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EverCross™

0.035 in OTW PTA Dilatation Catheter

0.889 mm (0.035 in) OTW PTA Dilatation Catheter with Hydrophilic Coating

0,889 mm (0,035”) OTW PTA-dilatationskateter med hydrofil belaegning

0,889-mm(0,035-Zoll)-OTW-PTA-Dilatationskatheter mit hydrophiler Beschichtung

Kabethpag diactoAng PTA OTW 0,889 mm (0,035 in) pe udpo@IAn eTmioTpwon

Catéter de dilatacion sobre guia para ATP de 0,889 mm (0,035 pulg.) con recubrimiento hidrofilo

Cathéter de dilatation pour ATP OTW de 0,889 mm (0,035 po) avec revétement hydrophile

Catetere dilatatore per PTA su filo guida (OTW) da 0,889 mm (0,035”) con rivestimento idrofilo

0,889 mm (0,035 inch) OTW PTA-dilatatiekatheter met hydrofiele coating

0,889 mm (0,035 in) OTW PTA-dilatasjonskateter med hydrofilt belegg

Cewnik rozszerzajgcy 0,889 mm (0,035 cala), typu nadprowadnikowego (OTW — over-the-wire), z powtoka hydrofilng, przeznaczony do PTA
Cateter de dilatagéo para PTA, OTW (over the wire - sobre o fio), de 0,889 mm (0,035 pol.) com revestimento hidrofilico
[ocTaBnsieMblin N0 NPOBOAHUKY AunaTauMoHHbIA kaTteTep Ana YTA ¢ rmapodunbHbIM nokpbiTnem gnametpom 0,889 mm (0,035 aronma)
OTW PTA-dilatationskateter 0,889 mm (0,035 in) med hydrofil belaggning

Hidrofilik Kaplamali 0,889 mm (0,035 in¢g) OTW PTA Genigletme Kateteri
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Location: Moldova
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Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that
the device fully complies with applicable European Union acts. / Conformité
Européenne (Europeeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden
fuldt ud overholder geeldende EU-lovgivning. / Conformité Européenne
(Europaische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Produkt allen
anwendbaren Vorschriften der Europaischen Union entspricht. / Conformité
Européenne (Eupwtraiki Zupgpdpewaon). Autd 1o oUPBOoAO onuaivel

OTI TO TTIPOIOV CUPHOPPWVETAI TIARPWS HE TOUG ITYXUOVTEG VOHOUG TNG
Eupwrtraikig Evwong. / Conformité Européenne (Conformidad Europea).
Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente las leyes vigentes
de la Unién Europea. / Conformité Européenne. Ce symbole signifie

que le dispositif est entiérement conforme aux lois en vigueur de I'Union
européenne. / Conformité Européenne (Conformita europea). Questo
simbolo indica che il dispositivo € pienamente conforme alle direttive
europee in vigore. / 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 (Zgodno$é z normami
Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze urzadzenie spetnia wszystkie
wymogi wynikajgce z wtasciwych aktéw prawnych Unii Europejskiej. /
Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa
que o dispositivo esta em total conformidade com as leis da Unido Europeia
aplicaveis. / Conformité Européenne (EBponeiickoe cooTBeTcTBuUE).

3TOT CMMBOS 0603HAYAET, YTO YCTPOMCTBO MOMHOCTBLIO COOTBETCTBYET
TpeboBaHuAM NpuMeHUMbIX AupekTuB EBponerickoro Cotosa. / Conformité
Européenne (Europeisk standard). Denna symbol anger att enheten
uppfyller alla gallande direktiv i den Europeiska unionen. / Conformité
Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin ydrirltkteki
Avrupa Birligi yasalarina tam olarak uygun oldugunu ifade eder.
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Keep dry / Skal opbevares tert / Trocken aufbewahren / AlatnprioTe aTeyvé /
Mantener seco / A conserver dans un endroit sec / Mantenere asciutto /
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Use-by date / Kan anvendes til og med / Verwendbar bis / Huepopnvia
«Xprion éwg» / Fecha de caducidad / Date de péremption / Utilizzare
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Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone / Nao utilizar se

a embalagem estiver danificada / He ucnonb3soBatb, ecnv ynakoska
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Instructions for use

Device description

Dilatation balloon catheters are used to exert radial force to dilate narrow vessel segments. The
EverCross™ 0.889 mm (0.035 in) OTW PTA dilatation catheter is an over-the-wire (OTW) dual
lumen catheter (1). A semi-compliant inflatable balloon is mounted at the distal end (2). The distal
atraumatic tip is tapered (3). The distal portion of the catheter has a hydrophilic coating (4).

The luer marked THRU (6) on the manifold (5) is the proximal opening for the central lumen.

The central lumen ends at the distal tip of the catheter. The catheter passes over a 0.889 mm
(0.035 in) maximum diameter guidewire. The luer marked BALLOON (7) is used to inflate and
deflate the dilatation balloon, using a mixture of contrast media and saline solution. The balloon
has 2 radiopaque marker bands (8) for positioning the balloon relative to the stenosis. The dilating
or working section of the balloon (9) is marked by the radiopaque marker bands.
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Figure 1. EverCross 0.889 mm (0.035 in) OTW PTA dilatation catheter

The EverCross catheter is available in multiple balloon sizes. Nominal balloon diameter and
length are printed on the strain relief (10). Refer to the package label for information about
catheter length and sheath compatibility.

Al balloons distend to sizes above the nominal size at pressures greater than the nominal
pressure. Consult the balloon compliance chart that is packaged with the device for balloon
diameters at given pressures.

How supplied

The EverCross catheter is supplied sterile for one-time use only.
The EverCross catheter is packaged with a protective sheath positioned over the balloon.

Storage

Store the EverCross catheter in a cool, dry, and dark place, at room temperature. 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.

Indications for use

The EverCross 0.889 mm (0.035 in) OTW PTA dilatation catheter is intended to dilate stenoses
in the iliac, femoral, ilio-femoral, popliteal, infra-popliteal, and renal arteries, and for the treatment
of obstructive lesions of native or synthetic arteriovenous dialysis fistulae. This device is also
indicated for stent post-dilatation in the peripheral vasculature.

Contraindications

The EverCross 0.889 mm (0.035 in) OTW PTA dilatation catheter is contraindicated for use
in coronary arteries or the neurovasculature, or when unable to cross the target lesion with
a guidewire.

Warnings

This device is supplied sterile for single use only. Do not reprocess or resterilize.
Reprocessing and resterilizing could increase the risk of patient infection and risk of
compromised device performance.

The EverCross catheter should only be used by physicians who have experience with and
who understand the clinical and technical aspects of percutaneous transluminal angioplasty.
To reduce the potential for vessel damage, select a balloon size with an inflation diameter that
approximates the diameter of the lumen at the intended inflation site.

Never use air or any gaseous medium to inflate the balloon.

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

Do not manipulate the balloon when it is inflated.

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

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

Use the EverCross catheter with caution for procedures involving calcified lesions or synthetic
vascular grafts.

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

Instructions for use English
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Precautions

« Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

« Balloons should not be inflated in excess of the rated burst pressure.

» Do not use contrast media that are contraindicated for intravascular use with this device.

« Inspect the packaging and the device before use. Do not use the device if the packaging or
the device is damaged.

« Do not attempt to pass the EverCross catheter through a sheath introducer that is smaller
than the size indicated on the packaging label. Refer to the product labeling for sizing
information.

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

« Larger and longer models of the EverCross catheter may exhibit longer deflation times,
particularly on long catheter shafts.

« Do not retract the balloon catheter after stent postdilatation unless the balloon is free from the
stent and fully deflated under vacuum.

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

« Do not wipe the catheter surface with dry gauze.

« This device may be a biohazard after use. Handle and dispose of the device in accordance
with accepted medical practice and applicable local, state, and federal laws and regulations.

Potential complications /adverse effects
The following complications may result from balloon dilatation procedures. Complications or
adverse effects may not be limited to this list:

« Allergic reaction to device materials or procedure medications
* Aneurysm

* Arrhythmia

* Arteriovenous fistula

« Artery perforation or rupture

+ Bleeding requiring transfusion

» Contrast media reaction/renal failure

+ Death

* Embolism

+ Endocarditis

* Fever

* Hematoma

* Hemorrhage

+ Hypertension / hypotension

« Infection

* Inflammation

* Intraluminal thrombus

* Myocardial infarction

+ Pseudoaneurysm

* Sepsis

» Shock

« Stroke

« Transient ischemic attack

» Venous thromboembolism

Device selection

* The diameter of the expanded balloon should not exceed the diameter of the artery
immediately distal to or proximal to the stenosis.

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

« Verify that the selected accessories can accommodate the balloon catheter based on sizing
information on the package labeling. Refer to the product labeling for size information.
Caution: Inspect the packaging and the device before use. Do not use the device if the
packaging or the device is damaged.

Recommended items

Prepare the following items using a sterile technique:

» 10 cc syringe filled with sterile heparinized saline

« Three-way stopcock

+ Contrast media (The standard solution of inflation media is a 1:1 mixture of contrast media
and normal saline.)
Caution: Do not use contrast media with this device that is contraindicated for
intravascular use with this device.

« Appropriately sized exchange guidewire (refer to product labeling)
« Appropriately sized hemostatic introducer sheath (refer to product labeling)
Inflation device with manometer
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Preparation

Note: As supplied, the balloon and the guidewire lumen of the EverCross catheter contains air.
This air must be displaced to make certain that only liquid fills the balloon while the catheter is in
the bloodstream. Refer to the Displacing air section for air removal instructions.

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

Activating the hydrophilic coating

Activate the hydrophilic coating before inserting the catheter. To activate the hydrophilic coating,
immerse the catheter in normal saline for approximately 30 to 60 seconds, or wipe the catheter
shaft with a saturated gauze sponge.

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

Displacing air

1. Flush out the lumen for the guidewire with heparinized saline solution through the wire luer
marked THRU.

2. Mix equal volumes of contrast media and normal saline.

3. Fill a 10 cc syringe with approximately 4 cc of contrast media solution.

Warning: Before beginning a percutaneous transluminal angioplasty procedure, identify

allergic reactions to contrast media.

Caution: Do not use contrast media that is contraindicated for intravascular use with
this device.
4. Evacuate air from the balloon segment:
a.Attach syringe to the balloon luer, marked BALLOON. Hold the syringe pointing down with
the plunger pointed upward.

b.Apply negative pressure and aspirate the lumen for 15 seconds. Slowly release the pressure

to neutral so that contrast media fills the shaft of the dilatation catheter.
c.Disconnect the syringe from the BALLOON luer of the dilatation catheter.
d.Remove all air from the syringe barrel. Reconnect the syringe to the BALLOON luer of the
dilatation catheter. Maintain negative pressure on the balloon until air no longer returns to
the device.
e.Slowly release the device pressure to neutral.
Note: On first use, avoid any positive pressure to avoid unfolding and partially inflating the
balloon outside of the vessel.
. Repeat steps 4b to 4e as necessary to remove all air from the system.
. Replace the syringe with a manometer-controlled dilatation system. Do not introduce air into
the system.

Insertion and dilatation

o ;g

1. If applicable, use an appropriately sized introducer sheath to introduce the EverCross catheter

percutaneously. Refer to product labeling for sizing information.
Caution: Do not attempt to pass the EverCross catheter through a sheath introducer

that is smaller than the size indicated on the packaging label. Refer to product labeling

for sizing information.

2. After the guidewire is in place through the lesion, place the prepared EverCross catheter over

the guidewire and advance the catheter tip to the introduction site. Use a guidewire that is of
suitable length to allow for maintaining control and positioning the guidewire at all times.

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

Warning: If resistance is encountered at any time during the insertion procedure, do not

force p ge. Forced | ge may damage the device or the lumen. If resistance is
felt, carefully withdraw the dilatation catheter.

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

3. Position the catheter with the center of the balloon in the stenotic area of the vessel. The
radiopaque marker bands indicate the working length of the balloon.
Caution: Ensure that the guidewire is in place before changing the position of the
balloon catheter.

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

Warning: Never use air or any gaseous substances to inflate the balloon.

Warning: Do not manipulate the balloon when it is inflated.

Caution: Balloons should not be inflated in excess of the rated burst pressure.
5. Using the inflation device, deflate the balloon by aspirating the catheter.

Caution: Larger and longer models of the EverCross catheter may exhibit longer
deflation times, particularly on long catheter shafts.

6. Withdraw the catheter while maintaining a vacuum in the balloon.

Caution: Do not retract the balloon catheter after stent postdilatation unless the balloon

is free and fully deflated under vacuum.
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Note: Multiple balloon inflations and deflations may cause resistance during device withdrawal.
If resistance is encountered, use a gentle counterclockwise twisting motion to ease withdrawal
through the sheath. If the balloon cannot be withdrawn through the sheath, withdraw the catheter
and sheath together, while maintaining vessel access with the guidewire.

7. Use angiography to verify dilatation results.

Disposal

Caution: This device may be a biohazard after use. Handle and dispose of in accordance
with accepted medical practice and applicable local, state, and federal laws and
regulations.

Warranty

This product is subject to standard Medtronic warranty terms.

English Instructions for use
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Brugsanvisning

Beskrivelse af enheden

Ballondilatationskatetre anvendes til at udeve radial kraft for at dilatere forsnaevrede
karsegmenter. EverCross™ 0,889 mm (0,035") OTW PTA-dilatationskateteret er et OTW-kateter
(over-the-wire) med dobbelt lumen (1). En delvist eftergivende, oppustelig ballon er monteret pa
den distale ende (2). Den distale atraumatiske spids er konisk (3). Kateterets distale del har en
hydrofil beleegning (4).

Lueren mezerket THRU (gennem) (6) pa manifolden (5) er den proksimale abning til den central
lumen. Den centrale lumen ender ved kateterets distale spids. Kateteret passerer over en
guidewire med en maksimal diameter pa 0,889 mm (0,035"). Lueren mzerket BALLOON
(ballon) (7) bruges til at inflatere dilatationsballonen ved hjeelp af en blanding af kontrastmiddel
og saltvandsoplgsning samt til at temme den. Ballonen har 2 rentgenfaste markeringsband

(8) som en hjeelp til positionering af ballonen i forhold til stenosen. Ballonens dilatations- eller
arbejdssektion (9) er markeret af rentgenfaste markeringsband.

Sg=—ylc
oo L]

Figur 1. EverCross 0,889 mm (0,035") OTW PTA-dilatationskateter

EverCross-kateteret fas i mange ballonsterrelser. Den nominelle ballondiameter og -leengde

er trykt pa treekaflastningen (10). Se oplysninger om kateterla&engde og sheathkompatibilitet pa
emballagens meerkat.

Alle balloner kan udvides til starrelser over den nominelle stgrrelse ved tryk, der er hgjere end
det nominelle tryk. Se ballondiametre ved givne tryk i toleranceskemaet for ballonen, der leveres
sammen med enheden.

Sadan leveres produktet

« EverCross-kateteret leveres sterilt og er kun til engangsbrug.
« EverCross-kateteret er emballeret med en beskyttende sheath anbragt over ballonen.

Opbevaring

EverCross-kateteret skal opbevares kgligt og tert ved stuetemperatur. Opbevar ikke katetrene,
hvor de er direkte udsat for organiske oplgsningsmidler, ioniserende straling eller ultraviolet lys.
Benyt en lagerstyring, der sikrer, at enheden anvendes for datoen for seneste anvendelse, der er
anfort pa emballagens meerkat.

Indikationer for brug

EverCross 0,889 mm (0,035") OTW PTA-dilatationskateteret er beregnet til at dilatere stenoser
i iliaca-, femorale, iliofemorale, popliteale, infrapopliteale og renale arterier samt til behandling
af obstruktive laesioner af naturlige eller syntetiske arteriovengse dialysefistler. Denne enhed er
desuden indiceret til postdilatation af stenter i den perifere vaskulatur.

Kontraindikationer
EverCross 0,889 mm (0,035") OTW PTA-dilatationskateteret er kontraindiceret til brug

i koronararterier eller neurovaskulaturen, eller nar mallaesionen ikke kan krydses med en
guidewire.

Advarsler

« Enheden leveres steril og er kun til engangsbrug. Ma ikke genbehandles eller resteriliseres.
Genbehandling og resterilisering kan @ge risikoen for, at patienten udsaettes for
infektionsrisiko, eller at der opstar nedsat funktionsevne i enheden.

« EverCross-kateteret ma udelukkende anvendes af laeger, der har erfaring med og som forstar
de kliniske og tekniske aspekter af perkutan transluminal angioplastik.

« For at reducere risikoen for karskade skal der veelges en ballonstgrrelse med en
inflationsdiameter, der har omtrent samme diameter som lumen ved det beregnede
inflationssted.

« Brug aldrig luft eller nogen form for gasformigt medium til at inflatere ballonen.

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

« Ballonen ma ikke manipuleres, nar den er inflateret.

« Hvis der pa noget tidspunkt under indferingsproceduren konstateres modstand, ma der ikke

benyttes kraft for at komme igennem. Forceret passage kan beskadige enheden eller lumen.

Hvis der fornemmes modstand, skal dilatationskateteret traekkes forsigtigt tilbage.

Tag forholdsregler for at forhindre eller reducere koagulation. Den passende

antikoagulationsbehandling for hver enkelt patient bestemmes i overensstemmelse med

laegens erfaring og skan.

« Anvend EverCross-kateteret med forsigtighed til procedurer, der omfatter forkalkede lzesioner

eller syntetiske vaskulaere transplantater.

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

angioplastikprocedure pabegyndes.
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Forholdsregler

Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun szelges af eller pa foranledning af
en laege.

Balloner ma ikke inflateres til tryk over det nominelle spraengningstryk.

An}\:egd ikke kontrastmidler, der er kontraindiceret til intravaskuleer brug, sammen med denne
enhed.

Kontrollér emballagen og enheden inden brug. Enheden ma ikke anvendes, hvis emballagen
eller enheden er beskadiget.

Forsgg ikke at fare EverCross-kateteret gennem en introducersheath, der er mindre

end sterrelsen angivet pa emballagens mzerkat. Se oplysninger om stgrrelser pa
produktmaerkningen.

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

Det kan tage laengere tid at temme starre og leengere modeller af EverCross-kateteret,
specielt pa lange kateterskafter.

Ballonkateteret ma ikke traekkes tilbage efter postdilatation af stenten, medmindre ballonen er
helt uden for stenten og er helt temt under vakuum.

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

Tor ikke kateterets overflade med ter gaze.

Denne enhed kan udgere en biologisk risiko efter brug. Handter og bortskaf enheden

i overensstemmelse med gaengs medicinsk praksis samt gaeldende lokale og nationale love
og forskrifter.

Mulige komplikationer/bivirkninger

Nedenstaende komplikationer kan opsta som felge af ballondilatationer. Komplikationer eller
bivirkninger er muligvis ikke begreenset til denne liste:

Overfalsomhedsreaktion over for enhedens materialer eller lzegemidlerne anvendt under
indgrebet

Aneurisme

Arytmi

Arteriovengs fistel
Arterieperforation eller -ruptur
Bladning, der kraever transfusion
Reaktion over for kontrastmiddel/nyresvigt
Dad

Embolier

Endocarditis

Feber

Haematom

Bladning
Hypertension/hypotension
Infektion

Inflammation

Intraluminal trombe
Myokardieinfarkt
Pseudoaneurisme

Sepsis

Shock

Apopleksi

Forbigaende iskeemisk anfald
Vengs tromboembolisme

Valg af enhed

Den udvidede ballons diameter ma ikke overskride arteriens diameter umiddelbart distalt eller
proksimalt for stenosen.

Advarsel: For at reducere risikoen for karskade skal der valges en ballonsterrelse med
en inflationsdiameter, der har omtrent samme diameter som lumen ved det beregnede
inflationssted.

Kontrollér, at det valgte tilbehgr passer til ballonkateteret baseret pa oplysningerne om
storrelser pa emballagens mzerkat. Se oplysninger om stgrrelser pa produktmaerkningen.
Forsigtig: Kontrollér emballagen og enheden inden brug. Enheden ma ikke anvendes,
hvis emballagen eller enheden er beskadiget.

Anbefalede dele

Klarger falgende dele ved hjeelp af en steril teknik:

10 ml sprojte fyldt med sterilt, hepariniseret saltvand

Trevejsstophane

Kontrastmiddel (standardopl@sningen af inflationsmiddel er en blanding af kontrastmiddel og
normalt saltvand i forholdet 1:1.)

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

Udskiftningsguidewire af passende starrelse (se produktmaerkningen)

Haemostatisk introducersheath af passende starrelse (se produktmaerkningen)

Inflationsenhed med manometer



8 x 8.0 inches (203.2 mm x 203.2 mm)
2020/Sep/25 12:11 PM

Klargering

Bemaerk: Ved leveringen indeholder ballonen og EverCross-kateterets guidewirelumen luft.
Denne luft skal fiernes for at sikre, at der kun er vaeske i ballonen, nar kateteret er i blodbanen.
Se vejledning i fiernelse af luft i afsnittet Fjernelse af luft.

1. Tag forsigtigt katetret ud af den indvendige emballage.

2. Fjern og bortskaf beskyttelsesslangen.

Aktivering af den hydrofile belaegning

Aktivér den hydrofile belzegning, inden kateteret indfgres. Den hydrofile belaegning aktiveres ved
at nedsaenke kateteret i normalt saltvand i ca. 30 til 60 sekunder eller ved at torre kateterskaftet
med en maettet serviet.

Forsigtig: Ter ikke kateterets overflade med tor gaze.

Fjernelse af luft

1. Gennemskyl lumen til guidewiren med heparinisereret saltvand gennem guidewirelueren
maerket THRU

2. Bland lige maengder af kontrastmiddel og normalt saltvand.

3. Fyld en 10 ml sprgjte med cirka 4 ml kontrastmiddeloplgsning.

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

Forsigtig: Anvend ikke kontrastmidler, der er kontraindiceret til intravaskulaer brug,
sammen med denne enhed.
4. Fjern luft fra ballonsegmentet:

a.Fastger sprojten pa ballonluerer maerket BALLOON. Hold sprgjten, sa den peger nedad,
med stemplet pegende opad.

b.Pafer negativt tryk, og aspirer lumen i 15 sekunder. Udled langsomt trykket til neutral,
sa dilatationskateterets skaft fyldes med kontrastmiddel.

c.Kobl sprgjten af dilatationskateterets BALLOON-luer.

d.Fjern al luft fra sprajtecylinderen. Forbind sprgjten med dilatationskateterets BALLOON-luer

igen. Oprethold negativt tryk pa ballonen, indtil der ikke mere kommer luft tilbage til
enheden.
e.Udled langsomt enhedstrykket til neutral.
Bemaerk: Ved forste brug skal ethvert positivt tryk undgas, sa udfoldning og delvis inflation
af ballonen uden for karret undgas.
. Gentag trin 4b til 4e efter behov for at fierne al luft fra systemet.

. Udskift sprojten med et manometer-styret dilatationssystem. Der ma ikke komme luft ind
i systemet.

Indfering og dilatation

1. Brug om relevant en introducersheath i passende starrelse til at indfere EverCross-kateteret
perkutant. Se oplysninger om starrelser pa produktmaerkningen.
Forsigtig: Forsgg ikke at fore EverCross-kateteret gennem en introducersheath, der er

o ;g

mindre end storrelsen angivet pa emballagens markat. Se oplysninger om storrelser pa

produktmaerkningen.

2. Nar guidewiren er pa plads gennem lzesionen, anbringes det klargjorte EverCross-kateter over

guidewiren, og kateterspidsen fgres frem til indfgringsstedet. Anvend en guidewire med en
passende lzengde, sa det er muligt at styre og positionere guidewiren til enhver tid.

Advarsel: Manipulering af EverCross-k
fluoroskopisk observation.

et i karsystemet skal forega under direkte

Advarsel: Hvis der pa noget tidspunkt under indfgringsproceduren konstateres
modstand, ma der ikke benyttes kraft for at komme igennem. Forceret passage
kan beskadige enheden eller lumen. Hvis der fornemmes modstand, skal
dilatationskateteret traekkes forsigtigt tilbage.

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

3. Positioner kateteret med ballonens midte i karrets stenotiske omrade. De rgntgenfaste
markeringsband angiver ballonens arbejdslaengde.
Forsigtig: Serg for, at guidewiren er pa plads, inden ballonkateterets position zndres.

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

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

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

Forsigtig: Balloner ma ikke inflateres til tryk over det nominelle spraengningstryk.
5. Tem ballonen ved at aspirere kateteret ved hjeelp af inflationsenheden.

Forsigtig: Det kan tage laengere tid at temme sterre og la2angere modeller af
EverCross-kateteret, specielt pa lange kateterskafter.

6. Treek kateteret tilbage, idet et vakuum i ballonen opretholdes.
Forsigtig: Ballonkateteret ma ikke traekkes tilbage efter postdilatation af stenten,
medmindre ballonen er fri og er helt temt under vakuum.
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Bemaerk: Inflatation og temning af ballonen flere gange kan forarsage modstand under fiernelse
af enheden. Hvis der opstar modstand, skal der foretages en forsigtig drejende bevaegelse mod
uret for at lette tilbagetraekningen gennem sheathen. Hvis ballonen ikke kan traekkes tilbage
gennem sheathen, skal kateteret og sheathen traekkes tilbage sammen, mens karadgang
opretholdes med guidewiren.

7. Brug angiografi til at verificere dilatationsresultaterne.

Bortskaffelse

Forsigtig: Denne enhed kan udgere en biologisk risiko efter brug. Handtér og bortskaf
produktet i overensstemmelse med gaengs medicinsk praksis samt galdende lokale og
nationale love og regler.

Garanti

Dette produkt er underlagt standard-garantibetingelserne fra Medtronic.

Dansk Brugsanvisning
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Gebrauchsanweisung
Produktbeschreibung

Ballondilatationskatheter werden zur Austibung einer Radialkraft mit dem Ziel einer Dilatation
von engen Gefalsegmenten verwendet. Bei dem EverCross™ 0,889-mm(0,035-Zoll)-OTW-
PTA-Dilatationskatheter handelt es sich um einen doppellumigen Over-The-Wire(OTW)-
Katheter (1). Am distalen Ende ist ein aufflllbarer Semi-Compliant-Ballon (2) angebracht. Die
distale atraumatische Spitze ist kegelférmig (3). Der distale Abschnitt des Katheters ist mit einer
hydrophilen Beschichtung (4) versehen.

Der mit THRU gekennzeichnete Luer-Anschluss (6) des Verteilerstiicks (5) entspricht der
proximalen Offnung zum zentralen Lumen. Das zentrale Lumen endet an der distalen
Katheterspitze. Der Katheter wird tber einen Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser

von maximal 0,889 mm (0,035 Zoll) gefiihrt. Der mit BALLOON gekennzeichnete Luer-
Anschluss (7) wird zur Befiillung und Entleerung des Dilatationsballons verwendet, wobei
eine Mischung aus Kontrastmittel und Kochsalzldsung zum Einsatz kommt. Der Ballon verfiigt
Uber zwei rontgenkontrastgebende Markierungsbander (8) fiir die Positionierung des Ballons
im Verhaltnis zur Stenose. Der Nutz- bzw. Dilatationsabschnitt des Ballons (9) ist durch die
rontgenkontrastgebenden Markierungsbander gekennzeichnet.

Abbildung 1. EverCross 0,889-mm(0,035-Zoll)-OTW-PTA-Dilatationskatheter

Der EverCross Katheter ist in verschiedenen Ballongroen erhaltlich. Der nominale
Ballondurchmesser und die nominale Lange sind auf der Zugentlastung (10) aufgedruckt.
Informationen zur Katheterlange und Schleusenkompatibilitat sind dem Verpackungsetikett zu
entnehmen.

Bei Uberschreitungen des Nenndrucks werden samtliche Ballons auf GréRen oberhalb der
NenngréRe aufgedehnt. Die Ballondurchmesser bei den entsprechenden Driicken sind der
Nachgiebigkeitstabelle fiir den Ballon zu entnehmen, die dem Produkt beigelegt ist.

Lieferumfang

» Der EverCross Katheter wird steril geliefert und ist nur fir die einmalige Verwendung
vorgesehen.

+ Der EverCross Katheter wird mit einer Schutzhlilse geliefert, die (iber dem Ballon angebracht
ist.

Lagerung

Bewahren Sie den EverCross Katheter kiihl, trocken und lichtgeschiitzt bei Zimmertemperatur
auf. Bewahren Sie Katheter nicht in Umgebungen auf, in denen sie direktem Kontakt mit
organischen Losungsmitteln, ionisierender Strahlung oder UV-Licht ausgesetzt sind. Lagern Sie
lhre Bestande um, sodass das Produkt vor Ablauf des auf dem Verpackungsetikett angegebenen
Verwendbarkeitsdatums verwendet wird.

Anwendungsbereich

Der EverCross 0,889-mm(0,035-Zoll)-OTW-PTA-Dilatationskatheter ist zur Dilatation von
Stenosen in den iliakalen, femoralen, iliofemoralen, poplitealen, infrapoplitealen und renalen
Arterien sowie fiir die Behandlung von obstruktiven Lasionen nativer oder synthetischer
arteriovendser Dialysefisteln vorgesehen. Das Produkt ist auBerdem fiir die Nachdilatation von
Stents im peripheren GefaRsystem vorgesehen.

Kontraindikationen

Der EverCross 0,889-mm(0,035-Zoll)-OTW-PTA-Dilatationskatheter ist kontraindiziert fir die
Verwendung in den Koronararterien und im neurovaskularen GefaRsystem bzw. wenn die
Ziellasion nicht mit einem Fiihrungsdraht passiert werden kann.

Warnhinweise

» Das Produkt wird als steriler Einmalartikel geliefert. Nicht wiederaufbereiten oder
resterilisieren. Durch Wiederaufbereitung oder Resterilisation erhéht sich das Risiko einer
Infektion beim Patienten und einer eingeschrénkten Leistung des Produkts.

+ Der EverCross Katheter darf nur von Arzten verwendet werden, die in den klinischen und
technischen Aspekten der perkutanen transluminalen Angioplastie geschult sind und tber die
entsprechende praktische Erfahrung verfiigen.

+ Um das Risiko einer GefaRverletzung zu reduzieren, sollte eine BallongroRe gewahlt werden,
deren Durchmesser im befiillten Zustand in etwa dem Durchmesser des Lumens an der fiir
die Dilatation vorgesehenen Stelle entspricht.

« Den Ballon niemals mit Luft oder einem gasférmigen Medium befiillen.

» Die Manipulation des EverCross Katheters im GefaRsystem ausschlieBlich unter direkter
Durchleuchtung vornehmen.

« Den Ballon im befiillten Zustand nicht manipulieren.
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* Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des Einfiihrens ein Widerstand zu spuren ist,
reagieren Sie nicht mit erhohtem Kraftaufwand. Ein gewaltsames Vorschieben kann das
Produkt beschadigen oder das Lumen verletzen. Bei Auftreten eines Widerstands den
Dilatationskatheter vorsichtig zurlickziehen.

« Es sind VorsichtsmaRnahmen zu erwéagen, um die Gerinnselbildung zu verhindern bzw. zu
verringern. Die angemessene Antikoagulationstherapie fiir den einzelnen Patienten liegt im
Ermessen des Arztes und sollte sich an dessen Erfahrung orientieren.

« In Verbindung mit kalzifizierten Lasionen oder synthetischen GefaRconduits ist der EverCross
Katheter mit Vorsicht einzusetzen.

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

VorsichtsmaBnahmen

« Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur an einen Arzt oder auf &rztliche
Bestellung hin verkauft werden.

+ Ballons diirfen nicht (iber den maximalen Nenndruck hinaus befiillt werden.

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

« Die Verpackung und das Produkt vor der Verwendung Uberpriifen. Das Gerat nicht
verwenden, wenn die Verpackung oder das Geréat beschéadigt sind.

« Es darf kein Versuch unternommen werden, den EverCross Katheter durch eine
Einflihrschleuse zu fiihren, die nicht mindestens der auf dem Verpackungsetikett
angegebenen GroRe entspricht. Informationen zur GréRenbestimmung sind der
Produktkennzeichnung zu entnehmen.

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

« GroRere und langere Modelle des EverCross Katheters kénnen langere Entleerungszeiten
aufweisen, insbesondere bei langen Katheterschaften.

« Im Anschluss an die Nachdilatation eines Stents den Ballonkatheter erst zurlickziehen, wenn
sich der Ballon vom Stent gelést hat und durch ein Vakuum vollstandig entleert ist.

* Um ein Abknicken zu vermeiden, den Dilatationskatheter langsam und in kleinen Schritten
vorschieben, bis das proximale Ende des Fiihrungsdrahtes aus dem Katheter austritt.

« Wischen Sie die Katheteroberflache nicht mit einer trockenen Kompresse ab.

« Durch die Verwendung kann dieses Produkt zu biologischem Gefahrgut werden. Bei
Handhabung und Entsorgung des Produkts sind die anerkannten medizinischen Verfahren
sowie die auf Kommunal-, Landes- und Bundesebene geltenden Gesetze und Verordnungen
zu befolgen.

Mogliche Komplikationen/Nebenwirkungen
Durch Ballondilatationsverfahren kann es zu den folgenden Komplikationen kommen.
Komplikationen oder Nebenwirkungen sind unter anderem:
 Allergische Reaktionen auf Produktmaterialien oder bei dem Eingriff verwendete Medikamente
* Aneurysma

* Arrhythmie

+ Arteriovendse Fistel

« Perforation oder Ruptur einer Arterie

+ Blutung, die eine Transfusion erforderlich macht

» Reaktion auf Kontrastmittel/Nierenversagen

« Tod

* Embolie

« Endokarditis

« Fieber

* Hamatom

* Blutung

« Hypertonie/Hypotonie

* Infektionen

« Entziindung

* Intraluminaler Thrombus

* Myokardinfarkt

« Pseudoaneurysma

« Sepsis

» Schock

+ Schlaganfall

« Transitorisch-ischamische Attacke

» Vendse Thromboembolie

Produktauswahl

« Im aufgedehnten Zustand darf der Durchmesser des Ballons nicht tiber dem Durchmesser
der Arterie liegen, die sich unmittelbar distal oder proximal zur Stenose befindet.

Warnung: Um das Risiko einer GefaRverletzung zu reduzieren, sollte eine Ballongréfe
gewdhlt werden, deren Durchmesser im befiillten Zustand in etwa dem Durchmesser
des Lumens an der fiir die Dilatation vorgesehenen Stelle entspricht.

« Vergewissern Sie sich ausgehend von den Informationen zur GréRenbestimmung auf dem
Verpackungsetikett, dass das gewahlte Zubehoér den Ballonkatheter aufnehmen kann.
Informationen zur GroRe sind der Produktkennzeichnung zu entnehmen.
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Vorsicht: Die Verpackung und das Produkt vor der Verwendung iiberpriifen. Das Geréat
nicht verwenden, wenn die Verpackung oder das Gerat beschadigt sind.

Empfohlenes Zubehor

Bereiten Sie das folgende Zubehdr in steriler Technik vor:

10-ml-Spritze, gefiillt mit steriler heparinisierter Kochsalzlsung

Dreiwegehahn

Kontrastmittel (Standardlésungen fiir Befiillungsmedien sind Mischungen aus Kontrastmitteln
und physiologischer Kochsalzlésung im Verhaltnis 1:1.)

Vorsicht: Mit diesem Produkt keine Kontrastmittel verwenden, die fiir die intravaskulare
Verwendung mit diesem Produkt kontraindiziert sind.

Austauschfiihrungsdraht passender GréRe (siehe Produktkennzeichnung)
Hamostatische Einfiihrschleuse passender GréRe (siehe Produktkennzeichnung)
Inflationsgerat mit Manometer

Vorbereitung

Hinweis: Im Lieferzustand befindet sich sowohl im Ballon als auch im Fihrungsdrahtlumen des
EverCross Katheters Luft. Die Luft muss verdrangt werden, um sicherzustellen, dass der Ballon

bei im Blutkreislauf liegendem Katheter ausschlieflich mit Flissigkeit gefiillt ist. Anweisungen zum

Entfernen der Luft sind dem Abschnitt Luftverdrangung zu entnehmen.
1. Entnehmen Sie den Katheter vorsichtig aus der inneren Verpackung.
2. Die Schutzhlilse entfernen und entsorgen.

Aktivierung der hydrophilen Beschichtung

Aktivieren Sie die hydrophile Beschichtung, bevor Sie den Katheter einfiihren. Tauchen Sie
den Katheter zur Aktivierung der hydrophilen Beschichtung ungefahr 30 bis 60 Sekunden
lang in physiologische Kochsalzlésung ein oder wischen Sie den Katheterschaft mit einer mit
physiologischer Kochsalzlésung getrankten Kompresse ab.

Vorsicht: Wischen Sie die Katheteroberflache nicht mit einer trockenen Kompresse ab.

Luftverdrangung

1. Spiilen Sie das Fiihrungsdrahtlumen durch den mit THRU gekennzeichneten
Luer-Drahtanschluss mit heparinisierter Kochsalzlésung.

2. Mischen Sie Kontrastmittel und physiologische Kochsalzlésung im gleichen Verhaltnis.

3. Fillen Sie eine 10-ml-Spritze mit ungefahr 4 ml der Kontrastmittelldsung.

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

Vorsicht: Verwenden Sie keine Kontrastmittel, die fiir die intravaskuldre Verwendung mit

diesem Produkt kontraindiziert sind.
4. Verdrangen Sie die Luft aus dem Ballonsegment:

a.Bringen Sie an dem mit BALLOON gekennzeichneten Luer-Ballonanschluss eine Spritze
an. Halten Sie die Spritze nach unten gerichtet, sodass der Spritzenkolben nach oben zeigt.

b.Legen Sie einen Unterdruck an und aspirieren Sie das Lumen 15 Sekunden lang. Den Druck

langsam l6sen, sodass Neutraldruck vorliegt und sich der Schaft des Dilatationskatheters
mit Kontrastmittel fuillt.
c.Nehmen Sie die Spritze von dem mit BALLOON gekennzeichneten Luer-Anschluss des
Dilatationskatheters ab.
d.Entfernen Sie samtliche Luft aus dem Spritzenzylinder. SchlieRen Sie die Spritze wieder an
dem mit BALLOON gekennzeichneten Luer-Anschluss des Dilatationskatheters an. Halten
Sie am Ballon einen Unterdruck aufrecht, bis keine Luft mehr in das Produkt zuriickstrémt.
e.Losen Sie den Druck an dem Produkt langsam, bis Neutraldruck vorliegt.
Hinweis: Verhindern Sie beim Ersteinsatz jeglichen Uberdruck, sodass der Ballon nicht
aulerhalb des GefaRes entfaltet und teilweise befiillt wird.
5. Wiederholen Sie je nach Bedarf die Schritte 4b bis 4e, um samtliche Luft aus dem System zu
entfernen.
6. Ersetzen Sie die Spritze durch ein per Manometer kontrolliertes Dilatationssystem. Es darf
keine Luft in das System gelangen.

Einfiihrung und Dilatation

1. Verwenden Sie gegebenenfalls eine Einfiihrschleuse passender GréRe, um den
EverCross Katheter perkutan einzufiihren. Informationen zur GréRenbestimmung sind der
Produktkennzeichnung zu entnehmen.

Vorsicht: Es darf kein Versuch unternommen werden, den EverCross Katheter durch
eine Einfilthrschleuse zu fiihren, die nicht mindestens der auf dem Verpackungsetikett
angegebenen GroRe entspricht. Informationen zur GroRenbestimmung sind der
Produktkennzeichnung zu entnehmen.

2. Sobald der Fiihrungsdraht durch die Lasion gelegt wurde, platzieren Sie den vorbereiteten
EverCross Katheter auf dem Fiihrungsdraht und schieben Sie die Katheterspitze zur
Einfiihrungsstelle vor. Verwenden Sie einen Fiihrungsdraht geeigneter Lange, sodass die
Steuer- und Positionierbarkeit des Flihrungsdrahts zu jeder Zeit aufrechterhalten bleibt.

Warnung: Die Manipulation des EverCross Katheters im GefaBsystem ausschlieBlich
unter direkter Durchleuchtung vornehmen.
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Warnung: Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des Einfiihrens ein Widerstand
zu spuren ist, reagieren Sie nicht mit erhohtem Kraftaufwand. Ein gewaltsames
Vorschieben kann das Produkt beschadigen oder das Lumen verletzen. Bei Auftreten
eines Widerstands den Dilatationskatheter vorsichtig zuriickziehen.

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

3. Positionieren Sie den Katheter, sodass die Mitte des Ballons im stenotischen Bereich des
GefaRes liegt. Die rontgenkontrastgebenden Markierungsbander zeigen die nutzbare Lange
des Ballons an.

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

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

Warnung: Den Ballon niemals mit Luft oder gasférmigen Stoffen befiillen.

Warnung: Den Ballon im befiillten Zustand nicht manipulieren.

Vorsicht: Ballons diirfen nicht liber den maximalen Nenndruck hinaus befiillt werden.
5. Entleeren Sie den Ballon durch Aspiration aus dem Katheter mithilfe des Inflationsgerats.
Vorsicht: GroRere und ldngere Modelle des EverCross Katheters konnen langere
Entleerungszeiten aufweisen, insbesondere bei langen Katheterschéften.
6. Ziehen Sie den Katheter unter Beibehaltung eines Vakuums im Ballon zuriick.
Vorsicht: Im Anschluss an die Nachdilatation eines Stents den Ballonkatheter erst
zuriickziehen, wenn sich der Ballon vom Stent gel6st hat und durch ein Vakuum
vollstandig entleert ist.
Hinweis: Mehrfaches Befiillen und Entleeren des Ballons kann beim Zurlickziehen des Produkts
einen Widerstand hervorrufen. Um das Produkt bei einem Widerstand leichter durch die Schleuse
zurilickziehen zu kénnen, bewegen Sie es mit einer sanften Drehbewegung entgegen dem
Uhrzeigersinn. Ist ein Zuriickziehen des Ballons durch die Schleuse nicht mdglich, ziehen Sie
den Katheter und die Schleuse zusammen zuriick, wahrend Sie mit dem Flhrungsdraht den
GefaRzugang aufrechterhalten.
7. Uberpriifen Sie die Dilatationsergebnisse per Angiografie.

Entsorgung

Vorsicht: Durch die Verwendung kann dieses Produkt zu biologischem Gefahrgut werden.
Gebrauch und Entsorgung des Produkts diirfen nur unter Einhaltung anerkannter
medizinischer Verfahren sowie der auf Bundes-, Landes- und Kommunalebene geltenden
Gesetze und Verordnungen erfolgen.

Garantie
Dieses Produkt unterliegt den Standardgarantiebedingungen von Medtronic.
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Odnyieg xpriong
Meprypa@n mpoiévTog

O1 KaBeTAPEG pTTaAovIoU SIacToAfiG XPNaIHoTIoIUVTal yia TNV AOKNON OKTIVIKAG SUvaung yia

TN dIAOTOAR OTEVWY TUNUATWY ayyeiwv. O kaBetpag diacToAfg PTA (Aladeppikrg SIGUAIKAG
ayyelommAaoTikiig) OTW 0,889 mm (0,035 in) EverCross™ eival évag kaBetripag dUo auAwv

£TTi TOU 08nYoU aUppatog (OTW: over the wire) (1). ‘Eva nuievoTIKG UTTaAGVI TTARPWONG gival
TOTTOBETNUEVO OTO TTEPIPEPIKG AKPO (2). To TTEPIPEPIKG ATPAUPATIKG GKPO Eival KwVIKS (3). To
TIEPIPEPIKO TURAHA TOU KABETAPA EXEl Ui UBPOPIAN eTTioTPWON (4).

O ouvdeopog luer pe Tn ofipavon THRU (AiéAeuon) (6) otn diakAadwon (5) eival To eyylig
Gvolypa yia ToV KEVTPIKO aUAS. O KeVTPIKOG AUAGG KATaAryEl OTO TTEPIPEPIKO GKPO TOU KABETHPA.
O kaBetrpag SiEpeTal eTTi €VOG 0dnyoU oUpHaTog PEyIoTng dlapétpou 0,889 mm (0,035 in).

O ouvdeopog luer pe T ofjpavan BALLOON (MTraAovi) (7) XpnaoloTrolgital yia TRV TTAfpwaon
Kal TNV aTToTTARpWaOn Tou PTTaAoviod SI00TOARG, HE XPrON HEIYHATOG OKIQYPAPIKOU HECOU

Kal aAaToUxou SIGAUPATOG. To PHTTAAGVI €XEl 2 AKTIVOOKIEPEG TAIVIEG-OEIKTEG (8) yia TNV
TOTIOBETNON TOU PTTAAOVIOU OE OX£DN HE T OTEVWAT. To THAPA SIGOTOARG 1 WPEAINO TURKA TOU
pmadovioU (9) eTonuaiveTal P TIG OKTIVOOKIEPES TAIVIEG-DEIKTEG.

Eikéva 1. KaBetripag diactoArig PTA OTW 0,889 mm (0,035 in) EverCross

O kaBetipag EverCross eival d1a0éoigog o€ TTOAATTAG pey£On ptraloviol. H ovopaoTikn
SIGUETPOG KAl TO OVOHACTIKG WAKOG TOU UTTaAoVIOU €ival TUTTWHEVA ETTAVW OTO TUANA EKTOVWONG
T60NG (10). AvaTpéETe TN OAPAVON TNG CUOKEUAOIAG YIa TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TO HAKOG TOU
KaBeTApa Kal T oupBaTédTnTa Tou Bnkapiol.

‘OAa Ta ptraAdvia SiaoTéAAovTal O€ HeyEON Gvw TOu OVOUAOTIKOU HeyEBOUG Ot TTIETEIG HeYaAUTEPEG
aTTé TNV OVOUACTIKA TTiEoN. ZUHUBOUAEUTEITE TOV TTiVOKA EVOOTIKOTNTAG UTTAAOVIOU TTOU
TIEPINAUBAVETAI GTN CUOKEUAGIA TOU TTPOIOVTOG Yia TIG SIGHETPOUG TOU UTTAAOVIOU O€ SESOHEVEG
TECEIG.

Tpomog di166eong
* O kaBetripag EverCross diatiBetal aTeipog yia xprion poévo ia gopd.

* O kaBetripag EverCross gival OUOKEUAOUEVOG PE £va TIPOCTATEUTIKG BNKApI TOTTOBETNUEVO
TIAVW OTTO TO UTTAASVI.

Atrobnkeuon

Na @uAdooete Tov KaBeTripa EverCross o€ dpooepd, ENpod Kal GKOTEIVO XWPO, Ot BepoKpaTia
Swpatiou. Mnv amoBnkeleTe KOBETAPES OE onueia TTou eival Ueca eKTEBEIPEVOI € OPYyaVIKOUG
SI10AUTEG, 1ovTifouoa akTivoBoAia i UTTEPILIOEG pwg. H avavéwaon Twv amroBepdTwy Ba TTPETTEl va
TTPAYHOTOTIOIEITAI £TC1 WOTE TO TIPOIGV VA XPNOIUOTIOIEITAI TIPIV aTTd TNV NUEPOMNVia «Xprion £wg»
TTOU AvayPAQETAl OTN OAPAVON TNG CUOKEUATIAG.

Evdeigeig xpaong

O kaBetipag diacToArig PTA OTW 0,889 mm (0,035 in) EverCross rpoopietal yia Tn SiacToAr
OTEVWOEWYV O€ AAYOVIEG, UNpIaieg, AayovounpIaieg, IyVUAKES, VEQPIKEG Kal IYVUOKES apTnpieg
KATWOEV TOU YovVaTOog, KABWG Kal yia Tn BepaTreio aTToQPakTIKWV BAABWY 0€ QUOIKE 1 GUVOETIKA
apTnPIoPAEPIKE oupiyyia aigokaBapang. To Tapdv TTPoi6V evBeiKvUTal ETTIONG Yia UETASIACTOAR
stent oT0 TTEPIPEPIKS ayyEIOKS oUOTNUA.

AvTtevdeieig

O kaBetipag diacToArig PTA OTW 0,889 mm (0,035 in) EverCross avtevdeikvuTal yia Xprion o€
OTEQAVIAIEG APTNPIEG N OTO VEUPIKS ayyelakd ouoTtnua A étav dev eival duvaTth n diEAeucn aTré
BAGBN-0TOX0 PE 0ONYS TUpa.

Mpos&idotroinoeig

» To Tapdv Tpoidv dIaTiBETal ATTOOTEIPWHEVO Yia pia pévo Xprnon. Mnv emaveTesepydadeoTe
KAl YNV €TavaTooTeIpwVETE. H eTTaveTTeéepyaaia kal n eTavatroaTeipwaon Ba pmopouoayv va
augroouv Tov Kivduvo Aoidwéng Tou aoBevolg kai Tov kivduvo utroBaBuiopévng amoédoong
TOU TTPOIOVTOG.

* O kaBetripag EverCross Ba Tpétmel va XpnaoigoTrolgital pévo atmd iatpoug TTou £XouV
EYTTEIPIA PE, KAI TTOU KATAVOOUV TIG KAIVIKEG Kal TEXVIKEG TITUXEG TNG DIadEPHIKNG SIAUAIKAG
QAYYEIOTTAAOTIKAG.

» Mo va peiwdei n mBavotnTa ayyelaknig BAGBNG, eTAEGTE éva péyeBog PTTaAOVIOU pE DIGPETPO
TAPWONG TTOU TTPOTEYYi(el T IGUETPO TOU QUAOU OTO TTPOOPICOUEVO ONMEI0 TTARPWONG.

« [oté va pun XpnoIYOTIOIEITE aéPa ) OTTOIOBATIOTE EPIO PETO IO TNV TTARPWON TOU PTTaAovIoU.

* Na XxpnoIJoTIOIEiTE GUEDT OKTIVOOKOTTIKA TrapakoAouBnon evw XeIpifeoTe Tov KaBEeTHpa
EverCross aTo ayyeioké oUoTnua.

* Mn xeipiCeaTe 1O PTTAASGVI 6TAV €XEI TTANPWOEI.

10 Odnyieg xpriong EMNVIKG
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« Edv ouvavtioeTe avtiotaon ommoladATIOTE OTIYUN KATG Tn dladIkaoia e10aywyng, unv
eavaykdoete 1 diéAeuon. H Biain diéAeuon evaEXeTal va TIPOKAAETEN {nuia aTO TTPOIGV 1 Tov
auAd. Edv aioBavBeite avtioTaon, ammooUpETe TIPOTEKTIKA TOV KABETAPA BIACTOARG.

« EetdoTe TO £vOEXOUEVO TTPOPUAGEEWY YIa TNV ATTOTPOTIH A TN HEIWON TOU GXNUOTIONOU
TAYMaTOG. H eptreipia kal n kpion Tou 1a1poU TTPoodIopifouv TNV KATAAANAN aVTITTNKTIKA
Beparreia yia kGBe aoBevn.

« Na xpnoipotroieite Tov KaBetripa EverCross pe rpoooxr] o€ dIadIkaaoieg TTou TTEPIAaUBAvouv
aTroTITaVWHEVEG BAABES A TEXVNTA ayyEIaKd HOoXEUPATA.

« [Mpiv ammd v évapén piag diadikaoiag SIadePUIKAG dIAUAIKAG ayYEIOTTAAOTIKAG, TAUTOTIOIROTE
€AV UTTAPXOUV OAAEPYIKEG QVTIOPACEIG OTA OKIAYPAPIKG PETA.

MpoguAdeig

* H opooTrovdiakn vopoBeaia (Twv HIMA) TTepiopidel TV TTWANGN TOU TTAPOVTOG TIPOIGVTOG POVO
ato 1a1PO i KATOTTIV EVIOARG 1aTPOU.

* HmAfpwon Twv prradoviwv dev Ba TpéTel va utrepBaivel T péyioTn Trieon pARgNG.

* Mn XpnoIPOTIOIEITE OKIAYPAPIKG PECT TTOU AVTEVOEIKVUVTAI YIa vOAYYEIQKK) XPAON WE TO
TIApOV TTPOIdV.

« EmBewpr|oTe TN OUCKEUOOIa Kal TO TTPOIGV TTpIV aTré TN XPrion. Mn XpnoIJOTIOINCETE TO
TIPOiGV €AV N CUCKEUATIa 1 TO TTPOIOV €XEl UTTOOTET {nyia.

* Mnv emyeiprioeTe Tn diEAeuon Tou kaBetpa EverCross péow evog eloaywyéa Bnkapiol TTou
€ival pIKPOTEPOG aTTO TO PEYEBOG TTOU UTTODEIKVUETAI OTN OAPAVON TNG CUCKEUAaTiag. AvaTpégte
OTn OAPAvon Tou TTPOIGVTOG yia TTANPOQOpIES TTPOadIoPITUOU pEYEBOUG.

« [piv aAAGgeTe TN B€on Tou kaBeTrpa pTraAoviou, dlac@aAioTe 6T To 0dnyd oUppa eival oTn
B€on Tou.

* MeyaAUTepa Kal JakpUTEPQ HOVTEAQ Tou kaBeTripa EverCross evdéxetal va emdeigouv
HEYaAUTEPOUG XPOVOUG ATTOTTARPWONG, EIDIKA OE HOKPG OTEAEXN KABETAPWV.

* Mnv ammooUpeTe Tov KABeTAPa PTTaAOVIOU PETA atmd PETAdIAOTOAR stent, EKTOG €Gv TO UTTOAGVI
£xel areAEUBEPWOET aTrd To stent kal £xel TTARPWG aTTOTTANPWOET UTTO KEVO.

« [a va amro@uyeTte OTPEBAWOEIG, TTPOWBNOTE TOV KABETAPA DIKOTOAAG ApYd, HE MIKPEG
TPOCAUEAOEIG, WG OTOU TO £yYUG AKpo Tou 0dnyoU oUppaTog e6€ABEI aTTd Tov KaBeTrpa.

* Mn okouTTigeTe TNV €TTIPAVEIR TOU KABETAPA PE OTEYVA Yala.

* Metd 1 xprion, To TTapdV TTPOidV pTTopEi va atroTeAei BioAoyikd eTTikivouvo améBAnTo.
XEIPIOTEITE KQI ATTOPPIYTE TO TTPOIOV GUMPWVA PE TNV ATTODEKTH IATPIKN TTPOKTIKA KAl TOUG
10XUOVTEG TOTTIKOUG, TTEPIPEPEIOKOUG KAl KPATIKOUG VOUOUG KAl KAVOVITHOUG.

MBavég emITTAOKEG / AVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG

O1 akOAOUBEG ETTITTAOKEG EVOEXETAI VO TTPOKUWOUV atTd dladikaoieg SIa0TOARG PTTaAovioU.
O1 emITTAOKEG 1} O1 QVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG EVOEXETAI VO PNV TTEPIOPIfOVTal OTN AiOTa QUTA:
* AMepyIKr avTidpaon oTa UAIKG TOU TTPOIGVTOG 1) OTa pApHaKa TG dladikaoiag
* AveUpuoua

* Appubpia

* ApTnplo@AeBikd aupiyyio

Aidpnon A prign aptnpioag

« Aigoppayia Trou aTraitei JETAyyIon

« Avridpaon oTa oKiaypa@ikd HEoa/veppikr BAGBN

* Odvarog

+ EpBoAn

« Evdokapditida

* Mupetdg

o AlgaTwpa

* Aigoppayia

« Ymépraon/uméTaon

* Noigwén

* OAeypovn

« EvdoauAikég Bpoppog

* ‘Epgpaypa Tou puokapdiou

* Weudoavelupuopa

+ Zhyn

* ZoK

* AyyeloKO eyKeQAAIKO ETTEIOODI0

* TMapodIkoS I0XAINIKO ETTEITOSIO

DAeBIkr) BpopBoepBoAr

EmiAoyn mpoiévTog

* H didueTpog Tou dieaTaApévou ptraAoviol dev Ba TTPETTEl va UTTEPRAiVE! TN DIGUETPO TNG
apTnpiag akpIBWG TTEPIPEPIKG 1 eyyUG TNG OTEVWONG.

Mposidotroinon: MNa va peiwdei n mBavoTnTa ayyeiakng BAdRNG, emAESTE éva péyebog
pTTaAovioU pe SIGUETPO TTARPWONG TTOU TTPOCEYYIEl TH BIGUETPO TOU AUAOU GTO
TPOoOoPIJOHEVO onpEio TTARPWONG.

« EmaAnBevoTe 6T Ta emAeypéva TTOPeAKOPEVA UTTOPOUV va SEXTOUV TOV KOBETAPA PTTaAoviol
Bdoel TTAnpo@opIWV TTPOCDIoPITHOU PEYEBOUG OTN OAPAvVON TNG oUCoKEUaaiag. AvaTpégte atn
orfjHaveon Tou TTPoIGVTOG yia TTANPOQOpPIEG HEYEBOUG.

Mpoooxi: EmBswpnoTe TN CUCKEUOTIO KAl TO TTPOIOV TTpIV aTrd TN Xprion. Mn
XPNOIHOTIOINCETE TO TIPOIOV GV N CUCKEUATIX 1] TO TTPOIOV £XEI UTTOOTEI {npia.
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ZUVIOTWHEVA €idn

MpoeTolpdoTe Ta akGAoUBa €idN XPNOIHOTIOIWVTAG OTEIPA TEXVIKNA:

* ZUpiyya Twv 10 cc yepiopévn pe aTEipo NTTapIvIopévo ahatouxo didAupa

« Tpiodn oTpéPIyya

« Zkiaypagikd péoo (To ouvnBeg didAupa péoou TTARpwong eival éva peiypa 1:1 okiaypa@ikol
péoou Kal pualoAoyikoU aAatouxou dIaAUpaTog.)
Mpoooxn: Mn XpNOIPOTIOIEITE OKIAYPAQPIKA HECA HE TO TTAPOV TTPOIOV Ta OTTOIx
aAvTEVOEIKVUVTAL YIO EVSAYYEIOKH XPON HE TO TTAPOV TTPOIoV.

« 008ny6 ouppa evariayng katdAAnAou peyEéBoug (avaTpéETe 0Tn GPAVAN TOU TTPOIGVTOG)

* AlpooTaTiké Bnkdpl elcaywyéa KatdAAnAou peyéBoug (avatpégTe oTn orjpavaon Tou TTPoidvTog)

¢ Xuokeun TTAAPWONG HE HOVOUETPO

MpoeToipacia

Inueiwon: Omwg diatiBevtal, To PTTAaAGVI Kal 0 auAdg 0dnyou oUppaTog Tou kaBeTripa EverCross
TTEPIEXOUV a€Pa. AUTOG O QEPAG TTPETTEI VA EKTOTTIOTE! yia va SIacQANOTET OTI HOVO UyPO TTANPWVEI
TO PUTTAAGVI VW 0 KABETHAPAG eival eVTAG TNG KUKAOQOPIAG TOU aiatog. AvaTpEeSTe oTnV evoTnTa
EKTOTTION aépa yia 0dnyieg apaipeong Tou aépa.

1. AQaIpéOTE TIPOTEKTIKA TOV KOBETHPQ OTTO TNV ECWTEPIK CUCKEUATIQ.

2. AQaIpEOTE Kal ATTOPPIYTE TNV TTPOCTATEUTIKA CWARvVWGnN.

Evepyotroinon tTng udpo@IAng emioTpwong

EvepyotroifoTe Tnv udpd@IAn eTTIOTPWON TIPIV OTTO TNV €l0aywyn Tou KaBeTApa. MNa va

EVEPYOTTOINOETE TNV UDPOPIAN ETTIOTPWON, BUBiOTE TOV KABETAPA G PUOIOAOYIKO aAaTOUXO

Si1dAupa yia 30 £wg 60 deuTEPOAETTTA KATA TTPOCEYYION 1} OKOUTTIOTE TO OTEAEXOG TOU KABETHPA HE

EUTTOTIOPEVO PEXPI KOPETHOU (pE aAaToUxo didAupa) oTToyyo yalag.

Mpoooxn: Mn OKoUTTiCETE TNV ETIPAVEIO TOU KOBETAPA pE OTEYVR Yala.

ExTommion aépa

1. EKTAUveTE TOV QUAS yia To 0dny6 cUpua Pe NTTApIVIoPEVO aAatouxo dIGAUpA, HECW TOU
ouvdéopou luer yia 1o oUppa pe Tn ofpavon THRU (AiéAeuon).

2. Avapgi€Te iooug 6ykoug oKIaypa@IKoU JECOU Kal GUOIOAOYIKOU aAaTouxou dIaAUPATOG.

3. TepioTe pia cUpiyya 10 cc pe katd Tpoatyyion 4 cc dIaAUPATOG OKIaYPAPIKOU HETOU.

Mposidotroinon: Mpiv amd TNV évapén piag diadikaciag di1adeppIKAG SIAUAIKIAG
QYYEIOTTAAOTIKNG, TOUTOTTOINOTE £GV UTFAPXOUV GAAEPYIKEG AVTISPAEOEIS OTA TKIAYPAPIKS
pETQ.

Mpoooxn: Mn XpnoIUOTIOIEITE TKIOYPAPIKE PECT TTOU AVTEVEIKVUVTOI Vi EVBaYYEIAKR
XPAON HE TO TTAPOV TTPOI6V.
4. EKKEVWOTE TOV aépa aTrd TO TUAPA PTTAAOVIOU:
a.MpocapTroTe cUplyya oTov oUvdeapo luer Tou PtraAoviol pe Tn ofjyavon BALLOON
(Mrra)’\o'w). KpatnoTe Tn oUplyya OTPapPEVN TTPOG Ta KATW HE TO EUBOAO OTPANUEVO TTPOG
T ETTAVW.
b.E@apuéoTte apvntikr Triean Kai avappo@roTe Tov auAd eTTi 15 deutepoAeTTTa. Apyd
aTTEAEUBEPWOTE TNV TTIECT) O€ OUBETEPN WOTE TO OKIAYPAPIKO PETO VA YEUIOEI TO OTEAEXOG
Tou KaBeTrpa SIACTOARG.
c.AoouvdéaTe Tn oUplyya atré Tov oUvdeopo luer BALLOON (MmaAdvi) Tou KabeTrpa
S100TOANG.
d.A@aipéaTe GAo TOV aépa aTTO To CWHA TNG oUplyyag. ETTavacuvdéoTe Tn auplyya oTov
ouvdeopo luer BALLOON (MtraAdvi) Tou kaBetrpa dIaoToARG. AIATNPACTE TNV APVNTIKN
TTiean oTo PTTAAGVI WG GTOU Va PNV €TTIOTPEPEN TTAEOV a€pag OTO TIPOIOV.
e.Apyd atreAeuBEPWOTE TNV TTiECT TOU TTPOIGVTOG O€ OUBETEPN.
Inueiwon: v TPWTN XPAoN, atmo@UyEeTe OTIOIASATIOTE BETIKN TTHEDN WOTE VA OTTOPEUXOEi TO
EeTUAIYUQ Kal N UEPIKA TTARPWGOT TOU PTTAAOVIOU EKTOG TOU ayYEioU.
5. EmavoAdBete Ta Brpata 4b £wg 4e O6TTwg eival atmapaitnTo yia va agaipéoeTe OAo Tov aépa
aTré To oUaTNHA.
6. AVTIKATAOTACTE TN OUPIYYQ HE €va oUOTNHA SIACTOANG EAEYXOHEVO OTTO HavoueTpo. Mnv
€10ayAyeTe aépa 1o oUOTNHA.

Eicaywyn kai 81a0ToAR

1. AvéAloya pe TV TTEPITITWOTN, XPNOIMOTIOINOTE £va BNKAp! eloaywyéa KatdAAnAou peyEBoug yia
va eloaydyeTe Tov KaBetripa EverCross Si1adeppikd. AvatpégTe oTn orjpavon Tou TTPoidvTog yia
TTANPOPOpPIEG TTPOTSIOPITHOU HEYEBOUG.

Mpoooxn: Mnv emixeipfoete Tn SiEAeuon Tou KabeTipa EverCross péow €vog eiI0aywyéa
BnKapIoU Trou gival HIKPOTEPOG aTrd To PEYEBOG TTOU UTTOSEIKVUETAI OTN CHiHAvVOT TNG
ouqnésuuciug. AvaTpESTE OTN OAPAVON TOU TTPOIGVTOG Yia TTANPOPOPIES TTPOTSIopIcHOU
peyéBoug.

2. Agou To 08nyé oUppa Bpebei oTn BEan Tou péow TNG BAGRNG, TOTTOBETAOTE TOV
TIpoETOINaOTpEVO kaBeTpa EverCross €TTi Tou 08nyoU oUpHATOS Kal TTPOwBRoTE TO dKPO Tou
KaBeTApa 0TO ONUEio el0aywyng. XpnalpotroifoTte odnyé oUppa KaTdAANAOU PAKOUG WOTE va
ival Tavta SuvaTn n dlaTRPNon Tou EAEyXou Kal TNG TOTTOBETNONG TOu 0dnyou oUPHATOG.

Mposidomroinon: Na XpnoIPOTIOIEiTE AUEST) AKTIVOGKOTTIKI TrapakoAolénon evw
XeIpieaTe Tov KaBeTpa EverCross oTo ayyeiaké oUoTnpa.

Mposidotroinon: EAv ouvavTACETE avTioTaon OTTOIAdATIOTE OTIYHI KATA TN diadikacia
El0aywyng, Unv egavaykdoeTte Tn SiEAeuon. H Biain diEAeuon evoéxeTal va TTPOKAAECEI
Inpia aTo Tpoidv 1 Tov aulé. Edv aioBavOeite avTioTaon, aTTOCUPETE TTPOCEKTIKG TOV
KaBeTpa d100TOANG.
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Mpoooxn: MNa va amo@uyeTe oTPERAWTEIG, TTPOWONCTE TOV KABETAPA SIA0TOANG apYd,
HE HIKPEG TTPOCAUENOEIG, £WG OTOU TO £yYUG AKPO Tou 08nyoU cUppaTog £§EABEI aTTO TOV
KaBeTRpa.

3. TotmoBeTACTE TOV KABETAPA WE TO KEVTPO TOU UTIAAOVIOU GTN OTEVWTIKI| TTEPIOXT| TOU QYYEIOU.
O1 aKTIVOOKIEPEG TaIVIEG-OEIKTEG UTTODEIKVUOUV TO WPEAILO PIKOG TOU PTTAAOVIOU.
Mpoaooxn: MNpiv aAAdgete Tn B£on Tou KaBeTApa pTTaAoviou, Silao@aAioTe 6TI To 0dnyd
oUppa gival otn 8€on Tou.

4. O1av ol aKTIVOOKIEPEG TaIVIEG-OEIKTEG TOTTOBETNBOUV KATAAANAWG, TTANPWOTE TO PTTAAGVI VI VO
SIaOTEINETE TNV TTEPIOXA-OTOXO.

Mposidotroinon: Mn XPNOIMOTIOIEITE TTOTE AP 1) OTTOIECBNTIOTE AEPIEG OUTIES YIO TV
TARPwWON Tou ptraAoviod.

Mposidotroinon: Mn x&ipideoTe To praAdVI 6TaV £XEl TTANPWOED.

Mpoooxn: H mAlpwon Twv prraloviwy dev Ba TpéTrel va utrepPaivel Tn PEYIOTN TTiEon
PNENG.
5. XpnOoIJOTIOIWVTAG T OUCKEUR TTAPWONG, OTTOTTANPWOTE TO PTTAAGVI HE avappOPnan Tou
Kabetnpa.
Mpoooxn: MeyaAUtepa kal pakpUTEPA HOVTEA TOu KaBeThpa EverCross evéxeTal va
£mIBEI§OUV HEYOAUTEPOUG XPOVOUG ATTOTTAPWONG, EISIKA O€ HOKPG OTEAEXN KABETHPWV.
6. ATTOOUPETE TOV KABETAPA EVW DIATNPEITE TO KEVO OTO PTTAAGVI.
Mpoooxn: Mnv amrocUpeTe TOV KABETHPA PTTaAOVIOU HETA aTrd HETaSIaoTOAN stent, EkTOg
€AV TO PTTAAGVI £XE1 aTTEAEUBEPWOE KAl £XEI TTAPWG ATTOTTANPWOET UTTO KEVO.
Znueiwon: O1 TOAATTAEG TTANPWOEIG KAl ATTOTTANPWOEIG TOU PTTaAovioU eVOEXETAI Va
TIPOKAAETOUV QVTIOTAON KATA TNV aTTOCUPCN TOU TIPoidvTog. EGv ouvavtioeTe avTioTaon,
XPNOIMOTIOINCTE pIa ATTIA APIOTEPOCTPOPN TTEPIOTPOPIKN KIVNON YIa VO SIEUKOAUVETE TNV
amréoupon Péow Tou Bnkapiou. Edv To utraAdvi dev utropei va ammooupbei péow Tou Bnkapioy,
QaTooUPETE TOV KABETAPA Kal T0 BnKAp! padi, evi dlampeite TV Tpooacn oTo ayyeio pe 10 0dnyo
oUppa.
7. XpnOIYOTIOINOTE AyYEIOYPAPIa yIa va eTTAANBEUOETE Ta ATTOTEAEOHATA TNG SIACTOANG.

ATroppiyn

Mpoooxn: Merd Tn XxpAon, To TAP6V TPOIGV PTTOPEi va atroTeAsi BioAoyikd emTiKivEuvo
amw6PANTo. XEIPIOTEITE KOl ATTOPPIYTE TO GCUPPWVA HE TNV OTTOBEKTH IATPIKK TIPOAKTIKNA Ko
TOUG ICXUOVTEG TOTTIKOUG, TFEPIPEPEINKOUG KAl KPATIKOUG VOHOUG KAl KAVOVIGHOUG.

Eyyunon

To TTapdv TTPOIdV UTTOKEITaI OTOUG GUVRBEIG 6poug eyyunang Tng Medtronic.

EMNVIKG Odnyieg xpriong "
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Instrucciones de uso

Descripcion del dispositivo

Los catéteres de baldn de dilatacion se utilizan para ejercer fuerza radial para dilatar

segmentos vasculares estrechos. El catéter de dilatacion sobre guia para ATP EverCross™ de
0,889 mm (0,035 pulg.) es un catéter de doble luz sobre guia (1). El extremo distal lleva montado
un baldn inflable semidistensible (2). La punta atraumatica distal es cénica (3). La parte distal del
catéter tiene un recubrimiento hidrdfilo (4).

El conector Luer marcado con THRU (6) en el distribuidor (5) es la abertura proximal para

la luz central. La luz central termina en la punta distal del catéter. El catéter pasa sobre una

guia que tiene un didmetro maximo de 0,889 mm (0,035 pulg.). El conector Luer marcado con
BALLOON (7) se utiliza para inflar y desinflar el balén de dilatacién utilizando una mezcla de
medio de contraste y solucién salina. El balén tiene dos bandas marcadoras radiopacas (8) para
situar el balén en relacion con la estenosis. El segmento de dilatacion o trabajo del balén (9) esta
delimitada por las bandas marcadoras radiopacas.

Sg=—ylc
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Figura 1. Catéter de dilatacién sobre guia para ATP EverCross de 0,889 mm (0,035 pulg.)

El catéter EverCross esta disponible en varios tamafios de balén. El diametro y la longitud
nominales del balén aparecen impresos en la pieza de alivio de tensién (10). Consulte en la
etiqueta del envase la informacion sobre la compatibilidad del introductor y la longitud del catéter.
Todos los balones se distienden hasta tamafos superiores al tamafio nominal a presiones
superiores a la presion nominal. Consulte la tabla de distensibilidad del balén que se incluye en
el envase con el dispositivo para conocer los diametros del balén a determinados valores de
presion.

Presentacion

« El catéter EverCross se suministra estéril para un solo uso.
« El catéter EverCross se envasa con un tubo protector colocado sobre el balon.

Almacenamiento

Conserve el catéter EverCross en un lugar fresco, seco y oscuro a temperatura ambiente.

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.

Indicaciones de uso

El catéter de dilatacion sobre guia para ATP EverCross de 0,889 mm (0,035 pulg.) esta indicado
para la dilatacién de segmentos estendticos de las arterias iliacas, femorales, iliofemorales,
popliteas, infrapopliteas y renales, asi como para el tratamiento de lesiones obstructivas de las
fistulas arteriovenosas nativas o sintéticas practicadas para la dialisis. Este dispositivo también
esta indicado para la posdilatacion de stents en la vasculatura periférica.

Contraindicaciones

El uso del catéter de dilatacion sobre guia para ATP EverCross de 0,889 mm (0,035 pulg.) esta
contraindicado en las arterias coronarias y en la vasculatura neural, asi como en aquellos casos
en los que no sea posible atravesar la lesion de interés con una guia.

Advertencias

« Este dispositivo se suministra estéril para un solo uso. No reprocese ni reesterilice el
dispositivo. El reprocesamiento y la reesterilizaciéon del dispositivo podrian aumentar el riesgo
de infeccién del paciente y el riesgo de alteracion del rendimiento del dispositivo.

« El catéter EverCross solo debe ser utilizado por médicos que tengan experiencia con la
angioplastia transluminal percutanea (ATP) y que conozcan los aspectos clinicos y técnicos
de esta intervencion.

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

» No utilice nunca aire ni ninglin medio gaseoso para inflar el balén.

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

+ No manipule el balén mientras esté inflado.

« Si nota resistencia en cualquier momento durante el procedimiento de insercién, no fuerce el
paso. Si se fuerza el paso, podrian dafiarse el dispositivo o la luz. Si nota resistencia, retire
con cuidado el catéter de dilatacion.

« Considere las medidas preventivas pertinentes para prevenir o reducir la coagulacion.

El médico determinara el tratamiento anticoagulante apropiado para cada paciente
basandose en su experiencia y su criterio.
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« Tenga precaucion cuando utilice el catéter EverCross en intervenciones para el tratamiento
de lesiones calcificadas o de injertos vasculares sintéticos.

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

Medidas preventivas

« Las leyes federales de Estados Unidos permiten la venta de este producto Unicamente si es
efectuada por un médico o por prescripcion facultativa.

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

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

+ Examine el envase y el dispositivo antes del uso. No utilice el dispositivo si el envase o el
dispositivo esta dafado.

« No intente hacer pasar el catéter EverCross a través de un introductor de tamafio inferior al
indicado en la etiqueta del envase. Consulte la documentacion del producto para obtener
informacion sobre la eleccion del tamafio.

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

* Los modelos del catéter EverCross de tamafios y longitudes mayores pueden presentar
tiempos de desinflado mas largos, especialmente con cuerpos de catéter largos.

* No haga retroceder el catéter de balon tras la posdilatacion de un stent a menos que el balon
no esté en contacto con el stent y que esté totalmente desinflado en vacio.

+ 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.

« No pase una gasa seca por la superficie del catéter.

+ Este dispositivo puede constituir un peligro biologico después de su uso. Manipule y deseche
el dispositivo de acuerdo con la practica médica aceptada y con las leyes y normativas
locales y nacionales aplicables.

Posibles complicaciones/efectos adversos

A continuacion, se indican las complicaciones que pueden producirse en intervenciones de
dilatacion con balén. Es posible que haya complicaciones o efectos adversos no recogidos en
esta lista:

« Reaccion alérgica a los materiales del dispositivo o a los medicamentos empleados en la
intervencion

* Aneurisma

* Arritmia

« Fistula arteriovenosa

« Perforacion o rotura arteriales
* Hemorragia que requiere transfusion
» Reaccion a los medios de contraste/insuficiencia renal
* Muerte

* Embolia

« Endocarditis

« Fiebre

* Hematoma

* Hemorragia

« Hipertensién/hipotension

* Infeccién

* Inflamacién

* Trombo intraluminal

« Infarto de miocardio

* Pseudoaneurisma

« Sepsis

« Choque

* lctus

« Accidente isquémico transitorio
» Tromboembolia venosa

Eleccion del dispositivo

« El diametro del balon expandido no debe ser superior al diametro de la arteria en la zona
inmediatamente distal o proximal a la estenosis.

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

« Compruebe que los accesorios elegidos pueden alojar el catéter de balén basandose en la
informacion relativa a la eleccion del tamafio mostrada en la etiqueta del envase. Consulte la
documentacién del producto para obtener informacion relativa al tamafio.

Precaucion: Examine el envase y el dispositivo antes de su uso. No utilice el
dispositivo si el envase o el dispositivo esta daiado.
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Material recomendado

Prepare el siguiente material empleando una técnica aséptica:

Jeringa de 10 ml rellenada con solucién salina heparinizada estéril

Llave de paso de tres vias

Medios de contraste (la solucion estandar del medio de inflado es una mezcla 1:1 de medio
de contraste y solucion salina fisiolégica).

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

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

Preparacion

Nota: En las condiciones de suministro, la luz para la guia y la luz de inflado del balén del
catéter EverCross contienen aire. Este aire debe eliminarse para asegurarse de que el balén
solo contenga liquido cuando el catéter esté en el torrente circulatorio. Consulte el apartado
Eliminacion del aire para obtener instrucciones acerca de la eliminacion del aire.

1. Extraiga con cuidado el catéter del envase interno.

2. Retire el tubo protector y deséchelo.

Activacion del recubrimiento hidréfilo

Active el recubrimiento hidréfilo antes de insertar el catéter. Para activar el recubrimiento hidrofilo,
sumerja el catéter en solucién salina fisiolégica durante unos 30 a 60 segundos o pase una gasa
empapada en solucion salina fisioldgica por el cuerpo del catéter.

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

Eliminacién del aire

1. Lave la luz para la guia con solucién salina heparinizada a través del conector Luer para la
guia marcado con THRU.

2. Mezcle volimenes iguales de medio de contraste y de solucién salina fisiologica.

3. Llene una jeringa de 10 ml con aproximadamente 4 ml de solucién de medio de contraste.

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

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

4. Elimine el aire del segmento del balén:
a.Acople una jeringa al conector Luer para inflado del balén, marcado con BALLOON. Sujete
la jeringa dirigida hacia abajo con el €mbolo apuntando hacia arriba.
b.Aplique presion negativa a la luz para aspirar durante 15 segundos. Pase lentamente a una
presién neutra para que el medio de contraste llene el cuerpo del catéter de dilatacion.
c.Desconecte la jeringa del conector Luer marcado con BALLOON del catéter de dilatacion.
d.Elimine todo el aire del cilindro de la jeringa. Vuelva a conectar la jeringa al conector Luer
marcado con BALLOON del catéter de dilatacion. Mantenga la presion negativa en el balén
hasta que deje de retornar aire al dispositivo.
e.Pase lentamente a una presién neutra en el dispositivo.
Nota: En el primer uso, evite toda presion positiva para evitar el despliegue y el inflado parcial
del balén fuera del vaso.
5. Repita los pasos del 4b al 4e segun proceda para eliminar todo el aire del sistema.
6. Sustituya la jeringa por un sistema de dilatacién controlado con manémetro. No introduzca
aire en el sistema.

Insercién y dilatacién

1. Si procede, utilice un introductor de tamafo apropiado para introducir el catéter EverCross por
via percutanea. Consulte la documentacion del producto para obtener informacion sobre la
eleccion del tamafio.

Precaucion: No intente hacer pasar el catéter EverCross a través de un introductor de
tamaiio inferior al indicado en la etiqueta del envase. Consulte la documentacion del
producto para obtener informacion sobre la eleccion del tamaio.

2. Una vez colocada la guia a través de la lesion, situe el catéter EverCross preparado sobre la
guia y haga avanzar la punta del catéter hasta el lugar de introduccion. Utilice una guia de la
longitud apropiada para mantener el control y la posicion de la guia en todo momento.

Advertencia: Manipule el catéter EverCross en el sistema vascular bajo observacion
fluoroscopica directa.

Advertencia: Si nota resistencia en cualquier momento durante el procedimiento de
insercion, no fuerce el paso. Si se fuerza el paso, podrian dainarse el dispositivo o la
luz. Si nota resistencia, retire con cuidado el catéter de dilatacion.

Precaucion: 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.

3. Situe el catéter con el centro del balén en el area estendtica del vaso. Las bandas marcadoras

radiopacas indican la longitud de trabajo del balén.

Precaucion: Asegurese de que la guia esta colocada antes de cambiar de posicion el
catéter de balén.
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4. Cuando las bandas marcadoras radiopacas estén situadas en la posicién apropiada, infle el
balén para dilatar el area de interés.

Advertencia: No utilice nunca aire ni ninguna sustancia gaseosa para inflar el balén.

Advertencia: No manipule el balén mientras esté inflado.

Precaucion: Los balones no deben inflarse por encima de la presion nominal de rotura.
5. Desinfle el balén aplicando aspiracion al catéter con el dispositivo de inflado.
Precaucion: Los modelos del catéter EverCross de tamaios y longitudes mayores
pueden presentar tiempos de desinflado mas largos, especialmente con cuerpos de
catéter largos.
6. Retire el catéter mientras mantiene el vacio en el balén.
Precaucion: No haga retroceder el catéter de balén tras la posdilatacion de un stent
a menos que el balon no esté en contacto con el stent y que esté totalmente desinflado
en vacio.
Nota: Si se infla y desinfla el balén multiples veces puede generarse resistencia durante la
retirada del dispositivo. Si nota resistencia, realice un suave movimiento de giro en sentido
contrario al de las agujas del reloj para facilitar la retirada a través del introductor. Si no se puede
retirar el balén a través del introductor, retire el catéter y el introductor en bloque, manteniendo el
acceso al vaso con la guia.
7. Verifique los resultados de la dilatacion mediante angiografia.

Eliminacién
Precaucion: Este dispositivo puede constituir un peligro biolégico después de su uso.

Manipulelo y deséchelo de acuerdo con la practica médica aceptada y con las leyes
y normativas locales y nacionales aplicables.

Garantia
Este producto esta sujeto a los términos de garantia convencionales de Medtronic.
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Mode d'emploi

Description du dispositif

Les cathéters de dilatation a ballonnet sont utilisés pour exercer une force radiale afin de dilater
les segments de vaisseaux étroits. Le cathéter de dilatation pour ATP OTW de 0,889 mm

(0,035 po) EverCross™ est un cathéter a double lumiére sur guide (Over The Wire, OTW) (1).
Un ballonnet gonflable semi-compliant est monté a I'extrémité distale (2). L'extrémité atraumatique
distale est effilée (3). La partie distale du cathéter comporte un revétement hydrophile (4).

Le luer marqué THRU (6) sur le collecteur (5) constitue I'ouverture proximale pour la lumiére
centrale. La lumiére centrale se termine a I'extrémité distale du cathéter. Le cathéter passe
au-dessus d'un fil-guide de 0,889 mm (0,035 po) de diamétre maximum. Le luer marqué
BALLOON (7) sert a gonfler et & dégonfler le ballonnet de dilatation avec un mélange de produit
de contraste et de solution saline. Le ballonnet comporte 2 bandes de marqueurs radio-opaques
(8) pour le positionnement du ballonnet par rapport a la sténose. La section de dilatation ou utile
du ballonnet (9) est marquée par les bandes de marqueurs radio-opaques.

Figure 1. Cathéter de dilatation pour ATP OTW de 0,889 mm (0,035 po) EverCross

Le cathéter EverCross est disponible dans plusieurs tailles de ballonnet. La longueur et le
diamétre nominaux du ballonnet sont imprimés sur le réducteur de tension (10). Consulter
I'étiquette de I'emballage pour des informations sur la longueur du cathéter et la compatibilité
de la gaine.

Tous les ballonnets se détendent a des tailles supérieures a la taille nominale a des pressions
excédant la pression nominale. Consulter le tableau de compliance du ballonnet fourni avec le
dispositif pour connaitre les diamétres de ballonnet aux pressions données.

Présentation

* Le cathéter EverCross est fourni stérile pour un usage unique seulement.
* Le cathéter EverCross est fourni avec une gaine de protection positionnée sur le ballonnet.

Stockage

Stocker le cathéter EverCross dans un endroit frais, sec et sombre a température ambiante. Ne
pas conserver les cathéters dans un endroit les exposant directement a des solvants organiques,
des radiations ionisantes ou de 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 I'emballage.

Indications d'utilisation

Le cathéter de dilatation pour ATP OTW de 0,889 mm (0,035 po) EverCross est congu pour dilater
les sténoses des artéeres iliaques, fémorales, ilio-fémorales, poplitées, infra-poplitées et rénales
ainsi que pour le traitement des Iésions obstructives des fistules de dialyse artérioveineuses
natives ou synthétiques. Ce dispositif est également indiqué pour la post-dilatation d'un stent dans
le systéeme vasculaire périphérique.

Contre-indications

Le cathéter de dilatation pour ATP OTW de 0,889 mm (0,035 po) EverCross est contre-indiqué
pour une utilisation dans les artéres coronaires ou le systeme neurovasculaire, ou lorsqu'il est
impossible de franchir la Iésion cible avec un fil-guide.

Avertissements

« Ce dispositif est fourni stérile pour un usage unique seulement. Ne pas retraiter ni restériliser.
Le retraitement ou la restérilisation pourrait augmenter le risque d'infection du patient et le
risque de compromettre les performances du dispositif.

» Le cathéter EverCross doit uniquement étre utilisé par des médecins disposant de
I'expérience nécessaire et comprenant les aspects cliniques et techniques de I'angioplastie
transluminale percutanée.

« Pour réduire le risque de Iésion des vaisseaux, sélectionner une taille de ballonnet ayant un
diamétre de gonflage avoisinant le diamétre de la lumiére au site de gonflage prévu.

» Ne pas utiliser d'air ou un autre gaz pour gonfler le ballonnet.

« Utiliser I'observation radioscopique directe pendant la manipulation du cathéter EverCross
dans le systéme vasculaire.

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

« Si une résistance se fait sentir a tout moment pendant l'insertion, ne pas forcer le passage.
Un passage en force peut endommager le dispositif ou la lumiére. Si une résistance se fait
sentir, retirer délicatement le cathéter de dilatation.

« Envisager les précautions a prendre pour prévenir ou réduire la coagulation. L'expérience et

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

Utiliser le cathéter EverCross avec précaution pour les procédures impliquant des lésions

calcifiées ou des greffons vasculaires synthétiques.
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« Avant de commencer une angioplastie transluminale percutanée, identifier les réactions
allergiques au produit de contraste.

Précautions

« La législation américaine limite la vente de ce dispositif. Il ne peut étre vendu que par un
meédecin ou sur ordre d'un médecin.

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

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

« Inspecter I'emballage et le dispositif avant I'utilisation. Ne pas utiliser le dispositif si
I'emballage ou le dispositif est endommagé.

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

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

« Des modeles de cathéter EverCross plus larges et plus longs peuvent allonger les temps de
dégonflage, tout particulierement sur les corps de cathéters longs.

* Ne pas rétracter le cathéter a ballonnet apres une post-dilatation de stent @ moins que le
ballonnet ne soit pas en contact avec le stent et soit completement dégonflé sous vide.

« Afin d'éviter toute plicature, faire progresser le cathéter de dilatation lentement, par petites
étapes, jusqu'a ce que l'extrémité proximale du fil-guide sorte du cathéter.

« Ne pas essuyer la surface du cathéter avec une gaze séche.

« Ce dispositif peut constituer un risque biologique apres utilisation. Manipuler et éliminer
le dispositif conformément aux pratiques médicales acceptées ainsi qu'aux lois et
réglementations locales, régionales et nationales en vigueur.

Complications/Effets indésirables potentiels

Les complications suivantes peuvent résulter des procédures de dilatation du ballonnet.
Les complications ou les effets indésirables peuvent ne pas se limiter a cette liste :
« Réaction allergique aux matériaux du dispositif ou aux médicaments de l'intervention
* Anévrisme

* Arythmie

« Fistule artérioveineuse

« Perforation ou rupture de l'artére

* Hémorragie nécessitant une transfusion

« Réaction au produit de contraste/Insuffisance rénale

» Déces

* Embolie

» Endocardite

+ Fievre

+ Hématome

* Hémorragie

« Hypertension/Hypotension

* Infection

+ Inflammation

» Thrombus intracavitaire

« Infarctus du myocarde

+ Pseudoanévrisme

« Septisie

+ Choc

* Accident vasculaire cérébral

« Attaque ischémique transitoire

* Thrombo-embolie veineuse

Sélection du dispositif

* Le diameétre du ballonnet dilaté ne doit pas excéder le diamétre de I'artére immédiatement en
distalité ou en proximalité de la sténose.

Avertissement : Pour réduire le risque de Iésion des vaisseaux, sélectionner une taille
de ballonnet ayant un diametre de gonflage avoisinant le diamétre de la lumiére au site
de gonflage prévu.

< Vérifier que les accessoires sélectionnés peuvent convenir au cathéter a ballonnet d'apres
les informations de dimensionnement figurant sur I'étiquetage de I'emballage. Consulter
I'étiquetage du produit pour les informations de taille.
Attention : Inspecter I'emballage et le dispositif avant I'utilisation. Ne pas utiliser le
dispositif si I'emballage ou le dispositif est endommagé.

Eléments recommandés

Préparer les éléments suivants a l'aide d'une technique stérile :

« Seringue de 10 cc remplie de solution saline héparinée stérile

» Robinet d'arrét a trois voies

« Produit de contraste (la solution standard de produit de gonflage est un mélange au 1:1 de
produit de contraste et de solution saline normale)
Attention : Ne pas utiliser avec ce dispositif des produits de contraste contre-indiqués
pour une utilisation intravasculaire avec ce dispositif.
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« Fil-guide d'échange de taille appropriée (consulter I'étiquetage du produit)
« Gaine d'introduction hémostatique de taille appropriée (consulter I'étiquetage du produit)
« Dispositif de gonflage avec manométre

Préparation

Remarque : Le ballonnet et la lumiére du fil-guide du cathéter EverCross contiennent de I'air
lorsqu'ils sont fournis. Cet air doit étre purgé pour s'assurer que seul du liquide remplit le ballonnet
pendant que le cathéter se trouve dans la circulation sanguine. Consulter la section Purge de
I"air pour des instructions sur I'évacuation de l'air.

1. Retirer soigneusement le cathéter de I'emballage interne.

2. Retirer et mettre au rebut la tubulure de protection.

Activation du revétement hydrophile

Activer le revétement hydrophile avant d'insérer le cathéter. Pour activer le revétement hydrophile,
immerger le cathéter dans une solution saline normale pendant environ 30 a 60 secondes ou
essuyer le corps du cathéter avec une gaze saturée.

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

Purge de I'air

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

2. Mélanger des volumes égaux de produit de contraste et de solution saline normale.
3. Remplir une seringue de 10 cc avec environ 4 cc de solution de produit de contraste.

Avertissement : Avant de cc une angiof transluminale percutanée,
identifier les réactions allergiques au produit de contraste.

Attention : Ne pas utiliser de produits de contraste contre-indiqués pour une utilisation
intravasculaire avec ce dispositif.
4. Evacuer I'air du segment ballonnet :
a.Fixer la seringue au luer du ballonnet marqué BALLOON. Maintenir la seringue dirigée vers
le bas avec le piston orienté vers le haut.
b.Appliquer une pression négative et aspirer la lumiére pendant 15 secondes. Relacher
lentement la pression sur la position neutre de sorte que le produit de contraste remplisse le
corps du cathéter de dilatation.
c.Déconnecter la seringue du luer BALLOON du cathéter de dilatation.
d.Evacuer tout I'air du cylindre de la seringue. Reconnecter la seringue au luer BALLOON du
cathéter de dilatation. Maintenir la pression négative sur le ballonnet jusqu'a ce que l'air ne
retourne plus vers le dispositif.
e.Relacher lentement la pression du dispositif sur la position neutre.
Remarque : Lors de la premiére utilisation, éviter toute pression positive afin d'éviter de
déplier et de gonfler partiellement le ballonnet en dehors du vaisseau.
. Répéter les étapes 4b a 4e selon les besoins pour évacuer tout I'air du systeme.
6. Remplacer la seringue par un systéme de dilatation contrélé par manometre. Ne pas introduire
d'air dans le systeme.

Insertion et dilatation

1. Le cas échéant, utiliser une gaine d'introduction de taille appropriée pour introduire le cathéter
EverCross par voie percutanée. Consulter I'étiquetage du produit pour les informations de
dimensionnement.

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

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

o

Avertissement : Utiliser I'observation radioscopique directe pendant la manipulation du
cathéter EverCross dans le systéme vasculaire.

Attention : Si une résistance se fait sentir a tout moment pendant I'insertion, ne pas
forcer le passage. Un passage en force peut endommager le dispositif ou la lumiére. Si
une résistance se fait sentir, retirer délicatement le cathéter de dilatation.

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

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

4. Lorsque les bandes de marqueurs radio-opaques sont positionnées convenablement, gonfler
le ballonnet pour dilater la zone cible.

Avertissement : Ne jamais utiliser d'air ou de substances gazeuses pour gonfler le
ballonnet.

Avertissement : Ne pas manipuler le ballonnet lorsqu'il est gonflé.
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Attention : Les ballonnets ne doivent pas étre gonflés au-dela de la pression théorique
de rupture.
5. Dégonfler le ballonnet au moyen du dispositif de gonflage en aspirant le cathéter.
Attention : Des modéles de cathéter EverCross plus larges et plus longs peuvent
allonger les temps de dégonflage, tout particulierement sur les corps de cathéters
longs.
6. Retirer le cathéter tout en maintenant un vide dans le ballonnet.
Attention : Ne pas rétracter le cathéter a ballonnet aprés une post-dilatation de stent
a moins que le ballonnet ne soit pas en contact avec le stent et soit complétement
dégonflé sous vide.
Remarque : De nombreux gonflages et dégonflages du ballonnet peuvent occasionner une
résistance lors du retrait du dispositif. En cas de résistance, appliquer un léger mouvement de
torsion dans le sens inverse des aiguilles d'une montre pour faciliter le retrait par la gaine. Si le
ballonnet ne peut pas étre retiré par la gaine, retirer le cathéter et la gaine d'un seul tenant tout en
maintenant I'acces au vaisseau avec le fil-guide.
7. Utiliser 'angiographie pour vérifier les résultats de la dilatation.

Elimination
Attention : Ce dispositif peut constituer un risque biologique aprés utilisation. Manipuler et

éliminer ce produit conformément aux pratiques médicales acceptées ainsi qu‘aux lois et
réglementations locales, régionales et nationales en vigueur.

Garantie
Ce produit est soumis aux conditions de garantie standard de Medtronic.
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Istruzioni per I'uso

Descrizione del dispositivo

| cateteri dilatatori a palloncino vengono utilizzati per esercitare una forza radiale che consente
di dilatare i segmenti vascolari di piccolo diametro. Il catetere dilatatore per PTA EverCross™
da 0,889 mm (0,035") & un catetere a doppio lume su filo guida (OTW, over-the-wire) (1).
Sull'estremita distale é collegato un palloncino gonfiabile semicompliante (2). La punta distale
atraumatica € di forma conica (3). La parte distale del catetere presenta un rivestimento idrofilo (4).
Il connettore luer contrassegnato con l'indicazione "THRU" (6) sul collettore (5) & I'apertura
prossimale per il lume centrale. Il lume centrale termina sulla punta distale del catetere.

Il catetere passa su un filo guida del diametro massimo di 0,889 mm (0,035"). Il connettore luer
contrassegnato con l'indicazione "BALLOON" (7) viene utilizzato per gonfiare e sgonfiare il
palloncino dilatatore con una miscela di mezzo di contrasto e soluzione fisiologica. Il palloncino
ha 2 marker radiopachi (8) che facilitano il posizionamento del palloncino rispetto alla stenosi.
La parte funzionale e dilatabile del palloncino (9) & contrassegnata dai marker radiopachi.

Figura 1. Catetere dilatatore per PTA su filo guida (OTW) EverCross da 0,889 mm (0,035")

Il catetere EverCross ¢ disponibile con palloncini di misure diverse. Il diametro e la lunghezza
nominali del palloncino sono stampati sul dispositivo antitensione (10). Fare riferimento all'etichetta
della confezione per informazioni sulla lunghezza del catetere e sulla compatibilita dell'introduttore.
Sia la pressione che le dimensioni di dilatazione di tutti i palloncini possono raggiungere valori
superiori a quelli nominali. Consultare la tabella di complianza inclusa nella confezione del
dispositivo per i diametri del palloncino a determinate pressioni.

Modalita di fornitura

« |l catetere EverCross viene fornito sterile ed & esclusivamente monouso.
« |l catetere EverCross e confezionato con una guaina protettiva che riveste il palloncino.

Conservazione

Conservare il catetere EverCross a temperatura ambiente, in un luogo fresco, asciutto e al riparo
dalla luce. Non conservare i cateteri in luoghi direttamente esposti a solventi organici, radiazioni
ionizzanti o luce ultravioletta. Eseguire un inventario a rotazione, in modo che il dispositivo venga
utilizzato prima della data di scadenza riportata sull'etichetta della confezione.

Indicazioni per I'uso

Il catetere dilatatore per PTA su filo guida (OTW) EverCross da 0,889 mm (0,035") & progettato
per la dilatazione delle stenosi nelle arterie iliache, femorali, ileo-femorali, poplitee, infrapoplitee
e renali, nonché per il trattamento delle lesioni ostruttive di fistole arterovenose da dialisi, naturali
o sintetiche. Questo dispositivo € indicato anche per la post-dilatazione di stent nei vasi periferici.

Controindicazioni

Il catetere dilatatore per PTA su filo guida (OTW) EverCross da 0,889 mm (0,035")
€ controindicato per I'uso nelle arterie coronarie, nonché nel sistema vascolare cerebrale e nelle
arterie in cui non € possibile attraversare la lesione con un filo guida.

Avvertenze

» Questo dispositivo viene fornito sterile ed & esclusivamente monouso. Non ricondizionare

o risterilizzare. Il ricondizionamento e la risterilizzazione possono aumentare il rischio di

infezione del paziente e il rischio di compromettere le prestazioni del dispositivo.

Il catetere EverCross deve essere utilizzato esclusivamente da medici che possiedono

un'ottima conoscenza ed esperienza degli aspetti clinici e tecnici dell'angioplastica percutanea

transluminale.

« Per ridurre il rischio di danni vascolari, scegliere un palloncino con un diametro di gonfiaggio
che si avvicini al diametro del lume nel sito di gonfiaggio prescelto.

» Non utilizzare mai aria o altre sostanze gassose per gonfiare il palloncino.

« Utilizzare sempre I'osservazione fluoroscopica diretta quando si manipola il catetere
EverCross nel sistema vascolare.

» Non manipolare il palloncino quando & gonfio.

« Se si avverte resistenza in qualsiasi momento della procedura di inserimento, non forzare
I'avanzamento. Un inserimento forzato potrebbe danneggiare il dispositivo o il lume. Se si
incontra resistenza, ritirare il catetere dilatatore con cautela.

« Seguire le precauzioni per la prevenzione o la riduzione dei coaguli. L'individuazione della

terapia anticoagulante pit adatta al singolo paziente dipende dalla scelta e dall'esperienza

del medico.

Utilizzare il catetere EverCross con attenzione nelle procedure che includono la presenza di

lesioni calcifiche o innesti vascolari sintetici.

« Prima di iniziare la procedura di angioplastica percutanea transluminale, identificare le
reazioni allergiche ai mezzi di contrasto.

16 Istruzioni per I'uso Italiano

510561-001 Rev. B

Precauzioni

Le leggi federali USA consentono la vendita e I'utilizzo di questo dispositivo soltanto a medici
0 su prescrizione medica.

| palloncini non devono essere gonfiati oltre la pressione nominale di scoppio.
Non utilizzare con questo dispositivo mezzi di contrasto controindicati per I'uso intravascolare.

Ispezionare la confezione e il dispositivo prima dell’'uso. Non utilizzare il dispositivo se la
confezione o il dispositivo sono danneggiati.

Non tentare di far avanzare il catetere EverCross attraverso un introduttore di dimensioni
inferiori a quelle indicate sull'etichetta della confezione. Per informazioni sulla scelta delle
dimensioni, fare riferimento all'etichetta del prodotto.

Assicurarsi che il filo guida si trovi in posizione prima di spostare il catetere a palloncino.

I modelli pit grandi e pit lunghi del catetere EverCross possono richiedere tempi di
sgonfiaggio superiori, specialmente nel caso dei cateteri con corpo lungo.

Dopo la post-dilatazione dello stent, ritrarre il catetere a palloncino solo se il palloncino
& libero dallo stent, completamente sgonfio e sottovuoto.

Per evitare attorcigliamenti, fare avanzare il catetere per dilatazione lentamente, a piccoli
tratti, finché I'estremita prossimale del filo guida non fuoriesce dal catetere.

Non passare garze asciutte sulla superficie del catetere.

Dopo I'uso, questo prodotto pud rappresentare un rischio biologico. Maneggiarlo e smaltirlo
secondo le corrette procedure mediche e le normative locali e nazionali vigenti in materia.

Possibili complicazioni/effetti indesiderati

Di seguito sono riportate le complicazioni che possono derivare dalle procedure di dilatazione
con palloncino. Le complicazioni o gli effetti indesiderati potrebbero non essere limitati a questo
elenco:

Reazioni allergiche ai materiali del dispositivo o ai farmaci utilizzati nella procedura
Aneurisma

Avritmia

Fistola arterovenosa

Perforazione o rottura dell'arteria
Emorragia con necessita di trasfusione
Reazione al mezzo di contrasto o insufficienza renale
Decesso

Embolia

Endocardite

Febbre

Ematoma

Emorragia

Ipotensione / Ipertensione

Infezione

Inflammazione

Trombo intraluminale

Infarto miocardico

Pseudoaneurisma

Sepsi

Shock

Ictus

Attacco ischemico transitorio
Tromboembolismo venoso

Scelta del dispositivo

Il diametro del palloncino dilatato non deve superare il diametro dell'arteria immediatamente
distale o prossimale rispetto alla stenosi.

Avvertenza: per ridurre il rischio di danni vascolari, scegliere un palloncino con un
diametro di gonfiaggio che si avvicini al diametro del lume nel sito di gonfiaggio
prescelto.

Verificare che gli accessori selezionati possano contenere il catetere a palloncino in base ai
dati sulle dimensioni riportati sull'etichetta della confezione. Per informazioni sulle dimensioni,
fare riferimento all'etichetta del prodotto.

Attenzione: ispezionare la confezione e il dispositivo prima dell’'uso. Non utilizzare il
dispositivo se la confezione o il dispositivo sono danneggiati.

Articoli consigliati
Preparare i seguenti materiali adottando una tecnica sterile:

Siringa da 10 cc riempita con soluzione salina sterile eparinizzata

Rubinetto di arresto a tre uscite

Mezzo di contrasto (la soluzione di gonfiaggio standard & una miscela di mezzo di contrasto
e soluzione fisiologica normale in parti uguali)

Attenzione: non utilizzare con questo dispositivo mezzi di contrasto controindicati per
I'uso intravascolare.

Filo guida di scambio di dimensioni appropriate (fare riferimento all'etichetta del prodotto)
Introduttore emostatico di dimensioni appropriate (fare riferimento all'etichetta del prodotto)
Dispositivo di gonfiaggio con manometro
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Preparazione

Nota: all'apertura della confezione, il palloncino e il lume del filo guida del catetere EverCross
contengono aria. Questa aria deve essere espulsa per assicurarsi che il palloncino contenga solo
del liquido mentre il catetere si trova nella corrente sanguigna. Per istruzioni su come rimuovere
I'aria, consultare la sezione Espulsione dell'aria.

1. Rimuovere con cautela il catetere dalla confezione interna.

2. Rimuovere e smaltire il tubo protettivo.

Attivazione del rivestimento idrofilo

Attivare il rivestimento idrofilo prima di inserire il catetere. Per attivare il rivestimento idrofilo,
immergere il catetere in una soluzione fisiologica normale per un tempo compreso tra circa

30 e 60 secondi oppure passare una spugna di garza imbevuta di soluzione fisiologica normale
sul corpo del catetere.

Attenzione: non passare garze asciutte sulla superficie del catetere.

Espulsione dell'aria

1. Utilizzando una soluzione fisiologica eparinizzata, irrigare il lume del filo guida attraverso il
connettore luer posteriore, contrassegnato dall'indicazione "THRU".

2. Miscelare volumi uguali di mezzo di contrasto e soluzione fisiologica normale.

3. Riempire una siringa da 10 cc con circa 4 cc di soluzione di mezzo di contrasto.

Avvertenza: prima di iniziare la procedura di angioplastica percutanea transluminale,
identificare le reazioni allergiche ai mezzi di contrasto.

Attenzione: non utilizzare con questo dispositivo mezzi di contrasto controindicati per
I'uso intravascolare.
4. Espellere |'aria dal segmento del palloncino:
a.Collegare la siringa al connettore luer del palloncino, contrassegnato dall'indicazione
;’IBlltT)LLOON". Tenere la siringa con I'ago rivolto verso il basso e lo stantuffo rivolto verso
alto.
b.Applicare una pressione negativa e aspirare il lume per 15 secondi. Rilasciare lentamente
la pressione fino allo stato neutro, in modo che il mezzo di contrasto riempia il corpo del
catetere dilatatore.
c.Scollegare la siringa dal connettore luer del catetere dilatatore, contrassegnato
dall'indicazione "BALLOON".
d.Espellere tutta I'aria dal corpo della siringa. Ricollegare la siringa al connettore luer del
catetere dilatatore, contrassegnato dall'indicazione "BALLOON". Mantenere una pressione
negativa sul palloncino finché I'aria non ritorna piu al dispositivo.
e.Rilasciare lentamente la pressione del dispositivo fino allo stato neutro.
Nota: al momento di iniziare I'utilizzo del dispositivo, non esercitare alcuna pressione positiva,
per evitare di distendere il palloncino e di gonfiarlo parzialmente al di fuori del vaso.
. Ripetere i punti da 4b a 4e secondo necessita per rimuovere tutta I'aria dal sistema.
. Sostituire la siringa con un sistema di dilatazione controllato da un manometro. Impedire
l'ingresso di aria nel sistema.

Inserimento e dilatazione

1. Se pertinente, utilizzare un introduttore di dimensioni appropriate per l'inserimento percutaneo
del catetere EverCross. Per informazioni sulla scelta delle dimensioni, fare riferimento
all'etichetta del prodotto.

Attenzione: non tentare di far avanzare il catetere EverCross attraverso un introduttore
di dimensioni inferiori a quelle indicate sull'etichetta della confezione. Per informazioni
sulla scelta delle dimensioni, fare riferimento all'etichetta del prodotto.

2. Una volta attraversata la lesione con il filo guida, posizionare sul filo guida il catetere
EverCross pronto all'uso, e far avanzare la punta del catetere fino al sito di inserimento.
Utilizzare un filo guida di lunghezza sufficiente a consentirne sempre il completo controllo e il
corretto posizionamento.

o ;g

Avvertenza: utilizzare sempre I'osservazione fluoroscopica diretta quando si manipola il
catetere EverCross nel sistema vascolare.

Avvertenza: se si percepisce resistenza in qualsiasi momento della procedura di
inserimento, non forzare I'avanzamento. Un inserimento forzato potrebbe danneggiare il
dispositivo o il lume. Se si incontra resistenza, ritirare il catetere dilatatore con cautela.

Attenzione: per evitare attorcigliamenti, fare avanzare il catetere dilatatore lentamente,
a piccoli tratti, finché I'estremita prossimale del filo guida non fuoriesce dal catetere.

3. Posizionare il catetere in modo che il centro del palloncino si trovi nell'area stenotica del vaso.
| marker radiopachi indicano la lunghezza operativa del palloncino.
Attenzione: assicurarsi che il filo guida si trovi in posizione prima di spostare il catetere
a palloncino.

4. Non appena i marker radiopachi si trovano nella posizione appropriata, gonfiare il palloncino
per dilatare I'area bersaglio.

Avvertenza: non utilizzare mai aria o altre sostanze gassose per gonfiare il palloncino.

Avvertenza: non manipolare il palloncino quando & gonfio.

Attenzione: i palloncini non devono essere gonfiati oltre la pressione nominale di
scoppio.
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5. Sgonfiare il palloncino, aspirando il catetere mediante il dispositivo di gonfiaggio.
Attenzione: i modelli piti grandi e piu lunghi del catetere EverCross possono richiedere
tempi di sgonfiaggio superiori, specialmente nel caso dei cateteri con corpo lungo.
6. Ritirare il catetere mantenendo il vuoto nel palloncino.
Attenzione: dopo la post-dilatazione dello stent, ritrarre il catetere a palloncino solo se il
palloncino é libero dallo stent, completamente sgonfio e sottovuoto.
Nota: diversi gonfiaggi e sgonfiaggi del palloncino possono provocare resistenza durante la
rimozione del dispositivo. Se si incontra resistenza, compiere un leggero movimento di torsione
in senso antiorario, per facilitare I'estrazione del palloncino dall'introduttore. Se non & possibile
estrarre il palloncino dall'introduttore, ritirare il catetere insieme all'introduttore, mantenendo allo
stesso tempo l'accesso al vaso con il filo guida.
7. Utilizzare I'angiografia per verificare i risultati della dilatazione.

Smaltimento

Attenzione: dopo I'uso, questo prodotto puo rappresentare un rischio biologico.
Maneggiarlo e smaltirlo secondo le corrette procedure mediche e le normative locali
e nazionali vigenti in materia.

Garanzia
Questo prodotto & soggetto ai termini di garanzia standard di Medtronic.
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Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

Ballondilatatiekatheters worden gebruikt om nauwe gedeelten van een bloedvat te dilateren door
middel van radiale druk. De EverCross™ 0,889 mm (0,035 inch) OTW PTA-dilatatiekatheter is
een over-the-wire (OTW) katheter met twee lumina (1). Een semicompliante vulbare ballon is
bevestigd aan het distale uiteinde (2). De distale atraumatische tip loopt taps toe (3). Het distale
gedeelte van de katheter is voorzien van een hydrofiele coating (4).

De luer die is gemarkeerd met THRU (6) op het verdeelstuk (5) is de proximale opening van het
centrale lumen. Het centrale lumen eindigt bij de distale tip van de katheter. De katheter wordt
over een voerdraad met een maximale diameter van 0,889 mm (0,035 inch) gevoerd. De luer
die is gemarkeerd met BALLOON (7) wordt gebruikt om de dilatatieballon te legen en te vullen
met een mengsel van contrastmiddel en zoutoplossing. De ballon is voorzien van 2 radiopake
markeringsringetjes (8) om de ballon ten opzichte van de stenose te positioneren. Het dilaterende
of werkende gedeelte van de ballon (9) is gemarkeerd met de radiopake markeringsringetjes.

Afbeelding 1. EverCross 0,889 mm (0,035 inch) OTW PTA-dilatatiekatheter

De EverCross-katheter is verkrijgbaar in verschillende ballonmaten. Nominale ballondiameter
en -lengte staan op de trekontlasting (10) aangegeven. Zie de bijsluiter voor gegevens over
katheterlengte en compatibiliteit met sheaths.

Bij een druk die hoger is dan de nominale druk zetten alle ballonnen uit tot een maat die groter
is dan de de nominale maat. De diameter van de ballon bij een bepaalde druk vindt u in de
compliantietabel die wordt meegeleverd bij het product.

Leveringswijze
» De EverCross-katheter wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
» De EverCross-katheter wordt geleverd met een beschermende sheath over de ballon.

Opslag

De EverCross-katheter bij kamertemperatuur bewaren op een koele, droge en donkere plaats.
Zorg dat katheters tijdens opslag niet worden blootgesteld aan organische oplosmiddelen,
ioniserende straling of ultraviolet licht. Gebruik eerst de bestaande voorraad, zodat producten
voor de uiterste gebruiksdatum op de verpakking worden gebruikt.

Gebruiksindicaties

De EverCross 0,889 mm (0,035 inch) OTW PTA-dilatatiekatheter is bedoeld om stenoses te
dilateren in de iliacale, femorale, iliofemorale, popliteale, infrapopliteale en renale arterién en voor
de behandeling van obstructieve laesies van natieve of kunstmatige arterioveneuze dialysefistels.
Dit product is tevens geindiceerd voor postdilatatie van stents in het perifere vaatstelsel.

Contra-indicaties
Voor de EverCross 0,889 mm (0,035 inch) OTW PTA-dilatatiekatheter geldt een contra-indicatie

voor gebruik in coronaire slagaders en het zenuw- en bloedvatenstelsel, en ook wanneer het
onmogelijk is om de laesie met een voerdraad te passeren.

Waarschuwingen

« Dit product wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet
herverwerken of hersteriliseren. Herverwerking en hersterilisatie kunnen het infectierisico voor
de patiént vergroten en de werking van het product verslechteren.

« De EverCross-katheter mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die ervaring hebben
met, en kennis hebben van de klinische en technische aspecten van percutane transluminale
angioplastiek.

« Om het risico op vaatletsel te beperken, dient men een ballongrootte te selecteren met een
diameter in gevulde toestand die de diameter van het lumen op de beoogde plaats van vullen
benadert.

« Vul de ballon nooit met lucht of een ander gasvormig middel.

* Gebruik rechtstreekse rontgendoorlichting als u de EverCross-katheter in het vaatstelsel
manipuleert.

« Manipuleer de ballon niet in gevulde toestand.

« Forceer de doorgang niet als u weerstand voelt bij het opvoeren. Geforceerd opvoeren kan
schade aan het product of het lumen veroorzaken. Trek de dilatatiekatheter voorzichtig terug
als u weerstand voelt.

+ Neem voorzorgsmaatregelen om stolselvorming te voorkomen of te beperken. De arts bepaalt
met zijn of haar ervaring en inzicht de geschikte antistollingstherapie voor elke patiént.

« De EverCross-katheter moet voorzichtig gebruikt worden in procedures met verkalkte laesies
of kunstmatige vasculaire grafts.
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« Alvorens te beginnen met een percutane transluminale angioplastiekprocedure, dient te
worden vastgesteld of de patiént allergisch is voor contrastmiddelen.

Voorzorgsmaatregelen

» De federale wetgeving van de Verenigde Staten staat de verkoop van dit product alleen toe
door of op voorschrift van een arts.

« Ballonnen mogen niet verder worden gevuld dan de vastgestelde barstdruk.

. Gel:c)’ruik geen contrastmiddelen die gecontra-indiceerd zijn voor intravasculair gebruik met dit

product.

Inspecteer de verpakking en het product voér gebruik. Gebruik het product niet als de

verpakking of het product beschadigd is.

« Voer de EverCross-katheter niet op door een kleinere introducersheath dan vermeld op het
label van de verpakking. Raadpleeg de productlabels voor informatie over maten.

« Zorg dat de voerdraad op z'n plaats is voordat u de positie van de ballonkatheter verandert.

« Grotere en langere modellen van de EverCross-katheter lopen mogelijk langzamer leeg,
vooral bij lange katheterschachten.

« Trek de ballonkatheter niet terug na postdilatatie van een stent, tenzij de ballon vrijligt van de
stent en u de ballon volledig onder vacuiim heeft laten leeglopen.

« 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.

« Veeg het katheteroppervlak niet af met een droog gaasje.

« Na gebruik moet dit product worden beschouwd als gevaarlijk biologisch afval. Behandel en
werp dit product weg overeenkomstig de gangbare medische praktijk en de van toepassing
zijnde plaatselijke, regionale en nationale wet- en regelgeving.

Mogelijke complicaties / bijwerkingen

De onderstaande complicaties kunnen mogelijk optreden als gevolg van een
ballondilatatieprocedure. Complicaties en bijwerkingen zijn onder meer:
« Allergische reactie op productmateriaal of proceduremedicatie
* Aneurysma

* Aritmie

« Arterioveneuze fistel

Perforatie of ruptuur van arterién

+ Bloedingen waarbij transfusie vereist is

« Reactie op/nierfalen ten gevolge van contrastmiddel

* Overlijden

* Embolie

« Endocarditis

* Koorts

* Hematoom

« Bloedingen

* Hypotensie/hypertensie

* Infectie

« Ontsteking

* Intraluminale trombus

* Myocardinfarct

* Pseudoaneurysma

« Sepsis

» Shock

* Beroerte

« TIA

* Veneuze trombo-embolie

Apparaatselectie

« De diameter van de uitgezette ballon mag niet groter zijn dan de diameter van de arterie
onmiddellijk distaal of proximaal van de stenose.

Waarschuwing: Om het risico op vaatletsel te beperken, dient men een ballonmaat
te selecteren waarvan de diameter in gevulde toestand de diameter benadert van het
lumen op de beoogde vulplaats.

« Controleer of het geselecteerde toebehoren geschikt is voor de ballonkatheter. Doe dit aan de
hand van de maatgegevens op het label van de verpakking staat. Raadpleeg het productlabel
voor maatgegevens.

Let op: Inspecteer de verpakking en het product vooér gebruik. Gebruik het product niet
als de verpakking of het product beschadigd is.

Aanbevolen benodigdheden

Bereid de volgende benodigdheden op steriele wijze voor:

« Injectiespuit van 10 cc met steriele gehepariniseerde zoutoplossing

« Driewegkraan

+ Contrastmiddel (De standaard vulmiddeloplossing is een mengsel van contrastmiddel en
normale zoutoplossing in een verhouding van 1:1.)
Let op: Gebruik bij dit product geen contrastmiddel dat gecontra-indiceerd is voor
intravasculair gebruik met dit product.

« Voerdraad met de juiste maat (raadpleeg productliabel)
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* Hemostatische introducersheath met de juiste maat (raadpleeg productlabel)
* Vulinstrument met manometer

Voorbereiding

Opmerking: Bij aflevering zit er lucht in de ballon en het voerdraadlumen van de
EverCross-katheter. Deze lucht moet worden verwijderd om er zeker van te zijn dat de ballon
uitsluitend met vloeistof wordt gevuld wanneer de katheter zich in de bloedbaan bevindt.
Raadpleeg de sectie Ontluchten voor instructies voor het verwijderen van lucht.

1. Haal de katheter voorzichtig uit de binnenverpakking.

2. Verwijder de beschermhuls en werp deze weg.

De hydrofiele coating activeren

Activeer de hydrofiele coating voordat u de katheter inbrengt. Om de hydrofiele coating
te activeren, dompelt u de katheter ongeveer 30 tot 60 seconden onder in een normale
zoutoplossing of veegt u de katheterschacht af met een doordrenkte gaasspons.

Let op: Veeg het katheteroppervlak niet af met een droog gaasje.

Ontluchten

1. Spoel het voerdraadlumen met gehepariniseerde zoutoplossing door via de luer die is
gemarkeerd met THRU.

2. Meng gelijke hoeveelheden contrastmiddel en normale zoutoplossing.

3. Vul een injectiespuit van 10 cc met ongeveer 4 cc contrastmiddeloplossing.

Waarschuwing: Alvorens te beginnen met een percutane transluminale
angioplastiekprocedure, dient te worden vastgesteld of de patiént allergisch is voor
contrastmiddelen.

Let op: Gebruik geen contrastmiddel dat gecontra-indiceerd is voor intravasculair
gebruik met dit product.
4. Lucht verwijderen uit het ballonsegment:
a.Bevestig de spuit op de ballonluer die is gemarkeerd met BALLOON. Houd de spuit met de
punt naar beneden en de zuiger naar boven.
b.Oefen onderdruk uit en aspireer het lumen gedurende 15 seconden. Laat de druk langzaam
dalen tot neutraal zodat de schacht van de dilatatiekatheter zich vult met contrastmiddel.
c.Haal de spuit los van de BALLOON-luer van de dilatatiekatheter.
d.Verwijder alle lucht uit de cilinder van de spuit. Bevestig de spuit opnieuw aan de
BALLOON:-luer van de dilatatiekatheter. Blijf net zolang onderdruk uitoefenen op de ballon
tot er geen lucht meer terugstroomt naar het product.
e.Laat de druk van het product langzaam dalen tot neutraal.
Opmerking: Vermijd bij het eerste gebruik elke vorm van positieve druk. Dit is om te
voorkomen dat de ballon buiten het bloedvat uitzet en gedeeltelijk wordt gevuld.
5. Herhaal zo nodig stappen 4b tot en met 4e om alle lucht uit het systeem te verwijderen.
6. Vervang de spuit door een dilatatiesysteem met manometerregeling. Zorg dat er geen lucht in
het systeem komt.

Inbrengen en dilateren

1. Gebruik, indien van toepassing, een introducersheath met de juiste maat om de
EverCross-katheter percutaan in te brengen. Raadpleeg het productlabel voor maatgegevens.
Let op: Voer de EverCross-katheter niet op door een kleinere introducersheath dan
vermeld op het verpakkingslabel. Raadpleeg het productlabel voor maatgegevens.

2. Wanneer de voerdraad de laesie is gepasseed en op z'n plaats is, plaatst u de geprepareerde
EverCross-katheter over de voerdraad en brengt u de kathetertip naar de inbrengplaats.
Gebruik een voerdraad van voldoende lengte zodat u te allen tijde controle heeft over de
voerdraad en over de positionering ervan.

Waarschuwing: Gebruik rechtstreekse rontgendoorlichting als u de EverCross-katheter
in het vaatstelsel manipuleert.

Waarschuwing: Forceer de doorgang niet als u weerstand voelt bij het opvoeren.
Geforceerd opvoeren kan schade aan het product of het lumen veroorzaken. Trek de
dilatatiekatheter voorzichtig terug als u weerstand voelt.

Let op: Om knikken te voorkomen, dient u de dilatatiekatheter langzaam met kleine
stapjes op te voeren totdat het proximale uiteinde van de voerdraad uit de katheter
komt.

3. Plaats de katheter met het midden van de ballon in het stenotische gebied van het bloedvat.
De radiopake markeringsringetjes geven de werklengte van de ballon aan.

Let op: Zorg dat de voerdraad op z'n plaats is voordat u de positie van de ballonkatheter

verandert.
4. Wanneer de radiopake markeringsringetjes zich op de juiste positie bevinden, vult u de ballon
om het doelgebied te dilateren.

Waarschuwing: Vul de ballon nooit met lucht of een ander gasvormig middel.

Waarschuwing: Manipuleer de ballon niet in gevulde toestand.

Let op: Ballonnen mogen niet verder worden gevuld dan de vastgestelde barstdruk.
5. Laat de ballon leeglopen door de katheter te aspireren met behulp van het vulinstrument.

Let op: Grotere en langere modellen van de EverCross-katheter lopen mogelijk
langzamer leeg, vooral bij lange katheterschachten.
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6. Handhaaf een vaculim in de ballon wanneer u de katheter terugtrekt.
Let op: Trek de ballonkatheter niet terug na postdilatatie van een stent, tenzij de ballon
vrijligt van de stent en u de ballon volledig onder vacuiim heeft laten leeglopen.
Opmerking: Wanneer u de ballon meerdere malen vult en leeg laat lopen, kan dat weerstand
tijdens het terugtrekken van het product veroorzaken. Als u weerstand voelt, maakt u een
voorzichtige draaiende beweging linksom om zo het terugtrekken door de sheath te
vergemakkelijken. Als de ballon niet door de sheath teruggetrokken kan worden, trekt u de
katheter en de sheath samen terug, terwijl u vaattoegang handhaaft met de voerdraad.
7. Gebruik angiografie om de dilatatieresultaten te controleren.

Afvalverwerking

Let op: Na gebruik moet dit product worden beschouwd als gevaarlijk biologisch afval.
Behandel en werp dit product weg overeenkomstig de gangbare medische praktijk en van
toepassing zijnde plaatselijke, regionale en nationale wet- en regelgeving.

Garantie

Dit product valt onder de standaard garantievoorwaarden van Medtronic.
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Bruksanvisning

Beskrivelse av enheten

Ballongdilatasjonskatetre brukes til & utgve radial kraft for & dilatere trange karsegmenter.
EverCross™ 0,889 mm (0,035 in) OTW PTA-dilatasjonskateteret er et kateter med dobbelt lumen,
for bruk over ledevaier (over-the-wire, OTW) (1). En halvelastisk fyllbar ballong er montert i den
distale enden (2). Den distale atraumatiske tuppen er konisk (3). Den distale delen av kateteret
har et hydrofilt belegg (4).

Luerkoblingen som er merket med THRU (6) pa manifolden (5), er den proksimale apningen for
det midtre lumenet. Det midtre lumenet ender ved kateterets distale tupp. Kateteret fores over

en ledevaier med en maksimal diameter pa 0,889 mm (0,035 in). Luerkoblingen som er merket
med BALLOON (7), brukes til & fylle og temme dilatasjonsballongen, ved bruk av en blanding

av kontrastmiddel og saltvann. Ballongen har 2 rentgentette markerband (8) for posisjonering av
ballongen i forhold til stenosen. Den dilaterende eller vicksomme delen av ballongen (9) er markert
med rentgentette markerband.

Figur 1. EverCross 0,889 mm (0,035 in) OTW PTA-dilatasjonskateter

EverCross-kateteret er tilgjengelig med flere ballongsterrelser. Nominell ballongdiameter og
-lengde er trykt pa strekkavlastningen (10). Pa pakningsetiketten finner du mer informasjon om
kateterlengde- og hylsekompatibilitet.

Alle ballonger utvides til starrelser over den nominelle sterrelsen ved trykk som er hgyere

enn det nominelle trykket. | ballongelastisitetstabellen som falger med enheten, finner du
ballongdiameteren ved ulike trykk.

Leveringsform

EverCross-kateteret leveres sterilt og er kun til engangsbruk.
EverCross-kateteret er pakket med en beskyttende hylse plassert over ballongen.

Oppbevaring

Oppbevar EverCross-kateteret pa et kjglig, tert og merkt sted, ved romtemperatur. Oppbevar ikke
katetrene pa steder der de utsettes direkte for organiske lgsemidler, ioniserende straling eller
ultrafiolett lys. Roter lagerbeholdningen slik at enheten brukes for siste forbruksdag som er angitt
pa pakningsetiketten.

Indikasjoner for bruk

EverCross 0,889 mm (0,035 in) OTW PTA-dilatasjonskateteret brukes til a dilatere stenoser

i iliakale, femorale, iliofemorale, popliteale, infrapopliteale og renale arterier, samt til & behandle
obstruktive lesjoner i naturlige eller syntetiske arteriovengse dialysefistler. Denne enheten er ogsa
indisert for postdilatasjon av stenter i perifer vaskulatur.

Kontraindikasjoner

EverCross 0,889 mm (0,035 in) OTW PTA-dilatasjonskateteret er kontraindisert for bruk
i koronararterier eller nevrovaskulatur, eller nar det ikke er mulig a krysse mallesjonen med en
ledevaier.

Advarsler
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Denne enheten leveres steril og er kun for engangsbruk. Ma ikke bearbeides pa nytt eller
resteriliseres. Hvis enheten bearbeides pa nytt eller resteriliseres, kan det fore til gkt risiko for
pasientinfeksjon og nedsatt ytelse for enheten.

EverCross-kateteret skal kun brukes av leger som har erfaring med og forstar de kliniske og
tekniske aspektene ved perkutan transluminal angioplastikk.

For & redusere faren for karskade skal du velge en ballongsterrelse der diameteren i fylt
tilstand er tilnzermet lik lumendiameteren pa det aktuelle fyllingsstedet.

Bruk aldri Iuft eller andre gassformige midler til & fylle ballongen.

Bruk direkte observasjon ved gjennomlysning nar EverCross-kateteret skal manipuleres

i karsystemet.

Ballongen ma ikke manipuleres nar den er fylt.

Hvis det mates motstand pa et tidspunkt under innferingsprosedyren, ma enheten ikke
tvinges gjennom. Enheten eller lumenet kan skades hvis du bruker makt ved innfering. Trekk
dilatasjonskateteret forsiktig tilbake hvis du merker motstand.

Vurder eventuelle forholdsregler for & forhindre eller redusere koagulasjon. Riktig
antikoagulasjonsbehandling for hver enkelt pasient velges pa grunnlag av legens erfaring og
skjonn.

Bruk EverCross-kateteret med forsiktighet ved prosedyrer som omfatter forkalkede lesjoner
eller syntetiske vaskuleere graft.

Identifiser eventuelle allergiske reaksjoner overfor kontrastmidler for du starter en perkutan
transluminal angioplastikkprosedyre.

Bruksanvisning Norsk
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Forholdsregler

| henhold til amerikansk lovgivning kan denne enheten kun selges av eller etter forordning fra
lege.

Nominelt sprengtrykk ma ikke overskrides ved fylling av ballonger.

Kontrastmidler som er kontraindisert for intravaskulser bruk, ma ikke brukes med denne
enheten.

Kontroller emballasjen og enheten for bruk. Enheten skal ikke brukes hvis emballasjen eller
enheten er skadet.

Prov ikke & fore EverCross-kateteret gijennom en innfgringshylse som er mindre enn
stgrrelsen som er angitt pa pakningsetiketten. Du finner informasjon om sterrelser pa
produktmerkingen.

Forsikre deg om at ledevaieren er pa plass, for du endrer posisjonen til ballongkateteret.

Store og lange EverCross-katetermodeller kan ha lengre temmetid, spesielt pa lange
kateterskaft.

Etter postdilatasjon av stent ma ballongkateteret ikke trekkes tilbake for ballongen er frigjort
fra stenten og fullstendig temt ved bruk av vakuum.

For & unnga knekk feres dilatasjonskateteret langsomt frem, i sma trinn, til den proksimale
enden av ledevaieren kommer ut av kateteret.

Kateterets overflate skal ikke terkes med en torr kompress.
Denne enheten kan utgjgre en biologisk fare etter bruk. Enheten ma handteres og kasseres
i samsvar med godkjent medisinsk praksis og gjeldende lokale og statlige lover og forskrifter.

Potensielle komplikasjoner/bivirkninger

Folgende komplikasjoner kan oppsta i forbindelse med ballongdilatasjonsprosedyrer.
Komplikasjonene eller bivirkningene er ikke n@dvendigvis begrenset til denne listen:

allergisk reaksjon overfor enhetens materialer eller medikamenter som brukes under
prosedyren

aneurisme

arytmi

arteriovengs fistel
arterieperforasjon eller -ruptur
blgdning som krever blodoverfaring
kontrastmiddelreaksjon/nyresvikt
ded

emboli

endokarditt

feber

hematom

bladning
hypertensjon/hypotensjon
infeksjon

inflammasjon

intraluminal trombe

hjerteinfarkt

pseudoaneurisme

sepsis

sjokk

slag

transient iskemisk anfall

vengs tromboembolisme

Velge enhet

Den utvidede ballongens diameter ma ikke overskride arteriens diameter like distalt eller
proksimalt for stenosen.

Advarsel! For a redusere faren for karskade skal du velge en ballongsterrelse der
diameteren i fylt tilstand er tilnaermet lik lumendiameteren pa det aktuelle fyllingsstedet.

Kontroller at det valgte tilbehgret er stort nok til ballongkateteret, basert pa
storrelsesinformasjonen pa pakningsetiketten. Du finner informasjon om starrelser pa
produktmerkingen.

Forsiktig! Kontroller emballasjen og enheten for bruk. Enheten skal ikke brukes hvis
emballasjen eller enheten er skadet.

Anbefalt utstyr

Klargjer falgende utstyr ved bruk av en steril teknikk:

10 ml sproyte fylt med sterilt heparinisert saltvann

Treveiskran

Kontrastmiddel (Standardlgsningen av fyllingsmiddel er en blanding av kontrastmiddel og
vanlig saltvann i forholdet 1:1.)

Forsiktig! Kontrastmidler som er kontraindisert for intravaskulaer bruk, ma ikke brukes
med denne enheten.

Utskiftingsledevaier av egnet stgrrelse (se produktmerkingen)

Hemostatisk innfgringshylse av egnet storrelse (se produktmerkingen)

Fyllingsenhet med manometer
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Klargjering

Merk! Ballongen og ledevaierlumenet til EverCross-kateteret inneholder luft ved levering. Denne
luften ma fortrenges for & serge for at kun vaeske fyller ballongen mens kateteret befinner seg

i blodstrammen. | avsnittet Fortrenge luft finner du instruksjoner for fierning av luft.

1. Ta kateteret forsiktig ut av den innerste pakningen.

2. Fjern og kast det beskyttende roret.

Aktivere det hydrofile belegget

Aktiver det hydrofile belegget for innfering av kateteret. For a aktivere det hydrofile belegget ma
du legge kateteret i vanlig saltvann i cirka 30 til 60 sekunder, eller torke over kateterskaftet med
en fuktet kompress.

Forsiktig! Kateterets overflate skal ikke terkes med en torr kompress.

Fortrenge luft

1. Skyll ledevaierlumenet med heparinisert saltvann gjennom luerkoblingen for ledevaieren, som

er merket med THRU.
2. Bland like mengder kontrastmiddel og vanlig saltvann.
3. Fyllen 10 ml sprayte med cirka 4 ml kontrastmiddellgsning.

Advarsel! Identifiser eventuelle allergiske reaksjoner overfor kontrastmidler for du
starter en perkutan transluminal angioplastikkprosedyre.

Forsiktig! Kontrastmidler som er kontraindisert for intravaskular bruk, ma ikke brukes
med denne enheten.
4. Fjern luft fra ballongsegmentet:

a.Koble sprayten til luerkoblingen for ballongen, som er merket med BALLOON. Hold
sproyten slik at den peker nedover med stemplet pekende oppover.

b.Lag undertrykk, og aspirer lumenet i 15 sekunder. Slipp langsomt til ngytralt trykk slik at
kontrastmiddel fyller skaftet til dilatasjonskateteret.

c.Koble sprgyten fra luerkoblingen BALLOON pa dilatasjonskateteret.

d.Fjern all luft fra sproytesylinderen. Koble sprgyten til luerkoblingen BALLOON pa
dilatasjonskateteret igjen. Oppretthold undertrykk pa ballongen til det ikke lenger kommer
luft tilbake til enheten.

e.Slipp langsomt til ngytralt enhetstrykk.

Merk! Ved farste gangs bruk ma du unnga overtrykk, for 8 unnga at ballongen folder seg ut og

delvis fylles utenfor karet.
. Gjenta trinn 4b til 4e etter behov for a fierne all luft fra systemet.

o ;g

luft inn i systemet.

Innfering og dilatasjon

1. Hvis det er aktuelt, bruker du en innferingshylse av egnet storrelse til & fere inn
EverCross-kateteret perkutant. Du finner informasjon om sterrelser pa produktmerkingen.
Forsiktig! Prov ikke & fore EverCross-kateteret gjennom en innferingshylse som er
mindre enn sterrelsen som er angitt pa pakningsetiketten. Du finner informasjon om
stoarrelser pa produktmerkingen.

2. Nar ledevaieren er pa plass i lesjonen, skal du plassere det klargjorte EverCross-kateteret
over ledevaieren og fare katetertuppen frem til innferingsstedet. Bruk en ledevaier av egnet
lengde, slik at du hele tiden kan opprettholde kontrollen over og posisjonen til ledevaieren.

. Erstatt spreyten med et manometerkontrollert dilatasjonssystem. Pass pa at det ikke kommer

Advarsel! Bruk direkte observasjon ved gjennomlysning nar EverCross-kateteret skal
manipuleres i karsystemet.

Advarsel! Hvis det mates motstand pa et tidspunkt under innferingsprosedyren, ma
enheten ikke tvinges gjennom. Enheten eller lumenet kan skades hvis du bruker makt
ved innfering. Trekk dilatasjonskateteret forsiktig tilbake hvis du merker motstand.

Forsiktig! For & unnga knekk fores dilatasjonskateteret langsomt frem, i sma trinn, til
den proksimale enden av ledevaieren kommer ut av kateteret.

3. Plasser kateteret slik at midten av ballongen befinner seg i karets stenotiske omrade. De
rentgentette markerbandene angir ballongens arbeidslengde.
Forsiktig! Forsikre deg om at ledevaieren er pa plass, for du endrer posisjonen til
ballongkateteret.

4. Nar de rentgentette markerbandene er i riktig posisjon, kan du fylle ballongen for a dilatere
malomradet.

Advarsel! Bruk ikke luft eller andre gassformige midler til fylling av ballongen.

Advarsel! Ballongen ma ikke manipuleres nar den er fylt.

Forsiktig! Nominelt sprengtrykk ma ikke overskrides ved fylling av ballonger.

5. Tem ballongen ved hjelp av fyllingsenheten ved & aspirere kateteret.
Forsiktig! Store og lange EverCross-katetermodeller kan ha lengre temmetid, spesielt
pa lange kateterskaft.

6. Trekk tilbake kateteret mens du opprettholder vakuum i ballongen.
Forsiktig! Etter postdilatasjon av stent ma ballongkateteret ikke trekkes tilbake for
ballongen er frigjort og fullstendig temt ved bruk av vakuum.
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Merk! Flere ballongfyllinger og -temminger kan fore til motstand ved tilbaketrekking av enheten.
Hvis du merker motstand, skal du bruke en forsiktig vridende bevegelse mot klokken for a gjere
tilbaketrekkingen gjennom hylsen lettere. Hvis ballongen ikke kan trekkes gjennom hylsen, skal du
trekke tilbake kateteret og hylsen samtidig, mens du opprettholder kartilgangen med ledevaieren.
7. Bruk angiografi til & bekrefte dilatasjonsresultatene.

Kassering

Forsiktig! Denne enheten kan utgjere en biologisk fare etter bruk. Det ma handteres og
kasseres i samsvar med godkjent medisinsk praksis og gjeldende lokale og statlige lover
og forskrifter.

Garanti

Dette produktet er underlagt standard garantivilkar fra Medtronic.

Norsk Bruksanvisning 21
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Instrukcja uzytkowania

Opis urzadzenia

Rozszerzajgce cewniki balonowe sg wykorzystywane do wywierania sity promieniowej

w celu rozszerzenia waskich odcinkéw naczynia. Cewnik rozszerzajgcy EverCross™

0,889 mm (0,035 cala), przeznaczony do PTA to dwukanatowy cewnik typu nadprowadnikowego
(OTW — over-the-wire) (1). Na dystalnym koricu zamocowany jest pétpodatny, napetniany
balon (2). Dystalna koncowka atraumatyczna jest zwezana (3). Dystalna czes¢ cewnika jest
pokryta powtokg hydrofilng (4).

Ztgcze Luer oznaczone jako THRU (Bezposrednie) (6) na rozgatezionym porcie (5) stanowi otwér
proksymalny srodkowego kanatu. Srodkowy kanat konczy sie w dystalnej konicowce cewnika.
Cewnik jest przesuwany po prowadniku o maksymalnej srednicy 0,889 mm (0,035 cala). Ztgcze
Luer oznaczone jako BALLOON (Balon) (7) stuzy do napetniania balonu rozszerzajacego
mieszaning $rodkéw cieniujgcych i roztworu soli oraz do oprézniania balonu. Balon wyposazony
jest w 2 radiocieniujgce znaczniki paskowe (8) umozliwiajace jego umieszczenie wzgledem
zwezenia. Rozszerzajgca / robocza cze$é balonu (9) jest oznaczona radiocieniujgcymi
znacznikami paskowymi.

Sg=—ylc
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Rysunek 1. Cewnik rozszerzajgcy EverCross 0,889 mm (0,035 cala), typu nadprowadnikowego
(OTW — over-the-wire), przeznaczony do PTA

Cewnik EverCross dostepny jest z balonami w réznych rozmiarach. Nominalna $rednica i diugos¢
balonu sg wyttoczone na odcigzniku (10). Informacje na temat diugosci cewnika i zgodnosci
koszulki, patrz etykieta na opakowaniu.

Wszystkie balony rozszerzajg sig do rozmiaréw przekraczajgcych rozmiar nominalny pod
ci$nieniem przekraczajgcym ci$nienie znamionowe. Aby uzyskac informacje o $rednicach balonu
przyéianych ci$nieniach, nalezy zapoznac sig z tabelg podatnosci balonu, zawartg w opakowaniu
urzadzenia.

Sposob dostarczania

« Cewnik EverCross jest dostarczany w postaci jatowej i przeznaczony wytgcznie do
jednorazowego uzytku.
+ Cewnik EverCross jest zapakowany tak, ze na balonie znajduje sig¢ ostona ochronna.

Przechowywanie

Cewnik EverCross nalezy przechowywac w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu,

w temperaturze pokojowej. Nie przechowywaé cewnikdéw w miejscach, gdzie bytyby bezposrednio
narazone na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych, promieniowania jonizujgcego lub $wiatta
ultrafioletowego. Stanem magazynowym nalezy zarzgdzac¢ tak, aby urzadzenie zostato uzyte
przed uptywem jego terminu waznosci podanego na etykiecie opakowania.

Wskazania do stosowania

Cewnik rozszerzajacy EverCross 0,889 mm (0,035 cala), typu nadprowadnikowego

(OTW — over-the-wire), do PTA jest przeznaczony do rozszerzania zwezen tetnic biodrowych,
udowych, biodrowo-udowych, nerkowych, podkolanowych, dolnych tetnic kolana, a takze do
leczenia zwezen $wiatta naturalnych lub syntetycznych dializacyjnych przetok tetniczo-zylnych.
Niniejsze urzadzenie jest rowniez wskazane do postdylatacji stentu w uktadzie naczyn
obwodowych.

Przeciwwskazania

Stosowanie cewnika rozszerzajgcego EverCross 0,889 mm (0,035 cala), typu
nadprowadnikowego (OTW — over-the-wire), przeznaczonego do PTA jest przeciwwskazane

w tetnicach wiencowych i uktadzie nerwowo-naczyniowym lub gdy przeprowadzenie prowadnika
przez docelowg zmiang chorobowg jest niemozliwe.

Ostrzezenia

« Dostarczane urzadzenie jest jatowe i przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Nie nalezy ponownie poddawa¢ obrébce ani sterylizacji. Ponowna obrdbka lub resterylizacja
moze zwiekszy¢ ryzyko infekcji u pacjenta i niekorzystnie wptynaé na dziatanie urzadzenia.
Cewnik EverCross powinni stosowac¢ wytgcznie lekarze, ktdrzy posiadajg doswiadczenie

w zakresie klinicznych i technicznych aspektéw przezskérnej angioplastyki
wewnatrznaczyniowej i rozumiejg te aspekty.

Aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzenia naczynia, rozmiar balonu nalezy dobra¢ tak, aby
$rednica jego napetniania byta zblizona do $rednicy $wiatta w miejscu, w ktérym ma zosta¢
przeprowadzone napetnianie.

Nigdy nie napetnia¢ balonu powietrzem ani innymi gazami.

Podczas manipulowania cewnikiem EverCross w uktadzie naczyniowym nalezy stosowac
bezposrednig obserwacje fluoroskopowa.

Nie nalezy manipulowa¢ napetnionym balonem.
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« W razie napotkania oporu w dowolnym momencie procedury wprowadzania nie nalezy
wprowadzaé urzagdzenia na site. Przeprowadzanie urzadzenia na site moze prowadzi¢ do
jego uszkodzenia lub do uszkodzenia $wiatta. Jesli wyczuwalny jest opor, nalezy ostroznie
wycofa¢ cewnik rozszerzajgcy.

Aby zapobiec wykrzepianiu lub ograniczy¢ je, nalezy zastosowac¢ $rodki ostroznosci. Lekarz
dokonuje wyboru sposobu leczenia przeciwzakrzepowego, odpowiedniego dla kazdego
pacjenta, w oparciu o swoje do$wiadczenie i osad.

Cewnikiem EverCross nalezy postugiwac sie ostroznie w trakcie zabiegéw obejmujgcych
zwapniate zmiany chorobowe lub syntetyczne przeszczepy naczyniowe.

* Przed rozpoczgciem zabiegu przezskornej angioplastyki wewnatrznaczyniowej nalezy
zidentyfikowac reakcje alergiczne na $rodki kontrastowe.

Srodki ostroznosci

« Prawo federalne zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie przez lub na zlecenie
lekarza.

* Podczas napetniania balonéw nie nalezy przekracza¢ nominalnego ci$nienia rozerwania.

« Nie nalezy uzywac srodkow kontrastowych, ktére sg przeciwwskazane do
wewnatrznaczyniowego stosowania z tym urzadzeniem.

* Przed uzyciem nalezy obejrze¢ opakowanie i urzadzenie. Nie nalezy uzywac¢ urzadzenia, jesli
opakowanie lub urzgdzenie jest uszkodzone.

» Nie nalezy podejmowac préby przeprowadzenia cewnika EverCross przez koszulke
naczyniowg w rozmiarze mniejszym niz wskazany na etykiecie umieszczonej na opakowaniu.
Informacje dotyczace dobierania rozmiaru, patrz etykiety produktu.

* Przed zmiang potozenia cewnika balonowego, nalezy upewnic¢ sig, ze prowadnik zostat
wprowadzony.

« Wieksze i dluzsze modele cewnika EverCross mogg cechowac si¢ diuzszym czasem
oprozniania. Szczegélnie dotyczy to cewnikéw z diugim trzonem.

» Cewnika balonowego nie nalezy wycofywac¢ po postdylatacji stentu dopoki balon nie jest
wolny od stentu i catkowicie oprézniony stosujgc podci$nienie.

* Aby unikng¢ zatamania, wprowadza¢ cewnik rozszerzajgcy powoli, niewielkimi odcinkami,
dopoki proksymalny koniec prowadnika nie wysunie sie z cewnika.

» Nie wyciera¢ powierzchni cewnika suchg gaza.

* Po uzyciu urzadzenie moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Z urzadzeniem nalezy
postepowac oraz likwidowac je zgodnie z przyjetg praktyka medyczng oraz obowigzujgcymi
przepisami lokalnymi, stanowymi i federalnymi.

Potencjalne powiklania / dzialania niepozadane

Zabiegi polegajgce na rozszerzaniu za pomocg balonu mogg prowadzi¢ do nastepujgcych

powiktan. Niniejsza lista nie obejmuje wszystkich powiktan i dziatan niepozgdanych:

« Reakcja alergiczna na materiaty, z ktérych wykonano urzadzenie lub na leki stosowane
podczas zabiegu

« Tetniak

« Zaburzenia rytmu serca

* Przetoka tetniczo-zylna

« Perforacja lub przerwanie tetnicy

« Krwawienie wymagajace transfuzji

* Reakcja na srodki kontrastowe / niewydolno$¢ nerek

« Zgon

« Zator

« Zapalenie wsierdzia

« Gorgczka

* Krwiak

* Krwotok

» Nadci$nienie / niedoci$nienie

» Zakazenie

« Zapalenie

« Skrzeplina wewnatrz $wiatta

« Zawat migénia sercowego

* Tetniak rzekomy

» Posocznica

* Wstrzgs

» Udar

Przemijajacy atak niedokrwienny (TIA)

+ Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa

Wybor urzadzenia

« Srednica rozprezonego balonu nie powinna przekraczaé $rednicy odcinka tetnicy
przebiegajgcego bezposrednio dystalnie i proksymalnie wzgledem zwezenia.

Ostrzezenie: Aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzenia naczynia, rozmiar balonu nalezy
dobrac¢ tak, aby srednica jego napetniania byla zblizona do srednicy swiatta w miejscu,
w ktorym ma zosta¢ przeprowadzone napetnianie.

« W oparciu o informacje dotyczace dobierania rozmiaru, zamieszczone na etykietach
opakowania, nalezy upewnic sie, ze rozmiar wybranych akcesoriéow pasuje do cewnika
balonowego. Informacje dotyczace rozmiaru, patrz etykiety produktu.

Przestroga: Przed uzyciem nalezy obejrze¢ opakowanie i urzadzenie. Nie nalezy uzywac
urzadzenia, jesli opakowanie lub urzadzenie jest uszkodzone.



8 x 8.0 inches (203.2 mm x 203.2 mm)
2020/Sep/25 12:11 PM

Elementy zalecane

Stosujac technike sterylng, przygotowaé nastepujgce elementy:

« Strzykawka o pojemnosci 10 cm sze$c. wypetniona jatowym heparynizowanym roztworem soli
Tréjdrozny kurek zamykajacy

Srodki kontrastowe (Standardowy roztwor srodkéw stuzacych do napetniania to mieszanina,
w proporcji 1:1, $rodkéw kontrastowych i fizjologicznego roztworu soli).

Przestroga: Z niniejszym urzadzeniem nie nalezy uzywac¢ srodkéw kontrastowych, ktére
sg przeciwwskazane do stosowania wewnatrznaczyniowego z tym urzadzeniem.
Prowadnik do wymiany instrumentéw odpowiednio dobrany pod wzglgedem rozmiaru (patrz
etykiety produktu)

Hemostatyczna koszulka naczyniowa odpowiednio dobrana pod wzgledem rozmiaru (patrz
etykiety produktu)

Strzykawka wysokoci$nieniowa wyposazona w manometr

Przygotowanie

Uwaga: Dostarczony balon i kanat na prowadnik cewnika EverCross zawierajg powietrze.
Powietrze musi zosta¢ usunigte tak, aby pewne byto, ze podczas gdy cewnik znajduje si¢

w krwiobiegu balon wypetniony jest tylko ptynem. Instrukcje usuwania powietrza, patrz rozdziat
Usuwanie powietrza.

1. Ostroznie wyja¢ cewnik z wewnetrznego opakowania.
2. Zdjgc¢ i wyrzuci¢ rurke ochronng.

Aktywowanie powtoki hydrofilnej

Przed wprowadzeniem cewnika nalezy aktywowaé¢ powtoke hydrofilng. Aby aktywowac¢ powtoke
hydrofilng, nalezy zanurzy¢ cewnik w fizjologicznym roztworze soli na czas okoto 30 do 60 sekund
lub przetrze¢ trzon cewnika zwilzong gabka.

Przestroga: Nie wyciera¢ powierzchni cewnika suchg gaza.

Usuwanie powietrza

1. Przeptuka¢ kanat na prowadnik heparynizowanym roztworem soli przez ztgcze Luer
prowadnika, oznaczone jako THRU (Bezposrednie).

2. Zmiesza¢ jednakowe objetosci srodkéw kontrastowych i fizjologicznego roztworu soli.

3. Napehic¢ strzykawke o pojemnosci 10 cm szesc. okoto 4 cm szesc. roztworu $rodka
kontrastowego.

Ostrzezenie: Przed rozpoczeciem zabiegu przezskérnej angioplastyki
wewnatrznaczyniowej nalezy zidentyfikowac reakcje alergiczne na srodki kontrastowe.

Przestroga: Nie nalezy uzywaé srodkéw kontrastowych, ktore sg przeciwwskazane do
wewnatrznaczyniowego stosowania z tym urzadzeniem.
4. Odpowietrzy¢ balon:
a.Podigczy¢ strzykawke do zlgcza Luer oznaczonego jako BALLOON (Balon). Strzykawke
nalezy trzymac w taki sposob, aby byta skierowana do dotu, z ttokiem skierowanym ku
gorze.
b.Przytozy¢ podcisnienie i przez 15 sekund prowadzi¢ odsysanie z kanatu. Powoli zmniejsza¢
cisnienie do zera tak, aby $rodki kontrastowe wypetnity trzon cewnika rozszerzajgcego.
c.Nalezy odtgczy¢ strzykawke od znajdujgcego sie w cewniku rozszerzajgcym ztgcza Luer
oznaczonego jako BALLOON (Balon).
d.Usung¢ cate powietrze z cylindra strzykawki. Nalezy ponownie podtgczy¢ strzykawke do
znajdujgcego sie w cewniku rozszerzajgcym ztgcza Luer, oznaczonego jako BALLOON
(Balon). Poddawac balon dziataniu podcisnienia do momentu az powietrze nie wraca juz do
urzgdzenia.
e.Powoli zmniejsza¢ ci$nienie urzadzenia do zera.
Uwaga: Przy pierwszym uzyciu nie nalezy stosowaé cisnienia dodatniego, aby nie
doprowadzi¢ do rozwinigcia i czesciowego napetnienia balonu poza naczyniem.
5. W razie potrzeby nalezy powtdrzy¢ kroki od 4b do 4e, aby usung¢ cate powietrze z systemu.
6. Nalezy zastgpic strzykawke systemem rozszerzania kontrolowanym za pomocg manometru.
Do systemu nie nalezy wprowadza¢ powietrza.

Wprowadzanie i rozszerzanie

1. W razie potrzeby w celu przezskérnego wprowadzenia cewnika EverCross zastosowaé
koszulke naczyniowg w odpowiednim rozmiarze. Informacje dotyczace dobierania rozmiaru,
patrz etykiety produktu.

Przestroga: Nie nalezy podejmowac proby przeprowadzenia cewnika EverCross przez
koszulke naczyniowa w rozmiarze mniejszym niz wskazany na etykiecie umieszczonej
na opakowaniu. Informacje dotyczace dobierania rozmiaru, patrz etykiety produktu.

2. Po wprowadzeniu prowadnika przez zmiane chorobowg zatozy¢ na niego przygotowany
cewnik EverCross i przesung¢ koncéwke cewnika do przodu do miejsca wprowadzenia.
Nalezy stosowa¢ prowadnik o odpowiedniej dtugosci, aby przez caty czas méc utrzymywac
nad nim kontrole i méc umieszcza¢ go we wiasciwym potfozeniu.

Ostrzezenie: Podczas manipulowania cewnikiem EverCross w uktadzie naczyniowym
nalezy stosowac bezposrednig obserwacje fluoroskopowa.

Ostrzezenie: W razie napotkania oporu w dowolnym momencie procedury
wprowadzania nie nalezy wprowadzac urzadzenia na site. Przeprowadzanie urzadzenia
na site moze prowadzi¢ do jego uszkodzenia lub do uszkodzenia Swiatta. Jesli
wyczuwalny jest opor, nalezy ostroznie wycofaé cewnik rozszerzajacy.
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Przestroga: Aby unikna¢ zatamania, wprowadza¢ cewnik rozszerzajacy powoli,
niewielkimi odcinkami, dopoki proksymalny koniec prowadnika nie wysunie sig
z cewnika.

3. Cewnik nalezy umiesci¢ tak, aby srodkowa czg$¢ balonu znalazta sig¢ w zwezonym rejonie
naczynia. Radiocieniujgce znaczniki paskowe wskazujg dtugo$¢ robocza balonu.
Przestroga: Przed zmiang potozenia cewnika balonowego nalezy upewni¢ sig, ze
prowadnik zostat wprowadzony.

4. Po odpowiednim umiejscowieniu radiocieniujgcych znacznikéw paskowych, napetni¢ balon
w celu rozszerzenia docelowego rejonu.

Ostrzezenie: Do napetniania balonu nie nalezy nigdy uzywac¢ powietrza ani zadnych
substancji gazowych.

Ostrzezenie: Nie nalezy manipulowa¢ napetnionym balonem.

Przestroga: Podczas napetniania balonéw nie nalezy przekracza¢ nominalnego
cisnienia rozerwania.

5. Za pomoca strzykawki wysokoci$nieniowej oprézni¢ balon, prowadzac odsysanie z cewnika.
Przestroga: Wigksze i dluzsze modele cewnika EverCross moga cechowac si¢ dtuzszym
czasem oproézniania. Szczegolnie dotyczy to cewnikéw z dtugim trzonem.

6. Wyja¢ cewnik, utrzymujgc préznie w balonie.

Przestroga: Cewnika balonowego nie nalezy wycofywac po postdylatacji stentu dopoki
balon nie jest wolny i catkowicie oprézniony stosujac podcisnienie.

Uwaga: Wielokrotne napetnianie i opréznianie balonu moze prowadzi¢ do wystapienia oporu

podczas wycofywania urzadzenia. W razie napotkania oporu, nalezy wykona¢ delikatny ruch

skretny w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, aby utatwi¢ wycofanie przez
koszulke. Jesli nie mozna wyjac¢ balonu przez koszulke, nalezy wyja¢ cewnik razem z koszulka,
utrzymujgc dostep naczyniowy przy pomocy prowadnika.

7. Aby sprawdzi¢ efekty rozszerzania, nalezy zastosowa¢ angiografie.

Utylizacja

Przestroga: Po uzyciu urzadzenie moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Nalezy
postepowac z nim i likwidowa¢ go zgodnie z przyjeta praktyka medyczng oraz
obowigzujacymi przepisami lokalnymi, stanowymi i federalnymi.

Gwarancja

Niniejszy produkt podlega warunkom standardowej gwarancji udzielanej przez firme Medtronic.
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Instrugoes de utilizagao

Descrigao do dispositivo

Os cateteres de dilatagéo por baldo séo utilizados para exercer forga radial de forma a dilatar
segmentos de vasos estreitos. O cateter de dilatagdo para PTA, OTW (over the wire - sobre

o fio), de 0,889 mm (0,035 pol.) EverCross™ é um cateter de limen duplo sobre o fio (OTW)
(1). Na extremidade distal, estd montado um balao insuflavel semicomplacente (2). A ponta
atraumatica distal é conica (3). A parte distal do cateter possui um revestimento hidrofilico (4).
O luer assinalado com a palavra THRU (6) no manifold (5) é a abertura proximal para

o lumen central. O ltmen central termina na ponta distal do cateter. O cateter passa sobre um
fio-guia com um didmetro maximo de 0,889 mm (0,035 pol.). O luer assinalado com a palavra
BALLOON (7) é utilizado para insuflar e desinsuflar o baldo de dilatagdo mediante uma mistura
de meio de contraste e soro fisiolégico. O baldo possui 2 marcadores radiopacos (8) para

posicionamento do mesmo em relagéo a estenose. A secgéo de dilatagédo ou de trabalho do baldo

(9) é identificada pelos marcadores radiopacos.
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Figura 1. Cateter de dilatagéo para PTA, OTW (over the wire - sobre o fio),
de 0,889 mm (0,035 pol.) EverCross

O cateter EverCross encontra-se disponivel em varios tamanhos de baldo. O diametro

e o comprimento nominais do baldo estdo impressos no redutor de tenséo (10). Consulte

a etiqueta da embalagem para obter informagdes sobre o comprimento do cateter

e a compatibilidade da bainha.

Todos os baldes se distendem para tamanhos acima do tamanho nominal a pressdes superiores
a pressdo nominal. Consulte o quadro de conformidade do baldo, fornecido com o dispositivo,
para verificar os diametros do baléo a determinadas pressoes.

Apresentagao
» O cateter EverCross é fornecido esterilizado e destina-se apenas a uma Unica utilizagéo.
» O cateter EverCross é fornecido com uma bainha de protegéo posicionada sobre o baldo.

Armazenamento

Guarde o cateter EverCross num local fresco, seco e escuro, a temperatura ambiente. Nao
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.

Indicagdes de utilizagao

O cateter de dilatagéo para PTA, OTW (over the wire - sobre o fio), de 0,889 mm (0,035 pol.)
EverCross destina-se a ser utilizado na dilatagéo de estenoses das artérias iliacas, femorais,
iliofemorais, popliteas, infrapopliteas e renais, bem como no tratamento de lesdes obstrutivas
em fistulas arteriovenosas de diélise nativas ou sintéticas. Este dispositivo estéa também indicado
para a pés-dilatagéo de stents na vasculatura periférica.

Contraindicagoes

O cateter de dilatagéo para PTA, OTW (over the wire - sobre o fio), de 0,889 mm (0,035 pol.)
EverCross esta contraindicado para utilizagdo em artérias coronarias ou na neurovasculatura,
bem como quando nao for possivel atravessar a lesdo-alvo com um fio-guia.

Avisos

« Este dispositivo é fornecido estéril e destina-se a uma utilizagdo Unica. Nao reprocesse nem
reesterilize. O reprocessamento e reesterilizagdo podem aumentar o risco de infegdo para
o doente e o risco de comprometimento do desempenho do dispositivo.

« O cateter EverCross devera ser apenas utilizado por médicos com experiéncia e que
compreendam os aspetos clinicos e técnicos da angioplastia transluminal percutanea.

« Para reduzir o risco de lesdes vasculares, selecione um tamanho de baldo com um diametro
de insuflagao idéntico ao diametro do limen no local de insuflagcéo escolhido.

« Nunca utilize ar nem qualquer outra substancia gasosa para insuflar o baléo.

« Utilize observagéo fluoroscopica direta enquanto manipula o cateter EverCross no sistema
vascular.

« Nao manipule o baldo enquanto estiver insuflado.

« Se se deparar com resisténcia em qualquer altura durante o procedimento de insergdo, ndo
force a passagem. Uma passagem forcada pode danificar o dispositivo ou o limen. Caso
sinta resisténcia, retire o cateter de dilatagdo com cuidado.

« Tenha em consideragao precaugdes para evitar ou reduzir a formagao de coagulos.

A experiéncia e o critério do médico determinaréo a terapia de anticoagulagdo adequada
a cada doente.
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« Utilize o cateter EverCross com cuidado em procedimentos que envolvam lesdes calcificadas
ou enxertos vasculares sintéticos.

« Antes de iniciar um procedimento de angioplastia transluminal percutanea, identifique as
reagdes alérgicas aos meios de contraste.

Precaucgoes

» Aleifederal (dos E.U.A.) apenas permite a venda deste dispositivo a médicos ou mediante
prescrigdo médica.

* Os baldes ndo devem ser insuflados acima da pressao de rutura nominal.

« Nao utilize meios de contraste contraindicados para utilizagao intravascular com este
dispositivo.

 Inspecione a embalagem e o dispositivo antes de os utilizar. Nao utilize o dispositivo se
a embalagem ou o dispositivo estiverem danificados.

« Nao tente passar o cateter EverCross por uma bainha introdutora de tamanho inferior ao
indicado na etiqueta da embalagem. Consulte as informagdes relativas a tamanhos na
documentagao do produto.

« Certifique-se de que o fio-guia esta colocado antes de alterar a posi¢ao do cateter de baldo.

+ Os modelos de tamanho maior e mais compridos do cateter EverCross poderdo apresentar
tempos de desinsuflagdo mais longos, particularmente no caso de eixos do cateter
compridos.

« Nao retraia o cateter de baldo a seguir a pés-dilatagdo de um stent, exceto se o baldo estiver
solto do stent e tiver sido totalmente desinsuflado sob vacuo.

« Para evitar dobras, avance o cateter de dilatagdo lenta e progressivamente até que
a extremidade proximal do fio-guia saia do cateter.

« Nao limpe a superficie do cateter com gaze seca.

« Este dispositivo podera representar um perigo bioldgico apos a sua utilizagdo. Manuseie
e elimine o dispositivo de acordo com as praticas médicas aceites e os regulamentos e leis
locais, estatais e federais aplicaveis.

Possiveis complicagoes/efeitos adversos

As complica¢des seguintes podem resultar dos procedimentos de dilatagéo por baldo. As

complicagdes ou os efeitos adversos podem néo se limitar a esta lista:
+ Reacao alérgica a materiais do dispositivo ou aos medicamentos do procedimento
* Aneurisma

* Arritmia

« Fistula arteriovenosa

« Perfuragdo ou rutura arterial

* Hemorragia requerendo transfusao

« Reacdo a meios de contraste/insuficiéncia renal
* Morte

* Embolia

* Endocardite

« Febre

* Hematoma

* Hemorragia

+ Hipertenséo/hipotensao

» Infegédo

* Inflamagao

» Trombo intraluminal

+ Enfarte do miocardio

* Pseudoaneurisma

« Sepsia

« Choque

« AVC

« Ataque isquémico transitério

« Tromboembolia venosa

Selecao do dispositivo

« O diametro do baldo expandido ndo deve exceder o didametro da artéria imediatamente distal
ou proximal a estenose.

Aviso: Para reduzir o risco de lesbes vasculares, selecione um tamanho de balao
com um diametro de insuflagédo idéntico ao diametro do Iimen no local de insuflagao
escolhido.

« Certifique-se de que os acessorios selecionados permitem acomodar o cateter de baldo com
base nas informagdes relativas a tamanhos que se encontram na etiqueta da embalagem.
Consulte as informagdes relativas a tamanhos na documentagéo do produto.

Atencéo: Inspecione a embalagem e o dispositivo antes de os utilizar. Nao utilize
o dispositivo se a embalagem ou o dispositivo estiverem danificados.

Itens recomendados
Prepare os seguintes itens utilizando uma técnica estéril:

« Seringa de 10 cc cheia com soro fisiolégico heparinizado estéril
« Torneira de passagem de 3 vias
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* Meio de contraste (A solugdo padrao dos meios de insuflagdo é uma mistura 1:1 de meios de
contraste e soro fisiolégico normal.)
Atencao: Nao utilize meios de contraste que sejam contraindicados para utilizagao
intravascular com este dispositivo.

« Fio-guia de troca de tamanho adequado (consulte a documentacéo do produto)

« Bainha introdutora hemostatica de tamanho adequado (consulte a documentagéo do produto)

« Dispositivo de insuflagdo com manémetro

Preparagao

Nota: No estado inicial, o baldo e o limen do fio-guia do cateter EverCross contém ar.

Este ar tem de ser deslocado para garantir que apenas o liquido enche o baldo enquanto

o cateter estiver na corrente sanguinea. Consulte as instrugcdes de remogao do ar na secgéo
Deslocamento de ar.

1. Retire cuidadosamente o cateter da embalagem interior.
2. Retire e elimine o tubo de proteg&o.

Ativacao do revestimento hidrofilico

Ative o revestimento hidrofilico antes de inserir o cateter. Para ativar o revestimento hidrofilico,
mergulhe o cateter em soro fisiolégico normal durante cerca de 30 a 60 segundos ou limpe
a haste do cateter com uma esponja de gaze saturada.

Atencéo: Nao limpe a superficie do cateter com gaze seca.

Deslocamento de ar

1. lrrigue o limen para o fio-guia com soro fisioldgico heparinizado através do luer do fio
assinalado com a palavra THRU.

2. Misture volumes iguais de meio de contraste e soro fisiolégico normal.

3. Encha uma seringa de 10 cc com cerca de 4 cc de meio de contraste.

Aviso: Antes de iniciar um procedimento de angioplastia transluminal percutéanea,
identifique as reacdes alérgicas aos meios de contraste.

Atencao: Nao utilize um meio de contraste contraindicado para utilizacao intravascular
com este dispositivo.
4. Elimine o ar do segmento do baldo:
a.Ligue a seringa ao luer do baldo, assinalado com a palavra BALLOON. Segure na seringa
posicionando-a para baixo, com o émbolo posicionado para cima.
b.Aplique presséo negativa e aspire o limen durante 15 segundos. Liberte lentamente
a pressao até ficar neutra para que o meio de contraste encha a haste do cateter de
dilatagao.
c.Desligue a seringa do luer BALLOON do cateter de dilatagéo.
d.Retire todo o ar do cilindro da seringa. Volte a ligar a seringa ao luer BALLOON do cateter
de dilatagdo. Mantenha a pressao negativa no baléo até o ar deixar de regressar ao
dispositivo.
e.Liberte lentamente a presséo do dispositivo até ficar neutra.
Nota: Aquando da primeira utilizagao, evite qualquer presséo positiva para ndo desdobrar
nem insuflar parcialmente o baléo fora do vaso sanguineo.
5. Repita os passos de 4b a 4e conforme necessario para remover todo o ar do sistema.
6. Substitua a seringa por um sistema de dilatagéo controlado por manémetro. Nao introduza ar
no sistema.

Insercéo e dilatagao

1. Se aplicavel, utilize uma bainha introdutora de tamanho adequado para introduzir
o cateter EverCross percutaneamente. Consulte as informagoes relativas a tamanhos na
documentagao do produto.
Atencgao: Nao tente passar o cateter EverCross por uma bainha introdutora de tamanho
inferior ao indicado na etiqueta da embalag Ite as infor relativas
a tamanhos na documentagao do produto.

2. Depois de o fio-guia estar colocado na leséo, posicione o cateter EverCross preparado sobre
o fio-guia e avance a ponta do cateter para o local de introdugao. Utilize um fio-guia com
um comprimento adequado, que permita manter sempre o controlo e o posicionamento do
fio-guia.

¢

Aviso: Utilize observagao fluoroscoépica direta enquanto manipula o cateter EverCross
no sistema vascular.

Aviso: Se se deparar com resisténcia em qualquer altura durante o procedimento de
insergéo, nédo force a p gem. Uma p forgada pode danificar o dispositivo
ou o limen. Caso sinta resisténcia, retire o cateter de dilatagao com cuidado.

Atencao: Para evitar dobras, faga avancgar o cateter de dilatagao lenta
e progressivamente até a extremidade proximal do fio-guia sair do cateter.

3. Posicione o cateter com o centro do baldo na area estenética do vaso. Os marcadores
radiopacos indicam o comprimento util do balao.

Atencao: Certifique-se de que o fio-guia esta colocado antes de alterar a posigao do
cateter de baléo.

4. Quando os marcadores radiopacos estiverem corretamente posicionados, insufle o baldo para
dilatar a area-alvo.

510561-001 Rev. B

Aviso: Nunca utilize ar nem nenhuma outra substéancia gasosa para insuflar o baldo.

Aviso: Nao manipule o balao quando estiver insuflado.

Atencgao: Os baldes ndao devem ser insuflados acima da pressao de rutura nominal.

5. Utilizando o dispositivo de insuflagéo, desinsufle o baldo aspirando o cateter.
Atengao: Os modelos de tamanho maior e mais compridos do cateter EverCross
poderao apresentar tempos de desinsuflagcado mais longos, particularmente no caso de
eixos do cateter compridos.

6. Retire o cateter mantendo um vacuo no baldo.
Atencao: Nao retraia o cateter de baldo a seguir a pés-dilatacao de um stent, exceto se
o balao estiver solto e tiver sido totalmente desinsuflado sob vacuo.

Nota: Insuflagdes e desinsuflagdes multiplas do baldo podem causar resisténcia durante

a remogao do dispositivo. Se encontrar resisténcia, utilize um movimento de torgdo suave, no
sentido contrario ao dos ponteiros do relégio, para facilitar a remogao através da bainha. Se nao
for possivel retirar o baldo através da bainha, retire o cateter e a bainha em conjunto, mantendo
0 acesso ao vaso com o fio-guia.

7. Utilize angiografia para verificar os resultados da dilatagdo.
Eliminagao
Atencéao: Este dispositivo podera representar um perigo biolégico apds a sua utilizagdo.

Manuseie-o e elimine-o de acordo com as praticas médicas aceites e os regulamentos
e leis locais, estatais e federais aplicaveis.

Garantia
Este produto esta sujeito aos termos de garantia padrdo da Medtronic.
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MHCcTpyKuMA no akcnnyataumm

OnucaHue ycTpoucTBa

[unataunoHHble 6anmnoHHble KaTeTepbl NpeAHa3HauYeHb! AN PaCLUMPEHUS Y3KUX COCYAUCTbIX
cermeHToB. [JocTaBnsieMblii N0 NPOBOAHWKY AunaTalnoHHbIi katetep ans YTA EverCross™
navametpom 0,889 mm (0,035 arorima) npeacTaBnsieT coboi 4oCTaBNsieMblii MO NPOBOAHWKY
(OTW) pByxnpocBeTHbI kaTeTep (1). Ha AucTanbHOM KOHLIE YCTaHOBIEH CPeAHEaNaCTUYHbIN
pasgyBaembli 6annoH (2). AucTtanbHblil aTpaBMaTUYHbIA KOHUMK UMEET KOHUYeckoe cyxeHue (3).
Ha aucTanbHyto YacTb kateTepa HaHeceHo rmapodunbHoOe NokpbiTUe (4).

TTioapoBckuit pasbemM, oTMeYdeHHbINn Haanuceto THRU (ckBosHoe) (6) Ha maHudonbae (5),
COAepPXWT NpoKCMMaribHoe OTBEPCTUE ANS LeHTpanbHoro npoceeta. LieHTpanbHbivi npocseT
3aKaH4MBaeTCA Ha AUCTallbHOM KOHYUMKe KaTeTepa. KaTeTep NpOBOAAT MO NPOBOAHUKY

¢ MakcumanbsHblM AnameTpom 0,889 mm (0,035 atoiima). Mo3poBCkuii pasbem, OTMEYEHHbIN
Hagnucbio BALLOON (6annoH) (7), ucrnonb3yeTcst A4ns pasnyBaHus U coyBaHWUs AunaTauyoHHOro
6arnnoHa ¢ NoMOLLbI0 CMeCK KOHTPACTHOTO BELLECTBA W (hU3MOSTOTMYECKOro pacTeopa.

BannoH MeeT 2 peHTreHOKOHTPACTHbIE MapKepPHbIe nomnock! (8), npefHasHa4YeHHbIe Ans
NO3VLIMOHNPOBaHKS BannoHa OTHOCUTENbLHO y4acTka cTeHo3a. PaclumputenbHas (nu paboyast)
YacTb GannoHa (9) nomeyeHa peHTreHOKOHTPACTHBIMU MapKEPHbLIMY NONocamu.
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Puc. 1. [loctaBnsiemblii N0 NPOBOAHUKY AvNaTauMoHHbI kateTep Ans YTA EverCross guametpom
0,889 mm (0,035 aroiima)

Katetep EverCross noctaensieTcsi ¢ 6annoHamm pasnuyHbix paamepoB. HomvHanbHbIi guameTp
1 AnvHa G6annoHa ykasaHbl Ha komneHcaTope HaTspkeHust (10). ViHdopmauwio o AnvHe katetepa
1 COBMECTUMOCTU C MHTPOLABLHOCEPOM CM. HA 3TUKETKE YNaKOBKW.

Mpu gaBneHum, NpeBbILLaoLLEM HOMVHANbHOE AaBneHue, Bce GanmnoHbl pacTsarueatTes 40
pasmepa, NPeBbILLAIOLLErO HOMUHANBHbIV pa3mep. [ns 03HaKOMIEHUs ¢ AnaMeTpamu GannoHa
npu onpegeneHHblX 3Ha4eHnax AaBneHns CM. Taﬁnmuy PacTsXKMMOCTU 6ann0Ha, nocraensgemyro
C YCTPOMCTBOM.

Cnoco6 nocTaBku

+ Katetep EverCross noctaBnsietcsi CTepuiibHbIM U MpeaHasHayueH TonbKO AN OAHOKPATHOro
npUMeHeHus.

+ Katetep EverCross ynakoaH BMECTe C 3aLLMTHLIM UHTPOABIOCEPOM, HAAETbIM Ha GanmoH.

XpaHeHue

XpaHMTe Katetep EverCross B npoxnagHoOM, CyXoM U TEMHOM MecCTe npu KOMHaTHOW
Temneparype. He XpaHuTe KaTteTepbl B MeCTax, rae OHW noaBepXeHbl NpsiMomy BOa,ELeIZCTBIMO
opraHn4ecKkmnx paCTBOpMTeﬂeIZ, VOHU3MPYHOLLIEro N3nyyeHus n yﬂpradJMO]'leTOBOI'O ceeTa.
PerynﬂpHo npoBoauTe nepey4yet MHBEHTap4, 4yTO6bl 06ECneYnTh NCNoNb3oBaHNe yCTpOIZCTB ao
NCTeYeHUss CpoKa roAHOCTH, YKa3aHHOIO Ha 3TUKETKE YNaKoBKW.

Moka3aHusA K NPUMEHEeHUIo

[ocTaBnsiemblii N0 NPOBOAHUKY AunaTaumoHHbIN kateTep anst YTA EverCross anametpom
0,889 mm (0,035 atoiima) NpefHasHaveH Ans Agunataumy CTEHO30B B NOAB3AOLLHbIX, 68APEHHbIX,
NoAB3AOLLIHO-6eipeHHbIX, MOAKOMEHHbLIX apTEPUSIX U UX KOHEYHBIX BETBSIX, MOYEYHbIX apTepusix,
a Takke Ans NeveHnst 06CTPYKTUBHBIX MOPAXKEHWI HATypanbHbIX UMW NCKYCCTBEHHbIX
apTEPUOBEHO3HBIX ANaNU3HbIX OUCTYM. JTO YCTPOWCTBO TakKe NpefHasHavyeHo Ans
noctaunatauum cTeHTa B nepudepnyecknx cocyaax.

MpoTuBOoNnoKasaHus

[ocTaBnsiemblii MO NPOBOAHUKY AUnaTaLMoHHbI kaTteTep Ans YTA EverCross guameTpomM
0,889 mm (0,035 atorima) NpoTUBOMNOKa3aH A UCMOMNb30BaHUS B KOPOHAPHBIX apTepusix unm
cocyAax HepBHOM CUCTEMBI, @ Takke NPy HEBO3MOXHOCTU MPOBECTU NPOBOAHVK Yepes Lienesoit
y4acToK MopaxeHUst.

MpeaynpexpeHuns

+ OTO yCTPOIICTBO NOCTABMSIETCS CTEPUITbHBIM U NPeAHa3Ha4YeHo TOMbKO Ars 0HOPa3oBOro
vcronb3oBaHusi. MNoBTopHasi o6paboTka 1 cTepunusaums 3anpelleHsl. [oBTopHas obpaboTka
1 CTEpUNU3aLyisi MOryT MOBbILIATL PUCK UHPULIMPOBAHUS MaLMEHTa U PUCK HapyLIEHUs
YHKLMOHMPOBAHWS YCTPOMCTBA.

K ncnonb3aoBaHuio katetepa EverCross fonyckalotcs Torbko Bpayu, obnagatowve
OMbITOM U 3HaHWSIMW B 0ONACTU KIIMHUYECKMX U TEXHNYECKUX aCMEKTOB YPECKOKHOMN
TPaHCMIOMUHAIBHOM aHIMONMacTUKK.

[ins cHKeHUs pycka NOBPEXAeHWsi cocyda AnaMeTp GanroHa B pa3dyToM BuAe JOMKeH
COOTBETCTBOBATb ANAaMEeTPy HaTUBHOTO cocyaa.

Huikorga He ucnonb3yiite Bo3gyx Unu noboe Apyroe rasoobpasHoe BELLECTBO Anst
HakauyuBaHusi GanmnoHa.
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* Bbinonusnte MaHUnNynaumm c Katetepom EverCross B COCy[J,I/ICTOVI cucteme nog npamMbiMm
PEHTreHOCKONU4YEeCKNUM KOHTpOnem.

* He npon3soguTe MaHunynaumm c GEJ'IJ'IOHOM, Koraa OH pasayTt.

» Ecnu Ha nobom aTtane npouenypbl BBEAEHUA BO3HMKAET CONPOTUBIIEHNE, HE I'Ipl/lKJ'Ia[J,bIBaI;ITe
yCl/IJ'IVIVI ANA NPOABWMXEHUSA. rlpO[J,BVI)KeHVIe C ycunnem MOXeT NPpUBECTU K NOBPEXAEHNIO
yCTpOI;ICTBa wnu cocypa. Ecrn oulyuiaeTca conpoTueneHne, akkypaTtHo oTBeauTe Ha3an
,ClVIJ'IaTaLI,I/IOHHbIVI KarteTtep.

. ,u]'lﬂ npenoTepalleHns nnu yMmeHbLlUIeHna 06pa3OBaHVIﬂ CryCTKOB NnpumuTe Mepbl
NpefoCTOpPOXXHOCTU. nOﬂXO,ElﬂLLlyIO A@HTUKOAarynsaunoHHy Tepanuio Ans KaXKaoro nauneHTa
Bpay no,qﬁwpaeT CaMOCTOATENbHO, Nonarasicb Ha CBOM OMbIT.

. npl/l npouegypax Ha yydactkax, UMerLnx Bblpa)KeHHblVl KanbuuHO3 Unn UCKYCCTBEHHbIE
COCyOuCTble UMNIaHTaThl, VICI'IOJ'Ib3yI7ITe Katetep EverCross ¢ OCTOPOXXHOCTbIO.

. I'Iepe,q Ha4anom npoueaypbl ‘-ipeCKO)KHOVI TpaHCJ'IIOMI/IHaJ'IbHOI;I aHrMonnacTukn BbIACHUTE,
NMeeTcd Nn y naumeHTa anneprmyeckas peakuns Ha KOHTpacTHble BeLlecTBa.

Mepb! NpeaoCcTOPOXHOCTH

+ ®epaepansHoe 3akoHogatenscTeo CLUA npegycmatpuBaeT npofaxy [aHHOro ycTpoicTsa
TOMbLKO Bpayam Unu no ux 3akasy.

+ 3anpelyjaetcs pasysaTh GansioHbl C NPeBbILEHNEM PACYETHOTO AaBMNEHNS pa3pbiBa.

+ He vcnonbayiiTe KOHTPACTHbIE BELECTBA, KOTOpble NPOTUBOMOKa3aHb! Ans
BHYTPUCOCYAMNCTOrO UCMOMb30BAHUS C 3TUM YCTPOCTBOM.

+ [Mepep Mcnonb30BaHMEM OCMOTPUTE YNaKOBKY U YCTPOMCTBO. He ucnonbayiite yCTpoCTRO,
€Crnu ynakoBKka Uiy YCTPOCTBO MOBPEXAEHDI.

+ He nbiTaitTeck npoBecTu kateTep EverCross yepes MHTPOALIOCEP C Pa3MEPOM MEHbBLUMM, YeM
yKasaH Ha 9TUKeTKe ynakoBku. MHpopmaLmio o pasamepax CM. Ha STUKETKE YNaKoBKY.

+ [Mepen n3meHeHneM nomnoxeHust 6annoHHoro katetepa ybeanuTech, YTo NPOBOAHMK HAXOAUTCA
Ha CBOeM MecTe.

+ bBonee kpynHbIM 1 ANUHHBIM MoaensM kateTepa EverCross, 0COGEHHO C ANMUHHbLIM CTEPXKHEM,
Ans cayBaHua MoxeT TpeboBaTbcs Gonblie BpeMeHu.

+ [locne noctaunaTauuu cTeHTa He u3bimMaiiTe GannoHHbI kaTeTep noka 6annoH NoMHOCTLIO
He cayeTcs o AelcTBUeM OTpULIATENbHOTO AaBEHNS.

* Bo unsbexaHue ckpyumBaHvsi NpoABUranTe AunaTauyoHHbIN KaTeTep MeaneHHo, HeGonbLIMMK
LaramMu o Tex nop, Nnoka u3 katetepa He NoKaXeTCcs MPOKCUMArIbHbIA KOHeL, NPOBOAHMKA.

* He npotupaiiTe NoBepxHOCTb kaTeTepa Cyxoii Mapnei.

« [locne ncnonb3oBaHNs 3TO YCTPOCTBO MOXET NPEACTaBNsATb GMONOrMYECcKylo ONacHoCTb.
O6palleHre ¢ yCTPOMCTBOM U €ro yTUNM3aLUmio crieyeT BbiMONHATL B COOTBETCTBUM
C NPUHSATON MEANLIMHCKOW NPaKTUKON 1 AeNCTBYIOLLMM PerMoHarnbHbIM, rocy1apCTBEHHbIM
1 dheaepanbHbIM 3aKOHOAATENLCTBOM U HOPMaMU.

Bo3moXxHbIe 0crnoXxHeHus | HexenaTernbHble 3PdeKTbI

Hwxe npeacTtaeneHbl OCITOXHEHUA, KOTOPble MOTyT BO3HUKHYTb B pe3yrnbrate npoueanypbl
6annoHHo Aavnartauun. B03MOXHbI OCNOXHEHWS U HeXenaTenbHble Sq.)d)eKTbl, He BKIOYEeHHble
B 3TOT NepeYeHb!:

+ Annepruveckas peakuusi Ha Matepuarbl YCTPOCTBa MW Npenaparbl, CMoNb3yeMble BO
Bpems nNpoLeaypb

* AHxespuama

* Aputmuns

* AptepuoBeHosHas uctyna

« [epdopaumns unu paspbls apTepum

+ KpoBoTeueHue, TpebyioLee nepenuBaHuns Kposwu

+ Peakuusi Ha KOHTPaACTHOE BELLECTBO / MOYeYHast HeOCTaTOYHOCTb

+ CmepTb

+ Ombonusa

« OHpokapaut

* Jlnxopagka

» lemaToma

« KposoteueHne

+ ApTepuarnbHas runepTeHsus / rMnoTeHsuns

* WHdekuns

+ BOCnaneHue;

» Tpom6 BHYTpU npoceeTa

* WHdapkT mruokapaa

+ [McespoaHeBpuama

+ Cencuc

« LWok

* WHeynet

+ TpaH3uTOpHas ulemuyeckas ataka

* BeHosHas TpomGoambonusi

Bbi6op ycTponcTBa

. ,D.I/IaMeTp pacwmpeHHoro 6annoHa He AOMKEH NMpeBbilWaTh ANaMeTp apTepun Ha yvacTke,
pacnonoXXeHHOM HenocpeacTBeHHO AucTarnbHee Ui npokcumarnbHee CTeHo3a.

MpepocTepexeHune: [ina CHUKEHUA pUCKa NOBPEXAEHUsI cocyAa BbiGupaiTe pasmep
6annoHa, AuameTp pa3ayBaHUsA KOTOPOro COOTBETCTBYET AuamMeTpy npoceeta
B BbIGpaHHOM Ansi pa3ayBaHusA MecTe.

Ha pycckom si3blke
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+ [MpoBepbTe, 4TOGLI BbIGpPaHHbLIE NPUHAANEXHOCTU CMOTTI BMECTUTL GasoHHbIN KaTeTep,
UCXOAs U3 MH(OPMALMK O pas3mepax, ykasaHHO Ha TUKETKe ynakoBku. MHdopmaumto
0 pa3amepax CM. Ha 3TUKETKE YMaKoBKU.
Mpeaynpexpaexue: Nepea ncnonsL3oBaHWEM OCMOTPUTE YNaKOBKY U YCTPOMCTBO.
He ncnonb3yiiTe ycTpoiicTBO, €Criv ynakoBKa UM YCTPOMUCTBO MOBPeXAEHbI.

PekomeHaoBaHHbIE MaTepuanbl

Cobniopas npaBuna acenTuku, NOAroToBLTe Creaytolmne Matepuarbi:

 Lnpwnu o6bemom 10 Mn, HAaNOMHEHHbIN CTePUIbHBIM renapUHU3VPOBaHHbLIM
h13NONOrMyecknmM pacTBOpom

» TpexxopoBon KpaHuK

* KoHTpacTHoe BelLecTBO (CTaHAapTHbI PacTBOP KOHTPACTHOTO BeLLecTBa NpeacTaBnser
cobol cMeCb KOHTPaCTHOrO BELLECTBa C (OM3MNONOrMyeckum pacTBopom B nponopumn 1:1).
Mpeaynpexpexune: He ucnonb3syiite ¢ 3TMM YCTPOWCTBOM KOHTPaCTHbIE BeLeCTBa,
KOTOpPbI€ NPOTUBONOKa3aHb! Ansi BHYyTPMCOCYAUCTOrO UCMONbL30BaHUA C 3TUM
YCTPOMCTBOM.

+ [MpoBoaHUK ANs 3amMeHbl NOAXOAsLLEro pa3mepa (CM. aTUKEeTKy npofykTa)

» [emocTaTuyeckuit UHTPOALIOCEP NOAXOAALLEro pasmepa (CM. 3TUKETKY NpoayKTa)

* YCTpOWCTBO ANA pasdyBaHUs C MaHOMETPOM

MoaroToBka

I'Ipumeqauue: I'Ipvl noctaeke 6annoH n NPOCBET ANA NPOBOAHUKa KaTeTepa EverCross copepxat
BO34yX. BOS/:lyX HeO6X0,Cll/IMO BbITECHUTb, 4YTOGbI Npu HAaXoXXOeHUn KaTeTepa B KPOBOTOKe

6anmnoH 6bin 3anonHeH Tonbko XKUOKOCTbIO. MHCprKLI,I/IVI no yganeHuio Bo3ayxa CM. B pasgene
BbiTecHeHune Bo3gyxa.

1. OCTOPOXHO U3BMEKUTE KaTETEP U3 BHYTPEHHEN YMNaKOBKY.
2. CHUMWTE 3aLLmMTHYtO TPYGKY U BeIGpPOCHTE ee.

AKTUBaUUsA ruapodUnbHOro NOKpPbLITUA

Mepen BBEAEHWEM KaTeTEpa aKTUBMPYITE TMAPOMUILHOE NOKPLITUE. [N akTUBaLmum
TMAPOMUIBLHOTO NOKPLITUS NOTPY3UTE KaTeTep B PU3NOMNOrNHECKUI PACTBOP NPUBI3UTENBHO
Ha 30—60 CekyHZ Unn NPOTPUTE CTEPXKEHB KaTETEPa MApHeBbIM TaMNOHOM, CMOYEHHbIM
13MONOrNYECKUM PacTBOPOM.

MpenocTepexeHune: He npoTupaiTe NoBepXHOCTb KaTeTepa CyXou Maprnewn.

BbiTecHeHue Bo3agyxa

1. lpomoiiTe NpocBeT Anst NPOBOAHMKA Yepes M03POBCKUIA pasbeM, MOMEYEHHbIV NOAMUCHI0
THRU (ckBO3HOE), renapMH13MpoBaHHbLIM U3NONOrMYECKUM PacTBOPOM.

2. CwmeluanTe KOHTpaCcTHOE BELLECTBO M (HM3NONOTNYECKUIA PacTBOP B paBHbIX 06beMax.

3. Hab6epwuTte B wnpuy o6bemom 10 Mn npubnuantenbHo 4 mn pacteBopa KOHTPAcTHOTO
BellecTsa.

MNpepocTtepexeHue: Mepea Hauanom npoueaypbl YPECKOKHOW TPAHCIIOMUHANBHON
AHrMOMNNAaCcTUKM BbISICHUTE, UMEETCS NN Y NaLMeHTa annepruyeckas peakums Ha
KOHTPacTHble BellecTBa.

MNpepynpexaeHune: He ucnonb3yiiTe KOHTPACTHLIE BELLECTBA, KOTOpble
NpPOTUBOMOKa3aHbIl ANs BHYTPUCOCYAUCTOrO UCMONbL30BaHUA C 3TUM YCTPONCTBOM.

4. Ypanute Bo3ayx U3 GannoHHOTO cermeHTa:

a.logcoeaunHnTe LUNPUL, K NOIPOBCKOMY pasbemy 6annoHa, NOMEYEHHOMY HaaNMChIo
BALLOON (GannoH). [lepxxuTte WwnpuL, Tak, 4Tobbl ero kaHons Gbina HanpaeneHa BHU3,
a nnyHxep — BBEpX.

b.Cospalite oTpuLaTensHoe AaBNEHVE U BLINONHANTE acnupaLuio NpocseTa B TeHeHne
15 cekyHa. MeaneHHo cnyckaiiTe AaBneHne 10 HEUTPanbHOro Tak, YToBbl KOHTpaACTHOe
BeLLEeCTBO 3aMoNHNUNO CTEPXKEHb AUNATaLMOHHOIO KaTeTepa.

c.OTcoeanHnTE WNpWL, OT NtoapoBckoro pasbema BALLOON (6annoH) aunartaunoHHoro
Karetepa.

d.YnanuTte Becb BO3yx W3 LMNUHAPa Wnpuua. CHoBa NoACcOeAUHNTE LUMPWL, K N0IPOBCKOMY
pasbemy BALLOON gunartaumoHHoro kateTepa. lNoaaepxusaiite oTpuuaTtensHoe
naBneHue B GannoHe [0 Tex Mop, kak He MPeKpaTUTCS BO3BPAT BO3AYXa B YCTPOUCTBO.

e.MezaneHHo cnycTuTe AaBneHe YCTPONCTBA [0 HEMTPanbHOro.

Mpumeyanme: Mpy NEPBOM UCNONb30BAHWUM HE CO3AABalTE NONOXUTENLHOE AaBNEHNe,

YTOGbI HE AONYCTUTL pasBopayinBaHue 1 YacTU4HOe pasayTue 6annoHa 3a npeaenamu

cocyna.

Mpun HeobxoaMMOCTH NoBTOPUTE LWarv 4b — 4e, 4TOGbI yAanuTb BECb BO3AYX U3 CUCTEMBI.

3amMeHuTe WNpUL Ha AUNaTaLyYoHHYI0 CUCTEMY C MaHOMETPUYECKUM KOHTponem. He

BMycKaunTe BO3AyX B CUCTEMY.

BBegeHue n gunatauus

1. Tpu HeoBXxoAMMOCTM UCMONb3YIiTE MHTPOALIOCEP COOTBETCTBYIOLLETO pa3mepa Anst
YpeCcKOXHOTO BBeAeHws kateTepa EverCross. MHdopmMaLmio 0 paamepax CM. Ha 3TUKeTke
yNaKoBKU.

Mpeaynpexaenue: He nbiTaiTech npoBecTu Katetep EverCross yepes nHTpoabtocep
C pa3MepoM MeHbLUMM, YeM yKa3aH Ha 3TuKeTke ynakoBku. UHdropmMaumio o pasmepax
CM. Ha 3TUKETKe yMaKoBKu.

2. TpopgsvHyB NPOBOAHWK Yepe3 y4acToK NOPaXKeHUsl, NPOBEAUTE MOATOTOBIEHHbI kaTeTep
EverCross no npoBoAHVKy 1 NepeMecTuTe KOHYMK KaTeTepa Kk MecTy BBefeHust. Micnonbayite
NPOBOAHUK, ANTMHA KOTOPOTO MO3BOJIAET YNPaBNATh MPOBOAHWKOM W MO3ULIMOHMPOBAThL €10 Ha
BCeX aTanax.

oo
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MpepocTepexeHue: BbinonHanTe maHunynsuum ¢ katetepom EverCross B cocyaucTon
cucTeme nog NpsAMbIM PeHTreHOCKOMMYECKUM KOHTPOMeM.

MNpepynpexaeHune: Ecnu Ha no6om 3tane npoueaypbl BBeAEHUS BO3HUKaeT
CONpPOTUBIIEHNE, HE NPUKNaAbIBaNTe YCUNUI ANs NPo, . Mpo

cy MOXET np TV K NOBPEXAEHNI0 YCTPOUCTBA unu cocyaa. Ecnu owyuwaercs
CONpPOTUBIIEHNE, aKKypaTHO OTBeAUTE Ha3az AUNaTaUMOHHbIN KaTeTep.

MpeaynpexaeHuve: Bo nsbexaHne ckpyunmBaHusi npoABUraiTe AUNaTauMoHHbIN
KaTteTep MeAneHHo, He6OonbLWMUMMU LWaraMmm A0 TeX nop, NoKa M3 KaTteTepa He NokKaxercsa
NPOKCHMarnbHbIW KOHeL, NPOBOAHMKA.

3. Pa3smectuTe kateTep Tak, 4Tobbl LIeHTp BannoHa Haxo4uncst B CTeHO3MpOoBaHHo obnacTtn
cocyaa. PeHTreHOKOHTpacTHbIe MapKepHble Nonockl 0603HavatT pabodyto AnuHy GanmnoHa.
Mpeaynpexaexue: MNepen UsmeHeHWeM nonoxeHUsi 6annoHHoro katetepa y6eaurecs,
YTO NPOBOAHUK HAXOAUTCH HA CBOEM MecTe.

4. TlpaBUnNbHO Pa3MeCTUB PEHTTEHOKOHTPACTHbIE MapKepHbIE MOMOChl, pa3ayiiTe 6anmnoH, 4Tobb!
pacLMpnTb LieNeBon y4acTok.

MpepocTepexenune: Hukoraa He Mcnonb3yiTe BO3AyX MNu niobble Apyrue
razoobpa3sHble BellecTsa Ans Ha 6annoHa.

MpepocTepexeHue: He nponsBoanTe MaHUNynsALMKM ¢ 6annoHoMm, Koraa oH pasayT.

Mpeaynpexpaexune: 3anpelyaercsa pasgyBaTh
AaBneHus pa3pbIBa.

5. C nomoLLpbto YCTPOUCTBA Alst pasgyBaHus cayiite GanmoH, BbIMONHUB acnupaLmio katetepa.
Mpeaynpexpaexune: Bonee KpynHbIM U ANMHHBLIM MoAensim kaTteTepa EverCross,
0COGEHHO C ANMHHBLIM CTepXHEM, AN cAyBaHUs MOXeT TpeGoBaTbCsl Gonbllue BpeMeHu.

6. W3BnekuTe kaTeTep, NopaepkuBasi oTpuLaTensHoe AaBneHne B GanmoHe.

Mpeaynpexaexue: NMocne noctaunartaummu CTeHTa He oTBoAUTe GannoHHbIN KaTeTep
Ha3aj A0 TeX Mop, noka 6annoH He 0CBOGOANUTCA U NOMHOCTLIO He cayeTcs noa
AeACTBUEM OTPULLATENbHOIO AaBMeHus.

MpumeyaHue: MHorokpaTHoe pasayBaHue U cayBaHue GannoHa MOXET Bbl3BaTb COMPOTUBIEHUE

BO BPEMsi U3BIIEYEHs yCTPoiCTBa. ECM BO3HMKaAET CONpOTUBIEHUE, COBEPLUATE akkypaTHoe

CKpy4MBaH1e NpOTUB YacOBOW CTPENKU, YTOOLI 0BNerynTb U3BNEYEHe N3 UHTpoabtocepa. Ecnin

OTBECTU GansoH Yepea MHTPOAbIOCEP HEBO3MOXHO, U3BNEKUTE KaTeTep U UHTPOALIOCEP BMECTE,

COXpaHWB COCYANUCTbIN JOCTYM C NMOMOLLbIO MPOBOAHMKA.

7. [Ons npoBepku pe3ynsTaTtoB Aunatauum UCronb3ynTe aHrnorpaduio.

| C NpeBb

pac4yeTHOro

YTunusaums

MpepynpexaeHue: Mocne ncnonb3oBaHUA 3TO YCTPOWCTBO MOXET NpeACTaBNATh
GMOHOFM‘leCKyIO ONacHOCTb. Oﬁpameuue C usgenuem v ero ytunusauuio crneayert
BbIMNONHATL B COOTBETCTBUU C anHﬂTOﬁ MeAMuMHCKOﬁ npak'ruxoﬁ n geﬁcnayboumm
pervoHanbHbIM, rocyaapCTBeHHbLIM U d)e,qepaanth 3aKoHoAaTeNNbCTBOM U HOpMaMu.
FapaHTmna

Ha aToT NpoayKT pacnpocTpaHaTCs CTaHAapTHbIE YCNOBUS rapaHTUM komnaxHun Medtronic.

VIHCTpyKUMsi NO aKcnyaTaumm 27



8 x 8.0 inches (203.2 mm x 203.2 mm)
2020/Sep/25 12:11 PM

Bruksanvisning

Beskrivning av enheten

Ballongdilatationskatetrar anvands for att utdva radiell kraft for att vidga tranga karlsegment.
OTW PTA-dilatationskatetern EverCross™ 0,889 mm (0,035 in) ar en over-the-wire-kateter (6ver
ledaren, OTW) med dubbla lumen (1). En halveftergivlig fyllbar ballong &r monterad pa den distala
anden (2). Den distala atraumatiska spetsen ar avsmalnande (3). Kateterns distala del har en
hydrofil belaggning (4).

Luerkopplingen (6) pa grenroret (5) som ar markt THRU (genom) &ar den proximala dppningen
for det centrala lumen. Det centrala lumen slutar vid kateterns distala spets. Katetern fors

over en ledare med hogst 0,889 mm (0,035 in) diameter. Luerkopplingen BALLOON (ballong)
(7) anvands for att fylla och témma dilatationsballongen med en blandning av kontrastmedel

och koksaltldsning. Ballongen har tva rontgentata markérband (8) for placering av ballongen

i forhallande till stenosen. Kateterns dilaterande del, eller arbetsdelen, (9) markeras med de
rontgentata markérbanden.

Figur 1. OTW PTA-dilatationskatetern EverCross 0,889 mm (0,035 in)

Katetern EverCross finns med flera ballongstorlekar. Nominell ballongdiameter och -langd anges
pa dragavlastningen (10). Pa forpackningens markning finns information om kateterns langd och
hylskompatibilitet.

Alla ballonger t&js till storlekar som ar stérre an den nominella storleken vid tryck som ar hégre én
det nominella trycket. | tabellen 6ver ballongkompatibilitet som medféljer enheten finns uppgifter
om ballongens diameter vid olika tryck.

Leveransform

+ Katetern EverCross levereras steril for engangsbruk.
+ Katetern EverCross ar férpackad med en skyddshylsa ver ballongen.

Forvaring

Forvara katetern EverCross svalt, torrt och morkt vid rumstemperatur. 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
forpackningen.

Indikationer for anvandning

OTW PTA-dilatationskatetern EverCross 0,889 mm (0,035 in) ar avsedd att anvandas for att
dilatera stenoser i iliakala, femorala, iliofemorala, popliteala, infrapopliteala och renala artarer
samt for behandling av obstruerande lesioner i naturliga eller skapade arteriovendsa dialysfistlar.
Den har enheten ar aven indicerad for efterdilatation av stentar i den perifera vaskulaturen.

Kontraindikationer

OTW PTA-dilatationskatetern EverCross 0,889 mm (0,035 in) ar kontraindicerad for anvandning
i koronarartarer eller i neurovaskulatur, eller nar det inte gar att korsa mallesionen med en ledare.

Varningar

« Den hér enheten levereras steril och &r avsedd enbart fér engangsbruk. Far inte ombearbetas
eller omsteriliseras. Ombearbetning och omsterilisering kan oka risken for infektion hos
patienten och risken for att enhetens funktion aventyras.

Katetern EverCross far endast anvéndas av lakare som har erfarenhet av och som forstar de
kliniska och tekniska aspekterna av perkutan transluminal angioplastik.

For att reducera majligheten for karlskada ska en ballongstorlek véljas som har en
fyliningsdiameter som ligger nara lumens diameter vid det avsedda implantationsstallet.

Anvand aldrig Iuft eller annat gasmedium till att fylla ballongen.

Anvand direkt fluoroskopisk observation nar katetern EverCross mandvreras i karlsystemet.
Mandvrera inte ballongen nér den ar fylld.

Om det kdnns motstand nagon gang under inférandet ska framférandet inte forceras. Forcerat
framférande kan skada enheten eller lumen. Om det kdnns motstand ska dilatationskatetern
dras tillbaka forsiktigt.

Overvég forsiktighetsatgarder for att férhindra eller minska koagulering. Lékarens erfarenhet
och avgoérande bestammer Iamplig antikoagulationsbehandling for varje patient.

Anvand katetern EverCross med forsiktighet vid ingrepp dar det finns forkalkade lesioner eller
syntetiska karlgraft.

_Kcl)nérollera allergiska reaktioner mot kontrastmedia innan perkutan transluminal angioplastik
inleds.
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Forsiktighetsatgarder
« Enligt federal lagstiftning (USA) far produkten endast séljas av eller pa ordination av lakare.
« Ballonger far inte fyllas 6ver det nominella bristningstrycket.

* Anvand inte kontrastmedel som ar kontraindicerade for intravaskular anvandning tillsammans
med den héar enheten.

« Inspektera forpackningen och enheten fére anvandning. Anvand inte enheten om
férpackningen eller enheten ar skadad.

« Forsok inte att fora fram katetern EverCross genom en introducer som ar mindre an vad

som anges pa markningen pa forpackningen. Se produktmaérkningen for information om

storleksbestamning.

Se till att ledaren &r pa plats innan ballongkateterns position &ndras.

« Stoérre och langre modeller av katetern EverCross kan ta langre tid att tomma, sarskilt om

kateterskaftet ar langt.

Dra inte tillbaka ballongkatetern efter efterdilatation av stentar savida inte ballongen gar fritt

fran stenten och har tomts helt med undertryck.

« For att undvika knickning ska dilatationskatetern foras fram langsamt, i sma steg, tills
ledarens proximala ande sticker ut ur katetern.

« Torka inte katetern med torr gasvav.

« Enheten kan utgéra en biologisk risk efter anvandning. Hantera och kassera enheten
i enlighet med godkanda medicinska rutiner och gallande lagar och féreskrifter.

Potentiella komplikationer/biverkningar
Féljande komplikationer kan intraffa efter ballongdilatation. Komplikationer eller biverkningar
begransas inte nodvandigtvis till den har listan:

« allergisk reaktion mot enhetens material eller ldkemedel som anvénds vid ingreppet
+ aneurysm

« arytmi

« arteriovends fistel

« perforation eller ruptur av artar

+ blédning som kraver transfusion

« reaktion mot kontrastmedel/njursvikt

+ dodsfall

« emboli

« endokardit

- feber

* hematom

* blddning

* hypertoni/hypotoni

« infektion

« inflammation

* intraluminal trombos

» myokardinfarkt

* pseudoaneurysm

* sepsis

+ chock

« stroke

transitorisk ischemisk attack

+ venods tromboembolism

Val av enhet

« Den expanderade ballongens diameter ska inte dverstiga artarens diameter omedelbart distalt
eller proximalt om stenosen.

Varning: For att reducera mojligheten for karlskada ska en ballongstorlek viljas
som har en fyllningsdiameter som ligger nara lumens diameter vid det avsedda
implantationsstallet.

» Kontrollera att de valda tillbehéren rymmer ballongkatetern baserat pa informationen om
storleksbestamning pa férpackningens méarkning. Se produktens markning for ytterligare
information om storlekar.

Obs! Inspektera forpackningen och enheten fére anvandning. Anvand inte enheten om
forpackningen eller enheten ar skadad.

Rekommenderade artiklar

Forbered foljande artiklar med steril teknik:

+ 10 ml spruta fylld med steril hepariniserad koksaltlésning

« trevagskran

« kontrastmedel (standardl6sning for fyllningsmedel &r en 1:1-blandning av kontrastmedel och
vanlig koksaltlésning)
Obs! Anviand inte kontrastmedel som &r kontraindicerade for intravaskuldr anvandning
tillsammans med den hér enheten.

utbytesledare av lamplig storlek (se produktmarkningen)
» hemostatisk introducer av lamplig storlek (se produktmarkningen)
fyllningsenhet med manometer
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Forberedelse Kassering

Observera: Katetern EverCross ballong och ledarlumen innehaller Iuft vid leveransen. Denna Obs! Enheten kan utgéra en biologisk risk efter anvindning. Hantera och kassera den
luft maste tommas ut for att sékerstalla att endast vatska fyller ballongen nar katetern ligger i enlighet med godkanda medicinska rutiner och géllande lagar och foreskrifter.

i blodomloppet. | avsnittet Tomma ut luft finns anvisningar om hur luft téms ut. .

1. Ta forsiktigt upp katetern ur innerférpackningen. Garanti

2. Tabort och kassera skyddsslangen. For den har produkten galler standardvillkor fér garanti fran Medtronic.

Aktivera den hydrofila belaggningen

Aktivera den hydrofila beldggningen innan katetern fors in. Den hydrofila belaggningen aktiveras
genom att katetern sénks ner i vanlig koksaltlosning i ungefar 30 till 60 sekunder, eller genom att
kateterskaftet torkas av med en koksaltméattad gasvavskompress.

Obs! Torka inte av katetern med torr gasvav.

Tomma ut luft

1. Spola igenom ledarens lumen med hepariniserad saltldsning via den bakre luer-kopplingen
markt THRU.

2. Blanda lika delar kontrastmedel och vanlig koksaltiésning.

3. Fyll en 10 ml spruta med ungefar 4 ml kontrastmedelslésning.

Varning: Kontrollera allergiska reaktioner mot kontrastmedia innan perkutan
transluminal angioplastik inleds.

Obs! Anvand inte kontrastmedel som ar kontraindicerade for intravaskuldr anvéndning
tillsammans med den hér enheten.

4. Tom ut luft ur ballongdelen:

a.Fast en spruta till ballong-luerkopplingen mérkt BALLOON. Hall sprutan riktad nedat med
kolven riktad uppat.

b.Applicera undertyck och aspirera lumen i 15 sekunder. Latta pa trycket langsamt till neutralt
sa att kontrastmedel fyller dilatationskateterns skaft.

c.Koppla bort sprutan fran BALLOON-luerkopplingen pa dilatationskatetern.

d.Avlagsna all luft fran sprutan. Koppla tillbaka sprutan till BALLOON-luerkopplingen pa
dilatationskatetern. Hall kvar undertrycket i ballongen tills det inte langre kommer tillbaka
nagon luft till enheten.
e.Latta pa trycket langsamt till neutralt.
Observera: Vid forsta anvandningen ska allt dvertryck undvikas for att férhindra att ballongen
vecklar ut sig och delvis fylls utanfor karlet.
5. Upprepa stegen 4b till 4e vid behov for att avlidagsna all luft ur systemet.
6. Byt ut sprutan mot ett manometerstyrt dilatationssystem. Lat inte luft komma in i systemet.

Inféring och dilatation

1. Anvand, i forekommande fall, en introducer av lamplig storlek for att fora in katetern EverCross
perkutant. Se produktmarkningen for information om storleksbestamning.
Obs! Forsok inte att fora fram katetern EverCross genom en introducer som ar mindre
an vad som anges pa markningen pa forpackningen. Se produktmarkningen for
information om storleksbestamning.

2. Nar ledaren &r pa plats genom lesionen, tré den forberedda katetern EverCross 6ver ledaren
och for fram kateterspetsen till inféringsstéllet. Anvand en ledare med lamplig l1angd for att
medge bibehallen kontroll och placering av ledaren hela tiden.

Varning: Anvand direkt fluoroskopisk observation nér katetern EverCross manévreras
i kdrlsystemet.

Varning: Om det kdnns motstand nagon gang under inforandet ska framférandet inte
forceras. Forcerat framforande kan skada enheten eller lumen. Om det kédnns motstand
ska dilatationskatetern dras tillbaka forsiktigt.

Obs! Undvik att katetern kinkas genom att fora fram dilatationskatetern langsamt i sma
steg tills ledarens proximala dnde sticker ut fran katetern.

3. Placera katetern med ballongens mitt i det stenoserade omradet av karlet. De rontgentata
markérbanden indikerar ballongens arbetslangd.
Obs! Se till att ledaren &r pa plats innan ballongkateterns position dndras.

4. Nér de rontgentata markorbanden ar korrekt placerade, fyll ballongen for att dilatera
malomradet.

Varning: Anvand inte luft eller annat gasformigt amne for att fylla ballongen.

Varning: Mandvrera inte ballongen nér den ar fylid.

Obs! Ballonger far inte fyllas 6ver det nominella bristningstrycket.
5. Tom ballongen genom att aspirera katetern med hjalp av fyllningsanordningen.
Obs! Storre och langre modeller av katetern EverCross kan ta langre tid att tomma,
sarskilt om kateterskaftet ar langt.
6. Dra tillbaka katetern med bibehallet undertryck i ballongen.
Obs! Dra inte tillbaka ballongkatetern efter efterdilatation av stentar savida inte
ballongen gar fritt fran stenten och har tomts helt med undertryck.
Observera: Om ballongen fylls och tdms flera ganger kan motstand kannas nar enheten
dras tillbaka. Om motstand kanns, gor en latt vridande rorelse moturs for att underlatta
tillbakadragandet genom hylsan. Om ballongen inte kan dras tillbaka genom introducern,
dra tillbaka katetern och introducern tillsammans och bibehall atkomst till kérlet med ledaren.

7. Anvand angiografi for att bekrafta resultatet av dilatationen.

Svenska
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Kullanim talimatlari

Cihaz tanimi

Genisletme balon kateterleri dar damar segmentlerini genisletmek igin radyal kuvvet uygulamak
amaciyla kullanilir. EverCross™ 0,889 mm (0,035 ing) OTW PTA genisletme kateteri, tel
Gzerinden takilan (OTW), ¢ift lumenli bir kateterdir (1). Yari uyumlu bir sisirilebilir balon distal uca
takilir (2%. )Distal atravmatik ug konik sekildedir (3). Kateterin distal kisminda hidrofilik kaplama
bulunur (4).

Manifold (5) Gizerindeki THRU ile isaretli luer (6), merkezi lumen igin olan proksimal agikliktir.
Merkezi lumen kateterin distal ucunda sonlanir. Kateter 0,889 mm (0,035 ing) maksimum
capindaki kilavuz tel izerinden gegirili. BALLOON (Balon) ile isaretli luer (7), kontrast maddeler
ile salin ¢ozeltisinden olusan bir karigim kullanilarak genisletme balonunun sisirimesinde ve
sondurilmesinde kullanilir. Balonda, balonun stenoza gére konumlandiriimasi igin 2 adet
radyopak belirte¢ bandi (8) bulunur. Balonun genisletme veya galisma bolimi (9), radyopak
belirte¢ bantlari ile isaretlidir.

Sekil 1. EverCross 0,889 mm (0,035 ing) OTW PTA genisletme kateteri

EverCross kateter gesitli balon boyutlarinda kullanima sunulur. Nominal balon ¢api ve uzunlugu
gerginlik azaltici (10) tzerine basilmistir. Kateter uzunlugu ve kilif uyumlulugu hakkinda bilgi
almak igin ambalaj etiketine bakin.

Balonlarin tiimii, nominal basingtan yiiksek basinglarda, nominal boyutun tizerindeki boyutlara
kadar genisler. Belirli basinglardaki balon gaplari igin cihaz ambalajindaki balon uyumluluk
cizelgesine bagvurun.

Tedarik bigimi
« EverCross kateter sadece tek kullanim igin steril olarak tedarik edilir.

« EverCross kateter, balonun (izerinde konumlandiriimig olan koruyucu bir kilifla birlikte
ambalajlanir.

Saklama

EverCross kateteri oda sicakliginda, serin, kuru ve karanlik bir yerde saklayin. Kateterleri organik
gOzucllere, iyonlastirici radyasyona veya ultraviyole i1siga dogrudan maruz kalacaklari yerlerde
saklamayin. Cihazin ambalaj etiketinde belirtilen Son Kullanma tarihinden énce kullaniimasini
saglayacak sekilde, Urtinlerin stok siralarini diizenleyin.

Kullanim Endikasyonlari

EverCross 0,889 mm (0,035 ing) OTW PTA genisletme kateteri; ilyak, femoral, ilyofemoral,
popliteal, infrapopliteal ve renal arterlerdeki stenozlarin genisletimesinde ve dogal ya da sentetik
arteriyovenoz diyaliz fistiillerindeki obstriiktif lezyonlarin tedavisinde kullaniimaya yoneliktir. Bu
cihaz ayni zamanda periferik vaskiilatiirde stentin yerlestirildikten sonra genisletiimesinde de
endikedir.

Kontrendikasyonlar

EverCross 0,889 mm (0,035 ing) OTW PTA genisletme kateterinin koroner arterlerde veya
norovaskdlatiirde kullanimi ya da hedef lezyonun bir kilavuz tel araciligiyla gecilemedigi
durumlarda kullanimi kontrendikedir.

Uyarilar

« Bu cihaz sadece tek kullanim igin steril olarak tedarik edilmistir. Yeniden islemeye tabi
tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden isleme konmasi ve yeniden sterilize edilmesi
hasta enfeksiyonu riskini ve cihaz performansinin zarar gérmesi riskini arttirabilir.

« EverCross kateter yalnizca, perkitan transluminal anjiyoplastinin klinik ve teknik yonlerini
anlayan ve bu konuda deneyim sahibi olan hekimler tarafindan kullaniimalidir.

« Damar hasari olasiligini azaltmak icin, sisirme capi, planlanan sisirme bdlgesindeki lumenin
Gapina yakin olan bir balon boyutu segin.

« Balonu sisirmek igin asla hava veya gaz igeren baska bir ara¢ kullanmayin.

« EverCross kateteri vaskiler sistem iginde hareket ettirirken dogrudan floroskopik gézlemden
yararlanin.

+ Balonu sisiriimis haldeyken yénlendirmeyin.

Yerlestirme iglemi sirasinda herhangi bir noktada direngle karsilasilirsa zorla gecirmeye

calismayin. Zorla gegirme cihazda veya lumende hasar olusmasina yol agabilir. Direng

hissedilirse genigletme kateterini dikkatlice geri gekin.

Pihtilasmayi énlemek veya azaltmak icin dnlemleri dikkate alin. Hekimin deneyimi ve takdiri

her bir hasta igin uygun olan antikoagilasyon tedavisini belirler.

« EverCross kateteri, kalsifiye lezyonlara veya sentetik vaskiiler greftlere yénelik proseddrlerde
dikkatle kullanin.

« Bir perkitan transluminal anjiyoplasti prosediiriine baslamadan 6nce, kontrast maddelere
karsi gelisebilecek alerjik reaksiyonlari belirleyin.

30 Kullanim talimatlari Tirkce
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Onlemler

« ABD yasalari geregi bu cihaz yalnizca hekim tarafindan ya da hekim siparisi tizerine
satilabilir.

« Balonlar anma patlama basincinin tizerine ¢ikilacak sekilde sisirilmemelidir.

« Bu cihazla birlikte intravaskiler kullanim icin kontrendike olan kontrast maddeleri kullanmayin.

« Kullanmadan 6nce ambalaji ve cihazi inceleyin. Ambalaj ya da cihaz hasar gérmisse cihazi
kullanmayin.

« EverCross kateteri ambalaj etiketinde belirtilen boyuttan daha kiigiik olan bir introdiser kilif
icinden gecirme girisiminde bulunmayin. Boyut belirleme bilgileri igin triin etiket ve belgelerine
bakin.

« Balon kateterin konumunu degistirmeden énce kilavuz telin yerinde oldugundan emin olun.

« EverCross kateterin daha genis ve daha uzun modelleri, 6zellikle de uzun kateter saftlarinda
daha uzun sénme sureleri sergileyebilir.

« Balon stentten ayriimis ve vakum altinda tamamen séndurilmus olmadigi slrece, balon
kateteri, stentin yerlestirme sonrasi genisletme isleminden sonra geri gekmeyin.

« Bukulmesini engellemek igin, genisletme kateterini kilavuz telin proksimal ucu kateterden
cikincaya dek kuglk kademelerle yavasga ilerletin.

« Kateter ylizeyini kuru gazli bezle silmeyin.

« Bu cihaz, kullanimdan sonra biyolojik tehlike arz edebilir. Cihazi kabul gérmus olan tibbi
uygulamalara ve yururlikteki yerel, eyalet diizeyindeki ve federal yasalar ile diizenlemelere
uygun bir bicimde kullanin ve bertaraf edin.

Olas1 komplikasyonlar/advers etkiler
Balon genisletme prosedurleri sonucu asagidaki komplikasyonlar ortaya gikabilir. Komplikasyonlar
veya advers etkiler bu listeyle sinirli olmayabilir:

« Cihaz materyallerine ya da proseddrr ilaglarina alerjik reaksiyon
* Anevrizma

* Aritmi

* Arteriyovendz fistil

+ Arterde delinme veya yirtima

+ Kan nakli gerektiren kanama

+ Kontrast maddelere kargi reaksiyon/bdbrek yetmezIigi
+ Olim

* Embolizm

« Endokardit

« Ates

* Hematom

* Kanama

 Hipertansiyon/hipotansiyon

+ Enfeksiyon

+ lltihaplanma

+ Intraluminal trombis

* Miyokard enfarktust

+ Psodoanevrizma

* Sepsis

« Sok

+ Inme

* Gegici iskemik atak

* Vendz tromboembolizm

Cihaz se¢imi

* Genisletiimis olan balonun ¢api, stenoza hemen distal veya proksimal konumda olan arterin
capini gegmemelidir.

Uyari: Damar hasari olasiligini azaltmak igin, sisirme capi, planlanan sisirme
bolgesindeki lumenin ¢apina yakin olan bir balon boyutu segin.

» Ambalaj etiketindeki boyut belirleme bilgilerini esas alarak, segilen aksesuarlarin balon
katetere yer saglayacak boyutta oldugunu dogrulayin. Boyut bilgileri igin Uriin etiket ve
belgelerine bakin.

Dikkat: Kullanmadan 6nce ambalaji ve cihazi inceleyin. Ambalaj ya da cihaz hasar
gormiisse cihazi kullanmayin.

Onerilen 6geler

Steril teknik kullanarak asagidaki 6geleri hazirlayin:

« Steril heparinize salin ile doldurulmus 10 cc'lik siringa
+ Ug yollu vana

» Kontrast maddeler (Standart sisirme maddeleri ¢ozeltisi, 1:1 oraninda kontrast maddeler ile
normal salin karigimidir.)

Dikkat: Bu cihazla intravaskiiler kullanim icin kontrendike olan kontrast maddeleri bu
cihazla birlikte kullanmayin.

» Uygun boyuttaki degistirme kilavuz teli (iriin etiket ve belgelerine bakin)

» Uygun boyuttaki hemostatik introdiiser kilif (iirin etiket ve belgelerine bakin)

* Manometreli sisirme cihazi
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Hazirlik

Not: Tedarik edildigi bicimde, EverCross kateterin balonu ve kilavuz tel lumeni hava igerir. Bu
hava, kateter kan dolagimindayken balonun sadece siviyla doldugundan emin olmak igin siviyla
yer degistirmelidir. Havayi giderme talimatlari igin Havanin giderilmesi bélimiine bakin.

1. Kateteri ambalajindan dikkatlice gikarin.

2. Koruyucu hortumu gikarip atin.

Hidrofilik kaplamanin etkinlestirilmesi

Kateteri yerlestirmeden 6nce hidrofilik kaplamay! etkinlestirin. Hidrofilik kaplamay! etkinlestirmek
icin, kateteri yaklasik 30 ila 60 saniye sireyle normal salin igine daldirin veya kateter saftini
normal salin emdirilmis gazli bez stingeriyle silin.

Dikkat: Kateter yiizeyini kuru gazh bezle silmeyin.

Havanin giderilmesi

1. Kilavuz tel lumenini, THRU ile isaretli tel lueri iginden heparinize salin ¢ozeltisiyle yikayin.
2. Esit hacimlerde kontrast maddeler ile normal salini karistirin.
3. Yaklasik 4 cc kontrast madde ¢ozeltisiyle 10 cc'lik siringayi doldurun.

Uyarl Bir perkutan translumlnal anjiyoplasti prosediiriine baglamadan 6nce, kontrast
ddelere karsi g k alerjik reaksiyonlari belirleyin.

Dikkat: Bu cihazla intravaskiiler kullanim igin kontrendike olan kontrast maddeleri
kullanmayin.
4. Balon segmentinden havay: tahliye edin:
a.BALLOON (Balon) ile isaretli balon luerine siringa takin. Piston yukariya donik olacak
sekilde siringayi asagiya donuk olarak tutun.
b.Negatif basing uygulayin ve lumeni 15 saniye siireyle aspire edin. Basinci nétr olacak
sekilde yavascga serbest birakarak, kontrast maddelerin genisletme kateteri saftini
doldurmasini saglayin.
c.Sirngayi, genisletme kateterinin BALLOON (Balon) luerinden gikarin.
d.Siringa haznesindeki tim havay giderin. Siringayi, genisletme kateterinin
BALLOON (Balon) luerine tekrar takin. Hava artik cihaza ddnmeyinceye kadar balon
lizerinde negatif basinci koruyun.
e.Cihaz basincini nétr olana kadar yavasca serbest birakin.
Not: ilk kullanimda, balonun damar disinda katinin agilmasini ve kismen sisirilmesini 6nlemek
icin pozitif basing uygulamaktan kaginin.
. Sistemdeki tim havayi gidermek icin gerektikge 4b ila 4e adimlarini tekrarlayin.
. Siringayr manometre kontrollii bir genisletme sistemiyle degistirin. Sistemin igine hava girisine
engel olun.

Yerlestirme ve genigletme

1. Gegerli olmasi durumunda, EverCross kateteri perkiitan olarak yerlestirmek icin uygun boyutta
bir introdUser kilif kullanin. Boyut belirleme bilgileri igin Grin etiket ve belgelerine bakin.
Dikkat: EverCross kateteri ambalaj etiketinde belirtilen boyuttan daha kiiciik olan bir
introdiser kilif icinden gegirme girisiminde bulunmayin. Boyut belirleme bilgileri igin
uriin etiket ve belgelerine bakin.

2. Kilavuz tel lezyon igindeki yerini aldiktan sonra, hazirlanmis olan EverCross kateteri kilavuz
tel Uzerinden yerlestirin ve kateter ucunu giris bolgesine ilerletin. Kilavuz telin kontroliniin ve
konumunun her zaman korunmasina imkan taniyacak, uygun uzunlukta bir kilavuz tel kullanin.

o ;g

Uyari: EverCross kateteri vaskiiler sistem iginde hareket ettirirken dogrudan floroskopik
gozlemden yararlanin.

Uyari: Yerlestirme iglemi sirasinda herhangi bir noktada direngle karsilagilirsa zorla
gecirmeye c¢alismayin. Zorla gecirme cihazda veya lumende hasar olusmasina yol
acabilir. Direng hissedilirse genigletme kateterini dikkatlice geri gekin.

Dikkat: Biikiilmesini eng ek igin, g ini, kilavuz telin proksimal ucu
kateterden gikincaya dek kiigiik kademelerle yavasca ilerletin.

3. Kateteri, balonun merkezi damarin stenotik alani iginde olacak sekilde konumlandirin.
Radyopak belirte¢ bantlari, balonun ¢alisma uzunlugunu gosterir.
Dik_kat:I Balon kateterin konumunu degistirmeden 6nce kilavuz telin yerinde oldugundan
emin olun.

4. Radyopak belirte¢ bantlari uygun sekilde konumlandirildiginda hedef alani sigirmek igin balonu
sisirin.

Uyari: Balonu sisirmek igin hava veya gaz igeren herhangi bir madde kullanmayin.

Uyari: Balonu sisirilmis haldeyken yénlendirmeyin.

Dikkat: Balonlar anma patlama basincinin izerine gikildiginda sigirilmemelidir.
5. Sisirme cihazini kullanarak, kateteri aspire etmek suretiyle balonu séndirin.

Dikkat: EverCross kateterin daha genis ve daha uzun modelleri, 6zellikle de uzun
kateter saftlarinda daha uzun sénme siireleri sergileyebilir.

6. Balonun i¢inde vakumu koruyarak kateteri geri ¢ekin.

Dikkat: Balon serbest ve vakum altinda tamamen sondiiriilmiis olmadigi siirece, balon
kateteri, stentin yerlestirme sonrasi genigletme igleminden sonra geri gekmeyin.

510561-001 Rev. B

Not: Birden fazla kez balon sisirme ve sondiirme islemi cihazin geri gekiimesi sirasinda dirence
neden olabilir. Direncle karsilasilirsa kilif icinden geri gekme islemini kolaylastirmak igin saatin
tersi yoniinde nazik bir déndirme hareketinden yararlanin. Balon kilif iginden geri gekilemezse,
kilavuz telle damara erigimi korurken kateter ile kilifi birlikte geri gekin.

7. Genigletme sonuglarini dogrulamak igin anjiyografiden yararlanin.

Bertaraf edilmesi

Dikkat: Bu cihaz, kullanimdan sonra biyolojik tehlike arz edebilir. Uriinii kabul gérmiis
olan tibbi uygulamalara ve yiiriirliikteki yerel, eyalet diizeyindeki ve federal yasalar ile
diizenlemelere uygun bir bigcimde kullanin ve bertaraf edin.

Garanti
Bu Uriin standart Medtronic garanti kosullarina tabidir.

Tirkce Kullanim talimatlar
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