ULTRAVERSE 035

PTA Dilatation Catheter
[ ENGLISH |

INSTRUCTIONS FOR USE

CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

Device Description

The ULTRAVERSE® 035 PTA Dilatation Catheter is a semi-compliant balloon catheter
consisting of an over the wire (OTW) catheter with an angioplasty balloon fixed at the
distal tip. Two radiopaque markers delineate the working length of the balloon and aid in
balloon placement. The catheter also includes a radiopaque, atraumatic tip. GEOALIGN™
Marker Bands are designated on the catheter shaft by 1cm increment bands. Each 10cm
increment is labeled with the distance from the distal balloon tip. Thicker bands denote
the midway point (5cm) between the labeled distances. GEOALIGN™ Marker Bands are
designed to be used as a location reference tool. GEOALIGN™ Marker Bands are also
designed to be used as a guide to assist with geographic alignment when used with an
adjunctive therapy that utilizes the same GEOALIGN™ Marker Bands. The ULTRAVERSE®
035 PTA Dilatation Catheter is compatible with .035" guidewires. The proximal portion of
the catheter includes a female luer lock hub connected to the catheter with a guidewire
lumen and an inflation lumen. Packaged with every product is a protective sheath that is
positioned over the balloon and should be removed prior to use. A stylet is placed into
the tip of the catheter to aid in rewrap/refolding of the balloon. A re-wrapping tool is also
provided on the catheter shaft. These products are not made with natural rubber latex.
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Figure 1a
(Enhanced Graphic of Catheter Shaft from Figure 1)
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NOTE: GeoALiGN™ Marker Bands are non-radiopaque and designed to be utilized
outside the introducer sheath/guide catheter.
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Indications For Use

The ULTRAVERSE® 035 PTA Dilatation Catheter is intended to dilate stenoses in the
peripheral arteries, to treat obstructive lesions of native or synthetic AV fistulae and/

or re-expand endoluminal stent graft elements in the iliac arteries. This device is also
recommended for post-dilatation of balloon expandable and self-expanding stents in the
peripheral vasculature. This catheter is not for use in coronary arteries.

Contraindications
None known.

Warnings

1. Contents supplied STERILE using ethylene oxide (EO). Non-Pyrogenic. Do
not use if sterile barrier is opened or damaged. Do not reuse, reprocess or
resterilize.

2. This device has been designed for single use only. Reusing this medical device
bears the risk of cross-patient contamination as medical devices — particularly
those with long and small lumina, joints, and/or crevices between components
- are difficult or impossible to clean once body fluids or tissues with potential
pyrogenic or microbial contamination have had contact with the medical device
for an indeterminable period of time. The residue of biological material can
promote the contamination of the device with pyrogens or microorganisms
which may lead to infectious complications.

3. Do not resterilize. After resterilization, the sterility of the product is not
guaranteed because of an indeterminable degree of potential pyrogenic or
microbial contamination, which may lead to infectious complications. Cleaning,
reprocessing, and/or resterilization of the present medical device increases the
probability that the device will malfunction due to potential adverse effects on
components that are influenced by thermal and/or mechanical changes.

4. To reduce the potential for vessel d ge, the inflated di and length
of the balloon should approximate the diameter and length of the vessel just

proximal and distal to the stenosis.

5. When the catheter is exposed to the vascular system, the location of the
balloon should be confirmed while under high quality fluoroscopic observation.
Do not advance or retract the unless the ball is fully deflated. If

resistance is met during manipulation, determine the cause of the resistance

before prc ding. Applying ive force to the catheter can result in tip or
catheter breakage, catheter kink, or balloon separation.
6. Do not d the RBP r 1ded for this device. Balloon rupture may

occur if the RBP rating is exceeded. To prevent over pressurization, use of a
pressure monitoring device is recommended.

7. After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in
and licable local, state, and
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accordance with acceptable ical pr
federal laws and regulations.

Precautions

1. Carefully inspect the catheter prior to use to verify that catheter has not been
damaged during shipment and that its size, shape, and condition are suitable for the
procedure for which it is to be used. Do not use if product damage is evident.

2. ULtraverse® 035 PTA Dilatation Catheter shall only be used by physicians
experienced in the performance of percutaneous transluminal angioplasty.

3. The minimal acceptable introducer sheath French size is printed on the package
label. Do not attempt to pass the PTA catheter through a smaller size introducer
sheath than indicated on the label.

4. Use the recommended balloon inflation medium (25% contrast medium/75% sterile
saline solution). It has been shown that a 25%/75% contrast/saline ratio has yielded
faster balloon inflation/deflation times. Never use air or other gaseous medium to
inflate the balloon.

5. If resistance is felt during post procedure withdrawal of the catheter through the
introducer sheath/guide catheter, determine if contrast is trapped in the balloon with
fluoroscopy. If contrast is present, push the balloon out of the introducer sheath/guide
catheter and then completely evacuate the contrast before proceeding to withdraw
the balloon.

6. If resistance is still felt during post procedure withdrawal of the catheter, it is
recommended to remove the balloon catheter and introducer sheath/guide catheter
as a single unit.

7. Do not continue to use the balloon catheter if the catheter shaft has been bent or
kinked.
8. Prior to re-insertion through the introducer sheath/guide catheter, the balloon should
be wiped clean with gauze and rinsed with sterile normal saline.
9. Balloon re-wrapping should only occur while the balloon catheter is supported with a
guidewire or stylet.
10. GeoALIGN™ Marker Bands are designed to be used only as an additional reference
tool to accompany the interventionalist standard operation procedure.
Potential Adverse Reactions
The complications that may result from a peripheral balloon dilatation procedure include:
« Additional intervention
« Allergic reaction to drugs or contrast medium
* Aneurysm or pseudoaneurysm
« Arrhythmias
« Embolization
* Hematoma
« Hemorrhage, including bleeding at the puncture site
« Hypotension/hypertension
* Inflammation
« Occlusion
« Pain or tenderness
+ Pneumothorax or hemothorax
« Sepsis/infection
« Shock
« Short term hemodynamic deterioration
« Stroke
* Thrombosis
« Vessel dissection, perforation, rupture, or spasm

DIRECTIONS FOR USE

Handling & Storage
Store in a cool, dry, dark place. Do not store near radiation or ultra-violet light sources.
Rotate inventory so that the catheters and other dated products are used prior to the
“Use By” date. Do not use if packaging is damaged or opened.
Equipment For Use

« Contrast medium

« Sterile saline solution

« Luer lock syringef/inflation device with manometer (10 ml or larger)

« Appropriate introducer sheath/guide catheter and dilator set



«.035" guidewire
« Optional: Catheter stabilization device
Dilatation Catheter Preparation

Note: Remove the stylet prior to removing the protective sheath as part of the
preparation for use.

1. Remove the balloon catheter from package. Verify the balloon size is suitable for the
procedure and the selected accessories accommodate the catheter as labeled.

2. Remove the stylet and protective sheath by grasping the balloon catheter just
proximal to the balloon and with the other hand, gently grasp the mandrel and sheath
protector and slide distally off of the balloon catheter.

3. Prior to use, the air in the balloon catheter should be removed. To facilitate
purging, select a syringe or inflation device with a 10 ml or larger capacity and fill
approximately half of it with the appropriate balloon inflation medium (25% contrast
medium/75% sterile saline solution). Do not use air or any gaseous medium to inflate
the balloon.

4. Connect a stopcock to the balloon inflation female luer hub on the dilatation catheter.
5. Connect the syringe to the stopcock.

6. Hold the syringe with the nozzle pointing downward, open the stopcock and aspirate
for approximately 15 seconds. Release the plunger.

7. Repeat step #6 two more times or until bubbles no longer appear during aspiration
(negative pressure). Once completed, evacuate all air from the barrel of the syringe/
inflation device.

8. Prepare the wire lumen of the catheter by attaching a syringe to the wire lumen hub
and flushing with sterile saline solution.

Use of the ULTRAVERSE® 035 PTA Dilatation Catheter

1. Backload the distal tip of the ULTRAVERSE® 035 PTA Dilatation Catheter over the pre-
positioned guidewire and advance the tip of the balloon to the introduction site.

2. Advance the catheter through the introducer sheath/guide catheter and over the wire
to the site of inflation. If the stenosis cannot be crossed with the desired dilatation
catheter, use a smaller diameter catheter to pre-dilate the lesion to facilitate passage
of a more appropriately sized dilatation catheter.

Note: If using a hydrophilic guidewire, ensure that it is kept hydrated with sterile normal
saline at all times.

3. Position the balloon relative to the lesion to be dilated, ensure the guidewire is in
place, and inflate the balloon to the appropriate pressure.

4. Apply negative pressure to fully evacuate fluid from the balloon. Confirm that the
balloon is fully deflated under fluoroscopy and that no contrast is left in the balloon.

5. While maintaining negative pressure and the position of the guidewire, grasp the
balloon catheter just outside the introducer sheath/guide catheter and withdraw the

deflated dilatation catheter over the wire through the introducer sheath/guide catheter.

Use of a gentle counterclockwise motion may be used to help facilitate catheter
removal through the introducer sheath/guide catheter.

Optional: To ensure that the introducer sheath/guide catheter does not move during the
procedure, use a catheter stabilization device to stabilize the introducer sheath/guide
catheter at the access site.

Optional: When used as a reference tool, utilize the GEOALIGN™ Marker Bands to assist
with measuring how far the PTA Dilatation Catheter has advanced.
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Balloon Reinsertion

Precaution: Do not continue to use the balloon catheter if the shaft has been bent or
kinked.

Precaution: Prior to re-insertion through the introducer sheath/guide catheter, the
balloon should be wiped clean with gauze, rinsed with sterile normal saline, and
carefully re-wrapped. Balloon re-wrapping should only occur while the balloon catheter is
supported with a guidewire or stylet.

1. Load the balloon catheter onto a guidewire.

2. Advance the balloon catheter over the pre-positioned guidewire to the introduction
site and through the introducer sheath/guide catheter. If resistance is encountered,
replace the previously used balloon catheter with a new balloon catheter.

3. Continue the procedure according to the “Use of the ULTRAVERSE® 035 PTA Dilatation
Catheter” section herein.

Adjunctive Balloon Use Utilizing the ULTRAVERSE® 035 PTA Dilatation
Catheter with GEOALIGN™ Marker Bands

When using the ULTRAVERSE® 035 PTA Dilatation Catheter with an adjunctive therapy:
1. Load the new balloon catheter onto a guidewire.

2. Advance the balloon catheter over the pre-positioned guidewire to the introduction
site and through the introducer sheath. If resistance is encountered, replace the
previously used balloon catheter with a new balloon.

3. To ensure geographic alignment with the pre-dilatation PTA Dilatation Catheter,
advance the catheter through the introducer sheath/guide catheter until the
GEOALIGN™ Marker Bands are in the same location at the introducer sheath/guide
catheter hub as the initial PTA Dilatation Catheter. (See Figure 3 and 3a)

4. Continue the procedure according to the “Use of the ULTRAVERSE® 035 PTA Dilatation
Catheter” section herein.

Figure 3
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Figure 3a
(Enhanced Graphic of Catheter Shaft and Introducer From Figure 3)
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Warning: After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose
of in accordance with acceptable medical practices and applicable local, state and
federal laws and regulations.

WARRANTY

Bard Peripheral Vascular warrants to the first purchaser of this product, that this product
will be free from defects in materials and workmanship for a period of one year from
the date of first purchase and liability under this limited product warranty will be limited,
to repair or replacement of the defective product, in Bard Peripheral Vascular's sole
discretion, or refunding your net price paid. Wear and tear from normal use or defects
resulting from misuse of this product is not covered by this limited warranty.

TO THE EXTENT ALLOWABLE BY APPLICABLE LAW, THIS LIMITED PRODUCT
WARRANTY IS IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES, WHETHER EXPRESS

OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. IN NO EVENT
WILL BARD PERIPHERAL VASCULAR BE LIABLE TO YOU FOR ANY INDIRECT,
INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES RESULTING FROM YOUR
HANDLING OR USE OF THIS PRODUCT.

Some countries do not allow an exclusion of implied warranties, incidental or
consequential damages. You may be entitled to additional remedies under the laws of
your country.

An issue or revision date and revision number for these instructions are included for the
user’s information on the last page of this booklet.

In the event 36 months have elapsed between this date and product use, the user should
contact Bard Peripheral Vascular to see if additional product information is available.



ULTRAVERSE 035

Cathéter de dilatation pour ATP
| FRANCAIS |

MODE D'EMPLOI

Description du dispositif

Le cathéter de dilatation pour ATP ULTRAVERSE® 035 est un cathéter a ballonnet semi-
compliant se composant d'un cathéter coaxial (OTW) muni d'un ballonnet d'angioplastie
fixé a l'extrémité distale. Deux repéres radio-opaques délimitent la longueur du ballonnet et
facilitent sa mise en place. Le cathéter comprend également une extrémité atraumatique
radio-opaque. Des repéres GEOALIGN™ sont indiqués sur le corps du cathéter par

bandes d'incréments d'1 cm. Chaque incrément de 10 cm est indiqué avec la distance

de l'extrémité distale du ballonnet. Les bandes plus épaisses indiquent le milieu (5 cm)
entre les distances indiquées. Les repéres GEOALIGN™ sont destinés a servir d'outil de
référence d'emplacement. Les repéres GEOALIGN™ sont également congus pour étre
utilisés comme guide afin de seconder I'alignement géographique lors de I'utilisation avec
un traitement d'appoint qui utilise les mémes reperes GEOALIGN™. Le cathéter de dilatation
pour ATP ULTRAVERSE® 035 est compatible avec les guides 0,035 po. La partie proximale
du cathéter comprend un embout Luer-Lock femelle relié au cathéter par une lumiere

de guide et une lumiere de gonflage. Chaque produit est conditionné avec une gaine de
protection positionnée sur le ballonnet a retirer avant I'utilisation. Un stylet est placé dans
I'extrémité du cathéter pour faciliter le reconditionnement/repliage du ballonnet. Un outil
de reconditionnement est également présent sur le corps du cathéter. Ces produits ne
sont pas fabriqués avec du latex de caoutchouc naturel.

Figure 1
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(graphique amélioré du corps du cathéter de la Figure 1)
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REMARQUE : Les repéres GEOALIGN™ ne sont pas radio-opaques et sont congus pour
étre utilisés hors de la gaine d'introduction/du cathéter-guide.
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Indications thérapeutiques

Le cathéter de dilatation pour ATP ULTRAVERSE® 035 est congu pour la dilatation des
sténoses dans les arteres périphériques, le traitement des Iésions occlusives des
fistules A-V natives ou synthétiques et/ou la redilatation des éléments de greffe de stent
endoluminal dans les artéres iliaques. Ce dispositif est également recommandé pour la
post-dilatation de stents expansibles sur ballonnet et auto-expansibles dans I'appareil
vasculaire périphérique. Ce cathéter ne doit pas étre utilisé dans des artéres coronaires.

Contre-indications
Aucune connue.

Avertissements

1. Contenu livré STERILE. Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne (EtO). Apyrogéne.
Ne pas utiliser si la barriére stérile est ouverte ou endommagée. Ne pas
réutiliser, retraiter ou restériliser.

2. Ce dispositif est exclusivement congu pour un usage unique. La réutilisation de
ce dispositif médical expose les patients a un risque de contamination croisée
car les dispositifs médicaux — surtout lorsqu’ils sont pourvus d’une lumiéere
longue et étroite, qu’ils sont articulés et/ou qu’ils comportent des espaces
entre leurs éléments — sont difficiles, voire impossibles, a nettoyer en cas de
contact prolongé avec des fluides ou des tissus corporels présentant un risque
de contamination par des pyrogénes ou des microbes. Les résidus de matiere
biologique peuvent favoriser la contamination du dispositif par des pyrogenes

ou des micro-organismes, ce qui peut conduire a des complications infectieuses.

3. Ne pas restériliser. Apres restérilisation, la stérilité du produit n’est pas garantie
en raison d’un degré indéterminable de contamination pyrogéne ou microbienne
potentielle pouvant conduire a des complications infectieuses. Le nettoyage, le
retraitement et/ou la restérilisation de ce dispositif médical augmentent le risque
de dysfonctionnement di aux éventuels effets indésirables sur les composants
en raison de changements thermiques et/ou mécaniques.

4. Afin de réduire le risque d’endc t du vai le d tre et la
longueur du ballonnet, une fois gonflé, doivent correspondre a peu prés a ceux
du vaisseau proximal et distal de la sténose.

5. Lorsque le cathéter est exposé au systé laire, I'empl 1t du ballonnet
doit étre confirmé par fluoroscopie a l'aide d’'un materlel de haute qualité. Ne pas
avancer ou rétracter le cathéter si le ballonnet n’est pas totalement dégonflé.

En cas de rési lors de la manipul; en déterminer la cause avant de
continuer. L'application d’une force excessive sur le cathéter risque de casser
I'extrémité ou le cathéter, de plier le cathéter ou de séparer le ballonnet.

6. Ne pas dépasser la pression de rupture nc (PRN) r 1dée pour
ce dispositif. Sinon, le ballonnet pourrait se rompre. Il est recommandé de se
servir d’'un contréleur de pression afin d’éviter toute surpression.

Apres utilisation, ce produit peut présenter un risque biologique. Le manipuler
et I’éliminer conformément aux pratiques médicales acceptées et aux
réglementations locales, nationales et communautaires en vigueur.

Précautions

Inspecter soigneusement le cathéter avant de I'utiliser pour vérifier qu'il na pas
été endommagé pendant la livraison et que sa taille, sa forme et sa condition sont
adaptées a la procédure a laquelle il est destiné. Ne pas utiliser le produit s'il est
visiblement endommagé.

2. Le cathéter de dilatation pour ATP ULTRAVERSE® 035 ne doit étre employé que par des
médecins expérimentés dans la réalisation d'angioplasties transluminales percutanées.

3. La taille de gaine d'introduction minimale acceptable, exprimée en French, est indiquée
sur I'étiquette de 'emballage. Ne pas tenter de faire passer le cathéter pour ATP dans
une gaine d'introduction de taille plus petite que celle indiquée sur I'étiquette.

4. Utiliser le produit de gonflage du ballonnet recommandé (25 % de produit de
contraste / 75 % de solution saline stérile). Il a été mis en évidence qu'un rapport
25 % de produit de contraste et 75 % de solution saline permet des temps de
gonflage/dégonflage plus courts. Ne jamais utiliser d’air ou autre milieu gazeux pour
gonfler le ballonnet.

5. Siune résistance est perceptible pendant le retrait du cathéter par la gaine
d'introduction/le cathéter-guide apres la procédure, déterminer par fluoroscopie
si du produit de contraste est piégé dans le ballonnet. En présence de produit de
contraste, pousser le ballonnet hors de la gaine d’introduction/du cathéter-guide, puis
évacuer totalement le produit de contraste avant de retirer le ballonnet.

6. Si une résistance est encore perceptible pendant le retrait du cathéter apres
la procédure, il est recommandé de retirer le cathéter a ballonnet et la gaine
d'introduction/le cathéter-guide d’un seul bloc.

7. Ne pas continuer a utiliser le cathéter a ballonnet si le corps a été plié ou tordu.

8. Avant de réintroduire le cathéter dans la gaine d’introduction/le cathéter-guide,
nettoyer le ballonnet avec de la gaze et le rincer avec une solution saline stérile.

9. Le reconditionnement du ballonnet ne doit étre effectué que lorsque le cathéter a
ballonnet est soutenu par un guide ou un stylet.

10. Les repéres GEOALIGN™ sont congus pour étre utilisés uniquement comme un outil
de référence supplémentaire pour accompagner la procédure d'opération standard
interventionnelle.

Réactions indésirables potentielles
Plusieurs complications peuvent résulter d'une procédure de dilatation a ballonnet
périphérique :
« Intervention supplémentaire
« Réaction allergique aux médicaments ou au produit de contraste
Anévrisme ou pseudoanévrisme
Arythmies

Embolisation

Hématome
Hémorragie, y compris des saignements sur le site de ponction
Hypotension/hypertension

Inflammation

Occlusion

Douleurs ou sensibilité

Pneumothorax ou hémothorax

Septicémie/infection

+ Choc

Détérioration hémodynamique a court terme

« AVC

* Thrombose

Dissection, perforation, rupture ou spasme du vaisseau



INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Manipulation et conservation

Conserver dans un endroit sec et frais a I'abri de la lumiere. Ne pas conserver pres d’'une
source de rayonnement ou de rayons ultra-violets.

Faire tourner I'inventaire de fagon a utiliser les cathéters et autres produits datés avant
leur date de péremption. Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou ouvert.

Equipement
« Un produit de contraste
« Solution saline stérile
« Seringue Luer-Lock/dispositif de gonflage avec un manomeétre (10 ml ou plus)
« Ensemble dilatateur et gaine d'introduction/cathéter-guide appropriés
+ Guide de 0,035 po.
« Facultatif : Dispositif de stabilisation de cathéter

Préparation du cathéter de dilatation

Remarque : lors de la préparation, retirer le stylet avant de retirer la gaine de protection.

1. Retirer le cathéter a ballonnet de I'emballage. S’assurer que la taille du ballonnet
convient pour la procédure et que les accessoires sélectionnés sont destinés au
cathéter conformément a I'étiquette.

2. Retirer le stylet et la gaine de protection en tenant le cathéter a ballonnet juste a coté
du ballonnet et, avec I'autre main, maintenir délicatement le mandrin et la gaine de
protection et les faire glisser distalement hors du cathéter a ballonnet.

3. Avant utilisation, I'air dans le cathéter a ballonnet doit étre expulsé. Pour faciliter la
purge, choisir une seringue ou un dispositif de gonflage de 10 ml ou de capacité
supérieure et remplir environ la moitié du produit de gonflage du ballonnet approprié
(25 % de produit de contraste / 75 % de solution saline stérile). Ne jamais utiliser d'air
ou autre milieu gazeux pour gonfler le ballonnet.

4. Raccorder un robinet a 'embout Luer femelle de gonflage du ballonnet sur le cathéter
de dilatation.

5. Raccorder la seringue au robinet.

6. Maintenir la seringue avec la buse pointant vers le bas, ouvrir le robinet et aspirer
pendant environ 15 secondes. Libérer le piston.

7. Recommencer |'étape 6 encore deux fois ou jusqu'a ce que plus aucune bulle
n‘apparaisse pendant I'aspiration (pression négative). Une fois cette étape terminée,
évacuer tout I'air du corps de la seringue/du dispositif de gonflage.

8. Préparer la lumiére du guide du cathéter en fixant une seringue a la garde de la
lumiere du guide et en la ringant avec une solution saline stérile.

Utilisation du cathéter de dilatation pour ATP ULTRAVERSE® 035

1. Positionner I'extrémité distale du cathéter de dilatation pour ATP ULTRAVERSE® 035
sur le guide prépositionné, et faire progresser I'extrémité du ballonnet vers le site
d'introduction.

2. Faire progresser le cathéter dans la gaine d'introduction/le cathéter-guide et sur le fil
vers le site de gonflage. Si la sténose ne peut pas étre croisée avec le cathéter de
dilatation souhaité, utiliser un cathéter de diamétre inférieur pour pré-dilater la lésion
afin de faciliter le passage d’un cathéter de dilatation de taille plus appropriée.

Remarque : si I'opérateur utilise un guide hydrophile, il convient de veiller a ce que celui-
ci reste constamment hydraté par de la solution saline stérile.

3. Positionner le ballonnet par rapport a la lésion a dilater, s’assurer que le guide est
positionné et faire gonfler le ballonnet a la pression appropriée.

4. Appliquer une pression négative pour évacuer la totalité du liquide du ballonnet.
Vérifier sous fluoroscopie que le ballonnet est entierement dégonflé et qu'il ne reste
aucun produit de contraste dans le ballonnet.

5. Tout en maintenant une pression négative et la position du guide, tenir le cathéter
a ballonnet juste en dehors de la gaine d'introduction/du cathéter-guide et retirer le
cathéter de dilatation dégonflé sur le fil par la gaine d'introduction/le cathéter-guide.
Une rotation délicate dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre peut étre réalisée
pour faciliter le retrait du cathéter a travers la gaine d’introduction/le cathéter-guide.

Facultatif : Pour assurer que la gaine d'introduction/le cathéter-guide ne bouge pas
durant la procédure, utiliser un dispositif de stabilisation de cathéter pour stabiliser la
gaine d'introduction/le cathéter-guide au niveau du site d'accés.

Facultatif : Lors d'une utilisation en tant qu'outil de référence, utiliser les reperes
GEOALIGN™ pour aider a mesurer I'avancement du cathéter de dilatation pour ATP.

Figure 2
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Réinsertion du ballonnet
Précaution : Ne pas continuer & utiliser le cathéter a ballonnet si la gaine a été pliée ou tordue.

Précaution : Avant de réintroduire le cathéter dans la gaine d'introduction/le cathéter-
guide, nettoyer le ballonnet avec de la gaze, le rincer avec de la solution saline stérile et
le reconditionner. Le reconditionnement du ballonnet ne doit étre effectué que lorsque le
cathéter a ballonnet est soutenu par un guide ou un stylet.

1. Charger le cathéter a ballonnet sur un guide.

2. Faire progresser le cathéter a ballonnet sur le guide prépositionné vers le site
d'introduction et a travers la gaine d'introduction/le cathéter-guide. En cas de résistance,
remplacer le cathéter a ballonnet préalablement utilisé par un cathéter a ballonnet neuf.

3. Poursuivre la procédure conformément a la section « Utilisation du cathéter de
dilatation pour ATP UTRAVERSE® 035 » présentée ici.

Utilisation d'appoint du ballonnet a I'aide du cathéter de dilatation pour
ATP ULTRAVERSE® 035 avec les repéres GEOALIGN™

Lors de l'utilisation du cathéter de dilatation pour ATP ULTRAVERSE® 035 avec un
traitement d'appoint :

1. Charger le cathéter a ballonnet neuf sur un guide.

2. Faire progresser le cathéter a ballonnet sur le guide prépositionné vers le site
d'introduction et a travers la gaine d'introduction. En cas de résistance, remplacer le
cathéter a ballonnet préalablement utilisé par un ballonnet neuf.

3. Pour assurer l'alignement géographique avec le cathéter de pré-dilatation pour ATP,
faire avancer le cathéter dans la gaine d'introduction/le cathéter-guide jusqu'a ce que
les repéres GEOALIGN™ se trouvent au méme emplacement au niveau de la garde de
la gaine d'introduction/du cathéter-guide que le cathéter de dilatation pour ATP initial.
(Voir Figure 3 et 3a)

4. Poursuivre la procédure conformément a la section « Utilisation du cathéter de
dilatation pour ATP UTRAVERSE® 035 » présentée ici.

Figure 3
BALLONNET PRECEDENT \NTRODUCTEUR;
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Figure 3a
(graphique amélioré du corps du cathéter et de I'introducteur de la Figure 3)
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Avertissement : Aprés utilisation, ce produit peut présenter un risque biologique.
Le manipuler et I’éliminer conformément aux pratiq édical ptées et aux

régl ion:

locales, nati les et communautaires en vigueur.




GARANTIE

Bard Peripheral Vascular garantit au premier acheteur de ce produit que celui-ci sera
exempt de défaut matériel et de malfagon pendant une durée d’'un an a compter de

la date de premier achat. Sa responsabilité dans le cadre de cette garantie du produit
limitée sera de proposer une réparation ou un remplacement du produit défectueux,
selon la décision de Bard Peripheral Vascular, ou un remboursement du prix net payé.
L'usure et la détérioration liées a une utilisation normale ou les défauts résultant d’'une
utilisation abusive de ce produit ne sont pas couverts par la présente garantie limitée.

DANS LA MESURE AUTORISEE PAR LA LOI EN VIGUEUR, CETTE GARANTIE
PRODUIT LIMITEE REMPLACE TOUTES LES AUTRES GARANTIES, EXPLICITES
OU IMPLICITES, Y COMPRIS, SANS S’Y LIMITER, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE
QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER. BARD
PERIPHERAL VASCULAR NE PEUT EN AUCUN CAS ETRE TENU RESPONSABLE
DE TOUT DOMMAGE INDIRECT, ACCESSOIRE OU CONSECUTIF RESULTANT DE
L’UTILISATION OU DE LA MANIPULATION DU PRODUIT.

Certains pays ne permettent pas I'exclusion des garanties implicites, ni des dommages
accessoires ou consécutifs. Les lois du pays de I'utilisateur peuvent éventuellement
donner droit & des recours supplémentaires.

Un numéro de publication ou une date et un numéro de révision concernant ce mode
d’emploi sont inscrits pour information & la derniére page de cette brochure.

Si plus de 36 mois se sont écoulés entre cette date et la date d'utilisation du produit,
I'utilisateur est invité a contacter Bard Peripheral Vascular afin de vérifier si des
renseignements supplémentaires sur le produit sont disponibles.



ULTRAVERSE 035

PTA Dilatationskatheter

| DEUTSCH |

GEBRAUCHSANWEISUNG

Produktbeschreibung

Der ULTrAVERSE® 035 PTA-Dilatationskatheter ist ein halbnachgiebiger Ballonkatheter,
bestehend aus einem Over-the-Wire-(OTW)-Katheter mit einem Angioplastieballon,

der an der distalen Spitze befestigt ist. Zwei réntgendichte Markierungen geben die
Arbeitslange des Ballons an und erleichtern seine Positionierung. Der Katheter weist
auBerdem eine rontgendichte, atraumatische Spitze auf. GEOALIGN™-Markierungsringe
im Abstand von 1 cm befinden sich auf dem Katheterschaft. Alle 10 cm ist der

Abstand von der distalen Ballonspitze angegeben. Breitere Ringe kennzeichnen die
Mitte (5 cm) zwischen den Abstanden. Die GEOALIGN™-Markierungsringe sollen als
Bezugspunkte fiir die Position dienen. Die GEOALIGN™-Markierungsringe dienen
auBerdem als Orientierunghilfe, wenn zusétzlich ein therapeutisches Produkt mit
entsprechenden GEOALIGN ™-Markierungsringen genutzt wird. Der ULTRAVERSE® 035 PTA-
Dilatationskatheter ist mit 0,035-Zoll-Fiihrungsdréhten kompatibel. Der proximale Teil
des Katheters enthélt eine Luer-Lock-Ansatzbuchse, die mit dem Katheter verbunden
ist und ein Fiihrungsdraht- und ein Inflationslumen aufweist. Die Produkte sind mit einer
Schutzhiille (iber dem Ballon verpackt, die vor der Verwendung zu entfernen ist. In die
Spitze des Katheters ist ein Dorn eingefiihrt, um das erneute Aufwickeln/Falten des
Ballons zu erleichtern. Am Katheterschaft befindet sich ebenfalls eine Vorrichtung
zum Wiederaufwickeln. Die Produkte enthalten kein Naturlatex.

Abbildung 1
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Abbildung 1a
(genauere Darstellung des Katheterschafts aus Abbildung 1)
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HINWEIS: Die GeoALiGN™-Markierungsringe sind nicht réntgendicht und zur Verwendung
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aulerhalb von Einflihrschleuse/Flihrungskatheter vorgesehen.

Indikationen

Mit dem ULTrAvERSE® 035 PTA-Dilatationskatheter werden Stenosen in peripheren
Arterien dilatiert, obstruktive Lasionen nativer oder kiinstlicher AV-Fisteln behandelt und/
oder endoluminale Stentgraft-Elemente in den lliakalarterien nacherweitert. Das Produkt
wird auch zur Postdilatation von ballonexpandierbaren und selbstexpandierenden Stents
in den peripheren Gefaen empfohlen. Dieser Katheter darf nicht in Koronararterien
verwendet werden.

Kontraindikationen
Keine bekannt.

Warnhinweise

1.

Der Inhalt ist mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT. Nicht pyrogen. Nicht
verwenden, wenn der Sterilschutz gedffnet oder beschadigt ist. Nicht
wiederverwenden, nicht wiederaufbereiten und nicht erneut sterilisieren.

Dieses Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung bestimmt. Bei
Wiederverwendung dieses Medizinprodukts besteht das Risiko einer
Kreuzkontamination von Patient zu Patient, da Medizinprodukte — insbesondere
Produkte mit langen und kleinen Lumina, Gelenken und/oder Spalten zwischen
Komponenten — nur schwer oder gar nicht zu reinigen sind, nachdem sie fiir
einen unbestimmten Zeitraum Kontakt mit Korperfliissigkeiten oder Geweben
hatten, die evtl. mit Pyrogenen oder Mikroben k iniert waren. Biologisch
Riickstéande konnen das Medizinprodukt mit Pyrogenen oder Mikroorganismen
kor inieren, was infektiose Komplikationen zur Folge haben kann.

Nicht erneut sterilisieren. Die Sterilitit des Produkts ist nach der
erneuten Sterilisation nicht gewahrleistet, da eine unbestimmbare
mogliche Kontamination mit Pyrogenen oder Mikroorganismen zu
Infektionskomplikationen fiihren kann. Die Reinigung, Wiederaufbereitung
und/oder erneute Sterilisation dieses medizinischen Produkts erhoht die
Wahrscheinlichkeit, dass das Produkt aufgrund von maéglichen negativen
Wirkungen auf Komponenten, die fiir thermische und/oder mechanische
Veranderungen anfillig sind, versagt.

4. Um das Risiko von GefaRschaden zu senken, sollten Durchmesser und Lange
des aufgedehnten Ballons in etwa Durchmesser und Lénge des GeféaRes
proximal und distal zur Stenose entsprechen.

5. Befindet sich der Katheter im GeféRsystem, ist seine Position unter
hochauflésender Durchleuchtung zu bestatigen. Katheter erst vorschieben
oder zuriickziehen, wenn er vollstindig entleert ist. Wenn bei der Manipulation
Widerstand fiihlbar wird, erst die Ursache feststellen, bevor der Vorgang
fortgesetzt wird. Durch libermaRige Kraftanwendung am Katheter konnen die
Spitze oder der Katheter abbrechen, der Katheter abknicken oder sich der Ballon
ablosen.

6. Der fiir dieses Produkt empfohlene Nennberstdruck darf nicht liberschritten
werden. Es konnen Risse im Ballon entstehen, wenn der NBD iiberschritten
wird. Um Uberdruck zu vermeiden, wird die Verwendung eines Gerits zur
Druckiiberwachung empfohlen.

7. Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine biologische Gefahrenquelle
darstellen. Handhabung und Entsorgung miissen im Einklang mit anerkannten
medizinischen Vorgel isen und allen ar ibaren Gesetzen und
Vorschriften erfolgen.

Vorsichtsmanahmen

1. Katheter vor dem Gebrauch sorgfaltig tiberpriifen. Dabei sicherstellen, dass er beim
Transport nicht beschadigt wurde, und dass GréRe, Form und Zustand fiir den
vorgesehenen Eingriff geeignet sind. Nicht verwenden, wenn offensichtliche Schaden
am Produkt vorliegen.

2. Der ULTRAVERSE® 035 PTA-Dilatationskatheter darf nur von Arzten verwendet werden,
die Erfahrung mit der Durchfiihrung von perkutaner transluminaler Angioplastie haben.

3. Die akzeptable MindestgroRe der Einfilhrschleuse / des Fiihrungskatheters in Charr.
ist auf dem Etikett aufgedruckt. Nicht versuchen, den Katheter durch eine kleinere
Einfiihrschleuse als auf dem Etikett angegeben zu fiihren.

4. Zum Aufdehnen des Ballons das empfohlene Medium (25 % Kontrastmittel / 75 %
sterile Kochsalzlosung) verwenden. Es hat sich gezeigt, dass ein Verhéltnis zwischen
Kontrastmittel / steriler Kochsalzldsung von 25 % zu 75 % das Aufdehnen/Entleeren
des Ballons beschleunigt. Niemals Luft oder ein anderes gasformiges Medium zum
Aufdehnen des Ballons verwenden.

5. Wenn beim Herausziehen des Katheters durch die Einfiihrschleuse / den
Fihrungskatheter nach dem Eingriff Widerstand splrbar ist, mithilfe von
Durchleuchtung priifen, ob Kontrastmittel im Ballon verblieben ist. Bei vorhandenem
Kontrastmittel den Ballon aus der Einfiihrschleuse / dem Fiihrungskatheter
herausdriicken und dann das Kontrastmittel vollstandig entfernen, bevor der Ballon
zurilickgezogen wird.

6. Wenn beim Herausziehen des Katheters nach dem Eingriff immer noch
Widerstand fiihlbar ist, empfiehlt es sich, den Ballonkatheter zusammen mit dem
Fihrungskatheter/der Einfiihrschleuse zu entfernen.

7. Der Ballonkatheter darf nicht weiterverwendet werden, wenn der Katheterschaft
verbogen oder geknickt ist.

8. Den Ballon vor dem Einfiithren durch die Einfiihrschleuse / den Fiihrungskatheter mit
Gaze abwischen und mit steriler Kochsalzldsung spiilen.

9. Das Aufwickeln des Ballons darf nur erfolgen, wenn der Ballonkatheter mit einem
Fihrungsdraht oder Dorn unterstitzt wird.

10. Die GEOoALIGN™-Markierungsringe sind lediglich als zusatzliche Bezugspunkte fir den
standardmaRigen Eingriff vorgesehen.

Magliche unerwiinschte Reaktionen
Bei peripheren Ballondilatationsverfahren kénnen folgende Komplikationen entstehen:
« zusatzlicher Eingriff
« allergische Reaktion auf Medikamente oder das Kontrastmittel
* Aneurysma oder Aneurysma spurium (sog. Pseudoaneurysma)
* Arrhythmien
« Embolie
* Hamatom
« Blutung, auch Blutung an der Einstichstelle
* Hypotonie/Hypertonie
« Entziindung
+ Okklusion
« Schmerz oder Beriihrungsempfindlichkeit
» Pneumothorax oder Hamothorax
« Sepsis/Infektion
+ Schock
« kurzfristige Beeintrachtigung der Himodynamik
« Schlaganfall
* Thrombose
« GefaRdissektion, -perforation, -ruptur oder -spasmus



GEBRAUCHSANWEISUNG

Handhabung und Aufbewahrung

An einem kiihlen, trockenen, dunklen Ort aufbewahren. Nicht in der Nahe von Strahlen-
oder UV-Lichtquellen aufbewahren.

Den Bestand so verwalten, dass Katheter und andere mit Datum versehenen Produkte
vor ihrem Verfalldatum verwendet werden. Das Produkt nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt oder gedffnet ist.

Verwendete Ausriistung

« Kontrastmittel

« sterile Kochsalzldsung

* Luer-Lock-Spritze/Aufdehnvorrichtung mit Druckmesser (10 ml oder gréRer)
« geeignete/r Einfiihrschleuse/Fiihrungskatheter und passendes Dilatatorset
« 0,035-Zoll-Fiihrungsdraht

« optional: Stabilisierungsvorrichtung fiir Katheter

Vorbereiten des Dilatationskatheters

Hinweis: Den Dorn entnehmen, bevor im Rahmen der Verfahrensvorbereitung die
Schutzhiille entfernt wird.

1.

Den Ballonkatheter aus der Packung entnehmen. Priifen, ob die GroRe des Ballons
fr den Eingriff geeignet ist und das gewahlte Zubehér dem Katheter geman
Kennzeichnung entspricht.

. Dorn und Schutzhiille entfernen. Dazu den Ballonkatheter knapp proximal vom Ballon

greifen und mit der anderen Hand den Dorn und die Schutzhdille vorsichtig erfassen
und distal vom Ballonkatheter herunterschieben.

. Vor dem Gebrauch muss die Luft aus dem Ballonkatheter entfernt werden. Um

die Entfernung der Luft zu erleichtern, eine Spritze oder Aufdehnvorrichtung mit
einem Fassungsvermogen von mindestens 10 ml ungefahr zur Halfte mit dem
entsprechenden Ballonaufdehnmedium fiillen (25 % Kontrastmittel / 75 % sterile
Kochsalzlésung). Keine Luft und kein anderes gasformiges Medium zum Inflatieren
des Ballons verwenden.

. Einen Absperrhahn an der Luer-Lock-Ansatzbuchse am Dilatationskatheter anbringen.
. Spritze mit dem Absperrhahn verbinden.

. Spritze mit dem Ansatz nach unten halten, Absperrhahn 6ffnen und ca. 15 Sekunden

aspirieren. Kolben loslassen.

. Schritt 6 noch zwei Mal wiederholen, oder bis bei der Aspiration keine Blaschen mehr

auftreten (Unterdruck). Am Ende des Vorgangs die gesamte Luft aus der Spritze/
Aufdehnvorrichtung entfernen.

. Drahtlumen des Katheters vorbereiten. Dazu eine Spritze am Drahtlumenansatz

befestigen und mit steriler Kochsalzlésung spiilen.

Anwendung des ULTRAVERSE® 035 PTA-Dilatationskatheters

1.

Die distale Spitze des ULTRAVERSE® 035 PTA-Dilatationskatheters iber den bereits
positionierten Filhrungsdraht ansetzen und bis zur Einfiihrstelle vorschieben.

. Katheter durch die Einfiihrschleuse / den Fiihrungskatheter und iiber den Draht

bis zur Aufdehnstelle vorschieben. Wenn die Stenose mit dem gewiinschten
Dilatationskatheter nicht berbriickt werden kann, einen Katheter mit kleinerem
Durchmesser verwenden, um die Lasion vorab aufzuweiten, sodass der Durchgang
eines Dilatationskatheters mit besser passender GroRe erleichtert wird.

Hinweis: Ein hydrophiler Fiihrungsdraht muss stets mit steriler physiologischer
Kochsalzlésung feucht gehalten werden.

3.

Ballon relativ zur aufzuweitenden Lé&sion positionieren, tberpriifen, ob sich der
Fiihrungsdraht an Ort und Stelle befindet und Ballon auf den entsprechenden Druck
aufdehnen.

. Die Flussigkeit durch Unterdruck vollstandig aus dem Ballon entfernen.

Fluoroskopisch bestatigen, dass der Ballon vollsténdig entleert und kein Kontrastmittel
im Ballon verblieben ist.

. Unter Aufrechterhaltung des Unterdrucks und der Position des Fiihrungsdrahts

den Ballonkatheter am Ende der Einfiihrschleuse / des Fiihrungskatheters greifen
und den entleerten Dilatationskatheter tiber den Draht durch die Einfiihrschleuse
/ den Fiihrungskatheter zurlickziehen. Mit einer sanften Bewegung gegen den
Uhrzeigersinn kann die Entfernung des Katheters durch die Einfiihrschleuse / den
Fiihrungskatheter erleichtert werden.

Optional: Um eine Bewegung der Einfilhrschleuse / des Fihrungskatheters beim Eingriff
zu vermeiden, eine Vorrichtung zur Stabilisierung an der Zugangsstelle verwenden.

Optional: Die GEOALIGN™ Markierungsringe dienen als Bezugspunkte dafiir, wie weit der
PTA-Dilatationskatheter vorgeschoben wurde.

Abbildung 2
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Erneutes Einfiihren des Ballons

Vorsicht: Der Ballonkatheter darf nicht weiterverwendet werden, wenn der Schaft
verbogen oder geknickt ist.

Vorsicht: Den Ballon vor dem erneuten Einfiihren durch die Einfiihrschleuse / den
Flihrungskatheter mit Gaze abwischen, mit steriler Kochsalzldsung spiilen und vorsichtig
wieder aufwickeln. Das Aufwickeln des Ballons darf nur erfolgen, wenn der Ballonkatheter
mit einem Fiihrungsdraht oder Dorn unterstiitzt wird.

1.
2.

Ballonkatheter auf einen Flihrungsdraht laden.

Ballonkatheter (iber den bereits positionierten Fiihrungsdraht bis zur Einfiihrstelle und
durch die Einfiihrschleuse / den Flhrungskatheter vorschieben. Wenn Widerstand
auftritt, den bereits benutzten Ballonkatheter durch einen neuen Ballon ersetzen.

. Das Verfahren wie im Abschnitt ,Anwendung des ULTRAVERSE® 035 PTA-

Dilatationskatheters” in diesem Dokument beschrieben fortsetzen.

Zusitzliche Ballonnutzung unter Anwendung des ULTRAVERSE® 035
PTA-Dilatationskatheters mit GEoALIGN™-Markierungsringen

Bei Anwendung des ULTRAVERSE® 035 PTA-Dilatationskatheters im Rahmen einer
zusétzlichen Behandlung:

1.
2.

Neuen Ballonkatheter auf einen Fiihrungsdraht schieben.

Ballonkatheter (ber den bereits positionierten Fiihrungsdraht bis zur Einfiihrungsstelle
und durch die Einfiihrschleuse vorschieben. Wenn Widerstand auftritt, den bereits
benutzten Ballonkatheter durch einen neuen Ballon ersetzen.

. Zur korrekten Ausrichtung mit dem vor der Dilatation eingefiihrten PTA-

Dilatationskatheter den neuen Katheter durch die Einfiihrschleuse / den
Fiihrungskatheter vorschieben, bis sich die GEoALIGN™-Markierungsringe an
derselben Stelle am Ansatz der Einfiihrschleuse / des Fiihrungskatheters befinden
wie der erste PTA-Dilatationskatheter (siehe Abbildung 3 und 3a).

. Das Verfahren wie im Abschnitt ,Anwendung des ULTRAVERSE® 035 PTA-

Dilatationskatheters* in diesem Dokument beschrieben fortsetzen.

Abbildung 3
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Abbildung 3a

(genauere Darstellung des Katheterschafts und der Einfiihrhilfe aus Abbildung 3)
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Warnhinweis: Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine biologische
Gefahrenquelle darstellen. Handhabung und Entsorgung miissen im Einklang

mit anerkannten medizinischen Vorget isen und allen en
Gesetzen und Vorschriften erfolgen.

GEWAHRLEISTUNG

Bard Peripheral Vascular gewahrleistet dem Direktabnehmer dieses Produkts fiir ein

Jahr ab Kaufdatum, dass das Produkt frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist.

Die Haftung im Rahmen dieser begrenzten Produktgewahrleistung beschrénkt sich nach
alleinigem Ermessen von Bard Peripheral Vascular auf die Reparatur oder den Ersatz des
defekten Produkts bzw. die Erstattung des vom Kéufer gezahlten Nettopreises. Abnutzung
und Verschleil? infolge der reguldren Nutzung oder Defekte infolge eines Missbrauchs
dieses Produkts sind durch diese eingeschrénkte Gewahrleistung nicht abgedeckt.

DIESE EINGESCHRANKTE PRODUKTGEWAHRLEISTUNG ERSETZT ALLE
UBRIGEN AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN
GEWAHRLEISTUNGEN, EINSCHLIESSLICH, JEDOCH NICHT BESCHRANKT
AUF, ETWAIGE GEWAHRLEISTUNG DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG
FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. BARD PERIPHERAL VASCULAR HAFTET
DEM KAUFER GEGENUBER KEINESFALLS FUR INDIREKTE ODER BEILAUFIG
ENTSTANDENE SCHADEN ODER FOLGESCHADEN, DIE SICH AUS DER
HANDHABUNG ODER NUTZUNG DIESES PRODUKTS ERGEBEN.

In einigen Landern ist der Ausschluss von stillschweigenden Gewahrleistungen,
Begleit- oder Folgeschaden nicht zulassig. Dem Kaufer werden gemaR der jeweiligen
Gesetzgebung seines Wohnsitzes mdglicherweise zusétzliche Rechte eingeraumt.
Zur Information des Anwenders sind auf der letzten Seite dieser Broschiire das
Erscheinungs- bzw. Uberarbeitungsdatum und eine Revisionsnummer angegeben.
Bei Verwendung des Produkts nach Ablauf von 36 Monaten nach diesem Datum
sollte der Anwender bei Bard Peripheral Vascular erfragen, ob zusétzliche
Produktinformationen verfligbar sind.



ULTRAVERSE 035

Catetere a palloncino per PTA
| ITALIANO |

ISTRUZIONI PER L’'USO

Descrizione del dispositivo

Il catetere a palloncino per PTA ULTRAVERSE® 035 € un catetere a palloncino
semicompliante composto da un catetere OTW con un palloncino per angioplastica
montato sulla punta distale. Due marker radiopachi indicano la lunghezza operativa

del palloncino e ne facilitano la collocazione. Inoltre il catetere € dotato di una punta
atraumatica, radiopaca. Lo stelo del catetere presenta strisce di marker GEOALIGN™
distanziate di 1 cm. Ciascun incremento di 10 cm & marcato con la distanza dalla punta
distale del palloncino. Strisce piti ampie indicano il punto centrale (5 cm) tra le distanze
marcate. Le strisce di marker GEOALIGN™ fungono da strumento di riferimento per la
posizione e inoltre fanno da guida nell'allineamento geografico, qualora siano impiegate
con una terapia aggiuntiva che utilizza le stesse strisce di marker GEOALIGN™. Il catetere
a palloncino per PTA ULTRAVERSE® 035 & compatibile con i fili guida da 0,889 mm

(.035"). La porzione prossimale del catetere & provvista di un raccordo luer lock femmina
collegato al catetere con un lume per filo guida e un lume di gonfiaggio. Ogni dispositivo
¢ fornito con il palloncino protetto da un’apposita guaina. Per preparare il dispositivo
all'uso, rimuovere la guaina. Uno specillo & posizionato nella punta del catetere per
agevolare il riavvolgimento/ripiegamento del palloncino. Lo stelo del catetere & inoltre
fornito di uno strumento per il riavvolgimento. Questi prodotti non contengono lattice
di gomma naturale.
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Figura 1a
(illustrazione avanzata dello stelo del catetere raffigurato nella figura 1)
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NOTA: le strisce di marker GEOALIGN™ non sono radiopache e sono intese all’'uso sul
lato esterno della guaina di introduzione/del catetere guida.

10 cm |

Indicazioni per 'uso

Il catetere a palloncino per PTA ULTRAVERSE® 035 & indicato per la dilatazione di stenosi
nelle arterie periferiche, per il trattamento delle lesioni ostruttive di fistole arterovenose
sia native che con innesto sintetico e/o per riespandere elementi (di innesto) di

stent endoluminali nelle arterie iliache. Il dispositivo & inoltre consigliato per la post-
dilatazione nella vascolarizzazione periferica di stent espandibili mediante palloncino o
autoespandibili. Questo catetere non & adatto all'uso nelle arterie coronarie.

Controindicazioni
Nessuna nota.

Avvertenze

1. Il contenuto é stato STERILIZZATO mediante ossido di etilene (EtO). Apirogeno.
Non utilizzare se la barriera sterile & aperta o danneggiata. Non riutilizzare,
ritrattare o risterilizzare.

2. Questo dispositivo & utilizzabile una sola volta. Un suo riutilizzo comporta
il rischio di contaminazione crociata tra i pazienti, poiché nei dispositivi
medici — soprattutto quelli dotati di lumi lunghi e stretti, giunti e/o fenditure
tra i componenti — le operazioni di pulizia dai fluidi corporei o dai tessuti che
presentano un potenziale rischio di contaminazione pirogenica o microbica
una volta entrati in contatto con il dispositivo medico per un periodo di tempo
indeterminato, risultano difficili se non impossibili. Il materiale biologico
residuo puo favorire la contaminazione del dispositivo con agenti pirogeni o
microrganismi con conseguenti complicanze di tipo infettivo.

3. Non risterilizzare. La risterilizzazione non garantisce la sterilita del prodotto
a causa di una potenziale contaminazione pirogena o microbica non
quantificabile, che pudé comportare complicanze di tipo infettivo. La pulizia, il
ritrattamento e/o la risterilizzazione del presente dispositivo medico aumentano
le probabilita di malfunzionamento a causa dei potenziali effetti avversi sui
componenti dovuti ad alterazioni termiche e/o meccaniche.

4. Per ridurre la possibilita di danni vascolari, il diametro e la lunghezza del
palloncino gonfio devono approssimarsi al diametro e alla lunghezza del vaso
in posizione appena prossimale e distale rispetto alla stenosi.

Quando il catetere si trova all'interno del sistema vascolare, la sua posizione deve
essere verificata sotto osservazione fluoroscopica ad alta precisione. Non fare
avanzare o ritirare il catetere se il palloncino non & completamente sgonfio. Se

si riscontra resistenza durante la ipolazione, determinarne la causa prima di
procedere. Applicare una forza eccessiva al catetere puo determinare la rottura
della punta o del catetere, il kinking del catetere o il distacco del palloncino.

Non superare la pressione nominale di scoppio (RBP) consigliata per questo
dispositivo. Il superamento di tale pressione puo provocare la rottura del
palloncino. Per evitare la pressurizzazione eccessiva, si consiglia I'uso di un
dispositivo atto al monitoraggio della pressione.

rischio biologi
ttata e

Dopo l'uso, questo prodotto puo rappr tare un pot
Maneggiare e smaltire secondo la pratica medica comur
secondo le leggi e le norme locali, regionali e nazionali applicabili.

Precauzioni

1.

Prima dell'uso verificare attentamente che il catetere non sia stato danneggiato
durante il trasporto, e che le dimensioni, la forma e le condizioni siano idonee alla
procedura di utilizzo prevista. Non utilizzarlo in caso di danni evidenti.

Il catetere a palloncino per PTA ULTRAVERSE® 035 deve essere utilizzato solo da
medici esperti nella tecnica di angioplastica percutanea transluminale.

Le dimensioni in French minime accettabili della guaina di introduzione sono indicate
sull'etichetta della confezione. Non cercare di far passare il catetere per PTA
attraverso una guaina di introduzione piu piccola di quella indicata sull’etichetta.

Utilizzare il mezzo di gonfiaggio consigliato per il palloncino (25% di mezzo di
contrasto/75% di soluzione salina sterile). E stato dimostrato che 'uso di mezzo di
contrasto/soluzione salina in un rapporto di 25%/75% riduce i tempi di gonfiaggio/
sgonfiaggio del palloncino. Non usare mai aria o altri gas per gonfiare il palloncino.

Se si avverte resistenza nel corso del ritiro del catetere attraverso la guaina di
introduzionel/il catetere guida al termine della procedura, determinare mediante
fluoroscopia se nel palloncino sia rimasto mezzo di contrasto Se si rileva la presenza
di mezzo di contrasto, spingere il palloncino fuori dalla guaina di introduzione/dal
catetere guida e rimuovere completamente il mezzo di contrasto prima di procedere
alla ritrazione del palloncino.

Se si avverte comunque resistenza nel corso del ritiro del catetere al termine della
procedura, si consiglia di estrarre il catetere a palloncino e la guaina di introduzionef/il
catetere guida come una singola unita.

Se lo stelo del catetere ha subito piegamenti o torsioni, sospendere I'uso del catetere
a palloncino.

Prima di un nuovo inserimento attraverso la guaina di introduzione/il catetere guida,
pulire il palloncino con una garza e sciacquarlo con soluzione salina normale sterile.

Procedere al riavvolgimento del palloncino solo se il catetere a palloncino &
sostenuto mediante un filo guida o uno specillo.

o

Le strisce di marker GEOALIGN™ sono progettate per essere utilizzate solo come
strumento di riferimento aggiuntivo nel corso di procedure interventistiche standard.

Potenziali reazioni avverse

L
p

e complicanze che possono insorgere nelle procedure di dilatazione del palloncino
eriferica comprendono:

* necessita di ulteriore intervento

« reazioni allergiche ai farmaci o al mezzo di contrasto
* aneurisma o pseudoaneurisma

+ aritmie

« embolizzazione

« ematoma

* emorragia, compreso sanguinamento nel sito della puntura
« ipotensione/ipertensione

« inflammazione

« occlusione

» dolore o indolenzimento

* pneumotorace o emotorace

« sepsi/infezione

« shock

» deterioramento emodinamico a breve termine

« ictus

« trombosi

« dissezione, perforazione, rottura o spasmo vascolare

ISTRUZIONI PER L'USO

Manipolazione e conservazione
Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Non conservare in prossimita

d

i fonti di radiazioni o di luce ultravioletta.



Organizzare il materiale in magazzino in modo che i cateteri e gli altri prodotti siano
utilizzati prima della data di scadenza. Da non utilizzare se la confezione é aperta o
danneggiata.

Attrezzatura necessaria
* Mezzo di contrasto
« Soluzione salina sterile

« Siringa luer lock/dispositivo di gonfiaggio con manometro (di capacita pari o superiore
a 10 ml)

« Set con guaina di introduzione/catetere guida e dilatatore appropriato
« Filo guida da 0,889 mm
« Opzionale: dispositivo di stabilizzazione per catetere

Preparazione del catetere a palloncino

Nota: nell’ambito della preparazione per I'uso, estrarre lo specillo prima di rimuovere la
guaina protettiva.

1. Estrarre il catetere a palloncino dalla confezione. Verificare che le dimensioni del
palloncino siano adatte per la procedura e che gli accessori scelti possano contenere
il catetere come indicato.

2. Rimuovere lo specillo e la guaina protettiva afferrando il catetere a palloncino
con una mano in posizione appena prossimale rispetto al palloncino e, con I'altra
mano, afferrare il mandrino e la protezione della guaina e sfilarli in direzione distale
estraendoli dal catetere.

3. Prima dell'uso eliminare completamente I'aria dal catetere a palloncino. Per facilitare
I'eliminazione, utilizzare una siringa (o un dispositivo di gonfiaggio) da 10 ml (o
superiore) e riempirla per circa la meta di mezzo di gonfiaggio idoneo (25% di mezzo
di contrasto/75% di soluzione salina sterile). Non utilizzare aria o altri gas per gonfiare
il palloncino.

4. Collegare un rubinetto d’arresto al raccordo luer lock femmina di gonfiaggio del
palloncino posto sul catetere per dilatazione.

5. Collegare la siringa al rubinetto d’arresto.

6. Tenere la siringa con l'ugello rivolto verso il basso, aprire il rubinetto d’arresto e
aspirare per circa 15 secondi. Rilasciare lo stantuffo.

7. Ripetere il punto 6 ancora un paio di volte o finché non appaiano pit bolle durante
I'aspirazione (pressione negativa). Al termine, eliminare tutta I'aria presente nel
cilindro della siringa/del dispositivo di gonfiaggio.

8. Preparare il lume per il filo guida del catetere collegando una siringa al raccordo dello
stesso e lavandolo con soluzione salina sterile.

Utilizzo del catetere a palloncino per PTA ULTRAVERSE® 035

1. Inserire la punta distale del catetere a palloncino per PTA ULTRAVERSE® 035 sul filo
guida preinserito e far avanzare la punta del palloncino fino al sito di inserimento.

2. Faravanzare il catetere attraverso la guaina di introduzione/il catetere guida e lungo il
filo fino al sito di gonfiaggio. Se non si riesce ad attraversare la stenosi con il catetere
a palloncino scelto, utilizzarne uno di diametro inferiore per predilatare la lesione, al
fine di facilitare il passaggio di un catetere di dimensioni adeguate.

Nota: se si usa un filo guida idrofilo, mantenerlo sempre idratato mediante soluzione
salina sterile normale.

3. Collocare il palloncino in posizione rispetto alla lesione da dilatare, controllare che il
filo guida sia in posizione e gonfiare il palloncino alla pressione opportuna.

4. Applicare una pressione negativa per eliminare completamente il liquido dal
palloncino. Verificare mediante osservazione fluoroscopica che il palloncino sia
completamente sgonfio e che al suo interno non vi siano tracce di mezzo di contrasto.

5. Mantenendo la pressione negativa e il filo guida in posizione, afferrare il catetere
a palloncino in prossimita della guaina di introduzione/del catetere guida e ritirare
il catetere per dilatazione sgonfio lungo il filo attraverso la guaina di introduzionel/il
catetere guida. Puo essere applicato un leggero movimento antiorario per facilitare la
ritrazione del catetere attraverso la guaina di introduzionef/il catetere guida.

Opzionale: per far si che la guaina di introduzione/il catetere guida non si spostino
durante la procedura, utilizzare un dispositivo di stabilizzazione per catetere allo scopo di
stabilizzare la guaina di introduzione/il catetere guida nel sito di accesso.

Opzionale: come strumento di riferimento utilizzare le strisce di marker GEOALIGN™ per
verificare quale porzione del catetere a palloncino per PTA sia stata inserita.

Figura 2
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Precauzione: se lo stelo del catetere ha subito piegamenti o torsioni, sospendere I'uso
del catetere a palloncino.

Reinserimento del palloncino

Precauzione: prima di un nuovo inserimento attraverso la guaina di introduzione/

il catetere guida, pulire il palloncino con una garza, sciacquarlo con soluzione salina
normale sterile e riavvolgerlo con cautela. Procedere al riavvolgimento del palloncino solo
se il catetere a palloncino € sostenuto mediante un filo guida o uno specillo.

1. Inserire il catetere a palloncino su un filo guida.

2. Far avanzare il catetere a palloncino sopra il filo guida preinserito fino al sito di
inserimento e attraverso la guaina di introduzione/il catetere guida. Se si avverte
resistenza, sostituire il catetere a palloncino gia utilizzato precedentemente con uno
nuovo.

3. Continuare la procedura secondo quanto descritto nella sezione "Utilizzo del catetere
a palloncino per PTA ULTRAVERSE® 035.

Impiego del palloncino aggiuntivo utilizzando il catetere a palloncino
per PTA ULTRAVERSE® 035 con le strisce di marker GEOALIGN™

Per utilizzare il catetere a palloncino per PTA ULTRAVERSE® 035 assieme ad una terapia
aggiuntiva:

1. Inserire il nuovo catetere a palloncino su un filo guida.

2. Far avanzare il catetere lungo il filo guida precedentemente posizionato fino al sito di
introduzione e attraverso la guaina di introduzione. Se si avverte resistenza, sostituire
il catetere a palloncino gia utilizzato precedentemente con uno nuovo.

3. Per garantire I'allineamento geografico con il catetere a palloncino per PTA di pre-
dilatazione, far avanzare il catetere attraverso la guaina di introduzione/il catetere
guida finché le strisce di marker GEOALIGN™ non si trovano nella stessa posizione
(rispetto al raccordo guaina di introduzione/catetere guida) del catetere a palloncino
per PTA iniziale. (Vedere figure 3 e 3a.)

4. Continuare la procedura secondo quanto descritto nella sezione "Utilizzo del catetere
a palloncino per PTA ULTRAVERSE® 035.

Figura 3
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Figura 3a

(illustrazione avanzata dello stelo del catetere e della guaina di introduzione
raffigurati nella figura 3)
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Avvertenza: dopo I'uso, questo prodotto puo rappresentare un potenziale rischio
biologico. Maneggiarlo e smaltirlo secondo le pratiche mediche comunemente
accettate e secondo le leggi e le norme locali, regionali e nazionali pertinenti.

GARANZIA

Bard Peripheral Vascular garantisce all'acquirente originario che il prodotto sara esente
da difetti di materiali @ manodopera per un periodo di un anno dalla data originaria di
acquisto. Ai sensi di questa garanzia limitata, la responsabilita riguardera unicamente
la riparazione o sostituzione del prodotto difettoso, ad esclusiva discrezione di Bard
Peripheral Vascular, oppure il rimborso del prezzo netto pagato dall’acquirente. La
presente garanzia limitata non copre 'usura derivante dall'uso normale né i difetti
derivanti dall'uso improprio del prodotto.

SALVO QUANTO PREVISTO DALLA LEGISLAZIONE IN VIGORE, QUESTA GARANZIA
LIMITATA SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, IMPLICITE OD ESPLICITE,
COMPRESE FRA L’ALTRO LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O
IDONEITA DEL PRODOTTO PER UN’APPLICAZIONE SPECIFICA. IN NESSUN CASO
BARD PERIPHERAL VASCULAR POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI
QUALSIASI DANNO INDIRETTO, ACCIDENTALE O CONSEQUENZIALE, DERIVATO
DALLA MANIPOLAZIONE O DALL'USO DI QUESTO PRODOTTO.

Le legislazioni di alcuni Paesi non consentono I'esclusione delle garanzie implicite o dei
danni accidentali o consequenziali. Pertanto, in tali Paesi I'utilizzatore potrebbe aver
diritto ad un ulteriore risarcimento.

La data di rilascio o di revisione e il numero di revisione delle presenti istruzioni sono
riportati sull'ultima pagina di questo opuscolo.

Nel caso in cui siano passati 36 mesi da tale data, si prega I'utente di rivolgersi a Bard
Peripheral Vascular per appurare la disponibilita di ulteriori informazioni relative al prodotto.

1"



ULTRAVERSE 035

Catéter de dilatacion para ATP

| ESPANOL |

INSTRUCCIONES DE USO

Descripcion del dispositivo

El catéter de dilatacion ULTRAVERSE® 035 para ATP es un catéter de balén semidistensible
que consiste en un catéter sobre la guia (OTW, por sus siglas en inglés) con un balén
angioplastico fijado en la punta distal. Dispone de dos marcadores radiopacos que
delimitan la longitud de trabajo del balén y facilitan su colocacion. Ademas, el catéter
incluye una punta radiopaca atraumatica. LAs MaARcAs GEOALIGN™ se indican en el

eje del catéter en incrementos de 1 centimetro. Cada incremento de 10 cm indica la
distancia desde la punta distal del balén. Las bandas mas gruesas indican el punto
medio (5 cm) entre las distancias marcadas. Las marcas GEOALIGN™ se utilizan como
herramienta de referencia de la posicion. Las marcas GEOALIGN™ también se utilizan
como guia para la alineacion geografica cuando se utiliza una terapia adyuvante que
utilice las mismas marcas GEOALIGN™. El catéter de dilatacion ULTRAVERSE® 035 para
ATP es compatible con guias de 0,035" La parte proximal del catéter incluye un cono
luer lock hembra conectado al catéter con una luz de la guia y una luz de inflado. En el
envase de cada producto se incluye una vaina protectora colocada sobre el balén que
debe retirarse antes del uso. Hay un estilete colocado en la punta del catéter para que
sea mas sencillo envolver/replegar el balén. También se suministra una herramienta
para volver a envolverlo en el eje del catéter. Estos productos no estan fabricado con
latex de caucho natural.

Figura 1
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Figura 1a
(Grafico mejorado del eje del catéter de la Figura 1)
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NOTA: las marcas GEOALIGN™ no son radiopacas y se utilizan fuera de la vaina
introductora/catéter guia.

Indicaciones de uso

El catéter de dilatacion ULTRAVERSE® 035 para ATP se utiliza para dilatar estenosis

en las arterias periféricas, para el tratamiento de lesiones obstructivas de fistulas
arteriovenosas nativas o sintéticas y/o para reexpandir elementos de injertos de stents
endoluminales de las arterias iliacas. Este dispositivo también se recomienda para la
posdilatacion del balon con stents expandibles y la autoexpandibles en la vasculatura
periférica. Este catéter no se ha disefiado para su uso en arterias coronarias.

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

Advertencias

1.

El contenido se suministra ESTERILIZADO con éxido de etileno (OE).
Apirdgeno. No usar si el precinto de esterilidad esta abierto o dafiado. No
reutilizar, reprocesar ni reesterilizar.

Este dispositivo se ha disefiado para utilizarse sola una vez. La reutilizacion

de este dispositivo médico acarrea el riesgo de contaminacién cruzada

entre pacientes. Los dispositivos médicos, especialmente los que tienen

luces largas y estrechas, juntas o intersticios entre los componentes, son
dificiles o imposibles de limpiar una vez que han estado en contacto por un
tiempo indeterminado con liquidos o tejidos corporales que pueden causar
contaminacion por pirégenos o microorganismos. Los residuos del material
biolégico pueden favorecer la contaminacion de los dispositivos con pirégenos
o microorganismos capaces de causar complicaciones infecciosas.

No reesterilizar. Después de una reesterilizacion no se puede garantizar

la esterilidad del producto debido a un grado indeterminado de posible
contaminacion pirogénica o microbiana capaz de causar complicaciones
infecciosas. La limpieza, el reacondicionamiento y/o la reesterilizacion de este
dispositivo médico aumentan la probabilidad de fallos por los posibles efectos
adversos en los componentes que se ven afectados por los cambios térmicos
ylo mecanicos.
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Para reducir las posibilidades de daiiar los vasos, el diametro y la longitud
del balén inflado deben aproximarse al diametro y la longitud del vaso
inmediatamente proximal y distal a la estenosis.

Cuando el catéter se expone al sistema vascular, debe confirmarse la ubicacion
del balén bajo observacion radioscépica de alta calidad. No haga avanzar ni
retraiga el catéter si el balon no esta tc inflado. Si nota
durante la manipulacion, determine la causa antes de continuar. Si ejerce
demasiada fuerza en el catéter, se podria romper la punta, acodarse o romperse el
catéter o se podria separar el balon.

ite ¢ 1cia

No sobrepase la presion de rotura maxima para este dispositivo, ya que se
podria romper el balon. Para evitar la sobrepresurizacion, se recomienda
utilizar un aparato para controlar la presion.

Después del uso, este prod puede pr un peligro bii
Manipulelo y deséchelo conforme a las practi edi p
leyes y normativas locales, estatales y federales aplicables.

yalas

Precauciones

1.

10.

Inspeccione detenidamente el catéter antes de usarlo para asegurarse de que no
se ha deteriorado durante el envio, y de que el tamario, la forma y el estado sean
adecuados para el procedimiento para el cual se va a utilizar. No use el producto si
presenta dafios evidentes.

El uso del catéter de dilatacion ULTRAVERSE® 035 para ATP debe limitarse a médicos
que hayan recibido formacién para realizar angioplastias transluminales percutaneas.

El tamafo de minimo aceptable en French de la vaina introductora esta impreso en
la etiqueta del envase. No intente pasar el catéter para ATP a través de una vaina
introductora de un tamafo menor al indicado en la etiqueta.

Use el medio recomendado de inflado del balén (25% de medio de contraste/75% de
solucion salina estéril). Se ha demostrado que una relacion 25 %/75 % de medio de
contraste/solucion salina proporciona tiempos mas cortos de inflado/desinflado del
balén. No use nunca aire u otro medio gaseoso para inflar el balén.

Si se nota resistencia al retirar el catéter a través de la vaina introductora/catéter
guia después del procedimiento, compruebe mediante radioscopia si el contraste

se encuentra atrapado en el baldn. Si hay contraste, empuije el balén fuera de la
vaina introductora/catéter guia y evacue totalmente el material de contraste antes de
proceder con la retirada del balon.

Si sigue percibiendo resistencia al retirar el catéter después del procedimiento, se
recomienda extraer el catéter con balén y la vaina introductora/catéter guia como si
fueran una sola unidad.

No siga usando el catéter de balén si su eje se ha doblado o acodado.

Antes de volver a introducir la vaina introductora/catéter guia, hay que limpiar el
balén con una gasa y aclararlo con solucion salina estéril normal.

Solo se debe volver a envolver el balén mientras el catéter con balén esté apoyado
con una guia o estilete.

Las marcas GEOALIGN™ se utilizan como una herramienta de referencia adicional
que ayuda en los procedimientos intervencionistas operativos estandar.

Posibles reacciones adversas

Las complicaciones que se podrian producir a raiz de un procedimiento de dilatacién con
balén periférico incluyen las siguientes:

* Intervencion adicional

« Reaccion alérgica a los farmacos o al medio de contraste
* Aneurisma o pseudoaneurisma

* Arritmias

* Embolia

» Hematoma

« Hemorragia, incluida la hemorragia en el lugar de la puncion
« Hipotensién/hipertension

« Inflamacion

+ Oclusién

« Dolor o dolor con la palpacion

» Neumotérax o hemotérax

« Septicemialinfeccion

+ Shock

« Deterioro hemodinamico a corto plazo

« Accidente cerebrovascular

* Trombosis

« Diseccion, perforacion, rotura o espasmo de los vasos



INSTRUCCIONES DE USO

Manipulacién y conservacion

Conservar en un lugar fresco, seco y oscuro. No guardar cerca de fuentes de radiacion
o luz ultravioleta.

Revise el inventario para que los catéteres y otros productos fechados se usen antes de
la fecha de caducidad. No usar si el envase esta dafiado o abierto.

Equipo utilizado
* Medio de contraste
« Solucioén salina estéril
« Jeringa luer lock/dispositivo de inflado con manémetro (10 ml o mas)
« Conjunto de vaina introductora/catéter guia y dilatador adecuados
* Guia de 0,035 pulgadas
« Opcional: dispositivo de estabilizacion del catéter
Preparacion del catéter de dilatacion

Nota: retire el estilete antes de quitar la vaina protectora como parte de la preparacién
para el uso.

1. Saque el catéter con balén del envase. Compruebe si el tamafio del balén es
adecuado para el procedimiento y si los accesorios seleccionados se acomodan al
catéter segun se indica en el etiquetado.

. Retire el estilete y la vaina protectora sujetando el catéter con balén inmediatamente
proximal al balén y, con la otra mano, agarre con cuidado el mandril y la vaina
protectora y retirelos del catéter con balon distalmente.

. Antes del uso, hay que eliminar el aire del catéter con balén. Para facilitar el purgado,
escoja una jeringa o dispositivo de inflado que tenga una capacidad de 10 ml o mas
y llénela/o mas o menos hasta la mitad con el medio adecuado para el inflado del
balén (25% de medio de contraste/75% de solucién salina estéril). No use aire ni otro
medio gaseoso para inflar el balén.

. Acople una llave de paso al cono luer hembra de inflado del balén del catéter de
dilatacion.

. Acople una jeringa a la llave de paso.

. Sujete la jeringa con la boquilla hacia abajo, abra la llave de paso y aspire durante
unos 15 segundos. Suelte el émbolo.

. Repita el paso n° 6 dos veces mas o hasta que dejen de aparecer burbujas al aspirar
(presion negativa). Una vez terminado el proceso, elimine todo el aire del cafién de la
jeringa/dispositivo de inflado.

8. Prepare la luz de la guia del catéter acoplando una jeringa al cono de la luz de la
guia e irrigandolo con solucion salina estéril.

Uso del catéter de dilatacion ULTRAVERSE® 035 para ATP

1. Cargue la punta distal del catéter de dilatacion ULTRAVERSE® 035 para ATP sobre
la guia previamente colocada y haga avanzar la punta del balén hasta el lugar de
insercion.

. Haga avanzar el catéter por la vaina introductora/catéter guia y sobre la guia hasta
el punto de inflado. Si no se puede atravesar la estenosis con el catéter de dilatacion
deseado, use un catéter de menor didmetro para predilatar la lesion, con el fin de
facilitar el paso de un catéter de dilatacion que tenga un tamafio méas adecuado.

Nota: si se utiliza una guia hidréfila, asegurese de mantenerla hidratada en todo
momento con solucién salina estéril normal.

3. Coloque el balén en relacion con la lesion a dilatar, asegurandose de que la guia

esté en su sitio, e infle el balon hasta que alcance la presion adecuada.

. Aplique presion negativa para eliminar todo el liquido del balén. Compruebe mediante
radioscopia que el balén estd completamente desinflado y que no ha quedado
contraste en el balon.

. Mientras mantiene la presion negativa y la posicion de la guia, sujete el catéter
con balon justo por fuera de la vaina introductora/catéter guia y retire el catéter de
dilatacion desinflado sobre la guia a través de la vaina introductora/catéter guia. Se
puede realizar un movimiento suave en el sentido contrario al de las agujas del reloj
para facilitar la extraccion del catéter a través de la vaina introductora/catéter guia.

Opcional: para asegurarse de que la vaina introductora/catéter guia no se mueve
durante el proceso, utilice un dispositivo de estabilizacion para el catéter con el objeto de
estabilizar la vaina introductora/catéter guia en el lugar de acceso.

Opcional: use las marcas GEOALIGN™ como herramienta de referencia para ayudar a
medir cuanto ha avanzado el catéter de dilatacion para ATP.

Figura 2
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Reinsercion del balén
Precaucion: no siga usando el catéter con baldn si el eje se ha doblado o acodado.

Precaucion: antes de volver a introducirlo a través de la vaina introductora/catéter guia,
limpie el balén con una gasa, enjuaguelo con solucién salina estéril normal y envuélvalo
de nuevo con cuidado. Solo se debe volver a envolver el balén mientras el catéter con
balén esté apoyado con una guia o estilete.

1. Cargue el catéter con balén en una guia.

2. Haga avanzar el catéter con balén sobre la guia previamente colocada hasta el lugar
de insercion y a través de la vaina introductora/catéter guia. Si nota resistencia,

cambie el catéter con balén usado anteriormente por uno nuevo.

. Continte con el procedimiento siguiendo la seccion "Uso del catéter de dilatacion
ULTRAVERSE® 035 para ATP" de estas instrucciones.

Uso del balén adyuvante utilizando el catéter de dilatacion ULTRAVERSE®

035 para ATP con las marcas GEOALIGN™

Cuando utilice el catéter de dilatacion ULTRAVERSE® 035 para ATP con terapia adyuvante:

1. Cargue el nuevo catéter con balén sobre una guia.

2. Haga avanzar el catéter con baldn sobre la guia previamente colocada hasta el lugar

de insercion y a través de la vaina introductora. Si nota resistencia, cambie el catéter

con balén usado anteriormente por uno nuevo.

Para asegurar la alineacion geografica con el catéter de dilatacién para ATP para la

predilatacion, haga avanzar el catéter a través de la vaina introductora/catéter guia

hasta que las marcas GEOALIGN™ se encuentren la misma ubicacion que el cono de

la vaina introductora/catéter guia que el catéter de dilatacion para ATP. (Consulte la

Figura 3 y la Figura 3a)

. Contintie con el procedimiento siguiendo la seccién "Uso del catéter de dilatacion
ULTRAVERSE® 035 para ATP" de estas instrucciones.

Figura 3
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Figura 3a
(Grafico mejorado del eje del catéter e introductor de la Figura 3)
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Advertencia: después del uso, este producto puede pr un peligro bioldgi

Manipulelo y deséchelo conforme a las practicas médicas aceptables y a las leyes
y normativas locales, estatales y federales aplicables.



GARANTIA

Bard Peripheral Vascular garantiza al comprador inicial que este producto estara exento
de defectos en los materiales y la mano de obra por un plazo de un afio a partir de

la fecha de compra original. Segun esta garantia, la responsabilidad se limitara a la
reparacion o sustitucion del producto defectuoso o al reembolso del precio neto pagado,
a criterio exclusivo de Bard Peripheral Vascular. El desgaste producido por un uso
normal o los defectos resultantes del uso incorrecto de este producto no estan cubiertos
por esta garantia limitada.

EN LA MEDIDA PERMITIDA POR LA LEGISLACION APLICABLE, ESTA GARANTIA
LIMITADA DE PRODUCTO REEMPLAZA A TODAS LAS DEMAS GARANTIAS,
EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUIDA, AUNQUE NO DE FORMA EXCLUSIVA,
CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD

PARA UNA FINALIDAD CONCRETA. BARD PERIPHERAL VASCULAR NO SE
RESPONSABILIZARA, EN NINGUNA CIRCUNSTANCIA, DE DANOS INDIRECTOS,
EMERGENTES O CONSIGUIENTES QUE RESULTEN DE LA MANIPULACION O
UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO POR PARTE DEL USUARIO.

Algunos paises no permiten la exclusion de garantias implicitas o de dafios emergentes
o contingentes. Puede que tenga derecho a recursos adicionales conforme a la
legislacion de su pais.

La ultima pagina de este folleto contiene una fecha de emision o revision y un numero de
version correspondiente a estas instrucciones.

En caso de que hayan transcurrido 36 meses entre esta fecha y la utilizacion del
producto, el usuario debe ponerse en contacto con Bard Peripheral Vascular
para averiguar si existe informacién adicional sobre el producto.
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ULTRAVERSE 035

PTA-dilatatiekatheter
[ NEDERLANDS |

GEBRUIKSAANWIJZING

Beschrijving van het hulpmiddel

De ULTRAVERSE® 035 PTA-dilatatiekatheter is een semiflexibele ballonkatheter die bestaat
uit een over-de-draad-katheter met een angioplastiekballon die aan de distale tip is
bevestigd. Twee radiopake markeringen geven de werklengte van de ballon aan en helpen
bij de plaatsing van de ballon. De katheter heeft ook een radiopake, atraumatische tip.
GeOoALIGN™-markeringsbanden worden op de katheterschacht aangegeven in bandstappen
van 1 cm. Elke stap van 10 cm wordt gemarkeerd met de afstand vanaf de distale
ballontip. Dikkere banden geven het punt halverwege (5 cm) tussen de gemarkeerde
afstanden aan. GEOALIGN™-markeringsbanden zijn ontworpen om te worden gebruikt als
een locatiereferentiemiddel. GEOALIGN ™-markeringsbanden zijn ook ontworpen als richtlijn
om te helpen bij de geografische uitlijning als ze worden gebruikt met een ondersteunende
therapie waarbij dezelfde GEOALIGN™-markeringsbanden worden gebruikt. De ULTRAVERSE®
035 PTA-dilatatiekatheter is compatibel met voerdraden van 0,035 SDSq. Het proximale
deel van de katheter omvat een koppelstuk met een vrouwelijke Luer-lock dat op de
katheter is aangesloten met een voerdraadlumen en een vullumen. Bij ieder product is

een beschermhuls verpakt die over de ballon is geplaatst is en die véér gebruik moet
worden verwijderd. Er is een stilet in de kathetertip geplaatst als hulpmiddel om de ballon
opnieuw op te binden en op te vouwen. Op de katheterschacht bevindt zich tevens een
hulpmiddel om de ballon opnieuw op te binden. Deze producten zijn niet gemaakt met
latex van natuurlijk rubber.

Afbeelding 1

AN

Afbeelding 1a
(Uitgebreide grafische weergave van katheterschacht uit Afbeelding 1)
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OPMERKING: GeoALIGN™-markeringsbanden zijn niet-radiopaak en ontworpen voor

gebruik buiten de inbrenghuls/geleidekathether.

Indicaties voor gebruik

De ULTrRAVERSE® 035 PTA-dilatatiekatheter dient voor dilatatie van stenose in de perifere
slagaders, voor behandeling van obstructieve laesies van natieve of synthetische
AV-istels en/of voor het opnieuw expanderen van endoluminale stent-implantaten

in de arteriae iliacae. Dit hulpmiddel wordt ook aanbevolen voor post-dilatatie van
zelfexpanderende stents en stents die door een ballon geéxpandeerd kunnen worden in
het perifere vaatstelsel. Deze katheter is niet voor gebruik in kransslagaders.

Contra-indicaties
Geen bekend.
Waarschuwingen

1. Geleverde inhoud is GESTERILISEERD met behulp van ethyleenoxide (EO).
Niet-pyrogeen. Niet gebruiken als de steriele barriére geopend of beschadigd
is. Niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren.

2. Dit hulpmiddel is uitslui 1k d voor lig gebruik. Hergebruik
van dit medische hulpmiddel brengt het risico van kruisbesmetting van
patiénten met zich mee; het reinigen van medische hulpmiddelen (met
name hulpmiddelen met lange en kleine lumina, naden en/of spleten tussen
onderdelen) kan namelijk moeilijk of onmogelijk zijn wanneer het medische

hulpmiddel gedurende onbepaalde tijd in aanraking is gekomen met

loeistoffen of fsels met een mogelijk pyrogene of microbiéle
besmetting. De achtergebleven resten biologisch materiaal kunnen de

1g van het hulpmiddel met pyrogenen of micro-organismen

bevorderen, hetgeen tot infectieuze complicaties kan leiden.

3. Niet opnieuw steriliseren. Na hersterilisatie is de steriliteit van het product niet
gegarandeerd ge een ondefinieerbare mate van mogelijk pyrogene of
microbiéle besmetting, hetgeen tot infectieuze complicaties kan leiden. Door het
betreffende medische hulpmiddel te reinigen, opnieuw gereed te maken voor
gebruik en/of opnieuw te steriliseren, neemt de kans toe dat het hulpmiddel
slecht functioneert vanwege het mogelijk negatieve effect op de componenten
die worden beinvloed door thermische en/of t he veranderingen.

6.

Om de kans op beschadiging van het vat te verkleinen, dienen de diameter en
lengte van de opgeblazen ballon de diameter en lengte van het vat proximaal
en distaal van de stenose te benaderen.

Als de katheter in de bloedsomloop is ingebracht, moet de locatie van de ballon
worden bevestigd tijdens fluoroscopie van hoge kwaliteit. De katheter mag alleen
worden opgevoerd of teruggetrokken als deze geheel leeg is. Als tijdens het
manipuleren van de katheter weerstand wordt ondervonden, moet u eerst de
oorzaak hiervan vaststellen alvorens door te gaan. Het uitoefenen van overmatige
kracht op de katheter kan leiden tot breuk van de tip of de katheter, een knik in de
katheter of het losraken van de ballon.

De aanbevolen nominale barstdruk (RBP) voor dit hulpmiddel niet
overschrijden. De ballon kan scheuren als de RBP-waarde wordt overschreden.
Om overdruk te voorkomen, verdient het aanbeveling een apparaat te
gebruiken waarmee de druk kan worden gecontroleerd.

Na gebruik kan dit product een mogelijk biologisch gevaar vormen. Dit product
moet worden gehanteerd en wegg pen zoals alg gebruikelijk is in

de medische praktijk en conform de van toepassing zijnde plaatselijke en
landelijke wet- en regelgeving.

Voorzorgsmaatregelen

1.

Voorafgaand aan gebruik dient de katheter zorgvuldig te worden onderzocht op
beschadiging die eventueel tijdens het vervoer is ontstaan; bovendien moet worden
gecontroleerd of de afmetingen, vorm en conditie van de katheter geschikt zijn voor
de beoogde ingreep. Het product mag niet worden gebruikt wanneer beschadigingen
worden aangetroffen.

De ULTRAVERSE® 035 PTA-dilatatiekatheter mag uitsluitend worden gebruikt door
artsen die ervaren zijn in het uitvoeren van percutane transluminale angioplastiek.

De minimaal aanvaardbare French-maat voor de inbrenghuls staat op het etiket
van de verpakking gedrukt. Probeer de PTA-katheter niet op te voeren door een
inbrenghuls die kleiner is dan op het etiket is aangegeven.

Gebruik het aanbevolen inflatiemiddel (25% contrastmiddel/75% steriele
zoutoplossing). Het is aangetoond dat een verhouding van 25% contrastmiddel en
75% fysiologische zoutoplossing leidt tot sneller vullen/leeglopen van de ballon.
Gebruik nooit lucht of een ander gas om de ballon te vullen.

Als u na de procedure weerstand voelt bij het verwijderen van de katheter door
de inbrenghuls/geleidekatheter, controleert u met behulp van fluoroscopie of er
zich contrastmiddel in de ballon bevindt. Als er contrastmiddel aanwezig is, duwt
u de ballon uit de inbrenghuls/geleidekatheter en verwijdert u vervolgens het
contrastmiddel voordat u doorgaat met het terugtrekken van de ballon.

Als u na de procedure nog steeds weerstand voelt bij het verwijderen van de
katheter, wordt aanbevolen de ballonkatheter en inbrenghuls/geleidekatheter als één
geheel te verwijderen.

Als de katheterschacht gebogen of geknikt is, mag u de ballonkatheter niet blijven
gebruiken.

Voordat de katheter opnieuw door de inbrenghuls/geleidekatheter wordt ingebracht,
dient de ballon met gaas te worden afgeveegd en met een steriele fysiologische
zoutoplossing te worden gespoeld.

De ballon mag alleen opnieuw worden opgebonden indien de ballonkatheter door
een voerdraad of stilet wordt ondersteund.

10. GeoALIGN™-markeringsbanden zijn ontworpen om alleen te worden gebruikt als

extra locatiereferentiemiddel naast de standaardprocedure van de degene die de
ingreep uitvoert.

Mogelijke bijwerkingen
Complicaties die het gevolg kunnen zijn van perifere ballondilatatieprocedures zijn:

« Bijkomende interventie

« Allergische reactie op de geneesmiddelen of het contrastmiddel
* Aneurysma of pseudo-aneurysma

* Aritmieén

* Embolisatie

» Hematoom

+ Hemorragie, inclusief bloeden op de punctieplaats

* Hypotensie/hypertensie

* Inflammatie

+ Occlusie

« Pijn of gevoeligheid

* Pneumothorax of hemothorax

« Sepsis/infectie

+ Shock

« Kortdurende hemodynamische verslechtering

* Beroerte

* Trombose

« Dissectie, perforatie, scheuren of spasmen van het vat



AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

Hantering en opslag

Koel, droog en donker bewaren. Niet bewaren in de buurt van stralingsbronnen of
ultraviolette lichtbronnen.

Laat de voorraad zo doorstromen dat de katheters en andere producten met vervaldatum

voor de uiterste gebruiksdatum worden gebruikt. Niet gebruiken wanneer de verpakking
beschadigd of geopend is.
Benodigdheden voor gebruik

« Contrastmiddel

« Steriele fysiologische zoutoplossing

« Spuit met Luer-lock/inflatieapparaat met manometer (10 ml of groter)

« Geschikte inbrenghuls/geleidekatheter en dilatator

« Voerdraad van 0,035 inch

« Optioneel: katheterstabilisatiehulpmiddel

Optioneel: Gebruik een katheterstabiliserend hulpmiddel om de inbrenghuls/
geleidekatheter bij de toegangsplaats te stabiliseren om ervoor te zorgen dat de
inbrenghuls/geleidekatheter tijdens de procedure niet beweegt.

Optioneel: Als u het product als referentiehulpmiddel gebruikt, maak dan gebruik van de
GeoALiGN™-markeringsbanden die u helpen te meten hoe ver de PTA-dilatatiekatheter
is opgevoerd.

Afbeelding 2
INGEBRACHTE SCHACHT 49 CM
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Voorbereiding van de dilatatiekatheter

Opmerking: Als onderdeel van de voorbereiding voor het gebruik, eerst de stilet
verwijderen en dan de beschermhuls.

1.

Neem de ballonkatheter uit de verpakking. Controleer of de afmeting van de ballon
geschikt is voor de procedure en of de geselecteerde accessoires bij de katheter
passen zoals op het etiket staat aangegeven.

. Verwijder de stilet en beschermhuls door de ballonkatheter net proximaal van

de ballon vast te pakken en met de andere hand de mandrijn en beschermhuls
voorzichtig te pakken en distaal van de ballonkatheter af te schuiven.

. De lucht die zich in de ballon bevindt, dient voor gebruik te worden verwijderd. Om

dit te vergemakkelijken, selecteert u een spuit of inflatieapparaat met een volume
van 10 ml of groter en vult u deze voor de helft met het van toepassing zijnde
inflatiemiddel (25% contrastmiddel/75% steriele zoutoplossing). Gebruik geen
lucht of een ander gas om de ballon op te blazen.

. Sluit een afsluiter aan op het koppelstuk met vrouwelijke Luer-lock van de

dilatatiekatheter.

. Sluit de spuit aan op de afsluiter.

. Houd de spuit met de opening naar beneden gericht, open de afsluiter en aspireer

ongeveer 15 seconden. Laat de plunjer los.

. Herhaal stap 6 nog twee keer of tot er tijdens het aspireren geen luchtbellen meer

verschijnen (negatieve druk). Verwijder vervolgens alle lucht uit het reservoir van de
spuit/het inflatieapparaat.

. Bereid het voerdraadlumen van de katheter voor door een spuit aan het koppelstuk

van dit lumen te bevestigen en het met een steriele fysiologische zoutoplossing door
te spoelen.

Gebruik van de ULTRAVERSE® 035 PTA-dilatatiekatheter

1.

Breng de distale tip van de ULTRAVERSE® 035 PTA-dilatatiekatheter over de
van te voren gepositioneerde voerdraad en voer de tip van de ballon op tot de
inbrengplaats.

. Voer de katheter op door de inbrenghuls/geleidekatheter en over de draad tot de

plaats waar de ballon gevuld moet worden. Als de stenose niet overbrugd kan worden
met de gewenste dilatatiekatheter, dient u een katheter te gebruiken met een kleinere
diameter om de laesie te predilateren zodat een dilatatiekatheter met geschiktere
afmetingen gemakkelijker kan worden opgevoerd.

Opmerking: Als u een hydrofiele voerdraad gebruikt, moet u ervoor zorgen dat deze te
allen tijde met een fysiologische zoutoplossing gehydrateerd blijft.

3.

Positioneer de ballon ten opzichte van de laesie die moet worden gedilateerd, zorg
ervoor dat de voerdraad zich op zijn plaats bevindt en vul de ballon tot de gewenste
druk is bereikt.

. Pas negatieve druk toe om de vloeistof volledig uit de ballon te verwijderen.

Bevestig onder fluoroscopie dat de ballon volledig is leeggelopen en dat er geen
contrastmiddel in de ballon is achtergebleven.

. Pak de ballonkatheter net buiten de inbrenghuls/geleidekatheter vast en trek

de leeggelopen dilatatiekatheter over de voerdraad en door de inbrenghuls/

geleidekatheter terug, terwijl u de negatieve druk in stand houdt en de voerdraad op
zijn plaats houdt. Het gebruik van een voorzichtige linksdraaiende beweging kan de
verwijdering van de katheter door de inbrenghuls/geleidekatheter vergemakkelijken.

Opnieuw inbrengen van de ballon

Voorzorgsmaatregel: Als de schacht gebogen of geknikt is, mag u de ballonkatheter
niet blijven gebruiken.

Voorzorgsmaatregel: Voordat de katheter opnieuw door de inbrenghuls/geleidekatheter
wordt ingebracht, dient de ballon met gaas te worden afgeveegd en met een steriele
fysiologische zoutoplossing te worden gespoeld. De ballon mag alleen opnieuw worden
opgebonden indien de ballonkatheter door een voerdraad of stilet wordt ondersteund.

1. Schuif de ballon op een voerdraad.

2. Voer de ballonkatheter op door de inbrenghuls/geleidekatheter en over de van te
voren gepositioneerde voerdraad tot de inbrengplaats. Als u op weerstand stuit,
vervangt u de eerder gebruikte ballonkatheter door een nieuwe ballonkatheter.

3. Zet de procedure voort volgens de hierin opgenomen sectie 'Gebruik van de
ULTRAVERSE® 035 PTA-dilatatiekatheter'.

Ondersteunend ballongebruik met gebruik van de ULTRAVERSE® 035

PTA-dilatatiekatheter met GEoOALIGN™-markeringsbanden

Denk aan het volgende als u de ULTRAVERSE® 035 PTA-dilatatiekatheter met een

ondersteunende therapie gebruikt:

1. Schuif de nieuwe ballonkatheter op een voerdraad.

2. Voer de ballonkatheter op door de inbrenghuls en over de van te voren
gepositioneerde voerdraad tot de inbrengplaats. Als u op weerstand stuit, vervangt u
de eerder gebruikte ballonkatheter door een nieuwe katheter.

3. Om te zorgen voor geografische uitlijning met de PTA-dilatatiekatheter voor
predilatatie, voert u de katheter door de inbrenghuls/geleidekatheter totdat de
GeoALIGN™-markeringsbanden zich op dezelfde plaats op het aanzetstuk van de
inbrenghuls/geleidekathether bevinden als de oorspronkelijke PTA-dilatatiekatheter
(zie afbeelding 3 en 3a).

4. Zet de procedure voort volgens de hierin opgenomen sectie 'Gebruik van de
ULTRAVERSE® 035 PTA-dilatatiekatheter'.

Afbeelding 3
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Afbeelding 3a
(Uitgebreide grafische weergave van katheterschacht uit Afbeelding 3)
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Waarschuwing: Na gebruik kan dit product een mogelijk biologisch gevaar vormen.

Dit product moet worden gehanteerd en weggeworpen zoals algemeen gebruikelijk
is in de medische praktijk en conform de van toepassing zijnde plaatselijke en
landelijke wet- en regelgeving.

GARANTIE

Bard Peripheral Vascular garandeert aan de eerste koper van dit product dat dit product
gedurende een periode van één jaar na de datum van eerste aankoop geen defecten

in materiaal en vakmanschap zal vertonen; de aansprakelijkheid onder deze beperkte
productgarantie beperkt zich tot reparatie of vervanging van het defecte product, uitsluitend
ter discretie van Bard Peripheral Vascular, of tot het vergoeden van de betaalde nettoprijs.
Slijtage als gevolg van normaal gebruik of defecten die het gevolg zijn van verkeerd
gebruik van dit product, worden niet gedekt door deze beperkte garantie.

IN ZOVERRE ALS TOEGESTAAN KRACHTENS DE VAN TOEPASSING ZIJNDE WET
VERVANGT DEZE BEPERKTE PRODUCTGARANTIE ALLE ANDERE GARANTIES,
EXPLICIET OF IMPLICIET, INCLUSIEF MAAR ZONDER BEPERKING VAN ALLE
IMPLICIETE GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR
EEN BEPAALD DOEL. ONDER GEEN BEDING ZAL BARD PERIPHERAL VASCULAR
AANSPRAKELIJK ZIJN VOOR INDIRECTE OF INCIDENTELE SCHADE OF
GEVOLGSCHADE DIE HET GEVOLG IS VAN UW HANTERING OF GEBRUIK

VAN DIT PRODUCT.

Sommige landen aanvaarden geen uitsluitingen van impliciete garanties, incidentele
schade of gevolgschade. U kunt recht hebben op aanvullend verhaal volgens de wetten
die in uw land gelden.

Een uitgifte- of revisiedatum en revisienummer voor deze gebruiksaanwijzing zijn op de
laatste pagina van dit boekje vermeld ter informatie van de gebruiker.

Indien er 36 maanden zijn verstreken tussen deze datum en de datum van gebruik van
het product, dient de gebruiker contact op te nemen met Bard Peripheral Vascular om na
te gaan of er aanvullende productinformatie beschikbaar is.



ULTRAVERSE 035

Cateter de Dilatagdo para Angioplastia
Transluminal Percutédnea (ATP)

| PORTUGUES |

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Descricédo do dispositivo

O Cateter de Dilatagdo para ATP ULTRAVERSE® 035 € um cateter com baldo semi-
distensivel que consiste num cateter sobre fio-guia [over the wire (OTW)] com um balao
de angioplastia fixo na ponta distal. Dois marcadores radiopacos delineiam o comprimento
funcional do baldo e auxiliam na colocagdo do mesmo. Este cateter também inclui uma
ponta radiopaca, atraumatica. As Bandas Marcadoras GEOALIGN™s&o indicadas no eixo
do cateter como bandas de 1 cm de incremento. Cada incremento de 10 cm é identificado
com a distancia desde ponta de baldo distal. As bandas mais grossas denotam o ponto
médio (5 cm) entre as distancias identificadas. As Bandas Marcadoras GEOALIGN™ s&o
concebidas para serem utilizadas como uma ferramenta de referéncia de localizagéo. As
Bandas Marcadoras GEOALIGN™ também s&o concebidas para serem utilizadas como
guia para auxiliar no alinhamento geogréfico quando utilizado com uma terapia adjuvante
que usa as mesmas Bandas Marcadoras GEOALIGN™. O Cateter de Dilatagéo para ATP
ULTRAVERSE® 035 é compativel com fios-guia de 0,035". A porgao proximal do cateter inclui
um conector luer lock fémea ligado ao cateter com um limen do fio-guia € um limen

de insuflagdo. Embalada conjuntamente com cada produto, encontra-se uma bainha de
protecgdo que é posicionada sobre o baldo e deve ser retirada antes da utilizagéo. E
colocado um estilete na extremidade do cateter para ajudar a envolver/dobrar de novo o
baldo. Também é fornecida uma ferramenta de re-envolvimento no eixo do cateter.
Estes produtos ndo sdo fabricados com latex de borracha natural.

Figura 1
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Figura 1a
(Grafico aumentado do eixo do cateter da Figura 1)
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NOTA: As Bandas Marcadoras GEOALIGN™ n&o sao radiopacas e foram concebidas
para serem utilizadas fora da bainha introdutora/cateter-guia.

Indicacdes de utilizagao

O Cateter de Dilatagao para ATP ULTRAVERSE® 035 destina-se a dilatagdo de estenoses
nas artérias periféricas, ao tratamento de lesdes obstrutivas de fistulas AV nativas

ou sintéticas e/ou a re-expanséo dos elementos do enxerto de stent endoluminal nas
artérias iliacas. Este dispositivo esta igualmente recomendado na pés-dilatagdo de
balbes expansiveis e stents auto-expansiveis na vasculatura periférica. Este cateter ndo
se destina a utilizagdo nas artérias coronarias.

Contra-indicagoes
Nenhuma conhecida.

Adverténcias

1.

O conteudo é fornecido ESTERIL por esterilizagdo com éxido de etileno (OE).
Apirogénico. Nao utilize se a barreira estéril estiver aberta ou danificada. Nao
reutilize, reprocesse ou reesterilize.

Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagédo tnica. A reutilizagcao
deste dispositivo médico comporta o risco de contaminagao cruzada entre
doentes, uma vez que os dispositivos médicos, sobretudo aqueles com
limens longos e pequenos, unides e/ou fendas entre componentes, sdo
dificeis ou impossiveis de limpar apés o contacto do dispositivo médico

com fluidos ou tecidos corporais com potencial contaminagédo pirogénica ou
microbiana durante um periodo de tempo indeterminado. O residuo de material
biolégico pode promover a contaminagéo do dispositivo por microrganismos
ou pirégenos, podendo resultar em complicagdes infecciosas.

Nao reesterilize. Apos a reesterilizagdo nao se garante a esterilidade do
produto, porque o potencial de contaminacao microbiana ou pirogénica é

I £

indeterminado, podendo resultar em K G ir P
reprocessamento e/ou reesterilizagdo do presente dispositivo médico aumenta
a probabilidade de mau funcionamento do dispositivo, devido a potenciais
efeitos adversos nos componentes que sao influenciados por alteragées

térmicas e/ou mecanicas.
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Para reduzir o potencial de lesGes nos vasos, o diametro e comprimento do
balédo insuflado devem ser semelhantes ao diametro e comprimento do vaso
imediatamente proximal e distal a estenose.

Quando o cateter é exposto ao sistema vascular, deve confirmar a localizagao

do balao sob observagao fluoroscépica de elevada qualidade. Nao avance

nem retraia o cateter, excepto nos casos em que o baldo esta completamente
desinsuflado. Caso sinta resisténcia durante a manipulagao, determine a causa
para tal r ia antes de pra guir. A apli de forga no cateter
podera resultar na quebra da ponta ou do cateter, em dobra no cateter ou na
separagao do balao.

Nao exceda a pressao de ruptura nominal (PRN) recomendada para este
dispositivo. Pode ocorrer ruptura do baldo caso a PRN seja ultrapassada. Para
impedir um excesso de pressurizagdo, recomenda-se o uso de um dispositivo
de monitorizagdo da presséo.

Apds a utilizagéo, este produto pode constituir um potencial risco biolégico.
Manuseie-o e elimine-o de acordo com as praticas médicas aprovadas e com a
legislagdo e r 1tos locais, e federais aplicaveis.

Precaucgdes

1.

Inspeccione cuidadosamente o cateter antes da utilizagdo para verificar se este

nao ficou danificado durante o transporte e se a sua dimenséo, forma e estado sao
adequados ao procedimento para o qual iré ser utilizado. Nao utilize o produto se os
danos forem evidentes.

O Cateter de Dilatagdo para ATP ULTRAVERSE® 035 s6 deve ser utilizado por médicos
com experiéncia na execugdo de angioplastia transluminal percutanea.

A dimensao minima aceitavel para o diametro (French) da bainha introdutora esta
impressa no rétulo da embalagem. N&o tente fazer passar o cateter para ATP
através de uma bainha introdutora de dimenséo inferior a indicada no rétulo.

Utilize o meio de insuflagdo recomendado para o baldo (25% meio de contraste /
75% solugéo fisioldgica estéril). Demonstrou-se que uma proporgéo de 25%/75%
de contraste/solugéo salina resulta em tempos de insuflagao/desinsuflagdo do baldo
mais curtos. Nunca utilize ar ou outro meio gasoso para insuflar o baléo.

Caso sinta resisténcia durante a remogao do cateter através da bainha introdutora/
cateter-guia apds o procedimento, determine por fluoroscopia se o contraste ficou
retido no baldo. Se este tiver meio de contraste, empurre o baldo para fora da
bainha introdutora/cateter-guia e, em seguida, esvazie completamente o contraste
antes continuar a retirar o baldo.

Caso ainda sinta resisténcia durante a remogéo do cateter apés o procedimento,
recomenda-se a remogao do cateter com baldo e da bainha introdutora/cateter-guia
como uma Unica unidade.

Nao continue a utilizar o cateter com bal&o caso o eixo do cateter tenha sido
dobrado ou torcido.

Antes da reinsergdo através da bainha introdutora/cateter-guia, o baldo deve ser
limpo com gaze e enxaguado com solugéo salina estéril.

9. O re-envolvimento do baldo sé devera ocorrer enquanto o cateter com bal&o for
suportado por um fio-guia ou um estilete.
10. As Bandas Marcadoras GEOALIGN™ sdo concebidas para serem utilizadas apenas

como uma ferramenta de referéncia adicional para acompanhar o procedimento
cirrgico intervencionista convencional.

Potenciais reacgoes adversas

As complicagdes que podem resultar de um procedimento de dilatagdo por baldo
periférico incluem:

« Intervencao adicional

« Reacgéo alérgica a farmacos ou ao meio de contraste
* Aneurisma ou pseudoaneurisma

* Arritmias

« Embolizagdo

* Hematoma

« Hemorragia, incluindo sangramento no local de pungédo
« Hipotensao/hipertensao

« Inflamagéo

* Ocluséo

« Dor ou dor a palpagéo

* Pneumotérax ou hemotérax

« Sépsis/infecgdo

« Choque

« Deterioragdo hemodinamica a curto prazo

*«AVC

* Trombose

« Dissecgao, perfuragéo, ruptura ou espasmo dos vasos



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Manuseamento e conservagao

Conserve em local fresco, seco e escuro. Nao conserve junto a fontes de radiagéo ou de
luz ultravioleta.

Faca a rotagdo do inventario de modo que os cateteres e outros produtos com prazo de
validade sejam utilizados antes da data indicada em “Prazo de validade”. N&o utilize se a
embalagem estiver danificada ou aberta.

Equipamento para utilizagao
* Meio de contraste
« Solugéo salina estéril
« Seringa com conector luer lock / dispositivo de insuflagdo com manémetro (10 ml ou mais)
« Conjunto de bainha introdutora/cateter-guia e dilatador apropriado
« Fio-guia de 0,035"
« Opcional: Dispositivo de estabilizacdo de cateteres

Preparagao do cateter de dilatagao

Nota: Retire o estilete antes de retirar a bainha de protec¢do como parte da preparagéo
para a utilizagdo.

1. Retire o cateter com baldo da embalagem. Verifique se a dimens&o do balao é
adequada para o procedimento e se os acessorios seleccionados se adaptam ao
cateter conforme indicado no rétulo.

2. Retire o estilete e a bainha protectora segurando o cateter com baldo em posicéo
imediatamente proximal ao baldo e, com a outra méo, segure com cuidado o mandril
e a bainha protectora e retire-os, fazendo-os deslizar distalmente para fora do cateter
com bal&o.

3. Deve esvaziar o ar do cateter com baldo antes da utilizagao. Para facilitar a purga,
seleccione uma seringa ou dispositivo de insuflagdo com capacidade igual ou
superior a 10 ml e encha aproximadamente até metade com o meio apropriado para
insuflagéo do baldo (25% de meio de contraste / 75% solugéo salina estéril). Nao
utilize ar ou qualquer outro meio gasoso para insuflar o baldo.

4. Ligue uma torneira de passagem ao conector luer fémea de insuflagéo do baldo do
cateter de dilatagdo.

5. Ligue a seringa a torneira de passagem.

6. Segure na seringa com a canula a apontar para baixo, abra a torneira de passagem
e aspire durante cerca de 15 segundos. Solte o émbolo.

7. Repita 0 passo n.° 6 mais duas vezes ou até deixarem de aparecer bolhas durante a
aspiragdo (pressdo negativa). Uma vez completado este procedimento, esvazie todo
o ar do cilindro da seringa / dispositivo de insuflagéo.

8. Prepare o limen do fio do cateter, fixando uma seringa ao conector do limen do fio e
irrigando com solug&o salina estéril.

Utilizagao do Cateter de Dilatagdo para ATP ULTRAVERSE® 035

1. Introduza pela retaguarda a extremidade distal do Cateter de Dilatagdo para ATP
ULTRAVERSE® 035 sobre o fio-guia pré-posicionado e faga avangar a extremidade do
baldo para o local de introdugéo.

2. Avance o cateter através da bainha introdutora/cateter-guia e sobre o fio, até ao
local de insuflagdo. Caso ndo seja possivel atravessar a estenose com o cateter de
dilatagéo pretendido, use um cateter de didametro inferior para pré-dilatar a lesao e
facilitar a passagem de um cateter de dilatagéo de dimens&o mais apropriada.

Nota: Se estiver a utilizar um fio-guia hidrofilico, certifique-se de que este é sempre
mantido hidratado com solugao salina estéril.

3. Posicione o baldo relativamente a lesdo a ser dilatada, certifique-se de que o fio-guia
se encontra no seu lugar e insufle o baldo com a pressdo adequada.

4. Aplique presséo negativa de modo a esvaziar completamente o fluido do baldo.
Confirme, sob fluoroscopia, que o baldo estd completamente desinsuflado e que ndo
resta meio de contraste no seu interior.

5. Enquanto mantém a pressao negativa e a posigéo do fio-guia, segure no cateter com
baléo logo a seguir & bainha introdutora/cateter-guia e retire o cateter de dilatagdo
desinsuflado sobre o fio, através da bainha introdutora/cateter-guia. Podera utilizar
um movimento cuidadoso no sentido anti-horario para ajudar a facilitar a remogéao do
cateter através da bainha introdutora/cateter-guia.

Opcional: Use um dispositivo de estabilizagdo de cateteres para estabilizar a bainha
introdutora/cateter-guia no local de acesso de modo a garantir que a bainha introdutora/
cateter-guia ndo se desloca durante o procedimento.

Opcional: Quando utilizada como ferramenta de referéncia, utilize a Banda Marcadora
GEOALIGN™ para ajudar a medir a distancia que o Cateter de Dilatagdo para ATP avangou.

INTRODUTOR \
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Precaugao: N&o continue a utilizar o cateter com baléo caso o eixo tenha sido dobrado
ou torcido.

Reinsergao do balao

Precaugdo: Antes da reinsergao através da bainha introdutora/cateter-guia, o baldo
deve ser limpo com gaze, enxaguado com solugdo salina estéril e cuidadosamente
re-envolvido. O re-envolvimento do baldo s6 devera ocorrer enquanto o cateter com
baldo for suportado por um fio-guia ou um estilete.

1. Carregue o cateter com baldo no fio-guia.

2. Avance o cateter com baldo sobre o fio-guia pré-posicionado para o local de introdugéo
e através da bainha introdutora/cateter-guia. Se sentir resisténcia, substitua o cateter
com baldo anteriormente utilizado por um cateter com baldo novo.

3. Continue o procedimento em conformidade com a secgao “Utilizagdo do Cateter de
Dilatagdo para ATP ULTRAVERSE® 035" deste documento.

Utilizagdo adjuvante do balao utilizando o Cateter de Dilatagao para

ATP ULTRAVERSE® 035 com Bandas Marcadoras GEOALIGN™

Quando utilizar o Cateter de Dilatagédo para ATP ULTRAVERSE® 035 com uma terapia

adjuvante:

1. Carregue o novo cateter com baldo no fio-guia.

2. Avance o cateter com baldo sobre o fio-guia pré-posicionado para o local de
introdugao e através da bainha introdutora. Se sentir resisténcia, substitua o cateter
com baldo anteriormente utilizado por um baldo novo.

3. Para assegurar o alinhamento geografico com o Cateter de Dilatagdo para ATP,
faga avangar o cateter através da bainha introdutora/cateter-guia até as Bandas
Marcadoras GEOALIGN™ estarem no mesmo local no conector da bainha introdutora/
cateter-guia que o Cateter de Dilatagao para ATP inicial. (Ver Figura 3 e 3a)

4. Continue o procedimento em conformidade com a secg¢éo “Utilizagdo do Cateter de
Dilatagdo para ATP ULTRAVERSE® 035" deste documento.

Figura 3
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Figura 3a
(Grafico aumentado do eixo do cateter e do introdutor da Figura 3)

BALAO ANTERIOR

INTRODUTOR:

INTRODUTOR 1 om

NOVO BALAO ~fom=

Adverténcia: Apos a utilizagao, este produto pode constituir um potencial risco
biolégico. Manuseie-o e elimine-o de acordo com as praticas médicas aprovadas e
com a legislagédo e regulamentos locais, estatais e federais aplicaveis.



GARANTIA

A Bard Peripheral Vascular garante ao primeiro comprador deste produto que o mesmo
esta isento de defeitos de materiais e de méao-de-obra por um periodo de um ano,

a contar da data da primeira aquisi¢éo, estando a responsabilidade ao abrigo desta
garantia limitada do produto limitada a reparagé@o ou substituicdo do produto defeituoso,
segundo o critério exclusivo da Bard Peripheral Vascular, ou ao reembolso do preco
liquido pago pelo produto. O desgaste resultante da utilizagdo normal do produto, ou os
defeitos resultantes da utilizagdo indevida deste produto, ndo estéo cobertos por esta
garantia limitada.

NA MEDIDA DO PERMITIDO PELA LEI APLICAVEL, ESTA GARANTIA LIMITADA
DO PRODUTO SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU
IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A QUAISQUER GARANTIAS
IMPLICITAS DE COMERCIALIZAGAO OU DE ADEQUAGAO PARA DETERMINADA
FINALIDADE. A BARD PERIPHERAL VASCULAR NAO SERA, EM CIRCUNSTANCIA
ALGUMA, RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRECTOS OU INDIRECTOS
DECORRENTES DO MANUSEAMENTO OU UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.

Alguns paises nédo autorizam uma exclusdo dos danos directos ou indirectos das
garantias implicitas. Pode ter direito a recursos suplementares ao abrigo da legislacdo
do seu pais.

Na Ultima pagina desta brochura, para informagéo do utilizador, s&o incluidos uma data
de emiss&o ou revisdo e um nimero de revisao destas instrugdes.
Na eventualidade de decorrerem 36 meses entre esta data e a utilizagao do produto,

o utilizador deve contactar a Bard Peripheral Vascular para verificar se esta disponivel
informagdo complementar sobre o produto.
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ULTRAVERSE 035

KaBetipag diacToARg yia PTA

| EAAHNIKA |

OAHrIIEZ XPHZHZ

Mepiypa@r OUOKEUNG

O kabetripag 1a0ToArG yia diadeppikn SlauAikn ayyeiomAaoTikh (PTA) ULTRAVERSE® 035
ival évag nuIevOOTIKOG KaBeTRpag pe PTTaAdvi, TTou atmoTeAeiTal atmd évav KabeTrpa TTavw
amé 10 oUppa (OTW) pe éva UTTaAGVI ayYEIOTTAAOTIKAG OTEPEWHEVO OTO TTEPIPEPIKO
dKpo Tou. AUO aKTIVOOKIEPOI DEIKTEG TTPOCBIOPIfOUV TO PFKOG EPYaTiag Tou PTTaAoviold
Kkai dieukoAUvouv Tnv ToTroBéTNon Tou. O KaBeTApag dIaBETEl, TTiONG, £va AKTIVOOKIEPO,
aTpaupaTiké akpo. AaktuAiol ofpavang GEOALIGN™ TrpoabiopidovTal €TTi Tou d&ova Tou
kabetipa avd Brpata 1 cm. Ze kGO Bripa 10 cm. emonpaivetal n améaTacn amd 10
TEPIPEPIKO AKPO TOU pTTadoviol. MeyaAUTepou Tréxoug dakTUAIOI UTTODEIKVUOUV TO HECOV
(5 cm.) peTagl Twv ammooTdoewy Tou emaonuaivovtal. O dakTuAiol ofjpavong GEOALIGN™
£x0UV OXEDIAOTEN IO VO XPNOIJOTIOI0UVTal WG EpyaAeio avapopds Béong. Or SakTUAIol
orjyavong GEOALIGN™ €xouv, €TTiaong, OXeDIOOTE yIa va XPNOIPOTIOIoUVTal WG 0dNYOg
yia TV uTToBorBnon TG XwPIKAG EUBUYPAUPIoNG OTaV XPNOIMOTIOIOUVTAI E ETTIKOUPIKT
Beparreia TToU XpnaoiyoTrolei Toug idloug dakTUAIoug arjpavong GEOALIGN™. O kaBeTripag
0100ToArG yia PTA ULTRAVERSE® 035 gival oupBatog pe odnyd oUppata 0,035 viowv. To
£yYyUG TUApa Tou KaBeTApa gépel BnAukd op@ald luer lock, ouvdedepévo aTov KabeTripa
He auhd 0dnyou oUppaTog Kal auAd didykwaong. Madi pe kaBe TTpoidv cUCKEUAZETaI Kal
£va TTPOOTATEUTIKG Bnkdp! TOTTOBETNEVO TTAVW aTTd TO PTTaAGVI, To oTToio Ba TTPETTEl VOl
QAQAIPEITaI TIPIV aTTO T XPron. ZT0 dKPo Tou KaBETAPa TOTTOBETETaI £vag OTUAESG, yia

n dieukdAuvaon Tng avadimAwaong/avamTixwaong Tou ptraloviou. Mapéxetal, Tmiong,
£va epyaheio avadiTAwong atov dgova Tou KaBetApa. AuTd Ta TTpoidvTa dev
KaTaokeuadovTal U Xprion QUOIKoU EAACTIKOU AGTEE.

Eixéva 1

a— ) T vex

Eikéva 1a
(MeyeBuopévo ypdgnpa Tou dgova Tou Kabetripa améd Tnv Eikéva 1)

1T
Ll

THMEIQZH: O1 daktUAiol ojpavong GEOALIGN™ dev gival akTIVOOKIEPOI Kal EXOUV
oxediaaoTei yia Xprion €kTOG Tou Bnkapiol eiloaywyéa/odnyou kabeTrpa.

Ev&eigeig xpnong

O kabeTripag S1aoToAG yia PTA ULTRAVERSE® 035 PTA TrpoopideTal yia Tn SIaoToAR
OTEVWOEWV OTIG TIEPIPEPIKEG APTNPIES, TNV AVTIETWITION ATTOPPAKTIKWY BAABWY

TWV EYYEVWV 1) OUVOETIKWY apTNPIOPAEBIKWV CUPIYYiWV f/Kal TNV ETTAVEKTITUGN TwV
OTOIXEIWV EVOOAUAIKOU HOOXEUHOTOG OTEVT OTIG Aaydvieg aptnpieg. H ouokeun auth
OUVIOTATaI, ETTIONG, VIO TNV €K TWV UOTEPWV dIAOTOAR TwV SI0OTEAAGUEVWY e PTTAAGVI Kal
QUTOEKTITUCTOUEVWY OTEVT OTO TIEPIPEPIKG ayyelakd oUoTnua. O kaBethpag autdg dev
TIPOOPIZETal YIa XPrON OTIG OTEPAVIAiEG apTNPIES.

5 cm4J

10 cm !

Avrevdeigeig
Kapia yvwoTn.
MNposidotroinoeig

1. To mepiexopevo mapéxetal ETEIPO pe xprion ogeidiou Tou aiBuleviou (EO). Mn
TrupeTOoy6vo. MnVv XpnoIPOTIOIEITE TO TTPOIOV EGV O PPAYHOS ATTOOTEIpWONG
£x€l avoIxTei ) £X€I UTTOOTET INPId. Mnv eTavaypnoIPOTIOIEITE, PNV
ETTAVETTECEPYAJETTE KAl PNV ETTAVATIOOTEIPWVETE.

2. H ouokeun auTn éxel oxedlaoTei yia pia povo xpnon. H emavaypnoipomoinon
auTAG TNG 10TPIKIG CUTKEUNG EVEXEI TOV Kivuvo SlaaTaupolpevng poAuvang
HETAgU aoBeviv, KABWG Ol IATPIKEG TUTKEUEG — EIBIKOTEPX EKEIVEG PE HOKPIOUG
Kal aTevoUg auloUg, ouvdioelg f/kal OXIoPEG HETASU TwV EEaPTNHATWY — gival
8UokoAo 1) aduvaTo va kaBapioTouv, aTrd TH OTIYHR TTOU CWHATIKA Uypd 1
10TO0i pE TTIBavn TTupeToyOVvo 1 HIKpoRIakr HOAUVON éxouv épBel o€ eTaQn
HE TNV 1QTPIKF CUCKEUR YIa aTTpoadIopIoTn XPoVIKN Tepiodo. Ta KatdAoima
BioAoyikoU UAIKOU PTTOpoUV Va EUVOIOOUV TNV EMIPOAUVON TG CUOKEUNG
HE TTUPETOYOVA 1} MIKPOOPYAVIOHOUG, 1) OTToid, PE TN OEIPG TNG, EVIEXETAI VA
0dnynoel o€ AoIPWBEIG ETTITTAOKES.

3. Mnv emmavatrooTeipwveTe. MeTd TNV eMavVATTOOTEIPWON, N OTEIPOTNTA TOU
TPOIdVTOG Sev ival eyyunuévn AGyw Tng Tapouciag SUVNTIKAG TTUpETOyovou
N HIKpoBIaKAG emMPOAuvong ampoadidpiaTou Babuol, n otoia evaéxeTal va
TpokaAéoel Aoipwdeig emiTAokég. O kaBapiopodg, n emaveme§epyacia f/kai n
£TTAVATIOOTEIPWON TNG TTAPOUCAG IATPIKAG CUOKEUNG AUEAVEl TNV TIBavOTNTA
SuoAcitoupyiag TNG AGyw mBAvWV avemi@UUNTWY MISPACEWY OTA E§OPTAHATA
Tou emrnpeadovTal amd BeppIkEG f/Kal pnxavikég aAAayEg.
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MNa ™ peiwon Tng MlavoeTnTag TPokAnong BAGRNg ota ayyeia, n diGueTpog
Kal TO PIiKOG Tou PTraAovioU HETA T S10yKwaon Ba TTPETTEl VA AVTIOTOIXOUV
KATG TTPOOEYYION OTO PAKOG KOl TN SIGUETPO TOU ayyEiou akpIBWG £yyUg Kal
TEPIPEPIKA TNG OTEVWONG.

‘Ortav o kaBeTpag eKTIBETOI OTO ayyeloKS oUOTNHA, | BE0N Tou PTTAAOVIOU TTPETTEl
va MIBERAIWVETAI UTTO OKTIVOOKOTTIKI TrapakoAoUdnan uynAig moidtnTag.

Mnv TTpowBEiTe 1} aTTOCoUPETE TOV KABETHPA, TTAPA HOVOV EGV TO UTTAAGVI

£xel amodioykwoei TANpwG. EGv ouvavTioeTe avTioTaon KATd TO XEIPIOCUO,
TPOadIoPioTE TNV QITia TG AVTIOTAONG TTPOTOU TTpoXwWpPNoEeTe. H doknon
uTTEPBOAIKIAG TTiECNG OTOV KOBETAPA PTTOPE Vo TrpokaAéoel Bpauan Tou KaBeTHpa
1} TOU GKPOU ToU, OTPERAWON TOU KOBETHPA 1 SIAXWPITHO TOu pTTaAovioU.

Mnv utrepBaivere TNV ovopaaTiki wiean prgng (RBP) ou cuviotdral yia auth
TN ouokeun. Edv yivel urépBaon tng TipARg Tng RBP, evééxeTan va mpokdyel
pfgn Tou pmrahoviou. Ma TNV amouyn Tng uTTEPBOAIKAG TTiEGNG, CUVIGTATAI N
XPAON HI0G CUOKEUNG TTapakoAouBnang Tng Tisong.

Metd Tn Xprion, To TPoidv auTtd evdéxeTal va amroteAei BioAoyiKwg emIKiviuvo
UAIKG. O XeIpIoHOG Kal N aréppIYPn TOU TTPETTEl VA YivovTal CUHQWVA HE TIG
ATTOBEKTEG 1ATPIKEG TIPAKTIKEG KO TOUG ICXUOVTEG TOTTIKOUG, TTOMTEIOKOUG Kal
OpOCTTOV3IaKOUG VOHOUG Kal KAVOVIGHOUG.

MpoguAdgeig

1.

o

Mpiv amd TN Xpron, emMBewprioTe TTPOCEKTIKA TOV KABETAPA yia va BeRaiwbeite
0TI Oev £l UTTOOTET CNUIG KOTA TN pETAQOPE Kal 0TI To péyeBog, To OXHa Kal

N KATaoTao Tou €ival KatdAAnAa yia Tn dladikagia oThv oTroia TTPOKEITal va
XpnoipotroinBei. Mn XpnoIUoTIOIEiTE TO TIPOIOV GV PEPEI EPPAVT) {NHIG.

O kaBetpag diaaToArg yia PTA ULTRAVERSE® 035 xpnaigotrolital Jovo atro 1atpolg
He epmreipia otV ektéAeon dladeppikAg dIauNikAgG ayyeloTAaoTIKAG (PTA).

To eAdixioTo amrodekTd péyeBog French Tou Bnkapiol eicaywyéa gival TUTTWHEVO OTV
€TIKETO TNG OUOKeuaaiag. Mnv eTTixeIpoeTe va TTepdoeTe Tov Kabetripa yia PTA péoa amd
éva Bnkap! eloaywyéa PIKPOTEPOU PEYEBOUG OTTO QUTS TIOU aVayPAPETAl OTNV ETIKETA.

XpnOIPOTIOIEITE TO GUVIOTWHEVO pETO BIByKwang Tou uTrahoviol (25% okiaypa@ikd/
75% oteipo diahupa gualoloyikou opou). ‘Exel katadeixBei 6T pia avaoyia 25%/75%
oKiaypagikou/puaiohoyikol opoU atmodidel TaxUTepoug Xpdvoug didykwang/
ammodIdykwaong Tou ptraloviol. Mnv xpnaigotrolgite TTOTE aépa rj GAAo aépio Péao yia
N d16ykwon Tou PrraAoviol.

Edv ouvavtioeTe avTiotaon Katd TNV améoupon Tou KaBeTripa péow Tou Bnkapiol
gloaywyéa/ odnyou KabeTrpa PeTd TV eTEUBAOT, EAEYTE €av £xel TTayIDEUTET
oKIayPaPIKG PETO OTO PUTTAAGVI JEOW OKTIVOYPAQIKAG ATTEIKOVIONG. Edv utrdpyel
oKIQyPaQIKO PETO, WONAOTE TO PTTAAGVI WOTE va Byel atrd To Bnkap! eloaywyéa/
ToV 03nNYo KABETAPQ Kal, OTN OUVEXEID, OOEIGOTE TTARPWS TO OKIAYPAPIKO TTPOTOU
TIPOXWPNOETE OTNV ATTOOUPCT TOU PTTAAOVIOU.

Edv eakohouBeite va aioBdveaTe avtioTaon Katd Tnv amdéoupaon Tou KaBeThpa PETd
TNV €MEPROOT, CUVIOTATAI VO OPAIPECETE TOV KABETAPA PE HTTAAGVI Kal TO Bnkapl
gloaywyéa/ Tov 0dnyd kabeTripa wg pia eviaia povada.

AlokoyTe TN Xprion Tou KaBeTApa pe PTTAAGVI Qv 0 GEOVAG Tou €xel Kap@BE i
OUOTPOEI.

Mpiv amd v emaveicaywyr) diagéoou Tou Bnkapiol eicaywyéa/ odnyou KabBeThpa,
Ba Tpémer va kaBapioeTe Tov KABETAPA PE pia YAda Kal va TOV KTTAUVETE pE OTEIPO
@ualoloyikd opd.

H avadimAwaon Tou ptraAoviol Ba TPETEl va ekTeAeiTal pdvov dTav o KaBETAPAG e
HTTaAdVI uTTooTNPEIdETal aTTd 08NYd CUPHA 1} OTUAEO.

O1 dakTUAIol ofipavang GEOALIGN™ €xouv oxedIAOTEN yia va XpnoidoTrolouvTal povo
WG TTPOCBETO £pyaheio avapopdg TTou ouvodeUel TNV TUTTIKY XEIPOUPYIKK dladikaacia
TIoU ekTeAEiTal T £TTEPRATIKG 10TPA.

MiBavég avemiBipnTEG avTIdpdoelg

2TIG ETTITTAOKEG TTOU PTTOPE VO TIPOKUWOUV KaTa TN SIadIKaaia TTepIPePIKOU
kabeTnpiacpou Pe dIaaToAr pTraAoviol TrepIAapBavovTal:

* MpoéoBetn emépPaon

* ANepyIKR avTidpaon oTa @apuaka fi 1o oKiaypapikd péco
* AveUpuopa 1) Yeudoaveupuopa

* Appubpieg

* Eporn

* Aigdtwya

* Aipoppayia, oupTrepIAapBavopévng TG ailoppayiag aTo onueio TG TTapakévTnong
« Ymrétaon/ utrépraon

» OAeypovn

* ATéppagn

« Mévog A euaiobnoia

* MveupoBuwpakag A alodwpakag

* Znyaipia/ Aoipwgn

« KaramAngia

* BpayxumpoBeoun aigoduvapikr emdeivwon

* AYYEIaKO EYKEPAAIKG ETTEITODIO



* Opoppwon
* Aiaxwpiopdg, 81dTpnan, prign ayyeiou rj ayyei6oTTacHog

OAHTIEZ XPHZHZ

Xeipiopdg kail @UAagn

®uldooete o€ 5poaepd, {NPo, oKoTeVG PEPOG. Mnv QUAGCCETE T CUCKEUN KOVTA O
TIY£G akTIvOBoAIag i UTTEPILIBOUG PWTOG.

XpnoipoTroleite eVaAAGE T0 atréBepa €101 WOTE O KABETAPES Kal Ta GAAQ TTPOIGVTH

He nuepounvia ARgNG va xpnoiyotrolouvtal TpIv amd v «Huepopnvia ARgng». Mnv
XPNOIUOTIOIEITE TO TIPOIOV GV N CUCKEUATIA £XEI UTTOOTET {NIG A £XEI AVOIXTE.

EomAiopdg yia xprion
* ZKIQYPaQIKO PECO
« Z1eipo didAupa gualohoyikol opol
* 20piyya pe luer lock/ auokeun d16ykKwaong pe pavopetpo (10 ml A peyaAlTepn)
+ KatrdAAnAo o€t Bnkapiol eioaywyéa/ odnyou kaBethpa Kal diaoToAéa
* Odnyo ouppa 0,035 IvTowv
* MpoaipeTikd: Zuokeur aTaBepotroinang KaBeTrpa
MpocToipacia kaBeTApa S100TOARG

Inpeiwaon: 1o TACiolo TG TTpoEToIpaciag Xxpriong, agaipéaTe To GTUAES TTPOTOU
QPAIPETETE TO TIPOOTATEUTIKG BNKApI.

1. AgaipéoTe Tov KaBeTApa pe pTTaAdvi ammd Tn cuokeuaoia. BeBaiwBeite 61 To péyebog
Tou pTraAoviou gival KatdAAnAo yia T diadikacia, KaBwg Kai OTI Ta emAeypéva

BonénTikd e€apTApaTa avTioToIXoUV OTOV KAaBETPa, CUPPWVA HE TNV ETTIOHHAVON.

. AgaipéaTe T0 OTUAES Kal TO TTPOOTATEUTIKG BNKAPI KPOATWVTAG TOV KABETAPa pE
pTTaASVI eyyUg Tou pTTaAoviou Kal, Je To GAAO XEpI, TIAOTE aTTaAG TOV agovioko Kal
TO TIPOCTATEUTIKO ONKAPI Kal GUPETE TO TTEPIPEPIKG VIO VO TO APAIPETETE ATTO TOV
KOBeTrpa e PTTAASVI.

. Mpiv amé T xprion, o aépag TTou BpiokeTal EVIOS Tou KABETAPA PE PTTaAdVI Ba TTPETTE!
va apaipeBei. Ma va S1EUKOAUVETE TNV EKKEVWON TOu aépa, ETTIAEETE pia aUplyya A pia
OUOKeUn dI6YKwang xwpenTikotnTag 10 ml fj peyaAltepn Kal YEPIoTE TNV PéXPI TN péon
We To KatdAANAo péoo Bidykwang ptraloviol (25% okiaypaikd péco/ 75% oTeipo
S1dAupa pualoloyikou opou). Mnv xpnaiyotroieite aépa fi GAAO aépio péoo yia
S16ykwaon Tou pTraloviou.

. ZuvdEéaTe pia oTPOPIyya 0To ONAUKS ou@aAd luer didykwaong ptraAoviol Tou Kabetrhpa
51a0TOANG.

. ZUvOEaTE TN oUpIyya OTn OTPOPIYYA.

. KpatioTe T oUpiyya pe 10 pUyxog TNG TTPOG Ta KATW, AVoi§Te TN OTPOQPIYYQ Kal
TpoBeite o€ avappdenan yia TepitTou 15 deutepdAeTta. ATreAEUBEPWOTE TO EUBOAO.

. EmavaAaBerte o Bripa 6 500 akdpa Qopég 1 £wg dTou va unv eival TTAéov opaTég
QUOaAIDES Kata T avappognaon (apvnTikn Triean). MOAIG oAokAnpwoeTe T diadikaaia
auTh, adeidoTe GAov Tov aépa atmod Tov KUAIVOPO TNG OUPIYYag/ OUOKEUNG BIGYKwang.

. MpogToipdoTe Tov auAd oUPPATOG TOU KABETAPA TIPOCAPTWVTAG K UPIyYya OTOV
Oop@aAd Tou auAol oUpATOG Kal EKTTAEVOVTAG WE OTEIpo didAupa @uaolooyikoU opouU.

XpAion Tou kaBeTrpa S1a0ToARS yia PTA ULTRAVERSE® 035

1. Eioaydyete avadpopa To TTEPIPEPIKO GKPO Tou KabeTripa diacToArg yia PTA
ULTRAVERSE® 035 TTdvw aTd 1O TTPOTOTIOBETNHEVO 08NYO CUPHA Kal TIPOwBraTE TO

GKpO TOU PTTAAOVIOU OTO ONEIO EI0aYWYNAG.

. MpowbnoTe Tov KabeTpa PEow Tou Bnkapiol eioaywyéa/ odnyou KabeTripa Kal TTavw
amé 10 OUpPA OTNV TTEPIoXN TNG SIdykwang. EAv dev ival Suvato va diatmepdoeTe
N oTévwaon pe Tov EmMBUPNTS KaBethpa dIaoToANG, XPNOIMOTIOINOTE évav KaBETHpa
HIKPOTEPNG SICETPOU YIa TV TTPOKATAPKTIK S100TOAR TNG BAGRNG, woTe va
S1eukoAUVeTE TN SiEAeuan evog kabeTrpa d1aoToArg KataAAnAdTEpOU peyEéBoUG.

Inpeiwaon: Edv xpnoigotoieite udpo@iAo 0dnyo6 olupua, BeBaiwbeite OTI TTapapével
OUVEXWG EVUDATWHEVO E OTEIPO PUOIOAOYIKO 0PO.

3. TomoBetAoTe TO UTTAAGVI KovTd oTn BAGRN TTou TrpdkeTal va SiaoTalei, BeBaiwbeite 6T TO

0dnyo oUppa Bpioketal ot Bon TOU Kai SIOYKWOTE TO UTTAAGVI PE TV KATGAANAn TTieon.

. E@appdoTe apvnrikn Trieon yia va adeidoete TApwG 10 Uypod atrd 1o PTTaAdVI.
EmBeBaiidoTe péow aKTIVOYPAQIKAG ATTEIKOVIONG OTI TO UTTAAGVI £XEI OTTOBIOYKWBOET
TARPWG Kal 6TI BEV TTOPAUEVEI OKIAYPAPIKO PHETO OTO UTTOAGVI.

. AiatnpwvTag TNV apvnTikn Tieon kai TN B€on Tou 0dnyou oUppaTog, TACTE TOV
KaBeTpa pe PTTaAGVI akpIBWG EEw aTTd To Bnkdp! eiloaywyéal Tov 0dnyd KabeTrpa
Kl aTTOOUPETE TOV ATTOSIOYKWHEVO KaBeTAPa SIAOTOANG Trévw aTré To aUpua Kal
Slapéoou Tou Bnkaplol eloaywyéa/ odnyou KaBeTpa. Me pia atraAr apioTepdoTpoPn
Kivnon pTropeite va SIEUKOAUVETE TNV apaipean Tou kabeThpa dlapéoou Tou Bnkapiol
eloaywyéa/ odnyou KaBeThpa.

MNpoaipeTika: Ma va e§ao@alioeTe 611 To Bnkdap! eloaywyéa/ 0 0dnyodg KabeTHpag
dev Ba peTakivnOei katd T didpkela TG dladikaciag, XPNOIMOTIOICTE HIG CUOKEUN
oTaBepotroinang KabeTripa yia va oTaBepoTroioeTe To BnKAp! el0aywyéa/ Tov 0dnyd
KaBeTipa aTo onpeio TTPooTTéAAONG.
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MpoaipeTikd: Otav xpnoioTIoIEiTal WG EpYaAEio avapopdg, XPNOIUOTIOINOTE TOUG
SakTuNioug orjpavong GEOALIGN™ yia va UETPAOETE TTO0O EXel TIPowBNBEi 0 KaBeTAPag
Sl00ToArG yia PTA.

EIZATQrEAY \

Eikéva 2
EIZHTMENOZ A=ONAZ 49 EK.
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Emaveiocaywyn Tou ptraAoviol

Mpo@uAagn: AlakéyTe T Xprion Tou KaBeTApa Pe PTTAASVI EGv 0 GEOVAG TOU €XEl KaPPBET
1 oTpePAwWBEL.

Mpo@UAagn: Mpiv amé TNV emaveioaywyr diapéaou Tou Bnkapiol eiloaywyéa/ odnyou
KaBeTripa, Ba TPETEN va kaBapioeTe TO PTTAAGVI e pia yada, va To eKTTAUVETE PE OTEIPO
PUTI0AOYIKO 0PO Kal VO TO avadITTAWOETE TTPOOEKTIKA. H avadiTAwaon Tou YtraAoviod

Ba péTrel va ekTeAEITal pOVOV OTaV 0 KABETAPAG e MTTAAGVI UTTOOTNPIGETal aTTd 0dNYS
oUppa i OTUAEO.

1.
2.

TotroBeTrOTE TOV KABETAPA pE PTTaAGVI ETTEVW O€ 0dny6 aUpua.

MpowBroTe Tov KABETAPA PE PTTAAOVI TTAVW aTTé TO TIPOTOTTOBETNUEVO 0dNYyd GUpUa
£wg To onpeio eloaywyng kail diapéoou Tou Bnkapiol eioaywyéa/ odnyou KabeThpa.
Edv ouvavtioeTe avTioTaon, aviikataoTAOTE ToV /BN XPNOIMOTIOIOUNEVO KOBETAPA HE
PTTaAGVI Pe VEO KOBETAPA e PTTAASVI.

. ZuveyioTe Tn dladikacia oUPPwva PE TNV evoTNTa «XpAaT Tou KaBeThpa dIaaToAg
yia PTA ULTRAVERSE® 035».

Emikoupiki} XpAion piraAoviol XpnoIpoTrolvTag ToV KaBeThpa

5100ToARG yia PTA ULTRAVERSE® 035 pe Saktulioug orjpavong

GEOALIGN™

‘Otav xpnoipotroleite Tov kaBethpa diaoToArg yia PTA ULTRAVERSE® 035 pe €TTIKOUPIKNA

Beparreia:

1.

2. TMpowbnroTe Tov KABETAPA PE PTTAAGVI TIEGVW aTTd TO TTPOTOTTIOBETNHEVO 0BNYS oUPHa
£wg 1o onpeio el0aywyng kai dilagéoou Tou Bnkapiol eloaywyéa. Edv ouvavTrioete
avTioTaoN, AVTIKATAOTAOTE TOV 3N XPNOIMOTIOIOUHEVO KABETAPA PE HTTaAOVI PE éva
VEO UTTOAOVI.

ToTroBeTOTE TO VEO KOBETAPO pE PUTTAAGVI ETTAVW OE 0dny6 oUPUa.

. Mo va e§aoalioeTe TN XWwPIKK EUBUYPAPUIoN PE Tov KaBeTrpa S1a0TOArG yia PTA
TIPOKATAPKTIKAG S100TOARG, TTPowBAoTE Tov KaBeTipa péow Tou Bnkapiol eloaywyéa/
odnyou kabetrpa pPéxpIg dtou o dakTUAIol arjuavong GEOALIGN™ BpiokovTal oTnv
idla Béan aTov oppard Tou Bnkapiol elcaywyéa/ 0dnyoU KaBETAPa e TOV apXIKO
kaBetipa SiaoToAig yia PTA. (BAéme Eikova 3 kai 3a)

. ZuveyioTe Tn dladikaoia cUPPWVa PE TV EVOTNTA «XPrjon Tou KaBeTrpa S100TOANG
yia PTA ULTRAVERSE® 035».

Eikéva 3
MPOHIOYMENO EIXArQrEAZ
MIAAONI .
Pt /\,: 1ot
-~ cmf=
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EIXATQrEAZ
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(MeygBuopévo ypaenua Tou Ggova Tou KaBETPA Kal TOU EI00ywYEa
amé v Eikéva 3)
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Mposgidomoinon: MeTd Tn XpON, TO TPOIOGV AUTO eVBEXETAI VO aTTOTEAEI BIOAOYIKWG
£TMIKIVEUVO UAIKO. O XEIPITHOG KAl 1 ATTOPPIYI) TOU TIPETTEI VO TTPAYHATOTTOIOUVTaI
CUPQWVA PE TIG ATTOBEKTEG IATPIKEG TTPAKTIKEG KOl TOUG I0XUOVTEG TOTTIKOUG,
ToAITEINKOUG KAl OHOOTTOVSIaKOUG VOHOUG Kal KAVOVITHOUG.

EFTYHZH

H Bard Peripheral Vascular Tapéxel eyyunon 1mpog Tov apxIké ayopaaTr Tou TTpoidvTog
auTou OTI TO TIPOIOV AUTO eival aTTaAAAYUEVO aTTd EAATTWHATA OO0V 0POPd T UNIKG

Kl TNV KATAOKEUH, YIa TTEPIOS0 £VOG £TOUG ATTO TNV NUEPOUNVIO TNG TIPWTNG AYOPAS.

H €uBlvn oTa TAaioia QUTAG TNG TTEPIOPICHEVNG EYYUNONG TTPOIGVTOG TrEPIOPIdETal OTNV
€TTIOKEUN i} QVTIKATAOTAON TOU EAATTWHATIKOU TTPOIOVTOG, KATE TNV ATTOKAEIOTIKA Kpion
Tng Bard Peripheral Vascular i oTnv emoTpo®n NG kabaprg TIUAG TTou KaTaBARBNKeE.

H mrapoUoa Trepiopiopévn eyyunan dev KAAUTITEN TIEPITITWOEIG PBOPAG Adyw PUCIOAOYIKNG
XPAONG 1 EAATTWHATA TTOU OQEiAovTal € ETQAAPEVN XPRAON TOU £V AGYw TTPOIOVTOG.
ZTON BAGMO MOY EMITPEMETAI ANO THN IZXYOYZA NOMOGEZIA, H
MEPIOPIZMENH AYTH EFTYHZH YNOKA®IZTA KAGE AAAH EFTYHEH,

PHTH 'H EMMEZH, ZYMMNEPIAAMBANOMENHE, METAZY AAAQN, KAI KAGE
EMMEZHZ EFTYHZHZ EMMNOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ lMNA

ENAN ZYTKEKPIMENO ZKOMO. H BARD PERIPHERAL VASCULAR ZE

KAMIA NEPINTQZH AEN ®EPEI EYOYNH A TYXON EMMEZEZ, TYXAIEZ

"H MAPEMOMENEZ ZHMIEZ NOY NPOKYMTOYN AMO TO XEIPIZMO 'H

TH XPHZH TOY MPOIONTOZ AYTOY AMO MEPOYZ ZAE.

Y€ OPIOPEVEG XWPEG OEV ETTITPETTETAI N EEAIPETN TWV EPPECWY EYYUROTEWY, KABWG Kal Twv
TUXaiwV A TTAPETTOPEVWY {nuIwV. MTTopEi va SIKaloUoTE va TTPOCPUYETE O€ TTEPAITEPW
£vOIKa péoa aUPQwva Pe T VOHoBEaia Tng Xwpag oag.

Mpog evnuépwon Tou XproTn, aTnv TeAeuTaia oeAida autol Tou QUAAadiou avaypagpeTal
N NUepopnvia ékdoang i avabewpnong, KaBwg kai évag apiBuog avabewpnong Twv
08NYIWV aAUTWV.

e TIEPITITWON TTOU £X0UV TIaPEABEI 36 Prjveg PETagU TNG NUEPOMNVIAg AUTAG Kal TNG XProng
ToU TTPOIOVTOG, 0 XPAOTNG Ba TTPETTEl va emiKovwvioel Pe Tv Bard Peripheral Vascular yia
va evnpepwBE edv uTTaPYOUV DIABEDIUES TIPOOBETEG TTANPOPOPIES YIat TO TTPOIOV.
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ULTRAVERSE 035

PTA-dilatationskateter
[ DANSK |

BRUGERVEJLEDNING

Beskrivelse af anordningen

ULTRAVERSE® 035 PTA-dilatationskateteret er et semi-bgjeligt ballonkateter, som bestar
af et over-the-wire-kateter med en angioplastikballon fastgjort pa den distale spids.

To rentgenfaste markerer markerer ballonens arbejdsleengde og er en hjeelp ved
placering af ballonen. Kateteret har ogsa en rentgenfast, atraumatisk spids. GEOALIGN™-
markerbandene findes pa kateterets skaft og bestar af band med 1 cm mellemrum.
Afstanden fra den distale ballonspids er markeret for hver 10 cm. Tykkere band angiver
midtvejspunkterne (5 cm) mellem de markerede afstande. GEOALIGN™-markgrbandene
er beregnet til brug som referencevaerktgj til placering. GEOALIGN™-markgrbandene

er ogsa beregnet til brug som en hjeelp ved geografisk justering, nar der anvendes

en samtidig behandling med de samme GeoALiGN™-markerband. ULTRAVERSE® 035
PTA-dilatationskateteret er kompatibelt med 0,035" guidewires. Den proksimale del

af kateteret omfatter en hun-luerlockmuffe, der er forbundet til kateteret med en
guidewirelumen og en inflationslumen. Der leveres et beskyttelseshylster med hvert
produkt, som er anbragt over ballonen og skal fiernes fgr anvendelse. En stilet er
placeret i kateterspidsen som en hjeelp ved genindpakning/genfoldning af ballonen. Der
medfelger ogsa et vaerktgj til genindpakning pa kateterskaftet. Disse produkter er
ikke fremstillet med naturlig gummilatex.

Figur 1

a—T T \

Figur 1a
(Nzerbillede af kateterskaftet i figur 1)

T
i

BEMARK: GeoALIGN™-markerbandene er ikke rentgenfaste og er designet til brug uden
for indferingshylsteret/ledekateteret.

e —

10 cm |

Tilsigtet anvendelse

ULTraveRsE® 035 PTA-dilatationskateteret er beregnet til dilatation af stenoser i de perifere
arterier, behandling af obstruktive lzesioner i native eller syntetiske AV-fistler og/eller
genudvidelse af endoluminale stenttransplantatelementer i arteriae iliacae. Anordningen
anbefales desuden til post-dilatation af ballonekspanderbare og selvekspanderende stenter
i den perifere vaskulatur. Dette kateter ma ikke anvendes i arteriae coronariae.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Advarsler

1. Indholdet leveres STERILISERET med ethylenoxid (EO). Ikke-pyrogent. Ma
ikke anvendes, hvis den sterile barriere er abnet eller beskadiget. Ma ikke
genbruges, genklargeres eller resteriliseres.

2. Denne anordning er udelukkende beregnet til engangsbrug. Genbrug af
denne medicinske anordning indebaerer risiko for krydskontaminering
mellem patienter, da medicinske anordninger — iszer dem med lange og
sma lumener, led og/eller spraekker mellem komponenterne - er svere eller
umulige at rengore, nar forst kropsvaesker eller -vaev med potentiel pyrogen
eller mikrobiel kontaminering har veeret i kontakt med den medicinske
anordning i et ubestemt tidsrum. Rester af biologisk materiale kan fremme
kontamineringen af anordningen med pyrogener eller mikroorganismer, der
kan fore til komplikationer i form af infektioner.

3. Ma ikke resteriliseres. Efter resterilisering garanteres steriliteten af produktet
ikke, fordi graden af mulig pyrogen eller mikrobiel kontaminering ikke lader
sig fastsla, hvilket kan fore til komplikationer i form af infektioner. Rengering,
genklargering ogleller resterilisering af denne medicinske anordning
ager risikoen for fejlfunktion pga. potentielle negative indvirkninger pa
komponenter, som er pavirket af termiske og/eller mekaniske forandringer.

4. For at reducere risikoen for karskader skal diameteren og la2ngden af den
inflaterede ballon svare omtrentligt til diameteren og lzengden af det kar, som
befinder sig umiddelbart proksimalt og distalt for stenosen.

5. Nar kateteret er i kontakt med det vaskulaere system, skal placeringen af ballonen
bekraeftes under fluoroskopisk observation af hgj kvalitet. Kateteret ma ikke
fremfores eller tilbagetraekkes, medmindre ballonen er helt tamt. Hvis der foles
modstand under manipulering, skal arsagen til modstanden fastslas, inden der
fortsaettes. Anvendelse af for stor kraft pa kateteret kan medfere brud pa spidsen
eller kateteret, eller at ballonen gar af.

6. Det nominelle spraengningstryk, som er anbefalet for denne anordning,
ma ikke overskrides. Ballonen kan briste, hvis det nominelle
spraengningstryk overskrides. For at forhindre overtryk anbefales brug af en
trykovervagningsenhed.

7. Dette produkt kan efter brug udgere en potentiel biologisk risiko. Handter og

bortskaf produktet i over Ise med p licinsk praksis og
galdende lokale og nationale love og forskrifter.

Forholdsregler

1. Kateteret skal inden brug omhyggeligt inspiceres for tegn pa skader, der kan vaere
opstaet under forsendelsen, og det skal kontrolleres, at dets storrelse, form og
tilstand er egnet til den procedure, der skal udferes. Brug ikke produktet, hvis der er
tegn pa skader.

2. ULTRAVERSE® 035 PTA-dilatationskateteret ma udelukkende benyttes af lzeger, som
har erfaring i udferelse af perkutan transluminal angioplastik.

3. Den mindste acceptable indfaringshylsterstarrelse i French er trykt pa emballagens
etiket. Der ma ikke gares forsag pa at indfere PTA-kateteret gennem et
indfaringshylster af mindre stgrrelse end angivet pa etiketten.

4. Brug det anbefalede balloninflationsmiddel (25 % kontrastmiddel/75 % steril
saltvandsoplesning). Det er blevet pavist, at et forhold pa 25 %/75 % kontrastmiddel/
saltvand har givet hurtigere balloninflations-/temningstider. Brug aldrig luft eller andre
gasformige medier til inflation af ballonen.

5. Hvis der fales modstand under tilbagetraekning af kateteret gennem
indfaringshylsteret/ledekateteret efter proceduren, skal det undersages fluoroskopisk,
om kontrastmiddel er indfanget i ballonen. Hvis der er kontrastmiddel til stede,
skubbes ballonen ud af indfaringshylsteret/ledekateteret og temmes fuldsteendigt for
kontrastmiddel, inden der fortseettes med tilbagetraekning af ballonen.

6. Huvis der stadig feles modstand under tilbagetraekning af kateteret efter indgrebet,
skal ballonkateteret og indfgringshylsteret/ledekateteret fiernes som en enkelt enhed.

7. Ballonkateteret ma ikke fortsat anvendes, hvis kateterskaftet er blevet bgjet eller har
faet knaek.

8. Inden genindfering gennem indfaringshylsteret/ledekateteret skal ballonen tarres ren
med gaze og skylles med sterilt fysiologisk saltvand.

9. Genindpakning af ballonen ma udelukkende forega, mens ballonkateteret er
understgttet med en guidewire eller stilet.

10. GEoALIGN™-markgrbandene er kun beregnet til brug som et ekstra referencevaerktgj
i tilgift til leegens standardpraksis for indgrebet.

Mulige ugnskede handelser
Blandt de komplikationer, der kan fglge af en perifer ballondilatationsprocedure, er:
« Yderligere indgreb
« Allergisk reaktion over for leegemidler eller kontrastmiddel
* Aneurisme eller pseudoaneurisme
* Arytmi
« Embolisering
* Heematom
* Haemoragi, herunder blgdning ved punkturstedet
« Hypotension/hypertension
« Inflammation
* Okklusion
« Smerter eller gmhed
« Pneumothorax eller haemothorax
« Sepsis/infektion
« Shock
« Kortsigtet haemodynamisk forringelse
« Slagtilfeelde
« Trombose
« Kardissektion, perforering, ruptur eller spasme

BRUGERVEJLEDNING

Handtering og opbevaring
Opbevares koldt og tert pa et merkt sted. Ma ikke opbevares i naerheden af straling eller
ultraviolette lyskilder.

Rotér lagerbeholdningen, séledes at katetre og andre daterede produkter bruges inden
udlgbsdatoen. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller abnet.
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Udstyr til brug
« Kontrastmiddel
« Steril saltvandsoplgsning
* Luerlock-sprgjte/inflationsanordning med manometer (10 ml eller sterre)
« Passende indferingshylster/ledekateter og dilatatorsaet
+0,035" guidewire
« Valgfrit: Anordning til stabilisering af kateteret

Klargering af dilatationskateteret

Bemaerk: Fjern stiletten, inden beskyttelseshylsteret tages af som en del af klarggringen
til brug.

1. Tag ballonkateteret ud af emballagen. Kontrollér, at ballonsterrelsen er egnet til
proceduren, og at det valgte tilbeher passer til kateteret iht. maerkningen.

2. Fjern stiletten og beskyttelseshylsteret ved at gribe fat i ballonkateteret umiddelbart
proksimalt for ballonen og forsigtigt gribe om spindlen og beskyttelseshylsteret med
den anden hand for at skubbe dem distalt af ballonkateteret.

3. Inden brug skal luften i ballonkateteret fiernes. For at lette udtemningen skal man
veelge en sprojte eller inflationsanordning med en kapacitet pa 10 ml eller derover og
fylde den ca. halvt med passende balloninflationsmiddel (25 % kontrastmiddel/75 %
steril saltvandsoplesning). Brug ikke luft eller andre gasformige midler til inflation af
ballonen.

4. Tilslut en stophane til hun-luermuffen til balloninflation pa dilatationskateteret.
5. Tilslut sprejten til stophanen.

6. Hold sprgjten med dysen pegende nedad, abn stophanen og aspirer i ca.
15 sekunder. Slip stemplet.

7. Gentag trin 6 to gange til, eller indtil der ikke leengere ses bobler under
aspirationen (negativt tryk). Nar dette er gennemfert, fiernes al luft fra sprajtens/
inflationsanordningens cylinder.

8. Klarger kateterets wirelumen ved at koble en sprgijte til wirelumenmuffen og
gennemskylle med steril saltvandsopl@sning.

Brug af ULTRaVERSE® 035 PTA-dilatationskateteret

1. Anbring den distale spids af ULTRAVERSE™ 035 PTA-dilatationskateteret pa enden af
den forudplacerede guidewire, og fremfer spidsen af ballonen til indferingsstedet.

2. Fremfer kateteret gennem indferingshylsteret/ledekateteret og over wiren til
inflationsstedet. Hvis stenosen ikke kan krydses med det gnskede dilatationskateter,
anvendes der et kateter med mindre diameter til at praedilatere lzesionen for at lette
passagen af et dilatationskateter med en mere passende starrelse.

Bemaerk: Hvis der benyttes en hydrofil guidewire, skal det sikres, at den hele tiden
holdes hydreret med sterilt fysiologisk saltvand.

3. Placer ballonen i forhold til den leesion, der skal dilateres, serg for, at guidewiren er
pa plads, og inflater ballonen til det korrekte tryk.

4. Pafar negativt tryk for at temme al vaeske fuldsteendigt ud af ballonen. Kontrollér ved
brug af fluoroskopi, at ballonen er helt tamt og at der ikke er kontrastmiddel tilbage i
ballonen.

5. Idet det negative tryk og guidewirens position opretholdes, gribes der om
ballonkateteret lige uden for indfgringshylsteret/ledekateteret, og det tamte

dilatationskateter tilbagetraekkes over wiren gennem indferingshylisteret/ledekateteret.

Brug af en let bevaegelse mod urets retning kan lette fiernelsen af kateteret gennem
indferingshylsteret/ledekateteret.

Valgfrit: For at sikre, at indferingshylsteret/ledekateteret ikke flytter sig under
proceduren, kan der anvendes en anordning til stabilisering af kateteret for at stabilisere
indferingshylsteret/ledekateteret ved adgangsstedet.

Valgfrit: Nar GEoALIGN™-markerbandene anvendes som referenceveerktej, skal de
anvendes som en hjeelp til at male, hvor langt PTA-dilatationskateteret er fremfort.

Figur 2
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Genindfering af ballonen

Forsigtig: Ballonkateteret ma ikke fortsat anvendes, hvis skaftet er blevet bgjet eller har
faet knaek.

Forsigtig: Inden genindfering gennem indferingshylsteret/ledekateteret skal ballonen
torres ren med gaze, skylles med sterilt fysiologisk saltvand og pakkes omhyggeligt
ind igen. Genindpakning af ballonen ma udelukkende forega, mens ballonkateteret er
understottet med en guidewire eller stilet.

1. Seet ballonkateteret pa en guidewire.

2. Fremfer ballonkateteret over den forudplacerede guidewire til indferingsstedet og
gennem indferingshylsteret/ledekateteret. Hvis der mgdes modstand, udskiftes det
tidligere anvendte ballonkateter med et nyt ballonkateter.

3. Fortszet proceduren i henhold til afsnittet "Brug af ULTRAVERSE® 035 PTA-
dilatationskateteret" i dette dokument.

Brug af en ekstra ballon vha. ULTRAVERSE® 035 PTA-dilatationskateter
med GEOALIGN™-markerband

Nar ULTRAVERSE® 035 PTA-dilatationskateteret anvendes med en anden samtidig
behandling:

1. Seet det nye ballonkateter pa en guidewire.

2. Fremfer ballonkateteret over den forudplacerede guidewire til indfgringsstedet
og gennem indfgringshylsteret. Hvis der mgdes modstand, udskiftes det tidligere
anvendte ballonkateter med en ny ballon.

3. For at sikre, at kateteret placeres p4 samme geografiske sted som PTA-
dilatationskateteret til pree-dilatation, skal det fremfgres gennem indfgringshylsteret/
ledekateteret, indtil GEOALIGN™-markerbandene er pa samme placering
i indferingshylsterets/ledekateterets muffe, som det farst anvendte PTA-
dilatationskateter. (Se figur 3 og 3a).

4. Fortseet proceduren i henhold til afsnittet "Brug af ULTRAVERSE® 035 PTA-
dilatationskateteret" i dette dokument.

Figur 3
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Figur 3a
(Nzerbillede af kateterskaftet og indfgringsanordningen fra figur 3)
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Advarsel: Dette produkt kan efter brug udgere en potentiel biologisk risiko.
Handter og bortskaf produktet i overer Ise med medicinsk
praksis og gzldende lokale og nationale love og forskrifter.

P
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GARANTI

Bard Peripheral Vascular garanterer den forste kaber af dette produkt, at produktet vil
vaere uden materiale- og fabrikationsfejl i en periode pa ét ar efter den forste kebsdato,
og ansvar under denne begraensede produktgaranti vil veere begreenset til reparation
eller udskiftning af det defekte produkt udelukkende efter Bard Peripheral Vasculars skgn
eller refundering af den betalte nettopris. Slid pga. almen brug eller defekter, som er et
resultat af misbrug af produktet, deekkes ikke af denne begraensede garanti.

| DET OMFANG, DET ER TILLADT IFGLGE GALDENDE LOV, GAELDER

DENNE BEGRANSEDE PRODUKTGARANTI | STEDET FOR ALLE ANDRE
GARANTIER, SAVEL UDTRYKTE SOM UNDERFORSTAEDE, HERUNDER, MEN
IKKE BEGRANSET TIL, UNDERFORSTAEDE GARANTIER FOR SALGBARHED
ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. BARD PERIPHERAL VASCULAR
ER UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER ANSVARLIG OVER FOR BRUGEREN
FOR INDIREKTE, TILFALDIGE ELLER FGLGESKADER SOM ET RESULTAT AF
BRUGERENS HANDTERING ELLER BRUG AF PRODUKTET.

Visse lande tillader ikke eksklusion af underforstaede garantier, haendelige skader eller
folgeskader. Kgberen kan under lovgivningen i kabers land vaere berettiget til yderligere
kompensation.

En udgivelses- eller revisionsdato og et revisionsnummer for disse retningslinjer findes til
brugerens orientering pa den sidste side i denne handbog.

Hvis der er gaet 36 maneder fra denne dato til brug af produktet, skal brugeren

kontakte Bard Peripheral Vascular for at f& oplyst, om yderligere produktoplysninger er
tilgeengelige.
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ULTRAVERSE 035

Dilatationskateter for PTA
| SVENSKA |

BRUKSANVISNING

Produktbeskrivning

ULTravERSE® 035 dilatationskateter fér PTA ar en halveftergivlig ballongkateter som
bestar av en OTW- (over the wire) -kateter med en angioplastikballong fast vid den
distala spetsen. Tva rontgentata markorer visar ballongens arbetslangd och underlattar
placeringen av ballongen. Katetern innehaller ocksa en réntgentét, atraumatisk spets.
GEOALIGN™ markérband anges pa kateterskaftet axeln med band med 6kning i steg om
1 cm. Varje 10 cm 6kning &r markt med avstandet fran den distala ballongens spets.
Tjockare band betecknar halvvagspunkten (5 cm) mellan de mérkta avstanden.
GEOALIGN™ markérband ar utformade for att anvandas som ett platsreferensverktyg.
GEOALIGN™ markérband ar ocksa utformade for att anvandas som en guide for att hjélpa
till med geografisk inriktning nér de anvands med en adjunktiv behandling som anvander
samma GEOALIGN™ markérband. ULTRAVERSE® 035 dilatationskateter fér PTA ar kompatibel
med 0,035" ledare. | kateterns proximala del finns en luerfattning med invandig ganga
ansluten till katetern, med ett ledarlumen och ett fyllnadslumen. | férpackningen till varje
produkt medfoljer en skyddshylsa som ar positionerad 6ver ballongen och bor avlagsnas
fére anvandning. En mandrin ar placerad i kateterspetsen for att hjlpa till att packa/vika
ihop ballongen igen. Ett verktyg for att packa in ballongen igen medféljer ocksa pa
kateterskaftet. Dessa produkter ar tillverkade utan naturgummilatex.

Figur 1
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Figur 1a
(forstorad bild av kateterskaftet fran Figur 1)
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OBS! GEOALIGN™ markdrband &r inte rontgentata och ar utformade for att anvandas
utanfér inforingshylsan/ledarkatetern.
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Indikationer for anvandning

ULTraverse® 035 dilatationskateter for PTA ar avsedd att dilatera stenoser de i perifera
artérerna, att behandla obstruktiva lesioner i nativa eller syntetiska arteriovendsa

fistlar och/eller aterexpandera endoluminala stentgraftelement i hoftartarerna. Enheten
rekommenderas aven for postdilatation av stentar som kan utvidgas med ballong och
stentar som &r sjélvexpanderande i perifera karl. Katetern ska inte anvandas i kransartarer.

Kontraindikationer
Inga kénda.

Varningar

1. Innehallet levereras STERILT med anvandning av etylenoxid (EO). Icke-
pyrogen. Anvind inte anordningen om den sterila barridaren har 6ppnats eller

skadats. Far ej ateranvandas, omarbetas eller resteriliseras.

Denna anordning &r endast avsedd for engangsbruk. Ateranvindning av denna
medicinska anordning medfor risk for 6verforing av smitta mellan patienter,
eftersom medicinska anordningar — i synnerhet de med langa och smala
lumen, ledade delar och/eller fordjupningar mellan delarna — &r svara eller
omdjliga att rengora efter att vavnadsvatskor eller vavnader, som ar potentiellt
kontaminerade med pyrogener eller mikroorganismer, har varit i kontakt

med anordningen under en viss tid. Rester av biologiskt material kan framja
kontamination av produkten med pyrogener eller mikroorganismer vilket kan
leda till infektionsrelaterade komplikationer.

Far ej resteriliseras. Produktens sterilitet efter resterilisering kan inte garanteras,
da det inte gar att faststalla graden av mojlig kontaminering med pyrogener eller
mikroorganismer, som kan leda till infektionsrelaterade komplikationer. Om den
medicinska enheten rengdrs och/eller resteriliseras okar risken for efterfoljande
felfunktion pa grund av de potentiellt negativa effekterna pa dess komponenter,
orsakade av termiska och/eller mekaniska forandringar.

For att minska risken for karlskador ska ballongens uppblasta diameter och langd
motsvara karlets diameter och Idngd strax proximalt och distalt om stenosen.
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Nar katetern ar exponerad for karlsystemet ska ballongens placering bekraftas
under observation via fluoroskopi av hog kvalitet. For inte in eller dra ut katetern
om inte ballongen &r helt tomd. Om motstand patréffas under hanteringen maste
orsaken till motstandet faststallas innan ingreppet fortsatter. Om du anvander for
mycket kraft pa katetern kan spetsen eller katetern brytas, katetern veckas eller
ballongen avskiljas.

Overskrid inte rekommenderat RBP (marksprangtryck) fér denna enhet.
Om RBP overskrids kan ballongen spncka For att forebygga alltfor hog
trycksattning bor en tryckovervak
Efter anvéndning kan denna produkt utgora en smittorisk. Hantera och kassera
i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och géllande lokala och nationella
lagar och foreskrifter.

Forsiktighetsatgarder

1. Undersdk katetern noga fére anvandning for att verifiera att den inte har skadats
under transport och att dess storlek, form och skick &r lampliga for den procedur dar

den ska anvéandas. Anvand inte produkten om den verkar skadad.

ULTrRAVERSE® 035 dilatationskateter for PTA far endast anvandas av lakare med
utbildning i att utfdra perkutan transluminal angioplastik.

Minsta godtagbara storlek pa inforingshylsan i French anges pa
forpackningsetiketten. Forsok inte fora in PTA-katetern genom en inforingshylsa med
mindre storlek an den som anges pa etiketten.

Anvand rekommenderat medel for ballongfylinad (25 % kontrastmedel/75 % steril
koksaltlésning). Det har visats att ett forhallande mellan kontrastmedel och koksaltiésning
pa 25 % respektive 75 % har gett snabbare fyllnads- och tdmningstid. Anvand aldrig luft
eller andra gasformiga medier for att fylla ballongen.

Kontrollera med fluoroskopi om det finns kontrastmedel kvar i ballongen, om det kanns
ett motstand da katetern dras ut genom inféringshylsan/ledarkatetern efter proceduren.
Om det finns kontrastmedel kvar, tryck ut ballongen ur inforingshylsan/ledarkatetern

och tom den helt pa kontrastmedel innan ett nytt forsok att dra tillbaka ballongen gors.

Om det fortfarande kanns ett motstand da katetern dras ut efter proceduren bor
ballongkatetern och inféringshylsan/ledarkatetern avlagsnas som en enda enhet.

Ballongkatetern far inte fortsatta att anvandas om kateterskaftet har bojts eller veckats.

Innan aterinférande genom inféringshylsan/ledarkatetern ska ballongen torkas ren
med gasvav och spolas med steril koksaltiésning.

Ballongen far endast packas ihop pa nytt medan ballongkatetern stéds med en
ledare eller en mandrin.

o

GeOALIGN™ markérband &r endast utformade for att anvandas som ett
ytterligare referensverktyg for anvandning i den interventionella, standardiserade
operationsproceduren.
Potentiella biverkningar
Komplikationerna som kan uppsta vid en perifer ballongdilatationsprocedur innefattar:

« Ytterligare intervention

« Allergisk reaktion mot lakemedel eller kontrastmedel

* Aneurysm eller pseudoaneurysm

* Arytmier

+ Embolisering

* Hematom

» Hemorragi, inklusive blddning pa punktionsstéllet

* Hypotoni/hypertoni

* Inflammation

* Ocklusion

+ Smarta eller Smhet

+ Pneumotorax eller hemotorax

« Sepsis/infektion

* Chock

« Kortvarig hemodynamisk férséamring

« Stroke

« Trombos

« Karldissektion, perforation, ruptur eller spasm

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING:

Hantering och forvaring
Forvaras svalt, torrt och morkt. Far ej forvaras néra stralkéllor eller kallor med ultraviolett ljus.
Rotera lagret sa att katetrar och andra datummarkta produkter anvéands fore
utgangsdatumet. Anvand inte produkten om férpackningen 6ppnats eller skadats.
Nodvéandig utrustning

« Kontrastmedel

« Steril koksaltlésning



« Spruta/fylinadsanordning forsedd med luerlds och manometer (10 ml eller storre)
« Lamplig inféringshylsa/ledarkateter och dilatatorsats

+ 0,035 tums ledare

« Valfritt: Stabiliseringsanordning for kateter

Forbereda dilatationskatetern

Obs! Avlagsna mandrinen innan skyddshylsan tas av som en del av férberedelsen for
anvandning.

1. Ta ut ballongkatetern ur férpackningen. Verifiera att ballongen har ratt storlek for
ingreppet och att de utvalda tillbehdren ar kompatibla med katetern enligt markningen.

2. Ta bort mandrinen och skyddshylsan genom att ta tag i ballongkatetern strax
proximalt om ballongen och med andra handen férsiktigt ta tag i mandrinen och
skyddshylsan och dra av dem distalt fran ballongkatetern.

3. Innan anvandning ska all luft i ballongkatetern avldagsnas. For att underlatta témning,
valj en spruta eller fyllnadsanordning med en kapacitet pa minst 10 ml och fyll den till
cirka hélften med Iampligt medel for ballongfylinad (25 % kontrastmedel/75 % steril
koksaltlosning). Anvand inte luft eller andra gasformiga medier for att fylla ballongen.

4. Koppla en stoppkran till ballongens fylinadsnav med invandig ganga pa
dilatationskatetern.

5. Koppla sprutan till stoppkranen.

6. Hall sprutan med spetsen nedat, dppna stoppkranen och aspirera i cirka 15 sekunder.
Slapp kolven.

7. Upprepa moment nr 6 ytterligare tva ganger eller tills inga bubblor syns langre under
aspiration (undertryck). N&r detta &r klart tdmmer du ut all luft ur kammaren pa
spruta/fylinadsanordning.

8. Forbered kateterns ledarlumen genom att ansluta en spruta till ledarlumenets nav och
spola med steril koksaltlosning.

Anvinda ULTRAVErse® 035 dilatationskateter for PTA

1. Tra pa bakifran éver den distala spetsen pa ULTRAVERSE® 035 dilatationskatetern for
PTA 6ver den i férvag inforda ledaren och for in ballongens spets till inforingsstallet.

2. Forin katetern genom inféringshylsan/ledarkatetern och 6ver ledaren till stéllet
dar den ska fyllas. Om stenosen inte kan passeras med dnskad dilatationskateter,
anvand en kateter med mindre diameter for att fordilatera lesionen och pa sa satt
underlatta passagen for en dilatationskateter av Iampligare storlek.

Obs! Se till att ledaren alltid halls hydratiserad med steril koksaltlésning, om en hydrofil
ledare anvands.

3. Positionera ballongen i relation till lesionen som ska dilateras, kontrollera att ledaren
ar pa plats och fyll ballongen till Iampligt tryck.

4. Applicera undertryck for att fullstandigt tomma ballongen pa véatska. Bekrafta att
ballongen &r helt témd med fluoroskopi och att det inte finns nagon kontrastvatska
kvar i ballongen.

5. Hall kvar undertrycket och ledarens position, ta tag i ballongkatetern strax utanfor
inféringshylsan/ledarkatetern och dra samtidigt ut den témda dilatationskatetern éver
ledaren via inféringshylsan/ledarkatetern. Anvéand en forsiktig moturs rérelse for att
underlatta avlagsnandet av katetern via inféringshylsan.

Valfritt: For att sékerstalla att inféringshylsan/ledarkatetern inte rér sig under ingreppet,
ska en kateterstabiliseringsenhet anvéandas for att stabilisera inféringshylsan/
ledarkatetern vid atkomststallet.

Valfritt: Vid anvandning som ett a referensverktyg, ska GEOALIGN™ markérband
anvandas som hjalp vid matning av hur langt dilatationskatetern for PTA har forts fram.
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Figur 2
SKAFT INFORT 49 CM

Aterinforing av ballongen

Forsiktighetsatgard: Ballongkatetern far inte fortsatta att anvandas om skaftet har bojts
eller veckats.

Forsiktighetsatgard: Fore aterinférande genom inféringshylsan/ledarkatetern ska
ballongen torkas ren med gasvayv, spolas med steril koksaltlésning och forsiktigt lindas
in igen. Ballongen far endast packas ihop pa nytt medan ballongkatetern stéds med en
ledare eller en mandrin.

1. Tré pa ballongkatetern dver en ledare.

2. Forin ballongkatetern éver den redan positionerade ledaren till introduktionsstéllet
och genom inforingshylsan/ledarkatetern. Om du kanner ett motstand, ersétt den
tidigare anvanda ballongkatetern med en ny ballongkateter.
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3. Fortsatt proceduren enligt avsnittet "Anvanda ULTRAVERSE® 035 dilatationskateter for
PTA" i denna bruksanvisning.

Anvindning av adjunktiv ballong med anvandning av ULTRAVERSE® 035
dilatationskatetern for PTA med GEOALIGN™ markérband

Anvandning av ULTRAVERSE® 035 dilatationskateter for PTA med adjunktiv behandling:

1. Tré pa den nya ballongkatetern 6ver en ledare.

2. Forin ballongkatetern 6ver den redan positionerade ledaren till introduktionsstallet
och genom inféringshylsan. Om du kanner ett motstand, ersétt den tidigare anvanda
ballongkatetern med en ny ballong.

3. For att sékerstélla geografisk inriktning med fordilatationskatetern for PTA,
ska katetern foras fram genom inféringshylsan/ledarkatetern tills GEOALIGN™
markdrbanden ar p4 samma plats i inforingshylsans/ledarkateterns nav som den
intitiala inforingshylsan/ledarkatetern for PTA. (Se Figur 3 och 3a)

4. Fortsatt proceduren enligt avsnittet "Anvanda ULTRAVERSE® 035 dilatationskateter for
PTA" i denna bruksanvisning.

Figur 3
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Figur 3a
(forstorad bild av kateterskaftet och inféringshylsan fran Figur 3)

INFORINGSHYLSA FOREGAENDE BALLONG

INFORINGSHYLSA 1 om]

~1cm—

NY BALLONG

Varning! Efter anvéndning kan denna produkt utgéra en smittorisk. Hantera och
kassera den i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och tillampliga lokala och
nationella lagar och foreskrifter.



GARANTI

Bard Peripheral Vascular garanterar kdparen av denna produkt att produkten &r fri fran
defekter i material och utfdrande under en period av ett ar fran inkdpsdatum. Ansvaret enligt
denna begransade produktgaranti begrénsas till reparation eller utbyte av defekt produkt,
enligt Bard Peripheral Vasculars eget gottfinnande, eller aterbetalning av det betalda
nettoinkdpspriset. Slitage som uppstatt pa grund av normal anvandning eller defekter
orsakade av felaktig anvéndning av produkten tacks ej av denna begrénsade garanti.

| DEN UTSTRACKNING LAGEN TILLATER ERSATTER DENNA BEGRANSADE
PRODUKTGARANTI ALLA ANDRA GARANTIER, SAVAL UTTRYCKLIGA

SOM UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE MEN EJ BEGRANSAT TILL, ALLA
UNDERFORSTADDA GARANTIER AVSEENDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET
FOR ETT VISST SYFTE. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKA BARD PERIPHERAL
VASCULAR HALLAS ANSVARIGT FOR NAGRA INDIREKTA, TILLFALLIGA ELLER
EFTERFOLJANDE SKADOR ELLER SKADESTANDSANSPRAK SOM UPPSTATT PA
GRUND AV ER HANTERING ELLER ANVANDNING AV DENNA PRODUKT.

| vissa lander &r det inte tillatet att utesluta underforstadda garantier, omkostnader eller
skadestandsansprak. Du kan vara beréttigad till ytterligare kompensation enligt lagarna
i ditt land.

Revisionsdatum och revisionsnummer for dessa anvisningar aterfinns pa sista sidan av
denna skrift, som information till anvandaren.

Om mer &n 36 manader forflutit mellan detta datum och produktens anvandning

bor anvandaren kontakta Bard Peripheral Vascular for att efterhéra om ytterligare
produktinformation finns tillganglig.
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ULTRAVERSE 035

PTA-laajennuskatetri
[ _suoml |

KAYTTOOHJEET

Laitteen kuvaus

ULTRAVERSE® 035 PTA -laajennuskatetri on puolijoustava pallokatetri, joka koostuu over-
the-wire (OTW) -katetrista ja sen distaalipaahan kiinnitetysta angioplastiapallosta. Pallon
tydskentelypituus on rajattu kahdella rontgenpositiivisella merkilla, jotka auttavat pallon
sijoituksessa. Katetrissa on myds réntgenpositiivinen atraumaattinen karki. GEOALIGN™
-merkkirenkaat katetrin varressa osoittavat 1 cm:n lisdysta. Jokaisen 10 cm:n lisdyksen
kohdalle on merkitty etdisyys pallon karjestd. Paksummat viivat osoittavat merkittyjen
etaisyyksien valisen keskikohdan (5 cm). GEOALIGN™-merkkirenkaiden tarkoitus on
toimia vertailukohtana sijainnille. GEOALIGN™-merkkirenkaiden tarkoitus on myo6s
toimia apuvalineena sijainnin maarittdmisessa, kun suoritetaan liséhoito, jossa
kaytetdan samoja GEOALIGN™-merkkirenkaita. ULTRAVERSE® 035 PTA -laajennuskatetri
on yhteensopiva 0,035 tuuman ohjainvaijereiden kanssa. Katetrin proksimaaliosassa
on sisakierteinen luer-kanta, joka on liitetty katetriin, jossa on ohjainvaijeriluumen ja
tayttéluumen. Jokaisen tuotteen mukana toimitetaan pallon paalle sijoitettu suojaholkki,
joka tulee poistaa ennen kayttoa. Katetrin karjessa on mandriini, joka helpottaa pallon
uudelleenpakkausta ja -laskostusta Katetrin varressa on myés valine uudelleen
pakkaamista varten. Tuotteiden valmistuksessa ei ole kéytetty luonnonkumilateksia.

Kuva 1

Kuva 1a
(Kuvasta 1 parannettu grafiikka katetrin varresta)

5 cm4‘J ‘

10cm |

HUOMAA: GeoALigN™-merkkirenkaat eivét ole rontgenpositiivisia, ja ne on tarkoitettu
kaytettavaksi sisaanvientiholkin/ohjainkatetrin ulkopuolella.

Kayttoaiheet

ULTRAVERSE® 035 PTA -laajennuskatetria kaytetadn aareisverisuonten ahtaumien
laajennukseen, luontaisten tai synteettisten valtimo-laskimofisteleiden tukoskohtien hoitoon ja/
tai endoluminaalisten stenttielementtien uudelleenlaajentamiseen lonkkavaltimoissa. Laitetta
voidaan kayttaa myos aareisverisuonissa laajennettavien pallojen ja itsestaan laajenevien
stenttien asennuksen jalkeiseen laajennukseen. Katetria ei saa kéyttaa sepelvaltimoissa.

Vasta-aiheet
Ei tiedossa.
Varoitukset

1. Laite toimitetaan STERIILINA. Se on steriloitu etyleenioksidilla (EO).

Pyrogeeniton. Al kayta, jos steriili suojakerros on auki tai vaurioitunut. Ala
kayta, kasittele tai steriloi uudelleen.

Laite on kertakdyttdinen. Taman laakinnallisen laitteen uudelleenkayttoon
liittyy ristikontaminaation riski, silla ladkinnallisia laitteita — varsinkin sellaisia,
joissa on pitka ja kapea luumen ja osien valisia liittimia ja rakoja — on vaikea
tai mahdoton puhdistaa sen jilkeen, kun ne ovat olleet kosketuksessa
madarittamattoman ajan mahdollisia pyrogeeneja siséltavien tai mikrobien
kontaminoimien o) iden tai k jaanyt
biologinen materiaali voi edistda sen pyrogeeni- tai mikrobikontaminaatiota,
mika voi aiheuttaa infektiokomplikaatioita.

1 ait

Ei saa steriloida uudelleen. Tuotteen steriiliyttd uudelleensteriloinnin jalkeen
ei voida taata, koska sen mahdollinen pyrogeeni- tai mikrobikontaminaation
3, joka voi aiheuttaa infektiokomplikaatioita, ei ole maaritettavissa.
Téaman ladkinnéllisen laitteen puhdistus, uudelleenkasittely jaltai sterilointi
lisaavat laitteen virheellisen toiminnan mahdollisuutta, mika johtuu

sen lampotilamuutoksille ja/tai mekaanisille muutoksille herkkiin osiin
kohdistuvista haittavaikutuksista.

Verisuonivaurioiden valttamiseksi taytetyn pallon halkaisijan ja pituuden tulee
vastata suunnilleen verisuonen halkaisijaa ja pituutta heti stenoosikohdan

prok li- ja distaali
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5. Kun katetri on verisuonistossa, pallon sijainti tulee varmistaa korkealaatuisella
lapivalaisuseurannalla. Katetria ei saa vieda eteen- tai taaksepéin, ellei pallo ole
taysin tyhja. Jos kasittelyn aikana tuntuu sen syy on selvitettdva ennen
toimenpiteen jatkamista. Liiallinen voimankaytto voi johtaa kérjen tai katetrin
rikkoutumiseen, katetrin taittumiseen tai pallon irtoamiseen.

6. Laitteen suositeltua nimellistd puhkeamispainetta (RBP) ei saa ylittaa. Pallo
voi repeytya, jos nimellinen puhkeamispaine ylitetaan. Painemittarin kaytté on
suositeltavaa liikapaineen vélttamiseksi.

7. Kayton jalkeen tuote saattaa olla tartuntavaarallinen. Kasittele ja havita
hyvaksyttyjen ladketieteellisen kdyténtojen ja soveltuvien paikallisten ja
kansallisten lakien ja maardysten mukaisesti.

Varotoimet

1. Tarkista ennen kayttda huolellisesti, ettei katetri ole vaurioitunut kuljetuksen aikana
ja etta sen koko, muoto ja kunto sopivat suoritettavaan toimenpit 1. Ala kayta

tuotetta, jos se on vaurioitunut.

ULTRAVERSE® 035 PTA -laajennuskatetria saavat kéyttaa vain laakarit, joilla on kokemusta
perkutaanisten transluminaalisten pallolaajennustoimenpiteiden suorittamisesta.

Pakkauksen etikettiin on merkitty sisdanvientiholkin pienin sallittu F-koko. Ala
yrité tyontaa PTA-katetria etikettiin merkittya sisédanvientiholkkia pienemman
sisaanvientiholkin lapi.

4. Kayta suositeltua pallontayttdainetta (25 % varjoainetta / 75 % steriilia

keittosuolaliuosta). On todettu, ettd pallon taytto ja tyhjennys on nopeampaa, kun
varjoaineen ja keittosuolaliuoksen suhde on 25/75 %. Ala koskaan téyta palloa
iimalla tai muulla kaasumaisella aineella.

Jos toimenpiteen jalkeen katetria siséda@nvientiholkin/ohjainkatetrin lapi poistettaessa
tuntuu vastusta, selvita lapivalaisun avulla, onko palloon jaanyt varjoainetta. Jos
pallossa on varjoainetta, tydnna pallo ulos sisdanvientiholkista/ohjainkatetrista ja
tyhjenna pallosta kaikki varjoaine, ennen kuin jatkat pallon poistamista.

Jos toimenpiteen jalkeen katetria poistettaessa tuntuu yha vastusta, on suositeltavaa
poistaa pallokatetri ja sisdanvientiholkki/ohjainkatetri yhdessa yhtena yksikkéna.

Ala kayta pallokatetria, jos katetrin varsi on taipunut tai taittunut.

Ennen kuin pallo tyénnetaan uudelleen sisaanvientiholkin/ohjainkatetrin 1api, pallo on
pyyhittava puhtaaksi sideharsolla ja huuhdeltava steriililla keittosuolaliuoksella.

Pallo voidaan uudelleenlaskostaa vain silloin, kun pallokatetri on tuettu ohjainvaijerilla
tai mandriinilla.

10. GEoALIGN™-merkkiviivat on tarkoitettu kéytettavaksi ainoastaan lisavertailukohtana
vakiotoimintamenettelyn yhteydessa.
Mahdolliset haittavaikutukset
Perifeeriset pallolaajennustoimenpiteet voivat aiheuttaa mm. seuraavia komplikaatioita:
« lisatoimenpiteen tarve
« allerginen reaktio ladkkeelle tai varjoaineelle
* aneurysma tai valeaneurysma
* rytmihairiét
+ embolia
* hematooma
« verenvuoto, mukaan lukien punktiokohdan verenvuoto
« hypotensio/hypertensio
« tulehdus
« tukos
« kipu tai arkuus
* iima- tai veririnta
« sepsis/infektio
* sokki
« lyhytaikainen hemodynamiikan heikkeneminen
» aivohalvaus
« tromboosi
« verisuonen dissekaatio, perforaatio, ruptuura tai spasmi

KAYTTOOHJEET

Kasittely ja sailytys
Séilyta viiledssa, kuivassa ja pimeéssa paikassa. Ald séilyta sateily- tai
ultraviolettivalolahteen laheisyydessa.
Kierrata varastoa siten, etta kqtetrit ja muut paivatyt tuotteet kaytetadan ennen niiden
viimeista kayttopaivamaaraa. Ala kayta jos pakkaus on vaurioitunut tai auki.
Kayttoon tarvittavat vélineet

« varjoaine

« steriili keittosuolaliuos

« luer-lock-ruisku/tayttolaite, jossa on manometri (10 ml tai suurempi)

« sopiva sisaanvientiholkki/ohjainkatetri ja laajennussarja



« 0,035 tuuman ohjainvaijeri
« valinnainen: katetrin stabilointilaite

Laajennuskatetrin valmistelu

Huomaa: Osana kayttdvalmisteluja irrota mandriini ennen suojaholkin poistamista.

1. Ota pallokatetri pakkauksesta. Varmista, etta pallon koko sopii toimenpiteeseen ja ettd

valitut tarvikkeet ovat yhteensopivia katetrin kanssa tuotemerkintdjen mukaisesti.

. Poista mandriini ja suojaholkki tarttumalla toisella kadella katetrista proksimaalisesti
palloon nahden ja vetamalla istukka ja suojaholkki toisella kadella varovasti pois
distaalisuuntaan.

. Pallokatetrista on poistettava iima ennen kayttda. Valitse ilman poistamiseksi
tilavuudeltaan 10 ml:n tai sitd suurempi ruisku tai tayttolaite ja tayta se puolilleen
sopivalla pallon tayttdaineella (25 % varjoainetta / 75 % steriilia keittosuolaliuosta).
Al3 tayta palloa ilmalla tai kaasumaisella aineella.

. Kiinnita laajennuskatetrin pallon tayttéluumenin sisakierteiseen luer-kantaan
sulkuventtiili.

5. Kiinnita ruisku sulkuventtiiliin.

6. Pitele ruiskua siten, ettd sen suutin osoittaa alaspéin, avaa sulkuventtiili ja aspiroi
noin 15 sekuntia. Vapauta manta.

7. Toista vaihe 6 viela kaksi kertaa tai kunnes aspiraation (alipaineen) aikana ei enda

nay kuplia. Poista sitten kaikki ilma ruiskun/tayttolaitteen sylinterista.

. Valmistele katetrin vaijeriluumen kiinnittamalla vaijeriluumenin kantaan ruisku ja
huuhtelemalla luumen steriilillé keittosuolaliuoksella.

ULTrRAVERSE® 035 PTA -laajennuskatetrin kaytto

1. Vie ULTRAVERSE® 035 PTA -laajennuskatetrin distaalikarki takakautta valmiiksi

asennettuun ohjainvaijeriin ja kuljeta pallon karki sisaanvientikohtaan.

. Kuljeta katetri sisaanvientiholkin/ohjainkatetrin lapi ja vaijeria pitkin pallon tayttokohtaan.
Jos valittu laajennuskatetri ei mene ahtauman Iapi, esilaajenna leesio ensin pienemmalla
katetrilla, mik& helpottaa sopivamman kokoisen laajennuskatetrin sisdanvientia.

Huomaa: Jos kaytat hydrofiilista ohjainvaijeria, varmista, etta se pidetaan koko ajan
kostutettuna steriililla keittosuolaliuoksella.

3. Aseta pallo laajennettavaan leesiokohtaan, varmista, ettd ohjainvaijeri on paikallaan ja

tayta pallo sopivaan paineeseen.

. Poista kaikki neste pallosta alipaineella. Varmista lapivalaisulla, etta pallo on taysin
tyhjentynyt ja etta pallossa ei ole enaé jaljella varjoainetta.

. Sailyta alipaine ja pida ohjainvaijeri paikallaan, tartu pallokatetriin juuri
sisaanvientiholkin/ohjainkatetrin ulkopuolelta ja veda samalla tyhjennetty
laajennuskatetri pois vaijeria pitkin sisédanvientiholkin/ohjainkatetrin lapi. Katetrin
poistamista sisdanvientiholkin/ohjainkatetrin I&pi voidaan helpottaa kiertamalla katetria
kevyesti vastapaivaan.

Valinnainen: Kayta katetrin stabilointilaitetta sisaanvientiholkin/ohjainkatetrin
stabiloimiseksi sisaanvientikohdassa, jotta sisdanvientiholkki/ohjainkatetri ei paase
likkumaan toimenpiteen aikana.

Valinnainen: Kun kaytéat vertailukohtana GEOALIGN™-merkkirenkaita, kayta niita apuna
mitatessasi, kuinka pitkalle PTA-laajennuskatetri on edennyt.

SISAANVIEJA \

Kuva 2
ASETETTU VARSI 49 CM

—
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Pallon vienti uudelleen sisdaan
Varotoimi: Ala kdyté pallokatetria, jos sen varsi on taipunut tai taittunut.

Varotoimi: Ennen kuin pallo tydnnetdan uudelleen siséanvientiholkin/ohjainkatetrin lapi,
pallo on pyyhittava puhtaaksi sideharsolla, huuhdeltava steriililla keittosuolaliuoksella ja
laskostettava huolellisesti uudelleen. Pallo voidaan uudelleen laskostaa vain silloin, kun
pallokatetri on tuettu ohjainvaijerilla tai mandriinilla.

1.
2.

Lataa pallokatetri ohjainvaijeriin.

Kuljeta pallokatetri valmiiksi asennettua ohjainvaijeria pitkin sisaanvientikohtaan ja
sisaanvientiholkin/ohjainkatetrin lapi. Vastuksen tuntuessa vaihda aiemmin kaytetty
pallokatetri uuteen.

. Jatka toimenpidettd kohdan "ULTRAVERSE® 035 PTA -laajennuskatetrin kaytto"
mukaisesti.
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Pallon lisdkaytto kayttimalla ULTRAVERSE® 035 PTA -laajennuskatetria,
jossa on GEOALIGN ™-merkkirenkaat

Kun ULTRAVERSE® 035 PTA -laajennuskatetria kéytetdan lisahoidossa:

1.
2.

Lataa uusi pallokatetri ohjainvaijeriin.

Vie pallokatetri valmiiksi asennettua ohjainvaijeria pitkin sisdénvientikohtaan ja
sisaanvientiholkin lapi. Jos tuntuu vastusta, korvaa aiemmin kaytetty pallokatetri
uudella pallolla.

. Varmista, etta sijoittuminen on esilaajennuksen PTA-laajennuskatetrin mukainen:
vie katetri sisdanvientiholkin/ohjainkatetrin I&pi niin pitkélle, ettd GEOALIGN™
-merkkirenkaat osuvat sisaanvientiholkin/ohjainkatetrin kannassa samalle kohdalle
kuin aluksi kaytetty PTA-laajennuskatetri. (Katso kuva 3 ja 3a.)

. Jatka toimenpidettd kohdan "ULTRAVERSE® 035 PTA -laajennuskatetrin kaytto"
mukaisesti.

Kuva 3

SISAANVIEJA;[

EDELLINEN PALLO

SISMNV\EJA;
J1 Cﬁ]‘ L
1cm
Kuva 3a

(Kuvasta 3 parannettu grafiikka katetrin varresta ja sisaanviejasta)

UUSI PALLO: SAMA KOKO

SISAANVIEJA EDELLINEN PALLO

SISAANVIEJA 1 cm

~1cm—

UUSI PALLO

Varoitus: Kayton jalkeen tuote saattaa olla tartuntavaarallinen. Kasittele ja
havita hyvéksyttyjen ladketieteellisten kdytantojen ja soveltuvien paikallisten ja
kansallisten lakien ja maaraysten mukaisesti.

TAKUU

Bard Peripheral Vascular takaa tuotteen ensimmaiselle ostajalle, ettei tuotteessa ole
materiaali- eikd valmistusvirheitd yhteen (1) vuoteen sen ensimmaisestéa ostopaivasta
lahtien. Bard Peripheral Vascularin vastuu tdméan rajoitetun takuun nojalla rajoittuu
viallisen tuotteen korjaamiseen tai vaihtamiseen yhtion oman harkinnan mukaan tai
maksetun nettohinnan hyvittdmiseen. Tama rajattu takuu ei kata normaalikaytéssa
aiheutunutta kulumista eika tuotteen vaarinkaytosta johtuvia vikoja.

SOVELTUVIEN LAKIEN PUITTEISSA TAMA RAJATTU TUOTETAKUU KORVAA
KAIKKI MUUT ILMAISTUT JA KONKLUDENTTISET TAKUUT, MUKAAN LUKIEN
MUTTA NIIHIN RAJOITTUMATTA, KAIKKI KONKLUDENTTISET TAKUUT
KOSKIEN TUOTTEEN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTA TIETTYYN
KAYTTOTARKOITUKSEEN. BARD PERIPHERAL VASCULAR EI MISSAAN
TAPAUKSESSA VASTAA MISTAAN TAMAN TUOTTEEN KASITTELYSTA

TAI KAYTOSTA AIHEUTUVISTA VALILLISISTA, LITANNAISISTA TAI
SEURAAMUSVAHINGOISTA.

Joissakin maissa ei hyvaksyta konkludenttisten takuiden tai liitannaisten tai valillisten
epasuorien vahinkojen poissulkemista. Sinulla voi olla oikeus lisdkorvauksiin oman maasi
lakien mukaisesti.

Naiden ohjeiden julkaisu- tai tarkistuspaivdmaara ja version numero on annettu kayttajan
tiedoksi taman ohjekirjasen viimeisella sivulla.

Jos tuon paivamaaran ja tuotteen kayttdajankohdan valilla on kulunut yli 36 kuukautta,
kayttajan tulee ottaa yhteytta Bard Peripheral Vasculariin mahdollisten tuotetta koskevien
lisatietojen saamiseksi.



ULTRAVERSE 035

Dilatasjonskateter for PTA
| NORSK |
BRUKSANVISNING

Beskrivelse av enheten

UL > 035 dilatasjor for PTA er et halvkompatibelt ballongkateter som
bestar av et over-the-wire-kateter (OTW) med en angioplastikkballong som er fiksert ved
den distale spissen. To rentgentette markgrer avgrenser arbeidslengden til ballongen og
hjelper til med ballongplasseringen. Kateteret inkluderer ogsa en rentgentett, atraumatisk
spiss. GEOALIGN™ markerband er tilordnet pa kateterskaftet med band med trinn pa

1 cm. Hvert trinn pa 10 cm er merket med avstanden fra den distale ballongspissen.
Tykkere band betegner midtpunktet (5 cm) mellom de merkede avstandene. GEOALIGN™
markerband er utformet til bruk som et lokasjonsreferanseverktey. GEOALIGN™ markerband
er ogsa utformet til & brukes som en veiledning for & hjelpe til med geografisk justering
ved bruk med en hjelpeterapi som bruker samme GEOALIGN™ markgrband. ULTRAVERSE®
035 dilatasjonskateter for PTA er kompatibelt med ledevaiere pa 0,035". Den proksimale
delen av kateteret omfatter en hunnluerlaskobling som er koblet til kateteret med en
ledevaierlumen og en fyllingslumen. | hver produktpakke er en beskyttende hylse plassert
over ballongen, og denne skal fiernes for bruk. Det er en stilett i kateterspissen for & gjere
det enklere a pakke inn og brette sammen ballongen igjen. Et bretteverktoy finnes ogsa i
kateterskaftet. Disse produktene er ikke laget av naturlig gummilateks.

Figur 1
a— — T _ wRe
Figur 1a
(Forbedret grafikk av kateterskaftet fra figur 1)
“1 cmr
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MERK: GEoALIGN™ markerband er ikke rentgentette og er utformet til bruk utenfor
innfaringshylsen/ledekateteret.

5 cmg‘J ‘

10cm |

Indikasjoner for bruk

ULTRAVERSE® 035 dilatasjonskateteret for PTA er beregnet til & dilatere stenoser i de
periferiske arteriene, behandle obstruktive lesjoner i native eller syntetiske AV-fistler og/
eller re-ekspandere endoluminale stentgraftelementer i iliac-arteriene. Denne enheten
anbefaltes ogsa for etterdilatasjon av stenter som utvides med ballong og selvutvidende
stenter i den perifere vaskulaturen. Dette kateteret skal ikke brukes i koronararteriene.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Advarsler

1. Innholdet leveres STERILISERT med etylenoksid (EO). Pyrogenfri. Skal ikke
brukes hvis den sterile barrieren er apnet eller skadet. Skal ikke gjenbrukes,
reprosesseres eller resteriliseres.

Dette utstyret er kun til engangsbruk. Gjenbruk av dette medisinske utstyret
medforer risiko for krysskontaminering av pasienter, da medisinsk utstyr

— spesielt utstyr med lange og sma lumen, ledd ogleller sprekker mellom
komponenter — er vanskelig eller umulig a rengjere etter at kroppsvasker eller
-vev med mulig pyrogen eller mikrobiell kontaminering har hatt kontakt med
utstyret i en ubestemt tidsperiode. Rester av biologisk materiale kan fremme
kontaminering av utstyret med pyrogener eller mikroorganismer som kan fore til
komplikasjoner i form av infeksjoner.

Utstyret skal ikke resteriliseres. Etter resterilisering er produktets sterilitet ikke
garantert pa grunn av en ubestemmelig grad av mulig pyrogen eller mikrobiell
kontaminering som kan fere til komplikasj i form av infeksjoner. Rengjering,
reprosessering og/eller resterilisering av det aktuelle medisinske utstyret gker
sannsynligheten for at utstyret vil svikte pa grunn av potensielle bivirkninger pa
komponenter som pavirkes av termiske og/eller mekaniske endringer.

For a redusere faren for karskade skal diameteren og lengden pa den
blaste ballongen vaere ner di en og lengden til karet proksimalt og

distalt for stenosen.

5. Nar kateteret kommer i kontakt med det vaskulare systemet, skal ballongens
plassering bekreftes under fluoroskopisk observasjon av hoy kvalitet. Ikke for
kateteret frem eller tilbake med mindre ballongen er fullstendig temt. Hvis det
mgtes motstand ved handtering, skal arsaken til motstanden fastslas fer du
fortsetter. Hvis det brukes for sterk kraft pa kateteret, kan dette fore til at spissen
eller kateteret brekker, at kateteret knekker, eller at ballongen lgsner.

6. lkke overskrid RBP-verdien som anbefales for denne enheten. Ballongen

kan sprekke hvis RBP-verdien overskrides. Det anbefales & bruke
trykkovervakingsutstyr for a forhindre at det brukes for hayt trykk.

7. Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell biologisk fare. Handtering
og avfallsbehandling skal skje i henhold til akseptert medisinsk praksis og
gjeldende lokal, regional og nasjonal lovgivning.

Forholdsregler

1. Inspiser kateteret omhyggelig for bruk for & bekrefte at det ikke er blitt skadet under
transporten, og at dets starrelse, form og tilstand er egnet for det inngrepet det skal
brukes til. Ma ikke brukes hvis det er tegn til skade p& produktet.

ULTrAvERSE® 035 dilatasjonskateter for PTA skal kun brukes av leger som har erfaring
med & utfere perkutan transluminal angioplastikk.

Minste akseptable innferingshylsesterrelse i French er angitt pa pakningen. lkke prov a
fore PTA-kateteret giennom en mindre innferingshylse enn det som er angitt pa etiketten.

4. Bruk kun anbefalt middel til fylling av ballongen (25 % kontrastmiddel / 75 % steril

saltvannsopplasning). Det har vist seg at et forhold pa 25 % / 75 % kontrast/
saltvannsopplasning har gitt raskere fylling/temming av ballongen. Ikke bruk luft eller
andre gassholdige midler til & fylle ballongen.

Hvis det mates motstand under tilbaketrekkingen av kateteret gjennom
innferingshylsen/ledekateteret etter inngrepet, ma det utfgres fluoroskopi for a finne
ut om det er kontrast innkapslet i ballongen. Hvis det er kontrast i ballongen, ma
ballongen trykkes ut av innfgringshylsen/ledekateteret, og kontrasten ma temmes
fullstendig fer ballongen kan trekkes ut.

6. Huvis det fortsatt mates motstand under tilbaketrekkingen av kateteret etter inngrepet,

anbefales det a fierne ballongkateteret og innferingshylsen/ledekateteret som en
enkelt enhet.

Ikke fortsett & bruke ballongkateteret hvis kateterskaftet er boyd eller knekket.
For ballongen feres inn gjennom innferingshylsen/ledekateteret pa nytt, ma den
terkes med gasbind og skylles med steril saltvannsoppl@sning.

9. Innpakning av ballongen skal kun gjeres mens ballongkateteret stgttes med en

ledevaier eller stilett.

10. GEOALIGN™ markerband er utformet til bruk som et ekstra referanseverktay for &
folge standard operasjonsprosedyre for intervensjon.

Mulige bivirkninger
Felgende er komplikasjoner som kan oppsta ved inngrep med perifer ballongdilatasjon:
« Ytterligere intervensjon
« Allergisk reaksjon pa legemidler eller kontrastmidler
* Aneurisme eller pseudoaneurisme
* Arytmier
* Embolisering
* Hematom
* Hemoragi, inkludert blgdning pa inngangsstedet
« Hypotensjon/hypertensjon
* Inflammasjon
* Okklusjon
« Smerte eller gmhet
*» Pneumotoraks eller hemotoraks
« Sepsis/infeksjon
* Sjokk
« Kortvarig hemodynamisk forverring
« Slag
« Trombose
« Kardisseksjon, -perforering, -ruptur eller -spasmer

BRUKSANVISNING

Handtering og oppbevaring
Oppbevares kjelig, tert og merkt. Ma ikke oppbevares nzer stralings- eller UV-lyskilder.
Roter beholdningen slik at katetrene og andre datostemplede produkter blir benyttet for
"Brukes for"-datoen. Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller apnet.
Utstyr for bruk

* Kontrastmiddel

« Steril saltvannsopplgsning

* Luerlassproyte/-fyllingsenhet med manometer (10 ml eller stgrre)
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« Egnet innfaringshylse/ledekateter og dilatatorsett
+0,035" ledevaier
« Alternativ: Stabiliseringsanordning for kateter

Klargjering av dilatasjonskateter

Merk: Fjern stiletten for du fierner beskyttelseshylsen som en del av klargjeringen for
bruk.

1. Ta ballongkateteret ut av pakningen. Kontroller at ballongstarrelsen egner seg til
det angitte inngrepet, og at det valgte tilbeharet passer til kateteret i henhold til

merkingen.

. Fjern stiletten og beskyttelseshylsen pa folgende mate: Grip tak i ballongkateteret
proksimalt for ballongen, grip forsiktig om mandrengen og beskyttelseshylsen med
den andre handen, og skyv dem distalt av ballongkateteret.

. Luften i ballongkateteret ma fiernes fer bruk. Velg en sproyte eller fyllingsenhet med
kapasitet pa 10 ml eller mer for & foreta spyling, og fyll ca. halvparten med riktig
middel til fylling av ballongen (25 % kontrastmiddel / 75 % steril saltvannsopplasning).
Ikke bruk luft eller noen gassholdige medier til & blase opp ballongen.

. Koble en stoppekran til ballongens hunnluerlaskobling pa dilatasjonskateteret.
. Koble sprayten til stoppekranen.

. Hold sprayten med munnstykket vendt nedover, apne stoppekranen, og aspirer i ca.
15 sekunder. Slipp stempelet.

. Gjenta trinn 6 to ganger til eller til det ikke lenger oppstar bobler under aspirasjon
(undertrykk). Nar dette er fullfert, ma sylinderen pa sprgyten/fyllingsenheten temmes
for luft.

. Klargjer kateterets vaierlumen ved & feste en sproyte til vaierlumenkoblingen og spyle
med steril saltvannsoppl@sning.

Bruk av ULTRAVERSE® 035 dilatasjonskateter for PTA

1. Plasser den distale spissen til ULTRAVERSE® 035 dilatasjonskateter for PTA over den

forhandsplasserte ledevaieren, og for spissen av ballongen til innferingsstedet.

. For kateteret gjennom innferingshylsen/ledekateteret og over vaieren
til oppblasingsstedet. Hvis stenosen ikke kan krysses med det enskede
dilatasjonskateteret, skal det brukes et kateter med mindre diameter til &
forhandsdilatere lesjonen, slik at det blir mulig & innfere et dilatasjonskateter av en
mer passende starrelse.

Merk: Ved bruk av en hydrofil ledevaier skal denne til enhver tid holdes fuktet med vanlig
steril saltvannsoppl@sning.

3. Posisjoner ballongen i forhold til lesjonen som skal dilateres, se til at ledevaieren er

pa plass, og fyll ballongen til riktig trykk oppnas.
. Lag undertrykk for & temme all vaeske fra ballongen. Bruk fluoroskopi til & bekrefte at
ballongen er fullstendig temt, og at det ikke er noe kontrast igjen i ballongen.

. Oppretthold undertrykk og ledevaierplasseringen mens du griper tak i ballongkateteret
rett utenfor innferingshylsen/ledekateteret og trekker det temte dilatasjonskateteret
over vaieren gjennom innfgringshylsen/ledekateteret. En lett bevegelse mot klokken
kan gjere det enklere a trekke kateteret ut gjennom innferingshylsen/ledekateteret.

Valgfritt: For a sikre at innferingshylsen/ledekateteret ikke flytter seg i lopet av
prosedyren, ma det brukes en kateterstabiliseringsenhet til 4 stabilisere innferingshylsen/
ledekateteret pa tilgangsstedet.

Valgfritt: Ved bruk som referanseverktoy brukes GEOALIGN™ markgrbandene for a male
hvor langt dilatasjonskateteret for PTA har blitt fort frem.
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Fare inn ballongen pa nytt
Forholdsregel: Ikke fortsett & bruke ballongkateteret hvis skaftet er bayd eller knekt.

Forholdsregel: For ballongen fares inn gjennom innfgringshylsen/ledekateteret pa

nytt, ma den terkes med gasbind og skylles med steril saltvannsoppl@sning og pakkes
forsiktig inn igjen. Innpakning av ballongen skal kun gjeres mens ballongkateteret stattes
med en ledevaier eller stilett.

1.
2.

Sett ballongkateteret pa en ledevaier.

For ballongkateteret over den forhandsposisjonerte ledevaieren til innferingsstedet og
gjennom innferingshylsen/ledekateteret. Hvis du merker motstand, ma du bytte det
tidligere brukte ballongkateteret med et nytt ballongkateter.

. Fortsett prosedyren i henhold til delen "Bruk av ULTRAVERSE® 035 dilatasjonskateter for
PTA" i dette dokumentet.
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Hjelpeballongbruk som bruker ULTRAVERSE® 035 dilatasjonskateter for

PTA med GEOALIGN™ markerband

Ved bruk av ULTRAVERSE® 035 dilatasjonskateter for PTA med en hjelpeterapi:

1.

2. For ballongkateteret over den forhandsposisjonerte ledevaieren til inngangsstedet og
gjennom innfgringshylsen. Hvis du merker motstand, ma du bytte det tidligere brukte
ballongkateteret med en ny ballong.

. For & sikre geografisk justering med forhandsdilatasjon av dilatasjonskateter for
PTA, for kateteret frem gjennom innferingshylsen/ledekateteret til GEOALIGN™
markgrbandene er i samme lokasjon ved innfaringshylsen/ledekateternavet som det
opprinnelige dilatasjonskateteret for PTA. (Se figur 3 og 3a)

. Fortsett prosedyren i henhold til delen "Bruk av ULTRAVERSE® 035 dilatasjor
PTA" i dette dokumentet.

Sett det nye ballongkateteret pa en ledevaier.

for

Figur 3

TIDLIGERE BALLONG ~ INNF@RINGSENHET

1cm
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Figur 3a
(Forbedret grafikk av kateterskaftet og innferingsenheten fra figur 3)
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Advarsel: Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell biologisk fare.
Handtering og avfallsbehandling skal skje i henhold til akseptert medisinsk praksis
og gjeldende lokal, regional og nasjonal lovgivning.

GARANTI

Bard Peripheral Vascular garanterer overfor den forste kjgperen av dette produktet at
produktet er uten defekter i materialer og utferelse i en periode pa ett ar fra datoen for
forste kjop, og ansvar i henhold til denne begrensede produktgarantien er begrenset til
reparasjon eller utskifting av det defekte produktet etter Bard Peripheral Vasculars skjonn,
eller refusjon av den betalte nettoprisen. Slitasje fra normal bruk eller defekter som oppstar
som et resultat av feil bruk av produktet, er ikke dekket av denne begrensede garantien.

| DEN GRAD DET HAR HJEMMEL | GJELDENDE LOVGIVNING ERSTATTER DENNE
BEGRENSEDE PRODUKTGARANTIEN ALLE ANDRE GARANTIER, BADE UTTRYKTE
OG UNDERFORSTATTE, HERUNDER BLANT ANNET ENHVER UNDERFORSTATT
GARANTI OM SALGBARHET ELLER FORMALSTJENLIGHET. UNDER INGEN
OMSTENDIGHETER VIL BARD PERIPHERAL VASCULAR VARE ANSVARLIG OVERFOR
DEG FOR NOEN INDIREKTE SKADER, TILFELDIGE SKADER ELLER FOLGESKADER
SOM ER ET RESULTAT AV DIN HANDTERING ELLER BRUK AV DETTE PRODUKTET.

Enkelte land tillater ikke unntak fra underforstatte garantier, tilfeldige skader eller
folgeskader. Du kan ha krav pa tilleggskompensasjon i henhold til lovene i ditt land.
En publikasjons- eller revisjonsdato og et revisjonsnummer for disse anvisningene er
inkludert for brukerens informasjon pa den siste siden i dette heftet.

Hvis 36 maneder har gatt mellom denne datoen og bruken av produktet, ber brukeren
ta kontakt med Bard Peripheral Vascular for & se om ytterligere produktinformasjon er
tilgjengelig.



ULTRAVERSE 035

Cewnik rozszerzajacy do PTA

POLSKI |

INSTRUKCJA UZYCIA

Opis urzadzenia

Cewnik ULTRAVERSE® 035 do przezskornej angioplastyki $rédnaczyniowej (PTA) jest
cewnikiem z balonem pdtpodatnym i sktada sig z cewnika w systemie OTW oraz balonu

do angioplastyki umieszczonego na koficéwce dystalnej. Dwa znaczniki radiocieniujgce
wskazujg diugos¢ roboczg balonu i utatwiajg jego umiejscowienie. Cewnik wyposazony jest
ponadto w bezurazowg koncéwke radiocieniujgcg. Opaski znacznikowe GEOALIGN™ zostaty
umieszczone na trzonie cewnika w odstepach co 1 cm. Co 10 cm znajduje sig¢ oznakowanie
odlegtosci od dystalnego konca balonu. Grubsze opaski oznaczajg punkt $rodkowy (5 cm)
miedzy tymi oznakowaniami odlegto$ci. Opaski znacznikowe GEOALIGN™ stanowig element
utatwiajgcy okreslenie lokalizacji. Opaski znacznikowe GEOALIGN™ sg tez dostosowane

do wsparcia dopasowania lokalizacyjnego przy stosowaniu leczenia wspomagajacego,

w ktdrym uzyte zostang takie same opaski znacznikowe GEOALIGN™. Cewnik rozszerzajacy
ULTRAVERSE® 035 do PTA jest zgodny z prowadnikami o $rednicy 0,035 cala (0,89 mm).
Proksymalny odcinek cewnika zawiera nasadke z zenskim ztgczem typu luer lock
podtgczong do cewnika z kanatem prowadnika oraz kanatem napetniania. Do kazdego
produktu dotgczona jest koszulka ochronna umieszczona na balonie, ktérg nalezy zdjgé
przed uzyciem. W konicowce cewnika znajduje sie mandryn wspomagajacy ponowne
zwinigcie lub podwiniecie balonu. Na trzonie cewnika znajduje sie réwniez narzedzie do
ponownego zwijania balonu. Produkty te nie sa wytwarzane z lateksu naturalnego.

Rys. 1
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(Powigkszenie trzonu cewnika z rys. 1)
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UWAGA: Opaski znacznikowe GEOALIGN™ nie sg radiocieniujgce i sg przeznaczone do
stosowania na zewnatrz koszulki introduktora lub cewnika prowadzacego.

Wskazania do stosowania

Cewnik rozszerzajgcy ULTRAVERSE® 035 do PTA jest przeznaczony do rozszerzania
zwezen w tetnicach obwodowych, leczenia zmian zatorowych w tetniczo-zylnych
przetokach naczyniowych i sztucznych i/lub ponownego rozszerzania elementéw stentow
wewnatrznaczyniowych w tetnicach biodrowych. Urzadzenie jest réwniez zalecane do
dodatkowego rozszerzania rozszerzanych balonem i samorozprezajacych sie stentéow

w obwodowym uktadzie naczyniowym. Niniejszy cewnik nie jest przeznaczony do uzycia
w tetnicach wiencowych.

Przeciwwskazania
Nie s3g znane.

Ostrzezenia

1.

Zawartos¢ dostarczana jest w postaci JALOWEJ (sterylizacja tlenkiem etylenu —
EO). Produkt niepirogenny. Nie stosowac, jesli sterylne opakowanle jest otwarte
lub uszkodzone. Nie uzywac po ie, nie rek ani nie sterylizowa¢
ponownie.

YCI

Produkt jest przeznaczony tylko do jednorazowego uzytku. Powtérne

uzycie tego wyrobu medycznego grozi przeniesieniem zakazenia pomigdzy

paqentaml szczegolnle w przypadku wyrobow z dtugimi i waskimi kanatami,

pota; i illub zagtebi pomigdzy elementami. Miejsca te, bedace

przez pewien czas w kontakcie z ptynami ustrojowymi lub tkankami

z potenclalnym skazeniem plrogennym lub bakteryjnym sg trudne lub
zliwe do wyczy ia. P tosci materiatu biol nego moga

sprzyjac¢ skazeniu wyrobu pirogenami lub drobnoustrojami, ktére moga

powodowac powiktania w wyniku zakazenia.

Nie sterylizowa¢ ponownie. Po powtdrnej sterylizacji sterylnos$¢ produktu

nie jest gwarantowana, poniewaz potencjalny stopien skazenia pirogennego

i bakteryjnego jest niemozliwy do okreslenia i moze prowadzi¢ do powiktan
igzanych z zeni Czy ponowne przygotowanie i/lub ponowna

sterylizacja niniejszego produktu medycznego zwigksza prawdopodobienstwo

jego usterek w zwigzku z potencjalnym niepozadanym dziataniem wysokich

temperatur i/lub zmian mechanicznych na elementy sktadowe.
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Srednica i dtugo$¢ balonu po napetnieniu powinny w przyblizeniu odpowiadaé¢
Srednicy i dtugosci naczynia tuz przed i tuz za zwezeniem. Pozwala to
ograniczy¢ ryzyko uszkodzenia naczynia.

Gdy cewnik znajduje si¢ w uktadzie naczyniowym, potozenie balonu nalezy
potwierdzi¢ pod kontrolg fluoroskopowa wysokiej jakosci. Nie wsuwac ani

nie wycofywac cewnika, jesli balon nie zostat catkowicie oprézniony. W razie
napotkania oporu w trakcie manipulacji, przed kontynuowanlem zabiegu nalezy
okresli¢ przyczyne. Przyktad doc ika r nej sity moze spowodowac
ztamanie koncoéwki badz cewnika, skrecenie cewnika lub oderwanie balonu.

Nie przekracza¢ nomir rozrywaja (RBP) zalecanego dla
tego urzadzenia. W przypadku przekroczenia wartosci RBP balon moze pekna¢.
Aby nie dopusci¢ do wytworzenia nadmiernego cisnienia, zaleca si¢ uzycie
przyrzadu do monitorowania ci$nienia.

Po uzyciu produkt stanowi potencjalne zrodio zagrozenia biologicznego.
Nalezy obchodzi¢ sig z nim i utylizowa¢ go zgodnie z przyjetg praktyka
medyczng oraz obowigzujacymi lokalnymi i krajowymi przepisami oraz
procedurami.

Srodki ostroznosci

1.

o

Przed uzyciem nalezy starannie sprawdzi¢ cewnik pod katem uszkodzen powstatych
w trakcie transportu. Nalezy tez sprawdzi¢, czy rozmiar, ksztatt i stan cewnika sg
odpowiednie do planowanego zabiegu. Nie nalezy uzywa¢ produktu w przypadku
stwierdzenia widocznych uszkodzen.

Cewnik rozszerzajgcy ULTRAVERSE® 035 do PTA moze by¢ stosowany wytgcznie
przez lekarzy posiadajgcych doswiadczenie w zakresie przeprowadzania zabiegdw
przezskdrnej angioplastyki srédnaczyniowe;j.

Minimalny dopuszczalny rozmiar koszulki introduktora (w skali francuskiej)
jest nadrukowany na etykiecie opakowania. Nie nalezy podejmowac préb
przeprowadzenia cewnika do PTA przez koszulke introduktora o rozmiarze
mniejszym niz podany na etykiecie.

Nalezy uzy¢ zalecanego $rodka do napetniania balonu (25% $rodka kontrastowego
/ 75% sterylnego roztworu soli fizjologicznej). Wykazano, ze zastosowanie stosunku
kontrastu do roztworu soli fizjologicznej wynoszacego 25%:75% pozwala na szybsze
napetnianie/opréznianie balonu. Do napetniania balonu nie wolno uzywa¢ powietrza
ani innego czynnika gazowego.

Jezeli w trakcie wyjmowania cewnika przez koszulke introduktora lub cewnik
prowadzacy po zabiegu wyczuwalny jest opér, nalezy sprawdzi¢ za pomocg
fluoroskopii, czy w balonie nie pozostat $rodek kontrastowy. Jezeli w balonie pozostat
$rodek kontrastowy, nalezy wypchna¢ balon z koszulki introduktora / cewnika
prowadzacego i przed przystapieniem do wyjmowania catkowicie oprozni¢ go ze
$rodka kontrastowego.

W razie stwierdzenia oporu w trakcie wyjmowania cewnika po zabiegu zaleca sig
usunigcie cewnika balonowego i koszulki introduktora / cewnika prowadzacego jako
jednego elementu.

Nie nalezy uzywac cewnika balonowego, jesli trzon cewnika jest wygiety lub
skrecony.

Przed ponownym wprowadzeniem przez koszulke introduktora / cewnik prowadzacy
balon nalezy wytrze¢ do czysta gaza i optuka¢ sterylnym roztworem soli
fizjologicznej.

Procedure ponownego zwijania balonu nalezy przeprowadza¢ wytacznie wtedy, gdy
cewnik balonowy jest wsparty na prowadniku lub mandrynie.

Opaski znacznikowe GEOALIGN™ sg przeznaczone do stosowania jako dodatkowy
element referencyjny towarzyszacy w standardowej procedurze postgpowania
lekarza prowadzacego zabieg.

Potencjalne reakcje niepozadane

Do powiktan, ktére moga wystapi¢ w nastepstwie zastosowania balonowego cewnika
rozszerzajacego w naczyniach obwodowych, naleza:

« konieczno$¢ dodatkowej interwenciji;

« reakcja alergiczna na leki lub $rodek kontrastowy;
« tetniak lub tetniak rzekomy;

« arytmie;

« zatorowosc;

* krwiak;

« krwotok, w tym krwawienie w miejscu naklucia;
« niedoci$nienie/nadci$nienie tetnicze;

« zapalenie;

* niedroznosg;

* bdl lub tkliwosce;

« odma optucnowa lub krwiak optucnej;

« sepsalzakazenie;

* wstrzgs;

« krétkotrwate zaburzenie hemodynamiczne;

* udar mozgu;



« zakrzepica;
« rozwarstwienie, perforacja, rozerwanie lub skurcz naczynia.

SPOSOB UZYCIA

Sposob obchodzenia sig i przechowywania

Przechowywa¢ w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu. Nie przechowywa¢ w poblizu
zrodet promieniowania lub $wiatta ultrafioletowego.

Zapewni¢ odpowiednig rotacje zasobéw w magazynie, aby cewniki i inne produkty
posiadajgce okreslong date waznosci zostaty uzyte przed uptywem terminu waznosci.
Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

Wyposazenie niezbgedne do uzycia produktu
« Srodek kontrastowy
« Sterylny roztwdr soli fizjologicznej

« Strzykawka ze ztgczem typu luer lock / urzadzenie do napetniania z manometrem
(o pojemnosci 10 ml lub wigkszej)

« Odpowiedni zestaw koszulki introduktora / cewnika prowadzgcego i rozszerzacza
« Prowadnik 0,035 cala

« Opcjonalnie: stabilizator cewnika

Przygotowanie cewnika rozszerzajacego

Uwaga: Podczas przygotowania cewnika przed zdjeciem koszulki ochronnej nalezy
wyja¢ mandryn.

1. Wyja¢ cewnik balonowy z opakowania. Sprawdzi¢, czy rozmiar balonu jest
odpowiedni do planowanego zabiegu, a wybrane akcesoria sg zgodne z danymi
podanymi na etykiecie cewnika.

. Zdja¢ mandryn oraz koszulke ochronng. W tym celu chwyci¢ cewnik balonowy po
stronie proksymalnej tuz przed balonem, a drugg reka ostroznie chwyci¢ mandryn
oraz koszulke ochronng i zsung¢ je z cewnika balonowego w kierunku dystalnym.

. Przed uzyciem usung¢ powietrze znajdujgce sig w cewniku balonowym. Aby
usprawni¢ usuwanie powietrza, wybra¢ strzykawke lub urzadzenie do napetniania
o pojemnosci 10 ml lub wigkszej i napetni¢ w przyblizeniu do potowy odpowiednim
$rodkiem do napetniania balonu (25% $rodka kontrastowego / 75% sterylnego
roztworu soli fizjologicznej). Do napetniania balonu nie nalezy uzywac¢ powietrza ani
innego czynnika gazowego.

. Podigczy¢ zawdr odcinajacy do zenskiego ztgcza typu luer do napetniania balonu na
cewniku rozszerzajgcym.

. Podigczy¢ strzykawke do zaworu odcinajgcego.

. Przytrzymac strzykawke z koncéwka zwrécong do dotu, otworzy¢ zawér odcinajacy
i zasysac przez okofo 15 sekund. Zwolni¢ tlok strzykawki.

. Powtdrzy¢ czynno$¢ opisang w punkcie 6 dwa lub wigcej razy, az w trakcie zasysania
(podcisnienie) przestang pojawia¢ sig¢ pecherzyki powietrza. Po zakofczeniu usung¢
cate powietrze z cylindra strzykawki/urzadzenia do napetniania.

. Przygotowac¢ kanat prowadnika w cewniku, podtaczajac strzykawke do ztacza kanatu
prowadnika i przeptukujac sterylnym roztworem soli fizjologicznej.

Stosowanie cewnika rozszerzajacego ULTRAVERSE® 035 do PTA

1. Natozy¢ koncéwke dystalng cewnika ULTRAVERSE® 035 do PTA na wczesniej ustawiony

prowadnik i przesungé koncéwke balonu do miejsca wprowadzenia.

. Uzywajac prowadnika, wprowadzi¢ cewnik przez koszulke introduktora / cewnik
prowadzacy do miejsca napetniania. Jezeli przesunigcie wybranego cewnika
rozszerzajgcego przez zwezenie jest niemozliwe, nalezy uzy¢ cewnika o mniejszej
$rednicy, aby wstepnie rozszerzy¢ zwezenie i utatwic przejscie cewnika
rozszerzajgcego o wkasciwszym rozmiarze.

Uwaga: W przypadku stosowania prowadnika z powtokg hydrofilowg nalezy upewnic sig,
Ze jest ona caly czas nawilzana sterylnym roztworem soli fizjologicznej.

3. Umiesci¢ balon obok rozszerzanej zmiany, sprawdzi¢ prawidtowos¢ potozenia

prowadnika i napetni¢ balon do uzyskania wtasciwego poziomu cisnienia.

. Zastosowa¢ podcisnienie, aby catkowicie usung¢ ptyn z balonu. Potwierdzi¢ za
pomocg fluoroskopii catkowite opréznienie balonu oraz upewnic sie, ze nie pozostat
w nim $rodek kontrastowy.

. Utrzymujac podcisnienie i potozenie prowadnika, chwyci¢ cewnik balonowy tuz
za koszulkg introduktora / cewnikiem prowadzacym i wycofaé oprézniony cewnik
rozszerzajacy po prowadniku przez koszulke introduktora / cewnik prowadzacy.
Ostrozne obracanie w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara moze
utatwi¢ wycofanie cewnika przez koszulke introduktora / cewnik prowadzacy.

Opcjonalnie: Aby by¢ pewnym, ze koszulka introduktora / cewnik prowadzacy nie
poruszy sie podczas tej procedury, nalezy zastosowaé urzadzenie do stabilizacji cewnika
w celu ustabilizowania koszulki introduktora / cewnika prowadzgacego w miejscu dostgpu.

Opcjonalnie: Do celéw referencyjnych nalezy wykorzysta¢ opaski znacznikowe
GEOALIGN™, dzieki ktérym mozna dokonac¢ pomiaru, jak gteboko zostat wprowadzony
cewnik rozszerzajgcy do PTA.
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Rys. 2

TRZON WPROWADZONY
NA 49 CM

INTRODUKTOR \

s

Ponowne wprowadzenie balonu

Przestroga: Nie nalezy uzywac cewnika balonowego, jesli trzon jest wygiety lub
skrecony.

Przestroga: Przed ponownym wprowadzeniem przez koszulke introduktora / cewnik
prowadzacy balon nalezy wytrze¢ do czysta gaza, optuka¢ sterylnym roztworem soli
fizjologicznej i starannie zwing¢é ponownie. Procedure ponownego zwijania balonu nalezy
przeprowadza¢ wytacznie wtedy, gdy cewnik balonowy jest wsparty na prowadniku lub
mandrynie.

1.

2.

Natozy¢ cewnik balonowy na prowadnik.

Przesuna¢ cewnik balonowy po wczesniej ustawionym prowadniku do miejsca
wprowadzania, a nastepnie przez koszulke introduktora / cewnik prowadzacy.

W razie stwierdzenia oporu wymieni¢ wczesniej uzywany cewnik balonowy na nowy.

. Kontynuowac¢ zabieg zgodnie z opisem w czgéci ,Stosowanie cewnika
rozszerzajgcego ULTRAVERSE® 035 do PTA” w niniejszej instrukcji.

Wspomagajace stosowanie balonu z uzyciem cewnika rozszerzajacego
ULTRAVERSE® 035 do PTA z opaskami znacznikowymi GEOALIGN™
Podczas stosowania cewnika rozszerzajacego ULTRAVERSE® 035 do PTA w leczeniu
wspomagajacym:

1.
2. Przesungé¢ cewnik balonowy po wczesniej ustawionym prowadniku do miejsca

wprowadzania i przez koszulke introduktora. W razie stwierdzenia oporu nalezy
wymieni¢ wcze$niej uzywany cewnik balonowy na nowy.

Natozy¢ nowy cewnik balonowy na prowadnik.

. W celu zapewnienia dopasowania lokalizacyjnego z cewnikiem rozszerzajgcym do
PTA podczas predylatacji, tak wprowadzi¢ cewnik przez koszulke introduktora / cewnik
prowadzacy, aby opaski znacznikowe GEOALIGN™ byly w tym samym potoZzeniu
wzgledem koszulki introduktora / nasadki cewnika prowadzacego co podczas
wprowadzania pierwotnego cewnika rozszerzajacego do PTA. (Patrz rys. 3 i 3a).

. Kontynuowa¢ zabieg zgodnie z opisem w czesci ,Stosowanie cewnika
rozszerzajgcego ULTRAVERSE® 035 do PTA” w niniejszej instrukcji.

Rys. 3
POPRZEDNI BALON INTRODUKTOR;E
-~ cmi=
- cmk=
INTRODUKTOR

NOWY BALON: TEN SAM ROZMIAR "J1 Cmrcm

Rys. 3a
(Powigkszenie trzonu cewnika i introduktora z rys. 3)

INTRODUKTOR POPRZEDNI BALON
Es19] IT IT
|Es10] IT
INTRODUKTOR k1 om-
~1cm—

NOWY BALON

Ostrzezenie: Po uzyciu produkt stanowi potencjalne zrédto zagrozenia
biologicznego. Nalezy obchodzi¢ sie z nim i utylizowaé¢ go zgodnie z przyjeta
praktyka medyczng oraz obowigzujacymi lokalnymi i krajowymi przepisami oraz
procedurami.



GWARANCJA

Firma Bard Peripheral Vascular gwarantuje pierwszemu nabywcy tego produktu, ze
produkt ten bedzie wolny od wad materiatowych i wykonawczych przez okres jednego
roku od oryginalnej daty zakupu, a odpowiedzialno$¢ na podstawie tej ograniczonej
gwarancji jest ograniczona do naprawy lub wymiany wadliwego produktu, wedtug
wiasnego uznania firmy Bard Peripheral Vascular lub zwrotu zaptaconej kwoty netto.
Normalne zuzycie produktu na skutek jego uzywania lub wady wynikajace

z nieprawidtowego uzycia produktu nie sg objete niniejszg ograniczong gwarancja.
W GRANICACH DOZWOLONYCH PRZEZ ODNOSNE PRAWO NINIEJSZA
OGRANICZONA GWARANCJA NA PRODUKT ZASTEPUJE WSZYSTKIE INNE
GWARANCJE, ZAROWNO WYRAZONE, JAK | DOMNIEMANE, W TYM MIEDZY
INNYMI WSZELKIE DOMNIEMANE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ
LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. FIRMA BARD PERIPHERAL
VASCULAR NIE BEDZIE W ZADNYM PRZYPADKU ODPOWIEDZIALNA ZA
JAKIEKOLWIEK POSREDNIE, PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE SZKODY
WYNIKLE Z OBSLUGI LUB UZYWANIA TEGO PRODUKTU.

Niektore kraje nie zezwalajg na wykluczenie gwarancji dorozumianych oraz zwigzanych
ze szkodami przypadkowymi lub wynikowymi. Uzytkownikowi moze przystugiwa¢
dodatkowe zado$¢uczynienie zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w jego kraju.

Data wydania lub zmiany tre$ci oraz numer wersji niniejszej instrukcji sg podane

dla informacji uzytkownika na ostatniej stronie niniejszego dokumentu.

W przypadku uptywu 36 miesigcy pomiedzy tq datg a uzyciem produktu uzytkownik
powinien skontaktowac si¢ z firmg Bard Peripheral Vascular w celu sprawdzenia,

czy nie ukazaty si¢ nowe informacje o produkcie.
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ULTRAVERSE 035

PTA dilatacios katéter
| MAGYAR |
HASZNALATI UTMUTATO

Eszkozleiras

Az ULTRAVERSE® 035 PTA dilatacios katéter a disztdlis végén ballonnal ellatott, over-
the-wire (drétra tolhatd), kdzepes tagulékonysagu ballonkatéter angioplasztikdhoz. A
ballon munkahosszusagat két sugarfogé jelzés mutatja, amelyek segitenek a ballon
behelyezésében. A katéter sugarfogd, atraumatikus heggyel késziilt. A GEOALIGN™
jelzécsikok a katéteren 1 cm-es léptékekben vannak feltiintetve. Minden 10 cm-es
|éptéknél fel van tlintetve a ballon disztélis végétél mért tavolsag. A vastagabb csikok

a megjelolt tavolsagok kozotti kozéppontot (5 cm) jelzik. A GEOALIGN™ jelzécsikok

a katéteren elhelyezési referenciaként hasznalanddk. A GEOALIGN™ jelzécsikok
vezetdeszkozként is hasznalhatok igazitas elésegitésére, amikor az eszkdzt olyan
kiegészitd terapiara alkalmazzak, amely hasonldé GEOALIGN™ jelzécsikokat alkalmaz.

Az ULTRAVERSE® 035 PTA dilatacios katéterek a 0,035" méret(i vezetddrotokkal
kompatibilisek. A katéterhez — annak proximalis részén — luer-zéras csatlakozohively van
csatlakoztatva egy vezetédrétlumen és egy felt6ltélumen segitségével. Minden termék
csomagolasaban védohively talalhaté a ballon kortil, amelyet hasznalat elétt el kell
tavolitani. A katéter végébe helyezett mandrin segit a ballon ismételt 6sszehajtasaban. A
katéter szaran Ujradsszehajtd eszkodz is van. Ezek a termékek természetes latexgumi
felhasznalasa nélkiil késziiltek.

1. abra
a1 T— T _ e
1a. abra
(A katéterszar kiemelt rajza az 1. abrabol)
“Mmr
ir='e mmty T T T—TT—m T T T i

L

MEGJEGYZES: A GEOALIGN™ jelzcsikok nem sugarfogdak és a bevezetdhiivelyen/
vezet6katéteren kivill kell hasznalni azokat.

5 cm4‘J ‘

10cm |

Felhasznalasi javallat

Az ULTrRAVERSE® 035 PTA dilatécios katéter a periférias artériakban stenosisok tagitasara,

a természetes vagy szintetikus AV fisztulak obstruktiv |ézidinak kezelésére és/vagy az
arteria iliaca érképleten az endolumindlis sztent graft elemek Ujratagitasara szolgal. Az
eszkoz a periférids erekben lévé ballonnal tagithatd sztentek és dntagulé sztentek utélagos
tagitasara is hasznalhato. A katéter a koronaridkban valé hasznalatra nem alkalmas.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.

Figyelmeztetések

1. A csomag tartalma STERILEN, etilén-oxiddal (EO) sterilizalva keriil szallitasra.
Nem pirogén. Ne hasznalja fel, ha a sterilitast biztosit6 zar nyitott vagy sériilt.

Egyszer hasznalatos, ne dolgozza fel és ne sterilizalja Gjra.

Az eszkoz kizarélag egyszeri hasznalatra szolgal. Ezen orvosi eszk6z
ujrafelhasznalasa esetén fennall a betegek kozotti keresztfert6zédés kockazata,
mivel az orvosi eszk6zok — kiilonésen a hosszu és sziik lumentiek, illetve azok,
amelyek elemei kozott izesiilés vagy rés talalhaté — nehezen vagy egyaltalan
nem tisztithatok meg azutan, hogy meg ideig potencialisan
pirogén vagy mikrobakkal szennyezett testnedvekkel vagy szévetekkel
érintkeztek. A biol6giai anyagmaradvany el6segitheti az eszkoz pirogénekkel
vagy mikroorganizmusokkal torténé szennyezédését, ami fertézéses
szévédmények kialakulasahoz vezethet.

ozl

Tilos Gjrasterilizalni! Ujrasterilizalas utan a termék sterilitisa nem garantalt

a meghatarozhatatlan foku, pirogénekkel vagy mikroorganizmusokkal

valé potencialis szennyezédés miatt, amely fert6zéses szovédmények
kialakulasat okozhatja. Jelen orvosi eszkoz tisztitasa, ujrafeldolgozasa és/vagy
Ujrasterilizalasa noveli annak valésziniiségét, hogy az eszkdz nem miikodik
megfeleléen az olyan alkatrészeket éré lehetséges nemkivanatos hatasok miatt,
amelyeket a termikus és/vagy mechanikus valtozasok befolyasolnak.

Az érsériilés lehetoségének csokkentése érdekében a ballon felfajt atmerole
és hossza kozelitse meg a sziikiilettél kdzvetleniil proximali és disztalisan
talalhato ér atmérgjét és hosszat.
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Az érrendszerbe vezetett kateter esetén ellendrizni kell a ballon elhelyezkedését
kivalé minéségli rontgenatvilagitast alkall a. Ha a ballon nincs teljesen
leeresztve, ne tolja el6re és ne hiizza vissza a katétert. Ha a mozgatas soran
ellenallast tapasztal, hatarozza meg az ellenallas okat, miel6tt folytatna a
miiveletet. Ha tulzott mértékii erét fejt ki a katéterre, az a katéter vagy a katétervég
torését, a katéter megtorését, vagy a ballon levalasat eredményezheti.

6. Ne lépje tul az eszkozre javasolt névleges repesztési nyomast (rated burst
pressure, RBP). Az RBP értékének tullépésekor szétrepedhet a ballon. A tulzott
mértékii nyomas ala helyezés megel6zése érdekében nyomasméré eszkoz
hasznalata javasolt.

7. Hasznalat utan a termék potencialis bioldgiai veszélyforras lehet. Az elfogadott

orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozoé helyi, allami és szovetségi
delkerasaknek felelden kezelie és artal

jogszabalyoknak és renc lje és ar

9 1tsa.

Ovintézkedések

1. Hasznalat el6tt alaposan vizsgalja meg a katétert, és ellendrizze, hogy nem sériilt-e
meg a szallitds soran, valamint azt, hogy mérete, alakja és allapota megfelels-e
ahhoz a beavatkozashoz, amelyben majd felhasznalasra keril. Ne hasznélja a
terméket, ha az nyilvanvaldan sériilt.

Az ULTRAVERSE® 035 PTA dilatacios katétert kizardlag a perkutan transzluminalis
angioplasztika végzésében jartas orvosok hasznaljak.

A bevezetdhiively legkisebb, még elfogadhatd, Frenchben kifejezett méretét a
csomagolas cimkéjére nyomtattak. Ne kisérelje meg atvezetni a PTA katétert a
cimkén feltiintetettnél kisebb méretli bevezetdhiivelyen.

Aballon feltéltéséhez az ajanlott feltdltdanyagot kell hasznalni (25% kontrasztanyag/75%
steril fiziolégias soéoldat). Kimutattak, hogy a 25%/75%-os kontrasztanyag/séoldat arany
a ballon gyorsabb felfijasat/leeresztését eredményezi. Soha ne hasznaljon levegét vagy
mas gaz-halmazallapotu anyagot a ballon feltdltésére.

Ha az eljarast kdvetoen a katéter bevezetdhiivelyen/vezetdkatéteren keresztil
torténd eltavolitasa soran ellenallast tapasztal, fluoroszkopia segitségével ellendrizze,
nem maradt-e kontrasztanyag a ballonban. Ha a ballonban kontrasztanyag talalhato,
akkor tolja ki a ballont a bevezet6hiivelybdl/vezetékatéterbdl, majd a ballon kihtizasa
el6tt az 6sszes kontrasztanyagot tavolitsa el.

Ha a katéter beavatkozas utani eltavolitasa soran még mindig ellenallast tapasztal, ajanlott
a ballonkatétert és a bevezetShivelyt/ivezetSkatétert egyetlen egységként eltavolitani.

Ha a katéterszar meghajlott vagy elgorbiilt, ne folytassa a ballonkatéter hasznalatat.
A bevezetbhiivelyen/vezetSkatéteren keresztili Ujboli bevezetést megel6z6en a
ballont gézzel tisztara kell t6réIni, és le kell obliteni steril fizioldgias séoldattal.

A ballont csak akkor szabad Ujra 6sszehajtani, ha a ballonkatéter vezetddréttal vagy
mandrinnal meg van tdmasztva.

10. A GEOALIGN™ jelzécsikok a katéteren kiegészitd referenciaként szolgalnak standard

eljarasu beavatkozasok soran.
Lehetséges mellékhatasok

A periférias ballonos dilataciés eljarasok kdvetkeztében az alabbi szévédmények
léphetnek fel:

Tovabbi beavatkozas

Gyogyszerekkel vagy a kontrasztanyaggal szembeni allergias reakcid

Aneurizma vagy alaneurizma

Szivritmuszavarok

Embolizacié

Hematéma

Bevérzés, beleértve a punkcios helyen fellép6 vérzést
Alacsony/magas vérnyomas

Gyulladas

Elzarédas

Fajdalom vagy nyomasérzékenység
Pneumotorax vagy hemotorax
Szepszis/fertdzés

Sokk

Rovid tavi hemodinamikai romlas
Stroke

Trombdzis

Erdisszekcio, -perforacio, -ruptura vagy spazmus

HASZNALATI UTMUTATO

Kezelés és tarolas

Hiivos, széraz, sotét helyen tarolandé. Ne tarolja sugarforrasok vagy ultraibolya
fényforrasok kozelében.

Forgassa ugy a készletet, hogy a katéterek, valamint egyéb, lejarati datummal ellatott
termékek a ,Felhasznalhato” datum el6tt felnasznélasra keriljenek. Ne hasznalja fel, ha
a csomagolas sérllt vagy nyitott.



Felhasznalandé eszk6zok
« Kontrasztanyag
« Steril fizioldgias sooldat
« Nyomasmérdvel ellatott luer-zaras fecskendé/feltdltéeszkdz (10 ml-es vagy nagyobb)
« Megfelelé bevezetShively/vezetSkatéter és tagitokészlet
« 0,035" méreti vezetddrot
« Opciondlis: katéterstabilizalé eszkoz

A dilatacios katéter el6készitése

Megjegyzés: Miel6tt a felhasznalasra torténd el6készités soran eltavolitia a véddboritast,
tavolitsa el a mandrint.

1. Vegye ki a ballonkatétert a csomagolasbdl. Ellenérizze, hogy a katéter mérete
megfelel6-e a beavatkozashoz, valamint hogy a kivalasztott kellékek a jel6lt médon
befogadjak-e a katétert.

2. Tavolitsa el a mandrint és a véddboritast ugy, hogy megfogja a ballonkatétert
kdzvetlenil a ballontél proximalisan, a masik kezével pedig évatosan megfogja a
mandrint és a védéboritast, és disztalis irdnyban lecsusztatja a ballonkatéterrdl.

3. Hasznalat el6tt a ballonkatéterben 1évo levegét el kell tavolitani. A kilirités
megkdnnyitésére valasszon egy 10 ml-es vagy nagyobb kapacitasu fecskendét vagy
feltolté eszkozt, és toltse fel a katétert korilbelil a feléig a megfelel6 ballonfelt6ltd
anyaggal (25% kontrasztanyag/75% steril fiziolégias séoldat). Ne hasznaljon levegét
vagy mas gaz-halmazallapotu anyagot a ballon feltéltésére.

4. Csatlakoztassa az elzérécsapot a dilatacios katéteren 1év6 ballonfeltdltd Luer-zaras
csatlakozoéhiivelyhez.

5. Csatlakoztassa a fecskendét az elzarécsaphoz.

6. Tartsa a fecskend6t a végével lefelé, nyissa ki az elzarécsapot, és alkalmazzon
szivast megkozelitéleg 15 masodpercig. Engedje el a dugattyut.

7. Ismételje meg a 6. lépést még kétszer, vagy amig tovabbi buborékok mar nem
jelennek meg a szivas (negativ nyomas) ideje alatt. Miutan végzett, tavolitsa el az
Osszes leveg6t a fecskenddbdl/feltdltdeszkozbol.

8. Készitse el6 a katéter vezetédrotiumenét Ggy, hogy egy fecskendét csatlakoztat a
vezetédrétlumen csatlakozojahoz, és steril fiziologias séoldattal atobliti.

Az ULtraverse® 035 PTA dilatacios katéter hasznalata

1. Vezesse az ULTRAVERSE® 035 PTA dilatacios katéter disztalis végét az el6re
elhelyezett vezetddrotra, és tolja eldre a ballon végét a bevezetés helyéhez.

2. Abevezetbhiivelyen/vezetékatéteren at és a drét mentén tolja elére a katétert a
feltéltés helyéhez. Ha a kivant dilatacios katéterrel nem lehet atjutni a sz(ikileten,
hasznaljon egy kisebb atmérdjii katétert az elvaltozas elétagitasahoz, igy lehetévé
téve egy megfelelébb méretii dilatacios katéter atjutasat.

Megjegyzés: Ha hidrofil vezetédrétot hasznal, steril fiziolégias séoldattal mindvégig
biztositsa a vezetddrot hidratalasat.

3. Poziciondlja a ballont a tagitandd elvaltozasnak megfeleléen, gy6z6djon meg arrol,
hogy a vezetddrét a helyén van, és téltse fel a ballont a megfelelé nyomasra.

4. Afolyadék ballonbol térténd teljes kitiritéséhez alkalmazzon negativ nyomast.
Fluoroszkopia alatt ellendrizze, hogy a ballon teljesen leengedett-e, és hogy nem
maradt-e benne kontrasztanyag.

5. Anegativ nyomas és a vezetddrot helyzetének fenntartdsa mellett fogja meg
a ballonkatétert kozvetlenil a bevezetéhively/vezetékatéter melletti kiilsé
részén, és huzza vissza a leengedett dilatacios katétert a vezetédrot mentén,
a bevezetéhivelyen/vezetékatéteren keresztiil. A katéter bevezetShiivelyen/
vezetbkatéteren keresztiil torténd eltavolitdsahoz dvatosan alkalmazhat az éramutatod
jarasaval ellentétes iranyd mozgast.

Opcionalis: Annak érdekében, hogy a bevezetéhiively/vezetékatéter ne mozduljon
el az eljaras folyaman, hasznaljon katéterstabilizalé eszkozt, amely stabilizalja a
bevezetéhivelyt/vezetSkatétert a behatolasi teriileten.

Opcionalis: Referenciaeszkdzként hasznalja a GEOALIGN™ jelzGcsikokat, hogy felmérje
a PTA dilatacios katéter behatoldsanak tavolsagat.

2. dbra
BEVEZETGHUVELY\

: Ap ol

Ovintézkedés: Ha a katéter szara meghajlott vagy ésszehurkolodott, ne hasznalja
tovabb a ballonkatétert.

BEVEZETETT SZAR 49 CM

A ballon ujboli bevezetése

Ovintézkedés: A bevezetshiivelyen/vezetokatéteren keresztiili Gjboli bevezetést
megel6zéen a ballont gézzel tisztara kell tordlni, le kell dbliteni steril fizioldgias séoldattal,
és Ovatosan Ujra 6ssze kell hajtani. A ballont csak akkor szabad ujra 6sszehajtani, ha a
ballonkatéter vezetédrottal vagy mandrinnal meg van tamasztva.

1. Flizze a ballonkatétert egy vezetédrétra.

2. Tolja el6re a ballonkatétert az elére elhelyezett vezet6drot mentén a bevezetés
helyéhez és at a bevezetéhiivelyen/vezetdkatéteren. Ha ellendllast tapasztal, cserélje
ki az addig hasznalt ballonkatétert egy uj ballonkatéterre.

3. Folytassa a beavatkozast ,Az ULTRAVERSE® 035 PTA dilatacios katéter hasznalata”
cimii részben foglaltak szerint.

Kiegészité ballonhasznalat — A GEOALIGN™ jelz6csikokkal ellatott

ULTRAVERSE® 035 PTA dilataciés katéter hasznalata

Az ULTRAVERSE® 035 PTA dilatacios katéter kiegészité kezeléssel torténé hasznalata:

1. Flzze az U] ballonkatétert egy vezetédrotra.

2. Tolja el6re a ballonkatétert az elére elhelyezett vezet6édrét mentén a bevezetés
helyéhez és 4t a bevezetdhiivelyen. Ha ellenallast tapasztal, cserélje ki az addig
hasznalt ballonkatétert egy Uj ballonra.

3. Adilatacio elétti PTA dilatacios katéterrel azonos pontban torténd elhelyezés
biztositasa érdekében addig tolja a katétert a bevezet6hiivelyen/vezetSkatéteren
keresztiil, amig a GEOALIGN™ jelzGcsikok azonos pontba nem kertiilnek a
bevezetéhiivelyen/vezetkatéter-csatlakozon és az eredeti PTA dilatacios katéteren.
(Lasd a 3. és a 3a. abrat.)

4. Folytassa a beavatkozast ,,AzZULTRAVERSE® 035 PTA dilatacios katéter hasznalata”
cimi részben foglaltak szerint.

3. abra
EREDETI BEVEZETOHUVELY-
BALLONKATETER .
- Pt 4 S
=i em=
11 cmi—
BEVEZETOHUVELY-

(J BALLONKATETER: AZONOS MERET

\ J1 cm=-

1 omie—

3a. dbra
(A katéterszar és bevezetdhiively kiemelt rajza az 3. abrabol)

EREDETI BALLONKATETER

BEVEZETOHUVELY

BEVEZETOHUVELY 1 om]

UJ BALLONKATETER

~1cm—-

Figyelmeztetés: Hasznalat utan a termék potencialis biolégiai veszélyforras lehet.
Az elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozé helyi, allami és szovetségi
torvényeknek és jogszabalyoknak megfeleléen kezelje és semmisitse meg.
JOTALLAS

A Bard Peripheral Vascular garantélja a termék els6 vasarldjanak az anyag- és
megmunkalasi hibaktol valé mentességet az els6 vasarlastol szamitott egy éven
keresztill. Ezen korlatozott termékszavatossag szerinti jotallas csak a hibas termék
megjavitasara, cseréjére vagy az On altal kifizetett nettd vételar visszatéritésére terjed
ki a Bard Peripheral Vascular sajat belatasa szerint. Ez a korlatozott jétallas nem
vonatkozik a termék rendeltetésszer(i hasznalatabol eredé elhasznalddasra, valamint a
helytelen hasznalatbdl eredé hibakra.

A VONATKOZO JOGSZABALYOK ALTAL MEGENGEDETT MERTEKIG EZ A
KORLATOZOTT TERMEKJOTALLAS HELYETTESIT MINDEN MAS KIFEJEZETT
VAGY VELELMEZHETO JOTALLAST, BELEERTVE TOBBEK KOZOTT A TERMEK
ERTEKESITHETOSEGERE VONATKOZO VELELMEZHETO JOTALLAST

VAGY A TERMEK EGY BIZONYOS CELRA VALO ALKALMASSAGAT. A BARD
PERIPHERAL VASCULAR SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT NEM VONHATO
FELELOSSEGRE AZ ESZKOZ KEZELESEBOL VAGY HASZNALATABOL EREDO
BARMIFELE KOZVETETT, VELETLEN VAGY KOVETKEZMENYES KARERT.

Egyes orszagok nem teszik lehetévé a vélelmezhetd jotallasok, véletlen vagy
kévetkezményes karok kizarasat. Orszaganak torvényei szerint On tovabbi jogorvoslatra
lehet jogosult.
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A felhasznalo tajékoztatasa céljabdl a jelen hasznalati utasitasra vonatkozo kiadasi vagy
felllvizsgalati datum és fellilvizsgalati szam ennek a tajékoztatonak az utolsé oldalan van
feltiintetve.

Amennyiben ezen datum és a termék felhasznalasi idépontja kézétt eltelt 36 honap,
a felhasznalé tovabbi informéaciokért Iépjen kapcsolatba a Bard Peripheral Vascular
vallalattal.
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ULTRAVERSE 035

Dilatacni PTA katétr
| GESKY |
NAVOD K POUZITi

Popis zafizeni
Dilataéni katetr pro PTA ULTRAVERSE® 035 je semikompliantni baldnkovy katetr skladajici
se z katetru typu ,over the wire* (OTW) s angioplastickym balénkem upevnénym na
distalni Spicce. Dvé rentgenkontrastni znacky vymezuji pracovni délku balénku a
slouzi jako pomucka pfi umistovani balénku. Katetr také obsahuje rentgenkontrastni
atraumatickou $picku. Znacici prouzky GEOALIGN™ jsou na dfiku katetru vyznaceny
v odstupech 1 cm. Kazdy prouzek znacici 10 cm je opatifen oznac¢enim vzdalenosti
od distalni $picky s balénkem. Tlust$i prouzky znaéi polovinu této vzdalenosti (5 cm).
Znacici prouzky GEOALIGN™ jsou uréeny k pouZiti jako referenéni nastroj pro umisténi.
Znacici prouzky GEOALIGN™ jsou také uréeny k pouZiti jako voditka napomahajici se
situacnim zarovnanim, pokud je pouzito spolu s podptrnou terapii, ktera vyuziva tytéz
znacici prouzky GEOALIGN™. Dilataéni katetr pro PTA ULTRAVERSE® 035 je kompatibilni
s 0,035" vodicimi draty. Proximalni ¢ast katetru je opatfena hrdlem typu luer lock se
samicim zavitem, které je pfipojeno ke katetru s lumen pro vodici drat a inflacnim lumen.
S kazdym vyrobkem se dodava ochranny plast, ktery prekryva balének a musi byt
pred pouzitim odstranén. V hrotu katetru je umistén stylet, ktery slouzi jako pomtcka
pro opétovné svinuti/slozeni balénku. Dfik katetru je rovnéz opatfen nastrojem na
opétovné svinuti. Pfi vyrobé téchto vyrobku nebyl pouzit pfirodni latex.

Obrazek 1

Obrazek 1a
(Nahled obrazku 1 se dfikem katetru)

T
dica

POZNAMKA: Znagici prouzky GEOALIGN™ nejsou rentgenkontrastni a jsou urdeny
k pouziti vné zavadéciho sheathu / vodiciho katetru.

5 cmgj ‘

10cm !

Indikace pro pouziti

Dilata¢ni katetr pro PTA ULTRAvERSE® 035 je urcen k dilataci sten6z v perifernich tepnach,

k 1é¢bé obstrukénich |ézi prirozenych nebo syntetickych arteriovendznich pistéli a/nebo

k opétovnému roztazeni vyztuzovacich prvkt endoluminalnich stentl v kycelnich tepnach.
Zarizeni je rovnéZz uréeno pro postdilataci balénexpandibilnich a samoexpandibilnich stentt
v periferni vaskulatufe. Tento katetr neni vhodny k pouZiti v koronarnich arteriich.

Kontraindikace
Nejsou znamy.
Varovani

1. Obsah baleni je dodavan STERILNI, sterilizovan etylenoxidem (EO).
Nepyrogenni. Nepouzivejte, pokud je sterilni bariéra oteviena ¢i poskozena.
Nepouzivejte opakované, nezpracovavejte opakované, nesterilizujte opakované.

2. Tento prostiedek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Pfi opakovaném
pouziti hrozi nebezpeci pfenosu infekce mezi pacienty, protoze zdravotnické
prostiedky, zejména nastroje s dlouhymi a Gzkymi luminy, klouby nebo
Stérbinami mezi dily, je velmi tézké ¢i zcela nemozné vygistit poté, co pfisly na
nezjistitelné dlouhou dobu do kontaktu s télesnymi tekutinami nebo tkanémi,
u nichz hrozi kontaminace pyrogennimi latkami nebo mikrobialni kontaminace.
Zbytky biologického materialu mohou zpusobit kontaminaci prostiedku
pyrogeny nebo mikroorganizmy, coz muze vést k infekénim komplikacim.

3. Nesterilizuje opakované. Po opakované sterilizaci nelze zaruéit sterilitu
prostiedku, protoze muze byt v neurcitelné mife postizen pyrogenni nebo
mikrobialni kontaminaci, ktera muze zpusobit infekéni komplikace. Cisténi,
osetieni a/nebo resterilizace tohoto zdravotnického prostredku zvysuje
pravdépodobnost jeho zavady v dusledku pfipadnych nepfiznivych uéinki na
jeho sougasti, které jsou ovlivnény tepelnymi a/nebo mechanickymi zménami.

4. Kvuli snizeni moznosti poskozeni cévy by mély primér naplnéného balénku a jeho
délka priblizné odpovidat priméru a délce cévy proximalné a distalné od stenézy.

5. Kdyz je katetr den v cévnim sy 1, je tfeba umisténi balonku potvrdit
vysoce kvalitnim fluoroskopickym zobrazenim. Neposunujte ani nepovytahujte
katetr, pokud neni balonek zcela vypustén. Pokud béhem manipulace narazite na
odpor, stanovte jeho pfi€inu, nez budete pokracovat. Plisobeni nadmérné sily na
katetr muze zpusobit zZlomeni hrotu nebo katetru, zkrouceni katetru nebo oddéleni
balénku.

6. Nepiekracujte jmenovity tlak protrzeni doporuceny pro tento prostiedek. Pri
prekroceni jmenovitého tlaku protrzeni muze dojit k prasknuti balonku. Vzniku
nadmérného tlaku Ize zabranit vhodnym pfistrojem pro sledovani tlaku.

7. Po pouziti mze tento produkt predstavovat biologické nebezpeci. Zachazejte
s nim a zlikvidujte jej v souladu se zavedenou Iékafskou praxi a v souladu
s platnymi zakony a predpisy.

Bezpeénostni opatieni

1. Pred pouzitim katetr peclivé prohlédnéte a zkontrolujte, zda nebyl pfi pfepravé
poskozen a je velikosti, tvarem i stavem vhodny pro planovany zakrok. Zjevné
poskozeny produkt nepouZivejte.

2. Dilata¢ni katetr pro PTA ULTRAVERSE® 035 mohou pouzivat vyhradné |ékafi, ktefi maji
zkusenosti s provadénim perkutanni transluminaini angioplastiky.

3. Minimalni pfipustna velikost zavadéciho sheathu je uvedena na Stitku obalu.
Nepokousejte se zavadét katetr pro PTA pfes mensi zavadéci sheath, nez jaky je
uveden na Stitku.

4. K plnéni balonku pouzivejte doporuc¢ené médium (25 % kontrastni médium / 75 % sterilni
fyziologicky roztok). Bylo prokazano, Ze pouziti kontrastniho média a fyziologického
roztoku v pomeéru 25 % ku 75 % vede ke zkraceni ¢ast pinéni a vyprazdiovani balonku.
K pInéni balénku nikdy nepouzivejte vzduch ani jiné plynné médium.

5. Pocitite-li po zakroku odpor pfi vytahovani katetru pfes zavadéci sheath / vodici
katetr, skiaskopicky zjistéte, zda v balonku neztstala kontrastni latka. Je-li v balonku
kontrastni latka, vytlacte balének ze zavadéciho sehathu / vodiciho katetru, zcela
z néj vyprazdnéte kontrastni latku a nésledné pokracujte ve vytahovani balénku.

6. Pokud pfi vytahovani balénku po zakroku i nadale pocitujete odpor, doporu¢ujeme
vyjmout balénkovy katetr a zavadéci sheath / vodici katetr jako celek.

7. Baldnkovy katetr nepouzivejte, jestlize je dfik katetru ohnuty nebo zlomeny.

8. Pred opétovnym zavedenim zavadéciho sheathu / vodiciho katetru je tfeba balének
offit gazou do sucha a oplachnout béznym sterilnim fyziologickym roztokem.

9. Opétovné zabaleni balénku Ize provést, pouze kdyZ je balonek zajistén vodicim
dratem nebo styletem.

10. Znadici prouzky GEOALIGN™ jsou uréeny pouze k pouziti jako dodatecny referencni
nastroj, ktery doplfiuje standardni operaéni proceduru intervenéniho specialisty.
Mozné nezadouci ucinky
Mezi komplikace, které mohou nastat v dusledku periferni balénkové dilatace, patfi:
+ Dodatecna intervence
« Alergicka reakce na léky nebo na kontrastni médium
* Aneuryzma nebo pseudoaneuryzma
* Arytmie
+ Embolizace
* Hematom
« Krvaceni, véetné krvaceni v misté vpichu
* Hypotenze/hypertenze
* Zanét
* Okluze
« Bolest nebo citlivost
*» Pneumotorax nebo hemotorax
« Sepse/infekce
* Sok
« Kratkodobé zhor$eni hemodynamického stavu
+ Cévni mozkova piihoda
+ Trombdza
« Disekce, perforace, ruptura nebo spazmus cévy

POKYNY K POUZITi

Manipulace a skladovani

Skladujte na chladném, suchém a tmavém misté. Neskladuijte v blizkosti zdroji
radioaktivniho nebo ultrafialového zareni.

Zachéazejte se zasobami tak, aby byly katetry a ostatni vyrobky opatfené datem
pouzitelnosti spotfebovany pred jeho uplynutim. Produkt nepouzivejte, pokud je obal
poskozen ¢i otevren.
Potfebné vybaveni

+ Kontrastni médium

« Sterilni fyziologicky roztok

« Stfikacka / pInici zafizeni s konektorem typu luer lock a manometrem (minimalné 10 ml)

+ Odpovidajici souprava zavadéciho sheathu / vodiciho katetru a dilatatoru

» Vodici drat 0,035”

« \Volitelné: Prostfedek uréeny pro stabilizaci katetru



Priprava dilataéniho katetru

Poznamka: V ramci pfiprav k pouziti pfed vyjmutim ochranného pouzdra vyjméte stylet.

1. Vyjméte baldénkovy katetr z obalu. PfesvédCte se, Ze je velikost baldnku vhodna
pro dany zakrok a Ze méa vybrané pfislusenstvi velikost odpovidajici katetru, jak je

uvedeno na $titku.

. Odstrarite stylet a ochranné pouzdro tak, Ze uchopite balénkovy katetr v t&sné
proximalni blizkosti balénku. Druhou rukou opatrné uchopte stylet a ochranny plast a
posurite je distalné z balénkového katetru.

. Pred pouzitim je tfeba z baldnkového katetru vypustit vzduch. Pro usnadnéni postupu
vyberte stfikacku nebo plinici zafizeni o objemu minimalné 10 ml a napliite jije cca do
poloviny médiem vhodnym k plnéni balénku (25 % kontrastni médium / 75 % sterilni
fyziologicky roztok). K pInéni balénku nepouzivejte vzduch ani jiné plynné médium.

. Pripojte uzaviraci kohout k hrdlu typu luer lock se sami¢im z&vitem na dilatacnim katetru.
. Pripojte stfikatku k uzaviracimu kohoutu.

. Drzte stfikacku tryskou smérem dolli, oteviete uzaviraci kohout a aspirujte po dobu
asi 15 sekund. Uvolnéte pist.

. Opakujte krok 6 jesté dvakrat nebo tak dlouho, az se prestanou pfi aspiraci objevovat
bubliny (podtlak). Nakonec z valce stfikacky / napoustéciho zafizeni odstrarite
veskery vzduch.

. Pripravte lumen dratu katetru pfipojenim stfikacky na hrdlo lumen pro vodici drat a
proplachnutim sterilnim fyziologickym roztokem.

Pouziti dilataéniho katetru pro PTA ULTRAVERSE® 035

1. Nasunite distalni Spicku dilatacniho katetru pro PTA ULTRAVERSE® 035 na pfedem

umistény vodici drat a posurite Spicku do mista zavedeni.

. Zavedte katetr pres zavadéci sheath / vodici katetr a po dratu do mista pInéni. Nelze-li
pozadovany dilatacni katetr zavést pres stendzu, pouzijte pro predbéznou dilataci léze
katetr o mensim primeéru, ¢imz se usnadni zavedeni dilataéniho katetru spravné velikosti.

Poznamka: Pii pouziti hydrofilniho vodiciho dratu zajistéte, aby byl tento drét trvale
hydratovan béznym sterilnim fyziologickym roztokem.

3. Umistéte balonek relativné k 1ézi, ktera ma byt dilatovana, zkontrolujte, zda je vodici

drat na misté, a napliite balének na odpovidajici tlak.

. Ke kompletnimu vyprazdnéni kapaliny z balénku pouZijte podtlak. Skiaskopicky
zkontrolujte, zda je baldnek zcela vyprazdnény a zda v ném nezlistalo zadné
kontrastni médium.

. UdrZujte podtlak a polohu vodiciho dratu a sou¢asné uchopte balénkovy katetr
bezprostfedné za zavadécim sheathem / vodicim katetrem a vytahnéte vyprazdnény
dilataéni katetr po dratu a skrz zavadéci sheath / vodici katetr. Ke snaz$imu vyjmuti
katetru pres zavadéci sheath / vodici katetr Ize pouZzit jemny pohyb proti sméru
hodinovych rucicek.

Volitelné: Chcete-li zajistit, aby pfi procedufe nedoslo k posunu zavadéciho sheathu
/ vodiciho katetru, pouzijte prostiedek uréeny pro stabilizaci katetru, kterym zavadéci
sheath / vodici katetr stabilizujete v misté pfistupu.

Volitelné: Pokud znacici prouzky GEOALIGN™ pouzivate jako referenéni nastroj, vyuzijte
je jako pomucku uréeni vzdalenosti, jak daleko dilatacni katetr postoupil.

Obrazek 2
L. DRIK ZAVEDENY 49 CM
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Opétovné zavedeni balénku

S0 [T

Lo

Bezpecnostni opatieni: NepouZivejte balénkovy katetr, pokud je dfik ohnuty nebo
Zlomeny.

Bezpecnostni opatreni: Pfed opétovnym zavedenim skrz zavadéci sheath / vodici katetr
je tfeba baldnek otfit gdzou do sucha, oplachnout jej béZnym sterilnim fyziologickym
roztokem a peclivé jej znovu svinout. Opétovné svinuti balonku Ize provést, pouze kdyz
je balonek zajistén vodicim dratem nebo styletem.

1. Nasurite balénkovy katetr na vodici drat.
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2. Posunujte baldnkovy katetr po predem umisténém vodicim dratu do mista zavedeni
a skrz zavadéci sheath / vodici katetr. Pocitite-li odpor, nahradte dfive pouzity
balénkovy katetr novym balénkovym katetrem.

3. Pokracujte v postupu podle odstavce ,Pouziti dilatacniho katetru pro PTA ULTRAVERSE®
035 uvedeného v téchto instrukcich.

Pouziti podptrného balénku s vyuzitim dilatacniho katetru pro PTA
ULTrRAVERSE® 035 se znacicimi prouzky GEOALIGN™

Pokud pouzivate dilatacni katetr pro PTA ULTRAVERSE® 035 pro podpurnou terapii:

1.
2.

Nasurite novy balénkovy katetr na vodici drat.

Posunujte balénkovy katetr po pfedem umisténém vodicim dratu do mista zavedeni

a skrz zavadéci sheath / vodici katetr. Pocitite-li odpor, nahradte dfive pouzity

balénkovy katetr novym balénkovym katetrem.

. Abyste zarucili anatomické zarovnani s predilatatnim katetrem pro PTA, posouvejte
katetr skrz zavadéci sheath / vodici katetr a pokracujte az do okamzZiku, kdy budou
znacici prouzky GEOALIGN™ ve stejné pozici na hrdlu zavadéciho sheathu / vodiciho
katetru, jako byly na vychozim dilataénim katetru pro PTA. (Viz obrazky 3 a 3a.)

. Pokracujte v postupu podle odstavce ,Pouziti dilataéniho katetru pro PTA ULTRAVERSE®

035 uvedeného v téchto instrukcich.

Obrazek 3

ZAVADEC ;

PREDCHOZI BALONEK

ZAVADEC
e —" :%I:mi'

NOVY BALONEK STEJNA VELIKOST

Obrazek 3a
(Nahled obrazku 3 se diikem katetru a zavadécim sheathem)

ZAVADEC PREDCHOZI BALONEK
CSTT IT IT
18] IT
ZAVADEC 1 cm-|
~1om—

NOVY BALONEK

Varovani: Po pouziti mize tento produkt predstavovat biologické nebezpedi.
Zachazejte s nim a zlikvidujte jej v souladu se zavedenou lékafskou praxi a
v souladu s platnymi zakony a predpisy.

ZARUKA

Spolecnost Bard Peripheral Vascular zaru€uje prvnimu kupci, Ze jeden rok od data
prvni koupé vyrobek nebude mit vady materialu a zpracovani. Zaruéni odpovédnost je
omezena na opravu nebo vyménu vadného vyrobku nebo na vraceni zaplacené ceny
podle uvazZeni spolecnosti Bard Peripheral Vascular. Tato omezena zaruka se nevztahuje
na opotfebeni v dusledku bézného pouzivani nebo na zavady zplsobené nespravnym
pouzitim tohoto vyrobku.

V ROZSAHU PRIPUSTNEM PLATNYMI ZAKONY TATO ZARUKA NAHRAZUJE
VESKERE JINE ZARUKY, VYSLOVNE €I VYVOZOVANE, VEETNE VSECH
PREDPOKLADANYCH ZARUK DALSIHO PRODEJE A VHODNOSTI PRO URCITY
UCEL. SPOLECNOST BARD PERIPHERAL VASCULAR V ZADNEM PRiPADE
NENESE ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI NEPRIME, VEDLEJSi NEBO NASLEDNE
SKODY ZPUSOBENE MANIPULACI S TIMTO VYROBKEM NEBO JEHO POUZITIM.

Nekteré staty vylouceni vyvozovanych zaruk ani vedlejSich ¢i naslednych skod
nepovoluji. Podle zakonli vaseho statu pak muzete mit narok na dalsi nahradu.

Na posledni strané této brozZurky je pro informaci uzZivatele uvedeno datum vydani nebo
posledni revize a Cislo revize tohoto navodu.

Pokud mezi datem posledni revize a datem pouZiti vyrobku ubéhlo vice nez 36 mésicu,
Zzjistéte si u spolecnosti Bard Peripheral Vascular, zda nejsou o vyrobku k dispozici



ULTRAVERSE 035

PTA Dilatasyon Kateteri
| TORKGE |

KULLANIM TALIMATLARI

Cihaz Tanimi

ULTRAVERSE® 035 PTA Dilatasyon Kateteri, distal ugta sabitlenen bir anjiyoplasti balonuna
sahip tel {izerinden yiiriitiilen (OTW) kateterden olugan yari esnek balon kateteridir. Iki
radyoopak isaretleyici, balonun galisma uzunlugunu belirtir ve balonun yerlestirilmesine
yardim eder. Kateterde ayrica bir radyoopak, atravmatik u¢ bulunur. GEOALIGN™
Isaretleyici Bantlar kateter gévdesi iizerinde 1 cm'lik artilarla gizilmis bantlar seklinde
tasarlanmigtir. Her 10 cm'lik artis distal balon ucundan itibaren hesaplanan mesafe ile
etiketlenmistir. Daha kalin bantlar etiketlenen mesafeler arasindaki orta noktayi (5 cm)
isaret eder. GEOALIGN™ Isaretleyici Bantlar konum referans araci olarak kullaniimak tizere
tasarlanmigtir. GEOALIGN™ Isaretleyici Bantlar ayrica ayni GEOALIGN™ Isaretleyici Bantlari
kullanan yardime! bir tedavi ile kullanildiginda cografik hizalamada yardimci olacak bir
kilavuz olarak kullaniimak iizere tasarlanmistir. ULTRAVERSE® 035 PTA Dilatasyon Kateteri
0,035" kilavuz telleri ile uyumludur. Kateterin proksimal kismi bir kilavuz tel Iimeni ve
sisirme limenine sahip katetere bagli bir disi luer kilidi gébegi igerir. Her Urtin balonun
lizerinde konumlandirilan koruyucu bir kilifla ambalajlanir ve bu kilif kullanimdan 6nce
¢ikariimalidir. Balonun yeniden sarilmasina/katlanmasina yardimci olmasi igin kateterin
ucuna bir stilet yerlestiriimistir. Ayrica kateter gévdesinde bir tekrar sarma araci da
saglanir. Bu Urlinler dogal kauguk lateks ile Gretilmemistir.

Sekil 1

Sekil 1a
(Sekil 1'den Kateter Govdesinin Bilyiitiilmiis Grafigi)

H "‘1 cmr

T -0 - T T T I — T T I -0 -

i

NOT: GEOALIGN™ isaretleyici Bantlar radyoopak degildir ve introdiiser kilif/kilavuz kateter
disinda kullaniimak igin tasarlanmisgtir.

10cm |

Kullanim Yénergeleri

ULTRAVERSE® 035 PTA Dilatasyon Kateteri, dogal ya da sentetik AV fistiillerinin tikayici
lezyonlarinin tedavisi ve/veya iliak arterlerde endoluminal stent greft elamanlarinin
yeniden genisletilmesi igin periferal arterlerde stenozlarin dilatasyonu igin endikedir. Cihaz
ayrica periferal vaskiler sistemde balonla genisletilebilen ve kendiliginden genisleyen
stentlerin postdilatasyonu igin 6nerilir. Bu kateter koroner arterlerde kullanilimaz.

Kontrendikasyonlari
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

Uyarilar

1. igerik etilen oksit (EO) ile STERIL sekilde saglanir. Pirojenik degildir. Steril
bariyer acilmig ya da hasarliysa kullanmayin. Yeniden kullanmayin, yeniden
isleme sokmayin veya yeniden sterilize etmeyin.

2. Bu cihaz, yalnizca tek kullanim igin tasarlanmigtir. Bu tibbi cihazin tekrar
kullanilmasi durumunda tibbi cihazlar (6zellikle bilesenler arasinda yariklar,
eklem kisimlari ve/veya uzun ve kiigiik liimenleri olanlar) olasi pirojenik veya
mikrobiyal kontaminasyon bulunan dokular veya viicut sivilari ile belirsiz bir
siire temas ettikten sonra temizlenmeleri zor veya imkansiz oldugundan, gapraz
hasta kontaminasyonu riski mevcuttur. Biyolojik madde kalintilari, cihazin
bulasici komplikasyonlara yol agabilecek pirojenler veya mikroorganizmalarla
kontamine olmasina yol agabilir.

3. Yeniden sterilize etmeyin. Bulasici komplikasyonlara yol agabilecek potansiyel
pirojenik veya mikrobik kontaminasyon diizeyi belirsiz oldugundan, yeniden
sterilize edildikten sonra iriiniin sterilligi garanti degildir. Bu tibbi cihazin
temizlenmesi, yeniden igleme sokulmasi ve/veya tekrar sterilize edilmesi, termal
velveya mekanik degisikliklerden etkil 1 bilegenlerdeki olasi olumsuz etkiler

nedeniyle cihazin diizgiin galigmama olasiligini artirir.

4. Damar hasari potansiyelini azaltmak icin balonun sismis ¢api ve uzunlugu stenozun
hemen proksimal ve distalinde damar ¢api ve uzunluguna yakin olmalidir.

5. Kateter vaskiiler sisteme girdiginde, balonun konumu yiiksek kaliteli floroskopik
gobzlem altinda teyit edilmelidir. Balon tamamen s6nmeden kateteri ilerletmeyin
veya geri gekmeyin. Manipiilasyon da direngle karsilagilirsa, devam
etmeden 6nce direncin nedenini belirleyin. Katetere asin gii¢ uygulanmasi ucun
veya kateterin kirllmasi, kateterin biikiilmesi veya balonun ayriimasina neden
olabilir.

6. Bu cihaz icin 6nerilen Nominal Patlama Basinci degerini gegmeyin. Nominal
Patlama Basinci degeri gecilirse balon riiptiirii olusabilir. Fazla basing
olugmasini 6nlemek igin bir basing izleme cihazinin kullaniimasi 6nerilir.

7. Kullanimdan sonra bu iiriin biyolojik tehlike olusturabilir. Kabul edilebilir tibbi
uygulamalar ve ilgili yerel, bélgesel ve ulusal kanun ve yonetmeliklere gére
kullanin ve atin.

Onlemler

1. Kullanimdan 6nce kateterin sevkiyat sirasinda zarar gérmediginden ve buyuklik, sekil
ve durumunun kullanilacag islem igin uygun oldugundan emin olmak igin kateteri
dikkatle inceleyin. Agikca belli Girlin hasari mevcutsa kullanmayin.

2. ULTraverse® 035 PTA Dilatasyon Kateteri sadece perkiitan transluminal anjiyoplasti
yapilmasi konusunda deneyimli doktorlar tarafindan kullaniimalidir.

3. Minimum kabul edilebilir introdiser kilif Fr biiyiikligu paket etiketinde basilidir. PTA
kateteri etikette belirtilenden daha kuglik boyda bir introdtiser kilif iginden gegirmeye
calismayin.

4. Onerilen balon sisirme ortamini (%25 kontrast madde/%75 steril salin soliisyonu)
kullanin. %25/%75 kontrast/salin oraninin daha kisa balon sisirme/sondiirme siireleri
sagladigi gosterilmistir. Balonu sisirmek igin asla hava veya baska gazli ortam
kullanmayin.

5. Kateterin introdUser kiliftan/kilavuz kateterden islem sonrasi geri gekilmesi sirasinda
direncle karsilasilirsa, kontrast maddenin floroskopiyle balonun icinde hapsolup
olmadigini belirleyin. Kontrast mevcutsa, balonu introdiser kilif/kilavuz kateter disina itin
ve sonra balonu geri gekme ile devam etmeden dnce kontrast maddeyi timiyle bosaltin.

6. Islemden sonra kateter geri gekilirken hala direng hissediliyorsa balon kateteri ve
introdiser kilifi/kilavuz kateteri tek bir {inite olarak gikarmaniz 6nerilir.

7. Kateter gévdesi bikiilmiis veya egilmisse, balon kateteri kullanmaya devam etmeyin.

8. Introduser kilif/kilavuz kateter kullanarak yeniden yerlestiriimeden énce, balonun gazli
bezle silinerek temizlenmesi ve normal, steril salinle durulanmasi gerekir.

9. Balonun yeniden sarilmasi, yalnizca balon kateteri kilavuz tel ya da stile ile
desteklendiginde olur.

10. GEOALIGN™ Isaretleyici Bantlar girisimci standart operasyon iglemlerine eslik edecek
ek bir referans araci olarak kullanilmak uizere tasarlanmisgtir.
Potansiyel Advers Reaksiyonlar

Bir periferal balon dilatasyon islemi nedeniyle olusabilecek komplikasyonlar arasinda
sunlar vardir:

« Ek girisim

+ llaglar veya kontrast maddeye alerjik reaksiyon
* Anevrizma ya da psédoanevrizma

* Aritmi

« Embolizasyon

* Hematom

» Kanama, igne yerinde kanama dahil

* Hipotansiyon/hipertansiyon

+ Enflamasyon

* Tikanma

* Agri veya hassasiyet

+ Pndmotoraks veya hemotoraks

« Sepsis/enfeksiyon

* Sok

* Kisa dénem hemodinamik bozulma

« Felg

* Tromboz

« Damar diseksiyonu, delinmesi, yirtiimasi veya spazmi

KULLANMA TALIMATI

Muamele ve Saklama

Serin, kuru ve karanlik bir yerde saklayin. Radyasyon veya ultraviyole 1s1§1 kaynaklarinin
yakinina yerlestirmeyin.

Envanteri kateterler ve diger tarihli triinler “Son Kullanim Tarihi’nden 6nce kullanilacak
sekilde dondirin. Paket agilmis ya da hasarliysa kullanmayin.
Kullanilacak Ekipman

+ Kontrast madde

« Steril salin ¢ozeltisi
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» Manometreli luer kilidi siringa/sisirme cihazi (10 ml veya Usti)
« Uygun introdiser kilif/kilavuz kateter ve dilator seti

0,035 ing kilavuz tel

« stege bagli: Kateter stabilizasyon cihazi

Dilatasyon Kateterini Hazirlama

Not: Kullanma hazirliginin bir pargasi olarak koruyucu kilifi gikarmadan 6nce stileyi gikarin.

1. Balon kateteri paketten gikarin. Balon buydkluginin islem icin uygun oldugundan ve

secilen aksesuarlarin etikette belirtildigi sekilde kateteri aldigindan emin olun.

. Balon kateterini balonun hemen yanindan tutarak, stileyi ve koruyucu kilifi gikarin ve
diger elinizle mili ve kilif koruyucusunu yavasga kavrayarak distal tarafindan balon
kateterinden kaydirin ve gikarin.

. Kullanimdan énce balon kateterdeki hava gikariimalidir. Bosaltmayi kolaylastirmak
icin 10 ml veya daha btk kapasiteli bir siringa veya sisirme cihazi secin ve yaklagik
yarisini uygun balon sisirme ortamiyla (%25 kontrast madde/%75 steril salin solisyonu)
doldurun. Balonu sisirmek icin hava veya herhangi bir gazli ortam kullanmayin.

. Dilatasyon kateteri tizerindeki balon sisirme disi luer gdbegine bir stopkok takin.
. Siringay! stopkoka takin.

. Sinngay! agikligl asag bakacak sekilde tutun, stopkoku agin ve yaklasik 15 saniye
aspirasyon yapin. Pistonu serbest birakin.

. Adim 6'y1 iki kez daha veya aspirasyon (negatif basing) sirasinda artik kabarcik
belirmeyinceye kadar tekrarlayin. Tamamladiktan sonra siringa/sisirme cihazinin
haznesinden tiim havayi bosaltin.

. Tel lumen gobegine siringa takarak ve steril salin gozeltisiyle yikayarak kateterin tel
limenini hazirlayin.

ULTraverse® 035 PTA Dilatasyon Kateterinin Kullanimi

1. ULtrAvERSE® 035 PTA Dilatasyon Kateterinin distal ucunu énceden yerlestirilmis

kilavuz tele tekrar yikleyin ve balonun ucunu girisim bélgesine ilerletin.

. Kateteri introdiiser kilif/kilavuz kateter iginden ve tel iizerinden sisirme bdlgesine
ilerletin. Stenoz istenen dilatasyon kateteriyle gegilemezse, daha uygun biiyiklikte bir
dilatasyon kateterinin gegmesini kolaylastirmak iizere lezyonda 6n dilatasyon yapmak
icin daha kiiglk capli bir kateter kullanin.

Not: Hidrofilik bir kilavuz tel kullaniliyorsa, daima steril normal salinle hidrate durumda
tutuldugundan emin olun.

3. Balonu genisletilecek lezyona gére yerlestirin, kilavuz telin yerinde oldugundan emin

olun ve balonu uygun basinca ulasacak sekilde sisirin.

. Balondaki siviyl tamamen bosaltmak icin negatif basing uygulayin. Floroskopi altinda
balonun tamamen sondugini ve balonda kontrast madde kalmadigini dogrulayin.

. Negatif basinci ve kilavuz telin konumunu devam ettirirken balon kateteri introdiiser
kilifin/kilavuz kateterin hemen disinda tutun ve sénmiis dilatasyon kateterini tel
lizerinden ve introdiiser kilif/kilavuz kateter iginden geri gekin. Kateterin introdiiser
kilif/kilavuz kateter boyunca gikarilmasina yardim etmek igin, saatin ters yoniinde
hafif hareketler uygulanabilir.

istege bagl: introdiiser kilif/kilavuz kateterin prosediir sirasinda hareket etmemesini
saglamak igin, introdiser kilif/kilavuz teli erisim bélgesinde stabilize etmek igin bir kateter
stabilizasyon cihazi kullanin.

istege bagl: Bir referans araci kullanildiginda, ne kadar uzaga ilerledigini lgme
konusunda yardimci olmasi igin GEOALIGN™ Isaretleyici Bantlari PTA Dilatasyon
Kateterini kullanin.

iNTRODUSER*\

Sekil 2
TAKILAN GOVDE 49 CM

50 [

Ll

Onlem: Govde biikiilmiis veya egilmisse, balon kateteri kullanmaya devam etmeyin.

4@ ‘
L1 cm
Balonun Yeniden Takilmasi

Onlem: introdiser kilif/kilavuz kateter kullanarak yeniden yerlestiriimeden énce, balonun
gazli bezle silinerek temizlenmesi ve normal, steril salinle durulanmasi ve dikkatli bir
sekilde yeniden sariimasi gerekir. Balonun yeniden sariimasi, yalnizca balon kateteri
kilavuz tel ya da stile ile desteklendiginde olur.

1.
2.

Balon kateterini kilavuz tele yikleyin.

Balon kateteri énceden konumlandiriimis kilavuz tel tizerinden ilk yerlestirme
bélgesine ve introdiser kilif/kilavuz kateter icinden ilerletin. Direncle karsilasilirsa,
onceden kullaniimis balon kateteri yeni bir balon kateterle degistirin.

. Isleme buradaki "ULTRAVERSE® 035 PTA Dilatasyon Kateterinin Kullanimi" bélimiine
gore devam edin.
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GEOALIGN™ igaretleyici Bantlara sahip ULTRAVERSE® 035 PTA Dilatasyon
Kateteri ile Yardimci Balon Kullanimi

ULTrAVERSE® 035 PTA Dilatasyon Kateterini yardimei bir tedavide kullanirken:

1.
2. Balon kateteri énceden konumlandiriimis kilavuz tel Gzerinden ilk yerlestirme

bélgesine ve introdiser kilif iginden ilerletin. Direncle karsilasilirsa, dnceden
kullaniimig balon kateteri yeni bir balonla degistirin.

. On dilatasyon PTA Dilatasyon Kateteri ile cografik hizalama saglamak igin, kateteri
introdiiser kilif/kilavuz tel boyunca GEOALIGN™ Isaretleyici Bantlar introdiiser kilif/
kilavuz kateterde ilk PTA Dilatasyon Kateteri ile ayni konumda oluncaya kadar
ilerletin. (Bkz. Sekil 3 ve 3a)

. Isleme buradaki "ULTRAVERSE® 035 PTA Dilatasyon Kateterinin Kullanimi" bélimiine
gore devam edin.

Yeni balon kateterini kilavuz tele yikleyin.

Sekil 3

ONCEKI BALON

\NTRODUSER;
J1 CT]‘ L
1em
Sekil 3a

(Sekil 3'ten Kateter Govdesinin ve introdiiserin Bilyiitiilmiis Grafigi)

YENI BALON: AYNI BOYUT

(ONCEKi BALON

INTRODUSER

INTRODUSER k1 cem-

YENI BALON ~tom=

Uyari: Kullanimdan sonra bu iiriin biyolojik tehlike olusturabilir. Kabul edilmis tibbi
uygulamalar ve ilgili yerel, eyalet diizeyindeki ve federal kanunlar ve diizenlemelere
gore kullanin ve atin.

GARANTI:

Bard Peripheral Vascular bu trini ilk satin alana bu drtinde ilk satin alma tarihinden
sonra bir yillik bir dénem boyunca malzeme ve isgilik kusurlari bulunmayacagini

garanti eder ve bu sinirli iriin garantisi altindaki yukimlilik tamamen Bard Peripheral
Vascular'in kararina goére kusurlu Griiniin tamiri veya degistirilmesi veya 6dediginiz net
(icretin iade edilmesiyle sinirl olacaktir. Bu Uriiniin normal kullanimindan dogan eskime
ve asinma veya yanlis kullanimdan dogan arizalar bu sinirli garanti kapsaminda degildir.

ILGILI KANUNUN iZiN VERDIGI OLGUDE BU SINIRLI URUN GARANTISI
SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK ZIMNi GARANTILERI
DAHIL AMA BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK UZERE AGIK VEYA ZIMNi TUM DIGER
GARANTILERIN YERINI ALIR. BARD PERIPHERAL VASCULAR HIGBIR SEKILDE
BU URUNU KULLANMANIZDAN DOGAN HERHANGI BiR DOLAYLI, ARIZi VEYA
SONUGSAL HASAR NEDENIYLE SiZE KARSI YUKUMLU OLMAYACAKTIR.

Bazi iilkeler zimni garantiler ve arizi veya sonugsal hasarlarin harig birakilmasini kabul
etmez. Ulkenizin kanunlarina uygun olarak tarafiniza ek ¢ziimler saglanabilir.

Bu talimat igin bir yayinlanma veya revizyon tarihi ve bir revizyon numarasi bu kitapgigin
son sayfasindaki kullanici bilgisine dahil edilmistir.

Uriin kullaniimaya baslandiginda bu tarih {izerinden 36 ay gegmisse kullanici ek diriin
bilgisi bulunup bulunmadigini anlamak igin Bard Peripheral Vascular ile irtibat kurmalidir.
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ULTRAVERSE 035

OunaTtaumoHHbIN KaTeTep ana YTA
| PYCCKUH |

MHCTPYKLMWX NO NPUMEHEHUIO

OnucaHue ycTpoWcTBa

[vnataumonHbIl katetep ans YTA ULTRAVERSE® 035 npeactaensiet coboi
nonynoaaTnuBbIA 6anmoHHbIN KateTep, COCTOALLMIA U3 BBOAMMOTO MO MPOBOAHMKY
KaTeTepa ¢ 6annoHoOM AN aHrMonnacTuku, 3aKpenneHHbIM Ha AUCTaNbHOM KOHYMKE.
[1Ba peHTreHOKOHTPACTHLIX Mapkepa 0603HajaloT pabodyto AnuHy GannoHa 1 ynpolyatoT
ero pasmelLeHune. Takke y kateTepa UMeeTCs PEHTTEeHOKOHTPACTHbIN aTpaBMaTUYecKuit
KOH4WK. Mapkepbl GEOALIGN™ pacnonoxeHbl Ha CTepxHe kaTeTepa B Bife nornoc

¢ warom 1 cm. Kaxablit 10-caHTUMETPOBBI MHTEpBan 0603HaYaeTcst ¢ ykasaHnem
PacCTOsHUS OT AUCTaNbHOTO KoHYMKa BannoHa. bonee wwupokue nonockl 06o3HavatT
cepeauHy (5 cm) mexay meTkamn paccTosiHus. Mapkepbl GEOALIGN™ npesHasHayeHb!
[NSt UCNOMNb30BaHUS B KAYECTBE MHCTPYMEHTa ATt OPUEHTUPOBAHWS U OnpeaeneHns
MecTononoxeHnsi. Mapkepbl GEOALIGN™ Takxe npeaHasHayeHbl Ans UCNoNb30BaHNs

B KQYeCTBE OPUEHTUPA, MOMOTatoLLEro Npu reorpacpuyeckom BbipaBHUBaHUM, B YCIOBUSX
BbINONHEHNS OMNONHNTENBHOTO TePaneBTUYEeCKOro BO3AeNCTBUS C UCMONb30BaHNEM Tex
Xe camblx MapkepoB GEOALIGN™. [lunataumoHHblii kateTep anst YTA ULTRAVERSE® 035
comecTiM ¢ 0,035-At01MOBBIMU NMPOBOSIOYHBIMW NPOBOAHUKaMMU. [TpoKCUManbHas YacTb
KaTeTepa COAEPUT rHE3[0BOI KOHHEKTOP C HAKOHEYHUKOM J1H0apa, NOACOEANHEHHBIN K
KaTeTepy ¢ NpOCBETOM Ansi NPOBOSIOYHOrO NPOBOAHIKA U MPOCBETOM 15 pasfyBaHus.

B KOMNNEKT Kaxaoro 13genust BXOAWT 3aLLMTHBIA YEXOS, pa3MeLLeHHbI NoBepX
6annoHa, KOTopbIii HEOGXOAMMO yAanUTb Neper UCMoNbL30BaHNEM YCTPONCTBA. B KOHUMK
KaTeTepa BCTPOEH cTUneT, obneryatoLimii NOBTOPHOE CBOpaunBaHue/cknabisaHne
6annoHa. Ha cTepxHe KaTeTepa Taloke pacnonaraeTcs MHCTPYMEHT ANl NOBTOPHOTO
cBOpayMBaHus. O U3AENUs He COAEPXKaT HaTyparnbHOro narekca.

Puc. 1
a1 )
Puc. 1a.
Y oe p CTepXHs KaTeTepa C pucyHka 1.
"1 cm[‘
i 1T 1T 3T 1T 1T 1T 1T T 1T 1T 1T IT s 1T
L —
10 cm |

NMPUMEYAHME. Mapkepbl GEOALIGN™ He SIBMSIOTCS PEHTTEHOKOHTPACTHLIMU U
npeAHasHayeHbl Ans UCMoNb30BaHKsi BHE MHTPOAblocepa/HanpaBnsioLLero kateTepa.

MokasaHus ans npumeHeHus

[unataunorHbin katetep Ans YTA ULTRAVERSE® 035 npeaHasHaveH ans paclumpeHuns
CTEHO30B B Nnepudepuyeckux apTepusix, Ans neveHnst 06CTPYKTUBHBIX NOPaXeHui

B €CTECTBEHHbIX 1 UCKYCCTBEHHO CO3/laHHbIX AB chrcTynax n/unu noBTOpHOro
pacLUMpeHns 3NIEMEHTOB 3HAOMOMUHANBHOMO CTEHT-rpadTa B NOAB3AOLIHbLIX apTepUsX.
370 YCTPOWCTBO Takke peKoMeHAyeTes Ans nocTaunatauumn GannoHopaclmMpsieMbix

1 CamMopacnpaBrstoLLMXCS CTEHTOB B Nepucepuieckinx cocyaax. Karetep He
npeaHasHa4eH Ans NpuMeHeHUs B KOPOHapHbIX apTepusx.

npOTI/IBOI'IOKasaHMﬂ
HeussecTHbl.

MpenynpexaexHus

1. Copepxumoe ynakosku noctaBnsierca CTEPUINbHbIM, ans crepunusauvn
ucnonb3oBaH atuneHokeua (30). AnmporeHHo. 3anpelyaeTcs UCNONb30BaTh,
€Cnu CTepUnbHbIA Gapbep BCKPLIT UK noBpexaeH. MoBTopHble
ucnonb3oBaHWe, 06paboTka U CTepUnU3aums 3anpeLleHbl.

2. YcTpoWCTBO NpeAHa3Ha4YeHO TOMbKO ANs OAHOKPATHOIO NPUMEHEHUS.
nOBTOpHOe ucnosnb3oBaHue 3TOro MeauUMHCKOro ychOﬁcTBa conpsxeHo
C PUCKOM NepeKpecTHOro 3apaXeHns NauueHToB, NOCKONbLKY MeAULMHCKUe
ychoﬁcma — B YaCTHOCTHU Te, KOTOpble UMerT AnMHHbIﬁ " y3KMVI npoceer,
TOYKMU coeauHeHus nnu 3a30pbl Mexay KOMNOHeHTaMu, — TPYAHO Unu
HEBO3MOXHO OYUCTUTL MOCIEe KOHTaKTa C HUMKU GUoNorMyecknx )KI/IAKOCTeﬁ
uwnum Txaueﬁ, no 11 HO CC F nUporeHHble BewecTsBa unm
MUKpOOpraHu3mbl, B Te4eHUe HeonpeaeneHHoOro nepuoaa BpeMeHu. OcTaTku
6uonornyeckoro Matepuana MoryT cocoGCTBOBaTh 3arpsi3HeHUIO YCTPONCTBa

NUporeHHLIMU BellecTBaMU UM MUKPOOpPraHM3mMamMu, KOTopble MOryT npuBecTu

o+

K

HHbIM OCJIC

MoBTOpHas cTepunusaums 3anpelyeHa. Mocne NOBTOPHOW CTEPUNU3aLMK HENb3s
rapaHTMpoBaTtb cTep 0CTb U U3-3a HeBO: TV onpeaeneHus
CTeneHwn 3arpA3HeHns NMpPoreHHbIMKU BelecTBaMu UM MUKPOOpraHu3Mamu,

YTO MOXET NPUBECTU K VIHQ)EKLWIOHHI:IM OCNOXHEeHUSIM. O‘WICYKa, NOBTOPHbLIE
06paboTka u/unu cTepunusaums AaHHOrO MeAMLIMHCKOrO YCTPOMCTBA NOBbIWAKT
BEpPOATHOCTb €ro HEUCNPaBHOCTU U3-3a OTpULATENbHbLIX nocnencmuﬁ,
BbI3BaHHbIX TEPMUYECKOI 06PaBGOTKOW M/MNN MeXaHMYECKUMU U3MEHEHUAMMU ero
KOMMOHEHTOB.

Ans pucka nosf CoCyAoB AuameTp M ANWHA HakavyaHHoro
GannoHa AOMKHbI NPMGNNU3NTENIbHO COOTBETCTBOBATL AWAMETPY U AnUHe
cocyaa npokcumanbHee U gucTanbHee CTeHO3MPOBAHHOIO y4yacTKa.

Mpu BBeAeHUM KaTeTepa B COCYAUCTYIO CUCTEMY pacnonoxeHue 6annoxa
AOMKHO BbITb noaTBepXaeHo nod BbICOKOTOYHLIM PEeHTreHOCKONU4eCKUmM
KOHTponem. K aTb UnNn Tb KaTeTep, ecnu 6annoH He
cnyLieH nonHoctbto. Mpu conpor B X04e MaHunynsauun
HeOﬁXOAVIMO BbIABUTbL NPUYUHY CONPOTUBNEHUA, Npexae Yem npoaonmKaTb

K . Mp PHOrO YCUNUSA K KaTeTepy MOXeT NpuBecTv
K OTPbIBY KOHYMKA, MOBPEXAEHUI0 NN NepeKkpy4nBaHUIo KatetTepa, Unu K
oTAeneHuto 6annoxa.

TCA

3anpeLaeTcs npeBbllaTh pacyeTHoe AaBneHue paspbisa (POP),
peKoMeH[0BaHHOe ANs ycTpoicTBa. B cnyyae npeBbileHUsi pac4eTHOro
[AaBMneHus paspbiBa H pa3pbiB 6 YTo6bI NpeaoTBPaTUTL
HarHeTaHue CIMLUIKOM BbICOKOTO A , P yeTcs My ATb
YCTPOWCTBO KOHTPONS AaBNEHMS.

Mocne npumMeHeHUs AaHHOe U3aenve MOXeT NPeAcTaBnsATL GUONornyYeckyo
onacHocTb. O6pallaiiTecb C HUIM U YTUNIM3NPYIATE ero B COOTBETCTBUU

C NPUHATON MeAWULIMHCKOW NPAKTMKON U AelCTBYHOLWMUMU MECTHBIMM,
pervoHanbHbIMU U Q)enepanbubmu 3aKOHaMU 1 NOJNOXEeHUAMMWN.

Mepb! NpeaoCTOPOXKHOCTH

1.

ﬂepen ncnonb3oBaHWeM KaTeTep TllaTteribHO OCMaTpuBatoT, YTOObI UCKMIOYNTL
noBpexaeHns, BO3HUKLLME B X04e TPaHCNOPTUPOBKKU, U yﬁe,ElMTbCﬂ B COOTBETCTBUU
paamepa, hopMbl 1 COCTOSHUSA KaTeTepa npoLeaype, Ans KOTOPON OH
npeaHasHavaeTca. I'IpM Hanu4ymn saBHbIX I'IOBpe)KJ:leHVIVI ncnonb3oBaHue usgenusa
3anpeLyeHo.

K ncnone3osanuio aunaraumoHHoro katetepa ans YTA ULTRAVERSE® 035
AOIMKHbI 40MYCKaTbCA TOMBKO Bpayn, MMetoLme onbIT NpoBeAeHns ‘-lpeCKO)KHOI;I
TpaHCJ'IKJMVIHaJ'IbHOl;I aHrmonnacTukn.

MwuHUManbHO AoNyCTUMBINA pasMep WHTPoAblocepa Mo paHLly3ckon Lukane
KaﬂMGpOE Hane4yataH Ha 3TUKETKe YNakoBKW. Sanpeu.laeTc;I npoasuratb Katetep Ans
YTA yepes nHTpogbtocep, pa3mMep KOTOPOTO MEHbLLE YKa3aHHOro Ha STUKETKE.

[insi pasayBaHus 6annoHa ncnonb3yiTe pekoMeHayemoe BelecTso (25 %
KOHTpacTHoro Bellectsa / 75 % CTepunbHOro coneBoro pacteopa). [JokadaHo, YTo
MPU UCMOMNb30BAHNN KOHTPACTHOTO BELLECTBA/CONEBOr0 PacTBopa B MPOMopLum
25 % | 75 % Bpems pasnyBaHus/coyBaHns GannoHa cokpalyaetcs. 3anpeLyaercs
NPUMEHSTb BO3AYX WUNK MHble ra3oobpasHble BelecTBa Ans pasayBaHus GannoHa.

Mpy BO3HVKHOBEHUM CONPOTUBIEHNS B MOMEHT NOCTMPOLIEAYPHOTO U3BMEYEHNS
KaTeTepa Yepes NHTPOAbIOCEep/HanpaBnsioLLMIA KaTeTep, Mof KOHTPoreM
PEHTreHOCKONMUN OnpefenuTe, He ocTanock N B GannoHe KOHTPacTHOe BELLECTBO.
Mpu HamMuMM KOHTPACTHOTO BELLECTBA BbIABMHLTE GannoH U3 MHTpoAbtocepa/
HanpaensitoLLEero katetepa W MofHOCTLIO YAanuTe KOHTPACcTHOE BELLECTBO NEPes TeM,
KaK MPOACIXMUTL U3BreyYeHne GannoHa.

Ecnu oLuyLLeHre CONpOTUBMEHNS B MOMEHT NOCTNPOLIEAYPHOTO yAaneHus katetepa
COXpaHSIeTCs1, PEKOMEHZYETCS U3BMEeYb BanmoHHbIN KateTep U MHTpoabocep/
HanpPaBnsIOLWWIA KATETEP €AUHBIM KOMMIEKCOM.

B cnyyae narnba unm I'Iepel'lllﬁa CTepXHs KateTepa uaaneﬁLuee uncnonb3oBaHue
6annoHHoro kateTepa 3anpeLueHo.

[Nepes NOBTOPHbLIM BBEAEHVNEM Yepe3 UHTPOLbIoCEp/HaNPaBNSIoLLMI kaTeTep GanmoH
MPOTUPAIOT HAYMCTO MapIIeN 1 NPOMBIBAOT CTEPUILHBIM PU3MOTOTYECKM PACTBOPOM.

MoBTOpPHOE CBOpauvBaHWe GannoHa fonyckaeTcsi, TOMbKO ecriv GanmoHHbIii kateTep
NOAAEPKMBAETCS MPOBOMOYHBLIM MPOBOAHWUKOM MU CTUMETOM.

. Mapkepbl GEOALIGN™ npefHasHayeHbl Anst UCNONb30BaHWS TONbKO

B KA4eCTBE [OMOMHUTENBHOMO OPUEHTUPOBOYHOTO MHCTPYMEHTA Ans
COMPOBOXAEHUS CTAHAAPTHOI MOCNEA0BATENBHOCTU NPOLIEAYP, BbIMOMHAEMbIX
VHTEPBEHLIMOHANNCTOM.

Bo3MoxHble HexenartenbHble peakuuun

OcrnoxHeHws, BbI3BaHHbIE nposeneHvem 6annoHHon Aunatauyuun nepmcbepmqecxwx
COCyaoB:

* [OMNONHUTENbHOE BMELaTeNnbCTBO,

* annepruyeckas peakums Ha nekapcTBeHHbIe npenapartbl U KOHTPACcTHOE BELECTBO,

* aHeBpu3Ma Unn foxHaa aHeBpuamMa,

* aputmMus,

+ amBonuaaums,

* rematoma,

* KpoBOTEYEHMe, BKIoYas KpOBOTEYEHNe B MeCTe npokona,
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* MMNOTEeH3Ns/TUNepTeHans,

* BOCNasneHue,

* OKKIIO3Wsl,

* 6onb unu 6onesHeHHOCTb,

* MHEBMOTOPAKC Wi reMoTopaKc,

* cencuc/vHdekums,

* LLOK,

* KPaTKOCPOYHOE HapyLLeH1e reMOAUHAMUKN,
* VHCYIbT,

* Tpom603,

* paccrnioeHue, nepcopauus, paspbie UK cnasm cocyaa.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

XpaHeHue u o6palleHue

XpaHI/ITb B NpoxnagHoMm, CyXoM 1 TeMHOM MecCTe. 3aI'IpeLLlaeTCﬂ XpaHeHune B6NM3n
WCTOYHWKOB pagnoakTUBHOIO uUnu yJ'Iprad)I/IOJ'IeTOBOFO nanyyeHus.

PacxopgyiiTe YCTPOMCTBa TaK, YTOBbI KAaTETEPLI 1 APYrVE ULENHUS C OrPaHUYEHHBIM
CPOKOM FOAHOCTM MCMOMb30BANUCh A0 UCTEYEHUS CPOKa FO[HOCTY. 3anpeluaercs
1Cronb30BaHu1e, ECIN yNakoBKa MOBPEXAEHa UMW BCKPbITA.

O6opyaoBaHue

+ KoHTpacTHoe BellecTso
+ CTepurnbHbIii coneBoi pacTsop

* LUnpuy ¢ 3anopHbIM MexaHn3amom JTioapa/ycTporNcTBO AN pasayBaHus ¢
maHomeTpom (oT 10 mn)

+ MopxoAsLLMit KOMANEKT MHTPOABLKCEPa/HANPABNSIOLLIETO KaTeTepa U pacLUNpUTens
* 0,035-A10/1MOBBbI NPOBOMOYHbIV MPOBOAHNK

+ Mpu HeOBXOAMMOCTH: YCTPONCTBO ANs cTabunusauum karetepa.

MoaroTroBka AUNaTaLyMoOHHOIO KaTteTepa

ﬂpwmeqarwle. B pamMkax noAroToBKM K MCNOSb30BAHWIO U3BMEKUTE CTUNET nepes
yoaneHvem 3alluTHOro Yyexna.

1.

M3BrieknTe GannoHHbIN kateTep U3 ynakosku. [poBepsTe COOTBETCTBUE pasmepa
6annoHa npoLeaype 1 COOTBETCTBUE BbIGPAHHOTO [OMOMHNTENBHOMO 060PYAOBaHMS
Tpe6oBaHUsM, ykasaHHbIM ANs KaTeTepa.

Ynanute CTUNeT U 3aLMTHbIA Yexon. [ins 3Toro yaepxusaiite 6annoHHbIN katetep
npokcumanbHee 6annoHa, a Apyroit pykoi akkypaTHO BO3bMUTECH 3@ MaHAPEH 1
3aLI.LVITHbIl7| Yexosl ¥ CHUMaiTe ¢ BannoHHoro KateTepa B AUCTaNlbHOM HanpasneHnn.

Mepen npumeHeHnem obs3aTenbHO CTpaBUTE BO3AYX U3 GannoHHoro kateTepa. [ins
3TOr0 C NOMOLLbIO LUMPULIA N YCTPOCTBA ANst pa3ayBaHus o6beMoM He MeHee

10 M1 3anonHUTe GanmnoH CooTBETCTBYIOLLMM BELLECTBOM Anst pa3ayBaHus GannoHa
npuBnNn3nNTenLHO HamonoBuHy (25 % koHTpacTHoro BelecTsa / 75 % cTepunbHoro
COMeBOro pacTeopa). 3anpeLaeTcs MPUMEHsTb BO3AYX UK ra3oobpasHble BellecTsa
[ns pasfyBaHus 6annoHa.

MoacoeanHuTe 3anopHbIi knanaH K rHe3foBoMy KOHHeKTopy Jlioapa ans pasaysBanust
6annoHa, pacnonoXeHHoOMy Ha AunaTtaLMoHHOM KaTeTepe.

nO,D,COeFlI/IHMTe Wwnpu1u K 3anopHOMy KnanaHy.

ﬂep)Ka LINpU1L, BbIMYCKHbIM OTBEPCTUEM BHU3, OTKpOlZTe 33[10pr||;| KnanaH u
oTkauvBanTe BO3AyX B Te4eHne ﬂpMﬁﬂMBMTeﬂbHO 15 CeKyHa. OTI'IyCTMTe nopLUeHb.

MosTopuTte atan Ne 6 ele ABa pasa UK 40 UCHE3HOBEHUS My3bIPEN Npu
oTKauMBaHWM BO3ayxa (MPU3HaK OTpULIATENbHOTO AaBreHus). Mo 3aBepLuerHnn
MOMHOCTLIO yaanuTe BO3ZyX 13 kKoprnyca LUNpuLa/ycTpoiicTBa [N1s pasfyBaHus.

nOLLI'OTOBbTe NpoCBeT ANA NPOBOAHUKa KaTeTepa, NPUCOEAMHUB LUMPUL, K KOHHEKTOPY
npoceeTa Ansg npoBoAHUKa U NPOMbIB CTEPUSbHBIM COMEBLIM PAaCTBOPOM.

MpumeHeHne gunaTtaunoHHoro katetepa ansa YTA ULTRAVERSE® 035

1.

HapeHbTe aucTanbHbI KOHYWK AunaTtaumoHHoro katetepa anst UTA ULTRAVERSE® 035
Ha NpeABapuUTenbHO BBEAEHHBIN MPOBOMNOYHbIN MPOBOAHMK U MPOABUHETE KOHUMK
6arnroHa k MecTy BBELEHUS.

MpoABuHBLTe KaTeTep Yepe3 HTPOAbIOCEP/HaNPaBNSHOLLMIA KaTETEP U MO NPOBOAHUKY
K MecCTy pasayBaHus. [pu HEBO3MOXHOCTI NPOATN CTEHO3MPOBAHHbIN YHaCcTOK
HeOﬁXOIJVIMbIM AvnaTtaunoHHbIM KaTeTepoM CHavana npeasapuTenibHO paclumpere
NOPaXeHHbIN Y4acTOK C MOMOLLH KaTeTepa MeHbLLEro AnameTpa, 4tobbl 06nerynTs
NPOABWXEHWE AMMaTaLMOHHOrO KaTeTepa Gonee noaxoasLUero pasmepa.

Hpumeqauue. I'IpM ncnonb3oBaHU NPOBOSIOYHOIO NPOBOAHUKA C I'MFlpOdJVIJ'IbeIM
MOKPbITUEM NOCTOAHHO yBﬂa)l(HﬂﬁTe €ero ctepunbHbIM qJVISVIOJ'IOrI/NeCKMM pacTBOpOM.

3.

Pacnonoxwre 6annoH oKorno nopaxeHHOro yyacTka, rae NnaHupyeTcst aunartaums,
ybeauTech, YTO NPOBOMIOYHBIA NPOBOAHWK HE CMECTUICS, U pa3ayiiTe GanmnoH o
[IOCTUXEHUSt HEOBXOAMMOTO AaBNEHNS.

YT06bI NONHOCTBIO YAQNUTb XXUAKOCTb U3 6annoHa, coaname oTpuuartenbHoe
AasnexHune. nOFl KOHTpONemM peHTreHockonun y6e,ElVITer, 41O 6aNMoH NOMHOCTLIO
CryLieH 1 B HEM He OCTalnioCb KOHTPACTHOrO BellecTBa.

5. Mopaepxusas OTpULEATENLHOE ABMIEHNE U HE MEHSISI MOMOXKEHWS! MPOBOMOYHOTO
NpOBOAHMKA, BO3bMUTECH 3a GanmOHHbIN KaTETEP OKOMO UHTPOAbIocepal
HanNpaBnsIOLLEro KaTeTepa 1 U3BMEKUTE CMYLLEHHbI AUNaTaUMoHHbIA KaTeTep no
NPOBOMOYHOMY MPOBOAHNKY YEPE3 UHTPOABOCEP/HaNPaBNsoWWMI kaTeTep. Ans
oBneryeHuns ynaneHus Katetepa Yepes HTPOALIOCEp/HaNpaBnstoLLmii KaTeTep
peKOMEHAYeTCs crierka BpalyaTb kateTep NpoTUB YaCOBOW CTPENKN.

Mpu HeoGxoaMMoOCTU: 4TOGLI 06ECNEeUNTb HEMOABIKHOCTL UHTPOALIOCEPa/
HanpaBnsiloLLEro kateTepa BO BpeMsi NpoLieAypbl, UCMOMNb3yiiTe YyCTPOUCTBO AMs
cTabunusauum katetepa, YTo6bl 3a(PMKCUPOBaTL MHTPOABLIOCEP/HANPaBNSAIOWNIA KaTeTep
B MecTe AoCTyna.

Mpu HeoGXxoaMMOCTH: VCronb3yiiTe Mapkepbl GEOALIGN™ B kayecTBe
OPWEHTUPOBOYHOTO UHCTPYMEHTA, YTOBbI U3MEPUTb, Kak Aaneko 6bin NpoABUHYT
AunataumoHHbIn katetep Ans YTA.

WMHTPOLIOCEP \

Puc. 2
CTEPXXEHb BBELEH HA 49 CM
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MoBTopHoOe BBeAeHUe 6annoHa

MpepocTtepexenue. B cnyyae n3rnba unu nepernba crepxHs AanbHeilee
1cnonb3oBaHue GannoHHOro katetepa 3anpeLLeHo.

MpenocTtepexenue. Mepea NOBTOPHLIM BBEAEHWEM Yepes MHTpoabtocep/
HanpaBnsioLWwuii kateTep 6annoH NPOTUPatoT HAYMCTO Maprew, MPOMbIBAKOT
CTepUIbHbIM PU3NONOrNYECckUM PacTBOPOM U akKypaTHO MOBTOPHO CBOPAYMBAIOT.
MoBTOpPHOE CBOpayMBaHWe GanmnoHa JonyckaeTcs, TONbLKO ecnu GanmoHHbIi kaTeTep
nopAepXunBaeTca NPOBOMOYHbLIM NPOBOAHMKOM UITN CTUNETOM.

1. HapeHbTe 6annoHHbI KaTeTep Ha NPOBOMOYHbIN NMPOBOAHWK.

2. TpopBuHLTe GanmoHHbIN KaTeTep No NPeABapUTENLHO BBEAEHHOMY NPOBOSIOYHOMY
NPOBOAHWKY K MECTY BBEAEHUS 1 Yepe3 UHTPOAbIOCEp/HaNpaBnsioLmin kateTep. Mpu
BO3HUKHOBEHUW COMPOTUBIEHIS 3aMEHIUTE UCTOMNb30BaHHbIN BanmoHHbIN kateTep
HOBbIM BaroHHbLIM KaTeTepPOM.

3. MMpopomnxaiite npoueaypy, Crneays ykasaHusMm B MyHKTe O MPUMEeHeHU
pauvnatauuoHHoro katetepa Ans YTA ULTRAVERSE® 035.

[ononHuTenbHoe Ucnonb3oBaHue GannoHa ¢ NPUMeHeHUeM
AunaTtauuoHHoro katetepa ansa YTA ULTrRAVERSE® 035 ¢ Mapkepamu
GEOALIGN™

Mpu ncnonb3oBaHuM aunataumoHHoro katetepa ans YTA ULTRAVERSE® 035 ans
L,0NOMHUTENBHOIO TepaneBTUYeCcKoro EOSﬂeﬁCTBMﬂZ

1. HapeHbTe HOBbIN GannOHHbI KaTeTep Ha MPOBOSIOYHbIN NPOBOAHMK.

npOABMHbTe 6annoHHbIN KaTteTep no npeasapuTeribHO BBEAEHHOMY MPOBOSIOYHOMY
NPOBOAHMKY K MECTY BBeAeHMsA U Yepe3 NHTPOoAbKCep. Ecnu Bo3HukaeT
COnpoTuBIiEHNE, 3aMeHnTe paHee MCNOMb30BaHHbIN BanfoHHbIN KateTep HOBbIM
6annoHom.

3. Yrto6bl 0becneunTsb reorpacuieckoe BblpaBHUBaAHUE C AUNATALMOHHBIM KaTETEPOM
ans YTA, ucronb3oBaBLUMMCS AN NpeaunaTauuy, NpofBuranTe kartetep yepes
VHTpOAbOCEP/HaNPaBnAoLLMiA KaTeTep 4O TeX nop, noka Mapkepbl GEOALIGN™ He
3aliMyT TO Xe MoroXeHne B KOHHEKTOPE MHTPOAblocepa/HanpaBnsioLLero katetepa,
KOTOpOe 3aHMMan MapKepbl NepBOHa4arnbHO UCMOMNb30BABLLEroCs AunaTaLyoHHOro
katetepa ans YTA. (Cm. pucyHku 3 1 3a).

4. TpopomxainTte npoueaypy, cneays ykasaHusm B NyHKTe O NPUMEHeHUN
puvnatauuoHHoro katetepa Ans YTA ULTRAVERSE® 035.

Puc. 3

MPEALIAYUMA  MHTPOLBIOCEP
BANMOH

VHTPO[BIOCEP

HOBbIV BAJINOH: TOT )KE PASMEP ’JW cm " cmL



Puc. 3a.
YBenuyeHHoe n306paxeHNe CTEPXKHS KaTeTepa U MHTPoAblocepa ¢ PUCYHKa 3.

VHTPO[LIOCEP MPEALIAYLL BANINOH

MHTPORBIOCER Lt om-
HOBbI BAIOH

~=1cm—~f

Mpepynpexaexue. Mocne npUMeHeHNs faHHOe U3aenue MOXeT NpeACTaBNATb
Guonoruyeckyto onacHocTb. O6palyaiiTecs C HUIM U YTUNU3NpPYiATe B
COOTBETCTBUU C NPUHATON MEAULIMHCKOW NPAKTMKOW U [eNCTBYOWUMU
MEeCTHbLIMU, pervoHanbHbLIMKU 1 thefiepanbHLIMU 3aKOHAMU U MONOXEHUAMMU.

FAPAHTUA

Komnanusi Bard Peripheral Vascular B Te4eHve oaHOro roga co AHs nepBoHavanbHoii
MOKYMKV rapaHTUpyeT nepBoHa4anbHOMy NoKynaTento AaHHOTO U3Enust OTCYTCTBME B

AaHHOM u3genun ,Cl,edpeKTDB MaTtepuarnoB ¥ NPON3BOACTBEHHOIO 6paKa. OTBETCTBEHHOCTb

Mo [aHHOI OrpaHNYeHHON rapaHTv Ha U3fenue orpaHYMBaETCst PEMOHTOM UMK
3aMeHO HENCMPaBHOTO M3MENUS MU BO3MELLIEHNEM ero MONTHOM CTOMMOCTU Mo
ycMoTpeHuio komnanumn Bard Peripheral Vascular. [laHHasi orpaHuyeHHas rapaHtvs
He MOKpbIBAeT HOPMarbHbI U3HOC, a Taloke HEeUCTPaBHOCTH, MpoMCTeKaloLLve 13
MCMONb30BaHMs U3AENUS HE MO Ha3HaueHuto.

B OBbEME, MPEJYCMOTPEHHOM AENCTBYIOLLMM 3AKOHOAATENBLCTBOM,
OAHHAA OrPAHUYEHHAA TAPAHTUA HA U3OENUE UCKNIOYAET BCE
OCTAJbHbIE TAPAHTUW, ABHbIE UNIN NOAPA3YMEBAEMbIE, B YACTHOCTU
NIOBbIE NOAPA3YMEBAEMbIE FAPAHTUW KOMMEPYECKOW NMPUFOAHOCTYU
WNU COOTBETCTBMWSA ONPEAENEHHON LIEMN. HU MPU KAKUX YCNOBUAX
KOMMAHWA BARD PERIPHERAL VASCULAR HE HECET OTBETCTBEHHOCTb
3A NIOBbIE NMPAMbIE, CITYHANHbIE UM KOCBEHHbIE YBbITKH,
MPOUCTEKAIOLLIUE U3 OBPALLEHUA C AAHHbBIM U3OENUEM UKW EFO
UCNONb30BAHUA.

B HekoTopbIX CTpaHax He AeNCTBYET UCKIIOYEeHNe NoApa3yMeBaeMblX rapaHTwil,
CIyYaiiHbIX UMK KOCBEHHBIX YBbITKOB. COrnacHo 3akoHaM Takux CTPaH, Nomb3oBaTesio
MOryT 6biTb NpeAoCTaBneHb! JONONHUTENbHbIE CPEACTBA NPaBOBOI 3aLUUTbI.

K ceeperuto nonb3oBaTens Ha nocrneaHein cTpaHuLe GpoLutopbl ykasaHbl AaTa Bbinycka
WK pefakuun 1 HOMEp peaakLmMn AaHHbIX UHCTPYKLMA.

Ecnu ¢ ykazaHHoI AaTbl 4O NPUMEHEHUs u3aenus npoluno 36 mecsues, TO

Heobxoaumo obpatutbesi B komnanwio Bard Peripheral Vascular ans npoeepku Hanmuus
[[ononHuTensHon nHdopmaumn 06 nagenuu.
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Balloon Diameter
Diametre du ballonnet
Ballondurchmesser
Diametro del palloncino
Diametro del balon
Ballondiameter
Diametro do baldo
AiapeTpog ptaloviod
Ballondiameter
Ballongdiameter
Pallon halkaisija
Ballongdiameter
Srednica balonika
Ballonatmérd

Primér balonku
Balon Capi

RIEL
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Balloon Length
Longueur du ballonnet
Ballonlange
Lunghezza del palloncino
Longitud del balén
Lengte van de ballon
Comprimento do baldo
Mrikog prmaAovioy
Ballonleengde
Ballongléngd

Pallon pituus
Ballonglengde
Diugosc¢ balonika
Ballonhossz

Délka balénku

Balon Uzunlugu

REE
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Nominal Pressure
Pression nominale
Nenndruck
Pressione nominale
Presion establecida
Nominale druk
Presséo nominal
OvopaoTiki Trieon
Nominelt tryk
Nominellt tryck
Nimellispaine
Nominelt trykk
Cignienie nominalne
Névleges nyomas
Jmenovity tlak
Nominal Basing
HERND
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Rated Burst Pressure

Pression de rupture nominale
Nennberstdruck

Pressione nominale di scoppio
Presién de rotura méaxima
Nominale barstdruk

Pressao de ruptura nominal
OvopaoTikn Tieon pAgng
Nominelt spraengningstryk
Nominellt bristningstryck
Nimellinen puhkeamispaine
Nominelt sprengningstrykk
Nominalne cisnienie rozrywajace
Névleges hasadasi nyomas
Nominalni tlak pfi protrzeni
Nominal Patlama Basinci
HERKEN
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Maximum Guidewire

Guide maximal

MaximalgroRe Fiihrungsdraht
Dimensione massima del filo guida
Méximo de guia

Maximale geleidedraad

Fio-guia maximo

MéyioTo 0dnyo6 aUpua

Maks. guidewire

Max ledare

Ohjainvaijeri enintdan

Maksimal ledevaier

Maksymalny rozmiar prowadnika
Maximalis vezetddrot

Maximalni vodici drat

Maksimum Kilavuz Tel

BAER
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Minimum Introducer
Introducteur minimum
MindestgroRe Einfiihrhilfe
Introduttore minimo
Introductor minimo

Minimale inbrenger

Introdutor minimo

EAdxioTog el0aywyéag
Mindste introducer

Minsta inféringsanordning
Pienin sisdanvieja

Minste innferer

Minimalny rozmiar introduktora
Minimalisan sziikséges bevezeté
Miniméini zavadé¢

Minimum Introdiiser

L d Bl
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MuHMManbHbIi kanubp MHTpoablocepa

Over-the-Wire

Sur le guide

Over the wire (OTW)
Sul filo guida

Sobre el alambre
Over de draad
Sobre o fio

Me kaAwdiaké oUoTnpa KateuBuvong

Over the wire

Over ledaren

Ohjainvaijeria pitkin

(OTW) Over the wire

Over the wire

Over the wire (drétra tolhato)
Pres vodici drat, Over the wire
Tel Uzerinden Yiiriitilen
TR
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Consult Instructions for Use
Consulter le mode d'emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Leggere le istruzioni per 'uso
Consulte las Instrucciones de uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consultar as instrugdes de utilizagdo
ZupBouAeurteite TIg 0dnyieg xpriong
Se brugsanvisningen

Se bruksanvisning

Lue kayttéohjeet

Se bruksanvisning

Zapoznat sig z instrukcjg obstugi
Lésd a hasznalati itmutatot

Ridte se navodem k pouziti
Kullanma Talimatlarina Bagvurun
ESEBMER
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Single Use

A usage unique

Zur einmaligen Verwendung
Monouso

Un solo uso

Voor eenmalig gebruik
Utilizag&o Unica

Miag xpriong

Til engangsbrug

Engangsbruk

Kertakayttdinen

Til engangsbruk

Tylko do jednorazowego uzytku
Egyszer hasznalatos

Pouze pro jednorazové pouziti
Tek Kullanim igindir
EHR—RIER
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Do Not Resterilize

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren

Non risterilizzare

No reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren

Néo reesterilizar

Mnv eTTavVaTIOOTEIPWVETE

Ma ikke resteriliseres

Far ej omsteriliseras

Ei saa steriloida uudestaan

Ma ikke resteriliseres

Nie nalezy sterylizowa¢ ponownie
Ujrasterilizalni tilos
Neresterilizujte

Tekrar Sterilize Etmeyiniz
ENEEEE

MUK opAAIL2

MosTopHas CTepUnu3aLVs 3anpellieHa

Non-Pyrogenic
Apyrogéne

Nicht pyrogen
Apirogeno
Apirégeno
Niet-pyrogeen
Apirogénico

Mn Trupetoyévo
|kke-pyrogent
Pyrogenfri
Pyrogeeniton
Pyrogenfri
Produkt apirogenny
Pirogénmentes
Nepyrogenni
Pirojenik degildir

AnuporeHHo

Sterilized Using Ethylene Oxide

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado mediante oxido de etileno
Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide
Esterilizado por 6xido de etileno
ATrooTeipwpévo pe Xprion oeidiou Tou aiBuleviou
Steriliseret ved brug af ethylenoxid
Steriliserad med etylenoxid

Steriloitu etyleenioksidilla

Sterilisert med etylenoksid

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu
Etilén-oxiddal sterilizalva

Sterilizovano etylenoxidem

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir
ﬁﬁﬁgizfn?ﬁa
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Keep Dry

Conserver au sec
Trocken lagern
Mantenere asciutto
Manténgase seco
Droog bewaren

Manter seco

Aiatnpeite 10 TIPOIOV OTEYVO
Opbevares tort
Forvaras torrt
Suojattava kosteudelta
Ma holdes torr

Chroni¢ przed wilgocig
Tartsa szarazon
Uchovavejte v suchu
Kuru Tutun

RIFER
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Keep Away From Heat

Conserver a I'abri de la chaleur

Vor Warmeeinwirkung schiitzen
Tenere al riparo dal calore

Protéjase del calor

Niet aan hitte blootstellen

Manter afastado do calor

uldooeTal pakpid ammd uynAég Bepuokpaaieg
Skal holdes vaek fra varme

Skyddas mot varme

Suojattava kuumuudelta

Holdes unna varme

Przechowywac¢ z dala od zrédet ciepta
Hotél védve tarolandd

Chrarite pred teplem

Isldan Uzak Tutun

OBeperaTb OT BO3AEVCTBHS BbICOKUX TEMNepaTyp

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabrikant
Fabricante

Aev TrepiEel AATeg
Producent
Tillverkare
Valmistaja
Produsent
Producent
Gyarto

Vyrobce

Uretici

M Z=A
MpounssoauTens

Not Made with Natural Rubber Latex
Fabriqué sans latex naturel
Nicht aus Naturgummilatex hergestellt.

Non prodotto con lattice di gomma naturale
Este producto no se fabrica con latex de caucho natural
Niet gemaakt met latex van natuurlijk rubber
Néo contém latex de borracha natural
Aev KATOOKEUGZETAI ATTO QUOIKG EAQOTIKG AGTEG
Ikke fremstillet med naturlig gummilatex
Ej (ll\verkad med naturgummilatex
ei ole kéytetty luonnc
Dette produktet er ikke produsert med naturlig gummilateks
Produkt nie jest wytwarzany z lateksu kauczuku naturalnego
Nem tartalmaz természetes gumilatexet.
Neni vyroben z pfirodniho pryZového latexu
Dogal Kauguk Lateksten Uretilmemistir
RIERFARRBIL
Mol 12 plEAZ ARG HZEE X 22
He conepXwT HaTypanbHbiit kay4yKoBbIit NaTekc

in the pean Ci
Représentant autorlse au sein de la Communauté européenne
Berechtigter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Gemachtigde vertegenwoordiger binnen de Europese
Gemeenschap
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Egouaiodotnpévog avTimpoowog omv Eupwaikr Kovémnra
Autoriseret i Det Europ: F
Auktoriserad representant i EG
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa
Autorisert representant i EU
Autcryzowany przedstawiciel na tereme Unii Europejskiej
Bejegy P! az Eurdpai Ko &
Autorizovany zastupce pro Evropskou unii
Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
BUMA R R
& SSA Yol elsete el
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Stylet Included

Stylet inclus

Dorn im Lieferumfang enthalten
Mandrino incluso

Con estilete incluido

Inclusief stilet

Estilete incluido

O oTuhedg TrepIAapBaveral
Medfalgende stilet

Mandrin ingar

Mandriini sisaltyy toimitukseen
Stilett er inkludert

Dotgczony mandryn

Mandrin mellékelve

Stilet soucasti baleni

Stile Dahil

BEMEE
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CTuneT BXOAUT B KOMNEKT

Made in Ireland
Fabriqué en Irlande
Hergestellt in Irland
Prodotto in Irlanda
Fabricado en Irlanda
Geproduceerd in lerland
Fabricado na Irlanda
Karaokeuaderar otnv Iphavdia
Fremstillet i Irland
Tillverkad pa Irland
Valmistettu Iflannissa
Laget i Irland
Wyprodukowano w Irlandii
Gyartva Irorszagban
Vyrobeno v Irsku
inanda'da tiretilmigtir
EEMER
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Do Not Use if the Product Sterile Barrier System or its
Packaging is Compromised

Ne pas utiliser si le systéme de barriere stérile du produit ou
son emballage sont ou paraissent endommagés.

Bei beeintrachtigtem Sterilschutzsystem oder beschadigter
Verpackung das Produkt nicht verwenden

Non utilizzare se il sistema della barriera sterile del prodotto
o la confezione sono compromessi

No utilizar si el sistema de barrera estéril del producto o su
envase estan dafiados

Niet gebruiken wanneer het steriele-barrieresysteem van het
product of de verpakking is aangetast

Nao utilizar se o sistema de barreira estéril do produto ou
respectiva embalagem estiverem comprometidos

Mn XPnOILOTTOIEITE TO TIPOIGV €4V EXEI TTAPARIACTE] TO
ouoTnua epaypol aTTooTEIPWONG 1) N CUOKEUATIa TOU

M4 ikke anvendes, hvis produktets sterilbarrieresystem eller
emballagen er kompromitteret

Anvand inte om produktens sterila barriar eller forpackning
ar skadad

Ei saa kayttaa, jos tuotteen steriilisuojaus tai pakkaus on
vaurioitunut

Skal ikke brukes hvis pr sterile barrit
pakningen er forringet

Nie uzywac, jesli naruszono sterylno$¢ produktu lub jego
opakowanie

Ne haszndlja, ha a terméket védo steril lezarasi rendszer
vagy a csomagolas sériilt!

Pokud je narusena sterilni bariéra nebo po$kozen obal,
yrobek nepouzivejte

Steril Bariyer Sistemi ya da Ambalaji Bozulmussa
Uriiné Kullanmayin
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Bard, L and Align are ks and/or regi ks of C.R. Bard, Inc. or an affiliate.

Bard, Ultraverse et GeoAlign sont des marques commerciales et/ou déposées de C. R. Bard, Inc. ou d'une de ses filiales.

Bard, Ultraverse und GeoAlign sind Marken und/oder eingetragene Marken von C. R. Bard, Inc. oder einer Tochtergesellschaft.

Bard, Ultraverse e GeoAlign sono marchi commerciali e/o registrati di C.R. Bard, Inc. o di una sua affiliata.

Bard, Ultraverse y GeoAlign son marcas comerciales y/o marcas comerciales registradas de C.R. Bard, Inc. o filiales.

Bard, Ultraverse en GeoAlign zijn handelsmerken en/of gedeponeerde handelsmerken van C. R. Bard, Inc. of een geaffilieerd bedrijf.
Bard, Ultraverse e GeoAlign s3o marcas comerciais e/ou marcas comerciais registadas da C.R. Bard, Inc. ou de uma filial.

Ta Bard, Ultraverse kai GeoAlign eivai eumropiké orfjpata fi/kai orjpata katateBévia g C.R. Bard, Inc. fj ouvdeopevng eTaipeiag .

Bard, Ultraverse og GeoAlign er varemazerker og/eller registrerede varemaerker tilharende C.R. Bard, Inc. eller et tilknyttet selskab.

Bard, Ultraverse och GeoAlign &r varumérken och/eller inregistrerade varuméarken som tillhor C.R. Bard, Inc. eller affilierat foretag.

Bard, Ultraverse ja GeoAlign ovat C.R. Bard:n, Inc:n tai sen tytaryhtion tavaramerkkejé ja/tai niiden rekisterdimia tavaramerkkeja.

Bard, Ultraverse og GeoAlign er varemerker og/eller registrerte varemerker som tilharer C.R. Bard, Inc. eller et tilknyttet selskap.

Bard, Ultraverse i GeoAlign sg znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy C.R. Bard, Inc. lub spétek zaleznych.
ABard, Ultraverse és a GeoAlign a C.R. Bard, Inc. vagy valamely leanyvallalata védjegyei és/vagy bejegyzett védjegyei.

Bard Ultraverse a GeoAlign jsou obchodni znamky a/nebo registrované obchodni znamky spoleénosti C.R. Bard, Inc. nebo jejich pobocek.
Bard, Ultraverse ve GeoAlign C. R. Bard, Inc. sirketinin veya bagli kurulusunun ticari markalari ve/veya tescill ticari markalaridir.
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“ Manufacturer:

Bard Peripheral Vascular, Inc.

1625 West 3rd Street
Tempe, AZ 85281
USA

TEL: 1-480-894-9515
1-800-321-4254

FAX: 1-480-966-7062
1-800-440-5376
www.bardpv.com
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[Ec[ReP]

Authorised Representative
in the European Community
Bard Limited

Forest House

Tilgate Forest Business Park
Brighton Road, Crawley

West Sussex, RH11 9BP, UK
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