.

8 Armazenamento
Armazene o dispositivo num local seco e afastado da luz solar.

N&o guarde cateteres em locais onde fiquem diretamente expostos a
solventes organicos, radiagao ionizante ou luz ultravioleta. Faga a
rotatividade do inventario, de forma a que o dispositivo seja utilizado
antes da data de validade indicada na etiqueta da embalagem.

9 Eliminacao do dispositivo

Elimine o dispositivo de acordo com as leis, os regulamentos e o0s
procedimentos hospitalares aplicaveis, incluindo os relacionados com
perigos bioldgicos e microbioldgicos, e substancias infeciosas.

10 Renuncia de garantia
Nota: Esta rentincia de garantia nao se aplica a Australia.

Os avisos contidos nas etiquetas do produto fornecem informagdes mais
detalhadas e séo considerados como parte integrante desta rendncia.
Embora o produto tenha sido fabricado em condi¢gbes cuidadosamente
controladas, a Medtronic ndo tem qualquer controlo sobre as condigées
nas quais este produto é usado. Por conseguinte, a Medtronic renuncia
quaisquer garantias, expressas e implicitas, em relagédo ao produto,
incluindo, entre outras, quaisquer garantias implicitas de
comercializagéo ou de adequacéo a um fim especifico. A Medtronic nao
sera responsavel, perante nenhuma pessoa ou entidade, por quaisquer
despesas médicas ou por quaisquer danos diretos, acidentais ou
indiretos causados por qualquer tipo de utilizacao, defeito, falha ou mau
funcionamento do produto, quer a reclamacao relativa a tais danos tenha
por base a garantia, o contrato, danos ou outros. Nenhuma pessoa
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possui autoridade para vincular a Medtronic a qualquer tipo de
representacao ou garantia relativas ao produto.

As exclusdes e limitages acima definidas nao se destinam a infringir as
estipulagdes obrigatdrias da lei aplicavel e ndo devem ser interpretadas
como tal. Se alguma parte ou termo desta renuncia de garantia for
considerado ilegal, ndo executavel ou em conflito com a lei aplicavel por
parte de um tribunal da jurisdicdo competente, a validade das restantes
partes desta renuncia de garantia ndo devera ser afetada e todos os
direitos e obrigagbes devem ser interpretados e executados como se
esta renuncia de garantia ndo contivesse a parte ou termo particular
considerado invalido.

Romana

1 Descriere

Cateterul ATP Amphirion Deep este dedicat angioplastiei transluminale
percutanate (ATP) a arterelor periferice mici.

Cateterul ATP Amphirion Deep este un cateter pe firul de ghidare,
constand dintr-un ax cu doud lumene care se termina la capatul proximal
cu un conector in Y (racord), iar la capatul distal cu un balon situat
aproape de varful cateterului. Portul drept al conectorului in Y reprezinta
intrarea pentru firul de ghidare, iar portul lateral se utilizeaza pentru
umflarea si dezumflarea balonului. Ambele lumene se continua pe
intreaga lungime a axului. Lumenul pentru fire de ghidare permite
utilizarea acestora pentru a facilita avansarea cateterului pana la, iar apoi
prin, stenoza care trebuie dilatata, si se termina la varful cateterului.
Diametrul maxim al firului de ghidare este de 0,014 in (0,36 mm).

in ambalajul steril sunt furnizate un ac cu un port Luer pentru a facilita
introducerea firului de ghidare 0,014 in (0,36 mm) si o clema pentru a
contribui la manevrarea cateterului si mentinerea acestuia in campul
steril. Lungimea utild a cateterului pentru OTW este 120 cm si 150 cm.
Balonul este construit astfel incat sa atinga diametre specifice la presiuni
specifice (vezi diagrama de compliante inclusa in ambalaj). Pentru a
pozitiona corect balonul sub control fluoroscopic, sunt plasate marcaje
radioopace pe ax, sub balonul propriu-zis, definind suprafata cilindrica a
acestuia. Cateterul prezinta un varf neted, rotunjit si atraumatic pentru
facilitarea avansarii cateterului prin stenoza. Pentru a facilita avansarea
cateterului prin zona vasculara si stenoza vasculara, pe axul distal (intre
23 cm si 25 cm) si pe balon exista un strat hidrofil LFC.

Cateterul pentru ATP Amphirion Deep este disponibil cu balon de diferite
dimensiuni. Diametrele silungimile nominale ale baloanelor suntinscrise
pe racord.

2 Scop

Scopul intentionat al cateterului pentru ATP Amphirion Deep este
restabilirea permeabilitatii lumenului si a fluxului sangvin catre arterele
periferice, cum sunt artera femurala si vasele de sub nivelul genunchiului.

2.1 Populatia de pacienti avuta in vedere

Cateterul cu balon pentru ATP Amphirion Deep este destinat pentru
pacientii care au nevoie de angioplastie transluminala percutanata
pentru imbunatatirea si mentinerea diametrului luminal in arterele
periferice, cum sunt artera femurala si vasele de sub nivelul genunchiului.

2.2 Indicatii de utilizare

Cateterul ATP Amphirion Deep este conceput special pentru
angioplastia transluminala percutanata a zonelor vasculare precum
artera femurala si vasele de sub nivelul genunchiului cu un diametru de
referintda mai mare sau egal cu dimensiunile de balon selectate.

2.3 Contraindicatii

Imposibilitatea de a traversa leziunea cu un fir de ghidare. Cateterul ATP
Amphirion Deep NU este indicat pentru utilizarea in arterele coronare.

2.4 Beneficii clinice

Beneficiile clinice ale restaurarii permeabilitatii lumenului si fluxului
sangvin cu ajutorul cateterului pentru ATP Amphirion Deep in tratamentul
ocluziilor sau leziunilor la nivelul arterelor periferice includ: rezolvarea
simptomelor legate de boala arteriald, imbunatatirea calitatii vietii si
cresterea mobilitatii. Conform constatarilor, cateterul pentru ATP
Amphirion Deep este sigur si eficient, beneficiile clinice aduse de acesta
depasind riscurile pe segmentul tinta de populatie.



Tabelul 1. Benéficiile clinice ale cateterului pentru ATP Amphirion Deep

Criterii finale de evaluare privind datele si studii publicate

Absenta amputatiei (salvarea mem-
brului) la 12 luni

Rata (n/N) [li 95%]

Gandini 20092

100,0% (31/31) [88,8,
100,0]

Jia 2021 98,2% (55/56) [90,4, 100,0]

Liistro 2013°¢ 98,4% (63/64) [91,6, 100,0]

Wang 20094 94,1% (32/34) [80,3, 99,3]
Estimarea Kaplan-Meier
(N) [ES]

Deloose 2009° 91,5% (N=35) [4,6%)]

Troisi 2016f 91,1% (N=24) [4,9%)]

Absenta revascularizarii la nivelul |Rata (n/N) [Ii 95%]
leziunii-tinta la 12 luni

Gandini 2009 93,5% (29/31) [78,6, 99,2]

Jia 2021 76,8% (43/56) [65,3, 87,7]

Distanta maxima de mers inainte | Media = AS (N) [Ii 95%]
de procedura si dupa procedura

Wei 20149 (inainte de procedura) 168,7+ 87,3 m (N=30)
[137,5, 199,9]

Wei 2014 (dupa procedura) 654,3 +278,3 m (N=30)
[554,7, 753,9]

Clasificarea Rutherford inainte de Media = AS (N) [1i 95%]
procedura si dupa procedura

Wei 2014 (inainte de procedura) 3,1+2,0 (N=71)[2,6, 3,6]

Wei 2014 (dupa procedura) 0,3+ 1,1(N=71)[0,04, 0,56]
Permeabilitate primara a arterei peri- | Estimarea Kaplan-Meier
ferice la 12 luni (N) [ES]

Deloose 2009 52,9% (N=24) [7,4%]

Remiterea simptomelor de durere Rata (n/N) [1i 95%)]
dupa procedura

Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9, 89,6]

Wang 2009 73,5% (25/34) [55,6, 87,1]

Vindecarea complet a pligii la12 | Rata (n/N) [I 95%]
luni

Jia 2021 75,0% (24/32) [55,6, 88,5]

Liistro 2013 67,1% (43/64) [54,3, 78,4]

Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9, 89,6]

Wei 2014 100,0% (12/12) [73,5,
100,0]

Timpul pani la vindecarea complets | Media = AS (N) [li 95%]
a plagii

Liistro 2013 5,2 + 1,6 luni (N=43) [4,7,
5,7]

Wei 2014 3,2+ 1,2 luni (N=12) [2,5,
3,9]

2 Gandini R, Volpi T, Pampana E, Uccioli L, Versaci F, Simonetti G.
Applicability and clinical results of percutaneous transluminal
angioplasty with a novel, long, conically shaped balloon dedicated for
below-the knee interventions. J Cardiovasc Surg (Torino). 2009;50(3):
365-371.

b Jia X, Zhuang B, Wang F, et al. Drug-Coated Balloon Angioplasty
Compared With Uncoated Balloons in the Treatment of Infrapopliteal
Artery Lesions (AcoArt II-BTK). J Endovasc Ther. 2021;28(2):
215-221.

¢ Liistro F, Porto |, Angioli P, et al. Drug-eluting balloon in peripheral
intervention for below the knee angioplasty evaluation (DEBATE-
BTK): a randomized trial in diabetic patients with critical limb ischemia.
Circulation. 2013;128(6):615-621.

dWang J, Zhu YQ, Zhao JG, et al. Infrapopliteal angioplasty with a long
over-the-wire (OTW) balloon in the treatment of severe limb ischemia
in diabetic patients: a retrospective study. Acta Radiol. 2009;50(4):
360-367.

¢ Deloose K, Bosiers M, Peeters P. One year outcome after primary
stenting of infrapopliteal lesions with the CHROMIS DEEP stent in the
management of critical limb ischaemia. Eurolntervention. 2009;5(3):
318-324.
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f Troisi N, Ercolini L, Chisci E, et al. Use of Tapered Balloons to
Recanalize Occluded Below-the-Knee Arteries in Diabetic Patients
with Critical Limb Ischemia. Ann Vasc Surg. 2016;31:105-110.

9Wei LM, Zhu YQ, Zhao JG, Wang J, Lu HT, Zhang PL. Retrograde
transplantar arch angioplasty of below-the-knee arterial occlusions:
outcomes compared to anterograde recanalization. Acad Radiol.
2014;21(11):1475-1482.

2.5 Utilizatori vizati

Procedurile interventionale ce utilizeaza cateterul ATP Amphirion Deep
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 cu balon pentru ATP Amphirion Deep este un cateter pe firul de
ghidaj, prevazut cu un balon care este sudat de varful distal. Designul
general si selectia materialelor permit tratamentul ocluziilor sau al
leziunilor la nivelul arterelor periferice. Materialele furnizeaza flexibilitate
si conformabilitate pentru miscarea prin anatomia tortuoasa si urmarirea
catre leziunile distale. Balonul este umflat pana la diametrul sau
predeterminat si exercita o forta blanda, constanta, catre exterior, pentru
restabilirea permeabilitatii.

3 Avertismente

Inspectati dispozitivul inainte de efectuarea procedurii, pentru a
verifica faptul ca dispozitivul este intact si functional. Nu utilizati
dispozitivul daca ambalajul exterior sau cel interior este deteriorat
sau deschis.

Cand se afla in corpul pacientului, cateterul trebuie manipulat numai
sub fluoroscopie suficienta. Inainte de retragerea cateterului cu
balon din leziune, balonul trebuie dezumflat complet sub vid. Daca
intampinati rezistenta in timpul manipularii cateterului, stabiliti cauza
rezistentei inainte de a continua procedura.

Nu utilizati aer sau vreo substanta gazoasa pentru a umfla balonul.
Utilizati doar mediul recomandat pentru umflare.

Nu expuneti dispozitivul la solventi organici, de exemplu alcool.

Nu depasiti presiunea nominala de rupere (RNB). RNB se bazeaza
pe rezultatele testarii in vitro. Se recomanda utilizarea unui dispozitiv
de monitorizare a presiunii pentru a preveni presurizarea excesiva.
Pentru a reduce riscul de deteriorare a vasului, diametrul balonului
umflat trebuie sa fie aproximativ egal cu diametrul vasului din zona
imediat proximala si distala stenozei.

Utilizati cateterul inainte de data de expirare specificata pe ambalaj.
Nu utilizati cu substantele de contrast Lipiodol™ sau Ethiodol™ (sau
alte substante de contrast similare care incorporeaza componentele
acestor agenti).

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
structurald a dispozitivului sau poate crea un risc de contaminare,
ceea ce ar putea conduce la vatamarea, la imbolnavirea sau la
decesul pacientului.

inainte de inserarea cateterului de dilatare, se va administra
pacientului terapie medicamentoasa adecvata (anticoagulante,
vasodilatatoare etc.), in conformitate cu protocoalele standard
pentru ATP.

Se vor lua masuri de precautie pentru prevenirea sau reducerea
coagularii in cazul utilizarii oricarui tip de cateter. Inainte de utilizare,
spalati sau clatiti toate produsele care intra in sistemul vascular cu
ser fiziologic izotonic steril sau cu o solutie similara prin portul de
acces al firului de ghidare. Aveti in vedere utilizarea heparinizarii
sistemice.

Manipulati cu grija pentru a evita posibila deteriorare a cateterului. Nu
utilizati un cateter deteriorat.

Pentru a minimiza posibilitatea introducerii de aer in sistem, este
obligatoriu ca, inainte de a incepe procedura, sa acordati maxima
atentie mentinerii etanseitatii conexiunilor cateterului si sa aspirati si
sa purjati eficient sistemul.

Cateterul ATP Amphirion Deep trebuie utilizat cu grija in procedurile
care implica leziuni calcificate din cauza naturii abrazive a acestor
leziuni.



* Nuavansati niciodata cateterul ATP fara extinderea firului de ghidare
din varf.

* Nuincercati niciodata sa miscati firul de ghidare cand balonul este
umflat.

¢ Nu avansati cateterul daca intampinati rezistenta semnificativa.
Cauza rezistentei trebuie stabilita prin fluoroscopie si trebuie luate
masuri de remediere.

* Pentru a activa stratul hidrofil LFC, se recomanda umezirea
cateterului ATP Amphirion Deep cu ser fiziologic sterilimediat inainte
de introducerea in corp.

5 Efecte adverse

Complicatiile asociate utilizarii cateterului ATP Amphirion Deep sunt
similare celor asociate procedurilor ATP standard. Posibilele complicatii
pot include, fara limitare, urmatoarele:

e deces

* hemoragie sau hematoame

* restenoza vasului dilatat

» disectia, perforarea, ruperea, spasmul sau lezarea vasului
* reactii la medicamente, reactie alergica la substanta de contrast
* hipotensiune

¢ infectie

e fistula arteriovenoasa

e dureri si sensibilitati

* aritmie

* pseudoanevrism

e episoade tromboembolice

e tromboza si/sau embolizare

* sepsie/infectie

* endocardita

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

inainte de angioplastie, examinati cu atentie toate echipamentele care
trebuie utilizate in cursul procedurii, inclusiv cateterul de dilatare, pentru
a verifica functionarea corecta. Verificati daca ambalajul steril si cateterul
nu au fost deteriorate in cursul transportului si daca dimensiunea
cateterului este adecvata pentru procedura specifica la care va fi folosit.

1. Pregatirea dispozitivului de umflare

a. Pregatiti dispozitivul de umflare conform instructiunilor
producatorului.

b. inainte de utilizare, examinati cu atentie ansamblul pentru a
verifica daca ambalajul steril si cateterul nu s-au deteriorat in
cursul transportului. Dupa umezirea tecii de protectie a
balonului cu solutie salina fiziologica, indepartati cu grija
teaca de protectie, avand grija sa nu deteriorati balonul pe
parcurs. Daca intampinati rezistenta, rasuciti teaca de
protectie cu 0 mana, tinand in acelasi timp cu cealaltd mana
axul nemiscat.

2. Selectarea cateterului de dilatare

Dimensiunea nominalé a balonului trebuie aleasa astfel incat sa fie
mai mica sau egala cu diametrul interior al arterei, proximal si distal
fata de locul leziunii. 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.

3. Pregatirea cateterului de dilatare

a. Cateterul este ambalat intr-o banda circulara de protectie;
scoateti cu grija cateterul din ambalaj.

b. Scoateti stiletul si teaca de protectie de pe balon.

c. Cateterul cu balon in stare dezumflata contine bule
minuscule de aer care trebuie purjate inainte de inserarea
cateterului cu balon. Inacest scop, conectatiunrobinet cuftrei
caila fitingul portului de umflare aflat pe cateterul de dilatare.
Clatiti prin robinet. Conectati la robinet o seringa Luer lock
partial umpluta cu solutie salina sterila normala si cu
substanta de contrast. Nu utilizati niciodata aer sau vreun
mediu gazos pentru a umfla balonul. Directionati cateterul de
dilatare cu varful distal si balonul in pozitie verticala, orientate
n jos. Trageti inapoi pistonul seringii si aspirati timp de 15
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secunde, pana cand aerul este complet evacuat. Eliberati
pistonul seringii. Deconectati seringa si evacuati aerul
colectat. Reconectati seringa si repetati aceasta operatiune
de cateva ori, panala evacuarea completa a bulelor de aerdin
balon.

d. Spalati corect lumenul firului prin conectorul luer de pe
racord.

4. Conectarea dispozitivului de umflare la cateter

a. Pentru a elimina aerul ramas in fitingul luer distal al
dispozitivului de umflare, purjati aproximativ 1 ml (cm3) de
substanta de contrast.

b. Cu robinetul in pozitia inchis, deconectati seringa utilizata in
procedura de pregatire aplicand o usoara presiune pozitiva.
La demontarea seringii, in portul balonului va aparea un
menisc de substanta de contrast. Verificati daca meniscul de
substanta de contrast este vizibil atat in portul (racordul)
balonului cateterului de dilatare, cét si in racordul
dispozitivului de umflare. Cuplati ferm dispozitivul de umflare
la portul pentru balon al cateterului de dilatare cu balon.

5. Utilizarea cateterului ATP Amphirion Deep

a. Introduceti un fir de ghidare prin valva hemostatica urmand
instructiunile producatorului sau practicile standard. Avansati
cu grija firul de ghidare in cateterul de ghidare/teaca de
introducere. Cand ati terminat, retrageti firul de
ghidare/dispozitivul de introducere, daca s-a utilizat.

b. Atasati la fir un dispozitiv de rezistenta la torsiune, daca este
cazul. Sub fluoroscopie, avansati firul de ghidare pana la
vasul dorit, apoi de-a lungul stenozei.

c. Pentruaactiva stratul de acoperire, umeziti cateterul cu balon
cu solutie salina sterilda imediat inainte de introducerea in
teaca de introducere si aspirati si clatiti temeinic cateterul de
ghidare (atunci cand se utilizeaza cateter de ghidare) in
cadrul pregatirii pentru introducerea cateterului de dilatare.
Incarcati varful distal al cateterului de dilatare pe firul de
ghidare.

Nota: Pentru a preveni rasucirea, avansati cateterul de
dilatare lent, cu incremente mici, pana cand capatul proximal
al firului de ghidare iese din cateter.

d. Avansati lent cateterul prin valva hemostatica, in timp ce
balonul este complet dezumflat. Se va urmari ca valva
hemostatica sa fie inchisa doar atat cat sa impiedice
revenirea sangelui, dar astfel incat sa permita totusi miscari
usoare ale cateterului de dilatare. Daca se intampina
rezistenta, nu avansati cateterul prin adaptor.

e. Sub fluoroscopie, utilizati marcajele radioopace ale balonului
pentru a pozitiona balonul in leziunea care trebuie dilatata si
umflati balonul la presiunea adecvata (consultati tabelul de
complianta pentru balon). Mentineti presiune negativa pe
balon intre umflari.

. Dezumflati complet cateterul cu balon. Retrageti cateterul de
dilatare dezumflat si firul de ghidare din cateterul de
ghidare/teaca de introducere prin valva hemostatica.
Strangeti butonul zimtat al valvei hemostatice.

g. Daca este necesar, cateterul cu balon poate fi inlocuit peste
firul de ghidare care ramane in vas, cu diferite tipuri sau
dimensiuni de balon.

h. Dupa utilizare, produsul poate reprezenta un eventual pericol
ecologic. Manipulati si scoateti din uz toate dispozitivele de
acest tip in conformitate cu practicile medicale acceptate si
cu legile si reglementarile locale, regionale si nationale
aplicabile.

—

7 Mod de livrare

Cateterul ATP Amphirion Deep este livrat steril si destinat unei singure
intrebuintari. Este sterilizat cu oxid de etilend gazos si va raméane steril
atat timp cat ambalajul este inchis si nedeteriorat. Utilizati produsul
fnainte de data de expirare.

Atentie: Nu utilizati dacé ambalajul interior este deschis sau deteriorat.

8 Depozitare
Pastrati dispozitivul intr-un loc uscat, ferit de lumina solara.

Nu depozitati cateterele in locuri unde sunt expuse direct la solventi
organici, radiatiiionizante sau lumina ultravioleta. Aplicati rotatia stocului,
astfel incat dispozitivul sa fie utilizat inainte de data expirarii de pe
ambalaj.



9 Eliminarea dispozitivului

Eliminati dispozitivul in conformitate cu legile, reglementarile si
procedurile spitalicesti in vigoare, inclusiv cele privind pericolele
biologice, pericolele microbiene si substantele infectioase.

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, cat siimplicite 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 delictualad sau alta
doctrina. Nicio persoana nu are autoritatea de a angaja Medtronic in alte
declaratii sau garantii referitoare la acest produs.

Excluderile si limitarile stipulate mai sus nu au intentia si nu trebuie
interpretate a contraveni prevederilor obligatorii ale legislatiei aplicabile.
Daca orice parte sau clauza a acestei Declaratii de declinare a garantiei
este considerata de o instanta competenta ca fiind ilegala sau in conflict
cu legislatia aplicabild, 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.

Pyccruii

1 OnucaHune

Hatetep gna YTA Amphirion Deep npeaHasHayYeH A/1f YPECKOKHOM
TpaHCMIOMUHaIbHOM aHrMonnacTukm (HTA) MeNKux nepudepruyeckmx
apTepum.

Kartetep pnsa YTA Amphirion Deep foctaBnseTca no NpOBOAHUKY U
COCTOMT U3 ABYXNPOCBETHOIO CTEPIKHA, HA MPOKCUMAa/IbHOM KOHLE
KOTOPOM UMeeTcA Y-06pasHblit KOHHEKTOP (Pa3bem), a Ha AUCTasIbHOM,
HenoaaneKy OT KOHYMKa KaTeTepa — 6as/1oH. Mpamoi nopt
Y-06pa3HOro KOHHeKTopa ABMAETCA BXOAOM A/1A NPOBOAHUKA, a
6OKOBOM NOPT UCMOJIL3YETCA AN1A pa3ayTvaA U cayTna 6annoHa. Oba
npoceeTa NPOXoAAT Mo BCEN A/IMHeE WwaxTbl KateTepa. MNpocseT ana
NPOBOAHWKA NO3BOJIAET UCMO/b30BaTh NPOBOAHUKM N5 06aervyeHus
NPOABUMIEHUA KaTeTepa [0 Y4aCTKOB M Yepes y4aCTKMN CTEHO3a,
noasiexalyue aunatauum, u 3aKaH4nMBaeTCA Ha KOHYMKeE KaTeTepa.
MaKcumanbHbIM guameTp npoBogHWKa coctasnaeT 0,36 mm (0,014 in).

B cTepunbHOM ynakoBKe COAepHaTca urna ¢ JIl09pOBCKUM NOPTOM A/1A
0o651er4yeHna BBeAeHUA NpoBoaHWKa agnameTpom 0,36 mm (0,014 in)
3arunmM, obneryaioLmii obpalleHre ¢ KaTeTepoM U yaepwaHue ero Ha
cTepuibHOM none. Paboyasa gavHa Katetepa coctasnsaeT 120 cm 1
150 cm. BannoH cnocobeH focTuratb onpeAeeHHOro AnameTpa npu
onpeAeNeHHOM aBneHnn (CM. TabanLy pacTAXKUMOCTH, BIOKEHHYIO B
ynaxoBKy). [lna Hagnexallero no3svuMoHNMpoBaHua 6annoHa nog
KOHTPOJIEM PEHTTEHOCKOMNMM Ha LaxTy Nnoj 6a1JI0HOM HaHECEHb!
PEHTreHOKOHTPACTHbIE MapKepbl, 0603HavaroLLmMe LUIMHAPUHECKYIO
obnacTb. HateTep cHaGHeH rMagKnuM U MArKUM aTpaBMaTUyYHbIM
KOHYMKOM, KOTOPbI 06/1er4yaeT NPOABUKEHME KaTeTepa Yepes y4acTHM
CcTeHo3a. YTo6bl 061er4nMTb NPOABUKEHWE KaTeTepa Yepes COCYAUCTbIN
Y4aCTOK M yHaCTOK CTEHO3a COCY/Aa, Ha AUCTabHbIN CTEPHEHb (0T 23 CM
[0 25 CM) 1 6aNNIOH HaHEeCEHO rMAPOdUILHOE MOKPBITUE C HUSKUM
KoadduumeHTom TpeHus (LFC).

Hatetep ana YTA Amphirion Deep noctasnsertca ¢ 6annoHamu
pas/IMyHbIX pasmepoB. HoMUHabHBIM anameTp 1 AnnHa 6anioHa
yKasaHbl Ha pasbeme.

2 Mpepnonaraemas 06s1acTb NPUMEHEHUA

Hatetep ana YTA Amphirion Deep npegHasHayeH s BOCCTaHOBEHMSA
NpPOXOAMMOCTM NPOCBETA N KPOBOTOKA B NEPUPEPUHECKUX apTepUsX,
Hanpumep B 6e4peHHOM apTepun 1 cocyfax, PACnoNOKEHHbIX HUKE
KoNeHa.
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2.1 Mpepnonaraemas nonynAuua NauMeHToB

Hartetep gna YTA Amphirion Deep npegHasHavyeH gnsa npuMeHeHusa y
naLMeHTOoB, KOTOPbIM NoKasaHa YpeCKOoXHasA TpaHClMUHAIbHASA
aHrvonnacTuka AnA yBeJM4EeHUA UM COXpaHeHua AMaMeTpa npoceeTa
nepudepunyecKnx apTepuin, TakMxX KaKk 6egpeHHas apTepus 1 Cocyabl,
pacno/ioXeHHble HUMHKE KoeHa.

2.2 MNoKa3aHuA K NPUMEHEeHUI0

Kartetep pnsa YTA Amphirion Deep paspaboTtaH cneuuyanbHO ANA
YPECKOKHOM TPaHC/IIOMUHANBHOM aHTMONAACTUKM TaKWX COCYAUCTbIX
Y4acCTKOB, KaK 6epeHHasn apTepus U COCY0B HUKE KONeHa C
OnameTpoMm, paBHbIM AUaMeTpy BbIGpaHHOro 6aaioHa uam
NPEeBbILLAKLLMM €ro.

2.3 MpoTuBonoKasaHua

HeBO3MOXHOCTb MPONTH NOPAXEHHbIM YHACTOK C MOMOLLbIO
nposogHuKa. Hatetep ana YTA Amphirion Deep HE nokasaH gna
MCMNOb30BaHWA B KOPOHAPHbIX apTePUAX.

2.4 KnuHuyeckue npeumyLuecTsa

BoccTaHoBNEHWE NPOXOAMMOCTH MPOCBETA U KPOBOTOKA C MOMOLLLbIO
KateTepa ana YTA Amphirion Deep npu neyeHmmn y4acTHOB OKKIIO3MK
WM NOparKeHna nepudepruHecKnx apTepuin MeeT cregyoLne
KNMHWYECKMEe NpenMyLLecTBa: paspeLleHme CMMNTOMOB 3a60neBaHna
apTepui, ynyyLlweHne KadecTBa HU3HN 1 NOBbILLEHNE NOABUKHOCTH.
YctaHoBneHo, 4To KateTep aas YTA Amphirion Deep aBnsetcsa
6e30nacHbIM 1 3PMEKTUBHBIM, @ ero KIMHMYECK1e NpenvyllecTsa
nepeBseLLBatoT PUCKKU B NpegnosiaraemMon nonynauum naumeHToB.

Ta6nuua 1. KavHuyeckas nonbsa npuMeHeHus Katetepa gas YTA
Amphirion Deep

HoHeuHble TOYKKn c6opa AaHHbIX U OI1y6}1VIKOBaHHbIe uccnepo-
BaHUA

OTcyTCTBME HEOGXOAUMOCTH B amny-
Tauuu (coxpaHeHUe KOHEYHOCTH)

cnycTa 12 mecAues YacTtota (n/N) [AU 95 %]

Gandini 20092 100,0 % (31/31) [88,8,

100,0]

Jia 2021 98,2 % (55/56) [90,4, 100,0]

Liistro 2013¢ 98,4 % (63/64) [91,6, 100,0]

Wang 20094 94,1 % (32/34) [80,3, 99,3]
OueHka KannaHa —
Mewepa (N) [CO]

Deloose 2009¢ 91,5 % (N=35) [4,6 %]

Troisi 2016 91,1 % (N=24) [4,9 %]

OTcyTCTBME HEOBXOAUMOCTH B
PLiMN cnycTta 12 mecAaueBs

Yacrorta (n/N) [AU 95 %]

Gandini 2009 93,5 % (29/31) [78,6, 99,2]
Jia 2021 76,8 % (43/56) [65,3, 87,7]
MakcumanbHoe paccrosHue, CpegHee = CO (N) [AUN
KOTOpOE MOET NPONTU nauuneHT, |95 %]

[0 npoLeaypbl N0 CPaBHEHUIO C
paccTosiHUeM nocJie npoueaypbl

Wei 20149 (go npoueaypbl) 168,7 + 87,3 m (N=30)

[137,5, 199,9]
Wei 2014 (nocne npoueaypbl) 654,3 + 278,3 m (N=30)
[554,7, 753,9]
MNMokasartesnb no wKane Pesepgopaa, | CpepgHee = CO (N) [AU
cocTofiHMe A0 npoueaypbl no cpas- |95 %]

HEeHUI0 C COCTOAHMEM NocJie npoue-
Aypb!

Wei 2014 (no npoueaypbl) 3,1+2,0(N=71)[2,6, 3,6]

Wei 2014 (nocne npoueaypbl) 0,3+1,1(N=71)[0,04, 0,56]

lNMepBU4YHOE pacKpbiTUe nepudepu-
YecKowu apTepum cnycta 12 mecAueB

OueHKa HannaHa —
Meiiepa (N) [CO]

Deloose 2009 52,9 % (N=24) [7,4 %]

Pa3speLieHue cMMnTomMoB 60,11
nocJie npoueaypbl

YacTtora (n/N) [AN 95 %]

Troisi 2016 77,1 % (27/35) [59,9, 89,6]

Wang 2009 73,5 % (25/34) [55,6, 87,1]




Ta6bnuua 1. KnnHuyeckas nonb3a npuMeHeHnsa kateTepa aaa YTA
Amphirion Deep (npogoneHue)

HoHeuHble To4KM c6opa AaHHbIX U ONy6/IMKOBaHHbIEe UCC/Ief0-
BaHuA

OTcyTCTBME HEO6XOAUMOCTH B amny-
Tauum (coxpaHeHUe KOHEYHOCTH)
cnycta 12 mecAueB

MonHoe 3amuBNAEHUE paHbl cnycTta

Yactota (n/N) [AN 95 %]
Yacrota (n/N) [AN 95 %]

12 mecAueB
Jia 2021 75,0 % (24/32) [55,6, 88,5]
Liistro 2013 67,1 % (43/64) [54,3, 78,4]
Troisi 2016 77,1 % (27/35) [59,9, 89,6]
Wei 2014 100,0 % (12/12) [73,5,
100,0]
AnvTtenbHocTb nepuopa Ao nosHoro | CpepgHee + CO (N) [AUN
3aMM1BJIEHUA paHbl 95 %]
Liistro 2013 5,2 + 1,6 mecAua (N=43)
[4,7,5,7]
Wei 2014 3,2 + 1,2 mecsaua (N=12)
[2,5,3,9]

aGandini R, Volpi T, Pampana E, Uccioli L, Versaci F, Simonetti G.
Applicability and clinical results of percutaneous transluminal
angioplasty with a novel, long, conically shaped balloon dedicated for
below-the knee interventions. J Cardiovasc Surg (Torino). 2009;50(3):
365-371.

b Jia X, Zhuang B, Wang F, et al. Drug-Coated Balloon Angioplasty
Compared With Uncoated Balloons in the Treatment of Infrapopliteal
Artery Lesions (AcoArt [I-BTK). J Endovasc Ther. 2021;28(2):
215-221.

¢ Liistro F, Porto I, Angioli P, et al. Drug-eluting balloon in peripheral
intervention for below the knee angioplasty evaluation (DEBATE-
BTK): arandomized trial in diabetic patients with critical limb ischemia.
Circulation. 2013;128(6):615-621.

dWang J, Zhu YQ, Zhao JG, et al. Infrapopliteal angioplasty with a long
over-the-wire (OTW) balloon in the treatment of severe limb ischemia
in diabetic patients: a retrospective study. Acta Radiol. 2009;50(4):
360-367.

€ Deloose K, Bosiers M, Peeters P. One year outcome after primary
stenting of infrapopliteal lesions with the CHROMIS DEEP stent in the
management of critical limb ischaemia. Eurolntervention. 2009;5(3):
318-324.

f Troisi N, Ercolini L, Chisci E, et al. Use of Tapered Balloons to
Recanalize Occluded Below-the-Knee Arteries in Diabetic Patients
with Critical Limb Ischemia. Ann Vasc Surg. 2016;31:105-110.

9Wei LM, Zhu YQ, Zhao JG, Wang J, Lu HT, Zhang PL. Retrograde
transplantar arch angioplasty of below-the-knee arterial occlusions:
outcomes compared to anterograde recanalization. Acad Radiol.
2014;21(11):1475-1482.

2.5 Mpepnonaraembie Nosib3oBaTen

MHTepBEeHLMOHHbIE NPOLeAypbl C UCMONb30BaHNEM KaTeTepa ansa YTA
Amphirion Deep f0N¥HbI BbINOJHATLCA TO/ILKO Bpa4aMu, UMEOLLMMU
OMbIT MPUMEHEHUA MHTEPBEHLMOHHBIX METOA0B B COCYAUCTOM CUCTEME.

OTO YCTPOMCTBO MNOANEHKUT UCMOJIb30BAHUIO UCKIKUUTENIBHO B
CTEPUJIbHBIX YC/IOBUAX B paMKax KJIMHUYECKOW NPaKTUKM.

2.6 Pa6o4une xapaKTEPUCTUKU YCTPOICTBa

Hatetep gna YTA Amphirion Deep goctaBaseTca no NPOBOAHUKY
ABNAETCA ABYXNPOCBETHbIM. K AMCTanbHOMY KOHLY KaTteTepa
npuKpenaeH 6annoH. ObLiee yCTPOMCTBO U MCMOb30BaHHbIE
maTepuasibl NO3BONAIOT BbIMOHATL JIEHEHWUE YHACTKOB OKKJIIO3MK NN
nopareHuna nepuepuyeckmx aptepuin. Matepuasbl, U3 KOTOPbIX
M3roTOB/IEHO U3Ae/ne, 06ecrneymBatoT JOCTATOYHYIO TMOKOCTb U1
npuaeraemocTb /15 NPOABUKEHMA NO U3BUTLIM COCYAaM K AUCTasIbHO
pacnosioeHHbIM nopameHuam. bannon, pasgyTbiv fo
npeaonpeaeneHHoro guameTpa, cosaaeT Hebosblloe NOCTOAHHOE
[aBieHne, HanpasBieHHOe Hapywy, AR NoAJepaHUA CBOen
NPOXOAMMOCTH.

3 lMpepynpexpeHnsa

¢ [lepeg npoBeaeHVEM NpoLeaypbl NPOBEPLTE YCTPOUCTBO Ha
npeaMeT Le/IOCTHOCTU U paboTocnoco6HoCcTU. He ucnonbayiite
YCTPOWMCTBO, EC/IM BHELLHAA UM BHYTPEHHSAA yNaKoBKa
noBpemaeHa Uan BCKpbITa.
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e MaHWnNynsauumM ¢ KateTepom B Tesle NauueHTa cieayeT BbiNoHATb
Nog, KOHTPOIEM afEKBATHOM BbICOKOKA4YECTBEHHOM
peHTreHocKonuu. MNepes n3BneveHMem 6anioHHOro Katetepa
M3 NOpParKEHHOTO yYacTKa 6asi/IoH AOHEH BbITb NOSHOCTHIO CAYT B
ycnoBusix Bakyyma. Ecnv Bo Bpema MaHWUnynauuii olyLiaeTcs
CONpOTHB/EHUE, Nepes, NPOAOIHEHNEM HEOBXOAMMO ONpeseTb
MPUYKUHY CONPOTUBIEHUA.

¢ He ucnonbayiTe BO3ayx Unm nobyto Apyryro rasoobpasHyto cpeay
ON1A pa3ayTva 6anoHa. MIcnonib3yiTe TONbKO PEKOMEHAYEMYHO
cpepy ANA pasfyBaHua 6annoHa.

* He noaBepraviTe yCTPOMCTBO BO3AEMCTBMIO OPraHNYeCKMX
pacTBopuTeNen (Hanpumep, cnupTa).

¢ He npeBblwaiTe pacyeTHoe AaBneHue paspbisa (PAP). PacyeTHoe
OaB/ieHWe paspbiBa ONpeaesneHo no pesynsrataM UCMbITaHWM
in vitro. nA npegoTBpalleHvsa NpeBbILLEeHWA faBaeHus
pEKOMEHAYETCA NPUMEHATb YCTPOMCTBO KOHTPOIA AAB/IEHUA.

e [1nA CHUMKEHMA pUCKa NOBPEKAEHNA cocyaa AMamMeTp pasgyToro
6annoHa AoMKeEH NPUBIN3UTENIbHO coBNasaTh C AMaMETPOM
cocyaa NpoKCUMasbHee U anCTaslbHee yyacTKa CTeHo3a.

* lcnonb3ynTe KaTeTep 4O AaTbl UCTEYEHWUA CPOKA FOAHOCTH,
YKa3aHHOW Ha ynaKoBKe.

¢ He ucnonb3yliTe KOHTpacTHbIe BelecTsa Lipiodol™ wnu Ethiodol™
(Mnm apyrue KOHTpacTHbIE BeLeCcTBa, CoAepKallimMe KOMMOHEHTbI
39TUX CPEfCTB).

4 Mepbl NpefoCTOPOHHOCTHU

e [laHHOE yCTPOMCTBO NpegHasHa4eHO TOIbKO /1A OAHOKPATHOrO
npUMeHeHus. N3aenve He NOANIEUT NOBTOPHOMY
MCMNONb30BaHUI0, 06paboTKe Wn cTepunmaanuu. NMoBTOpHbIE
UCMNoNb30BaHWe, 06paboTHa UK CTEPUNN3ALMA MOTYT HapYLLUMTh
CTPYKTYPHYIO LIeIOCTHOCTb YCTPOMCTBA U/ CO3LaThb PUCK
3arpsASHEHUA, YTO MOMET NPUBECTM K MPUHMHEHWIO Bpeaa
340pOBbI0, 3a60/1EBAHUIO UK CMEPTH NaLMeHTa.

* [lepep BBEAEHMEM AMNaTALMOHHOIO KarteTepa naumeHTy
HEeo6X0AMMO NMPOBECTN COOTBETCTBYIOLLYIO IEKAPCTBEHHYIO
Tepanuio (aHTUKoarynAaHTHbIMU, COCYA0PaCLIMPAIOLMMU
CpeacTBamMu U T. A.) COracHoO CTaHAapTHbIM NpoToKkoiam no YTA.

¢ [lpu Mcnonb30BaHWUK N1OGOro KaTeTepa CleayeT NPUHATL MepbI Mo
NpeaynpeXaeHUIo UK CHUKEHWIO CBEPTbIBaHUsA KpoBw. Mepep,
BBEAEHWEM B COCYAMCTOE PYC0 Nt06Oro MHCTPYMEHTa NPOMOTe
ero CTepuibHbIM USOTOHUYECKUM CDVISVIOHOFVI‘-IeCKVIM Nzl
aHasIorMyHbIM PaCTBOPOM Yepe3 BXOAHOW MOPT A5 NPOBOAHMKA.
Mpy HEOBGXOAUMOCTU MPOBEAMTE CUCTEMHYIO FrenapuHU3aLmio.

e [lpn obpalLeHnr C CUCTEMOM CneayeT cob/ioAaTb OCTOPOKHOCTb BO
n3beraHve NoBpeaeHUs KateTepa. He ucnonbayite
NMOBPEHAEHHbIN KaTeTep.

* YT106bI MMHMMM3MPOBATb PUCK NOMNaAaHNA BO3AyXa B CUCTEMY,
KaTeropn4yeckunm TpeboBaHeM ABNAETCA CTPOrMIA KOHTPOIbL 3a
NNOTHOCTBIO COEANHEHMIN KaTeTepa nNepes, ero NpUMeHeHneM, a
TaK¥e BO BpeMsa acnupauum 1 npoMbIBaHUA CUCTEMBI.

* Hartetep ana YTA Amphirion Deep cnegyeT ucnonb3osatb C
OCTOPOMHHOCTbIO MPW MpoLeflypax Ha y4acTKax,
coAepHalmx KanbunuunpoBaHHble MOBPEXAEHNA, MOCKOMbKY Y
HWX abpasnBHasa NOBEPXHOCTb.

e He npogguraiiTe Katetep ans YTA, eciv NpoOBOAHUK HE BbICTynaeT
13 KOHYMKa.

* He nbiTainTecb NPOABMHYTb NPOBOAHWK, €CNK 6aN/IOH HAXOAUTCA B
pasayToM COCTOAHWM.

* He npoapwuraviTte KateTep Npy BO3SHUKHOBEHWUW 3HAYUTENILHOTO
conpoTueaeHua. CnegyeT yCTaHOBUTb NPUYMHY COMPOTUBIEHUA
C MOMOLLIbIO PEHTFEHOCKOMMUKU 1 MPUHATB Mepbl MO YCTPaHEHWIO
NPUYUHBI.

e [1nA aKTMBaLMMN TMAPOPUIBHOTO MOKPBITUA C HUSKUM
KoadduumeHTom TpeHuA (LFC) pekomeHayeTca CMOYMTb KaTeTep
ana YTA Amphirion Deep cTepuibHbIM PU3NONOTMHECKUM
pacTBOPOM HEeMoCPEeACTBEHHO Nepef, ero BBeIeHNEM B TeJO.

5 HemenartesnibHble ABNEHUA

OcnoxHeHuA, cBA3aHHbIe C UCMONIb30BaHWEM KaTeTepa aasa YTA
Amphirion Deep, aHanornyHbl OCNOXHEHUAM, CBA3AHHbLIM C 06bIYHbIMM
npoueaypamu YTA. HeKoTopble N3 BO3MOXHbIX OC/IOKHEHUI
nepeyYnCIeHbl HAXKE (CMIMCOK HEMCHEPMbIBAOLLMIN):

* CmepTb

* KpoBoTeuyeHue nnm rematoma

* PecTeHO3 AunaTMpoBaHHOro cocyaa



* PacceueHue, nepdopauusa, paspbis, CNasm WM NoBpemaeHe
cocyma

* PeaKuuu Ha fieKapcTBa, asifiepruiyeckan peaxkuma Ha
PEHTrEHOKOHTPACTHOE BELLECTBO

e [unoteHsmna

* WHdeKumn

° apTepuoBeHO3Haa GUCTYNa;

e Bonb 1 NOBbILWEHHAs YyYBCTBUTENIBHOCTb
°  ApUTMUM

e JloxHas aHeBpu3ama

* Tpom60am60MA

* Tpom603 u/vnn ambomMsauma

e Cencuc / tHpuumposanve

* OHAoKapauT

B cnyyae cepbe3Horo npoucLIecTBms, CBA3aHHOMO C paboTomn U3aenus,
HemeZNeHHO coobLMTE O NpomsoLweiiem KoMnadumi Medtronic u
YMNOJIHOMOYEHHOMY PErynpytoLLeMy OpraHy.

6 UHCTpyKuMA no akcnayatauum

Mepepn npoBeAeHWEM aHMMOMIACTUKM TILATEIbHO NPoBepLTe BCe
060pyaoBaHue, KOTopoe GyAeT UCMOob30BaTLCA BO BpeMsi NpoLeaypb!,
BHJIIOYAS AWIATALMOHHBIN KaTeTep, U y6eauTech B ero Haa/lemallem
(YHKLMOHMPOBaHUHW. Y6eAUTECH, 4TO KaTeTep U CTepU/IbHAs yNaKoBKa
He MoJy4YnM NMOBPEAEHWI MY NepeBo3Ke, U YTO pasmep KaTteTepa
NOAXOAUT ANIS 3an/aHUPOBAHHOM NpoLeaypbl.

1. MoproToBKa ycTpoWcTBa AnA pa3ayTva 6annoHa

a. MoaroToBkTe YCTPOMCTBO A1 pa3ayTva 6asiioHa B
COOTBETCTBMM C MHCTPYKLMSAMU NPOU3BOAUTENSA.

b. Mepen ucnonb3oBaHWEM TLLATEILHO NPOBEPLTE
YCTPOMCTBO, YTOObI y6eAnNTLCA, HTO KaTeTep u CTepuabHas
ynaKoBKa He Gbl/Iv NOBPEHAEHbI BO BPEMA NEPEBO3KMU.
Mocne yBnaxmHeHWA 3aWMUTHON 0607104KM GasiioHa
(U3MONOTMHECKMM PACTBOPOM aKKypaTHO yaanuTe
3aLMTHYI0 060/104KY, NPY 3TOM CTapascCh He NOBPeAUTb
6an0H. B ciy4ae conpoTUBAEHUA OTKPYTUTE 3aLUUTHYIO
060/104KYy OZLHOM PYKOW, YAEPHMBas LWaxTy KaTeTepa
LpYrov pyKom.

2. Bbl6op gunarauMoHHOro Karetepa

HomuHanbHbIN pa3mep 6anioHa cnegyer Bbibupatb TaK, YToobl
OH 6bl/1 paBeH UK BblN MeHbLLE BHYTPEHHETO AnameTpa apTepum
NpOKCMMasibHee 1 AucTasibHee NopameHHoro yyacTka. Ecam
4yepes y4acToOK CTEHO3a HEBO3MOMXHO NPOBECTH AMNaTaLUOHHbIN
KaTeTep Hy}HOro pasMmepa, UCrosb3yTe KaTeTep MEHbLIEro
avameTpa ANA npefBapuTeNbHOro pacluMpeHns npocseTa
cocyaa B 30He MOparKeHWA, YTo 3aTeM No3BOIUT NPOBECTH
AnnaTauMoHHbIN KaTeTep Tpebyemoro pasmepa.

3. MogroToBKa AUNaTaLUOHHOrO KaTteTepa

a. Karetep ynakoBaH B 3aLLMTHY0 TPYOKY. OCTOPOXHO BbIHETE
KarteTep M3 yNaKoBHM.

b. CHumMUTE ¢ 6annoHa CTUNET U 3aLLUTHYIO OBOJIOHKY.

c. B cayTom cocTosiHMM 6aiNoHHbIM KaTeTep COAEPHUT
MesIKMe My3blpbKKW BO3JyXa, KOTOpble HEOBX0AMMO YAAUTb
nepeg, BBefeHWEM GalIOHHOMO KaTeTepa. [lna aToro
NoACOeAVHNTE TPEXXOA0BOW 3anOpHbIV KpaH K NopTy ANiA
pasgyBaHusA Ha AunaTauuMoHHOM KaTetepe. lNpomoiTe
3anopHbIv KpaH. CoeanHUTE LINPWL, C JII03POBCKUM
HaKOHEYHWMKOM, YaCTUYHO HaMOIHEHHBIM CTEPUJIbHBIM
(hM3MONOrMYECKUM PACTBOPOM U KOHTPACTHbBIM BELLECTBOM,
C 3anopHbIM KpaHoM. HUKorga He MCnonb3ymTe BO3ayX Uan
ntob6oe Aapyroe razoo6pasHoe BELLECTBO A1 HaKa4ynBaHnA
6annoHa. Pacnonoxurte gunataumoHHbIN KaTeTep Tak,
YTOGbI €ro ANCTasIbHbIN KOHYMK 1 H6aIOH HAaXOAWIUCH B
HUCXOAALLEM BEPTUKA/IbHOM MOOKEHWU. [ToTAHUTE
NopLUEHb LUNpULA M NPOAOIKANTE BbITArMBATbL BO3AYX B
TeyeHune 15 ceKyHz, NoKa BECb BO3AyX HE BbIMAET.
OTnycTuTe nopleHb wnpuua. OTcoeanHUTe LWnpuL,

1 BblKa4aiTe cobpaHHbIi BO34yX. 3aHOBO NOACOEAUHWUTE

4. MNoacoepuHeHWe YCTPOMCTBA ANA pas3ayTva 6ansioHa K
KaTteTepy

a.

YT06bI yAaN1Tb OCTATKM BO3YyXa U3 JIO3POBCKOro pasbema
Ha AWCTaNIbHOM YacTu YCTPOMCTBA A/1A pasfyTus 6asiioHa,
BBEAMTE B HEro nNpuéansanTesHo 1 M (cM3) KOHTpacTHOro
BellecTsa.

. Mpw 3aKPbLITOM 3aMOPHOM KPAHE OTCOEANHMTE LUMPMLL,

KOTOPbIV MCNONBb30BaJICA NPU NOArOTOBKE, CO3AaB cnaboe
NonoXuUTENbHOE AaBnieHune. ocne oTcoeaMHEHMA WnpuLa
B NopTe AN1A pasfyTus 6asisioHa NOSBUTCA MEHUCK
KOHTPaCTHOro BelecTsa. Yoeantech, YTO MEHWUCK
KOHTPaCTHOro BELeCcTBa BUAEH KaK B NMopTe (pasbeme)
6asinoHa AMnaTaumMoHHOro KateTepa, TaK U B pa3beme
yCTpOMCTBa AN1A pasfyTus 6annoHa. HagemHo coeamHunTte
YCTPOWMCTBO A5 pasayTvs 6assioHa ¢ MopToM GasiioHa Ha
6anNIOHHOM AMnaTauuMoHHOM KaTeTepe.

5. Ucnonb3oBaHue Katetepa gaAa YTA Amphirion Deep

a.

—h

MpoBeaWTe NPOBOAHUK YEPES rEMOCTATUYECKUI KianaH,
cnepya UHCTPYKLUMAM NPOU3BOANUTENA UIN OBbIYHOM
npaxKTuKe. AKKypaTHO NPOABUHLTE NPOBOAHWUK B
NPOBOAHWKOBbLIM KaTeTep / 060/104Ky MHTpOAbIOCEpa.
Mocne 3aBepLUeHUs U3BNEKUTE NPOBOLHWK / MIHTPOAbOCED,
€C/IM TaKOBOW MCNO/Ib30BaCS.

. MNpn HEOBXOAUMOCTHU NPUCOEAMHUTE K NPOBOAHUKY

ychOP’ICTBO ANnA BpaLleHus. [og peHTreHOCKOMMYEeCKUM
HKOHTpO1IEM NPOABUHBLTE NPOBOAHMK B Hy)KHbIVI cocyau
npoeegunTe ero 4epes y4acToK CTeHOo3a.

. YT06HI aKTUBUPOBAaTb NMOKPbITUE, CMO4YUTE 6anIoHHbIN

KaTeTep CTepPU/IbHBbIM (BU3UONOrMYECKUM PacTBOPOM
HenocpeacTBEHHO Nepep ero BBeeHEM B 060/104KY
MHTPOABIOCEPA M TLLATE/IbHO OTCOCUTE HUAKOCTb 13
NPOBOJHWKOBOIO KareTepa v MpoMOWTe ero npu
NPUroTOB/IEHUM (€CIM NPOBOAHWKOBLIN KaTteTep
MCMO/Ib3YEeTCA) K BBEAEHUIO ANNATALMOHHOMO KaTeTepa.
OTTAHUTE AUCTaNbHBIN KOHYMK AWIATALMOHHOrO Katetepa
B NMPOBOAHWK.

NpumeyaHue. Bo n3beraHne cKpyYMBaHua npoasuranTe
AWnaTauMoHHbIN KaTteTep MeAIeHHO, HeGO/bLUMMU Luaramm
[0 TEX MOop, NOKa 13 KateTepa He NoKameTca
NPOKCUMasIbHbIM KOHEL, MPOBOAHUKA.

. Meg/ieHHO NpoBeanTE KaTeTep Yepes reMoCTaTUYeCKMi

Knana; 6a/10H Npu 3TOM JONKEH ObITb MOHOCTHIO CAYT.
lemocTaTMHeCKMin KnanaH JOKEH ObITb 3aKPbIT
HaCTONbKO, YTOGbI NMPENATCTBOBAaTb 06paTHOMY TOKY KPOBH,
HO obecneymBaTb CBOGOAHOE ABUHEHUE AWIaTalMOHHOIO
KarteTepa. Eciv BO3HMKaAET CONpoTMBEHWE, He
npoasuravite Katetep Yepes aganTep.

. MNop, peHTreHOCKOMMYECKUM KOHTPOIEM, UCMO/b3YSA B

KayecTBe OPUEHTUPA PEHTTEHOKOHTPACTHbIE
MapKMPOBOYHbIE MOIOCKM, pa3MecTuTe 6asIoH BHYTPU
nopaxKeHHOro y4acTKa, NoaJieallero annarauum, satem
pa3aynTe 6an/I0H A0 COOTBETCTBYIOLLErO AaB/IEHNA (CM.
TaGAULY PacTAKUMOCTHM GannoHa). Mexay pasgyTusamu
noafepueaniTe B 6as0He OTpULaTEIbHOE AaB/EHME.

. MonHocTbio caynTe 6anNoHHbIN KaTeTep. N3BnekuTe

CAYTbIV AxnaTaLMOHHbIN KaTeTep U NPOBOAHUK U3
NMPOBOAHUKOBOrO KaTteTepa / 060/I04KM UHTPOAbloCEPA
4yepes remocTaTMyecKuii Knanax. 3ataHnTe pudneHyo
PY4Ky reMoCTaTU4eCKOro KianaHa.

. an HeOGXO,DMMOCTVI MOHO 3aMEHUTb 6AIIOHHbIN KaTteTep

C MOMOLLbIO MPOBOAHMKA, OCTAILLErocs B COCyae, Ha
6anIoH Jpyroro TMna uan pasmepa.

. Mo oKoHYaHuM npumMmeHeHua ﬂ,aHHbIVI NpPoOAYyKT

npeacTaBAseT NoTeHUuanbHy G1MONIOrMYECKYO
onacHocTb. O6patleHre U yTUAn3aumio Jo0biX NOJOOHbIX
YCTPOWMCTB C/lieflyeT BbIMOHATL B COOTBETCTBUM C NPUHATOM
MELMLMHCKOM NPaKTUKOM U AENCTBYIOLMM MECTHbIM,
pervoHasibHbIM U HaLuMOHaIbHbIM 3aKOHOAATEIbCTBOM U
HOpMamu.

LUNPUL, M MOBTOPUTE 3Ty OMepaLmIo HECKOJIbKO pas, MoKa 13
6annoHa He GyayT yaaneHbl BCe Ny3blpbKKW BO3AyXa.

d. TwarenbHO NPOMOMTE NPOCBET NPOBOAHNKA Yepes
JII03POBCKUI pa3beM.
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7 Cnocob nocTtaBKH

Haretep gnsa YTA Amphirion Deep noctaBnfaeTcs CTepubHbIM

1 NpefHasHayeH TO/IbKO 419 04HOPA30BOro UCMosib3oBaHUA. OH
NPOCTEPUIN3OBAH STUJIEHOKCUAOM, U €r0 CTEPU/IBHOCTb COXPaHAeTCA
[10 BCKPbITUA UM NOBPEXAEHNA YNAKOBKU. McnoneayiTe nsgenuve fo
NCTEYEHUA CPOKA rOAHOCTH.



BHumaHue! He ncnonbayiite, ecnv BHYTPEHHAS YNaKoBKa OTKpbITa
WV NOBpEXAeHa.

8 XpaHeHue

XpaHuTb YyCTPOMCTBO B CYXOM MecTe, He AonycKana nonajaHus
COJIHEYHbIX JTy4eN.

He xpaHuTe KateTepbl B MeCTax, rae OHW NoABEPHEHb! NPSMOMY
BO3AEMCTBUIO OPraHUYeCKuX PacTBOPUTENEN, MOHU3UPYHOLLETO
U3NyYeHWs U yNBTPadrOoNeTOBOro cBeTa. PerynsapHo npoBoanTe
nepeyyeT MHBEHTapS, YTOBbl 06eCMNEeYnTb UCMOIb30BaHME YCTPOMCTB
[10 UCTEUEHWs CPOKA FOAHOCTU, YHA3aHHOIO Ha STUKETKE YNaKOBKM.

9 YTunusauuna yctpoiicTsa

Mpu yTMAM3aLmm yCTporcTBa HE06X0AMMO COBMI0AATD
COOTBETCTBYIOLLME 3aKOHbI M HOPMATUBHbBIE aKTbl, & TaKHe
NPUAEPHMBATLCA NPOLEAYP, NPUHATLIX B MEAULMHCKOM YYPEHAEHNH,
BHKJI04AA Te, KOTOPble PAacnpOCTPaHAOTCA Ha GUONOrMYECKM ONacHble
OTXOAbI, MMKPOBMONOrMHYECKN ONacHble OTXOAbI U MOTEHLMaNbHO
MHMULMPOBAHHbIE BELLECTBA.

10 OTKas oT rapaHTUu
MpumeyaHue: DTOT OTKA3 OT rapaHTUU HEMPUMEHUM B ABCTpaJinK.

MpvBeaeHHbIE Ha ATUKETKax AaHHOro NPoAyKTa NPeAoCTEPEKEHNSA
copepart 6osnee noapobHy0 MHbOPMaLMIO U ABNAIOTCA
HEOTbEMJ/IEMOM YaCTbo JAHHOrO 0TKa3a OT rapaHTUK. XOTs NPOAYKT
M3roTOBJIEH B CTPOro KOHTPOJIMPYEMbIX YCI0BUSAX, KOMNaHusa Medtronic
He MOXET KOHTPO/IMPOBaTb YCI0BMA NMPUMEHEHUA AA@HHOMO MPOAYKTA.
MoaTtomy KomnaHua Medtronic oTKa3blBaeTCA OT BCEX rapaHTUMHbIX
0683aTe/NbCTB, KaK NPAMbIX, TaK Y ONOCPELOBAHHbBIX, MO OTHOLLEHMIO K
OaHHOMY NPOAYKTY, BKOYas, HO HE OrpaHUYMBasCh t06bIMK
0MnocpefoBaHHbIMU rapaHTUAMU MPUFOAHOCTHU 1A MPOAAHKM UK
COOTBETCTBMA KaKoM-1nMbo onpegeneHHon uenv. Komnanua Medtronic
He HeCEeT OTBETCTBEHHOCTU NEpeS, S06bIM JILOM UKW OpraHu3aLmer 3a
pacxofpl Ha MeguLMHCKOe 06CyK1BaHME UK 3a NIIobble NpAMble,
CJly4ariHble WK OMoCpeAoBaHHbIE YObITKW, BO3HUKLLKWE B pesysistare
Nto60ro UCnonb3oBaHus, AedeKTa, HeMCNPaBHOCTH UK c6os B paboTe
[aHHOro NpoAyKTa, BHE 3aBUCUMOCTW OT TOr0, OCHOBAHO /1M 3asAB/IEHNE
0 TaKWX yBbITKaX Ha rapaHTUMHbIX 0653aTeNIbCTBAX, KOHTPAKTE,
rparaaHCKMX NpaBoHapYyLLEHUAX UK ApYrrX 06CcToATeIbCTBaxX. Hu
OZHO N0 HE UMEET MOJIHOMOYMI CBA3bIBaTb KOMNaHuo Medtronic
KaKUMUK-TMB0 3aABNIEHUAMU UM FapaHTUSAMM MO OTHOLLEHUIO K
OaHHOMY MPOAYKTY.

BbILLEN310KEHHbIE UCK/IOYEHWA M OrPaHUYeHMA He MOTYT MOHMMATbLCA
WJIM UCTOIKOBBIBATBLCA TAKMM 06Pa30M, YTOObI MPOTUBOPEUUTD
065A3aTe/IbHbIM NOIOKEHUAM NPUMEHMUMBIX MPaBOBbLIX HOPM. Ecnn
KaKafA-Mbo 4acTb UM YCNOBUE AAHHOMO OTKa3a OT rapaHTum
NPU3HAETCA CYI0OM KOMMNETEHTHOW IOPUCAUKLMN HE3AKOHHbIM, HE
MMEIOLLMM IOPUANYECKOM CUJTbl I MPOTUBOPEYALLMM KaKUM-M60
NPUMEHWMbIM NPaBOBbLIM HOPMaM, OCTa/IbHblE YacTW OTKasa oT
rapaHTum 6yayT CHATATLCA UMEIOLLMMU IOPUANYECKYIO CUITY, M BCE
npa.a \ 06sa3aTeNbLCTBa OyAyT TONKOBATLCA U NPUHYANTENBHO
obecneymBaTbCa, Kak ecau 6bl faHHbIN OTKA3 OT rapaHTUM He
copAepHan oTae/bHbIX YacTeN WM YCII0BUM, KOTOPbIE OblM MPU3HAHbI
He MMEeIoLLMMMN 3aKOHHOM CUJbI.

Slovenéina

1 Popis

PTA katéter Amphirion Deep je uréeny na vykonavanie perkutannej
transluminalnej angioplastiky (PTA) malych periférnych artérii.

PTA katéter Amphirion Deep je zavadzany po dréte a pozostava z tela
s dvojitym lumenom, ktoré je na proximalnom konci ukonéené
konektorom (hrdlom) v tvare pismena Y a na distalnom konci balénikom
v blizkosti hrotu katétra. Priamy port konektora Y sliZi na vstup vodiaceho
dr6tu a boCny port sa pouziva na naplnenie a vyprazdnenie balonika.
Obidva lumeny prechadzaju celou dizkou tela. Lumen pre vodiaci drét
umozniuje pouzit vodiace dréty na ulah&enie zavedenia katétra ku
stendze a cez stendzu, ktoru je potrebné dilatovat, a konéi pri hrote
katétra. Maximalny priemer vodiaceho drétu je 0,36 mm (0,014 in).

Sucastou steriiného balenia je aj ihla s portom typu luer sliziaca na
zavedenie vodiaceho dr6tu s priemerom 0,36 mm (0,014 in) a svorka
pomahajuca pri manipulécii s katétrom a jeho pridrziavani v sterilnom
poli. Pouzitelna dizka katétra je 120 cm a 150 cm. Balénik je navrhnuty
tak, aby pri Specifickych tlakoch nadobudol Specifické priemery (pozrite
si tabulku zhody, ktora je sucastou balenia). Aby bolo mozné spravne
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umiestnit balénik pod skiaskopickym dohladom, na tele pod samotnym
balénikom su umiestnené rontgenkontrastné znacky, ktoré urcuju jeho
cylindricku oblast. Suc¢astou katétra je hladky, makky a atraumaticky
hrot, ktory ulahéuje posuvanie katétra cez stenézu. Na distalnom tele
(23 cm az 25 cm) a na baldniku sa nachadza hydrofilna vrstva LFC, ktora
pomaha pri posuvani katétra cez cievnu oblast a stenozu cievy.

PTA katéter Amphirion Deep je k dispozicii s réznymi velkostami
balénika. Nominalne priemery baldnika a dizky su vytlaéené na hrdle.

2 Ugel pouzitia
Ugelom pouzitia PTA katétra Amphirion Deep je obnovenie priechodnosti

limenu a prietoku krvi v periférnych artériach, ako su stehenna tepna
a podkolenné cievy.

2.1 Cielova populacia pacientov

PTA katéter Amphirion Deep je uréeny pre pacientov, ktori potrebuju
perkutannu transluminalnu angioplastiku na zlepSenie a udrzanie
priemeru limenu v periférnych artériach, ako su stehenna tepna

a podkolenné cievy.

2.2 Indikacie na pouzitie

PTA katéter Amphirion Deep bol Specialne navrhnuty na perkutannu
transluminalnu angioplastiku cievnych oblasti ako su stehenna tepna

a podkolenné cievy, ktoré maju referenény priemer rovny alebo vacési ako
zvolena velkost balénika.

2.3 Kontraindikacie

Nemoznost prejst cez Iéziu vodiacim drétom. PTA katéter
Amphirion Deep NIE JE indikovany na pouZzitie v koronarnych tepnach.

2.4 Klinické prinosy

Medzi klinické prinosy obnovenia priechodnosti limenu a prietoku krvi
pomocou PTA katétra Amphirion Deep pri lieCbe okluzii alebo lézii

v periférnych artériach patria: vyrieSenie priznakov suvisiacich

s arterialnymi ochoreniami, zlepSenie kvality Zivota a zvySena mobilita.
Preukazalo sa, ze PTA katéter Amphirion Deep je bezpecny a ucinny

a klinické prinosy prevazuju nad rizikami u skupiny pacientov, pre ktoru je
pomocka uréena.

Taburlka 1. Klinické prinosy katétra Amphirion Deep na PTA

Ciel'ové ukazovatele a publikované studie

Absencia amputacie (zachrana kon-

catiny) po 12 mesiacoch Miera (n/N) [95 % IS]

Gandini 20092 100,0 % (31/31) [88,8,
10

Jia 2021 98,2 % (55/56) [90,4, 100,0]
Liistro 2013°¢ 98,4 % (63/64) [91,6, 100,0]
Wang 20094 94,1 % (32/34) [80,3, 99,3]
Kaplan-Meierov odhad
(N) [SE]
Deloose 2009¢ 91,5 % (N = 35) [4,6 %]
Troisi 2016 91,1 % (N = 24) [4,9 %]
Absencia TLR po 12 mesiacoch Miera (n/N) [95 % IS]
Gandini 2009 93,5 % (29/31) [78,6, 99,2]
Jia 2021 76,8 % (43/56) [65,3, 87,7]

Maximalna prejdena vzdialenost
pred zakrokom a po zakroku

Priemer + SD (N) [95 % IS]

Wei 20149 (pred zakrokom) 168,7 £ 87,3 m (N = 30)

[137,5, 199,9]

Wei 2014 (po zakroku) 654,3 + 278,3 m (N = 30)

[554,7, 753,9]

Rutherfordova klasifikacia pred
zakrokom a po zakroku

Priemer = SD (N) [95 % IS]

Wei 2014 (pred zakrokom) 3,1+2,0(N=71)[2,6, 3,6]

Wei 2014 (po zakroku) 0,3+1,1(N=71)[0,04,0,56]

Primarna priechodnost periférnej
artérie po 12 mesiacoch

Kaplan-Meierov odhad
(N) [SE]

Deloose 2009 52,9 % (N =24) [7,4 %]
Vyriesenie symptomov bolesti po Miera (n/N) [95 % IS]
zakroku

Troisi 2016 77,1 % (27/35) [59,9, 89,6]

Wang 2009 73,5 % (25/34) [55,6, 87,1]




Taburlka 1. Klinické prinosy katétra Amphirion Deep na PTA
(pokracovanie)

Ciel'ové ukazovatele a publikované studie

Absencia amputacie (zachrana kon-
catiny) po 12 mesiacoch

Kompletné zahojenie rany po

12 mesiacoch

Miera (n/N) [95 % IS]
Miera (n/N) [95 % IS]

Jia 2021 75,0 % (24/32) [55,6, 88,5]
Liistro 2013 67,1 % (43/64) [54,3, 78,4]
Troisi 2016 77,1 % (27/35) [59,9, 89,6]
Wei 2014 100,0 % (12/12) [73,5,

100,0]
Priemer = SD (N) [95 % IS]

Cas do tplného zahojenia rany

Liistro 2013 5,2 + 1,6 mesiaca (N = 43)
[4,7,5,7]

Wei 2014 3,2+ 1,2 mesiaca (N =12)
[2,5,3,9]

aGandini R, Volpi T, Pampana E, Uccioli L, Versaci F, Simonetti G.
Applicability and clinical results of percutaneous transluminal
angioplasty with a novel, long, conically shaped balloon dedicated for
below-the knee interventions. J Cardiovasc Surg (Torino). 2009;50(3):
365-371.

b Jia X, Zhuang B, Wang F a kol. Drug-Coated Balloon Angioplasty
Compared With Uncoated Balloons in the Treatment of Infrapopliteal
Artery Lesions (AcoArt II-BTK). J Endovasc Ther. 2021;28(2):
215-221.

¢ Liistro F, Porto I, Angioli P a kol. Drug-eluting balloon in peripheral
intervention for below the knee angioplasty evaluation (DEBATE-
BTK): arandomized trial in diabetic patients with critical limb ischemia.
Circulation. 2013;128(6):615-621.

dWang J, Zhu YQ, Zhao JG a kol. Infrapopliteal angioplasty with a long
over-the-wire (OTW) balloon in the treatment of severe limb ischemia
in diabetic patients: a retrospective study. Acta Radiol. 2009;50(4):
360-367.

¢ Deloose K, Bosiers M, Peeters P. One year outcome after primary
stenting of infrapopliteal lesions with the CHROMIS DEEP stent in the
management of critical limb ischaemia. Eurolntervention. 2009;5(3):
318-324.

f Troisi N, Ercolini L, Chisci E a kol. Use of Tapered Balloons to
Recanalize Occluded Below-the-Knee Arteries in Diabetic Patients
with Critical Limb Ischemia. Ann Vasc Surg. 2016;31:105-110.

9Wei LM, Zhu YQ, Zhao JG, Wang J, Lu HT, Zhang PL. Retrograde
transplantar arch angioplasty of below-the-knee arterial occlusions:
outcomes compared to anterograde recanalization. Acad Radiol.
2014;21(11):1475-1482.

2.5 Planovani pouzivatelia

Intervenéné zakroky s vyuzitim PTA katétra Amphirion Deep smu
vykonavat iba lekari, ktori maju skusenosti s intervenénymi technikami
v cievnom systéme.

Pomécka sa mdze pouzivat vyhradne v klinickom sterilnom prostredi.

2.6 Vykonové charakteristiky pomocky

PTA katéter Amphirion Deep je katéter zavadzany po drote, ktory ma na
distalnom hrote pripevneny balénik. Celkovy dizajn a vyber materidlov
umoznuju lie€bu okluzii alebo |ézii v periférnych artériach. Tieto materialy
su flexibilné a prispdsobive, vdaka éomu umoznuju pohyb katétra cez
klukatu anatémiu a jeho zavedenie do distalnych |ézii. Balonik sa naplni
do vopred uréeného priemeru a vyvinie konstantny mierny tlak smerom
dopredu s cielom vytvorit priechodnost.

3 Upozornenia

* Pred zékrokom skontrolujte neporusenost a funkénost pomocky.
Pomécku nepouzivajte, ak je vonkajsi alebo vnutorny obal
poskodeny alebo otvoreny.

* Ked sa katéter nachadza vnutri tela, je potrebné s nim manipulovat
pod dostato¢ne vysokokvalitnym skiaskopickym dohladom. Pred
vytiahnutim balénikového katétra z 1ézie musi byt balonik upine
vyprazdneny (podtlakom). Ak po¢as manipulacie pocitite odpor,
najprv urcite jeho pri€inu a az potom pokracujte v ¢innosti.

¢ Na naplnenie balénika nepouzivajte vzduch, ani nijaké plynné
médium. Na naplnenie pouzite len odpori¢ané médium.
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e Zariadenie nevystavujte organickym rozpustadlam, napriklad
alkoholu.

* Neprekracujte menovity tlak prasknutia (Rated Burst
Pressure — RBP). Hodnota tlaku RBP je zalozena na vysledkoch
testovania in vitro. Na zabranenie nadmernému naplneniu sa
odporuca pouzit zariadenie na monitorovanie tlaku.

* S cielom zniZenia rizika poSkodenia cievy by priemer naplneného
baléna mal byt priblizne rovnaky ako priemer cievy tesne proximalne
a distalne od stendzy.

o Katéter pouzite pred uplynutim datumu najneskorsej spotreby
vyzna¢enom na baleni.

* Spolu s tymto zariadenim nepouzivajte kontrastné média Lipiodol™
a Ethiodol™ (alebo podobné kontrastné média, ktoré obsahuju
zlozky tychto latok).

4 Preventivne opatrenia

e Tato pomdcka je ur€ena na jednorazové pouzitie. Tuto pomécku
nepouzivajte opakovane, neregenerujte ani ju opakovane
nesterilizujte. Opatovné pouzivanie, regenerovanie alebo
sterilizovanie méze mat negativny vplyv na Strukturalnu integritu
zariadenia alebo moéze spdsobit riziko kontaminacie zariadenia. To
mébze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

* Pred zavedenim dilata¢ného katétra by mala byt pacientovi podana
vhodna liekova terapia (antikoagulaéna, vazodilatacna, atd'.)

v sulade so Standardnymi protokolmi pre PTA.

* Preventivne opatrenia na zabranenie alebo obmedzenie zrazania by
sa mali vykonavat pri pouziti akéhokol'vek katétra. Akékolvek
vyrobky, ktoré vstupuju do cievneho systému, je potrebné pred ich
pouzitim preplachnut alebo premyt pomocou sterilného
izotonického fyziologického (alebo podobného) roztoku cez vstupny
port vodiaceho drétu. Zvazte moznost pouzitia systémovej
heparinizacie.

* Pocas manipulacie postupuijte opatrne, aby ste neposkodili katéter.
Nepouzite katéter, ktory bol poskodeny.

¢ S cielom minimalizovat moznost preniknutia vzduchu do systému
venujte pred za¢atim mimoriadnu pozornost zachovaniu tesnych
pripojeni katétra, ktoré treba sledovat aj po¢as aspiracie a
preplachovania systému.

* V pripade zékrokov s vyskytom kalcifikovanych lézii je potrebné
vzhl'adom na ich abrazivny charakter pouzivat PTA katéter
Amphirion Deep s velkou opatrnostou.

* PTA katéter nikdy nezavadzajte bez toho, aby nebol z hrotu vysunuty
vodiaci drot.

¢ Nikdy sa nepokusajte hybat vodiacim drétom, ked' je baldnik
naplneny.

* Neposuvajte katéter v pripade, ak pocitite vyrazny odpor. Pri¢inu
odporu je potrebné zistit pomocou skiaskopie a nasledne vykonat
prislusné napravné opatrenia.

¢ Na aktivaciu hydrofilnej vrstvy LFC sa odporuca tesne pred
zasunutim do tela navih¢it PTA katéter Amphirion Deep sterilnym
fyziologickym roztokom.

5 Neziaduce udalosti

Komplikacie suvisiace s pouzitim PTA katétra Amphirion Deep su
podobné komplikaciam suvisiacim so Standardnymi zakrokmi PTA.
Medzi mozné komplikacie okrem iného patria:

e smrt

e krvacanie alebo hematém

* restenoza dilatovanej cievy

e disekcia, perforacia, ruptira, spazmus alebo poranenie cievy,

* reakcie na lie€iva, alergicka reakcia na kontrastné médium

* hypotenzia,

* infekcia,

* artériovendzna fistula,

¢ bolest a zvySena citlivost,

* arytmie,

* pseudoaneuryzma,

e tromboembolické epizddy,

e trombdza a/alebo embolizacia,

e sepsalinfekcia,

¢ endokarditida,



Ak dbjde k zavaznej udalosti pri pouziti pomécky, bezodkladne ju
nahlaste spolo¢nosti Medtronic a prisluSnému kompetentnému organu
alebo regulaénému uradu.

6 Pokyny na pouzivanie

Pred zacatim angioplastiky starostlivo skontrolujte vSetky zariadenia,
ktoré sa maju pri zakroku pouzit, vratane dilata¢ného katétra, a overte ich
spravne fungovanie. Overte, ¢i katéter a sterilné balenie neboli
poskodené pocas prepravy, a i je velkost katétra vhodna na Specificky
zakrok, na ktory ma byt pouzita.

1. Priprava plniaceho zariadenia
a. Pripravte plniace zariadenie podl'a pokynov vyrobcu.

b. Pred pouzitim pozorne skontrolujte jednotku a overte, ¢i sa
pocas prepravy katéter a sterilné balenie neposkodili. Po
navlhéeni ochranného puzdra baldnika fyziologickym
roztokom puzdro jemne odstrante, pricom dbajte na to, aby
ste pri manipulacii balénik neposkodili. V pripade vyskytu
odporu uchopte jednou rukou stabilne telo katétra a druhou
rukou pokrutte ochrannym puzdrom.

2. Vyber dilatacného katétra

Nominalnu velkost baldnika je potrebné vybrat tak, aby bola
rovnaké alebo mensia ako vnutorny priemer artérie proximalne a
distalne od lézie. Ak stendzou nie je mozné prejst pomocou
pozadovaného dilataného katétra, pouzite katéter s mensim
priemerom na predilataciu lézie a umoznenie prechodu
dilataéného katétra vhodnejSej velkosti.

3. Priprava dilata¢ného katétra

a. Katéter je baleny v ochrannej obrudi; opatrne vyberte katéter
z balenia.

b. Z balénika odstrante nasadku a ochranné puzdro.

c. Balonikovy katéter vo vyprazdnenom stave obsahuje malé
vzduchové bubliny, ktoré je potrebné pred jeho zavedenim do
tela odstranit. Vykonate to tak, Ze pripojite trojcestny
uzatvaraci ventil k pripojke inflaéného portu na dilataénom
katétri. Katéter cez uzatvaraci ventil preplachnite.

K uzatvaraciemu ventilu pripojte striekac¢ku s konektorom
typu Luer-lock, ¢iastoéne naplnenu sterilnym normalnym
fyziologickym roztokom a kontrastnym médiom. Na
naplnenie baldnika nikdy nepouzivajte vzduch ani iné plynné
média. Dilata¢ny katéter orientujte tak, aby jeho distalny hrot
a balénik smerovali zvislo nadol. Potiahnite piest a aspirujte
po dobu 15 sekund, kym neodstranite Uplne vSetok vzduch.
Uvolnite piest. Odpojte striekacku a odstrarnte zhromazdeny
vzduch. Znova pripojte striekacku a opakujte tento postup
dovtedy, kym sa v baléniku nebudu nachadzat Ziadne
vzduchové bubliny.

d. Cez hrdlo s konektorom luer dokladne preplachnite limen
uréeny na vodiaci drot.

4. Pripojenie plniaceho zariadenia ku katétru

a. Pripadny vzduch zachyteny v Uchytke typu luer plniaceho
zariadenia odstranite tak, ze vypustite priblizne 1 ml (cm3)
kontrastného média.

b. S uzatvaracim ventilom v zatvorenej polohe odpojte
pomocou mierneho tlaku strieka¢ku pouzitu pri priprave. Po
odstraneni striekacky sa na porte balénika objavi zvySok
kontrastného média. Overte, Cije zvySok kontrastného média
viditelny v porte (hrdle) balénika a aj na pripojeni inflaéného
zariadenia. Pevne spojte plniace zariadenie s portom
balénika dilataéného katétra.

5. Pouzitie PTA katétra Amphirion Deep

a. Podla pokynov vyrobcu alebo beznej praxe zasurite vodiaci
dr6t cez hemostaticky ventil. Vodiaci drot posuvajte opatrne
do vodiaceho katétra/zavadzacieho puzdra. Po dokonéeni
vytiahnite vodiaci drét/zavadzag, ak ste ho pouzili.

b. Podla potreby pripojte k drétu otoéné zariadenie. Pod
skiaskopickou kontrolou posuvajte vodiaci drét do
pozadovanej cievy a potom cez stendzu.

c. Aby sa aktivovala povrchova vrstva, navlh¢ite baldnikovy
katéter sterilnym fyziologickym roztokom tesne pred jeho
vsunutim do puzdra zavadzaca a dokladnou aspiraciou a
preplachnutim pripravte vodiaci katéter (ak sa pouzije) na
zavedenie dilataéného katétra. Distalny hrot dilataéného
katétra zaved'te na vodiaci drot.

Poznamka: Aby ste sa vyhli ohybaniu, posuvajte dilatacny
katéter pomaly postupne po malych usekoch, az kym
proximalny koniec vodiaceho drétu nevystupi z katétra.
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d. Kym je baldn uplne vyprazdneny, pomaly posuvajte katéter
cez hemostaticky ventil. Je potrebné dbat na to, aby bol
hemostaticky ventil zavrety len natol'ko, aby nedochadzalo
k spatnému toku krvi, ale aby su¢asne umozioval l'ahky
pohyb dilataénym katétrom. Ak pocitite odpor, neposuvajte
katéter cez adapteér.

e. Pod skiaskopickou kontrolou pomocou rontgenkontrastnych
znaciek umiestnite balénik v ramci lézie, ktoru chcete
dilatovat a potom ho naplnte tak, aby ste dosiahli vhodny tlak
(potrebné udaje najdete v tabulke zhody). Medzi
naplhaniami udrzujte v baléniku podtlak.

f. Baldnikovy katéter uplne vyprazdnite. Cez hemostaticky
ventil vytiahnite vyprazdneny dilataény katéter a vodiaci drét
z vodiaceho katétra/zavadzacieho puzdra. Vrubkovany
oto¢ny regulator na hemostatickom ventile utiahnite.

g. Ak je to potrebné, balénikovy katéter mdzete po vodiacom
drote, ktory zostava zavedeny v cieve, vymenit za katéter s
balénikom iného typu alebo vel'kosti.

h. Po pouziti mézZe tento vyrobok predstavovat potencialne
nebezpecny biologicky odpad. Manipulujte so vSetkymi
takymito zariadeniami a zlikvidujte ich v sulade
S0 zauzivanou lekarskou praxou a s prislusnymi miestnymi,
regionalnymi a narodnymi zakonmi a predpismi.

7 Stav pri dodani

PTA katéter Amphirion Deep 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.

Upozornenie: Nepouzivajte, ak je vnutorné balenie otvorené alebo
poskodené.

8 Skladovanie
Pomécku skladujte na suchom mieste mimo dosah slne¢ného svetla.

Katétre neskladujte na mieste, kde su priamo vystavené uc¢inkom
organickych rozpustadiel, ionizacného ziarenia alebo ultrafialového
svetla. Pravidelne obmienajte zasoby tak, aby sa zariadenie pouzilo pred
uplynutim datumu najneskorsej spotreby oznaéenom na obale.

9 Likvidacia pomocky

Pomécku zlikvidujte v sulade s platnymi zakonmi, predpismi
a nemocni¢nymi postupmi vratane tych, ktoré sa tykaju rizik biologickej
nakazy, rizik mikrobialnej nakazy a infekénych latok.

10 Odmietnutie zaruky
Poznamka: Toto odmietnutie zaruky neplati v Australii.

Varovania na &titkoch, ktorymi je produkt oznaceny, poskytuju
podrobnejsie informacie a povazuju sa za neoddelitel'nu sucast tohto
odmietnutia zaruky. Hoci bol produkt vyrobeny za starostlivo
sledovanych podmienok, spoloé¢nost Medtronic nemébze 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 tcel. Spoloénost Medtronic
nenesie zodpovednost voéi ziadnej fyzickej ani pravnickej osobe za
ziadne lieCebné naklady ani ziadne priame, nahodné alebo nasledné
Skody spdsobené akymkol'vek pouzivanim, poruchou, zlyhanim alebo
nespravnym fungovanim produktu, ¢i uz sa narok natieto $kody uplatriuje
na zaklade zaruky, zmluvy, protipravneho konania alebo inej pravnej
tedrie. Nikto nema Ziadne opravnenie zaviazat spolo¢nost Medtronic

k ziadnemu zastupovaniu ani poskytovaniu zaruk v suvislosti s tymto
produktom.

Vyssie uvedené vynimky a obmedzenia by nemali byt v rozpore a ani by
sa nemali povazovat za vynimky a obmedzenia, ktoré su v rozpore

s povinnymi nariadeniami relevantnych pravnych ustanoveni. Ak bude
fubovolny sid kompetentnej jurisdikcie povazovat niektoru ¢ast alebo
podmienku tohto odmietnutia zaruky za nelegalnu, nevynutitelnu alebo
nezlugitel'nu s relevantnymi pravnymi ustanoveniami, vyhlasenie sudu
nebude mat vplyv na platnost zvySnych ¢asti tohto odmietnutia zaruky a
vSetky prava a povinnosti sa musia posudzovat a presadzovat tak, ako
keby toto odmietnutie zaruky neobsahovalo tu konkrétnu ¢ast alebo
podmienku, ktora bola vyhlasena za neplatnu.

Slovenséina




1 Opis

Kateter PTA Amphirion Deep je namenjen za perkutano transluminalno
angioplastiko (PTA) pri majhnih perifernih arterijah.

Kateter PTA Amphirion Deep je kateter z Zico, sestavljen iz cevke z
dvojnim lumnom, ki ima na proksimalnem delu konektor Y (tesnilo) in na
distalnem delu balon blizu konice katetra. Glavni nastavek konektorja Y je
vhod za vodilno zico, stranski nastavek pa se uporablja za polnjenje in
praznjenje balona. Oba lumna potekata po celotni dolzini cevke. Lumen
vodilne Zice omogoc¢a uporabo vodilnih zic za lazje vstavljanje katetra v
stenozo, ki jo je treba razsiriti, in skozi stenozo ter se konca na konici
katetra. Najvecji premer vodilne Zice je 0,36 mm (0,014 in).

V sterilni ovojnini sta igla z nastavkom Luer za lazje vstavljanje vodilne
zice s premerom 0,36 mm (0,014 in) ter sponka za lazje rokovanje s
katetrom in zadrzevanije v sterilnem okolju. Uporabna dolzina katetra je
120cmin 150 cm. Balon je zasnovan tako, da doseze poseben premer pri
dolo¢enem tlaku (glejte tabelo skladnosti, prilozeno pakiranju). Na cevki
pod balonom so radioneprepustni oznacevalniki, ki oznacujejo valjasto
obmocje balona, da je mogoce ustrezno namestiti balon pod
fluoroskopijo. Kateter ima gladko in mehko atravmatsko konico, ki olajsa
vstavljanje katetra skozi stenozo. Za lazje vstavljanje katetra skozi
vaskularni predel in stenozo Zile je na distalni cevki (23 cm do 25 cm) in
balonu hidrofilna previeka LFC.

Kateter PTA Amphirion Deep je na voljo z ve€ razli¢nimi velikostmi
balona. Nominalni premeri balona in dolZine so natisnjeni na nastavku.

2 Namen pripomocka

Kateter PTA Amphirion Deep je namenjen obnovitvi prehodnostilumnain
pretoka krvi do perifernih arterij, kot so femoralna arterija in zZile pod
kolenom.

2.1 Predvidena populacija bolnikov

Kateter PTA Amphirion Deep je namenjen bolnikom, ki potrebujejo
perkutano transluminalno angioplastiko za izbolj$anje in ohranjanje
luminalnega premerav perifernih arterijah, kot so femoralna arterijain Zile
pod kolenom.

2.2 Indikacije za uporabo

Kateter PTA Amphirion Deep je posebej zasnovan za perkutano
transluminalno angioplastiko vaskularnih predelov, kot so femoralna
arterija in zile pod kolenom, z referenénim premerom, enakim izbranim
velikostim balonov ali vegjim.

2.3 Kontraindikacije

Nezmoznost prehoda skozi lezijo z vodilno Zico. Kateter PTA
Amphirion Deep Nl indiciran za uporabo v koronarnih arterijah.

2.4 Kliniéne koristi

Kliniéne koristi obnovitve prehodnosti lumna in pretoka krvi s pomocjo
katetra PTA Amphirion Deep pri zdravljenju zamasitev ali lezij v perifernih
arterijah vklju€ujejo: odpravljanje simptomov, povezanih z arterijsko
boleznijo, izboljSanje kakovosti zivljenja in pove¢ano mobilnost. Za
kateter PTA Amphirion Deep je bilo ugotovljeno, da je varen in ucinkovit,
njegove klini¢éne prednosti pa odtehtajo tveganja pri ciljni populaciji.

Tabela 1. Klini¢ne koristi katetra PTA Amphirion Deep

Opazovani dogodki s podatki in objavljene Studije
Brez amputacije (ohranitev okon¢€in)
po 12 mesecih Stopnja (n/N) [95-% 1Z]
Gandini 20092 100,0 % (31/31) [88,8;
100,0]
Jia 2021b 98,2 % (55/56) [90,4; 100,0]
Liistro 2013°¢ 98,4 % (63/64) [91,6; 100,0]
Wang 20094 94,1 % (32/34) [80,3; 99,3]
Ocena po Kaplan-Meierju
(N) [SE]
Deloose 2009¢ 91,5 % (N=35) [4,6 %]
Troisi 2016f 91,1 % (N=24) [4,9 %]
Brez TLR po 12 mesecih Stopnja (n/N) [95-% IZ]
Gandini 2009 93,5 % (29/31) [78,6; 99,2]
Jia 2021 76,8 % (43/56) [65,3; 87,7]
NajdaljSa prehojena razdalja pred | Povprecje = SO (N) [95-%
postopkom in po postopku 1Z]
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Tabela 1. Klini¢ne koristi katetra PTA Amphirion Deep (se nadaljuje)
Opazovani dogodki s podatki in objavljene Studije

Brez amputacije (ohranitev okoné€in)
po 12 mesecih

Wei 20149 (pred postopkom)

Stopnja (n/N) [95-% 1Z]
168,7 + 87,3 m (N=30)
[137,5; 199,9]

654,3 + 278,3 m (N=30)
[554,7; 753,9]
Klasifikacija po Rutherfordu pred Povprecje + SO (N) [95-%
postopkom in po postopku 1Z]

Wei 2014 (pred postopkom) 3,1+2,0 (N=71) [2,6; 3,6]
Wei 2014 (po postopku) 0,3+1,1(N=71)[0,04; 0,56]

Primarna prehodnost periferne arte- | Ocena po Kaplan-Meierju
rije po 12 mesecih (N) [SE]

Wei 2014 (po postopku)

Deloose 2009 52,9 % (N=24) [7,4 %]
Odprava simptomov bolecine po Stopnja (n/N) [95-% 1Z]
postopku

Troisi 2016 77,1 % (27/35) [59,9; 89,6]

Wang 2009 73,5 % (25/34) [55,6; 87,1]
Popolna zacelitev ran po 12 mesecih | Stopnja (n/N) [95-% IZ]

Jia 2021 75,0 % (24/32) [55,6; 88,5]

Liistro 2013 67,1 % (43/64) [54,3; 78,4]

Troisi 2016 77,1 % (27/35) [59,9; 89,6]

Wei 2014 100,0 % (12/12) [73,5;

100,0]
Cas do popolne zacelitve ran Povprecije = SO (N) [95-%
1Z]

Liistro 2013 5,2 + 1,6 meseca (N=43)

[4,7;5,7]
Wei 2014 3,2+ 1,2 meseca (N=12)
[2,5; 3,9]

aGandini R, Volpi T, Pampana E, Uccioli L, Versaci F, Simonetti G.
Applicability and clinical results of percutaneous transluminal
angioplasty with a novel, long, conically shaped balloon dedicated for
below-the knee interventions. J Cardiovasc Surg (Torino). 2009;50(3):
365-371.

b Jia X, Zhuang B, Wang F, et al. Drug-Coated Balloon Angioplasty
Compared With Uncoated Balloons in the Treatment of Infrapopliteal
Artery Lesions (AcoArt II-BTK). J Endovasc Ther. 2021;28(2):
215-221.

¢ Liistro F, Porto |, Angioli P, et al. Drug-eluting balloon in peripheral
intervention for below the knee angioplasty evaluation (DEBATE-
BTK): arandomized trial in diabetic patients with critical limb ischemia.
Circulation. 2013;128(6):615-621.

dWang J, Zhu YQ, Zhao JG, et al. Infrapopliteal angioplasty with a long
over-the-wire (OTW) balloon in the treatment of severe limb ischemia
in diabetic patients: a retrospective study. Acta Radiol. 2009;50(4):
360-367.

¢ Deloose K, Bosiers M, Peeters P. One year outcome after primary
stenting of infrapopliteal lesions with the CHROMIS DEEP stent in the
management of critical limb ischaemia. Eurolntervention. 2009;5(3):
318-324.

f Troisi N, Ercolini L, Chisci E, et al. Use of Tapered Balloons to
Recanalize Occluded Below-the-Knee Arteries in Diabetic Patients
with Critical Limb Ischemia. Ann Vasc Surg. 2016;31:105-110.

9Wei LM, Zhu YQ, Zhao JG, Wang J, Lu HT, Zhang PL. Retrograde
transplantar arch angioplasty of below-the-knee arterial occlusions:
outcomes compared to anterograde recanalization. Acad Radiol.
2014;21(11):1475-1482.

2.5 Predvideni uporabniki

Intervencijske postopke z uporabo katetra Amphirion Deep lahko izvajajo
samo zdravniki, ki imajo izku$nje z izvajanjem intervencijskih tehnik v
vaskularnem sistemu.

Pripomocek je dovoljeno uporabljati samo v steriinem kliniénem okolju.

2.6 Znacilnosti delovanja pripomocka

Kateter PTA Amphirion Deep je kateter z Zico in balonom, ki je pritrjen na
distalno konico. Celotna zasnova pripomocka in izbira materiala
omogocata zdravljenje zamasitev ali lezij v perifernih arterijah. Materiali
zagotavljajo fleksibilnost in prilagodljivost za premikanje skozi zakrivljene
Zile ter vodenije do distalnih lezij. Balon se napihne do predhodno



dolo¢enega premera in izvaja konstantno, nezno silo navzven, da
vzpostavi prehodnost.

3 Opozorila

Preglejte pred posegom preglejte pripomocek ter se prepri¢ajte, da
je neposkodovan in da pravilno deluje. Pripomoc¢ka ne uporabljajte,
¢e je zunanja ali notranja ovojnina poSkodovana ali odprta.

Ko je kateter v telesu, ga premikajte ob uporabi ustrezne
visokokakovostne fluoroskopije. Preden balonski kateter izvleCete iz
lezije, morate balon popolnoma izprazniti v vakuumu. Ce med
premikanjem katetra zacutite upor, morate ugotoviti in odpraviti
vzrok, preden nadaljujete.

Ne polnite balona z zrakom ali katerim koli plinskim medijem. Za
polnjenje balona uporabite samo priporo¢eni medij.

Ne izpostavljajte pripomocka organskim topilom, na primer alkoholu.
Ocenjenega razpo¢nega tlaka (RBP) ne smete preseci. Ocena
razpocnega tlaka je bila dolo¢ena glede na rezultate testiranja in
vitro. Priporocljiva je uporaba naprave za nadzor tlaka, saj tako
preprecite nastanek previsokega tlaka v balonu.

Premer napihnjenega balona mora biti priblizno enak premeru zile
natanko proksimalno in distalno od stenoze, s ¢imer se zmanj$a
nevarnost poskodbe Zzile.

Kateter uporabite pred potekom datuma na oznaki »Uporabno do«,
ki je naveden na ovojnini.

Ne uporabljajte kontrastnega sredstva Lipiodol™ ali Ethiodol™
(oziroma drugega podobnega kontrastnega sredstva, ki vsebuje
komponente teh sredstev).

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.

Preden vstavite dilatacijski kateter, mora bolnik prejeti ustrezno
terapijo z zdravili (antikoagulacijsko, vazodilatacijsko itd.) v skladu s
standardnimi postopki za perkutano transluminalno angioplastiko.
Pri uporabi katerega koli katetra upostevajte previdnostne ukrepe, da
preprecite ali zmanjSate strjevanje krvi. Vse pripomocke, ki jih
nameravate vstaviti v vaskularni sistem, pred uporabo izperite s
sterilno izotoniéno fiziolosko raztopino ali podobno raztopino, in sicer
prek vhodnega nastavka za vodilno zico. Razmislite o uporabi
sistemske heparinizacije.

S katetrom ravnajte previdno, da preprecite morebitne poSkodbe
katetra. Ne uporabite poSkodovanega katetra.

Preden nadaljujete, bodite Se posebej pozorni na povezave katetra,
ki morajo tesniti med aspiracijo in izpiranjem sistema, saj le tako
zmanjSate moznost vdiranja zraka v sistem.

Pri posegih, kjer so prisotne kalcificirane lezije, bodite previdni pri
uporabi katetra PTA Amphirion Deep, saj pri teh lezijah hitro pride do
abrazije.

Nikoli ne uvajajte katetra PTA, e iz konice katetra ne sega vodilna
Zica.

Nikoli ne poskusajte premikati vodilne zice, ko je balon napolnjen.
Katetra ne potiskajte, ¢e zacutite moc¢an upor. S fluoroskopijo
ugotovite vzrok upora in ustrezno ukrepajte.

Kateter PTA Amphirion Deep je priporo¢eno zmogiti s sterilno
fiziolosko raztopino tik pred vstavljanjem v telo, da se aktivira
hidrofilna prevleka LFC.

5 Nezeleni uéinki

Zapleti, povezani z uporabo katetra PTA Amphirion Deep, so podobni
tistim pri standardnih posegih PTA. Morebitni zapleti lahko med drugim
vklju€ujejo naslednje:

smrt

Krvavitev ali hematom

Restenoziranje razsirjene arterije

Raztrganje, perforacija, ruptura, kré ali poskodba zile

Reakcije na zdravila ali alergijske reakcije na kontrastno sredstvo
hipotenzija

okuzba;

arteriovenozna fistula

bolecina in obc&utljivost
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aritmije;

Psevdoanevrizma
Tromboemboli¢ne epizode
Tromboza in/ali embolija
sepsa/okuzba
endokarditis

V primeru resnega incidenta, povezanega s pripomoc¢kom, o tem
incidentu nemudoma poro¢ajte druzbi Medtronic in ustreznemu
pristojnemu ali regulativnemu organu.

6

Navodila za uporabo

Pred angioplastiko pazljivo preglejte vso opremo, ki jo boste uporabili
med posegom, vkljuéno z dilatacijskim katetrom, da preverite, ali
ustrezno deluje. PrepriCajte se, da tako kateter kot tudi sterilna embalaza
med dobavo nista bila poSkodovana in da je velikost katetra primerna za
dolo¢en poseg, za katerega je kateter namenjen.

1. Priprava pripomocka za polnjenje

a. Pripomocek za polnjenje balona pripravite po navodilih
proizvajalca.

b. Pred uporabo pazljivo preglejte sistem in se prepricajte, da
kateter in sterilna ovojnina med prevozom nista bila
poskodovana. Ko navlazite zas¢itno ovojnico balona s
fiziologko raztopino, jo previdno odstranite in pri tem pazite,
da ne poskodujete balona. Ce zacutite upor, z eno roko
zasukajte zas¢itno ovojnico, z drugo pa pridrzite cevko.

2. Izbira dilatacijskega katetra

Nominalna velikost izbranega balona mora biti enaka ali manjsa
notranjemu premeru arterije proksimalno in distalno od lezije. Ce
izbranega dilatacijskega katetra ni mogoce potisniti skozi stenozo,
uporabite kateter z manjSim premerom, da predhodno razsirite
lezijo in tako ustvarite lazji prehod za dilatacijski kateter primernejse
velikosti.

3. Priprava dilatacijskega katetra

a. Kateter je zapakiran v za$¢itno ovojnico. Previdno ga
odstranite iz ovojnine.

b. Odstranite mandren in zas¢itni tulec z balona.

c. Balonski kateter v izpraznjenem stanju vsebuje majhne
zracne mehurcke, ki jih je treba odstraniti pred vstavljanjem
balonskega katetra. To storite tako, da povezete tripotno pipo
na spojko nastavka za polnjenje na dilatacijskem katetru.
Izperite pipo. Prikljucite brizgo Luer-lock, delno napolnjeno z
obic¢ajno fizioloSko raztopino in kontrastnim sredstvom, na
pipo. Nikoli ne napolnite balona z zrakom ali kakr$nim kol
plinskim medijem. Dilatacijski kateter usmerite tako, da
distalna konica in balon kazeta navzdol v navpi¢énem
polozaju. Potisnite ¢ep nazaj in aspirirajte 15 sekund, da v
celoti odstranite zrak. Spustite ¢ep. Odstranite brizgo in
izpraznite zbrani zrak. Znova prikljucite brizgo in nekajkrat
ponovite ta postopek, dokler v balonu ni ve¢ zracnih
mehurckov.

d. Dobro izperite lumen Zice prek konektorja Luer na nastavku.
4. Povezava pripomocka za polnjenje s katetrom

a. Spustite priblizno 1 ml (cm3) kontrastnega sredstva, da
odstranite zrak, ki je morda ujet v distalnem nastavku Luer na
pripomocku za polnjenje.

b. Ko je pipa v zaprtem poloZaju, odstranite brizgo, ki ste jo
uporabili v postopku priprave, tako da na rahlo ustvarite
pozitivni tlak. Ko odstranite brizgo, nastane v nastavku balona
meniskus kontrastnega sredstva. Preverite, ali je meniskus
kontrastnega sredstva viden tako v nastavku balona
dilatacijskega katetra (tesnilo) kot tudi v priklju¢ku
pripomocka za polnjenje. Pripomocek za polnjenje varno
prikljucite na nastavek balona balonskega dilatacijskega
katetra.

5. Uporaba katetra PTA Amphirion Deep

a. Vstavite vodilno Zico skozi hemostatski ventil po navodilih
izdelovalca ali v skladu s standardno prakso. Previdno
vstavite vodilno zico v vodilni kateter/uvajalni tulec. Ko
koncate, izvlecite vodilno Zico/uvajalni tulec, ¢e ste ga
uporabili.

b. Po potrebi na zico pritrdite vodilo. Pod fluroskopskim
nadzorom potiskajte vodilno Zico v ustrezno Zilo, nato pa
skozi stenozo.



c. Prevleko aktivirate tako, da zmocite balonski kateter s sterilno
fizioloSko raztopino, tik preden ga vstavite v uvajalni tulec, ter
vodilni kateter (ko se uporablja) temeljito aspirirate in izperete
za pripravo na vstavljanje dilatacijskega katetra. Pritrdite
distalno konico dilatacijskega katetra na vodilno zZico.
Opomba: Dilatacijski kateter uvajajte poc€asi in v majhnih
korakih, da preprecite zvijanje katetra, dokler proksimalni del
vodilne zice ne izstopi iz katetra.

d. Ko je balon popolnoma izpraznjen, pocasi potisnite kateter
skozi hemostatski ventil. Hemostatski ventil je zaprt samo do
te mere, da prepreCuje vracanje krvi, a omogoca preprosto
vstavljanje dilatacijskega katetra. Ce zacutite upor, katetra ne
potiskajte skozi adapter.

e. Pod fluoroskopskim nadzorom postavite balon glede na
radioneprepustne oznacevalce balona v lezijo, ki jo zelite
razsiriti, in ga napolnite, tako da bo v njem primeren tlak
(glejte tabelo skladnosti balona). Med polnjenji ohranjajte
negativen tlak v balonu.

f. Popolnoma izpraznite balonski kateter. Izvlecite izpraznjen
dilatacijski kateter in vodilno zico iz vodilnega
katetra/uvajalnega tulca skozi hemostatski ventil. Privijte
narebri¢en gumb na hemostatskem ventilu.

g. Po potrebije mogoce balonski kateter zamenjati prek vodilne
zice, ki ostane v zili, za uporabo razli¢nih vrst ali velikosti
balona.

h. 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 Nacin dobave

Kateter Amphirion Deep 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.

Pozor: Ne uporabljajte, e je notranja ovojnina odprta ali poskodovana.

8 Shranjevanje
Pripomocek shranjujte na suhem mestu, kjer ni sonéne svetlobe.

Katetrov ne shranjujte na mestu, kjer bodo neposredno izpostavljeni
organskim topilom, ionizirajoéemu sevaniju ali ultravijoli¢ni svetlobi.
Zaloge razporedite tako, da pripomoc¢ek uporabite pred datumom izteka
roka uporabnosti, navedenem na ovojnini.

9 Odlaganje pripomocka

Pripomocek zavrzite v skladu z veljavnimi zakoni ter predpisi ter
bolnidni¢nimi postopki, vkljuéno s tistimi glede bioloSko nevarnih snovi,
nevarnih snovi z mikrobi ter snovi, ki so lahko kuzne.

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 zavra¢a vsa
izrecna alinaznacena jamstva v zvezi z izdelkom, vkljuéno 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 kakrSno koli neposredno,
nakljuéno ali poslediéno $kodo, ki je posledica kakrsne koli uporabe,
okvare, odpovedi ali nepravilnega delovanja izdelka, ne glede na to, ali
zahtevek temelji na jamstvu, pogodbi, odSkodninski odgovornosti ali
drugem. Nobena oseba nima nikakrsnih pooblastil, s katerimi bi lahko
druzbo Medtronic zavezala h kakr§nemu 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 sodi$¢e ugotovi, da je kateri koli del ali dolo¢ilo
te zavrnitve jamstva nezakonit, neuveljavljiv ali v nasprotju z veljavno
zakonodajo, to ne vpliva na veljavnost preostalih delov zavrnitve jamstva,
vse pravice in obveznosti pa se razlagajo in uveljavljajo, kot da ta
zavrnitev jamstva ne bi vsebovala dela ali dolocila, za katerega je bilo
ugotovljeno, da je neveljaven.
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Srpski

1 Opis

Amphirion Deep PTA kateter je namenjen za perkutanu translumensku
angioplastiku (PTA) manijih perifernih arterija.

Amphirion Deep PTA predstavlja kateter preko zZice (eng. over-the-wire)
koji se sastoji od zavrSetka tela sa dva lumena proksimalno sa

Y konektorom (glavom) i distalno sa balonom koji je u blizini vrha katetera.
Ravan port Y konektora predstavlja ulaz za vodi¢-Zicu, a bo¢ni port se
koristi za naduvavanije i izduvavanje balona. Oba lumena se pruzaju
¢itavom duzinom tela. Lumen vodi¢-zice omogucava da se vodi¢-zice
koriste za olak$avanije kretanja katetera u stenozu koja treba da se proSiri
i kroz nju i zavrSava se na vrhu katetera. Maksimalni pre¢nik vodi¢-Zice
iznosi 0,014 in (0,36 mm).

Igla sa luer portom za olakSavanje ubacivanja vodi¢-zice od 0,014 in
(0,36 mm) i Stipaljka koja pomaze u rukovanju kateterom i drzanju za
sterilno polje obezbedeni su u steriinom pakovanju. Upotrebljiva duzina
katetera iznosi 120 cm i 150 cm. Balon je dizajniran tako da pod
odredenim pritiskom postigne odredeni pre¢nik (pogledajte grafikon za
uskladenost koji se nalazi u pakovanju). Radi ispravnog postavljanja
balona pod fluoroskopijom, na telo ispod samog balona postavljaju se
rendgen nepropusni markeri koji ozna¢avaju njegovu cilindri¢nu oblast.
Kateter obuhvata gladak, mekan i antitraumatski vrh koji olakSava
kretanje katetera kroz stenozu. Da bi se olaksao prolaz katetera kroz
vaskularne oblasti i stenozu krvnih sudova, LFC hidrofilni sloj je prisutan
na distalnom delu tela (od 23 cm do 25 cm) i balonu.

Amphirion Deep PTA kateter dostupan je sa balonima razli€itih veli¢ina.
Nominalni pre€nici i duzine balona odStampani su na glavi.

2 Predvidena namena

Predvidena namena Amphirion Deep PTA katetera je da ponovo
uspostavi prohodnost lumena i protok krvi u perifernom arterijama, poput
femoralne arterije i krvnih sudova ispod kolena.

2.1 Predvidena populacija pacijenata

Amphirion Deep PTA kateter je namenjen pacijentima kod kojih je
neophodno izvrsiti perkutanu transluminalnu angioplastiku u cilju

popravljanja ili odrzavanja postojeéeg pre¢nika lumena perifernih

arterija, poput femoralne arterije i krvnih sudova ispod kolena.

2.2 Indikacije za upotrebu

Amphirion DeepPTA kateter je posebno dizajniran za perkutanu
transluminalnu angioplastiku vaskularnih oblasti, kao Sto su femoralna
arterija i krvni sudovi ispod kolena sa referentnim pre¢nikom jednakim ili
vedéim od izabranih veli¢ina balona.

2.3 Kontraindikacije

Nemoguénost prolaska kroz leziju pomocu vodi¢-zice.
Amphirion DeepPTA kateter NIJE indikovan za kori$¢enje sa koronarnim
arterijama.

2.4 Klinicke prednosti

Klini¢ke koristi od ponovnog uspostavljanja prohodnostilumenai protoka
krvi pomoc¢u Amphirion Deep PTA katetera u le¢enju okluzija i lezija
perifernih arterija, obuhvataju sledece: suzbijanje simptoma arterijske
bolesti, unapredenije kvaliteta Zivota i povec¢ana pokretljivost. Utvrdeno je
da je Amphirion Deep PTA kateter bezbedan i efikasan, sa klinickim
koristima koje su vece od rizika u ciljnoj populaciji.

Tabela 1. Amphirion Deep Klini¢ke koristi od PTA katetera

Krajnje tacke podataka i objavljene studije

lzostanak amputacije (spasavanje

uda) u 12. mesecu Stopa (n/N) [95% IP]

Gandini 2009.2 100,0% (31/31) [88,8;
100,0]

Jia 2021.b 98,2% (55/56) [90,4, 100,0]

Liistro 2013.¢ 98,4% (63/64) [91,6, 100,0]

Wang 2009.9 94,1% (32/34) [80,3, 99,3]

Procena primenom
Kaplan-Majer metode (N)
[PU]

Deloose 2009.¢ 91,5% (N=35) [4,6%)]

Troisi 2016.f 91,1% (N=24) [4,9%]




Tabela 1. Amphirion Deep Kilini¢ke koristi od PTA katetera (nastavak)
Krajnje tacke podataka i objavljene studije

lzostanak amputacije (spasavanje
uda) u 12. mesecu

Izostanak RCL u 12. mesecu
Gandini 2009.

Jia 2021.

Poredenje maksimalne daljine

Stopa (n/N) [95% IP]
Stopa (n/N) [95% IP]
93,5% (29/31) [78,6; 99,2]
76,8% (43/56) [65,3; 87,7]
Srednja vrednost + SD (N)

hoda pre i nakon postupka [95% IP]
Wei 2014.9 (pre postupka) 168,7+ 87,3 m (N=30)
[137,5; 199,9]
Wei 2014. (nakon postupka) 654,3 + 278,3 m (N=30)
[554,7; 753,9]
Klasifikacija po Raderfordu pre i Srednja vrednost + SD (N)
nakon postupka [95% IP]

Wei 2014. (pre postupka)
Wei 2014. (nakon postupka)

Primarna prohodnost periferne
arterije u 12. mesecu

3,1 +2,0 (N=71) [2,6; 3,6]
0,3+ 1,1 (N=71) [0,04; 0,56]
Procena metodom
Kaplan-Meier (N) [Pro-
cena uspesnosti, SE]

Deloose 2009. 52,9% (N=24) [7,4%]
Otklanjanje bolnih simptoma nakon | Stopa (n/N) [95% IP]
postupka

Troisi 2016. 77,1% (27/35) [59,9; 89,6]

Wang 2009. 73,5% (25/34) [55,6; 87,1]
Potpuno zarastanje rane u 12. Stopa (n/N) [95% IP]
mesecu

Jia 2021. 75,0% (24/32) [55,6; 88,5]

Liistro 2013. 67,1% (43/64) [54,3; 78,4]

Troisi 2016. 77,1% (27/35) [59,9; 89,6]

Wei 2014. 100,0% (12/12) [73,5;

Srednja vrednost + SD (N)

Vreme do potpunog zarastanja rane

[95% IP]

Liistro 2013. 5,2 + 1,6 meseci (N=43)
[4,7;5,7]

Wei 2014. 3,2+ 1,2 meseca (N=12)
[2,5; 3,9]

aGandini R, Volpi T, Pampana E, Uccioli L, Versaci F, Simonetti G.
Applicability and clinical results of percutaneous transluminal
angioplasty with a novel, long, conically shaped balloon dedicated for
below-the knee interventions. J Cardiovasc Surg (Torino). 2009;50(3):
365-371.

b Jia X, Zhuang B, Wang F, et al. Drug-Coated Balloon Angioplasty
Compared With Uncoated Balloons in the Treatment of Infrapopliteal
Artery Lesions (AcoArt II-BTK). J Endovasc Ther. 2021;28(2):
215-221.

¢ Liistro F, Porto |, Angioli P, et al. Drug-eluting balloon in peripheral
intervention for below the knee angioplasty evaluation (DEBATE-
BTK): arandomized trial in diabetic patients with critical limb ischemia.
Circulation. 2013;128(6):615-621.

dWang J, Zhu YQ, Zhao JG, et al. Infrapopliteal angioplasty with a long
over-the-wire (OTW) balloon in the treatment of severe limb ischemia
in diabetic patients: a retrospective study. Acta Radiol. 2009;50(4):
360-367.

¢ Deloose K, Bosiers M, Peeters P. One year outcome after primary
stenting of infrapopliteal lesions with the CHROMIS DEEP stent in the
management of critical limb ischaemia. Eurolntervention. 2009;5(3):
318-324.

f Troisi N, Ercolini L, Chisci E, et al. Use of Tapered Balloons to
Recanalize Occluded Below-the-Knee Arteries in Diabetic Patients
with Critical Limb Ischemia. Ann Vasc Surg. 2016;31:105-110.

9Wei LM, Zhu YQ, Zhao JG, Wang J, Lu HT, Zhang PL. Retrograde
transplantar arch angioplasty of below-the-knee arterial occlusions:
outcomes compared to anterograde recanalization. Acad Radiol.
2014;21(11):1475-1482.

2.5 Predvideni korisnici

Interventne procedure prilikom kojih se koristi Amphirion Deep PTA
kateter treba da obavljaju isklju€ivo lekari koji imaju iskustva u
interventnim tehnikama u vaskularnom sistemu.
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Ovo sredstvo se sme koristiti samo u klini¢kim uslovima u sterilnom
okruzenju.

2.6 Radne karakteristike medicinskog sredstva

Amphirion Deep PTA kateter predstavlja kateter preko Zice sa balonom
koji je povezan sa njegovim distalnim vrhom. Sama konstrukcija i odabir
materijala omogucavaju le€enje okluzija i lezija perifernih arterija.
Materijali obezbeduju savitljivost i prilagodljivost za kretanje kroz
izuvijane anatomske strukture i prac¢enje do udaljenih lezija. Balon se
naduva do svog unapred odredenog precnika i primenjuje stalnu, blagu
silu ka spolja kako bi uspostavio prohodnost.

3 Upozorenja

* Pregledajte sredstvo pre procedure da biste potvrdili da je
neosteceno i funkcionalno. Nemojte koristiti uredaj ako je spoljno ili
unutrasnje pakovanje osteceno ili otvoreno.

* Kada je kateter u telu, njime treba rukovati dok je pod dovoljno
kvalitetnom fluoroskopijom. Pre povlaéenja balon-katetera iz lezije
balon mora potpuno da se izduva pod vakuumom. Ako tokom
upravljanja naidete na otpor, utvrdite uzrok otpora pre nego $to
nastavite.

e Za naduvavanje balona nemojte koristi vazduh niti bilo kakve druge
gasove. Koristite samo preporu¢eni medijum za naduvavanje.

* Nemoijte izlagati uredaj organskim rastvarac¢ima, na primer alkoholu.

¢ Nemojte premasiti procenjeni pritisak pucanja (RBP). RBP je
zasnovan na rezultatima in vitro testiranja. Radi spre¢avanja
prevelikog pritiska preporucuje se upotreba uredaja za pracenje
pritiska.

* Da biste smanijili rizik od oSteéenja krvnih sudova, pre¢nik
naduvanog balona trebalo bi da bude priblizan pre¢niku krvnog suda
samo proksimalno i distalno u odnosu na stenozu.

» Kateter upotrebite pre datuma ,Upotrebljivo do” navedenog na
pakovaniju.

* Nemojte koristiti sa kontrastnim sredstvima Lipiodol™ ili Ethiodol™
(ni sa drugim sli¢nim kontrastima koji sadrze komponente ovih
agensa).

4 Mere predostroznosti

e Ovo sredstvo je namenjeno iskljucivo za jednokratnu upotrebu.
Nemojte ponovo upotrebljavati, obradivati niti sterilisati ovo
medicinsko sredstvo. Ponovna upotreba, obrada ili sterilizacija mogu
da ugroze strukturnu celovitost medicinskog sredstva ili da stvore
opasnost od kontaminacije, Sto moze dovesti do povrede, bolesti ili
smrti pacijenta.

* Pre ubacivanja katetera za dilataciju kod pacijenta treba da se
primeni odgovarajuca terapija lekovima (antikoagulant, vazodilatator
itd.) u skladu sa standardnim protokolima za PTA.

 Pri kori§éenju bilo kojeg katetera potrebno je preduzeti mere
predostroznosti kako bi se sprecilo ili smanjilo zgruSavanije. Pre
kori§éenja isperite sve proizvode koji ulaze u vaskularni sistem
sterilnim izotonskim fizioloSkim rastvoromili sli¢nim rastvorom putem
pristupnog porta za vodi¢-zicu. Uzmite u obzir koriS¢enje sistemske
heparinizacije.

¢ Budite veoma pazljivi prilikom rukovanja kako biste izbegli moguce
ostecenje katetera. Nemojte koristiti oSteceni kateter.

* Da biste u najvec¢oj meri smanjili mogucnost ulaska vazduha u
sistem, neophodno je da, pre nego $to nastavite, obratite posebnu
paznju na odrzavanije Cvrstih veza katetera i tokom aspiracije i
ispiranja sistema.

* Amphirion DeepPTA kateter treba obazrivo koristiti koristiti u
procedurama koje podrazumevaju kalcifikovane lezije zbog
abrazivne prirode ovih lezija.

¢ Nikada ne ubacujte PTA kateter ako se vodi¢-zica ne proteZe od vrha.

* Nikada ne pokuSavajte da izvadite vodi¢-zicu dok je balon naduvan.

* Ne ubacujte kateter ukoliko naidete na znacajan otpor. Uzrok otpora
treba utvrditi putem fluoroskopije i otkloniti ga.

¢ Da biste aktivirali LFC hidrofilni sloj, preporucuje se da
Amphirion DeepPTA kateter navlaZite sterilnim slanim rastvorom
neposredno pre njegovog ubacivanja u telo.

5 Nezeljeni efekti

Komplikacije povezane sa upotrebom Amphirion Deep PTA katetera
sli¢ne su onima koje se povezuju sa standardnim PTA procedurama.
Moguce komplikacije mogu, izmedu ostalih, da obuhvataju sledece:



e smrt

e krvarenje ili hematom

* restenoza prosirenog krvnog suda

» disekcija, perforacija, ruptura, spazam ili povreda krvnog suda
* reakcije na lekove, alergijska reakcija na kontrastno sredstvo
e Hipotenzija

¢ infekcija

* Arteriovenska fistula

* Boli osetljivost

e aritmije

* pseudoaneurizma

e tromboembolic¢ke epizode

¢ tromboza i/ili embolizacija

e Sepsa/infekcija

e endokarditis

Ako dode do ozbiljnog incidenta u vezi sa ovim sredstvom, odmah
prijavite incident kompaniji Medtronic i nadleznoj sluzbi ili regulatornom
telu.

6 Uputstvo za upotrebu

Pre angioplastike paZljivo pregledajte svu opremu koja ¢e se koristiti
tokom procedure, ukljucujudi dilatacioni kateter, da biste se uverili da sve
ispravno radi. Uverite se da kateter i sterilno pakovanje nisu osteceni
tokom isporuke i da veli¢ina katetera odgovara odredenoj proceduri za
koju je predviden.

1. Priprema sredstva za naduvanje
a. Pripremite uredaj za naduvavanje prema uputstvima
proizvodaca.
b. Pre upotrebe pazljivo ispitajte jedinicu da biste se uverili da
kateter i sterilno pakovanje nisu osteéeni tokom isporuke.
Kad nakvasite zastitni sloj balona fizioloSkim slanim
rastvorom, pazljivo skinite zastitni sloj pazec¢i da pri tom
procesu ne ostetite balon. U slu€aju da naidete na otpor,
jednom rukom okrenite zastitni sloj, a drugom drzite stabilno
rucicu.
2. lzbor dilatacionog katetera

Nominalna veli¢ina balona koja se bira mora biti jednaka
unutrasnjem precniku arterije ili manja od njega proksimalno i
distalno u odnosu naleziju. Ako zeljeni kateter za dilataciju ne moze
da prode kroz stenozu, koristite kateter manjeg prec¢nika da biste
prethodno prosirili leziju radi olak§avanja prolaska katetera za
dilataciju odgovarajuce veli¢ine.
3. Priprema dilatacionog katetera
a. Kateter je zapakovan u zastitni obru¢; pazljivo izvadite kateter
iz pakovanja.
b. Uklonite stajlet i zastitni omota¢ sa balona.

c. Balon-kateter u izduvanom polozZaju sadrzi vazdusne
mehuriée koje treba istisnuti pre postavljanja balon-katetera.
Da biste to uradili, povezite trokraki ventil sa spojem porta za
naduvavanje na dilatacionom kateteru. Isperite kroz ventil.
Povezite Luer-lock Spric, delimiéno napunjen sterilnim
normalnim fizioloskim rastvorom i kontrastnim sredstvom, sa
ventilom. Za naduvavanje balona nemojte Kkoristiti vazduh niti
bilo kakve druge gasove. Okrenite dilatacioni kateter tako da
distalni vrh i balon budu okrenuti nadole u vertikalnom
polozaju. Povucite potiskivaé¢ i izduvavajte 15 sekundi dok
vazduh potpuno ne izade. Otpustite klip. Izvucite Spric i
izbacite sakupljeni vazduh. Ponovo ubacite Spric i ponovite tu
radnju nekoliko puta dok u balonu vi§e ne bude bilo vazdu$nih
mehuriéa.

d. Dobro isperite lumen Zice kroz glavu luer konektora.
4. Veza sredstva za naduvanje sa kateterom

a. Da biste uklonili sav vazduh iz distalne luer spojnice sredstva
za naduvavanje, istisnite oko 1 ml (cm?) kontrastnog
sredstva.

b. Dok je ventil u zatvorenom polozaju, izvadite Spric koji ste
koristili tokom pripreme uz blag pozitivan pritisak. Ispupceni
nivo kontrastnog sredstva pojavice se u portu balona kada se
Spric izvadi. Uverite se da je ispupceni nivo kontrastnog
sredstva ocigledan i u portu balona (glavi) dilatacionog
katetera i u vezi uredaja za naduvavanje. Cvrsto povezite
uredaj za naduvavanje sa portom balona dilatacionog
katetera.
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5. KoriS§éenje Amphirion Deep PTA katetera

a. Ubacite vodi¢-zicu kroz hemostatski ventil, prateci uputstva
proizvodaca ili standardnu praksu. Pazljivo pomerajte
vodi¢-zicu unapred u vodi¢-kateter/uvodnik. Kad zavrsite,
izvucite vodi¢-zicu/uvodnik ako su kori§éeni.

b. Po Zelji povezite uredaj za okretanje sa zicom. Pomocu
fluoroskopije ubacite vodi¢-zicu u Zeljeni krvni sud, a zatim
kroz stenozu.

c. Da biste aktivirali sloj, navlazite balon-kateter sterilnim
fizioloSkim rastvorom neposredno pre njegovog ubacivanja u
uvodnik i temeljno aspirirajte i isperite vodi¢-kateter u
pripremi (kad je vodi¢-kateter kori§¢en) radi ulaska
dilatacionog katetera. Postavite distalni vrh dilatacionog
katetera na vodi¢-zicu.

Napomena: Da biste izbegli nabiranje, polako gurajte
unapred dilatacioni kateter, u malim pomacima, dok se
proksimalni kraj vodi¢-zice ne pojavi iz katetera.

d. Polako ubacite kateter kroz hemostatsku valvulu dok je balon
potpuno izduvan. Vodite rauna da hemostatski ventil bude
zatvoren tacno toliko da spreci vracanje krvi, a da pritom
omoguci neometano kretanje dilatacionog katetera. Ako
naidete na otpor, nemojte uvlaciti kateter kroz adapter.

e. Pomocu fluoroskopije koristite radioopakne markere balona
da biste postavili balon u leziju koja treba da se proSiri i
naduvajte balon do odgovarajuéeg pritiska (pogledajte
grafikon za uskladenost za balon). Odrzavajte negativni
pritisak na balonu izmedu naduvavanja.

f. Potpuno izduvajte balon-kateter. Izvucite izduvani dilatacioni
kateter i vodi¢-Zicu iz vodi¢-katetera/uvodnika kroz
hemostatski ventil. Zategnite reckavo dugme na
hemostatskom ventilu.

g. Ako je potrebno, balon-kateter se moze zameniti preko
vodi¢-zice koja ostaje u krvnom sudu za drugi tip ili veli¢inu
balona.

h. Nakon upotrebe, ovaj proizvod moze da predstavlja
potencijalnu biolosku opasnost. Svim takvim uredajima
rukujte i odstranite ih u skladu sa prihvaéenom medicinskom
praksom i primenjivim lokalnim, regionalnim i drzavnim
zakonima i propisima.

7 Stanje u kojem se isporuéuje

Amphirion Deep PTA kateter se isporucuje u sterilnom stanju i namenjen
je samo za jednokratnu upotrebu. Sterilisan je etilen-oksidom i ostaje
sterilan dok se pakovanje ne otvori ili osteti. Upotrebite proizvod pre
datuma navedenog kao ,Upotrebljivo do*.

Oprez: Nemojte koristiti ako je unutradnje pakovanje otvoreno ili
osteceno.

8 Skladistenje

Medicinsko sredstvo ¢uvati na suvom mestu, podalje od sunceve
svetlosti.

Nemojte Cuvati katetere na mestu gde su direktno izloZzeni organskim
rastvarac¢ima, jonizuju¢em zraceniju ili ultravioletnoj svetlosti. Rotirajte
inventar da bi se medicinsko sredstvo upotrebilo pre isteka datuma roka
trajanja navedenog na etiketi pakovanja.

9 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.

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 kori§éenja ovog proizvoda.
Preduzeée Medtronic se zbog toga odri¢e svih garancija, navedenih i
podrazumevanih, u vezi sa proizvodom, ukljuc¢ujudi, ali ne ograni¢avajudi
se na podrazumevanu garanciju o mogucnosti prodaje ili primenljivosti za
odredenu svrhu. Preduzecée Medtronic neée odgovarati bilo kojoj osobiiili
entitetu za bilo kakve medicinske troskove ili bilo kakvu direktnu, sluajnu
ili posledi¢nu tetu 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 ovlas¢enje da obaveze Medtronic na bilo
koju tvrdnju ili garanciju u vezi sa proizvodom.

Nije predvideno da se gorenavedenaisklju¢enjaiograni¢enja ne slazu sa
obaveznim odredbama primenljivog zakona i ne smeju se tako tumagiti.
Ako sud ili merodavna nadleznost utvrdi da je neki deo ili odredba ovog
odricanja garancije nezakonita, da se ne moze sprovesti ili da je
neusaglasena sa primenljivim zakonom, to nece uticati na vazenje ostalih
delova odricanja garancije, a sva prava i obaveze tumacice se i sprovoditi
kao da ovo odricanje garancije ne sadrzi odredeni deo ili odredbu koja se
smatra nevaze¢om.

Svenska

1 Beskrivning

PTA-katetern Amphirion Deep ar sarskilt avsedd for perkutan
transluminal angioplastik (PTA) i sma perifera artérer.

PTA-katetern Amphirion Deep ar en kateter av OTW-typ (over-the-wire —
Over ledaren) bestdende av ett skaft med dubbellumen som avslutas
proximalt med en Y-anslutning (fattning) och distalt med en ballong néra
kateterns spets. Den raka delen av Y-anslutningen ar ledarens
ingangsport, och sidoporten anvands for fylining och tdmning av
ballongen. Samtliga tva lumen I6per genom skaftets hela langd. Tack
vare ledarens lumen kan ledare anvandas fér att underlétta framféringen
av katetern tilloch genom den stenos som ska dilateras, och den stracker
sig fram till kateterns spets. Maximal ledardiameter &r 0,36 mm (0,014 in).

| den sterila férpackningen medfdljer en nal med en luerport som ska
underlatta inféring av ledaren pa 0,36 mm (0,014 in) samten klamma som
gor det lattare att hantera och halla katetern i det sterila omradet. Den
brukbara kateterlangden &r 120 cm och 150 cm. Ballongen &r
konstruerad for att uppna specifika diametrar vid specifika tryck (se
tabellen éver ballongens eftergivenhet som medfoéljer i férpackningen).
For korrekt placering av ballongen under genomlysning har réntgentata
markorer placerats pa skaftet under sjélva ballongen, och markerar dess
cylindriska omrade. Katetern har en slat, mjuk och atraumatisk spets som
underlattar framforing av katetern genom stenosen. Det distala skaftet
(23 cm till 25 cm) och ballongen har en hydrofil LFC-beldggning som
underlattar framféringen av katetern genom karlomradet och
kérlstenosen.

PTA-katetern Amphirion Deep finns tillganglig i olika ballongstorlekar.
Nominell ballongdiameter och -langd anges pa fattningen.

2 Avsett syfte

Det avsedda syftet med PTA-katetern Amphirion Deep ar att aterstélla
lumens 6ppenhet och blodflédet till perifera artarer, t.ex. femoralartaren
och karlen nedanfor knaet.

2.1 Avsedd patientpopulation

PTA-katetern Amphirion Deep ar avsedd foér patienter i behov av perkutan
transluminal angioplastik for att férbattra och uppratthalla
lumendiametern i perifera artérer, t.ex. femoralartaren och karlen
nedanfér knaet.

2.2 Indikationer fér anvandning

PTA-katetern Amphirion Deep é&r sarskilt utformad fér perkutan
transluminal angioplastik i kdrlomraden som femoralartaren och kérlen
nedanférknéet med en referensdiameter som motsvarar eller &r stérre &n
valda ballongstorlekar.

2.3 Kontraindikationer

Det gér inte att féra en ledare genom lesionen. PTA-katetern
Amphirion Deep &r INTE indicerad fér anvandning i koronarartarer.

2.4 Kliniska fordelar

De kliniska fordelarna med att aterstélla lumens 6ppenhet och blodflodet
med PTA-katetern Amphirion Deep vid behandling av ocklusioner eller
lesioner i perifera artérer ar bland annat avhjalpande av symtom
relaterade till artarsjukdom, forbattring av livskvaliteten samt 6kad
rérlighet. PTA-katetern Amphirion Deep har visat sig vara séker och
effektiv med kliniska férdelar som 6vervager riskerna hos den avsedda
populationen.
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Tabell 1. Kliniska férdelar med PTA-katetern Amphirion Deep

Dataresultatmatt och publicerade studier

Frihet fran amputation (bevarande av

extremitet) efter 12 manader Frekvens (n/N) [95 % CI]

Gandini 20092

100,0 % (31/31) [88,8,
100,0]

Jia 2021 98,2 % (55/56) [90,4, 100,0]

Liistro 2013°¢ 98,4 % (63/64) [91,6, 100,0]

Wang 20094 94,1 % (32/34) [80,3, 99,3]
Kaplan-Meiers skattning
(N) [SE]

Deloose 2009° 91,5 % (N = 35) [4,6 %]

Troisi 2016 91,1 % (N = 24) [4,9 %]

Frihet fran revaskularisering av
mallesionen efter 12 manader

Frekvens (n/N) [95 % CI]

Gandini 2009

93,5 % (29/31) [78,6, 99,2]

Jia 2021

76,8 % (43/56) [65,3, 87,7]

Maximal gangstracka fore ingrep-
pet kontra efter ingreppet

Medelvéarde = SD (N)
[95 % CI]

Wei 20149 (fére ingreppet)

168,7 + 87,3 m (N = 30)
[137,5, 199,9]

Wei 2014 (efter ingreppet)

654,3 = 278,3 m (N = 30)
[554,7, 753,9]

Rutherford-klassificering fére
ingreppet kontra efter ingreppet

Medelvérde = SD (N)
[95 % CI]

Wei 2014 (fore ingreppet)

3,1+2,0(N=71)[26, 3,6]

Wei 2014 (efter ingreppet)

0,3+1,1(N=71)[0,04,0,56]

Primér 6ppenhet i perifer artér efter
12 manader

Kaplan-Meiers skattning
(N) [SE]

Deloose 2009 52,9 % (N =24) [7,4 %]
Upphérande av smartsymtom efter | Frekvens (n/N) [95 % CI]
ingreppet

Troisi 2016 77,1 % (27/35) [59,9, 89,6]

Wang 2009 73,5 % (25/34) [55,6, 87,1]
Fullstandig sarlakning efter 12 mana- | Frekvens (n/N) [95 % CI]
der

Jia 2021 75,0 % (24/32) [55,6, 88,5]

Liistro 2013 67,1 % (43/64) [54,3, 78,4]

Troisi 2016 77,1 % (27/35) [59,9, 89,6]

Wei 2014 100,0 % (12/12) [73,5,

100,0]
Tid till fullstandig sarlakning Medelvéarde + SD (N)
[95 % CI]
Liistro 2013 5,2 + 1,6 manader (N = 43)
[4,7,5,7]
Wei 2014 3,2 + 1,2 manader (N = 12)
[2,5,3,9]

2 Gandini R, Volpi T, Pampana E, Uccioli L, Versaci F, Simonetti G.
Applicability and clinical results of percutaneous transluminal
angioplasty with a novel, long, conically shaped balloon dedicated for
below-the knee interventions. J Cardiovasc Surg (Torino). 2009;50(3):
365-371.

b Jia X, Zhuang B, Wang F, et al. Drug-Coated Balloon Angioplasty
Compared With Uncoated Balloons in the Treatment of Infrapopliteal
Artery Lesions (AcoArt II-BTK). J Endovasc Ther. 2021;28(2):
215-221.

¢ Liistro F, Porto |, Angioli P, et al. Drug-eluting balloon in peripheral
intervention for below the knee angioplasty evaluation (DEBATE-
BTK): a randomized trial in diabetic patients with critical limb ischemia.
Circulation. 2013;128(6):615-621.

dWang J, Zhu YQ, Zhao JG, et al. Infrapopliteal angioplasty with a long
over-the-wire (OTW) balloon in the treatment of severe limb ischemia
in diabetic patients: a retrospective study. Acta Radiol. 2009;50(4):
360-367.

¢ Deloose K, Bosiers M, Peeters P. One year outcome after primary
stenting of infrapopliteal lesions with the CHROMIS DEEP stent in the
management of critical limb ischaemia. Eurolntervention. 2009;5(3):
318-324.
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Troisi N, Ercolini L, Chisci E, et al. Use of Tapered Balloons to
Recanalize Occluded Below-the-Knee Arteries in Diabetic Patients
with Critical Limb Ischemia. Ann Vasc Surg. 2016;31:105-110.

Wei LM, Zhu YQ, Zhao JG, Wang J, Lu HT, Zhang PL. Retrograde
transplantar arch angioplasty of below-the-knee arterial occlusions:
outcomes compared to anterograde recanalization. Acad Radiol.
2014;21(11):1475-1482.

2.5 Avsedda anvandare

Interventionsingrepp dar PTA-katetern Amphirion Deep anvands ska
endast utféras av lakare som har erfarenhet av interventionella tekniker i
karlsystemet.

Denna enhet far endast anvandas i klinisk, steril miljé.

2.6 Enhetens prestandaegenskaper

PTA-katetern Amphirion Deep ar en kateter av OTW-typ (over-the-wire —
Over ledaren) med en ballong fast vid den distala spetsen. Den
Overgripande utformningen och materialvalet méjliggdér behandling av
ocklusioner eller lesioner i perifera artarer. Materialen ger flexibilitet och
féljsamhet for passage genom slingrig anatomi och inféring till distala
lesioner. Ballongen fylls till sin forutbestdmda diameter och utévar en
konstant, méttlig, utatriktad kraft for att &stadkomma 6ppenhet.

3

4

Varningar

Inspektera enheten fére ingreppet for att sékerstalla att enheten ar
oskadad och fungerar som den ska. Anvand inte enheten om ytter-
eller innerférpackningen ar skadad eller 6ppnad.

Sa lange katetern finns inne i kroppen ska den mandvreras under
tillracklig hégkvalitativ genomlysning. Innan ballongkatetern dras
tillbaka fran lesionen maste ballongen témmas helt under vakuum.
Om motstand uppstar under mandvreringen ska orsaken till
motstandet faststéllas innan du fortsétter.

Anvéand inte luft eller annat gasmedium till att fylla ballongen. Anvand
endast rekommenderat fyllningsmedel.

Utsétt inte enheten for organiska I6sningsmedel, t.ex. alkohol.

Overskrid inte det nominella bristningstrycket (RBP). RBP baseras
pa resultat fran in vitro-tester. Anvandning av tryckmatare
rekommenderas for att undvika ett fér hogt tryck.

For att minska risken for kérlskada ska den fyllda ballongens
diameter ungefar motsvara diametern pa kérlet alldeles proximalt
och distalt om stenosen.

Anvand katetern fore det utgadngsdatum som anges pa
férpackningen.

Far inte anvandas tillsammans med Lipiodol™- eller
Ethiodol™-kontrastmedel (eller annat kontrastmedel som innehaller
samma bestandsdelar).

Forsiktighetsatgarder

Enheten &r utformad endast fér engéngsbruk. Enheten far inte
ateranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning,
omarbetning eller omsterilisering kan férsdmra den strukturella
integriteten hos enheten eller medféra risk fér kontaminering, vilket
kan resultera i skada, sjukdom eller dédsfall hos patienten.

Ge lamplig lakemedelsbehandling (antikoagulationsbehandling,
karlvidgande medel o.s.v.) till patienten enligt standardprotokoll fér
PTA innan dilatationskatetern fors in.

Forsiktighet ska alltid iakttas vid kateteranvandning fér att minska
risken fér blodkoagulation. Spola eller skélj alla produkter som férs in
i karlsystemet med steril isoton koksaltldsning eller liknande 16sning
via ledarens ingangsport fére anvandning. Overvag anvandning av
systemisk heparinisering.

laktta forsiktighet vid hantering for att undvika eventuell skada pa
katetern. En kateter som har skadats far inte anvandas.

For att minimera risken for att luft kommer in i systemet ar det, innan
man gar vidare, mycket viktigt att noga kontrollera att
kateteranslutningarna ar tata nar systemet aspireras och spolas.
PTA-katetern Amphirion Deep ska anvandas med forsiktighet vid
ingrepp dar det finns forkalkade lesioner, pa grund av dessa
lesioners repande egenskaper.

For aldrig fram PTA-katetern utan att ledaren sticker ut fran spetsen.
Forsok aldrig att flytta ledaren nar ballongen ar uppblast.

For inte fram katetern mot betydande motstand. Orsaken till
motstandet bor faststéllas under genomlysning och nédvéndiga
atgarder vidtas.
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» For att aktivera den hydrofila LFC-belédggningen bér PTA-katetern
Amphirion Deep fuktas med steril koksaltlésning omedelbart innan
den fors in i kroppen.

5 Komplikationer

Komplikationer i samband med anvéandning av PTA-katetern
Amphirion Deep ar snarlika de som kan upptréda vid vanliga
PTA-procedurer. Méjliga komplikationer kan inkludera, men begransas
inte till, féljande:

* Dodsfall

e blédning eller hematom

* restenos av det dilaterade karlet

o karldissektion, perforation, ruptur, spasm eller skada

* |&kemedelsreaktioner, allergisk reaktion mot kontrastmedel

* Hypotoni

* infektion

e Arteriovends fistel

* Smarta och émhet

e Arytmier

e Pseudoaneurysm

e tromboemboliska episoder

* trombos och/eller embolisering

e Sepsis/infektion

e Endokardit

Om en allvarlig incident som &r férknippad med enheten intraffar ska du
omedelbart rapportera incidenten till Medtronic och tillamplig behérig
myndighet eller tillsynsmyndighet.

6 Bruksanvisning

Fore angioplastik ska all utrustning som ska anvéndas undersdkas noga,
inklusive dilatationskatetern, for att sékerstalla korrekt funktion.
Kontrollera att katetern och den sterila férpackningen inte har skadats
under transporten och att kateterstorleken ar lamplig for det specifika
forfarande som den ar avsedd for.

1. Férberedelse av fyllningsanordningen

a. Forbered fyliningsanordningen enligt tillverkarens
anvisningar.

b. Undersdk enheten noga fére anvandning och kontrollera att
katetern och den sterila férpackningen inte har skadats under
transporten. Fukta ballongens skyddshylsa med fysiologisk
koksaltlésning och avldgsna sedan skyddshylsan forsiktigt
sd att inte ballongen skadas under forfarandet. Om motstand
kanns, vrid skyddshylsan med ena handen och hall skaftet
med den andra handen.

2. Val av dilatationskateter

Den nominella ballongstorleken maste valjas s& att den motsvarar
eller &r mindre &n artérens innerdiameter proximalt och distalt om
lesionen. Om det inte gar att passera genom stenosen med den
Onskade dilatationskatetern ska en kateter med en mindre
diameter anvandas for att férdilatera lesionen och underlatta
passagen av en dilatationskateter med lampligare storlek.

3. Forberedelse av dilatationskatetern

a. Katetern ar férpackad i ett skyddande ringemballage.
Avlagsna katetern forsiktigt fran emballaget.

b. Ta bort mandréangen och skyddshylsan fran ballongen.

c. Nar ballongkatetern ar témd innehaller den mycket sma
luftbubblor som maste avlagsnas innan ballongkatetern fors
in. Anslut darfér en trevagskran till fyllningsportens
anslutning pa dilatationskatetern. Spola igenom kranen.
Anslut en spruta med luer-lock, delvis fylld med steril normal
koksaltlésning och kontrastmedel, till kranen. Anvand aldrig
luft eller annat gasmedium till att fylla ballongen. Rikta
dilatationskatetern med den distala spetsen och ballongen
sé attden pekar lodréatt nedat. Dra tillbaka kolven och aspirera
i 15 sekundertills all luft har tdmts ut helt. Slapp kolven. Ta bort
sprutan och tdm ut den insamlade luften. Anslut sprutan pa
nytt och upprepa denna atgard nagra ganger tills ballongen ar
helt fri fran luftbubblor.

d. Spola ledarlumen ordentligt genom luerkopplingen pa
fattningen.



4. Anslutning av fyllningsanordningen till katetern

a. Avlagsna eventuell luft som finns kvar i fyllningsanordningens
distala luerkoppling genom att spola bort cirka 1 ml (cmd)
kontrastmedel.

b. Se till att kranen &r stdngd, koppla loss sprutan som anvéants
vid férberedelsen och applicera latt dvertryck. En menisk av
kontrastmedlet ska synas i ballongporten nér sprutan
avlagsnas. Kontrollera att en menisk av kontrastmedlet syns
i bade dilatationskateterns ballongport (fattning) och
fyllningsanordningens anslutning. Koppla
fyliningsanordningen till dilatationskateterns ballongport och
se till att den sitter ordentligt fast.

5. Anvéandning av PTA-katetern Amphirion Deep

a. Forin enledare genom hemostasventilen enligt tillverkarens
anvisningar eller standardrutiner. For forsiktigt in ledaren i
styrkatetern/introducerhylsan. Darefter ska du dra tillbaka
ledaren/introducern, om en sadan anvands.

b. Anslut en vridanordning till ledaren, om sa 6nskas. For fram
ledaren till 6nskat k&rl under genomlysning och dérefter férbi
stenosen.

c. Forattaktiverabeldggningen ska ballongkatetern fuktas med
steril koksaltldsning omedelbart innan den férs in i
introducerhylsan, och styrkatetern (om en sadan anvands)
ska noggrant aspireras och spolas for att férberedas for
inféringen av dilatationskatetern. Foér dilatationskateterns
distala spets pa ledaren.

Observera: Undvika att katetern bojs eller bockas genom att
langsamt féra den framat, i sma steg, tills ledarens proximala
ande sticker ut fran katetern.

d. Forfram katetern genom hemostasventilen langsamt medan
ballongen ar helt tomd. Observera att hemostasventilen
endast ar tillrackligt stangd for att hindra blodet fran att rinna
tillbaka, samtidigt som det gar latt att rora dilatationskatetern.
Om du stéter pa motstand ska katetern inte féras fram genom
adaptern.

e. Ta hjalp av ballongens réntgentata mark®érer till att under
genomlysning placera ballongen inne i den lesion som ska
dilateras. Fyll sedan ballongen till Iampligt tryck (se tabellen
Over ballongens eftergivenhet). Bibehall ett undertryck pa
ballongen mellan fyliningarna.

f. Toém ballongkatetern helt. Dra tillbaka den tdmda
dilatationskatetern och ledaren fran
styrkatetern/introducerhylsan genom hemostasventilen. Dra
at den rafflade knappen pa hemostasventilen.

g. Ballongkatetern kan vid behov bytas ut, genom att féras éver
ledaren, mot en annan ballongtyp eller -storlek, samtidigt
som ledaren sitter kvar i kérlet.

h. Efter anvandning kan denna produkt utgéra en potentiell
biologisk risk. Hantera och kassera alla sadana enheter i
enlighet med godkénda medicinska rutiner och géllande
lokala, regionala och nationella lagar och féreskrifter.

7 Leveransform

PTA-katetern Amphirion Deep levereras steril och &ar endast avsedd for
engangsbruk. Den har steriliserats med etylenoxidgas och ar steril s&
lange férpackningen &r oéppnad och oskadad. Anvand produkten fére
angivet utgangsdatum.

Obs! Far inte anvandas om innerférpackningen ar éppnad eller skadad.

8 Forvaring
Forvara enheten torrt, skyddat fran solljus.

Forvara inte katetrar sa att de utsétts direkt for organiska I6sningsmedel,
joniserande stralning eller ultraviolett ljus. Se till att produkterna i lagret

cirkulerar sa att enheten anvands fore det utgangsdatum som anges pa
férpackningen.

9 Kassera enheten

Kassera enheten enligt géllande lagar, féreskrifter och sjukhusets rutiner,
inklusive sddana som rér biologiska risker, mikrobiella risker och
smittsamma &mnen.

10 Garantifriskrivning
Observera: Den hédr garantifriskrivningen géller inte i Australien.

Varningstexterna i produktens mérkning 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 éver de
férhallanden under vilka produkten anvénds. Medtronic frdnsager sig
darfor alla garantier, saval uttryckliga som underférstadda, med
avseende pa produkten, inklusive, men inte begransat till, eventuella
underfoérstaddda garantier om saljbarhet eller lamplighet for ett visst syfte.
Medtronic kan inte hallas ansvarigt gentemot nagon fysisk eller juridisk
person for nagra medicinska kostnader eller nagra direkta skador,
oférutsedda skador eller félidskador som orsakats av nagon form av
anvandning av eller brist, fel eller funktionsfel hos produkten, oavsett om
ett krav gallande sadana skador grundar sig pa garanti, avtal,
skadegorande handling eller annat. Ingen person har behérighet att
binda Medtronic till ndgon utfastelse eller garanti med avseende pa
produkten.

De undantag och begransningar som anges ovan &r inte avsedda att sta
i strid med tvingande regler i tillamplig lag och ska inte heller tolkas sa.
Skulle denna friskrivning fran ansvar till nagon del av behérig domstol
anses ogiltig, verkningslés eller stridande mot tillamplig lag, skall
friskrivningen fran ansvar gélla i évrigt, varvid alla rattigheter och
skyldigheter skall besta, som om avtalet inte innehdll den del av garantin
eller friskrivningen fran ansvar som underkants.

Tirkce

1 Tanim

Amphirion Deep PTA kateteri, kiicUk periferik arterlerin perkitan
transliminal anjiyoplastisi (PTA) icin 6zel olarak tasarlanmistir.

Tel Uzerinden takilan bir kateter olan Amphirion Deep PTA kateteri,
proksimal olarak bir Y konnektor (gobek) ve distal olarak kateter ucunun
yakininda bir balonla sona eren ¢ift Iimenli bir safttan olusur.

Y konnektérinin diuz portu kilavuz telin giris noktasidir, yan port ise
balonun sigiriimesi ve séndurulmesi icin kullanilir. Her iki [imen de tim
saft uzunlugu boyunca devam eder. Kilavuz tel Iimeni, kateterin,
genisletilecek stenoza kadar ve stenozun icinden ilerlemesini
kolaylastirmak tGzere kilavuz teller kullanilmasina olanak tanir ve kateterin
ucunda sona erer. Maksimum kilavuz tel ¢capi 0,36 mm’dir (0,014 ing).

Steril ambalajda, 0,36 mm’lik (0,014 in¢) kilavuz telin yerlestiriimesini
kolaylastiran bir luer portlu igne ve kateterin, steril alan tizerinde
kullanimina ve tutulmasina yardimci olan bir klips bulunur. Kullanilabilir
kateter uzunlugu 120 cm ve 150 cm’dir. Balon, belirli bir basing altinda
belirli bir capa kadar ulasmak i¢in tasarlanmistir (ambalajda yer alan
esneklik tablosuna bakin). Balonun floroskopi altinda dogru sekilde
konumlandiriimasiigin, silindir sekilli alani belirleyen radyopak belirtecler,
saft Uzerinde balonun altina yerlestirilmistir. Kateterin stenoz icinden
ilerletiimesini kolaylastirmak icin, kateterde dizgiin, yumusak ve
atravmatik bir u¢ bulunmaktadir. Vaskiler bélge ve damar stenozu
icinden kateterin ilerlemesini kolaylastirmak igin distal saft (23 cm ila
25 cm) ve balon uizerinde bir LFC (Low Friction Coating - Dtk
Surtunmeli Kaplama) hidrofilik kaplama bulunur.

Amphirion Deep PTA kateteri farkli balon boyutlarinda kullanima sunulur.
Nominal balon ¢aplari ve uzunluklar gébek bélimi Gzerine basilmigstir.

2 Amaclanan hedef

Amphirion Deep PTA kateterinin kullanim amaci, limen acikhigini ve
femoral arter ve diz alti damarlar gibi periferik arterlere kan akisini eski
haline getirmektir.

2.1 Amagclanan hasta popiilasyonu

Amphirion Deep PTA kateteri, femoral arter ve diz alti damarlari gibi
periferik arterlerde lumen ¢apinin iyilestiriimesi ve korunmasi igin
perkitan transliiminal anjiyoplastinin gerekli oldugu hastalara yoneliktir.

2.2 Kullanim endikasyonlari

Amphirion Deep PTA kateteri, secilen balon boyutlarina esit ya da daha
buyUk referans ¢aplari olan femoral arter ve diz alti damarlari gibi vaskuler
bélgelerde yapilacak perkitan transliminal anjiyoplasti icin 6zel olarak
tasarlanmistir.

2.3 Kontrendikasyonlar

Lezyonun kilavuz telle gegilememesi. Amphirion Deep PTA kateteri,
koroner arterlerde kullanim igin endike DEGILDIR.



2.4 Kilinik faydalari

Periferik arterlerdeki okluzyonlarin veya lezyonlarin tedavisinde limen
acikhgini ve kan akisint Amphirion Deep PTA kateteriyle eski haline
getirmenin klinik faydalar arasinda arteriyel hastalikla iligkili belirtilerin
¢6zumlenmesi, yasam kalitesinde iyilesme ve hareketlilikte artis bulunur.
Amphirion Deep PTA kateterinin hedeflenen populasyonda guvenli
oldugu ve risklere gére agir basan klinik faydalariyla etkili oldugu
belirlenmistir.

Tablo 1. Amphirion Deep PTA kateterinin klinik faydalar

Veri sonlanim noktalari ve yayinlanan calismalar

12. ayda ampiitasyon gériilmemesi
(uzuv kurtarma)

Oran (n/N) [%95 GA]

Gandini 20092

%100,0 (31/31) [88,8;
100,0]

Jia 2021 %98,2 (55/56) [90,4; 100,0]

Liistro 2013°¢ %98,4 (63/64) [91,6; 100,0]

Wang 20094 %94,1 (32/34) [80,3; 99,3]
Kaplan-Meier Tahmini (N)
[SH]

Deloose 2009° %91,5 (N=35) [%4,6]

Troisi 2016f %91,1 (N=24) [%4,9]

12. ayda TLR (Hedef Lezyon Revas-

Oran (n/N) [%95 GA]

kilarizasyonu) gériilmemesi

Gandini 2009 %93,5 (29/31) [78,6; 99,2]

Jia 2021 %76,8 (43/56) [65,3; 87,7]

Prosediir 6ncesine karsilik prose-
diir sonrasinda maksimum yiiriime
mesafesi

Ortalama = SS (N) [%95
GA]

Wei 20149 (prosedr éncesinde) 168,7 + 87,3 m (N=30)

[137,5; 199,9]
Wei 2014 (prosedir sonrasinda) 654,3 + 278,3 m (N=30)
[554,7; 753,9]
Prosediir 6ncesine karsilik prosediir | Ortalama + SS (N) [%95
sonrasinda Rutherford siniflandir- GA]

masi

Wei 2014 (prosedir éncesinde) 3,1+2,0 (N=71) [2,6; 3,6]

Wei 2014 (prosedir sonrasinda) 0,3+ 1,1 (N=71)[0,04; 0,56]

12. ayda periferik arterdeki birincil
acikhk

Kaplan-Meier Tahmini (N)
[SH]

Deloose 2009 %52,9 (N=24) [%7,4]

Prosediir sonrasinda agri semptom-
larinin ¢6ziimlenmesi

Oran (n/N) [%95 GA]

Troisi 2016 %77,1(27/35) [59,9; 89,6]
Wang 2009 %73,5 (25/34) [55,6; 87,1]
12. ayda tam yara iyilesmesi Oran (n/N) [%95 GA]
Jia 2021 %75,0 (24/32) [55,6; 88,5]
Liistro 2013 %67,1 (43/64) [54,3; 78,4]
Troisi 2016 %77,1(27/35) [59,9; 89,6]
Wei 2014 %100,0 (12/12) [73,5;
100,0]
Tam yara iyilesmesine kadar gecen | Ortalama + SS (N) [%95
slire GA]
Liistro 2013 5,2+1,6ay (N=43)[4,7;5,7]
Wei 2014 3,2+ 1,2ay (N=12)[2,5; 3,9]

2 Gandini R, Volpi T, Pampana E, Uccioli L, Versaci F, Simonetti G.
Applicability and clinical results of percutaneous transluminal
angioplasty with a novel, long, conically shaped balloon dedicated for
below-the knee interventions. J Cardiovasc Surg (Torino). 2009;50(3):
365-371.

b Jia X, Zhuang B, Wang F, et al. Drug-Coated Balloon Angioplasty
Compared With Uncoated Balloons in the Treatment of Infrapopliteal
Artery Lesions (AcoArt II-BTK). J Endovasc Ther. 2021;28(2):
215-221.

¢ Liistro F, Porto |, Angioli P, et al. Drug-eluting balloon in peripheral
intervention for below the knee angioplasty evaluation (DEBATE-
BTK): a randomized trial in diabetic patients with critical limb ischemia.
Circulation. 2013;128(6):615-621.

dWang J, Zhu YQ, Zhao JG, et al. Infrapopliteal angioplasty with a long
over-the-wire (OTW) balloon in the treatment of severe limb ischemia
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f

in diabetic patients: a retrospective study. Acta Radiol. 2009;50(4):
360-367.

Deloose K, Bosiers M, Peeters P. One year outcome after primary
stenting of infrapopliteal lesions with the CHROMIS DEEP stent in the
management of critical limb ischaemia. Eurolntervention. 2009;5(3):
318-324.

Troisi N, Ercolini L, Chisci E, et al. Use of Tapered Balloons to
Recanalize Occluded Below-the-Knee Arteries in Diabetic Patients

with Critical Limb Ischemia. Ann Vasc Surg. 2016;31:105-110.

9Wei LM, Zhu YQ, Zhao JG, Wang J, Lu HT, Zhang PL. Retrograde
transplantar arch angioplasty of below-the-knee arterial occlusions:
outcomes compared to anterograde recanalization. Acad Radiol.
2014;21(11):1475-1482.

2.5 Amaclanan kullanicilar

Amphirion Deep PTA kateterinin kullanildigi girisimsel prosedirler,
yalnizca vaskdler sistemdeki girisimsel teknikler konusunda deneyim
sahibi olan hekimler tarafindan yerine getiriimelidir.

Bu cihaz yalnizca steril bir ortamdaki klinik kosullarda kullaniimaldir.

2.6 Cihaz performans 6zellikleri

Amphirion Deep PTA kateteri distal ucuna bir balonun baglandig, tel
Uzerinden takilan bir kateterdir. Genel tasarim ve malzeme segimi,
periferik arterlerdeki okllzyonlarin veya lezyonlarin tedavi edilmesine

imkan saglar. Materyaller, dolambacli anatomi iginde hareket ettirme ve
distal lezyonlara ilerletme amaciyla esneklik ve uyumluluk saglar. Balon,
dnceden belirlenmis capina kadar sisirilir ve disa dogru, surekli ve nazik
bir kuvvet uygulayarak aciklik saglar.

3

4

Uyanilar

Cihazin bozulmamis ve ¢alisir durumda oldugunu dogrulamak igin
prosedur éncesinde cihazi inceleyin. Dig veya i¢c ambalaj hasar
gérmusse ya da acllmigsa cihazi kullanmayin.

Kateter vicuttayken, kateter yeterli yliksek kaliteye sahip floroskopi
altinda yénlendirilmelidir. Balon kateterini lezyondan ¢ekmeden
once balon, vakum altinda tamamen séndurtlmelidir. Yonlendirme
sirasinda direncle karsilagilirsa devam etmeden énce dirence neyin
sebep oldugunu saptayin.

Balonu sisirmek i¢in hava veya gaz iceren baska bir madde
kullanmayin. Sisirirken yalnizca énerilen maddeyi kullanin.

Cihazi organik ¢ozlculere (6rnegin alkol) maruz birakmayin.

Anma Patlama Basincini (Rated Burst Pressure - RBP) asmayin.
RBP, in vitro testlerin sonugclarina gére belirlenmistir. Agiri basing
olusumunu énlemek icin bir basing izleme cihazinin kullaniimasi
Onerilir.

Damar hasari riskini azaltmak igin, sisirilen balon ¢api, stenozun
hemen proksimal ve distal tarafinda bulunan damarin ¢capina
yaklagsmalidir.

Kateteri ambalaj Uizerinde belirtilen Son kullanma tarihinden 6nce
kullanin.

Lipiodol™ veya Ethiodol™ kontrast madde (veya bu ajanlarin
bilesenlerini iceren diger bdylesi kontrast maddeler) ile birlikte
kullanmayin.

Onlemler

Bu cihaz yalnizca tek kullanim icin tasarlanmigtir. Bu cihazi yeniden
kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin.
Cihazin yeniden kullaniimasi, yeniden islenmesi veya yeniden
sterilize edilmesi yapisal saglamligini tehlikeye atabilir veya hastanin
yaralanmasi, hastalanmasi veya élimduyle sonuclanabilecek bir
kontaminasyon riski olusturabilir.

Genisletme kateterini yerlestirmeden énce hastaya, standart PTA
protokollerine gore uygun bir ilag terapisi (antikoagtilan, vazodilator
vb.) uygulanmalidir.

Herhangi bir kateter kullanildiginda pihtilasmayi énlemek veya
azaltmak igin dnlemler alinmalidir. Vaskiler sisteme giren tim
Uranleri, kullanmadan énce kilavuz tel erigsim portundan steril izotonik
salin veya benzer bir ¢dzeltiyle yikayin veya durulayin. Sistemik
heparinizasyon kullanimini géz éniinde bulundurun.

Katetere gelebilecek olasi hasardan kaginmak icin, kateteri tutarken
dikkatli olun. Hasar gérmus bir kateteri kullanmayin.

Sisteme hava girmesi olasiligini en aza indirmek i¢in, prosedire
devam etmeden 6nce, sistemin aspirasyonu ve yikanmasi sirasinda
kateter baglantilarinin siki durumda kalmasina dikkat gésterilmesi
zorunludur.



» Kalsifiye lezyonlarin abrazif dogalari nedeniyle, bu gibi lezyonlarin
s6z konusu oldugu prosedurlerde Amphirion Deep PTA kateteri
dikkatli bicimde kullaniimalidir.

* Kilavuz tel ugtan sarkmiyorsa kesinlikle PTA kateterini ilerletmeyin.

* Balon sisiriimis durumdayken kesinlikle kilavuz teli hareket ettirmeyi
denemeyin.

* Kateteri, belirgin bir dirence ragmen ilerletmeyin. Floroskopi yoluyla
direncin sebebi belirlenmeli, dlizeltici islem yapilmalidir.

* LFC hidrofilik kaplamayi aktive etmek igin
Amphirion Deep PTA kateterinin, viicuda yerlestiriimeden hemen
once steril bir salin ¢dzeltisiyle i1slatiimasi tavsiye edilir.

5 Advers etkiler

Amphirion Deep PTA kateterinin kullanimiyla iligkilendirilen
komplikasyonlar standart PTA proseddrleriyle iligkilendirilen
komplikasyonlar ile benzerdir. OlasI komplikasyonlar asagidakileri
icerebilmekle birlikte bunlarla sinirli degildir:

e Olim

e Kanama veya hematom

* Genigleyen damarda restenoz

¢ Damarda diseksiyon, perforasyon, yirtima, spazm veya yaralanma
o ilag reaksiyonlari, kontrast maddeye karsi alerjik reaksiyon
e Hipotansiyon

* Enfeksiyon

e Arteriyovendz fistil

* Agn ve hassasiyet

e Aritmiler

* Psbédo anevrizma

e Tromboembolik epizodlar

e Tromboz ve/veya embolizasyon

* Sepsis/enfeksiyon

e Endokardit

Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse olay1 derhal Medtronic’e ve
ilgili yetkili makama veya duzenleyici kuruma bildirin.

6 Kullanim talimatlar

Anjiyoplastiden 6nce, diizgln sekilde islediklerini dogrulamak igin,
genisletme kateteri de dahil olmak Uzere prosedur esnasinda
kullanilacak buttin ekipmani dikkatle inceleyin. Kateter ve steril ambalajin
nakliye sirasinda hasar gérmedigini ve kateter boyutunun, kullanilacagi
belirli prosedir i¢in uygun oldugunu dogrulayin.

1. Sisirme cihazinin hazirlanmasi
a. Sisirme cihazini imalatginin talimatlarina uyarak hazirlayin.

b. Kullanmadan énce, kateterin ve steril ambalajin nakliye
sirasinda hasar gérmedigini dogrulamak igin Uniteyi
dikkatlice inceleyin. Balonun koruyucu kilifini fizyolojik salin
cozeltisiyle nemlendirdikten sonra, balonun koruyucu kilifini
bu sirada balon kismina zarar vermeyecek sekilde nazikce
¢ikarin. Direng olusmasi halinde, bir elinizle mili sabit olarak
tutarken diger elinizle koruyucu kilifi déndurun.

2. Genigletme kateteri secimi
Nominal balon boyutu, lezyonun proksimalinde ve distalinde kalan
arterin ic capina esit veya ondan ki¢lk olacak sekilde segilmelidir.
Stenoz istenen genisletme kateteriyle gecilemiyorsa, daha uygun
boyutlu bir genisletme kateterinin gecisini kolaylastirmak tzere
lezyonu 6nceden genisletmek icin daha kuguk ¢apl bir kateter
kullanin.

3. Genisletme kateterinin hazirlanmasi

a. Kateter, koruyucu bir gember icinde ambalajlanmistir;
kateteri ambalajdan dikkatlice ¢ikarin.

b. Stileyi ve koruyucu kilifi balondan ¢ikarin.

c. So6ndurtlmis durumdaki balon kateteri, balon kateterinin
yerlestiriimesinden dnce bosaltiimasi gereken kiicik hava
kabarciklari igerir. Bunun igin, genisletme kateterindeki
sisirme portu baglantisina G¢ y6nli bir vana baglayin.
Vanadan yikama yapin. Vanaya, kismi olarak steril normal
salin ve kontrast maddesiile doldurulmus bir Luer kilitli sirnga
baglayin. Balonu sisirmek icin asla hava veya gaz iceren
baska bir ara¢ kullanmayin. Distal ucu ve balon dikey olarak
asagl bakacak bir konumda iken genisletme kateterini
yonlendirin. Pistonu geriye ¢ekin ve hava tamamen
bosalincaya kadar 15 saniye slreyle aspire edin. Pistonu
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serbest birakin. Siringay ayirin ve toplanan havayi bosaltin.
Siringayi tekrar baglayin ve balonda higbir hava kabarcig
kalmayincaya kadar bu islemi birka¢ kez tekrarlayin.

d. Tel limenini gébek lzerindeki luer konnektériin iginden iyice
yikayin.

4. Sisirme cihazinin katetere baglanmasi

a. Sisirme cihazinin distal Luer baglantisinin iginde kalan havayi
gidermek icin yaklagik 1 ml (cm3) kontrast maddeyi bosaltin.

b. Vanakapall konumdayken, hafif¢e pozitif basing uygulayarak
hazirlama isleminde kullanilan siringanin baglantisini kesin.
Sininga ¢ikarildiginda balon portunda hilal seklinde kontrast
madde belirecektir. Hem genisletme kateteri balon portunda
(g6beginde) hem de sisirme cihazinin baglantisinda hilal
seklinde kontrast maddenin belirgin oldugunu dogrulayin.
Sisirme cihazini balon genisletme kateterinin balon portuna
saglam bir sekilde baglayin.

5. Amphirion Deep PTA kateterinin kullaniimasi

a. imalatginin talimatlarini veya standart uygulamayr izleyerek
hemostatik valf iginden bir kilavuz tel yerlestirin. Kilavuz teli
kilavuz kateter/introdUser kilifinin igine dogru dikkatlice
ilerletin. Islem tamamlandiginda hangisi kullanilimissa kilavuz
teli/introdUseri gekin.

b. Dilerseniz tele bir tork cihazi takin. Floroskopi altinda, kilavuz
teli istenen damara dogru, daha sonra ise stenoz boyunca
ilerletin.

c. Kaplamay:i aktive etmek icin, balon kateterini introdUser
kilifina yerlestirmeden hemen énce steril bir salinle i1slatip
butunilyle aspire edin ve genigletme kateterinin gegirilmesine
hazirlik olarak kilavuz kateteri (kilavuz kateter kullanildiginda)
yikayin. Genisletme kateterinin distal ucunu kilavuz telin
Uzerine yukleyin.

Not: Kivrilmasini engellemek icin, genisletme kateterini
kilavuz telin proksimal ucu kateterden cikincaya dek kicik
kademelerle yavasca ilerletin.

d. Balontamamen séndurulmuas durumdayken kateteri yavasca
hemostatik valf icinden ilerletin. Hemostatik valfin, kanin geri
dénlsunu énlemeye yetecek, ancak ayni zamanda
genisletme kateterinin kolay hareket ettirilmesine izin verecek
kadar kapali olmasina dikkat edilmelidir. Direncle
karsilagilirsa kateteri adaptérin icinden ilerletmeyin.

e. Floroskopi altinda, balonu genisletilecek olan lezyonun
icinde konumlandirmak i¢in balonun radyopak belirteclerini
kullanin ve balonu uygun basinca kadar sisirin (balon esneklik
tablosuna bakin). Sisirme islemleri arasinda balonda negatif
basinci muhafaza edin.

f. Balon kateterini tamamen sondurin. Sondiriimus
genisletme kateterini ve kilavuz teli, kilavuz
kateter / introdUser kilifindan, hemostatik valf iginden geri
cekin. Hemostatik valf Gzerindeki tirtill topuzu sikistirin.

g. Gerekirse balon kateteri, farkl tirlerde veya boyutlardaki
balonlarin kullanimi igin damarda kalan kilavuz tel tizerinden
degistirilebilir.

h. Bu urun, kullanimdan sonra olasi bir biyolojik tehlike arz
edebilir. Bdylesi tum cihazlari, kabul gérmus olan tibbi
uygulamalara ve yururlikteki yerel, bélgesel ve Ulke
capindaki yasalar ile duzenlemelere uygun bir bicimde
kullanin ve bertaraf edin.

7 Tedarik bicimi

Amphirion Deep PTA kateteri, steril olarak tedarik edilir ve sadece tek
kullanima yoneliktir. Etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir ve ambalaj
acllmadan ve hasar gérmeden kaldigi surece steril olarak kalir. Uriini
Son Kullanma tarihinden énce kullanin.

Dikkat: ic ambalaji zarar gérmiis veya agilmigsa kullanmayin.

8 Saklama
Cihazi glines 1s1gindan uzak, kuru bir yerde saklayin.

Kateterleri organik ¢dzuculere, iyonlastirici radyasyona veya ultraviyole
1sida dogrudan maruz kalacaklar yerlerde saklamayin. Cihazin ambalaj
etiketinde belirtilen Son Kullanma tarihinden énce kullaniimasini
saglayacak sekilde, Grtnlerin stok siralarini diizenleyin.



9 Cihazin bertaraf edilmesi

Cihazi biyolojik tehlikeler, mikrobiyal tehlikeler ve enfeksiydz maddelerle
ilgili olanlar da dahil olmak Uzere, yararlUkteki yasalara, ydnetmeliklere ve
hastane prosediirlerine uygun bicimde bertaraf edin.

10 Garantiden feragat beyannamesi

Not: Bu garantiden feragat beyannamesi Avustralya’da gecerli
degildir.

Uriin etiket ve belgelerindeki uyarilar daha ayrintili bilgiler icermektedir ve
bu garantiden feragat beyannamesinin ayrilmaz bir parcasi sayilir. Uriin
dikkatle kontrol edilen kosullarda Uretilmis olmakla birlikte, Medtronic’in
bu Uriintin kullanildigr kosullar tizerinde hi¢bir denetimi bulunmamaktadir.
Medtronic, bu nedenden étiir(i, Griinle ilgili olarak, satilabilirlige ya da 6zel
bir amaca uygunlug@a dair her tirl( 6rtuli garanti de dahil olmak Gzere,
ancak bunlarla sinirl olmayacak sekilde, gerek acik, gerekse ortili tim
garantilerden feragat eder. Medtronic Griiniin herhangi bir kullanimi,
kusuru veya arizasindan ileri gelen her tirli tibbi masraftan, dogrudan,
kaza eseri veya dolayli hasardan 6tird, higbir sahsa veya kuruma Kkarst,
s6z konusu hasarlara iligkin talebin garantiye, s6zlesmeye, haksiz fiile
veya bagka herhangi bir nedene dayali olup olmamasina bakilmaksizin
yukumld olmaz. Higbir sahsin, Medtronic’i, Granle ilgili herhangi bir
ifadeye veya garantiye dayali olarak baglama yetkisi bulunmamaktadir.

Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirlamalar, yUrirlukteki kanunun
uyulmasi zorunlu htiktimlerini ihlal etme niyetiyle olusturulmamistir ve bu
anlamda yorumlanmamalidir. Bu garantiden feragat beyannamesinin
herhangi bir bélimdnin veya sartinin, salahiyet yetkisi bulunan bir
mahkeme tarafindan yasalara aykiri, uygulanamaz ya da yUrGrlUkteki
kanunlara ters olduguna hikmedilirse, garantiden feragat
beyannamesinin geri kalan kisimlarinin gegerliligi bundan etkilenmez;
tim haklar ve yukimlGlukler, bu garantiden feragat beyannamesi
gecersiz bulunan séz konusu bdlimu ya da sarti icermiyormus gibi
yorumlanir ve uygulanir.

YKpaiHCbKa MoBa

1 Onuc

Katetep pnsa YTA Amphirion Deep npuaHadeHui Ana YepesLwKipHoi
TpaHcoMiHanbHOI aHrionnacTukuy (HTA) Manmx nepudepryHmx
apTepiin.

Haretep gns YTA Amphirion Deep focTaBAfaeTbCA Yepes NPOBIAHUK i
CKlaflaeTbCA 3 ABOXMPOCBITHOrO CTPUIKHA, AKMI HA NPOKCHUMAasIbHOMY
KiHUi Mae Y-nogi6Hui 3’eHyBady (po3’em), a Ha ANCTasIbHOMY — 6asIoH,
po3TalloBaHuii 6iN1A KiHdMKa KateTepa. MNpsamui nopT Y-nogi6Horo
3’efjHyBayYa — L& MiCLie BXOAY NPOBiJHWKA, @ 6G0KOBUI NopT
BMKOPWCTOBYETLCA AJIA PO3[yBaHHA Ta 3ayBaHHA 6anoHa. Obuasa
NpOCBiTa NPOCTAraloTbCA B3JOBK YCIE€T AOBHMHM CTPUKHA. [1POCBIT Ana
NpoBiJHMKA A€ 3MOry BUKOPUCTOBYBATU NPOBIAHNKM A1A NONETLLEHHS
NpPOCYyBaHHA KaTeTepa A0 AiNAHKM CTEHO3Y, WO NiANArae PO3LUMPEHHIO,
Ta Kpisb Hel, Ta 3aKiH4yeTbCA Ha KIHYMKY KaTeTepa. MaKcumanbHui
aiameTp nposigHMKa ctaHoBuTb 0,014 in (0,36 Mm(mm)).

[onka 3 nopTom Jltoepa g5 nonerweHHa BBeAeHHA NPoBiAHMKA
aiametpom 0,014 in (0,36 mm(mm)) Ta 3aTUCKay ANA JONOMOrM B
MaHiny/toBaHHI KaTeTepoM Ta yTPUMAHHA MOro B CTEPUIbHOMY MO
rocTa4alTbCA B CTEPU/IbHIN ynakoBLi. Pobo4a foB1HA KaTeTepa
ctaHoBUTb 120 cm(cm) Ta 150 cm(cm). [u3aliH 6anoHa aae oMy 3mory
HabyBaTW NEBHOrO AiameTpa 3a NEBHOIO TUCKY (AMB. LWIKasy
NoAaT/IMBOCTI, WO MICTUTLCA B ynakoBL,). [1na HanexHOro posMilLeHHA
6asioHa nif, PEHTreHOCKOMIYHUM KOHTPOIEM Ha MOro CTPUHKHI, Nig,
caMum 6a/10HOM, PO3TallOBaHi PEHTTEHOKOHTPACTHI MapKepH, Lo
BM3HA4alTb MOro LmniHApUYHY Gopmy. Hatetep Mae rmagkui, M aKni
Ta aTpaBMaTUYHUM KiHYMK 415 NOMErweHHA NPoCyBaHHA KateTepa
Kpi3b AiNAHKY CTEHO3y. [Jna nonerweHHA NpocyBaHHA KaTeTepa rno
CYAMHI Ta Kpisb AiNAHKY CTEHO3Y Ha AUCTasIbHOMY CTPUHKHI (Big,

23 cm(cm) pgo 25 cm(cm)) Ta Ha 6anoHi MaeTbeA rigpodiNibHe MOKPUTTA
LFC.

Haretep gns YTA Amphirion Deep noctayaetbca 3 6anoHamm pisHUX
po3mipiB. HoMiHanbHWI fiameTp Ta JOBHMHA 6anioHa 3a3HayeHi Ha
pyuu.

2 LlinboBe npu3HaveHHA

Haretep gns YTA Amphirion Deep npusHadeHui 1A BigHOBNEHHSA
NPOXiZAHOCTi MPOCBITY ¥ KPOBOTOKY B NEpUdepiiHMX apTepisix, 30Kpema
B CTErHOBIW apTepii 1 CyauMHax, po3TallOBaHUX HUKYE KOJliHA.
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2.1 UinboBa nonynAuia nauieHTis

Karetep gns YTA Amphirion Deep npusHayeHui as 3aCTOCYyBaHHA B
navuieHTiB, AKMM NoKa3aHa YepesLUKipHa TpaHCAtoMiHaNbHA
aHrionsiacTvka B nepudepunyHnx apTepiax A41a 36iblueHHA abo
36epereHHs JiameTpa NpocBiTy nepudepudHUX apTepiii, 30Kpema B
CTErHOBIM apTepii 11 cyanHax, po3TalloBaHMX HUKYE KoniHa.

2.2 NMoKasaHHA A0 3acTOCyBaHHA

Kartetep pnsa YTA Amphirion Deep cneuiaibHO NpUsHaveHui ana
YepesLUKIpHOi TpaHCAMIHa/IbHOI aHrioN1acTUKM CTEFHOBOI apTepii Ta
CYAMH, pPO3TaLLOBaHWUI HUKYE KONIHA, fiiaMeTp AKUX JOPIBHIOE PO3Mipy
06paHoro 6anoHa abo € 6iSbMM 3a HbOrO.

2.3 MpoTtunoka3saHHA

HecnpoMOMXKHICTb NPOTH AINAHKY YpareHHsA 3a JOMOMOro
nposigHvKa. Katetep gns YTA Amphirion Deep HE npuaHayeHuii ans
BMKOPUCTAHHA B KOPOHapHMX apTepisax.

2.4 HKniHiyHa HOpUCTb

BigHOBAEHHA NPOXiAHOCTI NPOCBITY 1 KPOBOTOKY 3a J0MOMOro
KaTteTepa gnsa YTA Amphirion Deep nig 4Yac niKyBaHHA AiNSHOK OKA03ii
ab0 ypareHHA nepudepryHMX apTepii Mae TaKi KNiHiYHi nepesaru:
YCYHEHHSA CUMMTOMIB 3aXBOPIOBAHHSA apTepii, NOAIMLEHHA AKOCTI
HUTTA 1 NiABULLEHHA PyX/IMBOCTI. BcTaHoBNEHO, Lo KaTeTep ana YTA
Amphirion Deep € 6e3ne4HnM | ePEKTUBHMM, a MOro KAiHi4HI nepesaru
nepeBamyoTb PU3MKK AN1A LiIbOBOI NONYNALi NalieHTIB.

Ta6bnuusa 1. KniHiyni nepesaru katetepa gns YTA Amphirion Deep

KiHueBi TOYKM AaHUX Ta ony6aiKOBaHi focniameHHsA

BigcyTHicTb amnyTauiii (36epe-

HEHHA KiHLUiBKK) yepe3 12 micAuiB | YacTtora (n/N) [Al 95%]

Gandini 20092 100,0% (31/31) [88,8;

100,0]

Jia 2021b 98,2% (55/56) [90,4; 100,0]

Liistro 2013¢ 98,4% (63/64) [91,6; 100,0]

Wang 20094 94,1% (32/34) [80,3; 99,3]
OuiHka 3a meTogoM
KannaHna-Maepa (N) [SE]

Deloose 2009° 91,5% (N=35) [4,6%]

Troisi 2016 91,1% (N=24) [4,9%)]

BigcyTHicTb peBacKynApu3auin
uinboBoro ypaxeHHsa (PLY) yepes

YacTtora (n/N) [Al 95%]

12 micauis
Gandini 2009 93,5% (29/31) [78,6; 99,2]
Jia 2021 76,8% (43/56) [65,3; 87,7]

MaKkcumanbHa BigcTaHb NilWKKU fo
Ta nicna npoueaypv

CepepHe 3HavyeHHA = CB
(N) [A1 95%]

Wei 20149 (ao npoueaypv) 168,7 + 87,3 m (N=30)

[137,5; 199,9]

Wei 2014 (nicna npouenypm) 654,3 +278,3 m (N=30)

[554,7; 753,9]

HKnacudirauia Pesepdoppa go ta
nicna npoueaypu

CepegHe 3Ha4eHHA = CB
(N) [A1 95%]

Wei 2014 (go npoueaypw) 3,1 +2,0(N=71)[2,6; 3,6]

Wei 2014 (nicnsa npouenypm) 0,3+1,1(N=71) (0,04;0,56)

lNMepB1HHa NpoXigHicTb Nnepudpepuy-
HOI apTepii Yepe3 12 micauis

OujiHKka 3a MmeToaoM
Hannana-Maepa (N) [SE]

Deloose 2009 52,9% (N=24) [7,4%)]

YcyHeHHA 60/1bOBMX CUMNTOMIB
nicna npoueaypu

YacTtora (n/N) [Al 95%]

Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9; 89,6]

Wang 2009 73,5% (25/34) [55,6; 87,1]
lNoBHe 3aroeHHA paHu Yepe3 Yacrorta (n/N) [Al 95%]
12 micauis

Jia 2021 75,0% (24/32) (55,6; 88,5)

Liistro 2013 67,1% (43/64) [54,3; 78,4]

Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9; 89,6]

Wei 2014 100,0% (12/12) [73,5;

100,0]




Ta6nuua 1. KniviyHi nepesaru katetepa ans YTA Amphirion Deep
(NpopoBHKEHHA)

HiHueBi TO4YKM faHUX Ta ony6iKoBaHi JoCNiAKeHHsA

BipgcyTHicTb amnyTauiii (36epe-

HEeHHA KiHuiBKM) yepe3 12 micauiB | Yactora (n/N) [Al 95%]

Yac g0 NOBHOro 3aro€HHA paHu CepepHe 3Ha4eHHA = CB

(N) [Al95%]

Liistro 2013 5,2+ 1,6 micAaua (N=43)[4,7;
5,7]

Wei 2014 3,2+ 1,2 micaua (N=12) [2,5;
3,9]

2Gandini R, Volpi T, Pampana E, Uccioli L, Versaci F, Simonetti G.
Applicability and clinical results of percutaneous transluminal
angioplasty with a novel, long, conically shaped balloon dedicated for
below-the knee interventions. J Cardiovasc Surg (Torino). 2009;50(3):
365-371.

b Jia X, Zhuang B, Wang F, et al. Drug-Coated Balloon Angioplasty
Compared With Uncoated Balloons in the Treatment of Infrapopliteal
Artery Lesions (AcoArt II-BTK). J Endovasc Ther. 2021;28(2):
215-221.

¢ Liistro F, Porto |, Angioli P, et al. Drug-eluting balloon in peripheral
intervention for below the knee angioplasty evaluation (DEBATE-
BTK): a randomized trial in diabetic patients with critical limb ischemia.
Circulation. 2013;128(6):615-621.

dWang J, Zhu YQ, Zhao JG, et al. Infrapopliteal angioplasty with a long
over-the-wire (OTW) balloon in the treatment of severe limb ischemia
in diabetic patients: a retrospective study. Acta Radiol. 2009;50(4):
360-367.

¢ Deloose K, Bosiers M, Peeters P. One year outcome after primary
stenting of infrapopliteal lesions with the CHROMIS DEEP stent in the
management of critical limb ischaemia. Eurolntervention. 2009;5(3):
318-324.

f Troisi N, Ercolini L, Chisci E, et al. Use of Tapered Balloons to
Recanalize Occluded Below-the-Knee Arteries in Diabetic Patients
with Critical Limb Ischemia. Ann Vasc Surg. 2016;31:105-110.

9Wei LM, Zhu YQ, Zhao JG, Wang J, Lu HT, Zhang PL. Retrograde
transplantar arch angioplasty of below-the-knee arterial occlusions:
outcomes compared to anterograde recanalization. Acad Radiol.
2014;21(11):1475-1482.

2.5 MNepepbayvyBaHi KOpUCTyBaui

IHTEepBEHLjMHI NpoLesypn 3 BUKOPUCTaHHAM KaTteTepa ans YTA
Amphirion Deep NOBWHHI BUKOHYBaTUCA IULLIE NiKapAMU, AKi MatoTb
[0CBIf, 32CTOCYBaHHSA IHTEPBEHLIMHUX METOAIB Y CYAMHHIM CUCTEMI.

Liet npucTpin nignarae BUKOPUCTAHHIO BUKJIIOYHO B CTEPUIIBHUX
YMOBaX Y KJIiHI4HI yCTaHOBI.

2.6 Pob6oui xapaKTepuCTUKK NPUCTPOLO

Hatetep ana YTA Amphirion Deep focTtaBnsaeTbCA Yepes NPOBIAHUK | €
[ABONPOCBITHUM. [l0 ANCTaNbHOrO KiHLA KaTeTepa NPUKpPInJIeHUi 6anoH.
3arasibHa KOHCTPYKLA 1 3acTOCOBaHi MaTtepiasv aarTb 3mMory
BMKOHYBAaTW NiKyBaHHA AiIAHOK OK/03ii 260 ypameHHA nepudepryHmx
apTepii. MaTepianu, 3 AKMX BUrOTOBNIEHWUI BMPIO, 3a6e3ne4yioTb
[OCTaTHIO FHYYKICTb | BiANOBIAHICTb A8 NPOCYBaHHA Yepes 3BUBUCTI
CYAMHM [0 AUCTasIbHO PO3TalLOBaHWX ypameHb. BanoH, posgyTuii o
BM3HA4YEHOrO JliameTpa, CTBOPIOE HEBEIMKWIA MOCTIMHWUIA TUCK,
CNpAMOBaHW HAa30BHI, A1 NIATPUMKM CBOET NPOXiAHOCTI.

3 lMonepepeHHA

* [lepep npoBeAeHHAM NpoLeaypv nepesipTe NPUCTPI CTOCOBHO
LiniCHOCTI 1 Npaue3aaTHoCTi. He BUKOpUCTOBYBamTe NPUCTPIM,
AKLLO 30BHILLIHA Y1 BHYTPILLHA YNaKoBKa BifgKpuTa abo
MoLUKOAMHeHa.

¢ [lig yac nepebyBaHHA KaTeTepa B Ti/li NauieHTa MaHinynayii 3 HAM
CAlig, 34iMCHIOBATH Mif, PEHTIEHOCKONIYHUM KOHTPOIEM JOCTaTHBOI
BMCOKOI AAKOCTI. [epLu Hix BUAyYaT 6a/IOHHUI KaTeTep i3 AiNAHKK
ypareHHs, 6asloH CAif MOBHICTIO 34yTH 3a AOMNOMOrOI0 BaKyymy.
AKWo nig Yac maHinynayii Big4yBaeTbCA ONip, /g BUSHAYUTHU MOro
NPUYMHY, NepLl HiX NPOAOBKYBATU MaHIMyALLO.

* 3ab0pOoHAETLCA BUKOPUCTOBYBATHM NOBITPA a60 6yab-AKi ra3osi
CyMilWi AnA posgyBaHHA 6anoHa. [1na posgyBaHHA 6anoHa chig,
BMKOPWCTOBYBATH JILLIE PEKOMEH0BaHe CepefjoBuLLE.

* 3abopoHAETLCA NigAaBaTN NPUCTPIN BMIMBY OPraHiyHNX
PO34YMHHMKIB, HANPUKAA CnpTY.
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* He nepeBuLLyiTE pO3paxyHKOBMI TUCK po3puBy (PTP). 3HayeHHs
PTP rpyHTyt0TbCA Ha pesynsTatax BunpobysaHsb in vitro. LLLo6
3anoGirT1 3aCTOCYBaHHIO Haf/IMLLIKOBOTO TUCKY, PEKOMEH/YETLCA
BUKOPWCTOBYBATW NMPUCTPOT KOHTPOJTIO TUCKY.

* 3 MeTOI 3MEHLLEHHA PU3UKY YLWKOAMEHHA CYAUHW, AiameTp
6anoHa nicnA posayBaHHA Mae NPpMBAM3HO AOPIBHIOBATHU AiaMeTpy
CyAVHM 6e3nocepeaHbOo NPOKCMMaIbHiLLE Ta AUCTasIbHilLe
AINAHKW, yparKeHoi CTEHO30M.

» KarteTep cnifi BUKOPUCTATM [0 3aBEPLUEHHS HOTO TEPMIHY
NPUAATHOCTI, 3a3HAYEHOr0 Ha YNaKoBLj.

* He BMKOPUCTOBYIMTE KOHTPACTHI pe4oBuHM Lipiodol™ a6o
Ethiodol™ (a60 iHLi NoAi6Hi KOHTPACTHI PeYOBWHM, AKI MICTATb
KOMTMOHEHTM LiX KOHTPACTHUX PEHOBUH).

4 3anobixHi 3axoagu

* Lle# npuCTpi NpU3Ha4YeHnin BUKIIOYHO A1 OJHOPa30BOro
3acTocyBaHHsA. 3a60POHAETHCA NOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATH,
06p0o6ATH 260 CTepuidyBaTH Lier NPUCTPIK. MoBTOPHI
BMKOPUCTaHHA, 06pobKa abo cTepuisaLia MOXyTb MOPYLUMTH
CTPYKTYPHY LiNICHICTb NPUCTPOIO @60 CTBOPUTH PUSMK MOTO
3a6pyAHEHHSA, LLIO MOXE NPU3BECTU A0 TPaBMYyBaHHS,
3axBOplOBaHHA abo cMepTi naljieHTa.

* [lepep BBEAEHHAM gunaTaLiMHOro KaTteTepa nauieHTy chig,
NpOBECTU BifNOBIAHY MeAUKaMEHTO3HyY Teparito (aHTUKoarynaHTH,
CYAMHOPO3LUMPIOIOYI MpenapaTy TOLWO) 3rigHO 3i CTaHAAPTHUMM
npoToKkonamu YTA.

e [lig 4ac BUKOpUCTaHHA KaTeTepa CAif, BIUBATH 3ax04iB ana
3anobiraHHA a60 3HMKEHHA IHTEHCUBHOCTI 3ropTaHHA Kposi. MNepeg,
3aCTOCYBaHHAM YCi BUPO6U, AiKi OyayTb BBEIEHI B CYAVMHHY CUCTEMY,
C/lif, NPOMMBATH CTEPUIBHUM i30TOHIYHWUM PO3YMHOM ab0 iHLLMM
noAi6bHUM PO34MHOM, BUKOPUCTOBYIOHM NOPT ANA AOCTYMY
npoBigHWKa. Cnifg po3rnaHyTM MOXIMBICTb NPOBEAEHHA CUCTEMHOT
renapuHisawii.

¢ [loBoauTUCH KATETEPOM CAifg 06EPEKHO, W06 YHUKHYTU MOro
MOMJIMBOIO MOLUKOAKEHHA. He BUKOPUCTOBYMTE NOLUKOAMHEHI
KareTepm.

e Lllo6 3BECTM A0 MiHIMYMYy PU3UK NOTPaNIAHHA NOBITPA B CUCTEMY,
nepef, BUKOHaHHAM npoLiesypv 060B’A3KOBO NepeBipTe HAAIMHICTb
WibHUX 3’€[HAHb KaTeTepa WAAXoM acrnipaii Ta npoMm1BaHHA
cuUcTeMM.

*  O6epewHo 3acTocoBymTe KateTep ans YTA Amphirion Deep nig yac
npoteayp Ha AinAaHKax Kanbumdikauii, 3Baraioyum Ha ix abpasmBHy
MOBEPXHIO.

* 3abopoHAeTbCA NpocyBaTu KateTtep Ana YTA 3a BigCyTHOCTI
NPOBIAHMKA, AKUIN BUXOAUTb 3a MEXi KiH4MKa KaTeTepa.

* 3abopoHAETLCA HamaraTuca nepecyBaTy NPOBIAHWK, KOW 6anoH
3HaxXOAMTbCA B PO3AYTOMY CTaHi.

* 3abopoHAETLCA NPOCYBaTH KaTteTep 3a YMOB HaaBHOCTiI 3HAYHOro
onopy. Cnig 3’acyBaTu NPUYMHY Onopy 3a JOMOMOror0
PEHTreHOCKONIi Ta BKUTU 3aX04iB /151 MOr0 YCYHEHHS.

e [inA akTuBauii rigpodinbHoro nokpuTTa LFC oro pekomeHayeTbCA
3MOYUTU CTEPUJIBHUM Di3i0N0rIYHMM PO3YMHOM 6E3N0CEePEefHBO
nepeg BBefeHHAM KateTepa ansa YTA Amphirion Deep y Tino
nauieHTa.

5 HebGamaHi aBMwa

YcKnagHeHHsA Woao 3acTocyBaHHA KateTtepa aas YTA Amphirion Deep
aHasNorivyHi yCKNagHEeHHAM, Lo CYyNpPOBOAMYIOTb CTaHAAPTHI NpoLeaypu
YTA. MoXNMBI yCKNaAHEHHSA BKJIHOHAKOTb, ajle He OOMEKYTbCA
HaBeAEeHUM HUMHYe.

* CwmepTb

* HposoTeya abo yTBOPEHHA reMaToMu

* PecTeH03 po3LIMPEHOT AiNAHKN CYANHK

e PoswapyBaHHsa, nephopaLlid, po3puB, cna3m abo NOLUKOAKEHHS
CyauHM

* PeaKLujii Ha niKapCbKi 3aC00M, anepriyHa peakLis Ha KOHTPACTHY
peyvoBUHY

* ApTepianbHa rinoTeHsis

e [HdeKujia

* ApTepio-BeHO3Ha dicTyna
e bBinb Ta 6onicHicTb

* Aputmii

e [lceBpoaHeBpu3ama

e Enizogu Tpom6oeméonii



* Tpom603 Ta/abo embonisauis
e Cencuc/iHdeKuin
* EHOoKapauT

Y pasi cepio3HOro BUNaaKy, NoB’A3aHoro 3 NpUcTPOEM, HEramHoO
noBigoOMTE NPO BUNaZoK KomnaHii Medtronic i BnOBHOBarKeHOMY 4n
pEeryno4omMy opraHy.

6 IHCTpyKUiAa 3 eKcnayaTauii

Mepepn NpoBeAEHHAM aHrionnacTUKKM CAif PETEIbHO NEPEBIPUTH BCE
obnapHaHHA, AKe 6yae BUKOPUCTOBYBATUCA Nif, 4ac Npoueaypu,
30KpemMa gunaraliiHui KaTeTep, Wo6 nepeKoHaT1es B Moro
HanemxHoMy PyHKLUioHyBaHHi. Cnig nepexkoHaTu1cs, Wo KaTteTep Ta
CTepw/ibHa yNaKoBKa He Oy/IM MOLLKOAMEHI M Yac TPaHCNOPTYBaHHSA, a
po3Mip KaTeTepa niaxoAuTb ANA 3AIMCHEHHA NPOLEAYPU, ANA AKOI BiH
NPU3HAYEHUN.

1. MigroToBKa NpUCTpPOIO ANA PO3AYBaHHA

a. lMigroTyiTe NpuCTpi A4nA po3ayBaHHSA BiANOBIAHO 40
IHCTPYKL,iM BUPOOHMKA.

b. Mepepn BUKOPUCTAHHAM NPOBEAiTb peTe/IbHE OBCTEHEHHS,
06 nepeKoHaTUCA, WO KaTeTep i CTepu/ibHa ynakoBKa He
MOLUKOZKEHI Nifg Yac TpaHCNopTyBaHHs. [icns 3BON0KEHHA
3axMCHOT 060JIOHKM GasioHa 3a LOMOMOrot isionoriyHoro
PO34MHY 06EPEHO ii 3HIMITb, AOTPUMYIOHUC O6EPEKHOCTI,
06 He NOLKOAMTU Mif Yac Luboro cam 6asioH. AKLLO
BiYyBa€ETHCA ONip, MOBEPHITb 3aXMCHY 0O60/IOHKY OAHIED
PYKOI0, YTPUMYIOUM IHLLIOKO PYKOIO CTPUMKEHD Ha MICLL.

2. Mip6ip gunarauiiHoro Karetepa

Nigi6paHni HoMiHaNbHKIM PO3Mip 6asloHa Mae AopiBHIOBaTH abo
6yTH MEHLLUMM 3a BHYTPILLHIN AiameTp AinAHOK apTepii,
po3TalloBaHMX MPOKCUMAJIbHO Ta AUCTaIbHO BiJHOCHO 061acTi
ypameHHA. AKLLO0 CTeHO30BaHy AiIAHKY HEMOXJIMBO NPOMUTU 3a
[0MoMOoroto 06paHoro annarauimHoro Karetepa, Ans
rnonepesHLOro PO3LUMPEHHA CTEHO30BaHOI AiNAHKKM Ta
NoJiereHHA NPOXOAKEHHA KaTeTepa BiANOBIAHOMO PO3Mipy Chif,
BMKOPWCTOBYBATW KaTeTep i3 MEHLLMM AiaMEeTPOM.

3. MiarotoBKa gunarauiHoro Karetepa

a. Hatetep ynakoBaHwuih y 3axMCHWI 06if; 06€pEKHO BUMMITb
KaTeTep 3 yNaKoBKMU.

b. 3HimiTb 3 6a510Ha CTUNET Ha 3aXMCHY OBGOJIOHKY.

c. B3gyTomy cTtaHi 6anoHHUI KaTeTep MiCTUTb KPUXITHI
nyxupLi NoBITPA, AKi CNig BUAANUTU Nepes BBEAEHHAM
6anoHHoro Karetepa. Jas uboro cnig nig'egHatv
TPbOXXOZO0BUI 3anipHUIM KpaH 0 NOPTY A/1A PO3AyBaHHA,
pO3TalloBaHOro Ha aunarauiiHoMy Katetepi. lNpomuiiTe
KaTteTep Kpi3b 3anipHui KpaH. Mig’egHarTe Ao 3anipHoro
KpaHy LnpuL, 3 rBUHTOBUM 3’eAHaHHAM Tuny JTioep,
4aCTKOBO HANOBHEHUM CTEPUILHUM (i3i0N0TIHHUM
PO34YMHOM Ta KOHTPACTHOI PEYOBWHOK. 3a60POHAETLCA
BMKOPUCTOBYBATW NOBITPA ab0 ByAb-AKi ra3osi Cymilli aas
posayBaHHA 6anoHa. PosTawyvTe gunatauiiini Katetep
TakK, W06 MOro AUCTanbHUM KiHYMK Ta 6an0H 6ynm
CMPAMOBaHi BepTUKaIbHO BHU3. BiATArHITL NopLueHb Ta
npogayviTe BNpofoBx 15 ceKyHA, [OKV NOBITPA He Byae
NOBHICTIO BUAaneHo. BignycTiTe noplweHb. Big'egHante
LUNpML, Ta BUNYCTiTb 3ibpaHe NoBiTpA. 3HOBY Nig’eaHanTe
LLNpWL, Ta NOBTOPITbL L0 OnepaLito AeKinbKa pasis, JOKU
nyxvpLi NoBITPA He 6yayTb NOBHICTIO BUAANEHI 3 6anoHa.

d. PeTenbHO NpomMuIATE NPOCBIT NPOBIgHWKA Yepes NopT
Joepa.

4. Mig’eaHaHHA NPUCTPOIO ANA PO3AYyBaHHA A0 KateTepa

a. Wo6 BupannTy noBiTps, WO MOXKE MICTUTUCA B
avcTanbHoMy diTHHrY Jlloepa npucTporo ANA pPo3ayBaHHA,
BBefiTb Npu6maHo 1 ma(mL) (cm3(cmd)) KoHTpacTHOI
PEYOBUHM.

b. Mpw 3akpUTOMY 3anipHOMY KpaHi Bif efHaNTe LNPULL, KUK
BMKOPWCTOBYBABCA Mif, Yac NiaroToBKM, i3 3aCTOCYBaHHAM
HEeBEJIMKOro NO3UTUBHOIO TUCKY. lMicnA Big'eaHaHHA
LINpuLy B NOpTi 6an0Ha 3’ ABUTLCA MEHICK KOHTPACTHOI
peyoBuHU. [NepeKoHarTecs, WO MEHICK KOHTPACTHOI
PEYOBUHM € BUAUMUM K Y MOPTi 6as0oHa gunarauimHoro
KateTepa (po3’emi), TaK i B 3’€4HaHHI NPUCTPOIO AA
posayBaHHsA. HagiviHo nig’egHariTe npucTpin ana
po3ayBaHHA [0 NopTy 6asoHa 6aloHHOro AnnarauimHoro
KareTepa.
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5. BuKopucTaHHA KateTepa ana YTA Amphirion Deep

a. BBepgiTb NpoBigHWK Yepes reMocTaTUYHWI KnanaH 3rigHo 3
IHCTPYKLiAMWM BUPOBHWKA ab0 3a CTaHAapPTHO METOAMKOLO.
O6GepeKHO NPOCYHLTE NPOBIAHWK Y NPOBIAHUKOBUIM
KateTep/iHTpog tocep. [icnA 3aBepLUEHHA BUNYYUTb
NPOBIAHWKOBUWI KaTeTep/iHTpog locep, AKLLO BOHM
BMKOPWUCTOBYBA/IUCA.

b. Y pasi HeobxigHOCTI Nig'egHanTe 40 NPOBiIAHUKA NPUCTPIN
ana obepTaHHA. i peHTreHOCKOMIYHUM KOHTPOIEM
NPOCYHbTE NPOBIAHWK Y NOTPIGHUI COCyA, a NOTIM Kpi3b
AiNAHKY CTEHO3y.

c. [nsa Toro, Wo6 aKTMBYBATM NOKPUTTA, BaNIOHHWI KaTeTep
CAlif, 3MOYUTU CTEPUIbHUM Pi3iONOMHHUM PO3YMHOM
6e3nocepeaHbO Nepes BBEAEHHAM B iHTPOA tocep Ta
peTenbHO MPOAYTH Ta NPOMMUTH NPOBIAHUKOBWIA KaTeTep nif,
4ac NiAroTOBKM (AKLLO BUKOPUCTOBYETLCA NMPOBIAHUKOBUIM
KaTeTep) [0 BBeAEHHA AnnatauiMHoro Karetepa.
3aBaHTarTe AUCTa/IbHUIM KIHYMK AunaTauiiHoro Katetepa
Ha MPOBIAHWK.

MpuMiTKa. 3 METO0 YHUKHEHHSA YTBOPEHHA NepervHia
npocyBanTe gunatauiiHui KaTteTep NOBiNIbHO, HEBEIMKUMU
KpOKaMMu, LLOKM MPOKCHMMaIbHUI KiHeLb NPoBiAHMKA He
BUIAE 3 KaTeTepa.

d. MoBinbHO NpocyBariTe KaTeTep Yepes reMoCTaTUYHUM
KnlanaH, JOK1 6anoH He 3AyETbCA MOBHICTIO. [emocTaTnyHui
KnlanaH NoBUHEH ByTW TaKOK MipO 3aKPUTUM, 06
0ZIHOYACHO MNonepeaKaTv 3BOPOTHIM TiK KPOBI Ta O3BOJIATU
aunarauiiHoMy KaTeTepy JIerKo pyxatuca. 3a60pOoHAETbCA
npocyBaTK KaTteTep Kpi3b aganTtep, AKLO BiA4yBaETbCA
onip.

e. Mg peHTreHOCKOMIYHNM KOHTPOIEM, BUKOPUCTOBYHOYM
PEHTIFEeHOKOHTPACTHI MapKepu, PO3MICTUTb 6asioH y AiNAHL,
fIKa nianArae po3wWwMpeHHLo, Ta po3ayirTe 6anoH Ao
BiANOBIAHOMO TUCKY (AMB. LKAy NOAaTIMBOCTI 6anoHa).
Mi ceaHcamu po3ayBaHHsA B 6a/10Hi chig, nigTpuMyBaTu
HeraTMBHUIM TUCK.

f. MoBHicTio 3ayiTe 6aNOHHMIM KaTeTep. Buayuntb 3gyTuii
aunartauiiHui KateTep i NPOBIgHMK i3 MPOBiIAHWMKOBOIO
KaTeTepa/iHTpoA’tocepa HYepes reMoCTaTUYHMI KaanaH.
3aTArHITb PyyKy 3 HAKaTKO, PO3TalloBaHy Ha
reMocTaTM4HOMY KaanaHi.

g. Y pasi HeobxifHOCTi 6aIOHHNI KaTeTep MOXKHAa 3aMiHMTK 3a
[0MOMOrOH0 NPOBIAHWKA, AKWUI 3a/IMLLAETLCA B CYAWHI, Ha
6a10H iHLIOro TUMY abo PO3Mipy.

h. TMicna BUKOpUCTaHHSA Liel BUPIO MOXe ByTH AxKepesom
6ionoriyHoi He6e3nekun. Po6oTy 3 NOAIGHUMK NPUCTPOAMU
Ta ix yTnaisauio HeobxiAHO NPOBOAMTHU BifNOBIAHO A0
3arasibHO NPUNHATHOI MEANYHOI MPAKTUKM 1 3aCTOCOBHMUX
MiCLEBUX, perioHasIbHUX Ta HaLioHaIbHWUX 3aKOHIB i
HOPMAaTMBHUX NMOIOKEHb.

7 dopma noctaBKHU

Haretep pna YTA Amphirion Deep nocta4aeTbCa CTEPUIBHUM i
NpU3HaYeHnin ana 0fHOPAa30BOro 3actocyBaHHsA. Hatetepu
CTepui30BaHi ETUIEHOKCUAOM Ta 36epiratoTb CTEPUIIbHICTb, LOKU
yMaKoBKa 3a/IMWIAETLCA HEYLUKOAXKEHOIO Ta HEBIAKPUTOIO.
BuKopucTariTe KateTep A0 3aKiHYeHHA TepMiHy NPpUAATHOCTI.

OBEPEHHO! He BMKOpu1CTOBYIMTE KaTteTep, AKLLO BHYTPILHA
ynaKoBKa MOLLUKOAeHa abo BigKpuTa.

8 36epiraHHA

36epiratv NpUCTPIN y CyXoMy, HEAOCTYNHOMY AJ/151 COHAYHMUX NPOMEHIB
MicL,.

3abopoHAeTbCA 36epiraTh KaTeTepu B MiCLAX, Y AKWMX BOHU
3a3HaBaTUMyTb 6€3n0cepeAHbOro BNANBY OPraHiyHUX PO3YMHHUKIB,
iOHi3y040ro BUNPOMIHIOBaHHSA abo yNbTPadioIETOBUX MPOMEHIB.
PerynapHo nposogbTe nepeobnik iHBeHTaplo, LWo6 3abesneynTn
BMKOPUCTAHHA NPUCTPOIB A0 3aKiHYEHHA TEPMiIHY MPUAATHOCTI,
3a3HA4YeHOro Ha ETUKETLL YaKOBKM.

9 YTunisauia npuctpotro

IMig vac yTunisauii npucTporo Heo6XigHO AOTPUMYBATUCA BiAMNOBIAHMX
3aKOHIB, HOPMaTMBHWX aKTIB i NPUMHATUX Y MeAUYHOMY 3aKnagi
npoueayp, 30Kpema LwoAo 6i010riYHO HE6E3NEYHNX, MIKPOBIONOriYHO
He6e3MneYHUX i MOTEHLIMHO iHDIKOBAHMX PEYOBUH.



10 3anABa npo BigMOBY Bif rapaHTiii i 06MeHeHHA
BignoBiganbHoCTI

MpumiTHa: ua BigMOBa Bij, rapaHTiii He 3aCTOCOBYETbCA B
AscTpannii.

MonepeaKeHHA Ha eTUKETKax i MapKyBaHHi BUPOBY HaaarTb
OOKNafHily iHpopMaLito Ta ABAAIOTb COOOI0 HEBIA' EMHY YacTUHY el
3asiBM NPO BiAMOBY Bif rapaHTili i 0OBMEEHHS BigNOBiAaIbHOCTI.
HesBarkatoum Ha Te, Lo BUPi® BUrOTOBNEHUI Y KOHTPOIbOBaHMX
ymoBax, KoMmnaris Medtronic He Mag MOX/IMBOCTI KOHTPOIIOBATH YMOBH
BMKOPUCTaHHA BUPOOY. BignosigHo, KomnaHis Medtronic
BiAMOBANAETLCA Bif, OyAb-AKWUX rapaHTii, NPAMUX i HENPSMUX, WOAO
BUPOOBY, 30KpEMa, ane He BUKJ/IIOYHO, HEMPAMMWX rapaHTii KOMePLINHOT
npuaaTHoCTi abo NPUAATHOCTI A1 NEBHOMO CMOCOOY 3aCTOCYBaHHA.
HomnaHist Medtronic He Hece 6yab-AKOI BiANoOBiAanbHOCTI nepes
6yab-AKOK 0CO6010 ab0 opraHisauieto 3a 6yab-AKi BUTpaTH Ha MeauyHe
06CNYyroByBaHHA Y1 3a OyAb-AKi NPAMI, HENPAMi a60 onocepesKoBaHi
BUTPAaTH, CMPUYMHEHI ByAb-AKMM 3aCTOCYBaHHAM, Ae(PEKTOM,
HecnpaBHICTI0 @60 HEKOPEKTHUM CrpaLoBaHHAM BUPOOY, HE3aIEHKHO
Bif, TOro, YM FPYHTYETLCA NO30B OO BiALLIKOAYBaHHSA LMX BUTpaT abo
36U1TKIiB Ha rapaHTiMHMX 3060B’A3aHHAX, KOHTPAKTHMX 3060B’A3aHHSAX,
nopyLUEeHHAX Npasus abo iHWKnX npuBoaax. HoaHa ocoba He Mae npasa
3060B’A3aTK KomnaHito Medtronic o 6yab-AKWX 3asAB abo rapaHTin
CTOCOBHO L|bOro Bupooy.

BuKnageHi BuLLLEe BUKIOYEHHS Ta 0OMEKEHHA BCTaHOB/IEHO 6€3 HaMipy
CcynepeynTy 060B’A3KOBUM MOIOKEHHAM 3aCTOCOBHUX HOPM
3aKOHOAaBCTBA Ta HE MaloTb TIYMA4YMTUCA B TAKOMY pO3yMiHHi. AKLIO
CyA, BiANOBIAHOT IOPUCAMKLIT BUBHAE Oyfb-fAKE NMOMOKEHHA Li€i 3aABn
npo BiZAMOBY Bif, rapaHTil i 0OMEHeHHs BiAMNoBifaIbHOCTi HE3aKOHHUM,
IOPUANYHO HE3AIMCHEHHUM a60 CyrnepeYyHNM 3aCTOCOBHOMY
3aKOHOAABCTBY, Lie He BM/IMBATUME Ha IOPULNYHY CUAY IHLIMX YaCTUH
Ljiei 3aABun, a BCi NpaBa Ta 060B’A3KN TYMaYUTUMYThCA 1
peaniszoByBaTUMYyTbCA TaK, HibM LA 3asaBa He MiCTUNA NONIOKEHHS,
BW3HAHOr0 HEYUHHUM.

Tiéng Viét

1 M6 ta

Ong théng PTA Amphirion Deep duoc thiét ké danh riéng cho thi thuat
nong tao hinh long mach qua da (PTA) & cac dong mach ngoai bién nhé.

Ong thong PTA Amphirion Deep lamot o ong théng dat qua day dan cé mot
truc nong kep duoc gan dau n0| chirY (cong vao) & cudidau gan vabong
nong & cudi dau xa, gan dau &ng théng. Céng thang ctia dau néi chir Y la
cbng vao cla day dan huéng va céng bén duoc dung dé bom phong va
lam xep béng nong. Ca hai nong déu chay xuyén qua toan bd chiéu dai
cta truc. Nong day dan huéng cho phép str dung day dan huéng dé dé
dang dua 6ng théng vao, di qua phan hep can nong va két thiic & dau éng
théng. Buéng kinh t6i da clia day dan hwéng 12 0,014 in (0,36 mm).

Kim gé&n c6ng Luer gitip dé dang ludn day dan huéng 0,014 in (0,36 mm)
va kep gip dé dang thao tac va gitr 6ng théng & khu vire vé trung duoc
cung cép trong bao bi vé trung. Chiéu dai 6ng thong cé thé sir dung la
120 cm va 150 cm. Béng nong duoc thiét ké dé dat dén dudng kinh cu
thé & mirc ap suét cu thé (xem bang thong tin vé do gian né duoc cung
cép trong géi san phdm). Bé dinh vi béng nong chinh xac bang phuong
phéap chup X-quang tang sang, cac vach dau can quang phai nam trén
truc bén dudi chinh béng nong, tao thanh khu virc hinh tru. Ong théng
gém c6é mét dau min, mém va khdng gay tén thwong gidp dé dang dua
6ng théng qua phan hep. Bé dé dang dwa éng théng qua ving mach mau
va phan hep mach mau, truc dau xa (23 cm dén 25 cm) va bong nong
duoc pht mét 1ép than nuée LFC.

(5ng théng PTA Amphirion Deep cé nhiéu kich thuée bong khac nhau.
Budng kinh va chidu dai danh dinh ctia bédng nong duroc in trén céng vao.

2 Muc dich dw kién

Muc dich str dung ctia 6ng thdng PTA Amphirion Deep la théng long
mach va Iwu thdng mau dén cac déng mach ngoai bién, chang han nhw
déng mach dui va cac mach mau bén duéi dau géi.

2.1 Nhém déi twong bénh nhan

Ong théng PTA Amphirion Deep duoc diing cho céc bénh nhan can nong
tao hinh long mach qua da dé cai thién va duy tri dudng kinh long dong
mach ngoai bién, chang han nhi déng mach dui va cac mach mau bén
dudi dau goi.
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2.2 Chi dinh sir dung

Ong théng PTA Amphirion Deep duoc thiét ké danh riéng cho tha thuéat
nong tao hinh long mach qua da & cac vung mach mau nhu déng mach
dui va mach mau bén du¢i dau géi co dudng kinh tham chiéu bang hodc
I&n hon kich c& bong nong duoc chon.

2.3 Chéng chi dinh

Khéng thé dwa day dan hwdng di qua vung t6n thuong. Ong théng PTA
Amphirion Deep KHONG duoc chi dinh dé sir dung trong déng mach
vanh.

2.4 Loiich vé mat 1am sang

Loi ich Iam sang khi théng 1dng mach va luu théng mau bang éng théng
PTA Amphirion Deep trong th&i gian diéu tri chirng tac nghén hodc tén
thwong déng mach ngoai bién bao gém: x{ ly dwoc nhirng triéu chirng
lién quan dén bénh déng mach, nang cao chét lvgng cudc séng va ting
kha nang van déng. Ong théng PTA Amphirion Deep duoc chirng minh
laantoan va hiéu qua, dem lai nhirng loiich lam sang vuwrot tréi hon so voi
rdi ro phat sinh cho nhém déi twgng muc tiéu.

Bang 1. Loi ich 1am sang clia 6ng thdng PTA Amphirion Deep

Tiéu chi danh gia dir liéu va nghién ctru dwoc cong bd

Khéng phai cét cut chi (ctru chi) sau

12 thang Ty 1& (n/N) [CI 95%)]

Gandini 20092 100,0% (31/31) [88,8;

100,0]

Jia 2021P 98,2% (55/56) [90,4; 100,0]

Liistro 2013¢ 98,4% (63/64) [91,6; 100,0]

Wang 20099 94,1% (32/34) [80,3; 99,3]
U'éc tinh Kaplan-Meier
(N) [SE]

Deloose 2009¢ 91,5% (N=35) [4,6%]

Troisi 2016f 91,1% (N=24) [4,9%)]

Khéng can phai Tai théng tén
thwong dich (TLR) sau 12 thang
Gandini 2009 93,5% (29/31) [78,6; 99,2]
Jia 2021 76,8% (43/56) [65,3; 87,7]
Khoang cach di bé t6i da truéc khi | Trung binh = SD (N) [CI
thwe hién thu thuéat so véi sau khi | 95%]

thuc hién tha thuat

Wei 20149 (trwwére khi thyre hién tha

Ty 18 (n/N) [Cl 95%]

168,7+ 87,3 m (N=30)

thuat) [137,5; 199,9]
Wei 2014 (sau khi thuc hién thi thuat) | 654,3 + 278,3 m (N=30)
[554,7; 753,9]
Phan loai Rutherford trwéc khi thuc | Trung binh = SD (N) [CI
hién thu thuat so véi sau khi thuc | 95%]
hién thu thuat
Wei 2014 (trudc khi thue hién tha 3,1+2,0 (n=71)[2,6; 3,6]
thuat)

Wei 2014 (sau khi thyrc hién thu thuat)
Tai thong dong mach ngoai bién
nguyén phat sau 12 thang

Deloose 2009

Khai cac triéu chirng dau sau khi
thuc hién tha thuat

0,3+ 1,1 (N=71)[0,04; 0,56]
U'éc tinh Kaplan-Meier
(N) [SE]

52,9% (N=24) [7,4%)]

Ty 1€ (n/N) [Cl 95%)]

Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9; 89,6]

Wang 2009 73,5% (25/34) [55,6; 87,1]
Lanh vét thwong hoan toan sau 12 | Ty Ié (n/N) [Cl 95%]
thang

Jia 2021 75,0% (24/32) [55,6; 88,5]

Liistro 2013 67,1% (43/64) [54,3; 78,4]

Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9; 89,6]

Wei 2014 100,0% (12/12) [73,5;

100,0]




Bang 1. Loi ich 1am sang clia 6ng thdng PTA Amphirion Deep (ti€p)

Tiéu chi danh gia dir liéu va nghién ctru dwoc céng bd

Khéng phai cét cut chi (ctru chi) sau

12 thang Ty 1& (n/N) [Cl 95%]

Théi gian lanh vét thwong hoan toan | Trung binh = SD (N) [CI

95%]

Liistro 2013 5,2 + 1,6 thang (N=43) [4,7;
5,7]

Wei 2014 3,2 + 1,2 thang (N=12) [2,5;
3,9]

2 Gandini R, Volpi T, Pampana E, Uccioli L, Versaci F, Simonetti G.
Applicability and clinical results of percutaneous transluminal
angioplasty with a novel, long, conically shaped balloon dedicated for
below-the knee interventions. J Cardiovasc Surg (Torino). 2009;50(3):
365-371.

b Jia X, Zhuang B, Wang F va cong su. Drug-Coated Balloon
Angioplasty Compared With Uncoated Balloons in the Treatment of
Infrapopliteal Artery Lesions (AcoArt [I-BTK). J Endovasc Ther.
2021;28(2):215-221.

¢ Liistro F, Porto I, Angioli P va cdng su. Drug-eluting balloon in
peripheral intervention for below the knee angioplasty evaluation
(DEBATE-BTK): arandomized trial in diabetic patients with critical limb
ischemia. Circulation. 2013;128(6):615-621.

dWang J, Zhu YQ, Zhao JG va cong su. Infrapopliteal angioplasty with
a long over-the-wire (OTW) balloon in the treatment of severe limb
ischemia in diabetic patients: a retrospective study. Acta Radiol.
2009;50(4):360-367.

¢ Deloose K, Bosiers M, Peeters P. One year outcome after primary
stenting of infrapopliteal lesions with the CHROMIS DEEP stent in the
management of critical limb ischaemia. Eurolntervention. 2009;5(3):
318-324.

f Troisi N, Ercolini L, Chisci E va cong sur. Use of Tapered Balloons to
Recanalize Occluded Below-the-Knee Arteries in Diabetic Patients
with Critical Limb Ischemia. Ann Vasc Surg. 2016;31:105-110.

9Wei LM, Zhu YQ, Zhao JG, Wang J, Lu HT, Zhang PL. Retrograde
transplantar arch angioplasty of below-the-knee arterial occlusions:
outcomes compared to anterograde recanalization. Acad Radiol.
2014;21(11):1475-1482.

2.5 Ddi twong sir dung

Chinhirng bac s7co kinh nghiém vé tha thuat can thiép hé mach mau mai
duoc thure hién tha thuat can thiép bing ng théng PTA Amphirion Deep.

Chi nén st dung thiét bi nay & mai trerng vo trung bén trong co s& lam
sang.

2.6 Dac tinh san pham

Ong théng PTA Amphirion Deep la mét 6ng thong d&t qua day dan cé
bong nong duoc gén vao dau xa. Thiét ké tong thé va vat liéu duoc lyra
chon gép phan anh huéng dén viéc diéu tri chirng tac nghén hodc tén
thuong trong cac dong mach ngoai bién. Cac vét liéu sé gitip éng théng
c6 dd linh hoat va phu hcp dé di chuyén qua vung giai phau quanhcova
di dén cac tén thurong & phia xa. Bong nong duoc bom phong dén
dudng kinh dinh s&n va nhe nhang tao ra mét luc khéng déi huéng ra
phia ngoai nham gitp théng mach.

3 Canh bao

e Kiém tra thiét b truére khi lam tha thuat dé xac minh thiét bi con
nguyén ven va hoat déng binh thuéng. Khdng sir dung thiét bi néu
bao bi bén ngoai hodc bén trong bi hu hdng hoac da mé.

» Khiéng thoéng & trong co thé, chi nén thao tac dwdi hinh anh chup
X-quang tang sang ch@'t lwrong cao phu hop. Triwéde khi rut 8ng théng
béng nong khai vi tri tn thuong, phéi 1am xep bong nong hét mire
trong chan khéng. Néu gap phai luc can trong qua trinh thao tac, hay
xac dinh nguyén nhan gay ra lyc can do trwrde khi tiép tuc.

 Khong duing khéng khi hodc bat ky chat nao chira khi dé bom phéng
bong. Chi sir dung dung dich bom phdng duoc khuyén nghi.

o Khong dé thiét bi tiép xtic véi dung méi hitu co, chdng han nhu con.

* Khong bom qua Ap sudt ve bong (RBP). Ap sudt vé bong duoc dua
trén két quathu nghlem trong 6ng nghlem Nén str dung thiét bi theo
déi 4p suat dé ngén chan tinh trang qué ap.

» P& giam nguy co gay tén thuong mach, dudng kinh bom phdng clia
bong phai xap xi bang dwéng kinh cia mach mau ngay & dau gan va
dAau xa ctia phan hep.

St dung 6ng théng trwdre Han sir dung dwoc ghi trén bao bi.
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» Khong sl dung v&i chat can quang Lipiodol™ hoac Ethiodol™ (hay
chét can quang khac c6 két hop cac thanh phan cla cac chét nay).

4 Than trong

« Thiétbinay duoc thiét ké dé chi dung mét 1an. Khéng tai st dung, tai
x(r Iy hodc tai khir trung thiét bi nay. Viéc tai st dung, tai xt ly hoac tai
khir tring c6 thé lam ton hai dén tinh toan ven vé cau tric cua thiét bi
ho&c gay nguy co nhiém ban, c6 thé dan dén thwrong tén, bénh tat
hay ttr vong cho bénh nhan.

 Canstrdungliéu phap dung thuéc thich hop (thudc chéng déng mau,
thuéc gian mach, v.v.) cho bénh nhén theo cac quy trinh thirc hién
PTA tiéu chuén tru¢e khi d&t 6ng théng nong.

e Can thuc hién cac bién phap phong ngira dé ngén ngira hodc giam
dong mau khi sir dung bét ky Gng thong nao. X6i hoéc stc rira tat ca
cac san pham dwa vao mach mau bang nwé¢c mudi dang trrong vo
trung hodc mét dung dich twong tw qua cong vao cdia day dan huéng
trwdre khi sir dung. Can nhéc viéc str dung thudc khang déng toan
than.

 SUr dung cén than trong qua trinh xtr ly dé tranh céc tén thwong do
8ng théng gay ra. Khéng str dung 6ng théng da bi hu hai.

 Dé& giam thiéu kha nang khéng khi ot vao hé théng, trudre khi tién
hanh, can chi y can than dén viéc duy tri cac dau néi 6ng théng chat
kin va trong suét qua trinh hut va x6i rira hé théng.

¢ Canthan trong khi str dung 6ng thong PTA Amphmon Deep cho cac
tha thuat lién quan dén t6n thuong voi hoa do tinh chat dé tray xuéc
clia céc tén thuwong nay.

 Tuyét d6i khong ddy 6ng théng PTA khi day dan hwéng chwra nho ra
khoi dau 6ng théng.

* Tuyét doi khong tim cach di chuyén day dan huéng khi béng nong da
bom phong.

e Khéng ddy 6ng théng trurdre e can dang ké. Can xac dinh nguyén
nhan gay ra luwc can thong qua tha thuat chup X-quang tang sang va
thure hién hanh déng khac phuc.

 DPékich hoatI&p phli than nuéc LFC, ban nén lam wét éng théng PTA
Amphirion Deep bang dung dich nu¢c mudi v tring ngay trude khi
ludn vao co thé.

5 Tac dung phu
Céac bién chirng lién quan dén viéc str dung 6ng thong PTA
Amphirion Deep tong tw nhu nhirng bi?n chirng Iié;n quanydén cac tha
thuat PTA tiéu chuan. Céac bién chirng tiém an cé thé bao gom nhung
khéng gi¢i han & nhirng bién chirng sau:

e Tl vong

e Xuét huyét hoéc tu mau

e Chuirng tai hep sau khi nong mach

 Boc tach, thiing, v&, co that ho&c tén thuwong mach mau

» Phéan trng thudc ho&c phan trng di (rng véi thube can quang

» Ha huyét ap

 Nhiém triing

e Djdang déng tinh mach

e DPau va dau khi cham vao

e Loan nhip tim

e Gia phinh mach

» Con huyét khéi tac mach

* Huyét khéi va/hodc tac mach

 Nhiém tring huyét/nhiém triing

* Viém n6i tdm mac
Néu xay ra sy c6 nghiém trong lién quan dén thiét bj, hay bao cao ngay
su ¢6 cho Medtronic va co quan hiru quan hodc co quan quan ly.

6 Hwéng dan sir dung

Trwée khi tao hinh long mach, hay kiém tra cdn than tét ca céc thiét bi
duoc str dung trong suét tha thuat, bao goém ca 6ng théng nong, dé xéac
minh thiét bi hoat ddng binh thuéng. Xac minh réng éng théng va bao bi
vé tring d&u khéng bi héng trong quéa trinh van chuxé’n vakich thuéc clia
6ng théng phu hop vai thi thuat cu thé ma san pham dwoc cha dinh st
dung.
1. Chuén bi thiét bi bom phéng
a. Chuén bj thiét bi bom phodng theo huéng dan clia nha san
xudt.
b. Trwéce khi sir dung, hay kiém tra k thiét bi dé xac minh réing
8ngthéng va bao bi vé triing khéng bi hu héng trong qua trinh



van chuyén. Sau khi tdm dung dich nwéc mudi sinh Iy 1én éng
boc bao vé ctia béng nong, hay nhe nhang thao 6ng boc bao
vé nay, can than khong lam héng béng nong trong qué trinh
nay. Trong trrorng hop ¢6 lwre can, dung mét tay van 6ng boc
b&o vé dong théi dung tay kia dé gitr ¢6 dinh truc.

2. Lwa chon éng théng nong
Kich thudc danh dinh culia bong nong phai béng ho&c nhoé hon
dudng kinh trong cla doéng mach & gan va xa tén thu'crng Néu
khong thé dwa 6 ong théng nong mong muén qua phan hep, hay st
dung 6ng thong ¢6 duworng kinh nhé hon dé nong truéc mach tén
thwong nhdm dé dang dua 6ng théng nong c6 kich thude phi hop
hon qua do.

3. Chuan bi 6ng théng nong

a.

éng théng dwoc déng goi trong vong béo vé; can than thao
8ng théng ra khéi bao bi.

b. Thao que dan huéng va éng boc bao vé ra khéi bong nong.
c. Ongthdng béng nong & tinh trang xep hoi cé chira céc bot khi

d.

nhé can duoc loai bd trieée khi ludn 6ng thdng bong nong. Bé
thure hién thao tac nay, hay néivan khoa ba chiéu véikhép néi
c6ng bom phdng trén 6ng théng nong. Xai rira qua van khéa
nay. N&i mét 6ng tiém gén khoa Luer, mét phan chira nude
mudi sinh ly vo tring va chéat can quang, véi van khoa. Tuyét
déi khéng dung khéng khi hodc béat ky chét nao chira khi dé
bom phéng béng. Binh hwdng 6ng théng nong sao cho dau
xa va béng nong huéng vé mét vi tri thing dirng hudng
xuéng. Kéo nguoc pit-tdng va hut trong 15 gidy cho dén khi
rat hét khdng khi ra. Nha pit-tong ra. Théo éng tiém ra va dudi
lwrong khi da thu gom d6. Né&i ng tiém lai va lap lai thao tac
nay mét vai lan cho dén khi bong nong hoan toan khéng c6
bot khi.

X@&i rira 16ng day dan dung cach théng qua dau néi luer trén
cbng vao.

4. N@i thiét bi bom phéng véi 8ng théng

a.

Dé loai bd hét khong khi ket trong khép néi Luer & dau xa clia
thiét bi bom phodng, hay xéi rira véi khoang 1 mL (cm3) chét
can quang.

. Vé&ivankhoa & vitri dong, hay thao 6ng tiém da dung trong luc

chuén bi khi nhe nhang tac dung mét chut ap sut duong. Mé&t
khum clia chat can quang sé& xuét hién trong céng clia béng
khi théo 6ng tiém. Xac minh réing c6 thé nhin thay ré mét khum
clia chat can quang trong ca cong (céng vao) clia béng nong
trén 6ng théng nong va dau nai thiét bi bom phong. Gan thiét
bi bom phdng chéc chén vao cng béng nong clia 8ng théng
bdéng nong.

5. Sir dung 6ng théng PTA Amphirion Deep

a.

Ludn mot day dan huéng qua van cam mau theo huwéng dan
clia nha san xuat hodc bién phap thuc hanh tiéu chudn. Than
trong ddy day dan huéng vao trong éng théng dan
hwéng/éng dan. Khi hoan tat, hay rat day dan huéng/éng
dan, néu cé sir dung.

. G&n mot dung cu siét vao day dan, néu mudn. Trong khi chup

X-quang tang sang, hay day day dan huwéng dén mach mau
mong mudn, sau do di qua phan hep.

. Békich hoat &p pha, hay lam wdt 8ng théng bong nong béng

nwéc mudi vé tring ngay trede khi dwa vao 6ng dan ciing
nhu hut va xa k§ 6ng théng dan huéng trong qua trinh chuan
bi (khi str dung 6ng théng dan huwréng) dé ludn 6ng théng nong
vao. Dat dau xa clia ng théng nong 1én day dan huéng.
Lwu y: D& tranh lam gap xoén, hay ddy 6ng théng nong vao
tlr tlr va tang dan luc day cho dén khi dau gan cla day dan
hwéng nho ra khéi 6ng thong.

. Khibéng nong da xep hoan toan, tir tir ddy 6ng théng qua van

cam mau. Can dam bao rang van cam mau chi déng dén mirc
¢6 thé ngén chan mau chay nguoc tré lai nhung van cho
phép 6ng théng nong di chuyén dé dang. Néu gép phai luc
can, khong duoc déy tiép 6ng thong qua dau ndi.

. Trong khi chup X-quang téng sang, héy str dung cac vach can

quang trén béng nong dé dinh vi béng trong mach méau tén
thwong can dwoc nong va bom phdng bong dén mirc 4p suét
phu hop (vuilong tham khao bang thong tin vé do gidn né clia
bong nong). Duy tri 4p suét &m I&n bong nong gitra cac lan
bom phéng.

. Lam xep 6ng thdng bong nong hét mirc. Rut 6ng thong nong

da xep va day dan hudng ra khéi 6ng thong dan hudng/ong
dan qua van cam mau. Siét chat nim v&n trén van cadm mau.

93

g. Néu can, c6 thé déi 6ng théng béng nong véi loai bong khac
hodc bong cé kich c& khéc qua day dan huwéng duoc gitr lai
trong mach mau.

h. Sau khi sir dung, day la san phdm nguy hiém sinh hoc. St
dung va thai bé moi thiét bi ndi trén theo kj thuat y té dwoc
chép thuén ciing nhw luat va quy dinh hién hanh cda dia
phuong, khu vire va quéc gia.

7 Cach thirc cung céap

Ong théng PTA Amphirion Deep duoc tiét tring s&n va chi st dung mot
lan. San pham nay duoc tiét tring bang khi ethylene oxide va sé van vo
truing mién la bao bi van chura mé va khéng bi hdng. Hay sir dung sén
phé&m truéc Han sir dung.

Than trong: Khong st dung néu bao bi bén trong bi boc mé ho&c hu
hoéng.

8 Bdo quan
Bao quan thiét bi & noi khé rao, tranh anh nang mét troi.

Khong cét gitr 6ng thong & noi tiép xdc trurc tiép voi dung méi hiru co, birc
xa ion hoa hoac tia cuc tim. Xoay vong kiém ké dé thiét bi dwoc dung
trwére Thoi han sir dung ghi trén nhan bao bi.

9 Thai bé thiét bi

Thai bé thiét bi theo luat phap, quy dinh hién hanh va quy trinh ctia bénh
vién, bao gébm ca nhirng thiét bi lién quan dén cac méi nguy hiém sinh
hoc, méi nguy vi khuén va céc chét truyén nhiém.

10 Tuyén bé tir chdi trach nhiém bao hanh

Lwu y: Tuyén b tir chdi trach nhiém bao hanh nay khéng ap dung
tai Uc.

Céc canh bao ghi trén nhan clia san phdm cung cap thém thong tin chitiét
va duoc coi la moét phan khong thé tach roi clia mién trir trach nhiém bao
hanh nay. Mé&c du san phdm duoc san xuét theo diéu kién dwoc kiém
soéat ki ludng, nhung Medtronic khong kiém soat vé diéu kién sir dung
san phdm nay. Do dé, Medtronic tuyén bé tir chéi toan bé trach nhiém bao
hanh, ca truéng hop néi ré hodc ngam dinh, lién quan dén san pham, bao
gdm nhung khéng gidi han bat ky trach nhiém bao hanh ngam dinh nao
déi véi kha nang tiéu thu cling nhu su phii hop ctia sdn phdm cho muc
dich str dung nao d6. Medtronic khéng chiu trach nhiém phap ly v&i bat
ky ca nhan hay thurc thé nao vé moi chi phi'y t& ho&c moi thiét hai trurc tiép,
vo tinh ho&c do hau qua tir viéc str dung san pham, 16i, su c6 hodc hoat
déng sai chirc ndng clia san pham, cho du khiéu nai vé thiét hai dé duoc
dua trén ché do bao hanh, hop ddng, 16i ca nhan hay ly do khac. Khéng
canhan nao c6 thdm quyén rang budc Medtronic v&i bat ky tuyén bé hodc
dam bao nao lién quan dén san pham.

Cac trudrng horp loai trir va gidi han quy dinh & trén khéng nhdm muc dich,
ciing nhu khéng duwoc hiéu 1&, vi pham cac quy dinh bat budc ciia luat
duoc ap dung. Néu bat ky phan hoac didu khodn nao trong tuyén b tir
ch6i bao hanh nay dworc coila trai phap luat, khong thé thure thi hodc xung
dot vai luat &p dung ctia mét toa an cé thAm quyén, thi tinh hiéu lvc cia
cac phan con lai trong tuyén bé tir chéi bao hanh nay sé& khéng bi anh
hudng va toan bé quyén va nghia vu phai dwoc hiéu va thuc thi nhu thé
tuyén b tir chéi bao hanh nay khdng cé phan hoac diéu khoan khéng co
hiéu lyc do.
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