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Medtronic and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. ™* Third-party brands are trademarks of their respective owners. All other brands are trademarks of a
Medtronic company. The following list includes trademarks or registered trademarks of a Medtronic entity in the United States or in other countries.

Medtronic 1 noroto Ha Medtronic ca Tbproscku Mapku Ha Medtronic. ™* MapKuTe Ha TPeTH CTpaHU ca TbProBCKW MapKW Ha CbOTBETHUTE UM NpUTeaTenun. Bcuuku
APYrv MapKu ca TbProBCKM MapKu Ha KomnaHua Ha Medtronic. CMCBK BT No-A01y BK/IH0YBA ThProBCKW MapKKW UM PErMCTPUPaHN TbProBCKU MapKX Ha lOPUAMUYECKO
nuue Ha Medtronic B CALL, unv B apyru gbprasu.

Medtronic a logo Medtronic jsou ochranné znamky spoleénosti Medtronic. ™*Znagky tretich stran jsou ochrannymi znamkami pfislu§nych viastnikd. V§echny ostatni
znacky jsou ochrannymi znamkami spole¢nosti Medtronic. Nasledujici seznam obsahuje ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky obchodni jednotky
spole¢nosti Medtronic v USA nebo v jinych zemich.

Medtronic og Medtronic-logoet er varemaerker tilherende Medtronic. ™* Varemeerker fra tredjeparter er varemaerker tilherende de respektive ejere. Alle andre meerker
er varemaerker tilhgrende en Medtronic-virksomhed. Falgende liste indeholder varemaerker eller registrerede varemeerker tilherende en Medtronic virksomhed i USA
eller i andre lande.

Medtronic und das Medtronic Logo sind Marken von Medtronic. ™* Marken Dritter sind das Eigentum der jeweiligen Inhaber. Alle anderen Marken sind Marken eines
Medtronic Unternehmens. Die folgende Liste enthalt Marken oder eingetragene Marken einer Medtronic Gesellschaft in den USA oder in anderen Landern.

To Medtronic kat To Aoydturio Medtronic givat gunopikd orjpata tng Medtronic. ™* O EUTIOPIKEG OVOUATIEG TPITWV Eival EUTIOPIKA OHATA TWV AVTIOTOX WV
Katoxwv Toug. ‘OAEG oL AAAEG EUTIOPIKEG OVOUAaTieq eival EUMOPIKA orjpata piag etalpeiag g Medtronic. H akdAoubn Aiota mepthapBdvel eumopikd orjpata i
onuata kararefévta piag etapeiag g Medtronic otig Hvwpéveg MoAtteieg 1y oe AAAEQ XWPES.

Medtronic y el logotipo de Medtronic son marcas registradas de Medtronic. Las marcas de terceros con el simbolo ™* son marcas registradas de sus respectivos
propietarios. Todas las demas marcas son marcas registradas de una compafia de Medtronic. La siguiente lista incluye marcas registradas o marcas comerciales de
una entidad de Medtronic en Estados Unidos o en otros paises.

Meditronic ja ettevotte Medtronic logo on ettevotte Medtronic kaubamargid. ™* Kolmandate isikute tootemargid on nende vastavate omanike kaubamargid. KSik muud
tootemargid on ettevotte Medtronic kaubamargid. Jargmine loend sisaldab ettevotte Medtronic kaubamarke voi registreeritud kaubamarke Ameerika Uhendriikides
VOi teistes riikides.

Medtronic ja Medtronic-logo ovat Medtronic-yhtién tavaramerkkeja. ™* Kolmansien osapuolien tuotemerkit ovat niiden omistajien tavaramerkkeja. Kaikki muut
tuotemerkit ovat jonkin Medtronic-yhtion tavaramerkkeja. Seuraavassa luettelossa on lueteltu jonkin Medtronic-yhtion tavaramerkit tai rekisterdidyt tavaramerkit
Yhdysvalloissa tai muissa maissa.

Medtronic et le logo Medtronic sont des marques commerciales de Medtronic. ™* Les marques tierces sont des marques commerciales de leurs détenteurs respectifs.
Toutes les autres marques sont des marques commerciales d'une société Medtronic. La liste suivante comprend des marques commerciales ou des marques
déposées d'une entité de Medtronic aux Etats-Unis ou dans d'autres pays.

Medtronic i logotip Medtronic Zigovi su drustva Medtronic. ™* Robne marke trecih strana zigovi su njihovih vlasnika. Sve druge robne marke Zigovi su drustva
Medtronic. Sljedeéi popis ukljuCuje Zigove ili registrirane Zigove drustva Medtronic u SAD-u ili u drugim zemljama.

A Medtronic és a Medtronic-logo a Medtronic védjegyei. ™* A harmadik felek markai az egyes markatulajdonosok védjegyei. Minden egyéb marka a Medtronic
tagvallalatokhoz tartozé védjegy. A kdvetkezé felsorolas a Medtronic vallalat védjegyeit vagy bejegyzett védjegyeit tartalmazza az Amerikai Egyesdlt Allamokra vagy
mas orszagokra vonatkozoan.

Medtronic dan logo Medtronic adalah merek dagang dari Medtronic. ™* Merek pihak ketiga adalah merek dagang perseorangan. Semua merek lain adalah merek
dagang dari perusahaan Medtronic. Daftar berikut mencakup merek dagang atau merek dagang terdaftar dari entitas Medtronic di Amerika Serikat atau di negara lain.

Medtronic e il logo Medtronic sono marchi di fabbrica di Medtronic. ™* | nomi commerciali di parti terze sono marchi di fabbrica dei rispettivi proprietari. Tutti gli altri
nomi commerciali sono marchi di fabbrica di una societa Medtronic. L'elenco seguente comprende i marchi o i marchi registrati di un'azienda Medtronic negli Stati Uniti
e/o in altri Paesi.

Medtronic »xaHe Medtronic norotuni - Medtronic kKoMnaHMACbIHbIH, caya 6enrinepi. ™* YwiHwi Tapan 6peHATepi TWICTi nenepiHin, cayaa
6enrinepi 6onbin Tabbinanbl. backa 6peHaTepniH 6apnbiFbl Medtronic KoMnaHMsACkIHbIH, cayna 6enrinepi 6onbin Tabbinagbl. Keneci Tisimae
Medtronic komnaHuAcbIHbIH cayna 6enrinepi Hemece AKLL-Ta Hemece backa enpepe TipkenreH cayfa benrinepi kepceTinreH.

Medtronic & Medtronic 2 0= Medtronic™2| AHL|Cx EtAL BHE = Y AR AHALICH JIEH 2E B2l &= Medtronic J19 2 AELICH ChsS
S=E2 0= L= JIE 2IH0lM AFE Sl = Medtronic AFZ RISl A HE L= S2 A4EALICH

~,Medtronic" ir ,Medtronic* logotipas yra ,Medtronic* prekiy zenklai. ,”™*“ tre€iyjy Saliy prekiy zenklai yra atitinkamy jy savininky prekiy zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai
yra bendrovés ,Medtronic” prekiy zenklai. Toliau pateikti bendrovés ,Medtronic* prekiy Zzenklai arba registruotieji prekiy zenklai JAV arba kitose Salyse.

Medtronic un Medtronic logotips ir uznémuma Medtronic pre¢u zimes. ™* TreSo pusu zimoli ir to attiecigo Tpasnieku precu zimes. Visi paréjie zimoli ir uznémuma
Medtronic prec¢u zimes. Talak saraksta ir noraditas Medtronic struktlrvienibas precu zZimes vai ASV vai citas valstis registrétas pre¢u zimes.

Medtronic 1 noroto Medtronic ce 3awTUTHX 3Haum Ha Medtronic. ™* MapKuTe Ha TPETU inLa ce 3alUTUTHU 3HaLM HAa HUBHUTE COOABETHM CONCTBEHULM. CUTe Apyru
6peH0BU Ce 3alUTUTHU 3HaLM Ha KoMmnaHujata Medtronic. CnefHUOT CNIMCOK COAPHKM 3aLUTUTHW 3HALM MKW PErMCTPUPaHUM 3alUTUTHU 3HaLM Ha cy6jekToT Medtronic
Bo CA/] wniv BO Aapyru 3emju.

Medtronic en het Medtronic-logo zijn handelsmerken van Medtronic. ™* Merknamen van derden zijn handelsmerken van de desbetreffende eigenaren. Alle andere
merken zijn handelsmerken van (een dochteronderneming van) Medtronic. Onderstaande termen zijn handelsmerken of geregistreerde handelsmerken van een
Medtronic-entiteit in de Verenigde Staten of in andere landen.

Medtronic og Medtronic-logoen er varemerker som tilhgrer Medtronic. ™* Tredjeparters merker er varemerker som tilhgrer de respektive eierne. Alle andre merker er
varemerker som tilhgrer et Medtronic-selskap. Den folgende listen inneholder varemerker eller registrerte varemerker for en Medtronic-enhet i USA eller i andre land.

Medtronic oraz logo Medtronic sg znakami towarowymi firmy Medtronic™*. Marki podmiotéw trzecich sg znakami towarowymi ich prawowitych wtascicieli. Wszystkie
inne marki sg znakami towarowymi firmy Medtronic. Ponizsza lista zawiera znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe podmiotu firmy Medtronic w Stanach
Zjednoczonych lub w innych krajach.

Medtronic e o logétipo Medtronic sdo marcas comerciais da Medtronic. ™* As marcas de terceiros sdo marcas comerciais dos respetivos proprietarios. Todas as
outras marcas sao marcas comerciais de uma empresa Medtronic. A lista seguinte inclui marcas comerciais ou marcas comerciais registadas de uma entidade da
Medtronic nos Estados Unidos da América ou noutros paises.

Medtronic si sigla Medtronic sunt marci comerciale ale Medtronic. ™* Marcile tertilor sunt marci comerciale ale detinatorilor lor respectivi. Toate celelalte marci sunt
marci comerciale ale unei companii Medtronic. Lista urmatoare include méarci comerciale sau marci comerciale inregistrate ale unei entitati Medtronic in Statele Unite
sau in alte tari.

Medtronic n norotrn Medtronic ABnAOTCA TOProBbIMM MapKamu / TOBapHbIMK 3HaKamm KomnaHumn Medtronic™ *. BpeHgbl CTOPOHHMX NPOM3BOAUTENEN ABNAIOTCA
TOProBbIMM MapKamu / TOBapHbIMM 3HaKaMK X COOTBETCTBYIOLLMX BaagenbLeB. Bce npoune 6peHppl ABNAIOTCA TOProBbIMM MapKamm / TOBapHbIMKU 3HAKaMu
KomnaHum Medtronic. CnepytoLwmin nepeyeHb BKAOYAET TOProBble MapKU MK 3aperncTpupoBaHHble ToBapHble 3Haku KomnaHum Medtronic B CLUA namn B gpyrux
cTpaHax.



Medtronic a logo Medtronic st ochranné znamky spolo¢nosti Medtronic. Znacky ™* tretich stran st ochrannymi znamkami ich prislusnych viastnikov. VSetky ostatné
znacky su ochrannymi znamkami spolo¢nosti Medtronic. Nasledujuci zoznam obsahuje ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti
Medtronic v Spojenych Statoch alebo v inych krajinach.

Medtronic in logotip Medtronic sta blagovni znamki druzbe Medtronic. ™* Blagovne znamke tretjih oseb so last posameznih lastnikov. Vse ostale znamke so blagovne
znamke druzbe Medtronic. Na spodnjem seznamu so navedene blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Medtronic v Zdruzenih drzavah Amerike
ali drugih drzavah.

Medtronic i Medtronic logotip su zasti¢eni znakovi kompanije Medtronic. ™* Brendovi trecih lica su zasti¢eni znakovi odgovarajucih viasnika. Svi ostali brendovi su
zasti¢eni znakovi kompanije Medtronic. Sledeca lista ukljucuje zastiéene znakove ili registrovane zasticene znakove pravnog lica Medtronic u SAD ili u drugim
zemljama.

Medtronic och Medtronic-logotypen ar varumarken som tillhér Medtronic. ™* Tredje parts varumarken ar varumarken som tillhor sina respektive agare. Alla andra
maérken ar varumarken som tillhdr ett Medtronic-foretag. Foljande lista omfattar varumarken eller registrerade varuméarken som tillhér ett Medtronic-féretag i USA eller
i andra lander.

Meditronic ve Medtronic logosu Medtronic sirketinin ticari markalandir. ™* Ugtinci taraf markalari ilgili sahiplerinin ticari markalandir. Diger markalarin tiimi Medtronic
sirketinin ticari markalaridir. Asagidaki listede, bir Medtronic sirketinin Amerika Birlesik Devletleri veya diger Ulkelerdeki ticari markalari veya tescilli ticari markalari
bulunmaktadir.

Medtronic i norotrn Medtronic € ToBapHMMM 3HaKamMu Komnarii Medtronic. ™* MapKu CTOPOHHIX BUPOOHMKIB € TOBapHUMM 3HAKaMK BiiNOBIAHMX BIACHUKIB. YCi iHLLI
MapKu € TOBapHUMM 3HaKaMun Komnarii Medtronic. Moganblumnii nepeik MicTTb TOBapHi 3HaKu abo 3apeecTpoBaHi ToBapHi 3HaKKn Komnarii Medtronic y CnonyyeHmnx
LLITatax AMEp1KM abo B iHLLINX KpaiHax.

Medtronic va logo Medtronic 1a cac nhan hiéu da dang ky ctia Medtronic. Cac nhéan hiéu cia bén thir ba ™* |a nhan hiéu da dang ky clia chd sé hiru twong trng. Tat
ca cac nhan hiéu khac la nhan hiéu da dang ky ctia mét cong ty thuéc Medtronic. Danh sach sau day bao gém cac nhan hiéu hoac nhan hiéu da dang ky ctia Medtronic,
mot t6 chirc co tu cach phéap nhan, tai Hoa Ky hodc tai nhirng quéc gia khac.

Amphirion™



Symbols ¢ CumBosnu * Symboly e Symboler ¢ Symbole ¢ ZuppoAa » Simbolos ¢ Siimbolid « Symbolit e Symboles ¢ Simboli ¢
Szimbdélumok ¢ Simbol ¢ Simboli e Tan,6anap ¢ 7| S ¢ Simboliai  Simboli e Cum6oau « Symbolen ¢ Symboler ¢ Symbole ¢
Simbolos ¢ Simboluri * Cumsonbi * Symboly * Simboli « Simboli  Symboler « Semboller « Cumsonu * Biéu twong
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Quantity ® KonmuyecTso © Mnoistvi-AntaI-Menge Moodtnta » Cantidad ® Kogus © Maara ¢ Quantité ¢ Koli¢ina ¢
Mennyiség ¢ Kuantitas ® Quantita e CaHbl ==& ¢ Kiekis e Daudzums  KonnumHa ¢ Aantal ¢ Antall  [lo$¢ e Quantidade ©
Cantitate * Honmyectso  MnoZstvo ¢ Koligina ¢ Koli¢ina ¢ Antal ¢ Miktar e HisbKicTb ® S6 lurong

Catalog number  KatanoxeH Homep © Katalogoveé Cislo ® Katalognummer ¢ Katalognummer ¢ ApiBu6¢g kataAdyou ©
Numero de catalogo ¢ Katalooginumber ¢ Luettelonumero ¢ Numéro de référence » KataloSki broj e Katalégusszam
Nomor katalog ® Numero di catalogo ¢ Katanor 6onbiHwa HemMipie ItE 2 7] B S « Katalogo numeris ¢ Kataloga
numurs ¢ Katanowkm 6poj ® Catalogusnummer e Artikkelnummer ¢ Numer katalogowy ® Numero de catalogo ® Numar
de catalog * Homep no katanory ¢ Kataldgové Cislo ® KataloSka Stevilka ® KataloSki broj ¢ Katalognummer ¢ Katalog
numarasi  HatanomHuit Homep  S6 danh muc

Lot number » Homep Ha naptuaa * Cislo $arze ¢ Partinummer » Chargennummer ¢ AplOpog raptidag  Nimero de lote
Partiinumber ¢ Erdnumero  Numéro de lot * Broj serije ® Gyartasi szam « Nomor lot  Numero dilotto e TonTama HeMmipi
e 2 E S e Partijos numeris ¢ Partijas numurs ¢ Bpoj Ha cepMja U Partunummer e Lothummer ¢ Numer partii
produkcyjnej « Nimero de lote « Numar de lot » Kop, napTum » Cislo $arze » Stevilka serije * Broj serije ® Partinummer o
Lot numarasi * Hop naprii * S8 16

Date of manufacture ¢ [lata Ha npon3BoacTBo  Datum vyroby ¢ Fabrikationsdato ¢ Herstellungsdatum e Huepounvia
kataokeunq ¢ Fecha de fabricacion e Tootmiskuupéaev ® Valmistuspaivamaara e Date de fabrication ¢ Datum proizvodnje
 Gyartas ideje * Tanggal produksi  Data di fabbricazione ® ©HgipinreH kyHi ¢ Ml £ & Xt « Pagaminimo data °
Razo$anas datums ¢ Jatym Ha npon3BoacTso ® Productiedatum ¢ Produksjonsdato  Data produkcji » Data de fabrico ©
Data fabricarii » [lata nsrotossieHus * Datum vyroby ¢ Datum izdelave ¢ Datum proizvodnje ¢ Tillverkningsdatum e
Uretim tarihi » lata BurotoBneHHs  Ngay san xuat

Manufacturer ¢ MponssoauTen ¢ Vyrobce ¢ Fabrikant e Hersteller ¢ Kataokeuaotr|g © Fabricante ¢ Tootja ¢ Valmistaja ©
Fabricant ¢ Proizvodac ¢ Gyartd  Produsen ¢ Fabbricante « OHaipyLui ¢ Ml £ & &l « Gamintojas ¢ Razotajs ¢
MpoussoamTen « Fabrikant e Produsent e Producent e Fabricante » Producétor e Msrotosutesis © Vyrobca © Proizvajalec ©
Proizvodag e Tillverkare e Uretici * Bupo6HuK  Nha san xuét

Authorized representative in the European Community ¢ YnbaHomoweH npeactasuten B EBponerickara o6LWHOCT ©
Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi e Autoriseret repraesentant i EF ¢ Autorisierter Reprasentant in der
Européischen Gemeinschaft ¢ E§oucl060TnuEVOGS avTinmpoowog oTnv Evpwriaikn Kowvotnta ¢ Representante
autorizado en la Comunidad Europea ¢ Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses ¢ Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteison alueella ¢ Représentant autorisé dans la Communauté européenne ¢ Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici ® Hivatalos képviselet az Europai Kbézdsségben e Perwakilan Resmi di Negara-Negara Eropa
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea ¢ Eyponanbik OfakTafbl yakineTTi ekine 28 =S M (EC)
LH B4l el & e |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje © Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena ¢ OsnacteH
npeTcTaBHWK Bo EBponckarta 3aegHuua ® Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap ¢ Autorisert
representantiDet europeiske fellesskap  Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej e Representante autorizado
na Comunidade Europeia ® Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana ® YnosHOMOY€HHbIM NpeacTaBUTe b B
EBponerickom coobLuecTse ® Autorizovany zastupca pre Eurdpske spolocenstvo ¢ Pooblas¢eni predstavnik v Evropski
skupnosti e Ovlasc¢eni predstavnik u Evropskoj zajednici e Auktoriserad representantinom EG ¢ Avrupa Toplulugu’'ndaki
yetkili temsilci e YnosHoBameHuWi npesacTaBHuK €sponeiicbkoro Cotogy ¢ Dai dién dugc iy quyén tai Céng déng Chau
Au

Use-by date * Manonssan go * Datum pouzitelnosti ¢ Kan anvendes til og med ¢ Verwendbar bis ® Huepopnvia «Xprion
€wg» ® Fecha de caducidad ¢ Kolblik kuni ® Viimeinen kayttépaivamaara e Date de péremption ® Rok upotrebe ¢ Lejarati
idé e Tanggal "gunakan paling lambat" ¢ Utilizzare entro e XXapamabisiblk Mep3imie ALE J| 8t « Tinka iki  Deriguma
termin$ ¢ Ynotpebaunso go ¢ Uiterste gebruiksdatum e Siste forbruksdag  Termin przydatnosci do uzycia ¢ Data de
validade ¢ A se utiliza pana la data de ® Cpok rogHocTu ® Datum najneskorsej spotreby ¢ Uporabno do ¢ Datum
»Upotrebljivo do” ¢ Utgangsdatum e Son kullanma tarihi ® BukopucTat go ® Han str dung
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Sterilized using ethylene oxide ¢ CtepunnaunpaHo ¢ eTuaeHoB oKkcng © Sterilizovano ethylenoxidem e Steriliseret med
etylenoxid ¢ Mit Ethylenoxid sterilisiert ¢ Artootelpwpévo pe albulevoleidio © Esterilizado mediante éxido de etileno ¢
Steriliseeritud etileenoksiidiga ¢ Steriloitu etyleenioksidilla e Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne ¢ Sterilizirano etilen-oksidom
* Etilén-oxiddal sterilizaélva ¢ Disterilkan menggunakan etilena oksida e Sterilizzato con ossido di etilene ¢
DTUNEHOKCMA KeMeriMmeH 3apapcbi3gaHabipblifaH e &5 22l S AFESH E 3 & e Sterilizuota etileno
oksidu ¢ Sterilizéts, izmantojot etilenoksidu ¢ CtepuamsunpaHo co etnneH okeug, © Gesteriliseerd met ethyleenoxide ¢
Sterilisert med etylenoksid ¢ Sterylizowany tlenkiem etylenu e Esterilizado utilizando éxido de etileno e Sterilizat cu oxid
de etilena  Ctepmnnsauma oKcMaom atuaeHa © Sterilizované pomocou etylénoxidu e Sterilizirano z etilenoksidom
Sterilisano koriS¢enjem etilen-oksida ¢ Steriliserad med etylenoxid ¢ Etilen oksit ile sterilize edilmistir e CtepunizosaHo
i3 3acTOCYBaHHAM eTuneHoKeuay » Buoc khir tring bang ethylene oxide

Consult instructions for use ® Pasrnegarite MHCTPYyKLuMKUTE 3a ynotpeba ¢ Viz navod k pouZiti ¢ Se brugsanvisningen
Gebrauchsanweisung lesen ¢ ZupBouAeuteite TIg 0dnyieg xpriong © Consultar instrucciones de uso © Tutvuge
kasutusjuhistega » Katso kayttdohjeet e Consulter le mode d’emploi e Pogledajte upute za upotrebu ¢ Lasd a hasznalati
Utmutatot e Konsultasikan petunjuk penggunaan e Consultare le istruzioni per 'uso ¢ ManganaHy >XeHiHgeri
HYCKayblKTbl KapaHbl3 ¢ AtE X|& & 1) ¢ Skaitykite naudojimo instrukcijose * Skatit lietoSanas pamacibu ¢
MpounTajTe ro YnatcteoTo 3a ynoTpebda © Zie gebruiksaanwijzing ¢ Se i bruksanvisningen  Nalezy zapozna¢ sie z
instrukcjg uzytkowania  Consultar as instrugoes de utilizacdo * Consultati Instructiunile de utilizare ¢ O6patutech K
WMHCTPYKLMK N0 NpuMeHeHumto ® Pozrite si pokyny na pouzivanie ¢ Glejte navodila za uporabo ¢ Pogledajte uputstva za
upotrebu ¢ Las bruksanvisningen ¢ Kullanim talimatlarina bakin ¢ O3HaliomTeca 3 iHCTPYKL,iSIMU i3 3aCTOCYBaHHSA ©
Tham khao huéng dan sir dung

Do not re-use * [la He ce ynoTpe6sasa nosTopHo * Nepouzivat opétovné ¢ Mé ikke genanvendes © Nicht
wiederverwenden ¢ Mnyv entavaypnotuoroleite  No reutilizar  Mitte kasutada korduvalt e Ald kdyta uudelleen » Ne pas
réutiliser » Nemojte ponovno upotrebljavati « Ujrafelhasznalni tilos » Jangan dipakai ulang ¢ Non riutilizzare » KaiiTa
nanpanaHbaHbi3 ¢ M AHE 2 Xl e Nenaudoti pakartotinai ¢ Nelietot atkartoti e Camo 3a egHokpaTHa ynotpe6a ¢ Niet
opnieuw gebruiken ¢ Skal ikke brukes flere ganger ¢ Nie uzywac ponownie ® N&o reutilizar ¢ Nu refolositi ¢ He
ucrnonb3oBaTb NOBTOPHO ® Nepouzivajte opakovane ¢ Za enkratno uporabo ¢ Samo za jednokratnu upotrebu ¢ Far inte
ateranvandas ¢ Yeniden kullanmayin e lNoBTOpHO BUKOpPUCTOBYBaTH 3a60poHeHo  Khong durorc tai sir dung

Do not resterilize » He cTepunmamnpaiite nosTopHo * Neprovadéijte resterilizaci « Mé ikke resteriliseres ¢ Nicht
resterilisieren ¢ Mnv entavarnootelpwveTe ® No reesterilizar ¢ Mitte steriliseerida uuesti ¢ Ala steriloi uudelleen ¢ Ne pas
restériliser e Nemoijte iznova sterilizirati e Nem Ujrasterilizalhaté ¢ Jangan disterilkan ulang ® Non risterilizzare e Kaita
3apapcbizgaHabipyFa 6onmanabl © X Z = 2 Xl » Nesterilizuokite pakartotinai « Nesterilizét atkartoti ¢ [la He ce
cTepununaupa nosTopHo © Niet opnieuw steriliseren ¢ Skal ikke resteriliseres ¢ Nie sterylizowac¢ ponownie  Nao
reesterilizar e Nu resterilizati e He ctepunnsosatb nosTopHo ® Opakovane nesterilizujte ® Ne sterilizirajte znova ¢ Nije za
ponovnu sterilizaciju ¢ Far inte omsteriliseras ¢ Yeniden sterilize etmeyin ¢ MoBTopHa cTepunizauis 3a6opoHeHa ® Khdng
duwoc khtt trung lai

Keep dry ¢ lNoaabpiante cyxo ¢ Udrzujte v suchu » Skal opbevares tert » Trocken aufbewahren ¢ Alatnpiote oTeyvo ¢
Mantener seco ¢ Hoida kuivas ¢ Sailyta kuivassa ¢ A conserver dans un endroit sec ¢ Drzite na suhom ¢ Szarazon
tartandé ¢ Jaga agar tetap kering ® Mantenere asciutto e KypFak Kynae cakTaHpi3 e 21 &8 AEH = Xl » Laikyti
sausoje vietoje e Uzglabat sausa vieta ¢ [la ce 4yyBa Ha cyBo mecTo ® Droog bewaren ¢ Skal holdes tarr e Chroni¢ przed
wilgocig ® Manter seco ¢ Pastrati intr-un spatiu uscat e Bepeyb ot Bnaru ¢ Uschovajte v suchu ¢ Hranite v suhem prostoru
* Drzati na suvom mestu ¢ Forvaras torrt  Kuru yerde saklayin ¢ Gepertu sig Bonoru « Bé noi khd thoang

Keep away from sunlight e lNaseTte ot cabHYeBa ceBeTMHa © Chrarite pfed sluneénim svétlem ¢ Ma ikke udseettes for
direkte sollys ¢ Vor Sonnenlicht schiitzen ¢ Alatnpeite pakptd anod to nAlakd ¢wg ® Mantener alejado de la luz del sol ®
Hoida paikesevalgusest eemal ® Suojaa auringonvalolta ¢ Conserver a I'abri de la lumiére du soleil  Drzite podalje od
sunceve svjetlosti ¢ Napfénytdl védendd e Jauhkan dari sinar matahari e Tenere lontano dalla luce del sole ® KyH
COyNeCiHeH aNbIC cakTaHpI3 e R AIZ & = T & 2! » Saugoti nuo saulés Sviesos ® Sargat no tieSiem saules stariem ©
[Ja ce vyBa noganeky oa coHyesa ceetmHa © Uit de buurt van zonlicht houden e M4 ikke utsettes for sollys e Chronié
przed Swiattem stonecznym ¢ Manter afastado da luz do sol ¢ Nu expuneti la radiatia solara ¢ He gonyckatb
BO34eMNCTBUA conHeyHoro ceeTa ® Uchovavajte mimo sineéného ziarenia ¢ Zascitite pred sonéno svetlobo ¢ Drzati
daleko od sunceve svetlosti e Far inte utsattas for solljus ¢ Glines iIsigindan uzak tutun e BeperTu Big, COHAYHMX NPOMEHIB
* Tranh tiép xuc v&i anh ndng mat troi



Cce

Do not use if package is damaged ® He nanonssaiTe, ako onakoBKara e nospeaeHa ® Nepouzivejte, je-li obal
poskozeny ¢ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget ® Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
* Mnv To XPNOIOTIOIEITE EQV N OUCKeVaoia exel uTtooTel {nuia  No utilizar si el envase esta dafiado ¢ Mitte kasutada,
kui pakend on kahjustatud e Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut ® Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ¢
Nemoijte upotrebljavati ako je ambalaza oStecena ¢ Ne haszndlja fel, ha a csomagolas sérilt ¢ Jangan gunakan jika
kemasan rusak  Non utilizzare se I'imballaggio non ¢ integro * Kantamachkl 6y3binca, nanganaHbanbiz e L& 0|
Z=ME Z2 ArE 27X« Nenaudokite, jei pakuoté pazeista ¢ Nelietot, ja iepakojums ir bojats ¢ Ja He ce ynoTpebysa
AOKOJIKY NnaKyBareTo e owTeTeHO ® Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is  Skal ikke brukes hvis pakningen
er skadet ® Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone ¢ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada ¢ Nu folositi
daca ambalajul este deteriorat ® He ncnonb3oBatb npm noBpexaeHnm ynakosku ® Nepouzivajte, ak je obal poskodeny ¢
Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana ¢ Ne koristiti ako je pakovanje oSteéeno ¢ Far ej anvandas om
férpackningen ar skadad ¢ Ambalaj hasarliysa kullanmayin ¢ He BUKOp1CTOBYBaTH Yy pasi NOLWKOAKEHHA NaKyBaHHA ©
Khéng duoc str dung néu bao bi da bi hu héng

Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with applicable
European Union acts. ¢ Conformité Européenne (EBponeicKo cboTBeTCTBME). TO3M CMMBOJ1 O3HA4YaBa, Ye
YCTPOMCTBOTO CHOTBETCTBA HAMbJ/IHO Ha NPUIOHMMOTO 3aKOHOAATENCTBO Ha EBponeicKkua cbios.  Conformité
Européenne (Evropska shoda). Tento symbol znamena, Ze vyrobek zcela splfiuje pozadavky pfislusnych zakon(
Evropské unie. e Conformité Européenne (Europaeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder
geeldende EU-lovgivning.  Conformité Européenne (Européische Konformitét). Dieses Symbol besagt, dass das
Produkt allen anwendbaren Vorschriften der Europaischen Union entspricht. ¢ Conformité Européenne (Evpwraikr)
2uppoépodwaon). To cUUPBOAO aUTé onuaivel OTL TO TIPOIOV CUMHOPDWVETAL TIANPWG HE TOUG LOXVOVTEG VOUOUG TNG
Evupwmaikng ‘Evwong. * Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositivo
cumple totalmente las leyes vigentes de la Unidn Europea. ¢ Conformité Européenne (Euroopa vastavusmargis). See
simbol tdhendab, et seade vastab téielikult kohaldatavatele Euroopa Liidu seadustele. ¢ Conformité Européenne
(eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama symboli tarkoittaa, etta laite on kaikilta osin Euroopan unionin
soveltuvan lainséddanndn mukainen. ¢ Conformité Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil est entierement
conforme aux lois en vigueur de I'Union européenne. ¢ Conformité Européenne (Uskladenost s europskim normama).
Taj simbol znadi da je uredaj potpuno uskladen s odgovarajuc¢im aktima Europske unije. ¢ Conformité Européenne
(eurdpai megfeleléség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkdz teljes mértékben megfelel az Eurdpai Unid
vonatkozo jogszabalyainak. ¢ Conformité Européenne (European Conformity/Kesesuaian untuk Uni Eropa). Simbol ini
berarti bahwa perangkat sepenuhnya mematuhi undang-undang Uni Eropa yang berlaku. ¢ Conformité Européenne
(Conformita europea). Questo simbolo indica che il dispositivo & pienamente conforme alle direttive europee in vigore. ®
Conformité Européenne (Eyponanbik conkecTik). Bysn TaHba KypbinfblHbIH, Eypona OfaafbiHbIH, TUICTI
3aHJapblHa TOJIbIK CaKecC eKeHiH bingipegi. e Conformité Européenne (58 & 4). 0l J|S= & J1212t ol
S S g HES 25N =482 20| & LICt. « Conformité Européenne (Europos atitiktis). Sis simbolis reikia,
kad priemoné visiskai atitinka taikytinus Europos Sgjungos aktus. ® Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas
Savienibas prasibam). Sis simbols norada, ka ierice pilniba atbilst piemérojamo Eiropas Savienibas tiesibu aktu
prasibam. ¢ Conformité Européenne (EBponcka coobpasHocT). OBoOj CMMO0 3HaYM AeKa nomarasaoTo e LeNoCHO
€co06pasHO CO BareyKuTe 3aKoHW Ha EBponcKara yHuja. ® Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Dit
symbool betekent dat het product volledig voldoet aan de geldende Europese wetgeving. ¢ Conformité Européenne
(samsvar med europeisk standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i samsvar med gjeldende
EU-rettsakter. e Conformité Européenne (Zgodnos¢ z normami Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze urzadzenie
spetnia wszystkie wymogi wynikajgce z wtasciwych aktéw prawnych Unii Europejskiej. ¢ Conformité Européenne
(Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade com as leis da Unido
Europeia aplicaveis. ® Conformité Européenne (Conformitate europeana). Acest simbol atesta conformitatea deplina a
dispozitivului cu legislatia aplicabila a Uniunii Europene. ¢ Conformité Européenne (EBponerickoe COOTBETCTBHE).
STOT CMMBO/ 0603HAYAET, YTO U3/Ee/IMe NOIHOCTLIO COOTBETCTBYET TPEGOBAHUAM MPUMEHUMbIX AUPEKTUB
Esponewckoro Coto3sa. ® Conformité Européenne (Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamen4, ze zariadenie
je v uplnom sulade s platnymi pravnymi predpismi Eurépskej Unie. ¢ Conformité Européenne (evropska skladnost). Ta
simbol pomeni, da je pripomocek v celoti skladen z veljavnimi zakoni Evropske unije. ¢ Conformité Européenne
(uskladenost sa evropskim standardima). Ovaj simbol ozna¢ava da je uredaj u potpunosti uskladen sa vazec¢im
zakonima Evropske unije. ¢ Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna symbol anger att enheten uppfyller
alla gallande direktiv i Europeiska unionen. ¢ Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol,
cihazin yararliikteki Avrupa Birligi yasalarina tam olarak uygun oldugunu ifade eder.  Conformité Européenne 3Hax
BignosigHocTi BuMoram €eponericbioro Cotosy. ¢ Conformiteé Européenne (Cong doéng Chau Au). Ky hiéu nay cé nghia
la thiét bi tuan thi day du cac dao luat duoc ap dung ciia Lién minh Chau Au.
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Manufactured in * [MpounsseaeHo B ® Vyrobeno v * Fremstillet i ¢ Hergestellt in ¢ Kataokeudotnke oe » Fabricado en
Tootmiskoht e Valmistuspaikka ¢ Lieu de fabrication e Zemlja proizvodnje ¢ A gyartas helye ¢ Diproduksi di e Fabbricato in
e OHAipinreH ene Ml L = Jt ¢ Pagaminimo Salis ® RaZzo$anas vieta ® MponsBeaeHo Bo ¢ Vervaardigd in ¢ Produsert i ¢
Miejsce produkcji ¢ Fabricado em ¢ Fabricat in * lNponsseaeHo B ® Vyrobené v ¢ Izdelano v  Proizvedeno u ¢ Tillverkad i ¢
Imalat yeri ® MicLie BUroToBAEHHA * San xuét tai

Diameter » lnameTbp * Primér ¢ Diameter » Durchmesser ® AlGuetpog ¢ Diametro » Labimdot » Lapimitta ¢ Diamétre
Promjer e Atmérd e Diameter » Diametro ¢ lnameTpi e & & ¢ Skersmuo ¢ Diametrs ¢ [lnjameTtap  Diameter ¢ Diameter
Srednica ® Didmetro ® Diametru ® lnameTtp ° Priemer e Premer ¢ Prec¢nik ¢ Diameter e Capi ® JiameTp ® Dudng kinh

Over the wire » Over the wire (HateTbp ¢ meTasieH Bogad) ® Over The Wire (po dratu) e Over The Wire » Over-The-Wire
Emi Tou 0dnyou cuppuatog (Over The Wire: OTW) » Sobre guia ¢ Ule traadi sisestatav  Vaijeria pitkin asetettava  Sur
guide ¢ Putem Zice ¢ Vezet6édroéttal belltetheté « Melalui kawat ¢ Over The Wire (su filo guida) e ©TKi3riw apkbijbl e 2
B O 20101(Over The Wire) e |[stumiamas viela ¢ Izmantojams kopa ar vaditajstigu ¢ Mpeky »wuua » Over-the-wire ©
Over the wire (over ledevaieren) ¢ Nadprowadnikowy (OTW) e Over the wire (sobre o fio) ® Peste firul de ghidare ¢
JocTaBKa no npoBogHuKy ¢ Zariadenie typu Over The Wire (s vodiacim drétom) ¢ Za vstavljanje z Zico ¢ Preko Zice ©
Over The Wire (OTW, éver ledaren) » Tel (izeri  Cuctema AOCTaBKM 3a JONOMOrOK0 NpoBigHuKa * Dat qua day dan
hudng

Inflation pressure ® HanaraHe npu pasroeaHe © Plnici tlak e Inflationstryk ¢ Aufdehndruck e MNieon 610ykwong © Presion
de inflado * Taitmisrohk e Tayttépaine ¢ Pression de gonflage ¢ Tlak napuhivanja ¢ Feltéltési nyomas ¢ Tekanan
pemompaan © Pressione di gonfiaggio ® Ypney KbiCbiMbl ¢ & 2121 e Pripildymo slégis © Uzpildisanas spiediens ¢
MpuTrcoK Ha ayerse © Vuldruk ¢ Oppblasingstrykk ¢ Cisnienie napetniania ® Pressao de insuflagéo ¢ Presiune de
umflare ¢ laBnenue 3anonHeHus « Inflacny tlak » Tlak polnjenja ¢ Pritisak naduvavanja ¢ Uppblasningstryck ¢ Sigirme
basinci e Tuck posgysaHHs © Ap luyc bom

Nominal pressure ® HommHanHo HanaraHe ¢ Nominalni tlak ¢ Nominelt tryk ¢ Nenndruck ¢ OvopaoTikn miieon © Presion
nominal ® Nimirbhk ¢ Nimellinen paine ¢ Pression nominale ® Nominalni tlak ¢ Névleges nyomas ° Tekanan nominal ¢
Pressione nominale e HoMnHangbik KbiCbiM ¢ 3 & 2521 « Nominalus slégis ¢ Nominalais spiediens ¢ HomuHaneH
nputmcok * Nominale druk ¢ Nominelt trykk e Cisnienie znamionowe ¢ Press&o nominal ¢ Presiune nominala ¢
HomuHanbHoe pasnexre » Nominalny tlak ¢ Nominalni tlak ¢ Nominalni pritisak ¢ Nominellt tryck ¢ Nominal basing ¢
HomiHanbHUi TUCK © Ap suét dinh mirc

Rated burst pressure ® HommHanHo HanAraHe Ha cnyksaHe © Stanoveny tlak prasknuti ¢ Nominelt spreengningstryk e
Maximaler Nenndruck e Méyiotn miieon pring © Presion de rotura © Nimilohkemisrohk ¢ Nimellinen puhkeamispaine ©
Pression théorique de rupture ¢ Navedeni tlak pucanja ¢ Névleges repedési nyomas ¢ Tekanan letusan terukur
Pressione nominale di scoppio ® HoMnHanabl »kapbify KbicbiMbl © Bl 1) IFE 22 « Numatytasis plySimo slégis ©
Nominalais parrausanas spiediens ® HomrHaneH npMTUCOK Ha nyKarse ® Vastgestelde barstdruk ¢ Nominelt
sprengtrykk ¢ Znamionowe cisnienie rozerwania ¢ Pressédo de rutura nominal ® Presiune nominala de rupere ®
PacuyeTHoe gaBneHune paspbisa ® Menovity tlak prasknutia ® Ocenjeni razpoc€ni tlak ® Procenjeni pritisak pucanja ©
Nominellt bristningstryck ¢ Anma patlama basinci * PospaxyHKoBuit TUCK po3puBsy * Ap suat v& bong

Do not exceed rated burst pressure * He npesuwaBaiTe HOMUHANHOTO HansAraHe Ha cnykBaHe © Neprekracujte
stanoveny tlak prasknuti ¢ Det nominelle spraengningstryk ma ikke overskrides ¢ Maximalen Nenndruck nicht
Uberschreiten » Mnv urtepBaivete Tn pEyIoTN Ttieon PriENG * No superar la presion de rotura e Mitte lletada
nimildhkemisréhku ¢ Ala ylitd nimellistd puhkeamispainetta  Ne pas excéder la pression théorique de rupture ° Tlak
uredaja ne smije premasiti navedeni tlak pucanja ® Ne |épje tul a névleges repedési nyomast e Jangan melebihi tekanan
letusan terukur ¢ Non superare la pressione nominale di scoppio ® HOMUHaNAbl XXapblJly KbICbIMbIHaH
acbipMaHbi3e Hl 0 It 282 == 1 3 K| » NevirSykite nominalaus plysimo slégio ® Neparsniegt nominalo parrau$anas
spiedienu ¢ [la He ce HagMWHYBa HOMUHAIHUOT NPUTUCOK Ha NyKarse ® Vastgestelde barstdruk niet overschrijden
Nominelt sprengtrykk ma ikke overstiges ¢ Nie nalezy przekracza¢ znamionowego cisnienia rozerwania ® Nao exceda
a pressao de rutura nominal ® Nu depasiti presiunea nominala de rupere ® He npeBbilwaTtb pacyeTHOe faBfieHne
paspbiBa * Neprekracujte menovity tlak prasknutia ¢ Ne prekoracite ocenjenega razpo¢nega tlaka * Nemojte premasiti
procenjeni pritisak pucanja ¢ Overskrid ej nominellt bristningstryck ¢ Anma patlama basincini agmayin ¢ He
nepeBuLLYyTe PO3paxyHHOBE 3HAYEHHA TUCKY poapuey * Khdng vurot qua ap suét vér bong

Balloon diameter ¢ [lnameTbp Ha 6asoHa ¢ Priimér balénku ¢ Ballondiameter ¢ Ballondurchmesser ¢ Alduetpog
prtaAoviov ¢ Diametro del baldn ¢ Ballooni lAbimot ¢ Pallon Iapimitta ¢ Diameétre du ballonnet ® Promjer balona ¢ Ballon
atmérdéje » Diameter balon ¢ Diametro del palloncino e bannoH guameTpie 4 X & ¢ Balionélio skersmuo ¢ Balona
diametrs ¢ [lnjameTtap Ha 6anoHoT * Ballondiameter  Ballongdiameter * Srednica balonu ¢ Diametro do bal&o e
Diametru balon ¢ luameTp 6annoHa ¢ Priemer baldnika e Premer balona  Pre€nik balona ¢ Ballongens diameter ¢ Balon
capi ® [liameTp 6anoHa ¢ Buong kinh bong
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Balloon length ¢ AbkuHa Ha 6anoHa ¢ Délka baldnku ¢ Ballonlaengde ° Lange des Ballons ¢ Mrjkog praAoviou e
Longitud del baldn ¢ Ballooni pikkus ¢ Pallon pituus ¢ Longueur du ballonnet ¢ Duljina balona ¢ A ballon hossza ¢ Panjang
balon ¢ Lunghezza del palloncino ® basifloH y3bIHAbIFbI ® S 2 0 * Balionélio ilgis ® Balona garums ¢ JonuHa Ha
6anoHort ¢ Ballonlengte ¢ Ballonglengde ¢ Dtugosc balonu e Comprimento do baldo ¢ Lungime balon ¢ [1iMHa 6annoxHa
Dizka baldnika * DolZina balona » DuZina balona ¢ Ballongens langd ¢ Balon uzunlugu ¢ loBxuHa 6anoHa ® Chidu dai
bong

Usable catheter length ¢ M3nonssaema gbaumHa Ha KateTbpa  Pouzitelna délka katétru ® Anvendelig kateterlaengde e
Nutzlange des Katheters ¢ QdeApo prikog kabetrpa  Longitud Util del catéter » Kasutatav kateetri pikkus ¢ Katetrin
kayttépituus e Longueur utile du cathéter e Upotrebljiva duljina katetera ¢ Hasznos katéterhossz ¢ Panjang kateter yang
dapat digunakan ¢ Lunghezza utile del catetere e KaTeTepAiH XYMbIC Y3bIHObIFbl ¢ AFE JtSSH IHHIE 2 0] e
Naudojamas kateterio ilgis ¢ Lietojamais katetra garums ® Ynotpe6auvsa gonxmHa Ha katetepoT © Bruikbare lengte van
de katheter ¢ Nyttbar kateterlengde ¢ Uzyteczna dtugosc¢ cewnika ¢ Comprimento util do cateter e Lungime utilizabila a
cateterului » Pa6o4as anvHa katetepa * Pouzitelna dizka katétra « Uporabna dolZina katetra » Upotrebljiva duzina
katetera ¢ Anvandbar kateterlangd ¢ Kullanilabilir kateter uzunlugu * Po6o4a goemuHa katetepa ¢ Chiéu dai 6ng thong
c6 thé st dung

Recommended introducer ¢ MNpenopbyaH HTpoatcep © Doporu¢eny zavadec » Anbefalet indfgringsenhed
Empfohlene Einflihrschleuse ¢ Zuviotwpevoq eloaywyéag © Introductor recomendado ¢ Soovitatav sisestaja ©
Suositeltu sisdénvieja © Introducteur recommandé © Preporu€ena uvodnica © Ajanlott bevezet6 e Pengantar yang
direkomendasikan ¢ Introduttore raccomandato ¢ ¥CbiHbINaTbIH MHTpoAbtocep ¢ & & R & 2f ¢ Rekomenduojamas
jvediklis  leteicamais ievaditajs ® lMpenopayaH BoBeaysay ® Aanbevolen introducer ® Anbefalt innfarer e Zalecany
introduktor e Introdutor recomendado e Introducéator recomandat ® PeKomeHayemblii HTpoabiocep ® Odporucany
zavadzac ¢ PriporoCeni pripomocek za vstavljanje ¢ Preporuceni uvodnik « Rekommenderad inféringshylsa  Onerilen
introdiiser » PekomengosaHuii iHTpog’tocep » Ong dan dwoc khuyén dung

Maximum guidewire diameter ¢ MakcumaneH guameTbp Ha Bogad ® Maximalni primér vodiciho dratu ¢ Maksimal
guidewirediameter e Maximaler Durchmesser des FUhrungsdrahts ¢ M€ylotn diapetpog odnyou cupuatog ® Diametro
maximo de la guia ® Maksimaalne juhtetraadi Iabim&6t e Ohjainvaijerin enimmaislépimitta ¢ Diamétre maximum du
guide ¢ Najveci promjer Zice vodilice ® A vezetddrot legnagyobb atmérdje e Diameter kawat pemandu maksimum e
Diametro massimo del filo guida * Makcumanabl eTKi3riw grnameTpie JL0IE2H0I0 = & & o DidZiausias
kreipiamosios vielos skersmuo ® Maksimalais vaditajstigas diametrs ¢ MakcumaneH gujameTtap Ha XMuua-BoauIKa ©
Maximale diameter voerdraad ¢ Sterste diameter pa ledevaier ¢ Maksymalna srednica prowadnika ¢ Diametro maximo
do fio-guia ® Diametru maxim fir de ghidare ¢ MakcumanbHbIM guameTp NpoBoAHWKa ® Maximalny priemer vodiaceho
drétu e Najvedji premer vodilne zice e Maksimalni pre€nik vodi¢-Zice e Ledarens maximala diameter e Maksimum kilavuz
tel cap! ® MakcmanbHuii giameTp nposigHuka ® Budng kinh day dan t6i da

Hydrophilic coating ® XnapodunHo nokputme ¢ Hydrofilni povlak ¢ Hydrofil beleegning ¢ Hydrophile Beschichtung ¢
Y&podIAn emtiotpwon © Revestimiento hidréfilo ¢ Hudrofiilne kate ¢ Hydrofiilinen pinnoite « Revétement hydrophile
Hidrofilna obloga ¢ Hidrofil bevonat * Lapisan hidrofilik ¢ Rivestimento idrofilo e FTnapodunbaik kabate &= ZE e
Hidrofiliné danga e Hidrofils parklajums ¢ XngpoduaHa obnora * Hydrofiele coating ¢ Hydrofilt belegg © Powtoka
hydrofilna ¢ Revestimento hidrofilico ¢ Strat hidrofil e TugpodunbHoe nokpbiTHe ® Hydrofilna vrstva ¢ Hidrofilna previeka
Hidrofilni sloj e Hydrofil belaggning ¢ Hidrofilik kaplama e [FigpodinbHe nokputTs © L&p phi than nwéc

Latex free ® He cbabpra natekc ® Neobsahuje latex. ¢ Uden latex ¢ Latexfrei ¢ Xwpiq AATeE © Sin latex ¢ Lateksivaba ¢
Lateksiton ¢ Sans latex ® Ne sadrzi lateks ¢ Latexmentes * Bebas lateks ¢ Senza lattice e JTaTekcciz e &I A H| L& o
Sudétyje néra latekso ® Nesatur lateksu ® B5e3 natekc © Latexvrij ® Lateksfri ¢ Nie zawiera lateksu ¢ Nao contém latex e
Nu contine latex * He cogepuT natexc * Neobsahuje latex ¢ Ne vsebuje lateksa  Ne sadrZi lateks ¢ Latexfri » Lateks
Icermez ¢ He mictuTb natekcy ® Khdng chira mu cao su

Nonpyrogenic ® HenuporeHHo ® Nepyrogenni ¢ Ikke-pyrogen ¢ Pyrogenfrei ¢ Mn rupetoyovo e Apirégeno ©
Mitteplrogeenne ¢ Pyrogeeniton ¢ Apyrogéne ¢ Nezapaljivo ® Nem pirogén ¢ Bebas pirogen ¢ Non pirogenico ¢
Muporenai emec » Bl 2 2 & « Nedegus ¢ Nepirogéns ¢ AnuporeHo © Niet-pyrogeen ¢ Pyrogenfri ¢ Produkt
niepirogenny ¢ Nao pirogénico ® Apirogen  AnnporeHHo ® Nepyrogénne ¢ Apirogeno © Nije pirogeno ¢ Icke-pyrogen ©
Pirojenik Degildir « AniporeHHo ® Khéng sinh nhiét

Medical device * MeanumHcKo ycTponcTBo ® Zdravotnicky prostiedek ¢ Medicinsk udstyr ¢ Medizinprodukt e laTpikn
ouokeun ¢ Producto sanitario « Meditsiiniseade ¢ Laakinnallinen laite ¢ Dispositif médical ¢ Medicinski proizvod
Orvostechnikai eszkdz ¢ Perangkat medis ¢ Dispositivo medico e MeaunuunHanbik Kypbiifbl ® 2| 2 J|J| e Medicinos
priemoné * Medicinas ierice ® MeguuuHcKo nomarano ® Medisch hulpmiddel ¢ Medisinsk enhet ¢ Wyréb medyczny e
Dispositivo médico ¢ Dispozitiv medical ¢ MeguuuHcKoe nagenme © Zdravotnicka pomdécka ® Medicinski pripomocek ¢
Medicinsko sredstvo * Medicinteknisk produkt e Tibbi cihaz ¢ MeanuHuit Bupi6 © Thiét bi y té



Importer e BHocuTen ¢ Dovozce © Importar © Importeur ® Elcaywyéag ¢ Importador © Importija ¢ Maahantuoja ¢
Importateur ® Uvoznik  Import6r ¢ Pengimpor ® Importatore ® imnopTTayLwbl == 2! Xt « Importuotojas ¢ Importétajs
YBO3HWK * Importeur ¢ Importer « Importer « Importador ¢ Importator e Mmnoptep ¢ Dovozca ¢ Uvoznik ® Uvoznik ©
Importér e ithalatgi © ImnopTep * Nha nhap khau

Single sterile barrier system ¢ Cuctema ¢ egnH14Ha ctepunHa nperpaga  Systém jedné sterilni bariéry ¢ System med
enkel steril barriere  Einfach-Sterilbarrieresystem ¢ Zuotnua povou oteipov ¢ppaypov » Sistema de barrera esteéril
unica  Uhekordse steriilse barjaari siisteem ¢ Yksinkertainen steriili suojusjarjestelma ¢ Systéme de barriere stérile
unique © Sustav jedne sterilne barijere ® Egyszeres, steril zarérendszer  Sistem penghalang steril tunggal ¢ Sistema a
singola barriera sterile e XKanfbl3 3apapcbi3faHablpblIFaH KOPFaHbIL Xynecie & B Z & A|AEl e Vieno
sterilaus barjero sistema e Vienas sterilas barjeras sistéma * Cuctem co eanHuyHa ctepunHa 6apuepa ® Enkele steriele
verpakking e System med enkel steril barriere ® System pojedynczej bariery sterylnej e Sistema de barreira estéril unica
Sistem cu bariera sterila unica e Cuctema c eAMHCTBEHHbIM CTEPU/bHBIM 6apbepoM  Systém jednej sterilnej bariéry o
Sistem enojne sterilne pregrade ¢ Sistem jednostruke sterilne barijere ® System med enkel steril barriér » Tekli steril
bariyer sistemi ¢ CicTeMa oguHapHOro ctepunbHoro 6ap’epy * Hé théng bao vé vé khudn don
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UKCA (UK Conformity Assessed). This symbol means the device complies with the applicable acts for Great Britain
(England, Wales, and Scotland). ¢ UKCA (OueHeHo cboTBeTCTBHE 3a BennkobputaHus). Tosm CMMBOJ 03Ha4aBa, 4ye
N30e1MEeTO OTroBaps Ha NPUIOKMMUTE 3aKOHM 3a Bennkobputanua (AHmus, Yenc u LotnaHaus). ¢ UKCA
(vyhodnocena shoda s normami platnymi ve Spojeném kralovstvi). Tento symbol znamena, Ze zafizeni splriuje
pozadavky pfislusnych zakont pro Velkou Britanii (Anglii, Wales a Skotsko). ¢ UKCA-maerkning (UK Conformity
Assessed (overensstemmelsesvurdering)). Dette symbol betyder, at enheden overholder de gaeldende love for
Storbritannien (England, Wales og Skotland). ¢« UKCA (UK Conformity Assessed). Dieses Symbol bedeutet, dass das
Produkt den anwendbaren Gesetzen fir GroB3britannien (England, Wales und Schottland) entspricht. ¢ UKCA (UK
Conformity Assessed: AELOAOYNUEVO WG TIPOG TN CUMHOPPwWoN oTo HB). To cupPBoAo autd onuaivel 6TL To TIPOoidV
OUMMOPPWVETAL UE TOUG LOXVOVTEG VOLOUG Yia TN MeydAn Bpetavia (AyyAia, OuaAia kat ZkwTia). ¢ UKCA (UK
Conformity Assessed). Este simbolo significa que el dispositivo cumple las leyes aplicables para Gran Bretafa
(Inglaterra, Gales y Escocia). ¢ UKCA (UK Conformity Assessed) vastavussertifikaat. See slimbol néitab, et seade
vastab Suurbritannia (Inglismaa, Wales ja Sotimaa) kohaldatavatele seadustele. « UKCA (Yhdistyneen
kuningaskunnan vaatimustenmukaisuus arvioitu). Tama symboli tarkoittaa, etta laite on Ison-Britannian (Englannin,
Walesin ja Skotlannin) sovellettavien lakien mukainen. ¢ UKCA (UK Conformity Assessed). Ce symbole signifie que le
dispositif est conforme aux lois en vigueur s’appliquant a la Grande-Bretagne (Angleterre, Pays de Galles et Ecosse) ®
UKCA (ocjena sukladnosti s normama u Ujedinjenom Kraljevstvu). Taj simbol znaci da je proizvod uskladen s
primjenjivim zakonima za Veliku Britaniju (Englesku, Wales i Skotsku). ¢ UKCA (UK Conformity Assessed — egyesdilt
kiralysagbeli megfelelés értékelve). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy a készllék megfelel a Nagy-Britanniara (Anglia,
Wales és Skocia) vonatkozé jogszabalyoknak. ¢ UKCA (Penilaian Kesesuaian Inggris Raya). Simbol ini berarti
perangkat mematuhi undang-undang yang berlaku untuk Britania Raya (Inggris, Wales, dan Skotlandia). ¢ UKCA
(verifica di conformita del Regno Unito). Questo simbolo indica che il dispositivo & conforme alle normative vigenti in
Gran Bretagna (Inghilterra, Galles e Scozia). ¢ UKCA (bipikkeH KoponbaiKTiH COnKecTik 6afanaysbl). byn
TaHba KypbliFbiHbIH, BipikkeH KoponbaikTiH (AHFAns, Yanec xaHe LWoTnaHamns) KongaHbliaTbiH 3aH,
TananTapbliHa cail eKeHiH 6ingipeni. e UKCA(Z= H&E4H HIH). 0l JId= 2 JJ1Jt g=(d2HE, YL =,
ADEME)O 2R HE =482 20| & LICt « UKCA (jvertinta JK atitiktis). Sis simbolis reiskia, kad priemoné
atitinka taikytinus DidZiosios Britanijos (Anglijos, Velso ir Skotijos) aktus. ® UKCA (UK Conformity Assessed —
novértéta atbilstiba Apvienotaja Karalisté speka eso$ajam normativajam prasibam). Sis simbols nozimée, ka ierice
atbilst Lielbritanija (Anglija, Velsa un Skotija) spéka esoSo tiesibu aktu prasibam. e UKCA (MpoueHeTo 3a coobpasHocT
Bo OK/UK Conformity Assessed). OBoj 3HaK 3Ha4M AeKa noMarasaoTo € BO COO6pasHOCT CO BaxeyKMTe NPonmcH 3a
Benvka Bputanuja (AHrmja, Benc m LLKoTtcka). ¢ UKCA (UK Conformity Assessed). Dit symbool betekent dat het
product voldoet aan de geldende wetgeving van Groot-Brittannié (Engeland, Wales en Schotland). ¢ UKCA (UK
Conformity Assessed). Dette symbolet betyr at enheten er i samsvar med gjeldende lover i Storbritannia (England,
Wales og Skottland). ¢ UKCA (Oceniono zgodnos¢ w Wielkiej Brytanii). Ten symbol oznacza, ze wyréb jest zgodny

z wtasciwymi aktami prawnymi obowigzujagcymi w Wielkiej Brytanii (Anglii, Walii i Szkociji). ® UKCA (Avaliacao de
Conformidade do Reino Unido). Este simbolo significa que o dispositivo esta em conformidade com as leis aplicaveis
da Gra-Bretanha (Inglaterra, Pais de Gales e Escdcia). ® UKCA (UK Conformity Assessed, certificarea de evaluare a
conformitatii din Regatul Unit). Acest simbol inseamna ca dispozitivul indeplineste legislatia aplicabila pentru Marea
Britanie (Anglia, Tara Galilor si Scotia). ¢ UKCA (BbinosHeHa OLeHKa COOTBETCTBUA TpeboBaHWAM BennkobputaHun).
OTOT 3HaK 03Ha4aeT, YTO U34eNne COOTBETCTBYET AENCTBYIOWMM 3aKOHaM Bennkobputanum (AHmnK, Yaneca u
WotnaHaum). ¢ UKCA (UK Conformity Assessed - vyhodnoteny sulad s normami platnymi v Spojenom kral'ovstve).
Tento symbol znamena, Zze pomdcka splha poZiadavky prislusnych zakonov pre Velku Britaniu (Anglicko, Wales

a Skotsko). ® UKCA (oznaka skladnosti za Zdruzeno kraljestvo). Ta simbol pomeni, da je pripomocek v celoti skladen
z veljavnimi zakoni Velike Britanije (Anglija, Wales in Skotska). ¢ UKCA (Procenjena uskladenost u Ujedinjenom
Kraljevstvu) Ovaj simbol znaci da je sredstvo usaglaseno sa primenljivim zakonima u Velikoj Britaniji (Engleska, Vels i
Skotska). e UKCA (UK Conformity Assessed). Denna symbol anger att enheten éverensstammer med tillampliga akter
for Storbritannien (England, Wales och Skottland). ¢ UKCA (Birlesik Krallik Normlarina Uygunlugu Degerlendirilmistir).
Bu sembol, cihazin BuyUk Britanya (Ingiltere, Galler ve Iskogya) icin yurirllkte olan yasalara uygun oldugunu ifade eder.
* UKCA (BMKOHaHO OLiHKY BignoBigHoCTi BUMoram Bennko6puTanii). Lier cmBon o3Havae, Lo npucTpin Bignosigae
BMMOraMm 3aCTOCOBHUX AUPEKTUB BennkobputaHii (AHrmii, Yenbcy i Lotnangii). ¢ UKCA (Pa duoc danh gia la Hop
chuén ctia Vuong quéc Anh). Ky hiéu nay cé nghia la thiét bi tuan thi cac dao luat hién hanh cia Dao Anh (Anh, X
Wales va Scotland).
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Responsible personin Great Britain (England, Wales, and Scotland) e OtroBopHo nmue BbB BennkobputaHua (AHmuns,
Yenc v Wotnanaua) e Odpoveédna osoba ve Velké Britanii (Anglii, Walesu a Skotsku) e Ansvarlig person i Storbritannien
(England, Wales og Skotland) ¢ Verantwortliche Person in GroBbritannien (England, Wales und Schottland) ¢
Yrievbuvog ot MeyaAn Bpetavia (AyyAia, OvaAia kat Zkwrtia) ¢ Persona responsable en Gran Bretana (Inglaterra,
Gales y Escocia) » Vastutav isik Suurbritannias (Inglismaal, Walesis ja Sotimaal) ¢ Vastuuhenkil® Isossa-Britanniassa
(Englannissa, Walesissa ja Skotlannissa) * Personne responsable en Grande-Bretagne (Angleterre, Pays de Galles et
Ecosse) ¢ Odgovorna osoba u Velikoj Britaniji (Engleskoj, Walesu i Skotskoj) ¢ Felelés személy Nagy-Britanniaban
(Anglia, Wales és Skécia) » Orang yang bertanggung jawab di Britania Raya (Inggris, Wales, dan Skotlandia) ©
Responsabile in Gran Bretagna (Inghilterra, Galles e Scozia) ® ¥nbibpuTaHmusagasbl (AHr AN, Ya/1bC KaHe
WoTnaHans) xkayanTbl Tynfae = (A3, L x, ADSHE) X} « Atsakingas asmuo DidZiojoje
Britanijoje (Anglijoje, Velse ir Skotijoje) * Atbildiga persona Lielbritanija (Anglija, Velsa un Skotija)  OarosopHo nuue Bo
Benvka Bputanuja (AHruja, Benc v LUKkoTcKa) © Verantwoordelijke persoon in Groot-Brittannié (Engeland, Wales en
Schotland) ¢ Ansvarlig personi Storbritannia (England, Wales og Skottland) e Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii
(Anglii, Walii i Szkocji)  Pessoa responsavel na Gra-Bretanha (Inglaterra, Pais de Gales e Escocia) ¢ Persoana
responsabila din Marea Britanie (Anglia, Tara Galilor si Scotia)  OTBeTcTBEHHOE /L0 B BenmkobputaHum (AHmuu,
Yansce v Lotnanaum) e Zodpovedna osoba pre Velku Britaniu (Anglicko, Wales a Skotsko) e Odgovorna oseba v Veliki
Britaniji (Anglija, Wales in Skotska)  Odgovorna osoba u Velikoj Britaniji (Engleska, Vels i Skotska)  Ansvarig person
i Storbritannien (England, Wales och Skottland) ¢ BuyUk Britanya’daki (Ingiltere, Galler ve Iskogya) sorumlu kisi ®
BignosiganbHa ocoba y BenukobpuTtanii (AHrmii, Yenbci i LLoTtnangii) ¢ Ngudi chiu trach nhiém & Bao Anh (Anh, Xt
Wales va Scotland)
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1 Description
The Amphirion Deep PTA catheter is dedicated to percutaneous transluminal angioplasty (PTA) of small peripheral arteries.

The Amphirion Deep PTA catheter is an over-the-wire catheter consisting of a dual lumen shaft ending proximally with a' Y connector
(hub) and distally with a balloon close to the catheter tip. The straight port of the Y connector is the guide wire entrance and the side
portis used to inflate and deflate the balloon. Both the two lumens run all through the entire shaft length. The guide wire lumen permits
the use of guide wires to facilitate advancement of the catheter to and through the stenosis to be dilated and it ends at the tip of the
catheter. Maximum guide wire diameter is 0.014 in (0.36 mm).

A needle with a luer port to facilitate the insertion of the 0.014 in (0.36 mm) guidewire and a clip to aid catheter handling and holding
on the sterile field are provided in the sterile packaging. The usable catheter length is 120 cm and 150 cm. The balloon is designed
to reach specific diameters at specific pressures (see compliance chart included in the package). In order to correctly position the
balloon under fluoroscopy, radiopaque markers are placed on the shaft under the balloon itself, defining its cylindrical area. The
catheter includes a smooth, soft and atraumatic tip to facilitate advancement of the catheter through the stenosis. In order to facilitate
catheter advancing through the vascular district and the vessel stenosis, a LFC hydrophilic coating is present on the distal shaft (23 cm
to 25 cm) and the balloon.

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

2 Intended purpose

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

2.1 Intended patient population

The Amphirion Deep PTA catheter is intended for patients in need of percutaneous transluminal angioplasty to improve and maintain
luminal diameter in peripheral arteries, such as the femoral artery and below the knee vessels.

2.2 Indications for use

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

2.3 Contraindications

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

2.4 Clinical benefits

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

Table 1. Amphirion Deep PTA catheter clinical benefits
Data endpoints and published studies

Freedom from amputation (limb salvage) at 12 months Rate (n/N) [95% CI]
Gandini 20092 100.0% (31/31) [88.8, 100.0]
Jia 2021 98.2% (55/56) [90.4, 100.0]
Liistro 2013¢ 98.4% (63/64) [91.6, 100.0]
Wang 20094 94.1% (32/34) [80.3, 99.3]
Kaplan-Meier Estimate (N) [SE]
Deloose 2009° 91.5% (N=35) [4.6%]
Troisi 2016 91.1% (N=24) [4.9%)]
Freedom from TLR at 12 months Rate (n/N) [95% CI]
Gandini 2009 93.5% (29/31) [78.6, 99.2]
Jia 2021 76.8% (43/56) [65.3, 87.7]
Pre-procedure vs post-procedure maximum walking distance Mean = SD (N) [95% CI]
Wei 20149 (pre-procedure) 168.7+ 87.3 m (N=30) [137.5, 199.9]
Wei 2014 (post-procedure) 654.3 + 278.3 m (N=30) [554.7, 753.9]
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Table 1. Amphirion Deep PTA catheter clinical benefits (continued)
Data endpoints and published studies

Freedom from amputation (limb salvage) at 12 months Rate (n/N) [95% CI]
Pre-procedure vs post-procedure Rutherford classification Mean = SD (N) [95% CI]

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

Wei 2014 (post-procedure) 0.3 +1.1 (N=71) [0.04, 0.56]
Primary patency of peripheral artery at 12 months Kaplan-Meier Estimate (N) [SE]

Deloose 2009 52.9% (N=24) [7.4%)]
Resolution of pain symptoms post-procedure Rate (n/N) [95% CI]

Troisi 2016 77.1% (27/35) [59.9, 89.6]

Wang 2009 73.5% (25/34) [55.6, 87.1]
Complete wound healing at 12 months Rate (n/N) [95% CI]

Jia 2021 75.0% (24/32) [55.6, 88.5]

Liistro 2013 67.1% (43/64) [54.3, 78.4]

Troisi 2016 77.1% (27/35) [59.9, 89.6]

Wei 2014 100.0% (12/12) [73.5, 100.0]
Time to complete wound healing Mean = SD (N) [95% CI]

Liistro 2013 5.2 + 1.6 months (N=43) [4.7, 5.7]

Wei 2014 3.2 + 1.2 months (N=12) [2.5, 3.9]

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

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

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

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

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

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

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

2.5 Intended users

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

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

2.6 Device performance characteristics

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

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

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

e Do not use air or any gaseous medium to inflate the balloon. Use only the recommended inflation medium.
* Do not expose the device to organic solvents, for example, alcohol.

* Do not exceed the Rated Burst Pressure (RBP). The RBP is based on the results of in vitro testing. Use of a pressure-monitoring
device is recommended to prevent over-pressurization.
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To reduce the risk of vessel damage, the inflated diameter of the balloon should approximate the diameter of the vessel just
proximal and distal to the stenosis.

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

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

Precautions

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

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

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

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

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

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

Never advance the PTA catheter without the guidewire extending from the tip.
Never attempt to move the guidewire when the balloon is inflated.

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

In order to activate the LFC hydrophilic coating, it is recommended to wet the Amphirion Deep PTA catheter with a sterile saline
solution immediately prior to its insertion in the body.

Adverse effects

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

Death

Hemorrhage or hematoma

Restenosis of the dilated vessel

Vessel dissection, perforation, rupture, spasm or injury
Drug reactions, allergic reaction to contrast medium
Hypotension

Infection

Arteriovenous fistula

Pain and tenderness

Arrhythmias

Pseudo-aneurysm

Thromboembolic episodes

Thrombosis and/or embolization

Sepsis/infection

Endocarditis

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

6

Instructions for use

Priorto angioplasty, carefully examine all equipment to be used during the procedure, including the dilatation catheter, to verify proper

function. Verify that the catheter and sterile packaging have not been damaged in shipment and that the catheter size is suitable for
the specific procedure for which it is intended.

1. Inflation device preparation
a. Prepare the inflation device according to the manufacturer’s instructions.
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b.

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

2. Dilatation catheter selection

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

3. Dilatation catheter preparation

a.
b.
C.

d.

The catheter is packaged in a protective hoop; carefully remove the catheter from the package.
Remove the stylet and the protective sheath from the balloon.

The balloon catheter in deflated position contains tiny air bubbles that should be purged prior to inserting the balloon
catheter. To do this, connect a three way stopcock to the inflation port fitting on the dilatation catheter. Flush through
the stopcock. Connect a Luer-lock syringe, partly filled with sterile normal saline and contrast medium, to the
stopcock. Never use air or any gaseous medium to inflate the balloon. Orient the dilatation catheter with the distal
tip and the balloon pointing in a downward vertical position. Pull back the plunger and aspirate for 15 seconds until
the air is completely evacuated. Release the plunger. Disconnect the syringe and evacuate the collected air.
Reconnect the syringe and repeat this operation a couple of times until the balloon is completely free of air bubbles.

Flush the wire lumen properly through the connector luer hub.

4. Inflation device connection to catheter

a.

b.

To remove any air lodged in the distal Luer fitting of the inflation device, purge approximately 1 mL (cm3) of contrast
medium.

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

5. Use of Amphirion Deep PTA catheter

a.

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

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

across the stenosis.

. In order to activate the coating, wet the balloon catheter with a sterile saline immediately prior to its insertion in the

introducer sheath and thoroughly aspirate and flush the guiding catheter in preparation (when guiding catheter is
used) for introduction of the dilatation catheter. Load the distal tip of the dilatation catheter onto the guidewire.
Note: To avoid kinking, advance the dilatation catheter slowly, in small increments until the proximal end of the
guidewire emerges from the catheter.

. Advance the catheter through the hemostatic valve slowly, while the balloon is fully deflated. It should be observed

that the hemostatic valve is only closed as much as to prevent blood return yet permitting easy movements of the
dilatation catheter. If resistance is encountered, do not advance the catheter through the adapter.

. Under fluoroscopy, use the balloon radiopaque markers to position the balloon within the lesion to be dilated and

inflate the balloon to the appropriate pressure (refer to balloon compliance table). Maintain negative pressure on the
balloon between inflations.

. Completely deflate the balloon catheter. Withdraw the deflated dilatation catheter and guidewire from the guiding

catheter / introducer sheath, through the hemostatic valve. Tighten the knurled knob on the hemostatic valve.

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

balloon types or sizes.

. After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of all such devices in accordance with

accepted medical practice and applicable local, regional, and national laws and regulations.

7 How supplied

The Amphirion Deep PTA catheter is supplied sterile and intended for single use only. It is sterilized by ethylene oxide gas and it will
remain sterile as long as the packaging remains unopened and undamaged. Use product prior to Use-by date.

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

8 Storage

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

9 Device disposal

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

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

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

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

PTA kateTbpbT Amphirion Deep e npegHasHayeH 3a nepKyTaHHa TpaHCyMUHanHa aHruonnacTturka (PTA) Ha mankm nepudepHu
apTepuu.

PTA kateTbpbT Amphirion Deep e KaTeTbp € MeTasieH BOAa4, CbCTOALL, Ce OT CTBOJ1 C BOEH JIyMEH, 3aBbpLUBaLL, MPOKCUMaHO ¢ Y
KOHEKTOp (Xb6) U AMcTanHo ¢ 6aoH 61130 A0 BbpXa Ha KateTbpa. [paBmAT NnopT Ha Y-KOHEKTOopa e BXOAbT Ha Bogauya, a
CTPaHMYHUAT NOPT Ce U3NO0NI3Ba 3a HaJyBaHe 1 CBMBaHe Ha 6anoHa. W aBarta ymeHa npemuHasar npes uanara AbamKuHa Ha
cTBona. JlyMeHbT 3a Bogaya fasa Bb3MOXKHOCT 3a M3M0JI3BaHe Ha BoJaYuum 3a NpUABUMKBAHE Ha KaTeTbpa [0 U Npes CTeHo3ara,
KOATO TpAbBa fa ce paslimpu, 1 3aBbpLUBa Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa. MakcMManHuaT gnameTbp Ha Bogada e 0,014 in (0,36 mm).

B cTepmnHa onakoBKa ca npefoCcTaBeHuM Uria ¢ iyepoB NopT 3a y/JIeCHABaHE Ha BKapBaHeTo Ha Bogad ¢ pasmep 0,014 in (0,36 mm)
W KAWMC 3anognomaraHe Ha paboTtara Cc KateTbpa v 3abpraHeTo My B CTEPUIHOTO Nosie. Mianonssaemara Ab/iMHa Ha KaTeTbpa e
120 cm 1 150 cm. BanoHBT € NPoeKTUpaH Aa AocTUra onpeaeneHy anaMeTpu Npu onpegeneHn HanaraHua (B. guarpamara 3a
CbBMECTUMOCT, BKJ/IlO4eHa B nNaKkeTa). Bbpxy cTBoM1a nog camua 6anoH ca NOCTaBeHW PEHTIEHOKOHTPACTHWU MapKepu, KOMTO
ONpeaenAT HeroBara LWIMHAPUYHA 30Ha, C Liea NpaBmIHO NO3MLMOHUPaHe Ha 6anoHa nog, GayopoCKONCKU KOHTpo. HateTbpbT
€ CHabAeH C MafbK, MEK M aTpaBMaTUYeH BPbX, 3a Aa Ce Y1IECHU NPUABUIKBAHETO Ha KaTeTbpa nNpes cTeHo3ara. B guctanHuna Kpan
Ha cTBos1a (23 cm g0 25 cm) 1 Ha 6anoHa uma xuapodunHo LFC nokpuTHne, npegHasHayveHo Aa yeCcHW NpUaBUIKBAHETO Hanpes Ha
KaTeTbpa Npes CbA0oBUA BacenH U cboBaTa CTeHO3a.

PTA kateTbpbT Amphirion Deep ce npegnara ¢ pasivmyHun pasmepu Ha 6anoHa. HOMUHanHWTe auameTpu U AbAKWHU Ha 6asioHa ca
oTnevaraHu BbpXy xbba.

2 MNpepHa3HavyeHue

MpepHasHavyeHneTo Ha PTA KateTbpa Amphirion Deep e Aa Bb3CTaHOBW MPOXOAMMOCTTA Ha JlyMeHa U NPUTOKa Ha KPbB B
nepudepHUTe apTepuu, Kato hemopasHara apTepusa U CbA0BETE NOJ KONAHOTO.

2.1 UeneBa rpyna nauueHTu

PTA kateTbpbT Amphirion Deep e npegHasHa4eH 3a nauneHTH, HyxgaeLm ce OT NepKyTaHHa TpaHC/lyMUHasIHa aHrmonnacTuKa 3a
nopobpasBaHe 1 NOAAbPKAHE Ha NYMUHANHUA AUaMeTbp B nepudepHH apTepum, Kato hemopasiHata apTepuysa U CbA0BeTE Noj
KONAHOTO.

2.2 NMoKa3saHu1A 3a ynoTpeba

PTA katetbpbT Amphirion Deep e cneumanHo NpoeKkTUpaH 3a NepKyTaHHa TpaHCcayMUHanHa aHrmonnactmka (PTA) Ha cbpoBu
obnacTu, Kato pemopasHaTa apTepusa U CbAOBETE NOA KOJIAHOTO, C pedepeHTEH ANaMeTbp, PaBeH Ha UM NO-rosAM OT U3bpaHus
pasmep Ha 6anoHa.

2.3 MpoTtuBONOKa3aHUA

HeBb3MOXKHOCT 3a NpeMuHaBaHe npes sieaunsa ¢ Bogad. PTA KateTbpbT Amphirion Deep HE e nokasaH 3a ynotpeba B KOpOHapHU
apTepuu.

2.4 HNAWHWYHM NON3U

HAWHWYHUTE NON3M OT BB3CTAaHOBABAHETO Ha IyMEeHHaTa NpoXoAnMOCT M KpbBOTOKa ¢ PTA kateTbpa Amphirion Deep npu nedeHve
Ha OKJTy3UW WU N1e3KKM B NEPUDEPHUTE apTEPUKN BKIIKOYBAT: OTCTPaHABaHe Ha CUMMTOMM, CBbP3aHW C apTepuasiHO 3aboifBaHe,

nogobpsiBaHe Ha Ka4eCTBOTO Ha MBOT M NOBULLEHA MOBMJTHOCT. YCTaHOBEHO e, Ye PTA KateTbpbT Amphirion Deep e 6e3onaceH
M e(EKTUBEH, KATO KIMHWUYHWUTE MOJI3M OT HEro HaZBULLABAT PUCKOBETE 3a LienieBarta rpyna ot Hace/IeHUETO.

Ta6nuya 1. KavHnyHm nonam ot PTA KateTbpa Amphirion Deep
HKpaiHu TOYKM Ha faHHUTe U NYBANKYBaHU NpoyyYBaHuUs

Jlunca Ha amnyTauua (cnacABaHe Ha KpalHUK) cnep 12 meceua CromHocT (n/N) [95% CI]
Gandini, 2009 r.2 100,0% (31/31) [88,8; 100,0]
Jia, 2021 r.p 98,2% (55/56) [90,4; 100,0]
Liistro, 2013 r.¢ 98,4% (63/64) [91,6; 100,0]
Wang, 2009 r.d 94,1% (32/34) [80,3; 99,3]
OueHKa no KannaH-Maitep (N) [SE]
Deloose, 2009 r.© 91,5% (N=35) [4,6%]
Troisi, 2016 .f 91,1% (N=24) [4,9%)]
Jlunca Ha TLR cnepg 12 meceua CrowHocT (n/N) [95% CI]
Gandini, 2009 . 93,5% (29/31) [78,6; 99,2]
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Ta6nuua 1. KavHuynm nonsu ot PTA KaTteTbpa Amphirion Deep (npogbixeHue)
HKpaiHu TOYKM Ha faHHUTEe U NYBANKYBaHU NpoyYBaHUs

Jlunca Ha amnyTauua (cnacABaHe Ha KpalHUK) cnep 12 meceua CroimHocT (n/N) [95% CI]

Jia, 2021 1. 76,8% (43/56) [65,3; 87,7]

MaKkcumanHo pasctosHue 3a xoaeHe npeau npoueaypara cnpamo | CpegHo = SD (N) [95% Cl]

cnep, npoueaypara

Wei, 2014 r.9 (npegu npoueaypara) 168,7+ 87,3 m (N=30) [137,5; 199,9]

Wei, 2014 r. (cneg npoueaypara) 654,3 + 278,3 m (N=30) [554,7; 753,9]
Knacudurauma no ckanara Ha Pbabpdoppa npeaun npouepypara CpepHo = SD (N) [95% CI]
CnpAmo cnep npoueaypara

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

Wei, 2014 r. (cneg npoueaypara) 0,3 + 1,1 (N=71) [0,04; 0,56]
MbpBUYHaA NpoxoauMOCT Ha nepudepHaTa aptepus cnep 12 meceua | OueHka no HannaH-Matiep (N) [SE]

Deloose, 2009 . 52,9% (N=24) [7,4%)]
MpeoponaBaHe Ha cMMNTOMUTE Ha 60JIKa cneg npoueaypara CroiHocT (n/N) [95% CI]

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

Wang, 2009 r. 73,5% (25/34) [55,6; 87,1]
MbnHo 3a3ppaBABaHe Ha paHata cief 12 meceua CromHocT (n/N) [95% CI]

Jia, 2021 1. 75,0% (24/32) [55,6; 88,5]

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

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

Wei, 2014 . 100,0% (12/12) [73,5; 100,0]
Bpeme 3a nbsiHO 3a3ppaBABaHe Ha paHaTta CpeaHo = SD (N) [95% CI]

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

Wei, 2014 r. 3,2 £ 1,2 meceua (N=12) [2,5; 3,9]

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

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

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

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

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

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

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

MHTepBeHUnoHanH1Te npoueaypu npu nsnonssarHe Ha PTA KateTbpa Amphirion Deep Tpsabsa ga 6baat M3BbpLIBaHW caMmo OT
JNleKapu, KOMTO MMaT OMNUT C TEXHUKM 3a MHTEPBEHLUMA B CbaoBaTa cuctema.

ToBa yCTpOﬁCTBO Tpﬂ6Ba Aa ce n3nosidea camo B KJIMHKUYHKU YCNOBUA B CTEepU/IHa cpeaa.

2.6 PaboTHM xapaKTepPUCTUKU Ha YCTPOIMCTBOTO

PTA kateTbpbT Amphirion Deep e KaTeTbp ¢ MeTaneH Bogay ¢ 6a10H, CBbp3aH KbM AMCTaNHUA BPpbX. LLANOCTHUAT An3anH 1
M360pBT HA MaTepuanv faBaT Bb3MOXKHOCT 3a TPeTUpaHe Ha OKIy3uK Uan nesuun B nepudepHuTe aptepun. Marepunanurte
OCUrypsiBaT MBKaBOCT M NOAAT/IMBOCT 3a NPEMUHABAHE Npe3 HarbHaTa aHaToOMMsA M NpocaeaaBaHe A0 AUCTaaHU ne3uun. banoHbT
€ HaayT o npeaBapuTesiHO 3aafeHuA CYM AUaMeTbp M yNpamHABa MOCTOAHHA, /IeKa BbHLUIHA CMAa, 3a Aa YCTaHOBU MPOXOAMMOCT.

3 MpepynpexipeHun

 [lpoBepeTe yCTPOMCTBOTO Npeam NpoLeaypara, 3a fa ce yBepuTte, Ye paboTu 1 HAMa NoBpeaeHU YacTu. He nsnonseaite
YCTPOWMCTBOTO, aKO BbHLUHATA WK BbTPELUHaTa ONaKoBKa e NoBpeAeHa Wan OTBOpeHa.
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5

Horato KaTeTbpbT € B TANI0TO, C Hero Tpsabsa Aa 6bae paboTeHo Npu 4OCTaTb4yeH BUCOKOKa4YeCTBEH (PIyOPOCKOMCKM KOHTPOII.
MNpean pa nsternure 6a10HHMA KaTeTbp OT Je3nAaTa, 6aoHbT TpAGBa Aa ce CNyCHe HambJ/IHO C BaKyyM. [pu Hanuume Ha
CBbNPOTMB/IEHME MO BPpEME Ha MaHuNynaumaTa yCTaHOBETE NMpMyMHaTa 3a TOBa, Npean Aa NPOSb/KUTE.

He vusnonssarite Bb3gyx Waun Apyro ra3ao06pasHo BELLECTBO 3a HaJyBaHe Ha 6anoHa. Manonsearite camo NnpenopbYaHoTo
BELLEeCTBO 3a HagyBaHe.

He usnaraiTe yCTPOMCTBOTO Ha AEMCTBMETO HA OPraHNYHU PasTBOPUTENN, HAaNpPUMeEpP CNPT.

[Ja He ce npeBuwaBa HOMWHANHOTO HanAraHe Ha cnykeaHe (RBP). RBP ce ocHoBaBa Ha pe3yntaTtuTe OT UH BUTPO
nacneasaHus. [penopbyBa Ce M3N0JI3BAHETO Ha YCTPOMCTBO 3a HAbMAEHME Ha HANIAraHETO, 3a Aja ce n3berHe JocTUraHe Ao
npeKasieHo BUCOKO HanAraHe.

3a fa ce Hamanv onacHoOCTTa OT CbA0Ba TpaBma, AMaMETbPbT Ha HaAyTUA 6asloH TpAGBa Aa e 6/IM3bK A0 AMamMeTbpa Ha Cbaa
HenocpeACcTBEHO NPOKCUMAIIHO M AUCTaIHO OT CTeHo3arTa.

M3nonsBanTe KateTbpa npegm gatara ,Manonsearte He NO-KbCHO OT", MOCOYEHA BbpPXY OnaKkoBKara.

He nanonseaiTe 3aefHO C KOHTpacTHMTE BelyecTsa Lipiodol™ maun Ethiodol™ (nnu gpyrv nogo6HM KOHTPACTHM BELLECTBA,
KOWTO BK/IIOYBAT CbCTaBKUTE Ha TE3W npenaparu).

Mpepna3sHu mepku

ToBa yCTPOMCTBO e NpeaHasHaYeHo camo 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a. He usnonssaiite NOBTOPHO TOBA YCTPOWCTBO M He o
nog/araiiTe Ha NOBTOpPHA 06paboTKa WM NOBTOPHa cTepuamnsauumsa. MosTopHarta ynotpe6a, 06paboTHa Uan cTepuaM3aums
MOMeE Aa KOMMPOMETMPa CTPYKTYypHaTa LsJIoCT Ha YCTPOMUCTBOTO UM fia Cb3Aaze PUCK OT 3aMbpcsiBaHe, KOETO MOMeE Aa
[oBeje [0 HapaHsBaHe, 3a601ABaHe WM CMbPT Ha NauueHTa.

Ha nauuneHTa Tpsi6Ba 4a ce Npeanuile Nnoaxoasiua JeKapcTBeHa Tepanma (aHTUKoarynaHT, Basoauaararop U T.H.) B
CBHOTBETCTBUE CHC CTAHAAPTHWUTE NPOTOKO/IM 3a NepKyTaHHa TpaHCyMUHanHa aHrionnacTvka (PTA) npeau BKapBaHeTo Ha
aunatvpalums KateTbp.

TpA6Ba fa ce B3emaT npeAnasHi MepKu 3a NpeaoTeparaBaHe UM HaMassBaHe Ha CbCUPBaHETO, KOraTo Ce U3Mo/i3Ba KaKbBTO
u fa e KateTbp. MNpeau ynotpeda NpOMUTE UK U3MNIAKHETE BCUYKM NPOLAYKTHU, KOMTO BAM3AT B CbAoBaTa CUCTEMA, CbC
CTEPWIEH N30TOHUYEH U3MOIOTMYEH Pa3TBOP WM Nofo6eH pasTBOp Npes 0TBopa 3a A0CTbM 4o Bogada. ObmucneTe
M3MON3BAHETO Ha CMCTEMHA XernapuHU3aums.

BbaeTe BHMMaTENIHM MO BpemMe Ha paboTa, 3a fa 3berHete Bb3MOXKHO NOBpeXAaHe Ha KaTeTbpa. He usnonseaiite nospeseH
KaTeTbp.

3a pa cBegeTe A0 MUHUMMYM Bb3MOXKHOTO HAaB/IM3aHe Ha Bb3AyX B CUCTeMaTa, € MHOTO BaxHO, Npeau Aa NPoAb/KuTe, Aa
06bpHETE creuuanHo BHUMaHWe Ha NoAAPbKKaTa Ha CTerHaTUTe CbeAUMHEHUS Ha KaTeTbpa Ypes acnvpupaHe 1 NpomM1BaHe
Ha cucTemara.

PTA kateTbpbT Amphirion Deep Tpa6Ba ga ce U3nonssa BHUMATEHO 3a NpoLueaypu, BRAOYBALLW KasuMpaHu 1e3un, nopaam
abpasnBHOTO UM ECTECTBO.

Hwukora He npuaBvxBaiiTe PTA KaTeTbpa Hanpeg, 6e3 BogaybT Aa M31mn3a oT Bbpxa.
Hwukora He onuTBaliTe Aa MecTuUTe Bogaya, Korato 6a/loHbT € HaayT.

He npugsukBaiiTe KaTeTbpa cpeLly 3Ha4MTe/IHO CbNPoTUBEHWE. TpabBa Aa onpeaenuTe NpuyMHaTa 3a CblpoTUBIEHUETO
upes hIyOpPOCKONUS, Ceg, KOeTo Ja npeanpuemMeTe KopurMpatim AencTaems.

3a pa aktusupare xngpodpuaHoto LFC nokpuTtue, e npenopbumTenHo ga Hamokpute PTA KateTbpa Amphirion Deep cbc
CcTepuneH GU3noaorMyeH pasTBop HENOCPEACTBEHO NPEAU BKapBaHETO My B TAIOTO.

HexenaHu peakuuun

YcnomHeHunATa, cBbp3aHu ¢ u3nonssaHeTo Ha PTA KateTbp Amphirion Deep, ca nogo6HW Ha YCNOKHEeHUATa, CBbP3aHn CbC
CTaHJapTHUTE NpoLeAypU 3a NepKyTaHHa TPaHCTyMUHAIHA aHTMOMIAaCTMHA. Bb3MOMHMTE YCAOKHEHMA MOXE Aa BK/OYBAT, HO He
Ce orpaHuyaBaT Ao C/iefHuTe:

CwvbpT

KpbBOM3AKMB nau xemaTom

PecTeHo3a Ha gnnaruMpaHua cba

Auncekauma Ha cba, nepdopauusa, pyntypa, cnasbm Wav TpaBma
JlekapcTBeHU peaKkumu, anepruyHa peakumsa KbM KOHTPACTHOTO BELLLECTBO
XUnNoToHKUA

MHdeKruna

ApTeproBeHo3Ha bucTyna

Bonka v wyBCcTBUTENHOCT

Aputmum

MNceBpoaHeBpu3ama
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e TpomM60oeMBONNYHM ENN30OAMU

¢ Tpomb6o3a u/vnu embonmnsaums
e Cencuc/mHderumn

e EHaokapauT

AKO Bb3HMKHE CEPUO3EH MHLUMAEHT, CBbP3aH C YCTPOMCTBOTO, He3ab6aBHO JOK/IaaBanTe 3a nHuMaeHTa Ha Medtronic 1 Ha
CbOTBETHWSA KOMMNETEHTEH WM PErynaTopeH opraH.

6 UHCTpyKuMM 3a ynotpeba

Mpeay M3BbpLUBaHe Ha aHrMomnIacTMKa BHUMATETHO NMpoBepeTe LAIOTO 06opyBaHe, KOETO Lie Ce U3Mo3Ba Mo Bpeme Ha
npolegypara, BKIUYATEIHO AWNaTUpaLLMsA KaTeTbp, 3a Ja Ce yBepuTe B MpaBuIHaTa My paboTa. YBepeTe ce, Ye KaTeTbpbT U
CTepu/iHaTa onaKoBKa He ca 61IM MOBPEAEeHH Npu JoCTaBKaTa, KaKTo M Ye pasMepbT Ha KaTeTbpa e NoAXOAALL 3a KOHKpeTHaTa
npoueaypa, 3a KoATO e NpeaHasHayeH.

1. MoaroTroBKa Ha HaayBaLLOTO YCTPOMCTBO
a. MogroTeeTe HafyBaLLOTO YCTPOMCTBO CNopes UHCTPYKLMUTE Ha NPOM3BOAUTENA.

b. MNpeau ynotpeba BHMMATENHO NperneaanTe eNemMeHTa, 3a Aa NPoBepuTe Aan KateTbpbT U CTepuaHaTa
OnaKoBKa He ca 61 HapaHeHW Npu gocTasKara. Cel KaTto HaMOKpUTe 3aluTHaTa 06BMBKa Ha 6asioHa ¢
bu13nonorMyeH pasTeop, BHUMAaTEIHO OTCTPaHeTe 3allMTHaTa 06B1BKA, TaKa Ye Aa He HapaHuTe 6asioHa. AKO
Bb3HWKHE CbINPOTUB/IEHNE, 3aBbpTETE 3alLMTHaTA OGBUBKA C eiHa PbKa, AOKATO AbPHUTE CTBO/A C ApyraTa.

2. U360p Ha KaTeTbp 3a guaarauus

HomuHanHuAT pasmep Ha 6a10Ha TpAbBa Aa ce M3bepe Taka, Ye Aa 6be paBeH Ha UK NO-MaTbK OT BbTPELLIHWUA AMaMeTbp
Ha apTepuATa NPOKCUMAITHO WM AUCTa/IHO Ha le3nsaTa. AKO CTeHO3aTa He MOMe [la ce NPeMMHE C HeslaHus aunaTmpall
KaTeTbp, U3M03BaNTe KaTeTbp C NO-Ma/bK AMaMeTbp, 3a Aa paslumpuTe NpeaBapuTesHO Ie3nsTa U Ja ylecHUTe
npeMMHaBaHeTo Ha AunaTupall, KateTbp C NO-NoAxXoAALl, pasMep.

3. NopgroroBka Ha RaTeTbp 3a gunarauyua
a. HaTeT'bp'bT € OnaKoBaH B 3allMUTHa paMKa; n3BageTe BHMMATE/IHO KaTeTbpa OT OnaKoBKaTta.
b. OTCTpaHeTe coHaara 1 3almTHaTa 06BMBKa OT 6asioHa U U M3XBbpsieTe.

c. BwuanycHaTto nosioxeHne 6anoHHUAT KaTETbP ChAbprKa MasIKW Bb34YLLUHU MEXYPU, KOUTO TPsIGBa Aa Ce MPOYUCTAT
npeau BKapBaHe Ha 6afloHHMA KaTeTbp. 3a Aa HanpaBuTe TOBa, CBbPHETE TPUMbTEH CNMpaTe/ieH KpaH KbM
0TBOpa 3a HajyBaHe Ha KaTeTbpa 3a gnnaraums. NpomuninTte npes cnuparenHua KpaH. CBbpKeTe CNpUHLOBKA C
HaKpanHWK TUN iyep, Hanb/IHEHA LOHAKBAE CbC CTEPUIEH HOPMAEH PU3MONOTMYEH PA3TBOP M KOHTPACTHO
BELLECTBO, KbM cnupartenHua KpaH. H1Kora HegelTe ga nanonssare Bb34yX UK 4pyro ra3006pasHo BELLECTBO
3a HagyBaHe Ha 6anoHa. OpueHTHMpanTe KaTeTbpa, Taka Ye AUCTaSIHUAT Kpan M 6a/IoHBT Aa codaT BepTUKaIHO
Hapony. Msgbpnaiite 6yTanoTo Ha CNpUHLIOBKAaTa M acnvpupanTe 3a 15 cekyHaM, AOKATO Bb3AYyXbT Ce OTCTPaHM
HanbAHo. OTnycHeTe 6yTanoTo. OTKaYeTe CNPUHLIOBKATA U U3KapanTe CbopaHua Bb3ayX. CBbpKeTe OTHOBO
CMpPUHLOBKaTa 1 NOBTOPETE OnepauuaTa HAKONKO MbTU, JIOKATO Ga/IOHBT Ce U3YMUCTU HAMbJIHO OT Bb3AYLUHM
MEXYPMU.

d. MNpomuiiTe WwartenHo aymMmeHa Ha Bogada npes siyep KOHeKTopa Ha Xbba.
4. CBbp3BaHe Ha HagyBalLOTO YCTPOMCTBO KbM KaTeTbpa

a. 3a faa oTcTpaHuTe BCAKaKbB Bb3ayX, KOWTO ce 3a4bpia B AMcTasHaTa JlyepoBa CbeguHUTeHa 4acT Ha
Ha/yBaLLOTO YCTPOMCTBO, NpoumcTeTe 0Ko1o 1 ml (cm®) KOHTpPacTHO BeLLEecTso.

b. [oKaTto cnupaTesHUAT KpaH e B 3aTBOPEHO MOJIOKEHME, OTKAYEeTe CNPUHLIOBKaTA, KOATO CTe U3MN0JI3BaJIM MpH
NnoAroToBKara, KaTo NpUIOKKUTE IEKO NONOKUTENHO HanAraHe. Horato cnpuHL0BKaTa ce OTCTPaHu, B OTBOpa 3a
6anoHa e ce NosiBU MEHUCK OT KOHTPACTHOTO BeLLecTBO. [TpoBepeTe ganm Moxe fa ce BUAM MEHUCK OT
KOHTPACTHOTO BELLECTBO KaKTO B OTBOPa 3a 6a/10Ha (pasK/IOHUTEN) Ha KaTeTbpa 3a gunartaums, TaKa v BbB
Bpb3KaTta Ha HaJyBalloTo YyCTPOMCTBO. CBbpHKETE 34paBO HAAyBaLOTO YCTPOMCTBO KbM OTBOpa 3a 6anoHa Ha
KaTeTbpa 3a Aunaraums.

5. Ynotpe6a Ha PTA KateTbpa Amphirion Deep

a. BKrapaliTe Bogay npes xemocTtatuyHarta Knana, KaTto ciefBarte MHCTPYKUMUTE Ha NPOU3BOAUTENA UK
cTaHpapTHaTa npaKkTMKa. BHMmaTenHo npuaBuKeTe Bogada Hanpes BbB BOAELLMA KAaTETbP/MHTPOAIOCEPHOTO
aesune. Korato npukaounTe, UsTerneTe BbBEXAALLMA KAaTETbP/MHTPOAIOCED, aKO CTE M'M U3MON3BaSIM.

b. AKo enaete, MOXeTe fa NPUKPENUTE YCTPOMCTBO 3a 3aBbpTaHe KbM NPoBoAHMKA. 1oz, ¢p1yopOCKONCKM
KOHTPO/ NPUABUIKETE BOJAYa HaNpes, A0 MeaHua Cbf, CNef, KOETO Npes cTeHo3ara.

c. 3a pa akTuBMpaTe NOKPUTUETO, HaBNaKHeTe 6aNOHHUA KaTETbP CbC CTEPUIEH HMU3MONOTMYEH Pa3TBOP
HEMNOCPEeACTBEHO NPeAM BbBEXLAHETO MYy B MUHTPOAKCEPHOTO AE3U/IE U BHUMATE/THO acnvpupanTe 1 npoMmimTe
BOZELLMA KaTeTbp B NOArOTOBKA (KOraTo Ce M3nosi3Ba BOAELL, KaTETbP) 3a BbBEXAAHE HA KaTeTbpa 3a
annatauun. 3apefeTe AUCTalHMA Kpan Ha KaTeTbpa 3a guaartauma BbpxXy Bogada.
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3abenerHKa: 3a fa nsberHete yCyKBaHWA, NPUABUIKBaNTE KaTeTbpa 3a Auaataumsa 6aBHO M Ha MaIKU CTBIKK,
[IOKaTO NMPOKCUMAJIHUAT Kpai Ha Bogaya He ce MoKaxe OT KaTeTbpa.

d. MNMpuaBuBanTe KateTbpa 6aBHO NPe3 xeMocTaTuyHaTa Kiana, JIoKaTo 6anoHbT e Hanmb/HO cnycHat. Tpabea aa
BHMMaBaTe XeMoCTaTU4YHaTa Kaana ga 6bae 4OCTaTbyHO 3aTBOPEHa 3a NpeaoTepaTaABaHe Ha BPbLLAHETO Ha
KPbB, OKaTO BCE NaK € Bb3MOXHO JIECHO [BUHEHME Ha KaTeTbpa 3a ausataumsa. AKO KaTeTbPbT CpeLlHe
CBMNPOTMB/IEHUE, HE IO MPUABUKBANTE Npes aganTepa.

e. MNog dpyopoCKOMNCKM KOHTPOJT M3MOA3BaNTE PEHTIEHOKOHTPACTHUTE MapKepu Ha 6anioHa, 3a Ja ro
NnosuLMOHMpaTe Ha MACTOTO Ha 1e3UATA, KOATO TpAGBa Aa ce AunaTupa, ciej KOeTo HagymTe 6anoHa ¢
NOAXOAALWOTO HanAraHe (BX. Tabaunuara 3a CbBMECTUMOCT Ha 6asioHa). [MoaabpranTe oTpuLaTeNHO HanAraHe
BbpXy 6a/IOHa MEXAY pas3ayBaHUATa.

f. M3nycHeTe n3uano Bb3gyxa oT 6a/10HHMA KaTeTbp. N3TermeTe nsnpasHeHnsa oT Bb34yX AunaTaumMOHEeH KateTbp
W BOAaya OT BOAELLMA KaTETbP/MHTPOAIOCEPHOTO Ae3u/e NMPes XeMmocTaTnyHaTa Knana. 3arerHeTe
BbJIHOOGpa3HaTa ApbHKa Ha XeMocTaTuyHarTa Kiana.

g. AKO e Heobx0aMMOo, BaNOHHUAT KaTeTbp MOXKeE Aa 6bAe 3aMEHEH C pPas/IMyHK BUA0BE M pa3mepun 6a10HM No
BOJa4a, KOMTO ocTaBa B Cbaa.

h. Cneg ynotpe6a T031 NpOAYKT MOXe fa NpeAcTasasasa NoTeHuMasHa 61uonornyHa onacHocT. PaGoTeTe ¢ 1
VI3XB'bp}'IF|l7ITe BCUYKHN TaKMBa yCTpOVICTBa Cbl/laCHO npuetTata MeguuMHCKa NpakTnKa v NpUuaIonMnTe MeCTHHU,
PernoHasiH1 1 SbpHaBHM 3aKOHW 1 MpaBua.

7 HauyuvH Ha pocTtaBsHe

PTA kateTbpbT Amphirion Deep ce focTaBs CTEpPUIEH U e NpeAHasHayYeH caMo 3a eHOKpaTHa ynotpeba. CtepunnsunpaH e c ras
E€TWJIEHOB OKCUZ, U LLie OCTaHe CTEPU/IEH, JOKaTO ONaKoBKaTa He Obje OTBOPEHa wiav nospeaeHa. ManonseanTte npogyKTa npeau
Jararta Ha u3Tu4yaHe Ha CpOKa Ha ro4HOCT.

BHumaHue: He nanonseamre, ako BbTpellHaTa OnaKoBKa € OTBOpeHa U1 noepeaeHa.

8 CobxpaHeHue
YCTpOﬁCTBOTO TpHGBa Aa ce CbXpaHABa Ha CyXo MACTO, Aasied OT C/ibH4YeBa CBET/IMHA.

He cbxpaHsBanTe KaTeTpuTe Ha MACTO, KbAETO e Ca AUPEKTHO U3I0KEHN HA OPraHUYHWN Pa3TBOPUTENN, MOHU3UpPaLLA paauaLms
WKW YNTPaBMONETOBA CBET/IMHA. M3Non3BariTe NbpBO Han-CTapmTe HaJIMYHM YCTPOMUCTBA, 3a Aa CTE CUIYPHU, 4e YCTPOMCTBOTO Lie
6bae N3nona3BaHo Npeau garara ,ManonssanTe go“, otbensasaHa Ha eTUKeTa.

9 U3xBbpIAHE HA YCTPOUCTBOTO

MN3xBbpisiiTe YCTPOMUCTBOTO B CHOTBETCTBUE C NPUIOHMMUTE 3aKOHW, HAPeA6U U 6OSHUYHW NPoLeaypH, BRIOYUTEHO TE3H,
CBbP3aHN C BUOIOTMYHM ONACHOCTH, MUKPOGHM OMAaCHOCTM M MHEKLMO3HM BELLECTBA.

10 OTKas ot rapaHuuun
3abenerHKa: To3n 0TKa3 OT rapaHUuUA He Baxu B ABCTpanua.

MpepynpemxaeHnaTa, KOUTO Cce ChAbpHaT B eTUKETUTE Ha NPOAYKTa, NPefoCcTaBAT No-Nogpo6Ha MHhopMaLMSA U Ce cHUTaT 3a
Hepasfe/iHa 4acT OT TO3W 0TKas OT rapaHuun. BbnpeKu Ye npoayKTHLT € NpousBefeH NP1 BHUMATETHO KOHTPOIMPaHW YC0BKS,
Medtronic HAMa KOHTPOA BbpXY YCA0BUATA, NMPW KOUTO TOM ce uanonsea. MNopaam 1asm npuunHa Medtronic oTXBbpaA BCUYKK
rapaHumu, U3p1yHK UK nogpaséupallu ce, No OTHOLLEHWE Ha MPOAYKTA, BKIIOUYMUTE/IHO, HO HE Camo, BCAKa NponsTuyatla
rapaHumsa 3a NpoAaBaeMoCT WM rOAHOCT 3a onpeaeseHa uen. Medtronic He HOCKM OTFOBOPHOCT NPeA HUKOW OTAENEH UHAMUBUA NN
CYGEKT 3a KaKBWTO 1 Aa 6110 MeAULMHCKM PasXxoan UK OUPEKTHU, CYYanHU UM NOCAeABalLM LWEeTH, HAaHECEeHM OT ynoTpeoba,
Je(eKT UM HeM3NpPaBHOCT Ha NPOAYKTA, HE3aBUCHMMO [a/IM UCKBT Ce OCHOBAaBa Ha rapaHLmsa, [OroBop, 3aKOHOBO HapyLeHWe Unn
apyro. H1uKoe nnue HAMa npaso Aa 068bp3Ba Medtronic ¢ KakBOTO M fja 6110 NPeACTaBUTENCTBO UK rapaHLMa OTHOCHO NPOAyKTa.

M3K04eHUATA M OFPaHUYEHUSATA, HAJIOKEHW NO-TOpe, He ca NpeAHasHayYeHn U He TpA6GBa Aa ce Th/IKyBaT KaTo NpoTUBOpeYallim Ha
3ab/HUTENHUTE pasnopeAdn Ha NPUIOKNMOTO 3aKOHOAATENCTBO. AKO HAKOA YacT UK YCI0BUME OT HacTosAwarta OrpaHuyeHa
rapaHums ce npMemar OT HAKOM Cbfl C KOMNETEHTHA IPUCAUKLNA 32 HE3AaKOHHW, HEW3MBJIHWUMU UM B NPOTUBOPEYME C
NMPUIOKMMKNA 3aKOH, Ba/IMAHOCTTA Ha OCTaHanara YacT OT HacTosAwarta OrpaHyWyeHa rapaHums Hama Aa 6bae NOBAUAHA U BCUYKU
rpaBa v 3aLb/IHEHNSA LWe 6bAaT U3Tb/IKYBaHW U U3Mb/IHEHW TaKa, cAKaLl Tasn OrpaHuMyeHa rapaHumsa He e Cbabprana vyacTra uim
YC/IOBMETO, CYETEHU 32 HEBAJIMAHM.
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1 Popis

Katétr Amphirion Deep pro PTA je ur€en pro perkutanni transluminalni angioplastiku (PTA) malych perifernich artérii.

Katétr Amphirion Deep pro PTA je katétr zavadény po dratu (OTW), sklada se z shaftu (t€la) s dvojitym lumen ukonéenym proximalné
konektorem ve tvaru Y (Usti) a distalné baldonkem v blizkosti hrotu katétru. Pfimy port konektoru ve tvaru Y tvofi vstup pro vodici drat
a postranni port se pouziva k plnéni a vyprazdiiovani balénku. Oba lumeny probihaji celou délkou shaftu. Lumen pro vodici drat

umoznuje pouziti vodicich dratd, které usnadriuji posunovani katétru ke stenéze, kterd ma byt dilatovana, a skrz ni, a konéi na hrotu
katétru. Maximalni pramér vodiciho dratu je 0,36 mm (0,014 in).

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

Katétr Amphirion Deep pro PTA je k dispozici s balonky rliznych velikosti. Nominalni primér balénku a jeho délka jsou vytistény na
usti.

2 Zamysleny ucel

Uréenym ucelem pouziti katétru Amphirion Deep pro PTA je obnoveni prichodnosti lumen a priitoku krve do perifernich artérii,
napftiklad do femoralni artérie nebo podkolennich cév.

2.1 Cilova populace pacientt

Katétr Amphirion Deep pro PTA je ur€en pro pacienty, ktefi potfebuji perkutanni transluminalni angioplastiku ke zlepSeni a udrzeni
praméru lumina perifernich arterii, napfiklad femoralni artérie nebo podkolennich cév.

2.2 Indikace k pouziti

Katétr Amphirion Deep pro PTA je specificky ur€en pro perkutanni transluminalni angioplastiku cévnich oblasti jako jsou femoralni
artérie a podkolenni cévy s referenénim primérem, ktery je stejny nebo vétsi nez zvolené velikosti baldnku.

2.3 Kontraindikace
Nemoznost priichodu vodiciho drétu skrz 1ézi. Katétr Amphirion Deep pro PTA NENI indikovan k pouziti v koronarnich artériich.

2.4 Klinické pfinosy

Klinické pfinosy obnoveni prachodnosti lumen a pritoku krve pomoci katétru Amphirion Deep pro PTA pfi é€bé okluzi nebo Iézi

v perifernich artériich zahrnuiji: Ustup symptomu souvisejicich s onemocnénim artérii, zlepSeni kvality Zivota a zvySenou mobilitu. Bylo
zjisténo, Ze katétr Amphirion Deep pro PTA je bezpe€ny a u¢inny prostfedek s klinickymi pfinosy pfevazujicimi nad riziky v dané cilové
populaci.

Tabulka 1. Klinické pfinosy katétru Amphirion Deep pro PTA
Cilové ukazatele a publikované studie

Nepritomnost amputace (zachrana koncetiny) po 12 mésicich Mira vyskytu (n/N) [95% int. spolehlivosti]
Gandini 20092 100,0 % (31/31) [88,8, 100,0]
Jia 2021b 98,2 % (55/56) [90,4, 100,0]
Liistro 2013¢ 98,4 % (63/64) [91,6, 100,0]
Wang 20094 94,1 % (32/34) [80,3, 99,3]
Kaplan-Meiertiv odhad (N) [SE]
Deloose 2009¢ 91,5 % (N=35) [4,6 %]
Troisi 2016 91,1 % (N=24) [4,9 %]
Nepritomnost TLR po 12 mésicich Mira vyskytu (n/N) [95% int. spolehlivosti]
Gandini 2009 93,5 % (29/31) [78,6, 99,2]
Jia 2021 76,8 % (43/56) [65,3, 87,7]
Maximalni vzdalenost, kterou pacient ujde pési chiizi, pred zakro- | Primér = SD (N) [95% int. spolehlivosti (Cl)]
kem a po zakroku
Wei 20149 (pfed zakrokem) 168,7+ 87,3 m (N=30) [137,5, 199,9]

Cesky 22



Tabulka 1. Klinické pfinosy katétru Amphirion Deep pro PTA (pokracovani)

Cilové ukazatele a publikované studie
Nepritomnost amputace (zachrana koncetiny) po 12 mésicich Mira vyskytu (n/N) [95% int. spolehlivosti]
Wei 2014 (po zakroku) 654,3 + 278,3 m (N=30) [554,7, 753,9]
Rutherfordova klasifikace pred zakrokem a po zakroku Primér £ SD (N) [95% int. spolehlivosti (Cl)]
Wei 2014 (pfed zakrokem) 3,1 +2,0(N=71) [2,6, 3,6]
Wei 2014 (po zakroku) 0,3+ 1,1 (N=71) [0,04, 0,56]
Primarni prichodnost periferni artérie po 12 mésicich Kaplan-Meiertiv odhad (N) [SE]
Deloose 2009 52,9 % (N=24) [7,4 %]
Vyreseni symptomu bolesti po zakroku Mira vyskytu (n/N) [95% int. spolehlivosti]
Troisi 2016 77,1 % (27/35) [59,9, 89,6]
Wang 2009 73,5 % (25/34) [55,6, 87,1]
Uplné zhojeni rany po 12 mésicich Mira vyskytu (n/N) [95% int. spolehlivosti]
Jia 2021 75,0 % (24/32) [55,6, 88,5]
Liistro 2013 67,1 % (43/64) [54,3, 78,4]
Troisi 2016 77,1 % (27/35) [59,9, 89,6]
Wei 2014 100,0 % (12/12) [73,5, 100,0]
Doba do uplného zhojeni rany Primér = SD (N) [95% int. spolehlivosti (Cl)]
Liistro 2013 5,2+ 1,6 mésice (N=43) [4,7, 5,7]
Wei 2014 3,2+ 1,2 mésice (N=12) [2,5, 3,9]

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

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

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

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

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

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

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

2.5 Urceni uzivatelé

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

Tento prostfedek smi byt pouzivan pouze v klinickém sterilnim prostredi.

2.6 Vykonnostni charakteristiky zafizeni

Katétr Amphirion Deep pro PTA je katétr zavadény po dratu, s baldnkem upevnénym na distalnim hrotu. Celkova konstrukce a vybér
material( umozZzniuji IéCeni okluzi a l1ézi v perifernich artériich. Tyto materidly zajistuji flexibilitu a pfizptsobivost pfi pohybu ve vinuté
anatomii cév a zavedeni do distalnich |ézi. Balének se naplni na pfedem stanoveny prdmér a vytvofi konstantni mirny tlak na cévni
sténu s cilem obnovit prlichodnost.

3 Varovani
e Pred zahajenim vykonu zkontrolujte, zda prostfedek neni poskozeny a zda je funkéni. V pfipadé, Ze je vnéjsi nebo vnitini obal
poskozeny nebo otevieny, prostfedek nepouzivejte.

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

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

e Prostfedek nevystavujte pusobeni organickych rozpoustédel, jako je napfiklad alkohol.
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Neprekracujte maximalni spolehlivy pinici tlak (Rated Burst Pressure — RBP). Hodnota RBP je zalozena na vysledcich testovani
in vitro. Za ucelem prevence pretlakovani se doporucuje pouzit zafizeni na monitorovani tlaku.

Aby se snizilo riziko poskozeni cévy, primér napinéného balénku by se mél blizit priméru cévy pfi proximalni a distalni hranici
stenozy.
Katétr pouzijte pfed uplynutim data pouzitelnosti, které je uvedeno na obalu.

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

Zvlastni upozornéni

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

Pfed zavedenim dilatacniho katétru musi byt pacientovi podany odpovidajici Iéky (antikoagulant, vazodilatator atd.) podle
standardnich protokol{l pro PTA.

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

Pfi manipulaci postupujte opatrné, abyste zabranili moznému poskozeni katétru. Katétr, ktery je poSkozeny, nepouzivejte.

Aby se minimalizovala moznost vniknuti vzduchu do systému, je nutné pfed dal$im postupem provést diikladnou kontrolu tésnosti
spojl katétru prostiednictvim aspirace a proplachnuti systému.

Pfi pouziti katétru Amphirion Deep pro PTA u zakrok( na kalcifikovanych Iézich je nutné postupovat opatrné z diivodu abrazivniho
charakteru téchto lézi.

Nikdy neposouvejte katétr pro PTA, pokud z jeho hrotu nevy¢niva vodici drat.

Nikdy se nepokousejte posunout vodici drat, kdyz je balonek naplnény.

Neposunujte katétr proti vyraznému odporu. Zjistéte pficinu odporu pomoci fluoroskopie a provedte napravné opatfeni.

Bezprostfedné pfed zavedenim do téla se doporucuje aktivovat hydrofilni povliak LFC navlhéenim katétru Amphirion Deep pro
PTA sterilnim fyziologickym roztokem.

Nezadouci ucinky

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

Smrt

Krvaceni nebo hematom

Restendza dilatované cévy

Disekce, perforace, ruptura, spazmus nebo poranéni cévy
Reakce na léky, alergicka reakce na kontrastni latku
Hypotenze

Infekce

Arteriovendzni pistél

Bolest a citlivost

arytmie,

Pseudoaneuryzma

Tromboembolické epizody

Trombdza a/nebo embolizace

Sepse/infekce

endokarditida,

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

6

Navod k pouziti

Pred angioplastikou peclivé zkontrolujte veSkeré zafizeni, které bude pfi zakroku pouzito, v€etné dilatacniho katétru, a ujistéte se o
jeho spravneé funkci. Ujistéte se, ze katétr ani sterilni obal nebyly pfi pfepravé poruSeny a ze velikost katétru je vhodna pro konkrétni
zakrok, ktery ma byt proveden.

1. P¥iprava plniciho zafizeni
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a.
b.

Pripravte plnici zafizeni podle pokynu vyrobce.

Pfed pouzitim zafizeni peclivé prohlédnéte a ovérte, Ze katétr a sterilni obal nebyly béhem prepravy poskozeny. Po
zvlhéeni ochranného pouzdra balénku fyziologickym roztokem opatrné odstrarite ochranné pouzdro tak, abyste pfi
tom neposkodili baldnek. Narazite-li na odpor, jednou rukou otacejte ochrannym pouzdrem a druhou rukou drzte
shaft v nehybné poloze.

2. Vybér dilataéniho katétru

Zvolena nominalni velikost balénku musi byt stejna nebo mensi nez vnitini primér artérie proximalné a distalné od léze. Je-li
priichod pozadovaného dilataéniho katétru sten6zou nemozny, pouzijte katétr s mensim priimérem pro prfedbéznou dilataci
léze, ktera usnadni prichod dilata¢niho katétru vhodnéjsi velikosti.

3. Priprava dilataéniho katétru

a.
b.
C.

d.

Katétr je zabalen v ochranné trubici; opatrné vyjméte katétr z obalu.
Odstrarite stylet a ochranné pouzdro z baldnku.

Vyprazdnény baldnkovy katétr obsahuje malé bublinky vzduchu, které je nutno pfed zavedenim balénkového
katétru odstranit. To provedete tak, ze ke koncovce plniciho portu na dilataénim katétru pfipojite trojcestny uzaviraci
kohout. Proplachnéte skrz uzaviraci kohout. K uzaviracimu kohoutu pfipojte stfikacku Luer-Lock ¢aste¢né
naplnénou béznym sterilnim fyziologickym roztokem a kontrastni latkou. K plnéni balénku nikdy nepouzivejte
vzduch ani jiné plynné médium. Nasmérujte dilatacni katétr distalnim hrotem a balénkem do vertikalni polohy
smérem dolu. Odtahnéte pist a aspirujte po dobu 15 sekund, dokud nebude vzduch zcela odstranén. Uvolnéte pist.
Odpoijte stfikacku a odstrarite nahromadény vzduch. Znovu pfipojte stfikacku a opakujte tento postup nékolikrat,
dokud nebude balének zcela zbaven vzduchovych bublinek.

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

4. Pfipojeni plniciho zafFizeni ke katétru

a.

b.

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

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

5. Pouziti katétru Amphirion Deep pro PTA

a.

b.

Zavedte vodici drat skrz hemostaticky ventil podle pokynu vyrobce nebo podle standardni praxe. Opatrné posurite
vodici drat do vodiciho katétru/ zavadéciho pouzdra. Po dokon&eni vytahnéte vodici drat/ zavadé¢, pokud byl pouzit.
V ptipadé potieby pfipojte k dratu torzni zafizeni. Pod fluoroskopickou kontrolou posurite vodici drat k pozadované
céve a potom skrz stenozu.

. Aby se aktivoval povlak, bezprostfedné pred zavedenim do zavadéciho pouzdra navihcete baldnkovy katétr

sterilnim fyziologickym roztokem a proved'te dikladnou aspiraci a proplach pfipravovaného vodiciho katétru (pokud
je vodici katétr pouzivan) za u¢elem zavedeni dilatacniho katétru. Nasunite distalni hrot dilata¢niho katétru na vodici
drat.

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

. Katétr pomalu posunujte skrz hemostaticky ventil pfi zcela vyprazdnéném baldnku. Je tfeba zabezpedit, aby byl

hemostaticky ventil uzavien jen natolik, aby nemohlo dojit k navratu krve, ale aby byl umoznén snadny pohyb
dilata¢niho katétru. Pokud narazite na odpor, neposunuijte katétr skrz adaptér.

. Pod fluoroskopickou kontrolou pouzijte radiokontrastni zna¢ky na baldnku za ucelem umisténi balonku do léze

urCeneé k dilataci a napliite baldnek na pfislusny tlak (viz tabulka poddajnosti balonku). Mezi pInénimi udrzujte v
balénku podtlak.

. Balonkovy katétr zcela vyprazdnéte. Skrz hemostaticky ventil vytahnéte vyprazdnény dilata¢ni katétr a vodici drat

z vodiciho katétru / zavadéciho pouzdra. Utahnéte ryhovany knoflik na hemostatickém ventilu.

. 'V pfipadé potreby Ize baldnkovy katétr vymeénit po vodicim dratu, ktery bude ponechan v cévé, a pouzit balonky

jinych typl nebo velikosti.

. Tento vyrobek muize byt po pouziti potencialné biologicky nebezpeény. Pfi manipulaci se vSemi takovymi prostiedky

a pfi jejich likvidaci postupujte v souladu se schvalenymi lékafskymi postupy a s pfisluSnymi mistnimi, regionalnimi
a statnimi zakony a predpisy.

7 Zpusob dodani

Katétr Amphirion Deep pro PTA se dodava sterilni a je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Byl sterilizovan ethylenoxidem a jeho
sterilita zGstane zachovana, dokud nedojde k otevieni nebo poskozeni obalu. Vyrobek pouzijte pfed uplynutim data pouzitelnosti.

Upozornéni: Nepouzivejte, je-li vnitfni obal otevieny nebo poskozeny.
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8 Skladovani
Prostfedek uchovavejte na suchém misté, mimo dosah sluneéniho svétla.

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

9 Likvidace zafizeni

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

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

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

Zamérem vySe uvedenych vyjimek a omezeni neni porusovat zadvazna nafizeni pfislusnych pravnich predpisu a ani je tak nelze
interpretovat. Pokud bude kterakoli ¢ast nebo podminka tohoto odmitnuti zaruky shledana pfislusnym soudem jako protipravni,
nevynutitelna nebo v rozporu s pfislusnymi pravnimi predpisy, nema to vliv na platnost zbyvajici ¢asti tohoto odmitnuti zaruky a
vSechna prava a zavazky budou chapany a uplatnény tak, jako by toto odmitnuti zaruky neobsahovalo tuto konkrétni ¢ast nebo
podminku, ktera byla shledana neplatnou.
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1 Beskrivelse
Amphirion Deep PTA-katetret er beregnet til brug ved perkutan transluminal angioplastik (PTA) af sma, perifere arterier.

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

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

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

2 Tiltaenkt formal

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

2.1 Tilsigtet patientgruppe

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

2.2 Indikationer for brug

Amphirion Deep PTA-katetret er specielt konstrueret til perkutan transluminal angioplastik af vaskulaere omrader, sdsom arteria
femoralis og karrene under knaeet, med en referencediameter, der er lig med eller stgrre end de valgte ballonsterrelser.

2.3 Kontraindikationer

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

2.4 Kliniske fordele

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

Tabel 1. Kliniske fordele ved Amphirion Deep PTA-katetret

Dataendepunkter og offentliggjorte undersogelser
Fraveer af amputation (ekstremitetsbevarelse) efter 12 maneder Frekvens (n/N) [95% CI]
Gandini 20092 100,0% (31/31) [88,8; 100,0]
Jia 2021 98,2% (55/56) [90,4; 100,0]
Liistro 2013¢ 98,4% (63/64) [91,6, 100,0]
Wang 20094 94,1% (32/34) [80,3; 99,3]
Kaplan-Meier-estimat (N) [SE]
Deloose 2009¢ 91,5% (N=35) [4,6%]
Troisi 2016 91,1% (N=24) [4,9%]
Fraveer af TLR efter 12 maneder Frekvens (n/N) [95% CI]
Gandini 2009 93,5% (29/31) [78,6; 99,2]
Jia 2021 76,8% (43/56) [65,3; 87,7]
Maks. gangdistance for og efter indgreb Middel = SD (N) [95% CI]
Wei 20149 (for indgreb) 168,7+ 87,3 m (N=30) [137,5; 199,9]
Wei 2014 (efter indgreb) 654,3 = 278,3 m (N=30) [554,7; 753,9]
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Tabel 1. Kliniske fordele ved Amphirion Deep PTA-katetret (fortsat)
Dataendepunkter og offentliggjorte undersogelser

Fraveer af amputation (ekstremitetsbevarelse) efter 12 maneder Frekvens (n/N) [95% CI]
Rutherford-klassifikation for indgreb vs. efter indgreb Middel = SD (N) [95% CI]
Wei 2014 (for indgreb) 3,1 +2,0 (N=71) [2,6; 3,6]
Wei 2014 (efter indgreb) 0,3 +1,1 (N=71) [0,04; 0,56]
Primzer abenhed i perifer arterie efter 12 maneder Kaplan-Meier-estimat (N) [SE]
Deloose 2009 52,9% (N=24) [7,4%)]
Afhjeelpning af smertesymptomer efter indgreb Frekvens (n/N) [95% CI]
Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9; 89,6]
Wang 2009 73,5% (25/34) [55,6; 87,1]
Fuld sarheling efter 12 maneder Frekvens (n/N) [95% CI]
Jia 2021 75,0% (24/32) [55,6; 88,5]
Liistro 2013 67,1% (43/64) [54,3; 78,4]
Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9; 89,6]
Wei 2014 100,0% (12/12) [73,5; 100,0]
Tid til fuld sarheling Middel = SD (N) [95% CI]
Liistro 2013 5,2 £ 1,6 maneder (N=43) [4,7; 5,7]
Wei 2014 3,2 + 1,2 maneder (N=12) [2,5; 3,9]

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

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

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

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

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

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

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

2.5 Tilsigtede brugere

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

Denne enhed mé udelukkende anvendes i et klinisk, sterilt miljg.

2.6 Praestationskarakteristika for enheden

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

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

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

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

e Undlad at udsaette enheden for organiske oplasningsmidler, f.eks. alkohol.

e Overskrid ikke det nominelle spreengningstryk (RBP — Rated Burst Pressure). RBP-veerdien bygger pa resultater fra in vitro-tests.
Det anbefales at bruge en trykmaler for at forhindre overtryk.
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5

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

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

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

Forholdsregler

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

Patienten bgr modtage relevant medicinsk behandling (f.eks. med koagulationsha&ammende midler og vasodilatorer) i henhold til
standardprotokollerne for PTA forud for indferingen af ballondilatationskatetret.

Der skal tages forholdsregler for at forhindre eller reducere koagulation, nar der anvendes kateter. Gennemskyl eller afrens
samtlige produkter, der skal indfgres i karsystemet, med steril, isotonisk saltvandsoplgsning eller en lignende oplgsning via
indfgringsporten til guidewiren inden brug. Overvej brug af systemisk hepanisering.

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

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

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

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

Forsgg aldrig at flytte guidewiren, mens ballonen er inflateret.

Katetret ma ikke fares frem, hvis der opstar signifikant modstand. Arsagen til modstanden skal fastslas ved hjzelp af fluoroskopi
og afhjeelpes.

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

Bivirkninger

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

Dad

Blgdning eller haematom

Restenose af det dilaterede kar

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

Infektion

Arteriovengs fistel

Smerter og smhed

Arytmier

Pseudo-aneurisme

Tromboemboliske episoder

Trombose og/eller embolisering

Sepsis/infektion

Endocarditis

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

6

Brugsanvisning

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

1. Klargering af inflateringsenheden
a. Klarger inflateringsenheden i henhold til fabrikantens anvisninger.
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b.

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

2. Valg af dilatationskateter

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

3. Klargering af dilatationskatetret

a.
b.
C.

d.

Katetret er pakket i et beskyttende ror. Fjern forsigtigt katetret fra emballagen.

Fjern stiletten og beskyttelseshylstret fra ballonen.

Nar ballonkatetret er tamt for luft, indeholder det sma luftbobler, som skal fiernes, for ballonkatetret indferes. Dette
geres ved forst at slutte en trevejsstophane til dilatationskatetrets inflationsport. Skyl gennem stophanen. Slut en
luer-lock-sprgjte, som er delvist fyldt med normal steril saltvandsoplasning og kontrastmiddel, til stophanen. Brug
aldrig luft eller nogen form for gasformigt medium til at inflatere ballonen. Hold dilatationskatetret, sa den distale
spids og ballonen peger skrat nedad. Traek stemplet tilbage, og aspirer i 15 sekunder, indtil al Iuft er fjernet. Slip
stemplet. Frakobl sprgjten, og tem den for den opsamlede Iuft. Slut sprejten til katetret igen, og gentag ovenstadende
procedure et par gange, indtil ballonen er helt fri for luftbobler.

Gennemskyl guidewirens lumen grundigt gennem muffen pa konnektorens luer.

4. Tilslutning af inflationsenhed og kateter

a.

b.

Fjern eventuel luft fra den distale Luer-fitting pa inflationsenheden ved at temme den for ca. 1 ml (cm3)
kontrastmiddel.

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

5. Anvendelse af Amphirion Deep PTA-katetret

a.

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

. Monter efter behov en momentmaler pa guidewiren. Far guidewiren frem til det enskede kar og hen over stenosen

under fluoroskopi.

. For at aktivere beleegningen skal ballonkatetret fugtes med en steril saltvandsoplasning umiddelbart, inden det

indferes i indfgringssheathen, og guidekatetret skal omhyggeligt aspireres og skylles ved klargaringen (nar der
anvendes et guidekateter) af indfgrelsen af dilatationskatetret. For dilatationskatetrets distale spids pa guidewiren.
Bemaerk: Udvidelseskatetret skal fores langsomt og gradvist frem, indtil guidewirens proksimale ende kommer til
syne, for at undga snoning.

. For katetret langsomt gennem haemostatventilen, mens ballonen er helt temt for luft. Serg for, at heemostatventilen

kun er lukket sa tilpas meget, at blodet ikke kan lgbe tilbage, men ikke s& meget at dilatationskatetret ikke kan
beveeges nemt. Hvis der observeres modstand, ma katetret ikke fores igennem adapteren.

. Anvend fluoroskopi, og brug ballonens rentgenfaste markerer til at anbringe balloneninden for den laesion, som skal

dilateres, og inflater derefter ballonen til det rette tryk (se skemaet over ballontolerancer). Oprethold et negativt tryk
pa ballonen mellem inflationer.

. Temballonkatetret helt for luft. Treek dettemte dilatationskateter og guidewiren fra guidekatetret/indferingssheathen

ud gennem haemostaseventilen. Spaend den riflede drejeknap pa heemostatventilen.

. Ballonkatetret kan om ngdvendigt skiftes over guidewiren, som bliver i karret, for forskellige ballontyper

eller -storrelser.

. Dette produkt kan efter brug udgere en potentiel biologisk risiko. Handtér og bortskaf alle sddanne enheder i

overensstemmelse med geengs medicinsk praksis og geeldende lokale, regionale og nationale love og regler.

7 Sadan leveres produktet

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

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

8 Opbevaring

Enheden skal opbevares tert og ma ikke udseettes for direkte sollys.
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Opbevar ikke katetrene, hvor de er direkte udsat for organiske oplgsningsmidler, ioniserende straling eller ultraviolet lys. Benyt en
lagerstyring, der sikrer, at enheden anvendes fgr datoen for seneste anvendelse, der er anfort p4 emballagens meaerkat.

9 Bortskaffelse af enheden

Bortskaf enheden i overensstemmelse med gaeldende love, bestemmelser og hospitalsprocedurer, herunder dem, der vedrgrer
biologisk fare, mikrobiologiske risici og smitsomme stoffer.

10 Ansvarsfraskrivelse
Vigtigt: Denne ansvarsfraskrivelse gaelder ikke i Australien.

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

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

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

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

Eine Nadel mit Luer-Anschluss zum Einfihren des Fihrungsdrahts mit einem Durchmesser von 0,36 mm (0,014 in) und eine Klemme
zum besseren Handhaben und Festhalten des Katheters im sterilen Feld sind in der sterilen Verpackung enthalten. Die nutzbare
L&nge des Katheters betragt 120 cm bzw. 150 cm. Der Ballon ist so konzipiert, dass er bei bestimmten Dricken einen bestimmten
Durchmesser erreicht (siehe in der Verpackung enthaltene Compliance-Tabelle). Damit der Ballon unter Réntgendurchleuchtung
korrekt platziert werden kann, befinden sich réntgendichte Markierungen am Schaft unter dem Ballon, die das zylindrische
Ballonsegment kennzeichnen. Der Katheter hat eine glatte, weiche und atraumatische Spitze, um das Vorschieben des Katheters
durch die Stenose zu erleichtern. Um das Vorschieben des Katheters durch den GefaBbereich und die GefaBstenose zu erleichtern,
sind der distale Schaft (23 cm bis 25 cm) und der Ballon mit einer hydrophilen LFC-Beschichtung versehen.

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

2 Verwendungszweck

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

2.1 Geeignete Patientengruppe

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

2.2 Indikationen

Der PTA-Katheter Amphirion Deep ist speziell fur die perkutane transluminale Angioplastie von GefaBbereichen wie der femoralen
Arterie und den GefaB3en unterhalb des Knies vorgesehen, sofern diese einen Referenzdurchmesser aufweisen, der der
ausgewahlten BallongréRe entspricht oder groBer als diese ist.

2.3 Kontraindikationen

Unmadglichkeit, die Lasion mit einem Fuhrungsdraht zu passieren. Der PTA-Katheter Amphirion Deep ist NICHT fir die Verwendung
in koronaren Arterien indiziert.

2.4 Klinischer Nutzen

Zum klinischen Nutzen der Wiederherstellung der Lumendurchgéangigkeit und des Blutflusses mit dem PTA-Katheter

Amphirion Deep bei der Behandlung von Verschliissen und Lasionenin den peripheren Arterien zahlen das Abklingen der Symptome
einer arteriellen Erkrankung, die Verbesserung der Lebensqualitét und die Steigerung der Mobilitat. Der PTA-Katheter

Amphirion Deep hat sich als sicher und wirksam erwiesen, mit einem klinischen Nutzen, der in der Gruppe der geeigneten Patienten
die Risiken Uberwiegt.

Tabelle 1. Klinische Nutzen des PTA-Katheters Amphirion Deep

Datenendpunkte und veréffentlichte Studien

Amputationsfreiheit (Rettung der Extremitat) nach 12 Monaten Rate (n/N) [95%-KI]
Gandini 20092 100,0 % (31/31) [88,8; 100,0]
Jia 2021° 98,2 % (55/56) [90,4; 100,0]
Liistro 2013°¢ 98,4 % (63/64) [91,6; 100,0]
Wang 20094 94,1 % (32/34) [80,3; 99,3]

Kaplan-Meier-Schatzer (N) [SE]

Deloose 2009° 91,5 % (N = 35) [4,6 %]
Troisi 2016 91,1 % (N = 24) [4,9 %]
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Tabelle 1. Klinische Nutzen des PTA-Katheters Amphirion Deep (Fortsetzung)

Datenendpunkte und veréffentlichte Studien

Amputationsfreiheit (Rettung der Extremitat) nach 12 Monaten

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

Freiheit von TLR nach 12 Monaten

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

Gandini 2009

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

Jia 2021

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

Maximale Gehstrecke vor dem Eingriff vs. nach dem Eingriff

Mittelwert = SD (N) [95%-KI]

Wei 20149 (vor dem Eingriff)

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

Wei 2014 (nach dem Eingriff)

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

Rutherford-Klassifikation vor dem Eingriff vs. nach dem Eingriff

Mittelwert = SD (N) [95%-KI]

Wei 2014 (vor dem Eingriff)

3,1+2,0(N=71)[2,6; 3,6]

Wei 2014 (nach dem Eingriff)

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

Primére Durchgéangigkeit nach 12 Monaten

Kaplan-Meier-Schéatzer (N) [SE]

Deloose 2009

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

Verschwinden der Schmerzsymptome nach dem Eingriff

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

Troisi 2016

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

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

8Gandini R, Volpi T, Pampana E, Uccioli L, Versaci F, Simonetti G. Applicability and clinical results of percutaneous transluminal angioplasty with
a novel, long, conically shaped balloon dedicated for below-the knee interventions. J Cardiovasc Surg (Torino). 2009;50(3):365-371.

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

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

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

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

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

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

Interventionelle Verfahren mit dem PTA-Katheter Amphirion Deep sollten nur von Arzten durchgefiihrt werden, die Giber Erfahrungim
Bereich interventioneller Techniken im GefaBsystem verfugen.

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

2.6 Leistungsmerkmale des Produkts

Bei dem PTA-Katheter Amphirion Deep handelt es sich um einen Over-The-Wire-Katheter mit einem Ballon, der mit der distalen
Katheterspitze verbunden ist. Die generelle Konstruktion und die Materialauswahl gestattet die Behandlung von Verschlissen und
Lé&sionen in den peripheren Arterien. Die Materialien bieten die Flexibilitdt und Anpassbarkeit, um den Katheter durch gewundene
anatomische Verhaltnisse bis zu distalen Lasionen vorzubringen. Der Ballon wird auf den vorgegebenen Durchmesser beflllt und tibt
zur Herstellung der Durchgéngigkeit eine schonende, konstante und nach auf3en gerichtete Kraft aus.

3 Warnhinweise

* Das Produkt vor dem Eingriff iberpriifen, um sicherzustellen, dass das Produkt unversehrt und funktionsfahig ist. Das Produkt bei
beschadigter oder gedffneter AuBen- oder Innenverpackung nicht verwenden.
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Wenn sich der Katheter im Kérper befindet, sollte er nur unter ausreichender, hochwertiger Rdntgendurchleuchtung manipuliert
werden. Vor dem Zurlickziehen des Ballonkatheters aus der Lésion muss der Ballon unter Vakuum vollstandig entleert worden
sein. Falls wahrend der Manipulation ein Widerstand zu spuren ist, muss vor dem Fortsetzen die Ursache des Widerstands
ermittelt werden.

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

Das Produkt darf nicht mit organischen Lésungsmitteln wie Alkohol in Berthrung kommen.

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

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

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

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

4 VorsichtsmaBnahmen

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

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

Bei jeder Verwendung eines Katheters sollten VorsichtsmaBnahmen zur Vorbeugung und Reduzierung der Gerinnungsgefahr
getroffen werden. Vor der Verwendung alle Produkte, die in das GefaBsystem eingebracht werden, Gber den Eingang fiir den
Flhrungsdraht mit steriler isotonischer Kochsalzlésung oder einer &hnlichen Lésung spllen. Die systemische Gabe von Heparin
erwagen.

Lassen Sie bei der Handhabung Vorsicht walten, um Beschadigungen des Katheters zu vermeiden. Beschédigte Katheter dirfen
nicht verwendet werden.

Um die Mdglichkeit einer Einfuhrung von Luft in das System zu minimieren, fihren Sie eine Aspiration durch, spllen Sie das
System und achten Sie vor dem Fortfahren genau darauf, dass die Katheteranschliisse immer dicht sind.

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

Den PTA-Katheter niemals vorschieben, ohne dass der Fihrungsdraht tiber die Spitze hinausragt.

Niemals versuchen, den Fuhrungsdraht vorzuschieben, wenn der Ballon befiillt ist.

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

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

5 Unerwiinschte Nebenwirkungen

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

Tod

Hamorrhagie oder Hamatom

Restenose des dilatierten GefaBes

GefaBdissektion, -perforation, -riss, -spasmen oder -verletzung
Reaktionen auf Arzneimittel, allergische Reaktionen auf Kontrastmittel
Hypotonie

Infektionen

arteriovendse Fistel

Schmerz, auch Druckschmerz

Arrhythmien

Pseudoaneurysma

thromboembolische Episoden

Thrombose und/oder Embolisierung
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e Sepsis/Infektion

e Endokarditis

Falls sich ein schwerwiegendes Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt ereignet, melden Sie das Vorkommnis
unverzlglich an Medtronic und die zustéandige Aufsichtsbehérde oder Zulassungsbehdrde.

6 Gebrauchsanweisung

Vor der Angioplastie sollten alle wahrend der Prozedur zu benutzenden Materialien, einschlieBlich des Dilatationskatheters, sorgfaltig
auf ordnungsgemane Funktion uberprift werden. Vergewissern Sie sich, dass der Katheter und die sterile Verpackung wahrend des
Versands nicht beschadigt wurden, und stellen Sie sicher, dass sich die KathetergrdBe fiir den spezifischen vorgesehenen Eingriff

eignet.

1. Vorbereiten des Inflationsgeréts

a.
b.

Das Inflationsgerat geman Herstelleranweisungen vorbereiten.

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

2. Auswahlen des Dilatationskatheters
Die nominale Ballongré3e sollte so gewéahlt werden, dass sie dem Innendurchmesser der Arterie proximal und distal zu der
Lasion entspricht oder kleiner als dieser ist. Sollte die Stenose mit dem gewlinschten Dilatationskatheter nicht passiert werden
kénnen, verwenden Sie einen Katheter mit kleinerem Durchmesser zur Vordilatation der Lasion, damit sich anschlieBend der
Dilatationskatheter mit besser geeigneter GréBe leichter vorschieben lasst.

3. Vorbereiten des Dilatationskatheters

a.
b.
(o}

d.

Der Katheter ist in ein Schutzgebinde verpackt; den Katheter vorsichtig aus der Verpackung herausnehmen.
Den Mandrin und die Schutzhiille von dem Ballon entfernen.

Der entleerte Ballonkatheter enthélt kleine Luftblaschen, die herausgespiilt werden miissen, bevor der
Ballonkatheter eingefiihrt wird. Hierzu einen Dreiwegehahn an das Inflationsport-Anschlussstiick am
Dilatationskatheter anschlie3en. Durch den Hahn spiilen. Eine zu Teilen mit normaler, steriler Kochsalzlésung und
Kontrastmittel gefiilite Luer-Lock-Spritze an den Hahn anschlieBen. Den Ballon niemals mit Luft oder einem
gasférmigen Medium befillen. Den Dilatationskatheter vertikal, mit der distalen Spitze und dem Ballon nach unten
zeigend, ausrichten. Den Kolben zurlickziehen und 15 Sekunden lang aspirieren, bis die Luft komplett entwichen
ist. Den Kolben l6sen. Die Spritze abnehmen und die gesammelte Luft entweichen lassen. Die Spritze wieder
anschlieBBen und diesen Vorgang mehrmals wiederholen, bis sich keinerlei Luftblaschen mehr im Ballon befinden.

Das Fuhrungsdrahtlumen ordnungsgeman durch den Konnektor-Lueranschluss spllen.

4. AnschlieBen des Inflationsgerats an den Katheter

a.

b.

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

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

5. Anwenden des PTA-Katheters Amphirion Deep

a.

Unter Beachtung der Herstelleranweisungen oder nach gangiger Praxis einen Fuhrungsdraht durch das
Hamostaseventil einfihren. Den Fuhrungsdraht vorsichtig in den Fihrungskatheter/die Einfuhrschleuse
vorschieben. Nach Abschluss den Fiihrungsdraht/die Einflhrhilfe, falls verwendet, zurlickziehen.

. Sofern erwiinscht eine Drehvorrichtung am Draht anbringen. Den Flihrungsdraht unter Réntgendurchleuchtung in

das gewlinschte Gefal3 und dann Uber die Stenose hinaus vorschieben.

. Zur Aktivierung der Beschichtung den Ballonkatheter unmittelbar vor dem Einflihren in die Einfihrschleuse mit einer

sterilen Kochsalzlésung befeuchten und (wenn ein Fihrungskatheter verwendet wird) den Fihrungskatheter zur
Vorbereitung der Einfiihrung des Dilatationskatheters griindlich aspirieren und spllen. Die distale Spitze des
Dilatationskatheters tiber den FUhrungsdraht fadeln.

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

. Den Katheter bei vollstandig entleertem Ballon langsam durch das Hamostaseventil vorschieben. Das

Hamostaseventil sollte nur so weit geschlossen sein, dass ein Riickfluss von Blut verhindert wird; der
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Dilatationskatheter muss sich dabei jedoch weiterhin mihelos bewegen lassen. Beim Auftreten von Widerstand
den Katheter nicht durch den Adapter vorschieben.

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

f. Den Ballonkatheter vollstéandig entleeren. Den entleerten Dilatationskatheter und den Fuhrungsdraht durch das
Hamostaseventil aus dem Fuhrungskatheter/der Einfihrschleuse herausziehen. Die Randelschraube am
Hamostaseventil anziehen.

g. BeiBedarf kann der Ballonkatheter unter Verwendung des im Gefal3 verbleibenden Fiihrungsdrahts gegen Ballons
anderer Art oder GréBe ausgetauscht werden.

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

7 Lieferumfang

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

Vorsicht: Bei offener oder beschéadigter Innenverpackung nicht verwenden.

8 Lagerung
Das Produkt trocken und vor Sonnenlicht geschitzt lagern.

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

9 Entsorgung des Produkts

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

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

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

Die hier aufgefuhrten Haftungsausschlisse und -beschrdnkungen sollen nicht gegen geltendes Recht versto3en und sind nicht
dahingehend auszulegen. Sollte ein zusténdiges Gericht feststellen, dass dieser Haftungsausschluss ganz oder teilweise
unwirksam, nicht durchsetzbar oderim Widerspruch zu zwingendem Rechtiist, berUhrt dies die Gliltigkeit der restlichen Klauseln nicht
und alle Rechte und Pflichten aus diesem Haftungsausschluss sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei der fur ungultig erklarte
Teil oder die ungultige Vorschrift in dem Haftungsausschluss nicht enthalten.
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1 Neprypadn
O kabetripag Amphirion Deep PTA mipoopileTtal amokAELOTIKA yla TN SLadePIKT) SIAUALKT) AYYELOTIAQCTIKTY (percutaneous
transluminal angioplasty: PTA) TwV (UKpWYV TIEPIPEPIKWY APTNPLWV.

O kabetpag PTA Amphirion Deep €ival evag Kabetr|pag «£eTti Tou 06nyoU cUPUATOG» TIOU artoteAeital anod €va oTeAexoq U0
QUAWYV TO OTIOI0 KATAATYEL EYYUG OE £VAV OCUVOEGUO TUTIOU «Y » (OMDAAOG) KAl ATIw O€ £VA PTTAAOVLKOVTA 0TO AKPO TOU KABeTHpa.
H euBuypapun Bupa Tou GUVEESHOU TUTIOU «Y » givaln €i0050¢ Tou 0dnyoU CUPHATOG KAL N TIAEUPLIKY BUpa XpnoLuoToleiTal yia Tnv
TIAT)PWOT KAl TNV anomAnpwon Tou prtaAoviov. Kat ot 600 auAoi SLaTpEXouv 0OAOKANPO TO UNKOG Tou oTEAEXOUG. O auAog odnyou
OUPMATOG ETUTPETIEL TN XP1IOT 0SNYWV CUPHATWYV yla T SLlEUKOAUVON TNG TIPOowenong Tou KABETHPA TIPog Kal Leoa amnod Tn
OTEVWON TIOU TIPOKELTAL VA SLIACTAAEL, KL KATAANYELOTO AKPO Tou KaBetnpa. H peylotn Stapetpog 0dnyou cuppatog ivat 0,36 mm
(0,014 in).

21 oteipa ovokevaoia epliapavetal pa BeAdva pe Bupa luer yia tn SleukdAUVoN NG El0aywyng Tov odnyou cupuatog 0,36 mm
(0,014 in) kat €va KALTT yLa TNV utto3or|0nom Tou XELPLOMOU KAl TNG CUYKPATNONG TOU KABETNPA 6TO OTEipo TIEdI0. To WPEALIO UrKog
Tou KaBetnpa eival 120 cm kat 150 cm. To puraAovt eivat GXeSLAoPEVO va PTAVEL CUYKEKPLEVES SLAUETPOUG OE OUYKEKPLUEVES
meoelg (BA. tivaka evooTIKOTNTAG TIOU TIEPLEXETAL 0T CUOKELACIA). [0 TN 0Wa T TOTIOBETNON TOU UIMAAOVIOU UTIO OKTIVOOKOTINGT),
€X0ouV TOTI0BeTNOEl 0TO OTEAEXOG AKTIVOOKIEPOIL SEIKTES, KATW ATIO TO (510 TO UTTAAGVL, TIPOadLopilovVTaG TO KUAIVOPIKO TUNIA TOU.
O kabetrpag eplAapBavel €va Aeio, HOAAKO KAl ATPAUMATIKO AKPO, TIOU SIEUKOAUVEL TNV TIPOWONOoN Tou KABETNPA HEoW TNG
otévwong. MNa t dleukdAuvon TG TPOWONOoNG TOU KABETPA HECW TNG AYYELOKNAG TIEPLOXTG KAl TNG OTEVWONG TOU ayyeiov,
UTTAPXEL OTO ATIW OTEAEXOG (23 cm €wg 25 cm) Kal 0TO PIMAAOVL ia USPOPIAN eTiIoTPWON XaAunANg TeNng (LFC).

O kabetpag PTA Amphirion Deep diatifetat oe Stadopa pueyedn uraioviov. OLOVOUACTIKES SIAUETPOL KAL T OVOUAOTIKA KT TOU
MTTAAOVIOU €ival TUTIWHEVA OTOV OPDAAD.

2 NpoopiloeEVOG OKOTIOG

O mpoopopevog okordg Tou kabetripa PTA Amphirion Deep eival ) anokataotaon tng BAtOTNTag Tou auAou Kal NG porg Tou
QipaToq Pog TEPLPEPLKES aPTNPIES, OTIWG N KNpLaia apTtnpeia kat Ta ayyeia KATwdev Tou yovatog.

2.1 NMANBUGHOG acOEVWV yla TOV OTIoio TIpoopideTal

O kabetnpag PTA Amphirion Deep mipoopidetal yia acBeveic o xpeldlovtal SLadEPLKT| SIAUALKY) AYYELOTIAACTIKTY| 1O TN BeATiwon
Kal dlatrpnon tng SIAUETPOU TOU AUAOU O TIEPLDPEPIKES apTNPIES, OTIWG N UNELaia aptnpia kat Ta ayyeia KATwhev Tou yovaTog.
2.2 Evéeigelg xpriong

O kabetipag PTA Amphirion Deep eival el81KA oXedlaoueVog yia T SLadePIKT) SIAUALKY) AYYELOTIAQCTIKN AYYELAKWY TIEPLOX WV,
OTIWG 1 KnpLaio apTnpia Kat Ta ayyeia Katwhev Tou yovatog He SIAUeTpo avadopag ion 1) LeyaAUTepN arod Ta ETUAEYUEVA LEYEDN
MTTaAoviov.

2.3 Avtevdei&elg

Aduvapia SiEAeuong amo tn BAARN pe 0dnyd oVpua. O kabetrpag PTA Amphirion Deep AEN gvdeikvutal yla xprion oe atedpaviaieq
aptnpieg.

2.4 KAwika odpEAn

Ta KAWVIKA 0OPEAN TNG ATIOKATACTAONG TNG BATOTNTAG TOU AUAOU KAl TNG PONG TOV aipatog e Tov kabetripa PTA Amphirion Deep
otn Beparteia anoppa&ewv 1 BAAPWV OTIG TIEPLPEPIKEG APTNPIEG TTEPIAAUBAVOUV: ATIOSPOLT TWV CUMMTWHATWYV TIoU OXETICovVTaL
LE TNV apTNPLOKT] VOO0, BEATiwon oTnv Ttolotnta {wng Kat avgnuevn Kvntikotnta. ‘Exetl diamotwOei 011 0 kKabetrpag PTA
Amphirion Deep eivat acpaAnq Kal armoTEAECHUATIKOG UE KALVIKA 0DEAT TIOU UTIEPLOXVOUV TWV KIVOUVWYV OTOV TIPOOPLILOUEVO
TIANOBUCO.

Nivakag 1. KAvikd opéAn tou kabetpa PTA Amphirion Deep
TeAlkd onpeia SESOPEVWYV Kal SNLOCLEVUEVEG LEAETEG

AToucia akpwINPELAcHoV (Sidcwaon Akpovu) otoug 12 punveg MNocoaoto (n/N) [AE 95%]
Gandini 20092 100,0% (31/31) [88,8, 100,0]
Jia 20210 98,2% (55/56) [90,4, 100,0]
Liistro 2013° 98,4% (63/64) [91,6, 100,0]
Wang 2009¢ 94,1% (32/34) [80,3, 99,3]
Ektipnon Kaplan-Meier (N) [Tumtiko opaApal
Deloose 2009° 91,5% (N=35) [4,6%)]
Troisi 2016 91,1% (N=24) [4,9%]
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MNivakag 1. KAwvikd opéAn tou kabetrpa PTA Amphirion Deep (cuvéxela)

TeAlkd onpeia SESOPEVWYV Kal SNLOCLEVUEVEG LEAETEG
ATmoucia akpwINPELaAcHoV (S1cwaon Akpou) oToug 12 punveg Mocoaoto (n/N) [AE 95%]

Armovucia emavayyeiwong tTng BAARNG-ocTOXOU 0TOUG 12 Urjveg MNocoaoto (n/N) [AE 95%]

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

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

MPOoEYXEIPNTIKN £VAVTL METEYXELPNTIKNG HEYLOTN anéoTacT Mécog 6pog + Tuttikn artdokAton (N) [AE 95%]

Badiong

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

Wei 2014 (pueTeyXelpnTikn) 654,3 + 278,3 m (N=30) [554,7, 753,9]
MPOoEYXEIPNTIKY] £VAVTL METEYXELPNTIKNG TAEIVOUNON KaTd Mécog 6pog + Tutikn arnokAion (N) [95% CI]
Rutherford

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

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

MpwTtoyeviig BatoTnTa MEPLPEPIKNG apTnpPiag ctoug 12 pniveg Ektipnon Kaplan-Meier (N) [Tumtik6 opaApa]l

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

ATIOS PO CUPTITWHATWY TIOVOU LETEYXELPNTIKA Mocooto (n/N) [AE 95%)]
Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9, 89,6]
Wang 2009 73,5% (25/34) [55,6, 87,1]

MArpNG eMOVAWGN TPAVHATOG GTOUG 12 Urjveg Mocooto (n/N) [AE 95%]

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

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

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

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

Xpovog €wg TNV MAT}PN EMOVAWGT] TOVU TPAVLATOG Méoog 6pog + Tumikn anokAion (N) [AE 95%]

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

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

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

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

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

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

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

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

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

O eneppatikeg dtadikaoieg pe xpriomn tou kabetrpa PTA Amphirion Deep 8a miperel va dievepyouvTal Lovo armo LatpoUs oL OTIoioL
SlaBETOUY eumelpia e ETEUBATIKEG TEXVIKEG OTO AYYELAKO oUOTNUA.

AUTO TO TIPOIdV Ba TIPETIEL VA XPNOLOTIOLEITAL LOVO OE KAIVIKO XWPO OE OTEIPO TIEPIBAAAOV.

2.6 XapaKTnpLoTIKA anmédoong mpoiovtog

O kaBetmpag PTA Amphirion Deep gival évag KaBeTrpag «Ti Tou 0861 yoU CUPUATOS> e UTTAAOVL GUYKOAANEVO OTO ATw AKpo. H
OUVOAIKY) OXE6ia0T KaL 1) ETIAOYT] TWV UAIKWV ETUTPETIOUV TNV AVTIETWTTLOT artodpda&ewv I BAaBwV oTig TIEPIPEPIKES apTnpieg. Ta
UAIKA TIAPEXOUV EVEAIEIQ KAL TIPOCAPUOCTIKOTNTA YLA TN METAKIVNON 0€ EAIKOELOT) AVATOMIA KAl TNV Kivnon 1pog dnw BAABeg. To
MTTOAOVL SIOYKWVETAL WG TNV TIPOKABOPLIOUEVT SIAUETPO TOU Kal ackei oTtabepn, ra SUvaun Pog Ta €Ew yla va eriteuxOei
Batotnra.
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3 Mpoeidomounjoelg

Embewpniote To TIpOoiov Tiptv aro I Stadikaoia yia va emaAnfeloeTe OTL eival ABIKTO Kat AEITOUPYIKO. Mn XpNOLIOTIONCETE TO
TIPOIOV av 1 EEWTEPIKN 1) 1] ECWTEPLKT) CUCKEVACIA €XEL UTTOOTEL {NULA 1] EXEL AVOLXTEL.

‘Otav 0 KabeTtnpag BpiokeTal HECA OTO CWHA, Oa TIPETIEL VA TOV XELPICETTE UTIO ETIAPKT AKTIVOOKOTINGT UWPNATG TIOOTNTAG.
Mptv anod tnv andoupon Tou KABeTrpaA UIAAOVIOU arto TN BAAPN, TO UITAAOVL TIPETIEL VA ATIOTIANPWOEL EVTEAWG UTIO APVNTIKT)
Ttieon. Eav cuvavtrioeTte avTioTaom KAtd TOV XEPLOUO, TIPOOSIOPIOTE TNV AlTia TNG avTioTAoNG TIPLV CUVEXIOETE.

Mn XpnOOTIOLEITE AEPA 1) KATIOLO AEPLWSES HETO YA TT) SLOYKWOT) TOU UTTAAOVIOU. XPNOLLOTIOLEITE LOVO TO GUVIOTWLEVO HECO
AN pwong.

Mnv ekBETETE TO TIPOIOV GE OPYAVIKOUG SLAAUTEG, Yia TIAPASELY LA AAKOOAN.

Mnv uttepBaivete T peyLoTN Tieon pni&ng (rated burst pressure: RBP). H RBP Baciletal ota amoteAeopata SOKIIwV in vitro.
ZUVIOTATAL 1] XPT)OT GUCKEUNG TIAPAKOAOUONONG TTieonq yla TNV arnoduyr) UtepTtieong.

lMa tn peiwaon Tou Kvduvou TIPOKANONG ayyelakng BAAPNG, n SiAapeTpog S10yKwaong Tou PITaAoVIoU Ba TIPETIEL VA TIANOLACEL TN
SlapeTpo Tou ayyeiov, akpBwg eyyug Kal Amw TNG OTEVWONG.

XPNOOTIOMOTE TOV KABETAPA TIPLV Ao TNV NUEPOUNVia «Xprion €wg» Tou KabopileTal oTn cuokeuaaia.

Mnv Tov XxpnoLloTIoLeiTE e Ta oKlaypadikd peoa Lipiodol™ 1) Ethiodol™ () AAAQ TTapdoLa oKIAypadIKA LECA TIOU TIEPLEXOUV
TO CUCTATIKA QUTWV TWV TIAPAYOVTWYV).

4 MpoduAagelg

To mapdv PoioV €xel oxedLAoTEL yla pia povo xprion. Mnv emavaxpnoyLoToLeiTe, Unv enavenegepyaleoTe Kal unv
ETAVATIOOTEIPWVETE AUTO TO TIPOiIdV. H emavaypnouoroinon, n enavenegepyaacia fy ) eMAvANooTeipwaon evoEXeTAL Va
SlaKUBEVOOLV TN SOIKN AKEPALOTNTA TOU TIPOIOVTOG 1) VA SNIULOUPYYIOOUV KivOUVo LOAUVONG, TIOU UITOPEL va 0dnyroeL oe
TPAUMATIONO, aoB€vela 1§ BAvaTo Tou aoBevouq.

Mpwv amo tnv el0aywyn Tou KABeTpa SLIACTOAYG Ba TIPETIEL VA XOPNYEITAL 0TOV 0BV KATAAANAN PAPHAKEUTIKY aywyn
(QVTITINKTIKO, AYYELOSIAOTAATIKO K.ATL.) CUNGWVA [E TA GUVAON TIPWTOKOAAA SLASEPUIKNG SIAUALKNG ayyeloTAAoTIKAG (PTA).
‘Otav Xpnoluoroleital oroloadnmote Kabetrpag Ba mpermel va AapBdavovtal TpoduAdEelg yia Tnv ipoAnyn 1) ToV TIEPLOPLOUO
NG dnuoupyiag BpouBwv. Mpv amod tn xeron, EKTTAVVETE OAA TA TIPOIOVTA TIOU ELCAYOVTAL OTO AYYELOKO CUCTNUA IE OTEIPO
L0OTOVO AAATOUXO SIAAULA 1] TIAPOMOLO SIAAUMA HECW TNG BUPAG TTPOoRacng 0dnyou cuppatog. EEeTdoTe TO evdexOpeEVO
€PAPHOYNG CUCTNATIKOU NTTAPIVICOV.

Amtatteital Pooox | KATd TOV XEPLOUO WOTE Va anoduyete Tibavr) BAARN otov kKabeTrpa. Mn XpnoyLoToLeiTe KaBeTPa TIOV
€xelL urooTel {npua.

lMa va eAAXLOTOTIONCETE TNV TIBAVOTNTA EI0OSOU AEPA 0TO CUCTNA, TIPLV CUVEXICETE BA TIPETEL VA SWOETE IOLAITEPT TIPOCOXN
oTN dLaTrPNON TWV OPIXTWV CUVSECEWV TOU KABETTPA KAL KATA T SIAPKELD TNG avappodnong Kat EKTTAUGNG TOU CUCTIUATOG.
O kabetpag PTA Amphirion Deep Ba pETeL va XpnoLoTioLleiTal e TIpocoxn o€ dladikaoieq o TepAauBavouv
ATOTITAVWHEVES BAABEG, Adyw NG TPAXLAg uPN§ aUTWV TwV BAABWV.

Mnv TipowBeite ToTE TOV KABeTPa PTA Xwpig TO 06Nnyd cUpUa va TIPoeEEXEL aTtd TO AKPO.

Mnv eTXELPEITE TIOTE VA PETAKIVIOETE TO 06NYO CUPUA EVW TO UTTAAOVL Eival SIOYKWUEVO.

Mnv TipowBeite Tov KABETMPA EAV GUVAVTIOETE ONUAVTIKY) AVTIOTOON. @A TIPETIEL VA TIPOOSIOPICETE TNV ALTIA TNG AVTIOTAONG
MECW AKTLVOOKOTINOMG Kal va edpapuoceTe Kamola SIopOwTIKY) evEpPyeLQ.

la va evepyortomoete TNV USPODIAN emtioTpwon LFC, cuviotdtal va vypdavete Tov kabetrpa PTA Amphirion Deep pe oteipo
QAAQTOUXO SIAAUA aKPLBWGS TIPLV ATIO TNV EL0AYWYY] TOU OTO CWHA.

5 AVETIOUMNTEG EVEPYELEQ

OL eTMAOKEG TIOU CUCXETICOVTAL UE TN XPrion Tou kaBeTrpa PTA Amphirion Deep eival tapouoLeg e EKEIVEG TIOU CUOXETICOVTAL e
TIG TuTiKEG Sladikaoieq PTA. ZTig TiIOavEQ ETUMAOKEG EvOEXETAL va TieplAapBavovTal, HeTagl aAAwv, Ta akdAouba:

©dvatog

Awoppayia iy apdTwua

Enavaoctévwon dlecTaApévou ayyeiou

Alaxwplopog, didtpnon, pri&n, oTtacuog 1 TPAUUATIONOG ayyeiou
AvTidpdoelq oe GApHaKa, AAAEPYIKT) AVTIOPAOT) OTO OKLAYPADIKO HECO
Yrnotaon

Noipwén

APTNPLOPAEPIKO CUPiyYLO

AAy0g Kal evaletnoia

Appubpieg

Weudoaveupuoua
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e OpouPoeuPoAikd emelcddla
*  Opoupwon r/kat ELBOALIOHOG
e nYn/Aoipwén

e Evbokapditidba

Edv mpokuel coBapd cupuBav OXETIKO LUE TO TIPOIOV, AVADEPETE ANECWS TO cUUBAv o Medtronic kat oTnv avtioton apuodia
apxn 1 PUBULOTIKTY) apXT).

6 Odnyieg xpriong

Mptv amo TNV ayyelomAACTIKY, €E€TAOTE TIPOOEKTIKA OAO TOV EOTIAIOMO TIOU Ba XpnoluoronBei katd tn dadikaaia,
CUMTIEPIAQMPBAVOUEVOU TOU KABETTPA SIA0TOANG, YL VA ETTAANBEVCETE TN CWOTN AetToupyia Tou. EMaAnBevote OTL 0 KABETHPAg
KalL M oteipa cuokevacia dev €xouv UTIOOTEL {NiLd KATA TNV ArooToAn Kat 0TL TO HEYEBOG TOU KaBeTrpa eival KATAAANAO YL TN
OUYKeEKPLUEVN Sladikacia yla Tnv oroia rpoopideTal.

1. MpoeTOIMACiO CUGKEUNG TIAN)PWONG

a.
b.

MPOETOWACTE TN CUOKEUN TIAN)PWONG CUUPWVA LE TIG 00NYIEG TOU KATAOKEVAOTH.

Mptv amod tn Xprion, EEETACTE TIPOCEKTIKA TN HOVASA Yla va EMAANBeVOETE OTL 0 KABETNPAG KaL N oTeipa
ouokevaoia dev £xouv urtooTel {NLd KaTA TNV arooToAr). APoU UypAvETE TO TIPOOTATEVUTIKO BnNKAPL TOU
MTTOAOVIOU pe GUCLOAOYIKO AAATOUXO SIAAUUA, adalPECTE ATIAAA TO TIPOOTATEVTIKO BNKAPL, TIPOGEXOVTAG VA NV
TIPOKAAECETE (LA 0TO UITaAdVL 0T SldpKela NG dladlkaoiag. Ze TePIMTwon avtiotaong, MEPIOTPEYTE TO
TIPOCTATEUTIKO ONKAPL e TO £Va XEPL, KPATWVTAG 0TAOEPO TO OTEAEXOG UE TO AAAO.

2. EruAoyn Kabetnpa S1a0ToANG
To OVOMAOTIKO HEYEBOG PTTAAOVIOU TIPETIEL VA ETUAEYEL £TOL WOTE Va €ival 00 1) UKPOTEPO ATIO TNV ECWTEPIKT] SIAPETPO TNG
aptnpiag eyyug kat anw tg BAARNG. Edv n diEAeuon anod tn oTEVWON e TOV ETIOUUNTO KABeTNPa SLIACTOANG Sev gival
duvatr, XpnoYoTomoTe KaBeTHpa KPOTEPNG SLAPETPOV Yia va Tipodlacteilete Tn BAARN Kal va SLleUKOAUVETE Tn SlEAguoN
€VOG KABeTNPa S1A0TOANG KATAAANAOTEPOU LEYEOOUG.

3. MpoeTolpacia KAOeTPA SLIACTOANG

a.

b.
C.

d.

O kaBetr|pag eival CUCKEVAOUEVOG O€ TIPOOTATEVUTIKO SAKTUALO. ADALPEDTE TIPOCEKTIKA TOV KABETT)pA arto TN
OUoKeuaoia.

AdalpECTE TOV OTUAED KAL TO TIPOCTATEVUTIKO BNKAPL ATt TO UTTAAOVL.

O arodloyKwHEVOG KABETHPAG UITAAOVIOU TIEPLEXEL IKPOOKOTIKEG GUCAAISEG AEPQ TIOU TIPETIEL VA
QATIOMOKPUVOOUV TIPLV TNV EL0AYWYT TOU KABETHpa UIaAovLov. [a va To KAVETE, CUVOEDTE JLa Tpiodn oTpoddLyya
otnv urtodoxr g Bupag MANPWONG Tou KABeTNPa SLaCTOANG. EKTTIAUVETE HECW TNG OTPOPLYYAG. ZUVSECTE OTN
oTPODLY YA Hia oUpLyYya Pe oUVOETUO luer, eV UEPEL YEULOPEVN E OTEIPO PUCLOAOYIKO aAaToUXOo SIAAUMA KAl
oKlaypadkéd peco. MNoTe un XxPNOYOTIoLETE aEPA 1) KATIOO aePIWSEG LECO Yia TN SLOYKWOT TOU UTTAAOVIOU.
MpooavatoAioTe Tov KABETHPA SLACTOANG UE TO TIEPLPEPIKO AKPO KAL TO PITAAOVL OTPAUHUEVA KATAKOPUDA TIPOG
Ta KATw. Tpapn&re To €UPOAO TIPOG Ta TTiIow Kat avappodroTte yia 15 deutepdAemta, PEXPL VA adalpedel eEVTEAWS
0 agpag. ATteAeuBepWOTeE TO EUPOAO. ATIOCUVOEDTE TN CUPLYYA KAl ASELA0TE TOV AEPA TIOU €XEL CUAAEXOEL.
Emavacuvdeate N ouptyya Kal emavaAdpete autn tn dladikacia pia-6uo popeg HEXPL To UraAdvi va givat
EVTEAWG aTTOAAQYUEVO aTIO PUOAAIdEG agpa.

EkmAUveTe 0WOTA TOV AUAG CUPUATOG HECW TOU OUPaAOU cuvdEapou luer.

4. ZUvSe0M GUGKEUNG TTANPWONG OTOV KaBeTpa

a.

b.

lMNa va apalpecete TOV AEPA TIOU UTTOPEL va €XEL EYKAWPRLOTEL 0TOV AW GUVOECHO luer TNG CUoKeUN§ AT PpwaONG,
adaipéote Tiepinou 1 mL (cm3) okiaypadikol pécou.

Me tn oTpodLyya oTnV KAELOTY) O€0TM, ATOCUVOEDTE TN GUPLYYA TIOU XPNOLIOTIOMONKE TNV TIPOETOA0IA,
aockwvTtag eAadpwg BeTikn tieon. ‘Otav n ovptyya adapebei, o BUpa Uraioviov Ba eudavioTel Evag UNviokog
oKlaypadlkou pEcou. EMaAnBevoTe OTL 0 UNVIOKOG oKlaypadIlkou HECOU gival opatog TOCO 0T BUpa UIMAAOVIOU
(oudPaA6g) Tou Kabetrpa SLIA0TOANG 60O Kal 0T GUVOEDT TNG CUOKEUNG TIANPpwaoNG. ZuleVETte e aoPAAela T
OUOKEUT) TIANpWOoNG 0TN BUPpA PTTAAOVIOU TOU KABETTPA UITAAOVIOU SIAGTOANG.

5. Xpnion tou kadetnpa PTA Amphirion Deep

EAANVika

a.

Elcaydayete €va odnyo oUpua HECW TNG ALOCTATIKNG BaABidag, akoAoubwvTag TIG 0dnyieg TOU KOTAOKELAOTN T
™ ouvnon TPAKTIKY. MPowbroTe TIPOCEKTIKA TO 061NYO cUPUA ESA OTOV 08NYO KABETPA/0TO BNKAPL
eloaywyéa. ‘Otav TeAelwaoeTe, armoocUPETE TO 08NYO CUPUA/TOV EI0AYWYEQ, AV XPNCLUOTIOLEITAL.

. Av B€AeTe, MPOOAPTAOTE OTO CUPLA LA CUCKEUT] OTPEWNG. YTIO AKTIVOOKOTINOT, TTPOWONoTE TO 06Ny GUPKA OTO

ETOVUNTO ayYeio Kal ETEITA KATA UNKOG TNG OTEVWONG.

. MNa va evepyoromoete TNV EMICTPWON, UYPAVETE TOV KABETPA PITAAOVIOU HE OTEIPO AAATOUXO SIAAULA AKPLBWGS

TIPLV ATIO TNV ELCAYWYT) TOU 0TO ONKAPL EL0AyWYEQ KAl avappoPrioTe KAl EKTIAUVETE OXOAACTIKA TOV 061Y0
KABEeTPA TIPOETOIACOVTAG TOV (OTAV XPnaoloToleital 0dnyog KABeTHPAG) Yla TNV El0aywYn TOU KaBeTrpa
S100TOANG. TOTIOBETNOTE TO AW AKPO TOU KABETNPA SLACTOANG TIAVW 0TO 061N Y0 cUpUA.
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Inueiwon: lNa va arnopuyete oTPERAWOCELS, TIPOWONOTE TOV KABET)PA SIACTOANG ApYd, 0 HIKPA SlacTruaTa,
€W¢ OTOU TO EYYUG AKPO TOU 081yoU cUpuaTog eEEABEL ard Tov KaBETTPa.

d. Mpow6noTe ToV KABeTPaA apyd HECW TNG ALOOTATIKNAG BAABISAG, EVW TO UTTAAOVL Eival EVTEAWG
AToSIOYKWHUEVO. Oa TIPETIEL VA TIAPATNPYOETE EAV N ALOOTATIKY) BaABida eival TOOO KAEIOTY) WOTE VA ATIOTPETIEL
NV avaoTpodn PO TOU AiLATOG, ETITPEMOVTAS OUWG TIG EUKOAES KIVNOELG TOU KABETpA SLIA0TOANG. Edv
OUVOVTAOETE AVTIOTAOT), KNV TIPOWON0ETE TOV KABETNPA LECW TOU TIPOCAPOYEQ.

€. YO OKTIVOOKOTINOT, XPNOLLOTIOW|0TE TOUG KTIVOOKIEPOUG SEIKTEG TOU UMAAOVIOU YA VA TOTIOBETHOETE TO
MTTaAGVL p€oa oTn BAASN TIOU TIPOKELTAL VA SLACTAAEL KAL 0TN CUVEXELA TIANPWOTE TO UIAAOVL OTNV KATAAANAN
Ttieon (avatpeETe oToV TTivaka eVEOTIKOTNTAG TOU MIAAOVIOU). AlATNEY)OTE APVNTIKNA THiEOT 0TO PIAAOVL LETAEY
TWV TIANPWOEWV.

f. ATIOTIANPWOTE EVTEAWG TOV KABETNPA UITAAOVIOU. ATIOCUPETE TOV ATIOTIANPWHEVO KABETAPA UMMAAOVIOU KaL TO
06nyo6 GUPHA aTtd TOV 08NYyO KABETNPA/TO BNKAPL EI0AYWYEQ, PECW TNG ALOOTATIKNG BaABidag. Z¢iEte TO
KOVOUAWTO KOWBIO TNV auooTatikr) BaABida.

g. Edv xpeladetal, 0 KaBeTpag UIAAOVIOU Urtopei va evaAAaxdei mavw amd 1o 0dnyo cUpa, TO OTI0I0 TIAPAUEVEL
OTO ayyeio, pe SladopeTIKOUG TUTIOUG 1) LEYEDT UTTAAOVIOU.

h. Metd ) xprion, To mapdv Poidv propei va anoteAei BIOAOYIKA ETIKIVOUVO antoBANTO. AlaxelpLloTeiTe Kal
anoppiPte KABE TETOLO TIPOIOV CUUDWVA E TNV ATIOSEKTN LOTPIKT) TIPAKTIKN KAL TOUG LOYXVOVTEG TOTIKOUG,
TIEPLPEPELAKOUG KAl EBVIKOUG VOROUG KAl KAVOVIGHOUG.

7 Tpomog diabeong

O kaBetripag PTA Amphirion Deep apExeTal oTEIPOG Kat TIPOOPIZETAL LOVO VLA [ia XProT. ATIOOTEIPWVETAL IE AEPLO
alBulevogeidio kal Ba apapeivel oTeipog OGOV N CUCKELAGCIA TIAPAUEIVEL KAELOTT| KAL ABIKTN. XPNOUULOTIONOTE TO TIPOIOV TIPLV
arnd TV nUePopNVia «Xprion Ewg».

Mpocoxr): Mn XpnoYLOTIOLEITE AV 1) ECWTEPLKT) CUOKEVATIA EXEL AVOLXTEL 1) €XEL UTIOOTEL {NpLA.

8 Amo6nkeuon
duAaEte To TIPOIdV O ENpPr TIEPLOXT), HAKPLA ATTO TO NALAKS dwG.

Mnv amoBnkeVeTe KABETNPEG O€ onEia OTIOU gival Apeca EKTEDEEVOL OE OPYAVIKOUG SIAAUTEG, LovTI(ouoa aKTIVOBOoAIa 1)
utepLwdeS pwg. H avavéwon Twv arnobepdtwy Ba TPETEL VA TIPAYATOTIOLEITAL £TOL WOTE TO TIPOIOV VA XPNOLIOTIoLETAL TIPLV aTtd
NV NUepounvia «Xprion €wg» Tou avaypadeTal 0N OTUaAvVon TNG CUCKEUAGIag.

9 Amoéppidn MPOoIovVToq

AmoppiPTe TO TIPOIOV CUNPWVA LE TOUG LOXUOVTEG VOLOUG, KAVOVIGHOUG KAL VOOOKOWELAKES SLASIKATIES, CUUTIEPIAQBAVOUEVWV
EKEIVWV TIOU APOPOUV BLOAOYIKOUG KIVEUVOUG, KPORBLAKOUG KIVEUVOUG KAl LOAUCHATIKEG OUGIEG.

10 ArmomomTikn SnAwon eyyunong
Znueiwon: AuTti 1 amoTIoMTLKY) S1jAwaoT TNG £yyunong dev 1oxveL otnv Auctpalia.

OL TIpoEeLSOTIOMOELG TIOU TIEPLEXOVTAL TN OT)LOVON TOU TIPOIOVTOG TIAPEXOUV AETITOUEPEDTEPES TIANPODOpPIES Kal BewpouvTal
avandomacTo HEPOG TNG TTAPOUCAG ATIOTIOMTIKNG SAWONG TNG £yyunong. MapdTt To apov Tpoidv EXEL KATACKEVAOTEL UTIO
TIPOCEKTIKA EAEYXOMEVEG CUVONKEG, N Medtronic Sev aokei kavevav EAeyx0 OTIG CUVONKEG UTIO TIG OTIOIEG XPNOLUOTIOLEITAL TO
TIaPOV TPOIoV. Zuvenwg, N Medtronic amoroleital OAEQ TIG EYYUNOELG, PNTEG KAl CLWTINPEES, avadopIKA UE TO TIPOIoV,
TIEPIAAUPBAVOUEVNG, EVOEIKTIKA, OTIOLACONTIOTE CLWTINENG EYYUNONG EUTTOPEVCIUOTNTAG 1] KATAAANAOTNTAG YIA CUYKEKPIUEVO
okotto. H Medtronic 6ev 8a gival utelBuvn amévavTl o€ OTIOLOdNTIOTE GUGIKO 1] VOULKO TIPOCWTIO YA OTIOLEGOYTIOTE LATPIKES
darmaveg 1) oTIOLECONTIOTE APETES, OETIKEG 1) ATTOBETIKESG {NEQ TIPOKAAOUMEVEG ATIO OTIOLASNTIOTE XPN0N, EAATTWHA, acToxian
SuoAeltoupyia Tou TiPoidvTog, ite n agiwon yia te€toleg {nuieg Bacifetal oe eyyunon, ouuBaocn, adikotpaia eite oe KATL AAAO.
Kavéva ipoowro dev £xel T dikalodooia va deopevoel Tnv Medtronic og oTtoladnioTe AVTIMPOCGWTIEVUOT) Y] EYYUNOT O OXEOT |UE
TO TIPOIOV.

Ol eEalpEaelg kal oL TIEPLOPLOOI TToU opidovTal avwTEpw, dev TpoopifovTal Kal Sev Ba TIPETIEL va EpUNVEVOVTAL ETOL WOTE VA
avTIRAivOuV OTIG UTIOXPEWTIKES SLATAEELS TNG LoXVouoag VouoBeaiag. EAv omolodnmote TUpa 1} 6pog TG apovcas SriAwong
aroToinong TG eyyunong Kptoei and omolodnmoTe SIKAoTrPLo apodiag Sikaiodooiag mapdvouo(s), Akupo(g) ) CUYKPOUOUEVO(])
LE TNV LoXUouoa VOoBeaia, 1 L.oXUG TWV UTIOAOITWY TUNHATWY TNG TIapoUcas S1Awaong aroroinong tg eyyunong 6ev 6a
EMMPEAOTEL KAl OAA TA SIKALWATA KAL OL UTIOXPEWOELS Ba EPUNVEUTOUV KAl BA LoXUoOUV wq AV Sev TiEPLEixe 1 TTapovoa SAwon
anotoinong g £yyunong TO CUYKEKPLUEVO TUNHA 1) TOV OpO TIOU KPiBnke akupo(g).
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1 Descripcion

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

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

En el envase estéril se incluyen una aguja con un puerto luer para facilitar la insercién de la guia de 0,36 mm (0,014 in) y un clip para
facilitar la manipulacion y sujecion del catéter en el campo estéril. La longitud util del catéter es de 120 cm y 150 cm. El baldn esta
disefnado para alcanzar diametros especificos a presiones especificas (véase la tabla de distensibilidad incluida en el envase). Para
colocar correctamente el balén bajo fluoroscopia, el cuerpo tiene marcas radiopacas debajo del propio baldn, que marcan su area
cilindrica. El catéter incluye una punta suave, lisa y atraumatica para facilitar el avance del catéter a través de la estenosis. A fin de
facilitar el avance del catéter a través del segmento vasculary la estenosis del vaso, el cuerpo distal (23 cm a 25 cm) y el balén cuentan
con un revestimiento hidrdéfilo de LFC.

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

2 Fin previsto

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

2.1 Poblacion de pacientes a la que va destinado este dispositivo

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

2.2 Indicaciones de uso

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

2.3 Contraindicaciones

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

2.4 Beneficios clinicos

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

Tabla 1. Beneficios clinicos del catéter para ATP Amphirion Deep

Criterios de valoracion de los datos y estudios publicados

Ausencia de amputacion (recuperacion de extremidades) a los 12

meses Tasa (n/N) [IC del 95 %]
Gandini 20092 100,0 % (31/31) [88,8, 100,0]
Jia 2021 98,2 % (55/56) [90,4, 100,0]
Liistro 2013¢ 98,4 % (63/64) [91,6, 100,0]
Wang 20094 94,1 % (32/34) [80,3, 99,3]

Estimacion de Kaplan-Meier (N) [DE]

Deloose 2009° 91,5 % (N = 35) [4,6 %]
Troisi 2016 91,1 % (N =24) [4,9 %]
Ausencia de RLT a los 12 meses Tasa (n/N) [IC del 95 %]
Gandini 2009 93,5 % (29/31) [78,6, 99,2]
Jia 2021 76,8 % (43/56) [65,3, 87,7]
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Tabla 1. Beneficios clinicos del catéter para ATP Amphirion Deep (continuacion)

Criterios de valoracién de los datos y estudios publicados

Ausencia de amputacion (recuperacion de extremidades) a los 12
meses

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

Distancia maxima recorrida antes y después del procedimiento

Media = DE (N) [IC del 95 %]

Wei 20149 (antes del procedimiento)

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

Wei 2014 (después del procedimiento)

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

Clasificacion de Rutherford antes y después del procedimiento

Media = DE (N) [IC del 95 %]

Wei 2014 (antes del procedimiento)

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

Wei 2014 (después del procedimiento)

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

Permeabilidad principal de la arteria periférica a los 12 meses

Estimacion de Kaplan-Meier (N) [DE]

Deloose 2009

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

Resolucion de los sintomas de dolor después del procedimiento

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

Troisi 2016

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

Wang 2009 73,5 % (25/34) [55,6, 87,1]
Curacion de la herida a los 12 meses Tasa (n/N) [IC del 95 %]

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

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

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

Wei 2014 100,0 % (12/12) [73,5, 100,0]
Tiempo de curacion de la herida Media + DE (N) [IC del 95 %]

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2.5 Usuarios previstos

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

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

2.6 Caracteristicas de rendimiento del dispositivo

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

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

e Cuando el catéter se encuentre en el cuerpo, manipulelo bajo fluoroscopia de alta calidad suficiente. Antes de retirar el catéter
de balodn de la lesidn, es necesario desinflar completamente el balén mediante vacio. Si se encuentra resistencia durante la
manipulacion, determine la causa de la resistencia antes de continuar.
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No utilice aire ni ninglin medio gaseoso para inflar el balén. Utilizar solo el medio de inflado recomendado.
No exponga el dispositivo a disolventes organicos como, por ejemplo, el alcohol.

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

Para reducir el riesgo de dano vascular, el diametro del balén inflado debe ser aproximadamente igual al didmetro del vaso en
los puntos inmediatamente proximal y distal a la estenosis.

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

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

Medidas preventivas

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

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

Al utilizar cualquier catéter deben tomarse precauciones para evitar o reducir la coagulacion. Antes de su uso, irrigue 0 enjuague
con una solucion salina isotonica estéril o con una solucion similar, a través del puerto de entrada de la guia, todos los productos
que vayan a introducirse en el sistema vascular. Considere la utilizacién de heparinizacion sistémica.

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

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

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

Nunca haga avanzar el catéter para ATP sin la guia extendida mas alla de la punta.
Nunca intente mover la guia cuando el balén esté inflado.

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

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

Efectos adversos

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

Muerte

Hemorragia o hematoma

Reestenosis del vaso dilatado

Diseccion, perforacion, rotura, espasmo o lesion del vaso
Reacciones a medicamentos, reaccion alérgica al medio de contraste
Hipotensién

Infeccion

Fistula arteriovenosa

Dolor e hiperestesia

Arritmias

Seudoaneurisma

Episodios tromboembdlicos

Trombosis 0 embolia

Sepsis/infeccion

Endocarditis

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

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

1. Preparacién del dispositivo de inflado

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

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

2. Seleccion del catéter de dilatacion
Debe elegirse un baldn cuyo tamafio nominal sea igual o inferior al diametro interno de la arteria en los puntos proximal y distal
alalesion. Sino se puede cruzar la estenosis con el catéter de dilatacién deseado, utilice un catéter de menor diametro para
predilatar la lesion y facilitar el paso de un catéter de dilatacion de un tamafo mas adecuado.

3. Preparacién del catéter de dilatacion

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

b. Retire el estilete y la vaina protectora del baldn.

c. Cuando esta desinflado, el catéter con baldn contiene burbujas de aire diminutas que deben purgarse antes de
introducir el catéter con balén. Para ello, conecte una llave de paso de tres vias al adaptador del puerto de inflado
del catéter de dilatacion. Irriguelo a través de la llave de paso. Conecte a la llave de paso una jeringa con conector
Luer-lock parcialmente llena con solucidn salina fisioldgica estéril y medio de contraste. No utilice nunca aire ni
ningun medio gaseoso para inflar el balén. Coloque el catéter de dilatacién en posicion vertical con la punta distal
y el baldn orientados hacia abajo. Tire hacia atras del émbolo y aspire durante 15 segundos hasta evacuar
completamente el aire. Suelte el émbolo. Desconecte la jeringa y elimine el aire recogido. Vuelva a conectar la
jeringa y repita esta operacion un par de veces hasta que no queden burbujas de aire en el balon.

d. Irrigue la luz de la guia adecuadamente a través del cono del conector luer.
4. Conexion del dispositivo de inflado al catéter

a. Para eliminar el aire que pueda haber en el adaptador luer distal del dispositivo de inflado, purguelo con
aproximadamente 1 mL (cm3) de medio de contraste.

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

5. Uso del catéter para ATP Amphirion Deep

a. Introduzca unaguia porlavalvula hemostatica, de acuerdo con las instrucciones del fabricante o la practica médica.
Haga avanzar la guia con cuidado en el catéter guia o la vaina introductora. Cuando termine, retire guia o la vaina
introductora, si se ha utilizado.

b. Silo desea, conecte un dispositivo de torsion a la guia. Haga avanzar la guia bajo fluoroscopia hasta el vaso
deseado y después a través de la estenosis.

c. Para activar el revestimiento, humedezca al catéter con baldén con solucion salina inmediatamente antes de su
insercién en la vaina introductora y aspire a fondo e irrigue el catéter guia como preparativo (cuando se utiliza un
catéter guia) para la introduccion del catéter de dilatacion. Coloque la punta distal del catéter de dilatacién sobre la
guia.

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

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

e. Bajo fluoroscopia, utilice los marcadores radiopacos del balon para colocarlo dentro de la lesion que se va a dilatar
e infle el baldn hasta la presiéon adecuada (consulte la tabla de distensibilidad del balén). Mantenga una presién
negativa sobre el baldn entre inflados.

f. Desinfle completamente el catéter con balén. Retire del catéter guia/vaina introductora el catéter con balon
desinflado y la guia a través de la valvula hemostatica. Apriete la perilla estriada de la valvula hemostatica.

g. Sifuera necesario, el catéter con balon se puede cambiar sobre la guia que permanece colocada en el vaso para
utilizar diferentes tipos o tamanos de balén.
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h. Una vez usado, este producto puede suponer un riesgo biolégico. Manipule y deseche todos estos dispositivos
conforme a la practica médica aceptada y a las leyes y normativas locales, regionales y estatales aplicables.

7 Presentacion

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

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

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

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

9 Eliminacion del dispositivo

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

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

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

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

Espariol 46



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

PTA kateeter Amphirion Deep on Ule traadi sisestatav kateeter, mis koosneb kahevalendikulisest varrest, mis [6ppeb proksimaalselt
Y-kujulise liitmikuga ja distaalselt kateetri otsa lahedal oleva ballooniga. Y-kujulise liitmiku sirge port on juhtetraadi sissep&aéas ning
kllgporti kasutatakse ballooni taitmiseks ja tihjendamiseks. Mdlemad valendikud labivad varre selle terves ulatuses. Juhtetraadi
valendik vdimaldab kasutada juhtetraate kateetrite ligutamise hdlbustamiseks laiendatava stenoseerunud kohani ja sellest |abi ning
valendik 16ppeb kateetri tipus. Juhtetraadi maksimaalne 1abimd6t on 0,014 in (0,36 mm).

Steriilses pakendis on ndel luer-tilpi pordiga, et hélbustada 0,014 in (0,36 mm) juhtetraadi sisestamist, ning klamber, et hélbustada
kateetri kasitsemist ja steriilses véljas hoidmist. Kateetri t66pikkused on 120 cm ja 150 cm. Balloon on valmistatud kindlate réhkude
all kindlate lAbimdotude saavutamiseks (vt pakendis olevat venitatavustabelit). Ballooni fluoroskoopilise juhtimise all igeks
paigaldamiseks on varrel ballooni all rontgenkontrastsed margised, mis tdhistavad selle silindrilist piirkonda. Kateetril on sile pehme
atraumaatiline ots, et hdlbustada kateetri liigutamist Iabi stenoosi. Kateetri distaalsel varrel (23 cm kuni 25 cm) ja balloonil on LFC
hidrofiilne kate, et hdlbustada kateetri ligutamist 1&bi veresoonestiku ja veresoone stenoosi.

PTA kateeter Amphirion Deep on saadaval eri suuruses balloonidega. Ballooni nimilabim6t ja -pikkus on trikitud litmikule.

2 Sihtotstarve

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

2.1 Kavandatud patsiendipopulatsioon

PTA kateeter Amphirion Deep on mdeldud patsientidele, kes vajavad perifeersete arterite, nt reiearteri ja polvest allpool asuvate
veresoonte valendiku |&bimd6du suurendamiseks ja séilitamiseks perkutaanset transluminaalset angioplastikat.

2.2 Kasutusnaidustused

PTA kateeter Amphirion Deep on valmistatud spetsiaalselt veresoonestiku teatud piirkondade (nt reiearteri ja polvest allpool
paiknevate veresoonte), mille referentslabimé6t on sama v&i suurem kui valitud balloonide suurused, perkutaanseks
transluminaalseks angioplastikaks.

2.3 Vastunaidustused
Suutmatus labida kollet juhtetraadiga. PTA kateeter Amphirion Deep El OLE néidustatud kasutamiseks péargarterites.

2.4 Kiliinilised eelised

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

Tabel 1. PTA kateetri Amphirion Deep kliinilised eelised
Andmete tulemusniitajad ja avaldatud uuringud

Amputatsiooni puudumine (jaseme paastmine) 12 kuu méédudes
Gandini 20092

Ma&ar (n/N) [95% usaldusvahemik]
100,0% (31/31) [88,8, 100,0]

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

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

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

Deloose 2009¢ 91,5% (N = 35) [4,6%]

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

TLR-i puudumine 12 kuu méédudes Ma&ar (n/N) [95% usaldusvahemik]

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

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

Protseduurieelne vs. protseduurijargne maksimaalne kondimis-
kaugus

Keskmine * standardhélve (N) [95% usaldusva-
hemik]

Wei 20149 (protseduurieelne)

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

Wei 2014 (protseduurijargne)

654,3 + 278,3 m (N = 30) [554,7, 753,9]
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Tabel 1. PTA kateetri Amphirion Deep kliinilised eelised (jatkub)

Andmete tulemusniitajad ja avaldatud uuringud
Amputatsiooni puudumine (jdseme paastmine) 12 kuu méédudes | Maar (n/N) [95% usaldusvahemik]
Protseduurieelne vs. protseduurijargne Rutherfordi klassifikatsioon | Keskmine + standardhélve (N) [95% usaldusva-
hemik]
Wei 2014 (protseduurieelne) 3,1+2,0(N=71)[2,6, 3,6]
Wei 2014 (protseduurijargne) 0,3+1,1(N=71)[0,04, 0,56]
Perifeerse arteri primaarne avatus 12 kuu méédudes Kaplani-Meieri hinnang (N) [SE]
Deloose 2009 52,9% (N = 24) [7,4%)]
Valusiimptomite protseduurijargne lahenemine Maar (n/N) [95% usaldusvahemik]
Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9, 89,6]
Wang 2009 73,5% (25/34) [55,6, 87,1]
Haava téielik paranemine 12 kuu mé6dudes Maar (n/N) [95% usaldusvahemik]
Jia 2021 75,0% (24/32) [55,6, 88,5]
Liistro 2013 67,1% (43/64) [54,3, 78,4]
Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9, 89,6]
Wei 2014 100,0% (12/12) [73,5, 100,0]
Aeg haava téieliku paranemiseni Keskmine + standardhélve (N) [95% usaldusva-
hemik]
Liistro 2013 5,2 + 1,6 kuud (N =43) [4,7, 5,7]
Wei 2014 3,2+ 1,2kuud (N=12)[2,5, 3,9]

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

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

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

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

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

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

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

2.5 Kavandatud kasutajad

PTA kateetriga Amphirion Deep tehtavaid interventsionaalseid protseduure tohivad I&bi viia Gksnes arstid, kellel on kogemusi
veresoonestiku interventsioonide vallas.

Seadet tohib kasutada ainult steriilses kliinilises keskkonnas.

2.6 Seadme toimivusnaitajad

PTA kateeter Amphirion Deep on llle traadi sisestatav kateeter, mille distaalse otsa kililge on thendatud balloon. Seadme ldine ehitus
ja materjalivalik vdimaldavad seda kasutada perifeersete arterite oklusioonide ja kollete raviks. Need materjalid tagavad painduvuse
jakohanduvuse, vdimaldades Iabida looklevat anatoomiat ja jduda distaalsete kolleteni. Balloon tdidetakse eelmaaratud [Abim&oduni
ja see avaldab labitavuse saavutamiseks pidevat 6rna véaljapoole suunatud survet.

3 Hoiatused

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

» Kui kateeter on keha sees, tuleb seda manipuleerida piisavalt kvaliteetse fluoroskoopia all. Enne balloonkateetri koldest vélja
tdmbamist tuleb balloon vaakumiga taielikult tihjendada. Kui kasutamise ajal on tunda takistust, tehke enne jatkamist kindlaks
takistuse pohjus.

« Arge kasutage ballooni taitmiseks 6hku ega muud gaasilist ainet. Kasutage ainult soovitatud taiteainet.

* Arge laske seadmel kokku puutuda orgaaniliste lahustitega, nagu alkohol.
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 Nimildhkemisrohku (RBP) ei tohi tiletada. Nimildhkemisrohk péhineb in vitro katsetuste tulemustel. Uleréhu véltimiseks on
soovitatav kasutada réhujalgimisseadet.

¢ Veresoonte kahjustamise ohu vdhendamiseks peab téidetud ballooni 1abimd6t ligikaudu vastama veresoone 1abimdddule
stenoosist vahetult proksimaalselt ja distaalselt.

* Kasutage kateetrit enne pakendile mérgitud kdlblikkusaja kuupéeva.

« Arge kasutage kontrastaineid Lipiodol™ ja Ethiodol™ (v6i muid sarnaseid kontrastaineid, mis sisaldavad nende ainete
komponente).

4 Ettevaatusabinoud

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

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

e Mis tahes kateetri kasutamisel tuleb rakendada ettevaatusabindusid hlibimise ennetamiseks vdi vihendamiseks. Loputage
koiki veresoonestikku sisenevaid seadmeid juhtetraadi juurdepédsupordi kaudu steriilse isotoonilise soolalahuse véi muu
sarnase lahusega. Kaaluge siisteemset hepariniseerimist.

* Olge kateetri kasitsemisel ettevaatlik, et véltida selle vdimalikku kahjustamist. Arge kasutage kahjustatud kateetrit.

« Ohu slisteemi sattumise véimaliku ohu vahendamiseks on hadavajalik pdérata enne jatkamist siisteemi aspiratsiooni ja
loputamise ajal tdhelepanu kateetri thenduskohtade tiheduse sailitamisele.

e PTAkateetrit Amphirion Deep tuleb kasutada ettevaatusega kaltsifitseerunud koldeid hélmavate protseduuride puhul, kuna need
kolded on abrasiivsed.

* Arge kunagi likake PTA kateetrit edasi, kui juhtetraat ei ulatu selle otsast vélja.
« Arge kunagi Uritage juhtetraati liigutada, kui balloon on taidetud.
« Arge liigutage kateetrit olulise takistuse tundmisel edasi. Leidke takistuse p&hjus fluoroskoopiliselt ja kérvaldage see.

¢ LFC hidrofiilse katte aktiveerimiseks on soovitatav niisutada PTA kateetrit Amphirion Deep steriilse flsioloogilise lahusega
vahetult enne selle sisestamist kehasse.

5 Korvaltoimed

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

e Surm

* Hemorraagia voi hematoom

e Laiendatud veresoone restenoos

* Veresoone dissektsioon, perforatsioon, ruptuur, spasm voi vigastus

¢ Reaktsioonid ravimitele, allergiline reaktsioon kontrastainele

e hupotensioon;

¢ infektsioon;

¢ arteriovenoosne fistul;

¢ valu ja hellus;

e arUtmiad;

e Pseudoaneurism

e Trombemboolilised episoodid

e Tromboos ja/vdi embolisatsioon

¢ sepsis/infektsioon;

e endokardiit;

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

6 Kasutusjuhend

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

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

b. Enne kasutamist kontrollige seadmeid hoolikalt veendumaks, et kateeter ega steriilne pakend poleks tarnimisel
kahjustada saanud. Parast ballooni kaitsehllsi niisutamist fusioloogilise lahusega eemaldage kaitsehtilss
ettevaatlikult, hoidudes sel ajal ballooni kahjustamast. Takistuse tundmisel keerake Uhe kdega kaitsehulssi ja hoidke
samal ajal teise kdega kindlalt varrest.

2. Dilatatsioonikateetri valik
Ballooni nimisuurus tuleb valida samasugune voi vaiksem kui koldest proksimaalselt ja distaalselt jadva arteri siselabimoot. Kui
stenoosi ei saa soovitud dilatatsioonikateetriga I1&bida, kasutage vaiksema labimédduga kateetrit kolde eeldilateerimiseks, et
soodustada sobivama suurusega dilatatsioonikateetri I&abiminekut.

3. Dilatatsioonikateetri ettevalmistamine

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

b. Eemaldage stilett ja kaitsehulss balloonilt.

c. Tuhjendatud balloonkateeter sisaldab vaikesi dhumulle, mis tuleb enne balloonkateetri kehasse sisestamist
véljutada. Selleks GUhendage dilatatsioonikateetril oleva taitmispordiga kolmesuunaline korkkraan. Loputage labi
korkkraani. Unendage korkkraaniga steriilse flisioloogilise lahuse ja kontrastainega osaliselt taidetud luer-lukuga
sustal. Arge kasutage ballooni taitmiseks 6hku ega muud gaasilist ainet. P66rake dilatatsioonikateeter nii, et
distaalne ots ja balloon on suunatud vertikaalselt allapoole. Tommake kolbi tagasi ja aspireerige 15 sekundit, kuni
ohk ontaielikult eemaldatud. Vabastage kolb. Uhendage sUstal lahti ja valjutage kogutud 6hk. Uhendage slstal taas
ja korrake toimingut veel méne korra, kuni balloon on taielikult 6humullivaba.

d. Loputage traadivalendikku korralikult 1&bi konnektori luer-liitmiku.

4. Taitmisseadme lGihendamine kateetriga
a. Taitmisseadme distaalsesse luer-litmikusse jaénud 6hu véljutamiseks sisestage ligikaudu 1 ml (cm3) kontrastainet.

b. Hoidke korkkraani suletud asendis ja Uhendage ettevalmistamiseks kasutatud sustal kerget positiivset survet
avaldades lahti. Ststla eemaldamisel ilmub ballooniporti kontrastaine menisk. Veenduge, et kontrastaine menisk
oleks naha nii dilatatsioonikateetri balloonipordis (liitmikul) kui ka taitmisseadme tGhenduskohas. Uhendage
taitmisseade kindlalt balloondilatatsioonikateetri balloonipordiga.

5. PTA kateetri Amphirion Deep kasutamine

a. Sisestage juhtetraat 1abi hemostaatilise klapi, jargides tootja juhiseid voi standardpraktikat. Liigutage juhtetraat
ettevaatlikult juhtekateetrisse/sisestushilssi. Parast Idpetamist tdmmake juhtetraat/sisestaja valja, kui neid
kasutati.

b. Soovi korral kinnitage traadi kilge pééramisseade. Liigutage juhtetraat fluoroskoopia abil soovitud veresoonde ja
seejarel 1abi stenoseerunud koha.

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

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

d. Liigutage kateeter aeglaselt 1abi hemostaatilise klapi, kui balloon on taielikult tihjendatud. Tuleb jélgida, et
hemostaatiline klapp oleks suletud ainult piisavalt vere tagasivoolu takistamiseks, véimaldades siiski
dilatatsioonikateetri holpsat liikumist. Takistuse tundmisel arge kateetrit 1abi adapteri liigutage.

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

f. Tuhjendage balloonkateeter taielikult. Tdmmake tihjendatud dilatatsioonikateeter ja juhtetraat
juhtekateetrist/sisestushiilsist [abi hemostaatilise klapi vélja. P66rake hemostaatilisel klapil olevat kurrulist nuppu.

g. Vajaduse korral voib balloonkateetri vahetada Ule veresoonde jaéava juhtetraadi erinevat tulpi voi suurusega
balloonide vastu.

h. Toode vdib péarast kasutamist olla potentsiaalselt bioohtlik. Késitsege kdiki selliseid seadmeid ja kdrvaldage need
vastavalt heakskiidetud meditsiinitavadele ning kehtivatele kohalikele, piirkondlikele ja riiklikele seadustele ning
eeskirjadele.

7 Tarnimine

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

Ettevaatust! Arge kasutage, kui sisemine pakend on avatud véi kahjustatud.
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8 Hoiustamine
Hoidke seadet kuivas kohas péikesevalgusest eemal.

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

9 Seadme korvaldamine

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

10 Garantiist lahtititlemine
Méarkus. See garantiist lahtilitlemine ei kehti Austraalias.

Toote méargistusel toodud hoiatused annavad Uksikasjalikumat teavet ja neid loetakse kdesoleva garantiist lahtiutlemise
lahutamatuks osaks. Kuigi see toode on toodetud hoolikalt kontrollitud tingimustes, ei ole ettevéttel Medtronic mingit kontrolli selle
toote kasutustingimuste Ule. Seet6ttu ttleb Medtronic lahti kdigist otsestest ja kaudsetest tootega seotud garantiidest, sealhulgas,
kuid mitte ainult, kdikidest kaudsetest garantiidest miugikdlblikkuse voi teatud eesmérgil kasutamiseks sobivuse osas. Medtronic ei
vastuta thegi fuusilise ega juriidilise isiku ees mis tahes meditsiinikulude ega mingite otseste, juhuslike voi kaasnevate kahjude eest,
mida pShjustab toote mis tahes kasutamine, defekt, térge voi talitlushaire, olenemata sellest, kas selliste kahjude kahjundue pohineb
garantiil, lepingul, lepinguvalisel kahjul voi muul. Uhelgi isikul ei ole volitust siduda ettevotet Medtronic mingite tootega seotud
avalduste ega garantiidega.

Ulaltoodud vélistamised ja piirangud ei ole méeldud kohaldatavate seaduste kohustuslike sétetega vastuollu sattuma ning neid ei tohi
sellisena kéasitada. Kui mis tahes padeva jurisdiktsiooni kohus peab selle garantiist lahtiutlemise mis tahes osa vi tingimust
ebaseaduslikuks, jdustamatuks voi kohaldatavate seadustega vastuolus olevaks, ei mdjuta see garantiist lahtittlemise Ulejaanud
osade kehtivust ning kaiki 6igusi ja kohustusi tuleb mdista ning rakendada nii, nagu poleks garantiist lahtititlemine kehtetuks
kuulutatud osa vai tingimust sisaldanud.
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1 Kuvaus
Amphirion Deep -PTA-katetri on tarkoitettu pienten aareisvaltimoiden perkutaaniseen transluminaaliseen angioplastiaan (PTA).

Amphirion Deep -PTA-katetri on vaijeria pitkin asetettava katetri. Siina on kaksiluumeninen varsi, jonka proksimaalisessa paassa on
Y-liitin (kanta) ja distaalisessa paassa pallo lahella katetrin karkea. Y-liittimen suora portti on ohjainvaijerin sisdanvientiaukko, ja
sivuporttia kaytetaan pallon taytt66n ja tyhjennykseen. Kumpikin luumen on koko varren pituinen. Ohjainvaijeriluumenin kautta
voidaan kayttaa ohjainvaijereita, joiden avulla helpotetaan katetrin vientia laajennettavaan ahtaumaan ja sen Iapi.
Ohjainvaijeriluumen paattyy katetrin karkeen. Ohjainvaijerin suurin lapimitta on 0,36 mm (0,014 in).

Steriilissa pakkauksessa on luer-liittimellinen neula, joka helpottaa 0,36 mm:n (0,014 in) ohjainvaijerin sisdanvientia, ja klipsi, joka
auttaa katetrin kasittelyssa ja pitelyssa steriililla alueella. Katetrin kéyttépituudet ovat 120 cm ja 150 cm. Pallo on suunniteltu niin, etté
se saavuttaa tietyt Iapimitat tietyilla paineilla (katso pakkauksessa oleva komplianssitaulukko). Jotta pallo saadaan sijoitettua oikein
rontgenlépivalaisussa, varressa on itse pallon alapuolella rontgenpositiiviset merkit, jotka osoittavat sen lieribmaisen alueen.
Katetrissa on siled, pehmeé ja atraumaattinen karki, joka helpottaa katetrin vientia ahtauman lapi. Distaalisessa varressa

(23 cm —25 cm) ja pallossa on hydrofiilinen LFC-pinnoite, joka helpottaa katetrin tydntamista verisuoniston ja verisuonen ahtauman
1api.

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

2 Kayttotarkoitus

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

2.1 Kohdepotilasryhméa

Amphirion Deep -PTA-katetri on tarkoitettu potilaille, jotka tarvitsevat perkutaanisen transluminaalisen angioplastian, jotta
aareisvaltimoiden, kuten reisivaltimon ja polven alapuolisten verisuonten, luumenin l&pimittaa saadaan parannettua tai yllapidettyé.
2.2 Kayttdaiheet

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

2.3 Vasta-aiheet

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

2.4 Kliiniset hyoédyt

Luumenin avoimuuden ja verenvirtauksen palauttamisella Amphirion Deep -PTA-katetrilla areisvaltimoiden tukosten tai leesioiden
hoidossa on muun muassa seuraavat kliiniset hyddyt: valtimosairauteen liittyvien oireiden haviaminen, elaméanlaadun parantuminen
ja parantunut liikkuvuus. Amphirion Deep -PTA-katetrin on todettu olevan turvallinen ja tehokas, ja sen kliiniset hyddyt ovat riskeja
suuremmat kohderyhméssa.

Taulukko 1. Amphirion Deep -PTA-katetrin kliiniset hyddyt
Tietojen paatetapahtumat ja julkaistut tutkimukset
Ei amputaatiota (raajan sdilyminen) 12 kuukauden kuluttua

Osuus (n/N) [95 %:n luottamusvali]

Gandini 20092

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

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

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

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

Deloose 2009¢ 91,5 % (N = 35) [4,6 %]

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

Ei kohdeleesion revaskularisaatiota (TLR) 12 kuukauden kuluttua

Osuus (n/N) [95 %:n luottamusvili]

Gandini 2009

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

Jia 2021

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

Suurin kdvelty matka ennen toimenpidetté ja toimenpiteen jélkeen

Keskiarvo + keskihajonta (N) [95 %:n luottamus-
vali]

Wei 20149 (ennen toimenpidettd)

168,7 +87,3m (N = 30) [137,5; 199,9]
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Taulukko 1. Amphirion Deep -PTA-katetrin kliiniset hyédyt (jatkuu)

Tietojen paatetapahtumat ja julkaistut tutkimukset

Ei amputaatiota (raajan sailyminen) 12 kuukauden kuluttua

Osuus (n/N) [95 %:n luottamusvili]

Wei 2014 (toimenpiteen jalkeen)

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

Rutherfordin luokitus ennen toimenpidettéa ja toimenpiteen jalkeen

Keskiarvo + keskihajonta (N) [95 %:n luottamus-
vali]

Wei 2014 (ennen toimenpidetta)

3,1+2,0 (N=71)[2,6; 3,6]

Wei 2014 (toimenpiteen jalkeen)

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

Aéreisvaltimon primaarinen avoimuus 12 kuukauden kuluttua

Kaplan—-Meierin arvio (N) [keskivirhe]

Deloose 2009

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

Kipuoireiden havidminen toimenpiteen jalkeen

Osuus (n/N) [95 %:n luottamusvali]

Troisi 2016

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

Wang 2009

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

Haavan taydellinen parantuminen 12 kuukauden kuluttua

Osuus (n/N) [95 %:n luottamusvili]

Jia 2021

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

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

Aika haavan tdydelliseen parantumiseen

Keskiarvo + keskihajonta (N) [95 %:n luottamus-
vali]

Liistro 2013

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

Wei 2014

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

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

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

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

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

dWang, J.; Zhu, Y. Q.; Zhao, J. G. et al. Infrapopliteal angioplasty with a long over-the-wire (OTW) balloon in the treatment of severe limb ischemia

in diabetic patients: a retrospective study. Acta Radiol. 2009; 50 (4): 360-367.

¢ Deloose, K.; Bosiers, M.; Peeters, P. One year outcome after primary stenting of infrapopliteal lesions with the CHROMIS DEEP stent in the

management of critical limb ischaemia. Eurolntervention. 2009; 5 (3): 318-324.

f Troisi, N.; Ercolini, L.; Chisci, E. et al. Use of Tapered Balloons to Recanalize Occluded Below-the-Knee Arteries in Diabetic Patients with Critical

Limb Ischemia. Ann Vasc Surg. 2016; 31: 105-110.

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

2.5 Tarkoitetut kayttajat

Amphirion Deep -PTA-katetrilla tehtavia interventionaalisia toimenpiteita saavat tehda vain 1aakarit, joilla on kokemusta verisuonten

toimenpidemenetelmista.
Laitetta saa kayttaa vain steriilissa hoitoymparistdssa.

2.6 Laitteen toiminnalliset ominaisuudet

Amphirion Deep -PTA-katetri on vaijeria pitkin asetettava katetri, jonka pallo on kiinnitetty distaalisen kérjen pé&alle. Yleinen rakenne
ja valitut materiaalit mahdollistavat &areisvaltimoiden tukosten tai leesioiden hoidon. Materiaalit ovat taipuisia ja mukautuvia, jotta laite
pystytaan liilkuttamaan mutkaisen anatomian lapi ja kuljettamaan distaalisiin leesioihin. Pallo laajennetaan sen ennalta maaritettyyn
l&pimittaan, ja se pitd& verisuonen avoimena tuottamansa jatkuvan, kevyen, ulospéin suuntautuvan voiman avulla.

3 Varoitukset
* Tarkasta laite ennen toimenpidetta varmistaaksesi, etta se on ehja ja toimii. Ala kayta laitetta, jos ulko- tai sisdpakkaus on
vaurioitunut tai auki.

e Kun katetri on kehossa, sita on kasiteltava riittdvassa, laadukkaassa réntgenlapivalaisussa. Ennen kuin pallokatetri vedetaan
pois leesiosta, pallo on tyhjennettava kokonaan alipaineella. Jos kasittelyn aikana tuntuu vastusta, selvita vastuksen syy ennen
jatkamista.

« Ala kayta pallon tayttamiseen ilmaa tai muuta kaasumaista ainetta. Kéyta vain suositeltua tayttdainetta.
« Al4 altista laitetta orgaanisille liuotteille, kuten alkoholille.
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« Al4 ylita nimellistd puhkeamispainetta (RBP). Nimellinen puhkeamispaine perustuu in vitro -testauksen tuloksiin. Ylipaineen
ehkaisemiseksi on suositeltavaa kayttaa paineenvalvontalaitetta.

e Verisuonen vaurioitumisriskin vdhentadmiseksi on huolehdittava, etta taytetyn pallon lapimitta vastaa suunnilleen verisuonen
lapimittaa heti ahtauman proksimaalisella ja distaalisella puolella.

o Kéyta katetri ennen pakkaukseen merkittya viimeista kayttdpaivamaaraa.

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

4 Varotoimet

« Laite ontarkoitettu kertakayttdiseksi. Ald kayta, kasittele tai steriloi taté laitetta uudelleen. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi
voi heikentéa laitteen rakennetta tai aiheuttaa kontaminaatiovaaran, mika voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai
kuolemaan.

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

o Katetreja kaytettdessa on aina noudatettava hyytymien muodostumista ehkaisevia tai vahentavia varotoimia. Huuhtele kaikki
verisuonistoon vietavat tuotteet ennen kaytto4 steriililla isotonisella keittosuolaliuoksella tai vastaavalla liuoksella ohjainvaijerin
sisdénvientiportin kautta. Harkitse systeemisen heparinisoinnin kayttamisté.

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

e Jotta jarjestelmaan paasee mahdollisimman vahan ilmaa, on erittain tarkea4, etta katetriliitdntdjen tiiviys varmistetaan ennen
toimenpiteen jatkamista seka jarjestelman aspiroinnin ja huuhtelun ajan.

e Amphirion Deep -PTA-katetria on kaytettava varoen toimenpiteissé, joissa hoidetaan kalkkeutuneita leesioita, koska téllaiset
leesiot ovat hankaavia.

« Al4 koskaan vie PTA-katetria eteenpéin, jos ohjainvaijeri ei tule esiin karjesta.
« Ala koskaan yrité likuttaa ohjainvaijeria, kun pallo on taytettyna.

 Ala tydnna katetria, jos tunnet siind merkittdvaa vastusta. Vastuksen syy on maaritettava réntgenlépivalaisulla ja ongelma on
korjattava.

e Hydrofiilinen LFC-pinnoite on suositeltavaa aktivoida kastelemalla Amphirion Deep -PTA-katetri steriililla keittosuolaliuoksella
juuri ennen sen viemista elimistdon.

5 Haittavaikutukset

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

e Kkuolema

e verenvuoto tai hematooma

¢ laajennetun suonen restenoosi

e verisuonen dissekoituma, perforaatio, repedma, spasmi tai vaurio

* |a&kkeiden aiheuttamat reaktiot, varjoaineen aiheuttama allerginen reaktio

* hypotensio

* infektio

 valtimo-laskimofisteli

e Kipu ja kosketusarkuus

e rytmihairiot

* pseudoaneurysma

e tromboemboliset tapahtumat

e tromboosi ja/tai embolisaatio

¢ sepsis/infektio

¢ endokardiitti

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

6 Kayttoohjeet

Ennen kuin aloitat angioplastian, tarkasta huolellisesti laajennuskatetrin ja kaikkien muiden toimenpiteesséa kaytettavien valineiden
kayttdkunto. Varmista, etta katetri ja steriili pakkaus eivéat ole vaurioituneet kuljetuksen aikana ja etta toimenpidetta varten varattu
katetri on oikeankokoinen.
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1. Tayttélaitteen valmisteleminen
a. Valmistele tayttolaite valmistajan ohjeiden mukaisesti.

b. Tarkasta yksikké huolellisesti ennen kayttéa ja varmista, etté katetri ja steriili pakkaus eivéat ole vaurioituneet
kuljetuksen aikana. Kun olet kostuttanut pallon suojuksen fysiologisella keittosuolaliuoksella, irrota suojus varovasti
niin, etta pallo ei vaurioidu. Jos tunnet vastusta, vaanna suojusta toisella kadella ja pida varsi vakaana toisella
kadella.

2. Laajennuskatetrin valitseminen

Valitun pallon nimelliskoon on oltava sama tai pienempi kuin valtimon sisél&pimitta leesion proksimaalisella ja distaalisella
puolella. Jos ahtaumaa ei pystyta lapéaisemaan halutulla laajennuskatetrilla, esilaajenna leesio l&apimitaltaan pienemmalla
katetrilla niin, ettad sopivankokoinen laajennuskatetri on helpompi asettaa paikalleen.
3. Laajennuskatetrin valmisteleminen
a. Katetri on pakattu suojaputkeen. Poista katetri varovasti pakkauksesta.
b. Poista mandriini ja suojus pallosta.

c. Tyhjennetty pallokatetri sisaltaa pienia ilmakuplia, jotka on poistettava ennen pallokatetrin sisdanvientia. Liita tata
varten kolmitiesulkuhana laajennuskatetrin tayttéportin littimeen. Huuhtele sulkuhanan l&pi. Liitd sulkuhanaan
luer-lock-ruisku, joka on osittain taytetty steriililld normaalilla keittosuolaliuoksella ja varjoaineella. Ala koskaan
kaytéa pallon tayttdmiseen ilmaa tai muuta kaasumaista ainetta. Suuntaa laajennuskatetri siten, etté sen distaalinen
karki ja pallo osoittavat pystysuoraan alaspain. Veda méantaa taaksepain ja aspiroi 15 sekuntia, kunnes kaikki ilma
on poistunut. Vapauta manta. Irrota ruisku ja tyhjenné keratty ilma. Liita ruisku takaisin ja toista taté toimenpidetta
pari kertaa, kunnes kaikki ilmakuplat ovat poistuneet pallosta.

d. Huuhtele vaijeriluumen kunnolla kannan luer-liittimen Iapi.
4. Tayttolaitteen liittdminen katetriin

a. Poista tayttolaitteen distaaliseen luer-littimeen mahdollisesti jaanyt ilma lisddmalla siihen noin 1 ml (cm?3)
varjoainetta.

b. Varmista, ettéd sulkuhana onkiinni, ja irrota valmistelussa kaytetty ruisku kayttamalla hieman ylipainetta. Varjoaineen
meniski nékyy pallon portissa, kun ruisku irrotetaan. Varmista, etté varjoaineen meniski nakyy seka
laajennuskatetrin pallon portissa (kannassa) etta tayttdlaitteen liittimessa. Liita tayttolaite tukevasti
pallolaajennuskatetrin pallon porttiin.

5. Amphirion Deep -PTA-katetrin kdyttaminen

a. Vie ohjainvaijeri hemostaasiventtiilin 1&pi valmistajan ohjeiden tai vakiokdytdnnon mukaisesti. Tydnna ohjainvaijeri
varovasti ohjainkatetriin tai sisdanvientiholkkiin. Kun olet valmis, poista ohjainvaijeri tai sisdanvieja, jos kaytit sita.

b. Kiinnita vaijeriin halutessasi vaannin. Tydnna ohjainvaijeri rontgenlapivalaisussa haluttuun suoneen ja sitten
ahtauman Iapi.

c. Aktivoi pinnoite kostuttamalla pallokatetri steriililla keittosuolaliuoksella juuri ennen sen vientié sisédanvientiholkkiin
ja aspiroi ja huuhtele ohjainkatetri perusteellisesti (jos kaytat ohjainkatetria), kun valmistelet sita laajennuskatetrin
sisdanvientia varten. Vie laajennuskatetrin distaalinen karki ohjainvaijerin paalle.

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

d. Vie katetri hitaasti hemostaasiventtiilin I&pi pallon ollessa téysin tyhja. Huolehdi, ettd hemostaasiventtiili on sen
verran kiinni, etté veri ei paése virtaamaan takaisin mutta laajennuskatetria on kuitenkin helppo liikuttaa. Jos tunnet
vastusta, ala tydnna katetria sovittimen Iapi.

e. Aseta pallo laajennettavaan leesioon réontgenlapivalaisussa pallon réntgenpositiivisten merkkien avulla ja tayta
pallo asianmukaiseen paineeseen (katso pallon komplianssitaulukko). Yllapid4 pallon alipainetta tayttéjen valilla.

f. Tyhjennd pallokatetri kokonaan. Veda tyhjennetty laajennuskatetri ja ohjainvaijeri pois ohjainkatetrista tai
sisdanvientiholkista hemostaasiventtiilin 1&pi. Kiristd hemostaasiventtiilin pyalletty nuppi.

g. Tarvittaessa pallokatetri voidaan vaihtaa verisuoneen jatettya ohjainvaijeria pitkin, jos halutaan kayttaa eri
pallotyyppié tai -kokoa.

h. Kaytdn jalkeen tuote saattaa aiheuttaa tartuntavaaran. Késittele kaikkia tallaisia laitteita ja havité ne hyvéksyttyjen
laaketieteellisten kaytantdjen seka sovellettavien paikallisten, alueellisten ja kansallisten lakien ja sddddsten
mukaisesti.

7 Toimitustapa

Amphirion Deep -PTA-katetri toimitetaan steriiling, ja se on tarkoitettu kertakayttiseksi. Se on steriloitu etyleenioksidikaasulla, ja se
pysyy steriilind niin kauan kuin pakkaus on avaamaton ja ehja. Kéyta tuote ennen viimeisté kayttépaivamaaraa.

Huomio: Ala kéyté laitetta, jos sisdpakkaus on auki tai vaurioitunut.
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8 Sailyttdminen
Saéilyta laitetta kuivassa paikassa auringonvalolta suojattuna.

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

9 Laitteen havittaminen

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

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

Tuotedokumentaatiossa olevat varoitukset sisaltavéat tarkempia lisétietoja ja kuuluvat olennaisena osana tdhan takuuta koskevaan
vastuuvapauslausekkeeseen. Vaikka tuote on valmistettu tarkasti valvotuissa olosuhteissa, Medtronic ei pysty valvomaan
olosuhteita, joissa tat4 tuotetta kdytetadadn. Medtronic sanoutuu siten irti kaikista tuotteeseen liittyvistd nimenomaisista ja
konkludenttisista takuista, mukaan lukien, mutta niihin rajoittumatta, konkludenttiset takuut soveltuvuudesta kaupankéaynnin
kohteeksi tai tiettyyn tarkoitukseen. Medtronic ei ole vastuussa kenenk&an henkildn tai tahon hoitokuluista tai mistadén suorasta,
satunnaisesta tai valillisesta vahingosta, joka on aiheutunut tuotteen kéytosta, viasta, toiminnan lakkaamisesta tai virheellisesta
toiminnasta, riippumatta siita, perustuuko vahingonkorvausvaatimus takuuseen, sopimukseen, oikeudenloukkaukseen tai muuhun
seikkaan. Kenellakaan ei ole valtuuksia sitoa Medtronic-yhtiéta mihink&an tuotetta koskeviin ilmoituksiin tai takuisiin.

Yll& mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsdddannén vastaisiksi, eika niita pida talla tavoin tulkita.
Mikali toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etta jokin taman takuuta koskevan vastuuvapauslausekkeen osa tai ehto on laiton,
taytantddnpanokelvoton tai ristiriidassa tapaukseen sovellettavan lainsdaddanndn kanssa, takuuta koskeva vastuuvapauslauseke
sailyy kuitenkin muilta osin voimassa, ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava ja pantava taytantd6n ikdan kuin tma takuuta
koskeva vastuuvapauslauseke ei siséltéisi sita erityisté osaa tai ehtoa, joka katsotaan patemattémaksi.
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1 Description
Le cathéter pour ATP Amphirion Deep est dédié a 'angioplastie transluminale percutanée (ATP) des petites artéres périphériques.

Le cathéter pour ATP Amphirion Deep est un cathéter sur guide composé d’un corps a double lumiére se terminant proximalement
par un connecteur en Y (embase) et distalement par un ballonnet proche de I'extrémité du cathéter. Lorifice droit du raccord en 'Y est
I'entrée du guide alors que l'orifice latéral est destiné au gonflage et au dégonflage du ballonnet. Les deux lumiéres sont présentes
surtoute lalongueur du corps. Lalumiére du guide, qui se termine a I'extrémité du cathéter, permet d’utiliser des guides afin de faciliter
la progression du cathéter en direction de la sténose a dilater et a travers celle-ci. Le diameétre maximum du fil-guide est de 0,36 mm
(0,014 in).

Une aiguille avec un port luer facilitant I'insertion du fil-guide de 0,36 mm (0,014 in) et un clip permettant de manipuler et de maintenir
aisément le cathéter sur le champ stérile sont fournis dans le conditionnement stérile. La longueur utile du cathéter est de 120 cm et
150 cm. Le ballonnet est congu pour atteindre des diameétres spécifiques sous certaines pressions (voir le tableau de compliance
inclus dans le conditionnement). Afin de positionner correctement le ballonnet sous radioscopie, des marqueurs radio-opaques sont
placés sur le corps sous le ballonnet lui-méme, délimitant sa zone cylindrique. Le cathéter est doté d’'une extrémité souple, lisse et
atraumatique afin de faciliter sa progression a travers la sténose. Afin de faciliter la progression du cathéter a travers la région
vasculaire et la sténose du vaisseau, un revétement hydrophile LFC est présent sur le corps distal (23 cm a 25 cm) et le ballonnet.

Le cathéter pour ATP Amphirion Deep est disponible dans différentes tailles de ballonnet. Les longueurs et les diamétres nominaux
des ballonnets sont imprimés sur 'embase.

2 Finalité prévue

La finalité prévue du cathéter pour ATP Amphirion Deep est de rétablir la perméabilité de la lumiére et la circulation sanguine dans
les artéres périphériques telles que I'artére fémorale et les vaisseaux en dessous du genou.

2.1 Population de patients visée

Le cathéter pour ATP Amphirion Deep est destiné aux patients ayant besoin d’'une angioplastie transluminale percutanée pour
ameéliorer et maintenir le diamétre luminal dans les artéres périphériques telles que I'artére fémorale et les vaisseaux en dessous du
genou.

2.2 Indications

Le cathéter pour ATP Amphirion Deep est spécialement congu pour I'angioplastie transluminale percutanée des régions vasculaires
telles que l'artére fémorale et les vaisseaux en dessous du genou dont le diamétre de référence est supérieur ou égal aux tailles de
ballonnet sélectionnées.

2.3 Contre-indications

Impossibilité de traverser la Iésion avec un guide. Lutilisation du cathéter pour ATP Amphirion Deep n’est PAS indiquée dans les
artéeres coronaires.

2.4 Bénéfices cliniques

Les bénéfices cliniques du rétablissement de la perméabilité de la lumiére et de la circulation sanguine avec le cathéter pour ATP
Amphirion Deep dans le traitement des occlusions ou des lésions des artéres périphériques incluent : résolution des symptémes liés
aune artériopathie, amélioration de la qualité de vie et augmentation de la mobilité. Le cathéter pour ATP Amphirion Deep s’estrévélé
sUr et efficace avec des bénéfices cliniques qui surpassent les risques dans la population visée.

Tableau 1. Bénéfices cliniques du cathéter pour ATP Amphirion Deep

Critéres d’évaluation des données et études publiées

Absence d’amputation (conservation du membre) a 12 mois Taux (n/N) [IC a 95%]
Gandini 20092 100,0% (31/31) [88,8 ; 100,0]
Jia2021b 98,2% (55/56) [90,4 ; 100,0]
Liistro 2013¢ 98,4% (63/64) [91,6 ; 100,0]
Wang 20094 94,1% (32/34) [80,3 ; 99,3]

Estimation de Kaplan-Meier (N) [ET]

Deloose 2009° 91,5% (N=35) [4,6%]
Troisi 2016 91,1% (N=24) [4,9%]
Absence de RLC a 12 mois Taux (n/N) [IC a 95%]
Gandini 2009 93,5% (29/31) [78,6 ; 99,2]
Jia 2021 76,8% (43/56) (65,3 ; 87,7]
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Tableau 1. Bénéfices cliniques du cathéter pour ATP Amphirion Deep (suite)

Criteres d’évaluation des données et études publiées
Absence d’amputation (conservation du membre) a 12 mois Taux (n/N) [IC a 95%]
Distance de marche maximale avant et aprés I'intervention Moyenne + ET (N) [IC a 95%]
Wei 20149 (avant I'intervention) 168,7 + 87,3 m (N=30) [137,5; 199,9]
Wei 2014 (aprés l'intervention) 654,3 = 278,3 m (N=30) [554,7 ; 753,9]
Classification de Rutherford avant et aprés I'intervention Moyenne £ ET (N) [IC a 95%]
Wei 2014 (avant l'intervention) 3,1 +£2,0(N=71)[2,6; 3,6]
Wei 2014 (aprés l'intervention) 0,3+ 1,1 (N=71)[0,04; 0,56]
Perméabilité primaire de I’artére périphérique a 12 mois Estimation de Kaplan-Meier (N) [ET]
Deloose 2009 52,9% (N=24) [7,4%)]
Résolution des symptomes de douleur aprés I'intervention Taux (n/N) [IC a 95%]
Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9 ; 89,6]
Wang 2009 73,5% (25/34) [55,6 ; 87,1]
Cicatrisation compléte de la plaie a 12 mois Taux (n/N) [IC a 95%]
Jia 2021 75,0% (24/32) [55,6 ; 88,5]
Liistro 2013 67,1% (43/64) [54,3 ; 78,4]
Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9 ; 89,6]
Wei 2014 100,0% (12/12) [73,5; 100,0]
Délai jusqu’a la cicatrisation compléte de la plaie Moyenne £ ET (N) [IC a 95%]
Liistro 2013 5,2 + 1,6 mois (N=43) [4,7 ; 5,7]
Wei 2014 3,2 £ 1,2 mois (N=12) [2,5; 3,9]

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

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

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

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

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

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

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

2.5 Utilisateurs prévus

Les procédures interventionnelles utilisant le cathéter pour ATP Amphirion Deep doivent étre effectuées uniquement par des
médecins ayant I'expérience des techniques interventionnelles dans le systeme vasculaire.

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

2.6 Caractéristiques des performances du dispositif

Le cathéter pour ATP Amphirion Deep est un cathéter sur guide muni d’un ballonnet soudé sur I'extrémité distale. La conception
geénérale et le choix des matériaux permettent le traitement des occlusions ou des Iésions dans les artéres périphériques. Les
matériaux offrent une flexibilité et une conformabilité permettant de se déplacer a travers une anatomie tortueuse et vers les lésions
distales. Le ballonnet est gonflé a son diamétre prédéterminé et exerce une légére force constante vers I'extérieur pour établir la
perméabilité.

3 Avertissements
* Inspecter le dispositif avant I'intervention afin de vérifier qu’il est intact et fonctionnel. Ne pas utiliser le dispositif si le
conditionnement extérieur ou intérieur est endommagé ou ouvert.

e Une fois dans I'organisme, il doit &tre manipulé uniquement sous contréle radioscopique de haute qualité. Avant le retrait du
cathéter a ballonnet de la Iésion, le ballonnet doit étre totalement dégonflé sous vide. En présence d’une résistance pendant la
manipulation, en déterminer la cause avant de continuer la procédure.
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Ne pas utiliser d’air ou d’autre gaz pour gonfler le ballonnet. Utiliser uniquement le produit recommandé pour gonfler le ballonnet.
Ne pas exposer le dispositif & des solvants organiques, par exemple I'alcool.

Ne pas dépasser la pression théorique de rupture. La pression théorique de rupture a été déterminée en fonction des résultats
de tests réalisés in vitro. Lutilisation d’'un appareil de contrdle de la pression est recommandée afin d’éviter toute surpression.

Afin de réduire le risque de lésion vasculaire, le diameétre du ballonnet gonflé doit correspondre approximativement au diameétre
du vaisseau juste avant et aprés la sténose.

Utiliser le cathéter avant la date de péremption figurant sur 'emballage.

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

4 Précautions

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

Avantlinsertion du cathéter de dilatation, un traitement médicamenteux approprié (anticoagulants, vasodilatateurs, etc.) doit étre
administré au patient conformément aux protocoles standard s’appliquant a 'ATP.

Des précautions doivent étre prises pour éviter ou réduire les risques de coagulation pendant I'utilisation du cathéter. Avant toute
utilisation, flusher ou rincer tous les produits qui seront introduits dans le systeme vasculaire avec une solution saline stérile
isotonique ou une solution équivalente via le port d’accés du guide. Lutilisation de I’héparinisation systémique doit étre
envisagee.

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

Afin de réduire au maximum le risque d’introduction d’air dans le systéme, il est impératif de porter une attention particuliere a
I'étanchéité des raccords du cathéter, notamment pendant I'aspiration et le ringage du systéme.

Le cathéter pour ATP Amphirion Deep doit étre utilisé avec précaution au cours des interventions impliquant des Iésions calcifiées
en raison de la nature abrasive de ces lésions.

Ne jamais avancer le cathéter pour ATP sans que le fil-guide ne dépasse de I'extrémité.

Ne jamais essayer de déplacer le guide lorsque le ballonnet est gonflé.

Ne pas forcer la progression en cas de résistance importante. La cause de la résistance doit étre déterminée par radioscopie. Les
mesures correctives doivent alors étre prises.

Afin d’activer le revétement hydrophile LFC, il est recommandé d’humidifier le cathéter pour ATP Amphirion Deep avec une
solution saline stérile immédiatement avant son insertion dans I'organisme.

5 Effets secondaires

Les complications associées al'utilisation du cathéter pour ATP Amphirion Deep sontidentiques a celles associées aux interventions
d’ATP standard. Les complications possibles peuvent inclure, mais sans s’y limiter, ce qui suit :

Déces

Hémorragie ou hématome

Resténose du vaisseau dilaté

Dissection, perforation, rupture, spasme ou lésion du vaisseau
Réactions médicamenteuses, réaction allergique au produit de contraste
Hypotension

Infection

Fistule artérioveineuse

Douleurs et sensibilité

Arythmies

Pseudo-anévrisme

Episodes thromboemboliques

Thrombose et/ou embolisation

Sepsie/Infection

Endocardite

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

Avant I'angioplastie, examiner soigneusement tout le matériel de I'intervention, notamment le cathéter de dilatation, afin d’en vérifier
le fonctionnement. Vérifier également que le cathéter et 'emballage stérile n’ont pas été endommagés pendant le transport, et que
le cathéter a la taille requise pour la procédure.

1. Préparation de I'appareil de gonflage

a.
b.

Préparer le systéeme de gonflage selon les instructions du fabricant.

Avant I'utilisation, examiner soigneusement le dispositif pour vérifier que le cathéter et 'emballage stérile n’ont pas
été endommagés pendant le transport. Aprés avoir humidifié la gaine de protection du ballonnet avec une solution
saline physiologique, retirer délicatement la gaine de protection en prenant soin de ne pas endommager le

ballonnet. En cas de résistance, faire pivoter la gaine de protection d’'une main tout en maintenantle corps de I'autre.

2. Sélection du cathéter de dilatation

Lataille nominale du ballonnet choisi doit étre inférieure ou égale au diameétre interne de I'artére en aval et en amont de la [ésion.
Si la sténose ne peut pas étre franchie avec le cathéter de dilatation choisi, prendre un cathéter de diameétre inférieur pour
pré-dilater la Iésion afin de faciliter le passage d’un cathéter de dilatation d’une taille plus appropriée.

3. Préparation du cathéter de dilatation

a.
b.
C.

d.

Le cathéter est conditionné dans un anneau protecteur ; sortir soigneusement le cathéter de son emballage.
Retirer le mandrin et la gaine de protection du ballonnet.

Lorsque le cathéter a ballonnet est dégonflé, il contient de petites bulles d’air. Celles-ci doivent étre purgées avant
l'insertion du cathéter a ballonnet. Pour ce faire, raccorder un robinet d’arrét a trois voies au port de gonflage du
cathéter de dilatation. Effectuer un ringage via le robinet d’arrét. Raccorder au robinet d’arrét une seringue de type
luer lock partiellement remplie d’'un mélange de solution saline normale et de produit de contraste. Ne pas utiliser
d’air ou un autre gaz pour gonfler le ballonnet. Tenir le cathéter de dilatation verticalement avec I'extrémité distale
et le ballonnet orientés vers le bas. Tirer le piston et aspirer pendant 15 secondes jusqu’a ce que l'air soit
complétement évacué. Relacher le piston. Déconnecter la seringue et évacuer I'air aspiré. Reconnecter la seringue
et répéter cette opération a plusieurs reprises jusqu’a ce qu’il n’y ait plus de bulles d’air dans le ballonnet.

Rincer correctement la lumiére du guide a travers 'embase luer du connecteur.

4. Connexion de 'appareil de gonflage au cathéter

a.

b.

Pour évacuer l'air logé dans le raccord Luer distal de 'appareil de gonflage, purger environ 1 ml (cm?3) de produit de
contraste.

Fermer le robinet d’arrét et déconnecter la seringue utilisée pour la préparation en appliquant une pression
Iégérement positive. Un ménisque de produit de contraste apparait dans le port du ballonnet lorsque la seringue est
enlevée. Vérifier que du produit de contraste est visible aussi bien dans le port du ballonnet (embase) du cathéter
de dilatation que dans le connecteur du systeme de gonflage. Raccorder correctement le systeme de gonflage au
port du ballonnet du cathéter de dilatation.

5. Utilisation du cathéter pour ATP Amphirion Deep

a.

Francais

Insérer un guide dans la valve hémostatique en respectant les instructions du fabricant ou les usages standard.
Pousser délicatement le guide dans le cathéter guide/la gaine d’introduction. Retirer ensuite le guide/I'introducteur
éventuellement utilisé.

. Raccorder un dispositif de torsion au guide, si nécessaire. Sous radioscopie, faire progresser le guide jusqu’au

vaisseau a traiter, puis traverser la sténose.

. Afin d’activer le revétement, humidifier le cathéter a ballonnet avec une solution saline stérile, immédiatement avant

d’insérer le cathéter dans la gaine d’introduction, puis aspirer et rincer soigneusement le cathéter guide en
préparation (lorsqu’il est utilisé) pour 'introduction du cathéter de dilatation. Glisser I'extrémité distale du cathéter
de dilatation sur le guide.

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

. Le ballonnet étant totalement dégonflé, pousser lentement le cathéter dans la valve hémostatique. Il doit étre

souligné que la valve hémostatique n’est fermée que pour empécher le retour du sang, mais qu’elle doit permettre
de déplacer facilement le cathéter de dilatation. En cas de résistance, ne pas faire progresser le cathéter a travers
'adaptateur.

. Sous radioscopie, utiliser les marqueurs radio-opaques du ballonnet pour placer celui-ci a I'intérieur de la Iésion a

dilater, puis gonfler le ballonnet a la pression appropriée (se référer au tableau de compliance du ballonnet).
Maintenir le ballonnet en pression négative entre les gonflages.

. Dégonfler complétement le cathéter a ballonnet. Retirer le cathéter dégonflé et le guide du cathéter guide/de la

gaine d’introduction a travers la valve hémostatique. Serrer la molette située sur la valve hémostatique.

. Sinécessaire, le cathéter a ballonnet peut étre remplacé via le guide qui demeure dans le vaisseau. Des types ou

tailles de ballonnet différents peuvent ainsi étre utilisés.
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h. Apres l'utilisation, ce produit peut constituer un risque biologique. Manipuler et éliminer 'ensemble de ces
dispositifs conformément aux pratiques médicales établies ainsi qu’aux lois et réglementations locales, régionales
et nationales en vigueur.

7 Présentation

Le cathéter pour ATP Amphirion Deep est fourni stérile et est destiné a un usage unique exclusivement. Il est stérilisé a 'oxyde
d’éthyléne et reste stérile tant que son conditionnement n’est ni ouvert niendommagé. Utiliser le produit avant la date de péremption.

Attention : Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommageé.

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

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

9 Elimination du dispositif

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

10 Déni de garantie
Remarque : Cette exclusion de garantie ne s’applique pas en Australie.

Les avertissements contenus dans la documentation du produit fournissent des informations plus détaillées et sont considérés
comme faisant partie intégrante du présent déni de garantie. Bien que le produit ait été fabriqué dans des conditions soigneusement
contrélées, Medtronic n’a aucun contréle sur les conditions dans lesquelles ce produit est utilisé. En conséquence, Medtronic décline
toute garantie, expresse ou implicite, relative au produit, dont, entre autres, toute garantie implicite de qualité marchande ou
d’adéquation a un but particulier. Medtronic ne pourra en aucun cas étre tenue responsable, envers aucune personne ou entité, des
frais médicaux ou des dommages directs, fortuits ou indirects causés par tous usages, défectuosités, défaillances ou
dysfonctionnements du produit, qu’une plainte pour de tels dommages soit fondée sur une garantie, une responsabilité contractuelle,
délictueuse ou autre. Nul n’est habilité a lier Medtronic a une représentation ou une garantie quelconque concernant le produit.

Les exclusions et les limitations mentionnées ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas étre, interprétées comme contraires aux
dispositions obligatoires des lois applicables. Si une partie ou une disposition du présent déni de garantie devait étre considérée
illégale, non applicable ou contraire a la loi en vigueur par un tribunal compétent, la validité des autres dispositions du présent déni
de garantie n’en sera pas affectée et tous les droits et obligations seront interprétés et appliqués sans tenir compte de la partie ou la
disposition considérée comme illégale.
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1 Opis
Kateter Amphirion Deep za PTA namijenjen perkutanoj transluminalnoj angioplastici (PTA) malih perifernih arterija.

Kateter Amphirion Deep za PTA je kateter vrste OTW (engl. Over the wire — putem Zice vodilice), a sastoji se od osovine s dva lumena
koja na proksimalnom kraju ima Y-priklju¢ak (Cvoriste), a na distalnom balon u blizini vrha katetera. Ravni ulaz Y-priklju¢ka sluzi za
ulaz Zice vodilice, a bo€ni ulaz za napuhavanije i ispuhavanje balona. Oba lumena protezu se cijelom duljinom osovine. Lumen Zice
vodilice omoguduje upotrebu zica vodilica za lakSe uvodenje katetera prema stenozi i kroz nju radi dilatacije, a zavrSava na vrhu
katetera. Maksimalni promjer zice vodilice iznosi 0,36 mm (0,014 in).

U sterilnom pakiranju nalazi se i igla s luer priklju¢kom za lak§e umetanje zice vodilice od 0,36 mm (0,014 in) te kvaCica za lakse
rukovanje kateterom i njegovo drzanje u sterilnom polju. Iskoristiva duljina katetera iznosi 120 cm i 150 cm. Balon je dizajniran tako
da pod odredenim tlakom dosegne odredeni promjer (pogledajte grafikon uskladenosti koji se nalazi u pakiranju). Radi pravilnog
postavljanja balona pod fluoroskopijom na osovini ispod samog balona nalaze se oznake neprozirne za x-zrake koje ozna¢avaju
cilindricno podrucje balona. Kateter ima glatki, mekani i atraumatski vrh radi lak§eg uvodenja kroz stenozu. Radi lakSeg prolaska
katetera kroz vaskularno podrugje i stenozu zile na distalnoj osovini (23 cm do 25 cm) i balonu nalazi se hidrofilna obloga niskog trenja.

Kateter Amphirion Deep za PTA dostupan je u nekoliko raznih veli¢ina balona. Nominalni promjeri i duljine balona otisnuti su na
Evoristu.

2 Namijenjena upotreba

Balonski kateter Amphirion Deep za PTA namijenjen je ponovnoj uspostavi protoka lumena i protoka krvi do perifernih arterija, poput
femoralne arterije i krvnih zila ispod koljena.

2.1 Predvidena populacija bolesnika

Kateter Amphirion Deep za PTA namijenjen je bolesnicima kojima je potrebna perkutana transluminalna angioplastika da bi se
poboljSao ili zadrzao luminalni promjer u perifernim arterijama, poput femoralne arterije i krvnih zila ispod koljena.

2.2 Indikacije za upotrebu

Kateter Amphirion Deep za PTA posebno je izraden za perkutanu transluminalnu angioplastiku vaskularnih podrucja kao $to su
femoralna arterija i krvne Zile ispod koljena, s referentnim promjerom jednakim ili ve¢im od odabrane veliCine balona.

2.3 Kontraindikacije

Nemoguénost provodenija zice vodilice kroz leziju. Kateter Amphirion Deep za PTA NIJE indiciran za upotrebu u koronarnim
arterijama.

2.4 Klinicke koristi

Klini¢ke koristi obnove prohodnosti lumena i protoka krvi s pomocu katetera Amphirion Deep za PTA u lije¢enju okluzija periferne
arterije ili lezija u perifernim arterijama obuhvacaju: rjeSavanje simptoma povezanih s bolesti arterija, poboljSanje kvalitete zivota i
pobolj$anu pokretljivost. Utvrdeno je da je kateter Amphirion Deep za PTA siguran i u¢inkovit s klinickim prednostima koje nadmasuju
rizike u predvidene populacije.

Tabl. 1. Klini¢ke koristi katetera Amphirion Deep za PTA

Podatkovne mjere ishoda i objavljena ispitivanja
Izostanak amputacije (sacuvan ud) nakon 12 mjeseci Postotak (n/N) [C] 95 %]
Gandini 2009.2 100,0 % (31/31) [88,8; 100,0]
Jia 2021.p 98,2 % (55/56) [90,4; 100,0]
Liistro 2013.¢ 98,4 % (63/64) [91,6; 100,0]
Wang 2009.4 94,1 % (32/34) [80,3; 99,3]
Kaplan-Meierova procjena (N) [SE]
Deloose 2009.¢ 91,5% (N=35) [4,6 %]
Troisi 2016. 91,1% (N=24) [4,9 %]
Izostanak TLR-a nakon 12 mjeseci Postotak (n/N) [IP 95 %]
Gandini 2009. 93,5 % (29/31) [78,6; 99,2]
Jia 2021. 76,8 % (43/56) [65,3; 87,7]
Usporedba najvece prehodane udaljenosti prije i nakon postupka | Srednja + SD (N) [C] 95 %]
Wei 2014.9 (prije postupka) 168,7+ 87,3 m (N=30) [137,5; 199,9]
Wei 2014. (nakon postupka) 654,3 + 278,3 m (N=30) [554,7; 753,9]
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Tabl. 1. Klini¢ke koristi katetera Amphirion Deep za PTA (nastavak)

Podatkovne mjere ishoda i objavljena ispitivanja
lzostanak amputacije (sacuvan ud) nakon 12 mjeseci Postotak (n/N) [CI 95 %]
Usporedba Rutherfordove klasifikacije prije i nakon postupka Srednja = SD (N) [CI 95 %]
Wei 2014. (prije postupka) 3,1 +2,0 (N=71) [2,6; 3,6]
Wei 2014. (nakon postupka) 0,3 +1,1 (N=71) [0,04; 0,56]
Primarna prohodnost periferne arterije nakon 12 mjeseci Kaplan-Meierova procjena (N) [SE]
Deloose 2009. 52,9 % (N=24) [7,4 %]
RjesSenje simptoma bola nakon postupka Postotak (n/N) [C] 95 %]
Troisi 2016. 77,1 % (27/35) [59,9; 89,6]
Wang 2009. 73,5 % (25/34) [55,6; 87,1]
Potpuno zacjeljivanje rane nakon 12 mjeseci Postotak (n/N) [C] 95 %]
Jia 2021. 75,0 % (24/32) [55,6; 88,5]
Liistro 2013. 67,1 % (43/64) [54,3; 78,4]
Troisi 2016. 77,1 % (27/35) [59,9; 89,6]
Wei 2014. 100,0 % (12/12) [73,5; 100,0]
Vrijeme do potpunog zacjeljivanja rane Srednja = SD (N) [CI 95 %]
Liistro 2013. 5,2 + 1,6 mjeseci (N=43) [4,7; 5,7]
Wei 2014. 3,2 + 1,2 mjeseca (N=12) [2,5; 3,9]

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

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

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

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

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

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

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

2.5 Predvideni korisnici

Intervencijske postupke s pomocu katetera Amphirion Deep za PTA smiju provoditi samo lije¢nici koji imaju iskustva u intervencijskim
tehnikama u zilnom sustavu.

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

2.6 Radne znacajke proizvoda

Kateter Amphirion Deep za PTA kateter je kateter vrste OTW (engl. Over the wire — putem zice vodilice) s dvostrukim lumenom s
balonom koji je vezan na distalni vrh. Cjelokupni dizajn i odabir materijala omogucéuju lije€enje okluzijaililezija u perifernim arterijama.
Materijali pruzaju fleksibilnost i udobnost za kretanje kroz zakrivljenu anatomiju i prac¢enje do distalnih lezija. Balon je napuhnut do
njegovog unaprijed odredenog promjera i primjenjuje kontinuiranu, laganu vanjsku silu kako bi utvrdio prohodnost.

3 Upozorenja
* Prije postupka pregledajte uredaj da biste provijerili je li proizvod neostecen i funkcionalan. Proizvod nemojte upotrebljavati ako
su vanjsko ili unutarnje pakiranje osteceni ili otvoreni.

* Kada se kateter nalazi u tijelu, upravljajte njime pod fluoroskopijom dovoljno visoke kvalitete. Prije izvlaCenja balonskog katetera
iz lezije balon je potrebno potpuno ispuhati pod vakuumom. Ako tijekom rukovanja kateterom naidete na otpor, prije nastavka
postupka utvrdite $to ga uzrokuje.

* Nemojte koristiti zrak ni bilo koju plinovitu tvar za napuhavanje balona. Koristite samo preporuc¢eni medij za napuhavanije.
e Proizvod nemoijte izlagati organskim otapalima, na primjer, alkoholu.

* Nemojte prekoraciti nazivni tlak pucanja (RBP). Nazivni tlak pucanja izraunat je na temelju testiranja in vitro. Kako tlak ne bi
premasio zadane vrijednosti, preporucuje se upotreba uredaja za kontrolu tlaka.
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5

Kako bi se smanjio rizik od oSteéenja krvnih Zila, promjer napuhanog balona mora odgovarati promjeru krvne zile proksimalno i
distalno prema stenozi.

Kateter upotrijebite prije isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.

Nemojte upotrebljavati s kontrastnim sredstvima Lipiodol™ ili Ethiodol™ (ili drugim kontrastnim sredstvom koje sadrzi
komponente tih agensa).

Mjere opreza

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

Prije uvodenja dilatacijskog katetera bolesnike je potrebno podvrgnuti odgovaraju¢em lijecenju (antikoagulansima,
vazodilatatorima itd.) prema standardnim protokolima za PTA.

Pri primjeni bilo kojeg katetera potreban je oprez kako bi se sprije€ilo ili smanijilo zgruSnjavanje. Sve proizvode koji ulaze u
vaskularni sustav prije upotrebe isperite ili isplahnite sterilnom izotoniénom fiziolo§kom otopinom ili sliénom otopinom putem
prikljuénice za pristup zici vodilici. Moguca je i primjena sistemske heparinizacije.

Budite oprezni pri rukovanju da ne biste slu¢ajno ostetili kateter. Nemojte upotrebljavati osteceni kateter.

Kako biste eventualni ulazak zraka u sustav sveli na najmanju mogucu mjeru, potrebno je prije postupka posvetiti posebnu
pozornost odrzavanju nepropusnih spojeva katetera putem aspiracije i ispiranja sustava.

Kateter Amphirion Deep za PTA treba se upotrebljavati oprezno za zahvate koji obuhvaéaju kalcificirane lezije zbog njihove
abrazivne prirode.

Kateter za PTA nikada ne potiskujte ako se zica vodilica ne proteze iz vrha.
Dok je balon napuhan, ne pokuSavajte pomaknuti vodilicu.
Ako osjetite jaci otpor, nemojte dalje uvoditi kateter. Uzrok otpora potrebno je ustanoviti fluoroskopijom i otkloniti ga.

Kako bi se aktivirala hidrofilna obloga niskog trenja, preporucuje se da kateter Amphirion Deep za PTA obriSete steriinom
fizioloSkom otopinom neposredno prije umetanja u tijelo.

Nuspojave

Komplikacije povezane s primjenom katetera Amphirion Deep za PTA sli¢ne su onima koje se povezuju sa standardnim postupcima
za PTA. Moguce komplikacije mogu ukljucivati, ali nisu igrani¢ene na:

smrt

krvarenje ili hematom

restenozu dilatirane krvne Zile

disekciju, perforaciju, puknuce, spazam ili ozljedu krvnih zila
reakcije na lijekove, alergijsku reakciju na kontrastna sredstva
hipotenziju

infekcija

arteriovensku fistulu

bolove i preosjetljivost

aritmija

pseudoaneurizmu

tromboembolijske epizode

trombozu i/ili embolizaciju

sepsu/infekciju

endokarditis

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

6

Upute za upotrebu

Prije angioplastike pazljivo pregledajte svu opremu koju ¢ete upotrebljavati tijekom postupka, uklju¢ujuci dilatacijski kateter, kako
biste provijerilije liispravna. Provjerite jesu li kateter i sterilno pakiranje osteceni u transportu te odgovara li veli€ina katetera postupku
kojem je namijenjen.

1. Priprema uredaja za napuhivanje
a. Uredaj za napuhivanje pripremite u skladu s uputama proizvodaca.
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b.

Prije primjene uredaj pazljivo pregledajte kako biste bili sigurni da kateter i sterilno pakiranje nisu ostec¢eni tijekom
transporta. Kada zastitnu ovojnicu balona navlazite fizioloSkom otopinom, pazljivo uklonite zastitnu ovojnicu tako da
pritom ne ostetite balon. Ako osjetite otpor, zastitnu ovojnicu odvojite jednom rukom dok drugom rukom drzite tijelo
nepomicnim.

2. Odabir katetera za dilataciju

Nominalna veli¢ina balona mora biti jednaka ili manja od unutarnjeg priomjera arterije proksimalno i distalno od lezije. Ako preko
stenoze nije moguce prijeci zeljenim dilatacijskim kateterom, primijenite kateter manjeg promjera kako biste unaprijed prosirili
leziju i olak$ali prolaz dilatacijskog katetera druge, odgovarajuce veli€ine.

3. Priprema katetera za dilataciju

a.
b.
C.

d.

Kateter je pakiran u zastitnoj vrecici. PaZljivo ga izvadite iz pakiranja.
Uklonite stilet i zastitnu oblogu s balona.

Kada balonski kateter nije napuhan, sadrzi sicuSne mjehuri¢e zraka koje je potrebno ukloniti prije njegova uvodenja.
Kako biste to uginili, prikljucite trosmjerni ventil na spoj prikljunice za napuhavanje na dilatacijskom kateteru.
Isperite kroz ventil. Na ventil priklju€ite Strcaljku s luer priklju¢kom djelomi¢no napunjenu obi¢nom sterilnom
fizioloSkom otopinom i kontrastnim sredstvom. Za napuhavanje balona nikada nemojte upotrebljavati zrak ni bilo koji
plinski medij. Dilatacijski kateter postavite tako da distalni vrh i balon budu u okomitom poloZaju prema dolje.
Povucite Kklip i aspirirajte 15 sekundi dok potpuno ne isisate zrak. Otpustite klip. Odvojite Strcaljku i ispustite
nakupljeni zrak. Ponovno prikljucite Strcaljku i ponovite postupak nekoliko puta dok iz balona ne ispustite sve
mjehurice zraka.

Dobro isperite lumen Zice kroz luer-Cvoriste.

4. Povezivanje uredaja za napuhivanje s kateterom

a.

b.

Kako biste uklonili sav preostali zrak iz distalnog luer priklju¢ka dijela za napuhivanje, ispustite priblizno 1 ml (cm3)
kontrastnog sredstva.

Zatvorite ventil te laganim pritiskom odvojite Strcaljku koju ste upotrijebili za pripremu. Kada uklonite Strcaljku, u
prikljuénici balona pojavit ¢e se meniskus kontrastnog sredstva. Provjerite je limeniskus kontrastnog sredstva vidljiv
i na prikljuénici balona dilatacijskog katetera (¢voritu) i na spoju uredaja za napuhavanje. Na siguran nacin spojite
uredaj za napuhavanije s prikljuénicom balona dilatacijskog katetera.

5. Upotreba katetera Amphirion Deep za PTA

a.

Zicu vodilicu umetnite kroz hemostatski ventil prema uputama proizvodaéa ili standardnoj praksi. Zicu vodilicu
pazljivo ugurajte u vodedi kateter / oblogu za uvodenje. Po zavrSetku izvucite zicu vodilicu / uvodnicu ako ste je
upotrijebili.

. Po zeljina zicu prikljucite uredaj za zakretanje. Pod fluoroskopijom uvedite zicu vodilicu u zeljenu krvnu Zilu, a potom

kroz stenozu.

. Kako biste aktivirali premaz, balonski kateter navlazite sterilnom fizioloSkom otopinom neposredno prije njegova

umetanja u oblogu za uvodenije te temeljito aspirirajte i isperite vodedi kateter u pripremi (ako se koristi vodedi
kateter) radi uvodenja dilatacijskog katetera. Distalni vrh dilatacijskog katetera polozite na Zicu vodilicu.
Napomena: Kako biste sprijecili savijanje, kateter za proSirenje uvodite polako, pomi¢uci ga malo po malo, dok iz
njega ne izade proksimalni zavrSetak vodilice.

. Kateter polako uvodite kroz hemostatski ventil sve dok se balon potpuno ne ispuse. Potrebno je paziti na to da se

hemostatski ventil zatvori dovoljno da sprijeci povrat krvi, a da ipak omoguci lagano pomicanje dilatacijskog
katetera. Ako naidete na otpor, nemojte dalje potiskivati kateter kroz prilagodnik.

. S pomocéu markera neprozirnih za x-zrake na balonu pod fluoroskopijom postavite balon unutar lezije koju Zelite

prosiriti, a zatim balon napuhnite na odgovarajuci tlak (pogledajte prilozenu tablicu uskladenosti za balon). Izmedu
napuhavanja odrzavajte negativan tlak na balonu.

. Balonski kateter potpuno ispusite. Ispuhani dilatacijski kateter i Zicu vodilicu izvucite iz vodec¢eg katetera / obloge za

uvodenje kroz hemostatski ventil. Stegnite izbo&eni regulator na hemostatskom ventilu.

. Balonski kateter po potrebi je moguée zamijeniti putem zice vodilice koja ostaje u zili radi upotrebe raznih vrsta i

veli¢ina balona.

. Nakon upotrebe ovaj je proizvod potencijalno bioloSki opasan. Rukujte njime i svim takvim uredajima te ih u otpad

odlazite u skladu s prihvacenom medicinskom praksom i mjerodavnim lokalnim, regionalnim i drzavnim zakonima
i propisima.

7 Nacin isporuke

Kateter Amphirion Deep za PTA isporuCuje se sterilan i namijenjen je jednokratnoj upotrebi. Steriliziran je etilen-oksidom i ostat ¢e
sterilan sve dok se nalazi u neotvorenom i neoste¢enom pakiranju. Proizvod upotrijebite prije datuma isteka roka upotrebe.

Oprez: Nemoijte upotrebljavati ga ako je unutarnje pakiranje otvoreno ili oste¢eno.
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8 Skladistenje
Proizvod ¢uvajte na suhom mjestu, zasticenom od sunéeve svjetlosti.

Katetere nemojte Cuvati na mjestu gdje su izravno izloZzeni organskim otapalima, ionizirajuéem zrac¢enju ili ultraljubi¢astom svjetlu.
Rotirajte zalihe kako biste proizvod iskoristili prije datuma isteka roka upotrebe navedenog na naljepnici na pakiranju.

9 Odlaganje proizvoda u otpad

Uredaj odlozite u otpad u skladu s vazec¢im zakonima, propisima i bolni¢kim postupcima, uklju€ujuci one vezane za bioloske
opasnosti, opasnosti od mikroba te infektivnih tvari.

10 Isklju€enje jamstva
Napomena: ovo iskljuéenje jamstva nije primjenjivo u Australiji.

Upozorenja na oznaci proizvoda sadrze detaljnije informacije i smatraju se sastavnim dijelom ovog iskljuéenja jamstva. lako je
proizvod proizveden u pazljivo kontroliranim uvjetima, tvrtka Medtronic nema kontrolu nad uvjetima pod kojima se proizvod
upotrebljava. Medtronic se stoga odri¢e svih jamstava, izri€itih i podrazumijevanih, u odnosu na proizvod, uklju€ujuciizmedu ostaloga
sva podrazumijevana jamstva o moguénostima prodaje ili prikladnosti za odredenu svrhu. Medtronic stoga nije odgovoran nijednoj
fizi€koj ni pravnoj osobi za bilo kakve medicinske troskove, izravne, slu¢ajne ili posljedi¢ne Stete nastale zbog upotrebe, pogreske,
neispravnostiili kvara proizvoda, bilo da se zahtjev temelji na jamstvu, ugovoru, kaznenom djelu ili nekoj drugoj osnovi. Nijedna osoba
nema pravo traziti od tvrtke Medtronic nikakvu izjavu ni jamstvo koje se odnosi na proizvod.

Prethodno opisana iskljuenja i ograni¢enja nisu zamisljena kao opreka obveznim odredbama mjerodavnog zakona te ih se tako ne
smije tumaditi. Ako bilo koji dio ovog Iskljuéenja jamstva nadlezni sud proglasi nezakonitim, neprovedivim ili u sukobu s vazeéim
zakonom, to ne utjeCe na valjanost preostalih dijelova ovog Isklju¢enja jamstva te se sva prava i obaveze moraju tumagiti i provoditi
kao da ovo Iskljuenje jamstva ne sadrzi opisani dio ili uvjet koji se smatra nezakonitim.
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1 Leiras

A(z) Amphirion Deep PTA-katéter kis periférias artériakban térténé perkutan transzluminalis angioplasztikai (PTA) alkalmazasra
szolgal.

A(z) Amphirion Deep PTA-katéter vezet6drotot kdvetd (OTW) katéter egy kétlumenu csébél all, amely proximalisan egy
Y-csatlakozoban (fejben) és disztalisan a katétervégre zart ballonban végzédik. Az Y-csatlakoz6 egyenes portja a vezetédrot
bevezetésére, mig az oldalsé port a ballon feltdltésére és leeresztésére szolgal. Mindkét lumen végigfut a szar teljes hosszan. A
vezetédrétlumen lehetéveé teszi a vezetddrotok hasznalatat a katéter felvezetésének a megkdnnyitésére a tagitandd szikilethez és
azon at, majd a katéter hegyében végzédik. A vezetddrot atmeérdéje legfeljebb 0,36 mm (0,014 in) lehet.

A steril csomag része egy luerporttal rendelkezé tli, mely megkénnyiti a 0,36 mm-es (0,014 in) vezetddrot bevezetését, valamint egy
kapocs, ami el@segiti a katéter kezelését, illetve annak a steril terlileten tartasat. A katéter hasznos hossza 120 cm és 150 cm. A ballon
adott 4tmérdk adott nyomason valé elérésére szolgal (lasd a csomagban talalhaté megfeleldségi diagramot). A ballon
rontgenatvilagitas melletti pontos elhelyezését a szaron, a ballon alatt talalhaté sugarfogdé markerek segitik, melyek a henger alaku
terliletet meghatarozzak. A katéterhez van egy sima, puha atraumas vég, amely segiti a katéter felvezetését a szlkileten at. A
katéternek a vascularis terlileten és az érszikileten valo athaladasat segiti a kis surlédasu hidrofil bevonat, mely a disztdlis szaron
(23 cm - 25 cm) és a ballonon talalhato.

A(z) Amphirion Deep PTA-katéter tébbféle ballonmeérettel kerul forgalomba. A névleges ballonatmérék és hosszok a fejre vannak
nyomtatva.

2 Rendeltetés

A(z) Amphirion Deep PTA-katéter rendeltetése a véraramlas és a lumen atjarhatésaganak helyredllitasa a periférias artériak, mint
példaul a combveréér, valamint a térd alatti erek iranyaban.

2.1 Betegek célpopulacidja

A(z) Amphirion Deep PTA-katéter olyan betegek esetében hasznalatos, akiknél perkutan transzluminalis angioplasztikara van
szlUkség a lumen atméréjének megnagyobbitdsahoz vagy fenntartdsahoz a periférias artériakban, mint példaul a combveréérben,
valamint a térd alatti erekben.

2.2 Alkalmazasi teriilet

A(z) Amphirion Deep PTA-katétert kifejezetten a vascularis terlleteken talalhatd, példaul a combveréerek és térd alatti, a kivalasztott
ballon méretével megegyezd vagy annal nagyobb referencia-atmérével rendelkezd erek perkutan transzluminalis angioplasztikajara
alakitottak ki.

2.3 Ellenjavallatok

Ha a vezet6drotot nem lehet atvezetni a szukileten. A(z) Amphirion Deep PTA-katéter hasznalata NEM javallott koszoruerekben.

2.4 Klinikai elényok

A periférias artériakban lévé elzarodasok vagy léziok kezelése esetén a(z) Amphirion Deep PTA-katéterrel végzett, a lumen
atjarhatosaganak biztositasara és a véraramlas helyreallitdsara szolgalo beavatkozas az alabbi klinikai elénydkkel jar: az artérias
betegséggel kapcsolatos tiinetek megoldasa, az életmindség és a mozgasképesség javulasa. A(z) Amphirion Deep PTA-katéterrdl
megallapitottak, hogy biztonsagos és hatékony, tovabba klinikai elényei a célpopulacioban meghaladjak a kockazatok mértékét.

1. tablazat. Az Amphirion Deep PTA-katéter klinikai elényei

Adatbeli végpontok és kézzétett vizsgalatok

Amputaciomentesség (végtag megmentése) 12 hénapnal Aranyszam (n/N) [95%-os KI]
Gandini, 20092 100,0% (31/31) [88,8, 100,0]
Jia, 2021 98,2% (55/56) [90,4, 100,0]
Liistro, 2013° 98,4% (63/64) [91,6, 100,0]
Wang, 20094 94,1% (32/34) [80,3, 99,3]

Kaplan-Meier becslés (N) [SE]

Deloose, 2009° 91,5% (N=35) [4,6%)]
Troisi, 2016 91,1% (N=24) [4,9%]
TLR-mentesség 12 hénapnal Aranyszam (n/N) [95%-o0s KI]
Gandini, 2009 93,5% (29/31) [78,6, 99,2]
Jia, 2021 76,8% (43/56) [65,3, 87,7]
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1. tablazat. Az Amphirion Deep PTA-katéter klinikai elényei (folytatas)

Adatbeli végpontok és kozzétett vizsgalatok

Amputaciomentesség (végtag megmentése) 12 hénapnal

Aranyszam (n/N) [95%-os KI]

Maximalis jarastavolsag 6sszehasonlitva az eljaras el6tt és utan

Atlag = széras (N) [95%-os K]

Wei, 20149 (eljaras el6tt)

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

Wei, 2014 (eljaras utan)

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

A Rutherford-féle beosztas 6sszehasonlitva az eljaras el6tt és utan

Atlag = széras (N) [95%-os KI]

Wei, 2014 (eljaras elétt)

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

Wei, 2014 (eljaras utan)

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

A periférias artéria elsédleges atjarhatésaga 12 hénapnal

Kaplan-Meier becslés (N) [SE]

Deloose, 2009

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

A fajdalmas tiinetek megsziinése az eljaras utan

Aranyszam (n/N) [95%-os KI]

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

Wang, 2009 73,5% (25/34) [55,6, 87,1]
Teljes sebgydégyulas 12 hénapnal Aranyszam (n/N) [95%-os KI]

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

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

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

Wei, 2014 100,0% (12/12) [73,5, 100,0]
Teljes sebgyodgyulasig eltelt id6 Atlag = széras (N) [95%-os K]

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2.5 Rendeltetés szerinti felhasznaldk

A(z) Amphirion Deep PTA katétert alkalmaz6 intervencios eljarasokat kizardlag az érrendszeri intervencios eljarasokban
tapasztalattal rendelkez6 orvosok végezhetik.

Ez az eszkdz kizardlag klinikai kériimények kdzétt, steril kdrnyezetben alkalmazhaté.

2.6 Az eszkdz miikédési tulajdonsagai

A(z) Amphirion Deep PTA-ballonkatéter egy vezetddroton vezetett (over the wire, OTW) katéter, amely egy, a disztalis hegyre erdsitett
ballonnal van ellatva. Az altalanos kialakitas és anyagvalasztas lehetdvé teszi a periférias artériakban lévé elzarédasok vagy léziok
kezelését. Azanyagok rugalmassagot és illeszthetéséget biztositanak a kanyarulatos érszakaszokon keresztul térténé mozgatashoz,
valamint a disztalis 1ézidk eléréséhez. A ballon felfujasra kerul az elére meghatarozott atmérdre, és enyhe, kifelé iranyuld erét fejt ki
az atjarhatdsag biztositasa érdekében.

3 Figyelmeztetések
e Azeljaras megkezdése el6tt vizsgalja meg az eszkdzt, hogy az ép és mikddéképes-e! Ne haszndlja az eszkdzt, ha a kilsé vagy
belsé csomagolas sérllt vagy nyitott!

e Amikor a katéter a testben van, azt elegendé és j6 minéségu képalkotasos kdvetéssel mozgassa. A ballonkatéter 1éziobdl vald
kihuzasakor a ballont teljesen le kell ereszteni vakuum mellett. Ha a mozgatés kézben ellenallast tapasztal, a folytatas elétt
allapitsa meg az ellenallas okat!
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Ne hasznaljon leveg6t vagy barmilyen gaznemd anyagot a ballon feltdltésére. Csak az ajanlott téltéanyagot hasznalja.
Ne tegye ki az eszkdzt szerves olddszerek, példaul alkohol hatasanak.

Ne lépje tul a névleges durranasi nyomast! A névleges durranasi nyomas (rated burst pressure, RBP) in vitro tesztelés
eredményein alapul. Javasolt egy nyomasméré eszkdz hasznalata a tulnyomas megelézése érdekében.

Az érsériilés kockazatanak csdkkentése érdekében a ballon feltéltétt atméréjének meg kell kdzelitenie az ér atmérdjét a szikulet
proximalis és disztalis oldalan.

A katétert a csomagolason feltlintetett lejarati idé el6tt hasznaélja fel.

Ne hasznalja az eszkdzt Lipiodol™ vagy Ethiodol™ kontrasztanyaggal, se mas olyan hasonlo kontrasztanyaggal, amelyben ezek
Osszetevdi megtalalhatok.

4 Eloirasok

Az eszkdzt egyszeri hasznalatra tervezték. Az eszkdzt tilos ismételten felhasznalni, feltjitani vagy ujrasterilizalni. Az ismételt
felhasznalas, az ujrafeldolgozas vagy az ujrasterilizalas karosithatja az eszkdz szerkezeti épségét, illetve a fertézédés kockazatat
hordozhatja magaban, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja.

A tagitokatéter bevezetését megel6zéen megfelelé gyogyszeres kezelést (véralvadasgatlo, ertagito stb.) kell alkalmazni a
betegen, a PTA normal eljarasrendjeinek megfeleléen.

Barmilyen katéter hasznalata esetén meg kell tenni az alvadast megeldz8 vagy csokkentd ovintézkedéseket. Hasznalat elétt az
érrendszerbe kerllé mindegyik terméket mossa vagy Oblitse at a vezetédrotporton keresztil steril fizioldgias sooldattal vagy
hasonl¢ oldattal. Vegye fontoléra szisztémas heparinozas alkalmazasat.

Legyen Ovatos a kezelés soran, nehogy esetleg kart tegyen a katéterben. Ne hasznaljon sérult katétert.

A tovabblépés eldtt meg kell bizonyosodni arrdl, hogy a katétercsatlakozasok szorosak, ennek érdekében visszaszivast kell
alkalmazni és at kell dbliteni a rendszert, hogy a levegd rendszerbe jutasanak esélye minimalis legyen.

Meszes |éziok érintettsége esetén az ilyen 1éziok érdes jellege miatt a(z) Amphirion Deep PTA-katétert fokozott kériltekintéssel
hasznalja!

Ha a vezet6droét nem nyulik tul a PTA-katéter hegyén, a katétert nem szabad befelé vezetni.

Ne prébalja a vezetédrotot mozgatni, amikor a ballon fel van téltve.

Ha nagyobb ellenallas érezhetd, ne folytassa a katéter bevezetését. Meg kell allapitani az ellenallas okat fluoroszkopias
képalkotassal, és tegye meg a sziikséges Iépéseket.

A kis surlédasu hidrofil bevonat aktivalasahoz ajanlott a(z) Amphirion Deep PTA katéter megnedvesitése steril séoldattal
kdzvetlenil a testbe val6 bevezetése el6tt.

5 Sz6védmények

A(z) Amphirion Deep PTA katéter hasznalataval 6sszefliggésbe hozott komplikaciok hasonléak a standard PTA beavatkozasos
eljarasok komplikacioihoz. A lehetséges szévédmeények kdzé tobbek kdzott az alabbiak tartozhatnak:

Halal

vérzés vagy veromleny

a tagitott ér Ujboli sziikllése

ér disszekcidja, perforacidja, repedése, gércse vagy sérllése
gyogyszerreakciok, allergias reakcié a kontrasztanyagra
alacsony vérnyomas

fertézés

arteriovenosus fistula

fajdalom és érzékenység

aritmiak

alaneurizma

tromboembdlias epizédok

trombdzis és/vagy embolizalas

szepszis vagy fertézés

Endokarditisz

Ha az eszk6zzel kapcsolatban sulyos baleset torténik, azonnal jelentse a balesetet a Medtronic, az illetékes hatdésag vagy a
szabalyozo testllet felé.

69 Magyar



6 Hasznalati utasitas

Angioplasztika el6tt gondosan vizsgaljon meg minden eszkdzt, melyre szlikség lesz a folyamat soran, beleértve a tagitokatétertis, és
ellendrizze mukdddkeépesseégiket. Ellendrizze azt is, hogy a katéter és a steril csomagolas a szallitas soran nem sérilt-e meg,
valamint hogy a katéter mérete a célnak megfelelé-e.

1. Feltolt6eszkoz el6készitése
a. Afeltéltéeszkdzt a gyartd elbirasai szerint kell el6késziteni.
b. Hasznalat el6tt korultekintéen vizsgalja meg, hogy a katéter és a steril csomagolas nem sérult-e meg a szallitas

soran. Miutan megnedvesitette a ballon véddhuvelyét fiziologias sdoldattal, dvatosan tavolitsa el a védéhivelyt.
Vigyazzon, nehogy a mlvelet kdzben megsértljon a ballon. Ha ellenallast tapasztal, az egyik kezével csavarja meg
a védoéhlvelyt, a masikkal pedig tartsa er6sen a szarat.

2. A tagitokatéter kivalasztasa

A névleges ballonméretet ugy kell kivalasztani, hogy legfeljebb akkora legyen, mint az artéria belsé atméréje a laesio proximalis
és disztalis végén. Ha a szukuleten nem tud athatolni a kivalasztott tagitokatéter, egy kisebb atméroéju katéterrel tagitsa elé a
|ézidt, hogy beférjen egy megfelelébb méretl tagitokatéter.

3. A tagitokatéter el6készitése

a.
b.
C.

d.

A katéter véddkengyelbe van csomagolva. Ovatosan tavolitsa el a csomagolasbol.
Tavolitsa el a ballonrdl a szondat és a védShivelyt.

A ballonkatéter leeresztett allapotban kis Iégbuborékokat tartalmaz, amelyeket el kell tavolitani a ballonkatéter
bevezetése elétt. Ennek elvégzésehez csatlakoztasson egy haromutas csapot a tagitokatéteren a felt6ltéport
csatlakozéjahoz. Oblitsen a zarécsapon keresztiil. Csatlakoztasson a zardcsapra egy luer-csatlakozds fecskendét,
részben steril sboldattal és kontrasztanyaggal toltve. Soha ne hasznaljon levegét vagy barmilyen gaznemi anyagot
a ballon feltdltésére. A tagitokatétert ugy helyezze el, hogy a disztalis vég és a ballon fuggdlegesen lefelé alljon.
Huzza vissza a dugattyut, és végezzen visszaszivast 15 masodpercig, amig a levegét teljesen ki nem szivja.
Engedje fel a dugattyut. Vegye le a fecskend6t a vezetd csatlakozéjarol és Uritse az 6sszegydlt levegét.
Csatlakoztassa ujra a fecskendét, és néhanyszor ismételje a miveletet, amig a ballonbdl minden légbuborék
eltavozik.

A csatlakoz6 luercsatlakozéjan keresztil kelléen éblitse at a lument.

4. Feltolt6eszkoz csatlakoztatasa a katéterhez

a.

b.

A feltdltéeszkdz disztalis luer csatlakozéjaban maradt levegé eltavolitasahoz tavolitson el kériilbeliil 1 ml (cm3)
kontrasztanyagot!

A zarocsapot zart helyzetbe dllitva valassza le az elékészitéshez hasznalt fecskendét enyhe pozitiv nyomassal. A
fecskendd eltavolitadsakor kontrasztanyagos folyadékfelszin jelenik meg a ballonportban. Gy6z4djén meg arrdl,

hogy a kontrasztanyagos folyadékfelszin egyértelmien jelen van mind a tagitokatéter-ballonportban (fejben), mind
a feltéltéeszkdz csatlakozasanal. Biztonsagosan régzitse a feltdltéeszkdzt a ballonos tagitokatéter ballonportjara.

5. A(z) Amphirion Deep PTA-katéter hasznalata

Magyar

a.

Helyezzen be egy vezetddrotot a vérzésgatlo szelepen at, a gyartoi utasitasok vagy a standard modszerek szerint.
Ovatosan vezesse befelé a vezetédrotot a vezetékatéterbe/bevezetbhiivelybe. Amikor kész, tavolitsa el a
vezetddrétot/bevezetShivelyt, ha ilyet hasznalt.

. Ha sziikséges, csatlakoztasson egy szoritdeszkdzt a drétra. Rdntgenatvilagitasos kdvetéssel vezesse a

vezetédrotot a megfeleld érbe, majd at a szlkuleten.

. A bevonat aktivalasahoz nedvesitse meg a ballonkatétert steril sdoldattal kozvetlenil a bevezetéhivelybe vald

behelyezése elbtt, majd a tagitokatéter bevezetésének az eldkészitéseként (vezetOkatéter hasznalatakor)
alaposan szivassa ki és Oblitse at a vezetékatétert. Helyezze a tagitokatéter disztalis hegyét a vezetédrotra.
Megjegyzés: A megtdrés elkerulése érdekében lassan, kis Iépésekben tolja elbre a tagitokatétert, amig a
vezetddrét proximalis vége el nem tinik a katéterbdl.

. Lassan tolja at a katétert a vérzéscsillapitoé szelepen, mikdzben a ballon teljesen leereszt. Ellendrizendd, hogy a

vérzéscsillapitd szelep csak annyira legyen zart, hogy a vér ne tudjon visszaaramlani, azonban a tagitokatéter
kénnyl mozgatasat még lehetévé tegye. Ha ellenallasba Gtkdzik, ne vezesse tovabb a katétert az adapteren at!

. Rontgenatvilagitas mellett a ballon sugarfogd markerei segitségével igazitsa a helyére a ballont a tagitandé 1ézién

beliil, majd a megfeleld nyomasig tagitsa a ballont (Iasd a ballonok megfeleléségi tablazatat). A feltdltések kdzott
tartson fenn negativ nyomast a ballonon.

. Teljesen eressze le a ballonkatétert. Huzza vissza a leeresztett tagitokatétert és a vezetddrotot a vezetSkatéterbdl /

bevezetOhivelybdl a vérzéscsillapité szelepen at. Szoritsa meg a vérzésgatld szelep recézett gombjat.

. Sziikség esetén a ballonkatéter kicserélheté a vezetédrot segitségével, mely utdbbi a kiildnb6z4 tipusu és méretl

ballonokhoz az érben marad.
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h. Hasznalat utan ez a termék biologiai veszélyforrasnak mindsulhet. Az 8sszes ilyen eszkdzt az elfogadott orvosi
gyakorlatnak, valamint a vonatkozé helyi, térségi, valamint orszagos jogi és egyéb szabalyoknak megfeleléen
kezelje és artalmatlanitsa.

7 Kiszerelés

A(z) Amphirion Deep PTA katéter szallitaskor steril és csak egyszeri hasznalatra készilt. Az eszkdz etilén-oxidgazzal van sterilizalva,
zart és sértetlen csomagolasban steril marad. A termék a lejarati ideje el6tt felhasznalando.

Figyelem! A nyitott vagy sériilt belsé csomagolasu eszkdzt tilos felhasznalni.

8 Tarolas
Az eszkdzt szaraz, napfénytdl védett helyen tarolja.

A katétereket ne tarolja szerves oldoszereknek, ionizalé sugarzasnak vagy ultraibolya fény hatasanak kdézvetlenul kitett helyeken! A
készlet rendszeres rotalasaval gondoskodjon arrdl, hogy az eszkéz a csomagon 1évé cimkeén feltlintetett lejarati nap el6tt
felhasznalasra keruljon.

9 Az elhasznalt eszk6z artalmatlanitasa

Az eszkdz a vonatkozo6 térvényeknek, jogszabalyoknak és korhazi eldirasoknak — ideértve a bioldgiailag veszélyes hulladékokra,
mikrobas veszélyeket hordozo hulladékokra és fert6zd anyagokra vonatkozo eljarasokat is — megfeleléen artalmatlanitando.

10 Szavatossagi nyilatkozat
Megjegyzés: Ez a felel6sségkizaras nem vonatkozik Ausztraliara.

Atermék cimkeéin feltintetett figyelmeztetések tovabbi informaciokkal szolgalnak, és jelen szavatossagi nyilatkozat szerves részének
tekintenddk. Bar a termék gyartasa gondosan ellenérzétt kdrilmények kézott tértént, a Medtronic vallalatnak nincs befolyasa arra,
hogy a terméket milyen kérilmények k6z6tt hasznaljak fel. A Medtronic ezért a termékkel kapcsolatban semminemd kifejezett vagy
hallgatolagos felel8sséget nem vallal, tdbbek kdz6tt arra sem, hogy a termék forgalomképes, és egy adott célra megfelel. A Medtronic
semmilyen természetes vagy jogi személynek nem felel a termék hasznalatabol, miukddésképtelenségébdl vagy hibas mikédéseébdl
eredd orvosi koltségért, sem kozvetlen, véletlen vagy kdvetkezményes karért, legyen a karigény alapja akar szavatosséag, akar
szerz6dés, akar szerzédésen kivili karokozas, akar valami egyéb dolog. Senki sem jogosult kételezni a Medtronic véllalatot
semmilyen nyilatkozattételre vagy szavatossagvallalasra a termékkel kapcsolatban.

A fenti kizarasok és korlatozasok célja nem az, hogy ellentmondjanak a vonatkozo jogszabalyok kételezé hatalyu rendelkezéseinek,
és ilyen iranyu értelmezésnek nincs helye. Ha a jelen szavatossagi nyilatkozat barmely elemét vagy rendelkezését illetékes birdsag
jogellenesnek, hatalytalannak vagy a vonatkozo jogszabalyokkal ellentétesnek mondja ki, a szavatosséagi nyilatkozat fennmaradé
részeit ez nem érinti, és minden jog és kotelezettség ugy értelmezendé és tartandd be, mintha a jelen szavatossagi nyilatkozat nem
tartalmazna az érvénytelenitett részt vagy pontot.
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1 Keterangan
Kateter PTA Amphirion Deep dikhususkan untuk angioplasti transluminal perkutan (PTA) arteri perifer kecil.

Kateter PTA Amphirion Deep adalah kateter melalui kawat berisi poros dual lumen yang secara proksimal berakhir dengan konektor
Y (hub) dan secara distal dengan balon di dekat ujung kateter. Port lurus konektor Y merupakan jalur masuk kawat pemandu dan port
sisi digunakan untuk menggembungkan dan mengempiskan balon. Kedua lumen memanjang di seluruh panjang poros. Lumen
kawat pemandu memungkinkan penggunaan kawat pemandu untuk memfasilitasi proses memajukan kateter ke dan melalui stenosis
untuk didilatasi dan berakhir di ujung kateter. Diameter kawat pemandu maksimum adalah 0,014 in (0,36 mm).

Jarum dengan port luer untuk memfasilitasi penyisipan kawat pemandu sebesar 0,014 in (0,36 mm) dan klip untuk memfasilitasi
penanganan dan penahanan kateter di bidang steril disediakan dalam kemasan steril. Panjang kateter efektif adalah 120 cm dan
150 cm. Balon dirancang untuk mencapai diameter tertentu pada tekanan tertentu (lihat bagan kepatuhan yang disertakan dalam
kemasan). Untuk memosisikan balon secara tepat dengan fluoroskopi, penanda radiopak ditempatkan pada poros di bawah balon
itu sendiri, yang menentukan area silindrisnya. Kateter mencakup ujung yang lembut, lunak, dan atraumatik untuk memfasilitasi
proses memajukan kateter melalui stenosis. Guna memfasilitasi proses memajukan kateter melalui lingkungan vaskular dan stenosis
pembuluh, lapisan hidrofilik LFC ada di poros distal (23 cm hingga 25 cm) dan balon.

Kateter PTA Amphirion Deep tersedia dalam ukuran balon yang berbeda. Diameter dan panjang balon nominal dicetak pada hub.

2 Tujuan Penggunaan

Tujuan kateter PTA Amphirion Deep adalah memulihkan patensi lumen dan aliran darah ke arteri perifer, seperti arteri femoralis dan
pembuluh di bawah lutut.

2.1 Populasi pasien yang diharapkan

Kateter PTA Amphirion Deep dimaksudkan untuk pasien yang membutuhkan angioplasti transluminal perkutan untuk meningkatkan
dan mempertahankan diameter luminal dalam arteri perifer, seperti arteri femoralis dan pembuluh di bawah lutut.

2.2 Indikasi untuk penggunaan
Kateter PTA Amphirion Deep dirancang khusus untuk angioplasti transluminal perkutan pada lingkungan vaskular seperti arteri
femoralis dan pembuluh di bawah lutut dengan diameter acuan sama dengan atau lebih besar daripada ukuran balon yang dipilih.

2.3 Kontraindikasi

Lesi yang tidak dapat dilalui dengan kawat pemandu. Kateter PTA Amphirion Deep TIDAK diindikasikan untuk penggunaan di arteri
koroner.

2.4 Manfaat klinis

Manfaat klinis memulihkan patensi lumen dan aliran darah dengan kateter PTA Amphirion Deep dalam pengobatan oklusi atau lesi
pada arteri perifer mencakup: resolusi gejala terkait penyakit arteri, perbaikan dalam kualitas hidup, dan peningkatan mobilitas.
Kateter PTA Amphirion Deep telah terbukti aman dan efektif dengan manfaat klinis lebih besar daripada risiko pada populasi yang
dimaksudkan.

Tabel 1. Manfaat klinis kateter PTA Amphirion Deep
Titik akhir data dan studi yang dipublikasikan

Bebas dari amputasi (penyelamatan ekstremitas) pada 12 bulan Laju (n/N) [95% CI]
Gandini 20092 100,0% (31/31) [88,8, 100,0]
Jia 2021 98,2% (55/56) [90,4, 100,0]
Liistro 2013¢ 98,4% (63/64) [91,6, 100,0]
Wang 20094 94,1% (32/34) [80,3, 99,3]
Perkiraan Kaplan-Meier (N) [SE]
Deloose 2009¢ 91,5% (N=35) [4,6%]
Troisi 2016 91,1% (N=24) [4,9%)]
Bebas dari TLR pada 12 bulan Laju (n/N) [95% CI]
Gandini 2009 93,5% (29/31) [78,6, 99,2]
Jia 2021 76,8% (43/56) [65,3, 87,7]
Jarak jalan maksimum pra-prosedur vs pasca-prosedur Rata-Rata + SD (N) [95% CI]
Wei 20149 (pra-prosedur) 168,7+ 87,3 m (N=30) [137,5, 199,9]
Wei 2014 (pasca-prosedur) 654,3 + 278,3 m (N=30) [554,7, 753,9]
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Tabel 1. Manfaat klinis kateter PTA Amphirion Deep (lanjutan)

Titik akhir data dan studi yang dipublikasikan
Bebas dari amputasi (penyelamatan ekstremitas) pada 12 bulan Laju (n/N) [95% CI]
Klasifikasi Rutherford pra-prosedur vs pasca-prosedur Rata-Rata + SD (N) [95% CI]
Wei 2014 (pra-prosedur) 3,1 +2,0(N=71) [2,6, 3,6]
Wei 2014 (pasca-prosedur) 0,3+ 1,1 (N=71) [0,04, 0,56]
Patensi primer pada arteri perifer pada 12 bulan Perkiraan Kaplan-Meier (N) [SE]
Deloose 2009 52,9% (N=24) [7,4%)]
Penurunan gejala nyeri pasca-prosedur Laju (n/N) [95% CI]
Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9, 89,6]
Wang 2009 73,5% (25/34) [55,6, 87,1]
Penyembuhan luka sepenuhnya pada 12 bulan Laju (n/N) [95% CI]
Jia 2021 75,0% (24/32) [55,6, 88,5]
Liistro 2013 67,1% (43/64) [54,3, 78,4]
Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9, 89,6]
Wei 2014 100,0% (12/12) [73,5, 100,0]
Waktu hingga penyembuhan luka sepenuhnya Rata-Rata + SD (N) [95% CI]
Liistro 2013 5,2 + 1,6 bulan (N=43) [4,7, 5,7]
Wei 2014 3,2+ 1,2 bulan (N=12) [2,5, 3,9]

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

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

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

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

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

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

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

2.5 Sasaran Pengguna

Prosedur intervensi menggunakan kateter PTA Amphirion Deep hanya boleh dilakukan oleh dokter yang memiliki pengalaman terkait
teknik intervensi dalam sistem vaskular.

Perangkat ini hanya boleh digunakan dalam lingkup klinis di lingkungan steril.

2.6 Karakteristik kinerja perangkat

Kateter PTA Amphirion Deep adalah kateter melalui kawat dengan balon yang diikat ke ujung distal. Keseluruhan desain dan
pemilihan bahan memungkinkan untuk pengobatan oklusi atau lesi di arteri perifer. Bahan memberikan fleksibilitas dan kesesuaian
untuk bergerak melalui anatomi berliku dan melacak ke lesi distal. Balon diinflasi ke diameter yang telah ditentukan dan memberikan
tekanan luar yang lembut dan konstan untuk membuat patensi.

3 Peringatan
* Periksa perangkat sebelum prosedur untuk memastikan perangkat utuh dan berfungsi normal. Jangan gunakan perangkat jika
kemasan bagian luar atau dalam rusak atau terbuka.

e Saat berada dalam tubuh, kateter harus dimanipulasi dengan fluoroskopi berkualitas cukup tinggi. Sebelum menarik kateter
balon dari lesi, balon harus dikempiskan sepenuhnya dengan vakum. Jika terdapat resistensi selama manipulasi, tentukan
penyebab resistensi sebelum melanjutkan.

e Jangan menggunakan udara atau media gas apa pun untuk memompa balon. Gunakan hanya media inflasi yang
direkomendasikan.

e Jangan memaparkan perangkat ke pelarut organik, misalnya, alkohol.

e Jangan melebihi Tekanan Letusan Terukur (RBP). RBP didasarkan pada hasil pengujian in vitro. Dianjurkan menggunakan
perangkat pemantau tekanan untuk mencegah tekanan berlebih.

73 Bahasa Indonesia



4

5

Untuk mengurangi risiko kerusakan pembuluh, diameter balon yang diinflasi harus mendekati diameter pembuluh yang hampir
proksimal dan distal ke stenosis.

Gunakan kateter sebelum tanggal "Gunakan paling lambat" yang ditetapkan pada kemasan.

Jangan gunakan bersama media kontras Lipiodol™ atau Ethiodol™ (atau media kontras sejenis lain yang mengandung
komponen zat ini).

Tindakan pencegahan

Perangkat ini dirancang untuk sekali pakai saja. Perangkat ini tidak boleh digunakan ulang, diproses ulang, atau disterilisasi
ulang. Penggunaan ulang, pengolahan ulang, atau sterilisasi ulang dapat membahayakan integritas struktural perangkat, atau
menimbulkan risiko kontaminasi yang dapat mengakibatkan cedera, penyakit, atau kematian pasien.

Terapi obat yang sesuai (antikoagulan, vasodilator, dll.) harus diberikan kepada pasien sesuai dengan protokol standar untuk PTA
sebelum penyisipan kateter dilatasi.

Tindakan pencegahan untuk mencegah atau mengurangi penggumpalan harus dilakukan ketika kateter sedang digunakan.
Bersihkan atau bilas semua produk yang digunakan dalam sistem vaskular menggunakan larutan garam isotonik steril atau
larutan serupa melalui port akses kawat pemandu sebelum digunakan. Pertimbangkan penggunaan heparinisasi sistemik.

Berhati-hatilah saat menangani kateter untuk menghindari kemungkinan kerusakan. Jangan menggunakan kateter yang telah
rusak.

Untuk meminimalkan kemungkinan masuknya udara ke dalam sistem, sebelum melanjutkan, perhatian saksama harus diberikan
pada pemeliharaan sambungan kateter yang ketat dan melalui penyedotan dan pembilasan sistem.

Kateter Amphirion Deep harus digunakan dengan berhati-hati untuk prosedur yang melibatkan lesi terkalsifikasi karena sifat
abrasif lesi ini.

Jangan pernah memajukan kateter PTA tanpa kawat pemandu yang direntangkan dari ujung.
Jangan pernah mencoba menggerakkan kawat pemandu saat balon diinflasi.

Jangan majukan kateter jika ada resistansi yang signifikan. Penyebab resistansi harus ditentukan melalui fluoroskopi dan
tindakan perbaikan dilakukan.

Untuk mengaktifkan lapisan hidrofilik LFC, kateter PTA Amphirion Deep disarankan agar dibasahi dengan larutan garam steril
segera sebelum penyisipannya ke dalam tubuh.

Efek samping

Komplikasiyang terkait dengan penggunaan kateter PTA Amphirion Deep mirip dengan komplikasi yang terkait dengan prosedur PTA
standar. Kemungkinan komplikasi mungkin termasuk, tetapi tidak terbatas pada hal berikut:

Kematian

Pendarahan atau hematoma

Restenosis pada pembuluh yang melebar
Diseksi pembuluh, perforasi, ruptur, kejang, atau cedera
Reaksi obat, reaksi alergi terhadap media kontras
Hipotensi

Infeksi

Fistula arteriovenosa

Nyeri dan sensitif terhadap rasa sakit

Aritmia

Pseudoaneurisme

Episode tromboemboli

Trombosis dan/atau embolisasi

Sepsis/infeksi

Endokarditis

Jika terjadi insiden serius terkait perangkat ini, segera laporkan insiden tersebut ke Medtronic dan badan pengawas atau kepatuhan
kompeten yang sesuai.

6

Petunjuk penggunaan

Sebelum angioplasti, periksa dengan cermat semua peralatan yang akan digunakan selama prosedur, termasuk kateter dilatasi,
untuk memverifikasi fungsi yang tepat. Verifikasi bahwa kateter dan kemasan steril tidak rusak dalam pengiriman dan bahwa ukuran
kateter sesuai untuk prosedur khusus yang dimaksudkan.

1. Persiapan perangkat inflasi
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a.
b.

Siapkan perangkat inflasi sesuai dengan petunjuk produsen.

Sebelum digunakan, periksa unit dengan cermat untuk memverifikasi bahwa kateter dan kemasan steril tidak rusak
saat pengiriman. Setelah membasahi selubung pelindung balon dengan larutan garam fisiologis, dengan lembut
lepaskan selubung pelindung, sambil berhati-hati agar tidak merusak balon dalam prosesnya. Jika terdapat
resistensi, putar selubung pelindung dengan satu tangan sambil memegang poros secara stabil dengan tangan
yang lain.

2. Pemilihan kateter dilatasi

Ukuran balon nominal harus dipilih sama dengan atau lebih kecil daripada diameter dalam arteri proksimal dan distal ke lesi.
Jika stenosis tidak dapat dilewati dengan kateter dilatasi yang diinginkan, gunakan kateter berdiameter lebih kecil untuk
melakukan pradilatasi pada lesi guna memfasilitasi lewatnya kateter dilatasi yang berukuran lebih tepat.

3. Persiapan kateter dilatasi

a.
b.
C.

d.

Kateter dikemas dalam wadah melingkar pelindung; dengan hati-hati keluarkan kateter dari kemasannya.
Keluarkan stylet dan selubung pelindung dari balon.

Kateter balon dalam posisi dikempiskan berisi gelembung-gelembung udara kecil yang harus dikeluarkan sebelum
penyisipan kateter balon. Untuk melakukannya, hubungkan stopcock tiga arah ke fiting port inflasi pada kateter
dilatasi. Bilas stopcock dengan saksama. Sambungkan alat suntik Luer-lock, yang diisi sebagian dengan larutan
garam normal steril dan media kontras, ke stopcock. Jangan pernah menggunakan udara atau media gas untuk
memompa balon. Arahkan kateter dilatasi dengan ujung distal dan balon mengarah ke bawah dalam posisi vertikal.
Tarik kembali plunyer dan sedot selama 15 detik hingga udara dikeluarkan sepenuhnya. Lepaskan plunyer.
Lepaskan alat suntik dan kosongkan udara yang terkumpul. Sambungkan kembali alat suntik dan ulangi operasi ini
beberapa kali sampai balon benar-benar bebas dari gelembung udara.

Bilas lumen kawat dengan benar melalui hub luer konektor.

4. Sambungan perangkat inflasi ke kateter

a.

b.

Untuk menghilangkan udara yang ada difiting Luer distal perangkat inflasi, bersihkan media kontras yang berjumlah
sekitar 1 mL (cm3).

Dengan stopcock dalam posisi tertutup, lepaskan alat suntik yang digunakan dalam persiapan, dengan
memberikan sedikit tekanan positif. Meniskus media kontras akan muncul di port balon ketika alat suntik dilepas.
Pastikan meniskus media kontras tampak jelas di port (hub) balon kateter dilatasi dan sambungan perangkat inflasi.
Pasang perangkat inflasi dengan aman ke port balon kateter dilatasi balon.

5. Penggunaan kateter PTA Amphirion Deep

a.

Masukkan kawat pemandu melalui katup hemostatik sesuai dengan petunjuk produsen atau praktik standar.
Majukan kawat pemandu dengan hati-hati ke kateter pemandu/selubung pengantar. Setelah selesai, tarik kawat
pemandu/pengantar, jika digunakan.

. Pasang perangkat torsi ke kawat, jika diinginkan. Dalam prosedur fluoroskopi, majukan kawat pemandu ke

pembuluh yang diinginkan, kemudian lewatkan melalui stenosis.

. Untuk mengaktifkan lapisan, basahi kateter balon dengan larutan garam steril segera sebelum penyisipannya

dalam selubung pengantar dan secara saksama sedot dan bilas kateter pemandu untuk persiapan (jika kateter
pemandu digunakan) penyisipan kateter dilatasi. Masukkan ujung distal kateter dilatasi ke kabel pemandu.
Catatan: Untuk menghindari kerutan, majukan kateter dilatasi secara perlahan sampai ujung proksimal kawat
pemandu muncul dari kateter.

. Majukan kateter melalui katup hemostatik secara perlahan saat balon kempis sepenuhnya. Harus diperhatikan

bahwa katup hemostatik hanya tertutup sedemikian rupa sehingga mencegah darah berbalik, tetapi tetap
memungkinkan pergerakan kateter dilatasi yang mudah. Jika menemui resistansi, jangan memajukan kateter
melalui adaptor.

. Dengan fluoroskopi, gunakan penanda radiopak balon untuk memosisikan balon dalam lesi yang akan didilatasi

dan gembungkan balon ke tekanan yang sesuai (lihat tabel kepatuhan balon). Pertahankan tekanan negatif pada
balon di antara inflasi.

. Kempiskan kateter balon sepenuhnya. Tarik kateter dilatasi yang telah dikempiskan dan kawat pemandu dari kateter

pemandu/selubung pengantar melalui katup hemostatik. Kencangkan tombol yang menonjol pada katup
hemostatik.

. Jika perlu, kateter balon dapat ditukar melalui kawat pemandu yang tetap berada dalam pembuluh untuk

penggunaan jenis atau ukuran balon yang berbeda.

. Setelah digunakan, produk ini dapat menjadi limbah dengan bahaya biologis. Tangani dan buang semua perangkat

tersebut sesuai dengan praktik medis yang berlaku serta hukum dan peraturan setempat, regional, dan nasional
yang berlaku.
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7 Cara penyediaan

Kateter PTA Amphirion Deep disuplai dalam kondisi steril dan dimaksudkan hanya untuk sekali pakai. Perangkat ini disterilkan oleh
gas etilen oksida dan akan tetap steril asalkan kemasannya tetap tidak terbuka dan tidak rusak. Gunakan produk sebelum tanggal
"Gunakan paling lambat".

Perhatian: Jangan digunakan jika kemasan bagian dalam terbuka atau rusak.

8 Penyimpanan
Simpan perangkat di tempat yang kering dan jauh dari sinar matahari.

Jangan menyimpan kateter di tempat yang langsung terkena pelarut organik, radiasi pengion, atau sinar ultraviolet. Putar inventaris
sehingga perangkat digunakan sebelum tanggal "Gunakan Paling Lambat" pada label kemasan.

9 Pembuangan perangkat

Buang perangkat sesuai dengan hukum, peraturan, dan prosedur rumah sakit yang berlaku, termasuk yang berkaitan dengan bahaya
biologi, bahaya mikroba, dan zat yang menimbulkan infeksi.

10 Sanggahan Garansi
Catatan: Sanggahan garansi ini tidak berlaku di Australia.

Peringatan yang ada pada pelabelan produk memberikan informasi yang lebih terperinci dan dianggap sebagai bagian yang tidak
terpisahkan dari sanggahan garansi ini. Meskipun produk telah diproduksi dalam kondisi yang dikontrol dengan cermat, Medtronic
tidak memiliki kendali atas kondisi pada saat produk ini digunakan. Medtronic, oleh karena itu, menyanggah semua garansi, baik
tersurat maupun tersirat, sehubungan dengan produk, termasuk, namun tidak terbatas pada, garansi tersirat atas kelayakan
diperdagangkan atau kesesuaian untuk tujuan tertentu. Medtronic tidak akan bertanggung jawab kepada siapa pun atau entitas mana
pun atas biaya medis atau kerugian langsung, insidental, atau konsekuensial yang disebabkan oleh penggunaan, kecacatan,
kegagalan, atau malafungsi produk, baik klaim atas kerugian tersebut didasarkan pada garansi, kontrak, tort atau di luar kontrak,
maupun lainnya. Tidak ada seorang pun yang memiliki wewenang untuk mengikat Medtronic dengan representasi atau garansi apa
pun sehubungan dengan produk.

Pengecualian dan batasan yang disebutkan di atas tidak dimaksudkan untuk, dan tidak boleh ditafsirkan sehingga, melanggar
ketentuan wajib pada hukum yang berlaku. Jika ada bagian atau ketentuan pada sanggahan garansiini yang dianggap tidak sah, tidak
dapat diberlakukan, atau bertentangan dengan hukum yang berlaku oleh pengadilan yang berwenang, keabsahan bagian yang
tersisa dari sanggahan garansi ini tidak akan terpengaruh, dan semua hak dan kewajiban harus ditafsirkan dan ditegakkan
seolah-olah sanggahan garansi ini tidak mengandung bagian atau ketentuan tertentu yang dianggap tidak sah.
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1 Descrizione
Il catetere per PTA Amphirion Deep & progettato per 'angioplastica transluminale percutanea (PTA) di piccole arterie periferiche.

Il catetere per PTA Amphirion Deep € un catetere su filo guida, formato da un corpo a doppio lume che termina prossimalmente con
un connettore (raccordo) a Y e distalmente con un palloncino in prossimita della punta del catetere. Lapertura diritta del connettore
a'Y corrisponde all’entrata del filo guida, mentre 'apertura laterale € riservata al gonfiaggio e allo sgonfiaggio del palloncino. Entrambi
i lumi corrono per l'intera lunghezza del corpo del catetere. Il lume per il filo guida, che termina alla punta del catetere, consente
I'utilizzo difili guida per facilitare 'avanzamento del catetere verso e attraverso la stenosi da dilatare. Il diametro massimo del filo guida
€di 0,36 mm (0,014 in).

La confezione sterile contiene anche un ago con porta luer per facilitare I'inserimento del filo guida da 0,36 mm (0,014 in) e una clip
per agevolare la manipolazione e la presa del catetere in campo sterile. La lunghezza utile del catetere & di 120 cm e 150 cm. Il
palloncino & progettato per raggiungere determinati diametri a determinate pressioni (fare riferimento alla tabella di conformita inclusa
nella confezione). Per posizionare correttamente il palloncino sotto fluoroscopia, sul corpo del catetere si trovano dei marker
radiopachi, presenti sotto il palloncino, di cui delimitano I'area cilindrica. Il catetere € dotato di una punta liscia, morbida e atraumatica
per facilitare il suo avanzamento attraverso la stenosi. Per facilitare 'avanzamento del catetere attraverso il distretto vascolare € la
stenosi, la parte distale del corpo (da 23 cm a 25 cm) e il palloncino presentano un rivestimento idrofilo in LFC.

Il catetere per PTA Amphirion Deep € disponibile con palloncini di misure diverse. Il diametro e la lunghezza nominali del palloncino
sono stampati sul raccordo.

2 Scopo previsto

Il catetere per PTA Amphirion Deep & concepito perripristinare la pervieta luminale e il flusso sanguigno nelle arterie periferiche, come
I'arteria femorale e i vasi sottogenicolari.

2.1 Tipologie di pazienti di destinazione

Il catetere per PTA Amphirion Deep ¢é realizzato per i pazienti che necessitano di angioplastica transluminale percutanea per
migliorare e mantenere il diametro del lume nelle arterie periferiche, come I'arteria femorale e i vasi sottogenicolari.

2.2 Indicazioni per I'uso

Il catetere per PTA Amphirion Deep & appositamente progettato per procedure di angioplastica transluminale percutanea (PTA) in
distretti vascolari come I'arteria femorale e i vasi sottogenicolari con un diametro di riferimento uguale o superiore alle dimensioni del
palloncino selezionato.

2.3 Controindicazioni

Impossibilita di attraversare la lesione con un filo guida. Luso del catetere per PTA Amphirion Deep NON & indicato per le arterie
coronarie.

2.4 Benefici clinici

| benefici clinici derivanti dal ripristino della pervieta luminale e del flusso sanguigno con il catetere per PTA Amphirion Deep nel
trattamento di occlusioni o di lesioni nelle arterie periferiche includono la risoluzione dei sintomi associati alle patologie arteriose, il
miglioramento della qualita di vita e un aumento della mobilita. Il catetere per PTA Amphirion Deep é risultato sicuro ed efficace; i
benefici clinici da esso derivanti superano i rischi per le categorie dei pazienti di destinazione.

Tabella 1. Benefici clinici del catetere per PTA Amphirion Deep
Endpoint dei dati e studi pubblicati

Assenza di amputazione (recupero dell’arto) a 12 mesi Frequenza (n/N) [IC 95%]
Gandini 20092 100,0% (31/31) [88,8; 100,0]

Jia 2021 98,2% (55/56) [90,4; 100,0]
Liistro 2013°¢ 98,4% (63/64) [91,6; 100,0]
Wang 2009¢ 94,1% (32/34) [80,3; 99,3]

Stima di Kaplan-Meier (N) [ES]
Deloose 2009¢ 91,5% (N=35) [4,6%)]
Troisi 2016 91,1% (N=24) [4,9%)]

Assenza di TLR a 12 mesi

Frequenza (n/N) [IC 95%)]

Gandini 2009

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

Jia 2021

76,8% (43/56) [65,3; 87,7]
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Tabella 1. Benefici clinici del catetere per PTA Amphirion Deep (continua)

Endpoint dei dati e studi pubblicati

Assenza di amputazione (recupero dell’arto) a 12 mesi

Frequenza (n/N) [IC 95%]

Distanza massima percorsa prima e dopo la procedura

Media = DS (N) [IC 95%]

Wei 20149 (prima della procedura)

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

Wei 2014 (dopo la procedura)

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

Classificazione di Rutherford prima e dopo la procedura

Media = DS (N) [IC 95%)]

Wei 2014 (prima della procedura)

3,1+2,0 (N=71) [2,6; 3,6]

Wei 2014 (dopo la procedura)

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

Pervieta primaria delle arterie periferiche a 12 mesi

Stima di Kaplan-Meier (N) [ES]

Deloose 2009

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

Risoluzione dei sintomi dolorosi dopo la procedura

Frequenza (n/N) [IC 95%]

Troisi 2016

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

Wang 2009 73,5% (25/34) [55,6; 87,1]
Guarigione completa della ferita a 12 mesi Frequenza (n/N) [IC 95%)]
Jia 2021 75,0% (24/32) [55,6; 88,5]
Liistro 2013 67,1% (43/64) [54,3; 78,4]
Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9; 89,6]
Wei 2014 100,0% (12/12) [73,5; 100,0]
Tempo alla guarigione completa della ferita Media = DS (N) [IC 95%]
Liistro 2013 5,2+1,6 mesi (N=43) [4,7; 5,7]
Wei 2014 3,2+1,2 mesi (N=12) [2,5; 3,9]

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

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

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

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

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

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

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

2.5 Utenti previsti

Le procedure interventistiche che prevedono I'uso del catetere per PTA Amphirion Deep devono essere eseguite esclusivamente da
medici dotati di esperienza nelle tecniche interventistiche nel sistema vascolare.

Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente in un ambiente ospedaliero sterile.

2.6 Caratteristiche di prestazione del dispositivo

Il catetere per PTA Amphirion Deep & un catetere su filo guida con un palloncino collegato alla punta distale. Il design complessivo
e i materiali selezionati permettono di effettuare il trattamento delle occlusioni o delle lesioni nelle arterie periferiche. | materiali
assicurano flessibilita e conformabilita nello spostarsi attraverso anatomie tortuose fino a raggiungere le lesioni distali. Il palloncino
viene gonfiato fino a raggiungere il diametro predeterminato ed esercita una forza costante ma delicata verso I'esterno per ristabilire
la pervieta del vaso.

3 Avvertenze

* Esaminare il dispositivo prima della procedura per verificarne l'integrita e il corretto funzionamento. Non utilizzare il dispositivo se
la confezione interna o esterna & danneggiata o aperta.

¢ Quando il catetere sitrova all'interno del paziente deve essere manipolato sotto osservazione fluoroscopica di alta qualita. Prima
di retrarre il catetere a palloncino dalla lesione, il palloncino deve essere sgonfiato completamente sottovuoto. Se si avverte
resistenza durante la manipolazione, determinarne la causa prima di procedere.
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Non utilizzare aria o altre sostanze gassose per gonfiare il palloncino. Utilizzare esclusivamente il mezzo di gonfiaggio consigliato.
Non esporre il dispositivo a solventi organici, ad esempio, I'alcool.

Non superare la pressione nominale di scoppio (RBP). La RBP si basa sui risultati di test in vitro. Si raccomanda I'uso di uno
strumento di monitoraggio della pressione per evitare una pressurizzazione eccessiva.

Per ridurre il rischio di danni vascolari, il diametro del palloncino gonfio deve essere simile a quello del vaso immediatamente
prossimale e distale alla stenosi.

Utilizzare il catetere prima della data di scadenza specificata sulla confezione.

Non utilizzare i mezzi di contrasto Lipiodol™ o Ethiodol™ (o altri mezzi di contrasto simili che contengono gli stessi componenti
di questi agenti).

Precauzioni

Il dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare, riprocessare o risterilizzare questo dispositivo. Il riutilizzo, il
riprocessamento o la risterilizzazione possono compromettere I'integrita strutturale del dispositivo o comportare un rischio di
contaminazione con conseguenti lesioni, insorgenza di malattie o decesso del paziente.

Prima di procedere all'inserimento del catetere per dilatazione, somministrare al paziente un’appropriata terapia farmacologica
(anticoagulanti, vasodilatatori ecc.) in accordo con i protocolli standard per la PTA.

Quando viene utilizzato un catetere, adottare adeguate misure precauzionali per prevenire o ridurre la coagulazione. Prima
dell’'uso, irrigare o sciacquare tutti i prodotti che penetrano nel sistema vascolare iniettando soluzione fisiologica isotonica sterile
0 una soluzione simile attraverso la porta di accesso del filo guida. Considerare I'utilizzo dell’eparinizzazione sistemica.

Maneggiare con cura il catetere per evitare di danneggiarlo. Non utilizzare un catetere danneggiato.

Allo scopo di ridurre al minimo I'eventuale ingresso di aria nel sistema, prima di procedere e durante I'aspirazione e l'irrigazione
del sistema, & essenziale verificare attentamente che i collegamenti del catetere siano ben serrati.

Il catetere per PTA Amphirion Deep dovra essere utilizzato con cautela nelle procedure che includono la presenza di lesioni
calcifiche, data la natura abrasiva di tali lesioni.

Non fare avanzare mai il catetere per PTA se il filo guida non sporge dalla punta del catetere.
Non tentare mai di spostare il filo guida quando il palloncino € gonfio.

Non fare avanzare il catetere in caso di resistenza significativa. Determinare la causa della resistenza mediante fluoroscopia e
intraprendere le azioni necessarie.

Per attivare il rivestimento idrofilo in LFC, si raccomanda di bagnare il catetere per PTA Amphirion Deep con soluzione fisiologica
sterile subito prima di inserirlo nel paziente.

Effetti indesiderati

Le complicazioni associate all’uso del catetere per PTA Amphirion Deep sono simili a quelle associate alle procedure PTA standard.
Le possibili complicazioni possono comprendere, a titolo esemplificativo, le seguenti:

Decesso

Emorragia o ematoma

Restenosi del vaso sottoposto a dilatazione

Dissezione, perforazione, rottura, spasmo o lesione del vaso
Reazione ai farmaci, reazione allergica al mezzo di contrasto
Ipotensione

Infezione

Fistola arterovenosa

Dolore e sensibilita

Aritmie

Pseudoaneurisma

Episodi tromboembolici

Trombosi e/o embolizzazione

Sepsi/infezione

Endocardite

In caso diincidente di grave entita relativo al dispositivo, comunicare immediatamente tale evento a Medtronic e alle autorita o agli enti
normativi competenti.
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6 Istruzioni per 'uso

Prima di iniziare I'intervento di angioplastica, esaminare con attenzione tutta 'apparecchiatura da utilizzare durante la procedura,
compreso il catetere per dilatazione, al fine di verificarne il corretto funzionamento. Controllare che il catetere e la confezione sterile
non siano stati danneggiati durante la spedizione e che le dimensioni del catetere siano idonee alla procedura specifica che siintende

esequire.

1. Preparazione del dispositivo di gonfiaggio

a.
b.

Preparare il dispositivo di gonfiaggio attenendosi alle istruzioni del fabbricante.

Prima dell’'uso, esaminare attentamente 'unita per controllare che il catetere e la confezione sterile non siano stati
danneggiati durante la spedizione. Dopo avere inumidito con soluzione fisiologica la guaina di protezione del
palloncino, rimuoverla con cautela in modo da non danneggiare il palloncino durante I'operazione. In caso di
resistenza, ruotare la guaina protettiva con una mano tenendo fermo il corpo con laltra.

2. Selezione del catetere per dilatazione

La dimensione nominale del palloncino prescelto deve essere pari o inferiore al diametro interno dell’arteria prossimale e distale
allalesione. Se la stenosi non puo essere attraversata con il catetere per dilatazione prescelto, utilizzare un catetere di diametro
inferiore per predilatare la lesione in modo da facilitare il passaggio di un catetere per dilatazione di dimensioni piu appropriate.

3. Preparazione del catetere per dilatazione

a.
b.
C.

d.

Il catetere viene fornito all’interno di un anello protettivo; estrarre con cautela il catetere dalla confezione.
Rimuovere il mandrino e la guaina di protezione dal palloncino.

Il catetere a palloncino sgonfio contiene piccole bolle d’aria che devono essere eliminate prima del suo inserimento.
Atalfine, collegare un rubinetto atre vie al raccordo della porta di gonfiaggio che si trova sul catetere per dilatazione.
Irrigare il catetere attraverso il rubinetto. Collegare al rubinetto una siringa luer-lock parzialmente riempita con
soluzione fisiologica normale sterile e mezzo di contrasto. Non utilizzare mai aria o altre sostanze gassose per
gonfiare il palloncino. Orientare il catetere per dilatazione in posizione verticale, con la punta distale e il palloncino
rivolti verso il basso. Tirare indietro lo stantuffo e aspirare per 15 secondi finché 'aria non viene completamente
eliminata. Rilasciare lo stantuffo. Scollegare la siringa ed eliminare I'aria raccolta. Ricollegare la siringa e ripetere
questa operazione per un paio di volte, fino a quando il palloncino non & completamente privo di bolle d’aria.

Irrigare adeguatamente il lume del filo guida attraverso il raccordo di connessione luer.

4. Collegamento del dispositivo di gonfiaggio al catetere

a.

b.

Per rimuovere I'aria accumulatasi nel raccordo distale luer del dispositivo di gonfiaggio, eliminare circa 1 ml (cm3)
di mezzo di contrasto.

Con il rubinetto chiuso, scollegare la siringa utilizzata durante la preparazione esercitando una leggera pressione
positiva. Un menisco di mezzo di contrasto comparira all’apertura del palloncino dopo la rimozione della siringa.
Controllare che nella porta (raccordo) del palloncino del catetere per dilatazione e nel collegamento del dispositivo
di gonfiaggio sia presente un menisco di mezzo di contrasto. Collegare saldamente il dispositivo di gonfiaggio alla
porta del palloncino del catetere per dilatazione.

5. Uso del catetere Amphirion Deep per PTA

ltaliano

a.

Inserire un filo guida attraverso la valvola emostatica seguendo le istruzioni del fabbricante o la procedura standard.
Far avanzare con attenzione il filo guida nel catetere guida/nell’introduttore. Al termine dell’operazione, retrarre il filo
guida/l'introduttore, se utilizzato.

. Collegare un dispositivo di torsione al filo guida, se necessario. Sotto fluoroscopia, fare avanzare il filo guida verso

il vaso interessato, quindi attraverso la stenosi.

. Per attivare il rivestimento, bagnare il catetere a palloncino con soluzione fisiologica sterile immediatamente prima

diinserirlo nell'introduttore, quindi aspirare completamente e irrigare il catetere guida (se utilizzato) in preparazione
allintroduzione del catetere per dilatazione. Caricare la punta distale del catetere per dilatazione sul filo guida.
Nota: per evitare il rischio di attorcigliamento, fare avanzare il catetere per dilatazione lentamente, a piccoli tratti,
finché I'estremita prossimale del filo guida non fuoriesce dal catetere.

. Fare avanzare il catetere lentamente attraverso la valvola emostatica, con il palloncino completamente sgonfio. Si

noti che la valvola emostatica viene chiusa solo lo stretto necessario per impedire il riflusso di sangue, permettendo
tuttavia di muovere con facilita il catetere. Se si avverte resistenza, non fare avanzare il catetere attraverso
'adattatore.

. Sotto fluoroscopia, utilizzare i marker radiopachi presenti sul palloncino per posizionarlo allinterno della lesione da

dilatare, quindi gonfiare il palloncino alla pressione appropriata (fare riferimento alla tabella di conformita relativa al
palloncino). Mantenere una pressione negativa sul palloncino tra un gonfiaggio e I'altro.

. Sgonfiare completamente il palloncino. Retrarre il catetere per dilatazione con il palloncino sgonfio e il filo guida dal

catetere guida/dall'introduttore attraverso la valvola emostatica. Serrare la manopola zigrinata sulla valvola
emostatica.
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g. Senecessario, € possibile sostituire il catetere a palloncino sul filo guida, lasciando quest’ultimo all'interno del vaso,
con altri cateteri a palloncino di diverso tipo o dimensione.

h. Dopo l'uso, il prodotto rappresenta un potenziale rischio biologico. Maneggiare e smaltire tali dispositivi secondo le
corrette procedure mediche e le normative locali, regionali e nazionali vigenti in materia.

7 Modalita di fornitura

Il catetere per PTA Amphirion Deep viene fornito sterile ed & esclusivamente monouso. Viene sterilizzato con ossido di etilene e la
sterilita viene mantenuta a condizione che la confezione non venga aperta o danneggiata. Utilizzare il prodotto prima della data di
scadenza.

Attenzione: non utilizzare se la confezione interna & danneggiata o aperta.

8 Conservazione
Conservare il dispositivo in un luogo asciutto e al riparo dalla luce solare.

Non conservare i cateteri in luoghi direttamente esposti a solventi organici, radiazioni ionizzanti o luce ultravioletta. Eseguire un
inventario a rotazione, in modo che il dispositivo venga utilizzato prima della data di scadenza riportata sull’etichetta della confezione.

9 Smaltimento del dispositivo

Smaltire il dispositivo secondo la legislazione, le normative e le procedure ospedaliere applicabili, comprese quelle relative allo
smaltimento delle sostanze a rischio biologico, microbiologico e delle sostanze infettive.

10 Esclusione dalla garanzia
Nota: questa esclusione dalla garanzia non é valida in Australia.

Le avvertenze indicate nella documentazione del prodotto forniscono informazioni piu dettagliate a tale riguardo e sono da
considerarsi parte integrante della presente Esclusione dalla garanzia. Sebbene il prodotto sia stato fabbricato in condizioni
attentamente controllate, Medtronic non ha alcun controllo sulle condizioni in presenza delle quali il prodotto verra utilizzato.
Medtronic non rilascia pertanto alcuna garanzia, né espressa né implicita, in merito al prodotto, compresa, tra 'altro, qualsiasi
garanzia implicita di commerciabilita o di idoneita a determinati scopi. Medtronic non puo in alcun caso essere ritenuta responsabile
nei confronti di alcun soggetto o entita per spese mediche, danni diretti, incidentali o consequenziali causati da uso, difetti, o
malfunzionamento del prodotto, indipendentemente dal fatto che la richiesta di risarcimento di tali danni sia basata su garanzia,
contratto, fatto illecito o altro. Nessun soggetto ha facolta di vincolare Medtronic ad alcuna dichiarazione o garanzia relativa al
prodotto.

Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non sono intese, né devono essere interpretate, come contravvenenti alle norme inderogabili
della legislazione vigente. Nel caso in cui una parte od un termine della presente esclusione dalla garanzia venga giudicato illegale,
inefficace od in conflitto con il diritto applicabile da un organo giudiziario competente, la validita delle rimanenti parti della presente
esclusione dalla garanzia non verra compromessa e tutti i diritti e gli obblighi verranno interpretati ed applicati come se la presente
esclusione dalla garanzia non contenesse la parte od i termini ritenuti non validi.
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1 Cunartrama

Amphirion Deep TTA KaTeTepi Kiwiripim nepudepunsanbik KypeTaMbipaapAblH TepiacTbl/blK TPaHCAIOMUHaNbAI
aHrmonnactukaceiHa (TTA) apHanfaH.

Amphirion Deep TTA KaTeTepi NpokCcMMasnbAi WweTiHAe Y Topi3ai XKanfafbilw (Tesike), an Auctanbli weTtiHge
KaTeTep YLbIHa XXaKblH 6an110H 6ap eKi KybICTbl ©3€KTEH TypPaTbIH 6TKIi3ril apKbl/ibl XXeTKi3isleTiH kKaTeTep 60bIM
Tabblnaabl. Y TOpi3ai XKanfaFblWTbliH Typa NOPTbl 6TKI3riWTiH Kipici, an 6ynipaik nopT 6anioHabl ypJiey XaHe
ayacblH LWbIFapy YWiH NnanganaHbinagbl. EKi KyblC Ta KaTeTep e3eriHeH y3blHa 60oMbl eTefi. OTKI3riWw KybIChbl
eTKIi3riwTepai AnnaTaumns opbiHAaNaTbiH CTEHO3 BeNiKTepiHe XKaHe 0J1ap apKbl/ibl KAaTETEP XKbIJIKbITYbIH
XKeHingeTy MakcaTblHAa NanjanaHy MyMKIHAITIH 6epefi )KaHe KaTeTep ylWbiHAa asgkTanaabl. Makcumangbl
eTKi3riw anametpi: 0,014 in (0,36 MmMm).

Ctepunbgai kanTamaga 0,014 in (0,36 MM) ©TKI3riWTi €Hri3y i »XeHinaetyre apHaafaH J1tlo3p nopTbl 6ap nHe xaHe
KaTeTepai KongaHyAbl XXOHEe OHbl CTEpPUIbAI allMaKTa yCTayAbl XeHingeTeTiH KbICThIpFbilWw 6ap. KaTeTepain,
XKYMbIC Y3blHAbIFbl 120 cM xaHe 150 cM Kypanabl. bannon 6enrini 6ip kpicbimaapaa benrini 6ip anameTpnepre
)XeTe anafbl (kanTamMaFa KOCbIJIFaH COMKECTiK cbi3bacbiH KapaHpbl3). BannoHabl peHTreHockonusa 6akbiiaybiMeH
TWICTi TypAe OpHaNacTbIpy YLUiH ©3eKKe 6aI/IOH acTbiHa UMNHAPJIIK aliMaKTbl 6enrinenTiH peHTreH KOHTPaCTbIK,
Mapkepsiep Komblnaabl. KateTep cTeHO03 6eniKTepi apKbi/bl XbIUTKYAbl XXEHINAETETIH Teric, XXyYMCak >XaHe
aTpaBMaTUKanbIK yLneH xababikTanfaH. KateTepAiH, TaMblp 66niri >XaHe TaMblp CTEHO3bl apKblsibl XbIJIXKYbIH
YKEHiNAeTy YLWiH AncTanbii e3ekke (23 cMm-25 cMm) xaHe 6annoHFa TeMeH ynkenic koagpguumeHTimeH (LFC)
rnapocdunbaik kabaTt canbiHaabl.

Amphirion Deep TTA kaTeTepi Typhi enwemai 6annoHaapmeH XeTkKisineni. HoMmuHanabik 6annoH gnameTpnepi
)K9He y3blHAbIKTapbl Tenkere 6acblFaH.

2 KonpaHy ascbl

Amphirion Deep TTA KaTeTepiH KoJiAaHy MakcaTbl — )KamMbac KypeTaMblp/iapbl )XKoHe Ti3e acTbiHAaFbl TaMblpaap
CeKiNAi KybICTbIH allblK KYIiH XKoHe nepugepunsablik KypeTaMbipiapFa KaH afblHbIH KaJiMblHa KENTIpy.

2.1 MakcatTbl emaenyuwinep Toobl

Amphirion Deep TTA kKaTeTepi xxambac KypeTaMblpbl XK9HEe Ti3e aCcTbiHAAFbl TaMbIpaap Cekingi nepndepusnbik,
KypeTaMblpiapAafbl KyblC ANAaMETPiH XXaKCapTy »X9He CaKTay YLiH TepiaCTblblK TPAHC/AIOMUHAaNbAI
aHrMonaacTMKaHbl KaXKeT eTeTiH emMmaenyLuifepre apHasafaH.

2.2 MawnpanaHbiNaTbiH XXaFpannap

Amphirion Deep TTA KaTeTepi onameTpi TaHOanFaH 6ansoH AuaMeTpiHe TeH HeEMece oflaH acaTbliH XXaMbac
KYpPeTaMbIpbl XXaHe Ti3e acTblHAAaFbl TaMblpJlap CeKingi TaMblp 66NiKTepiHiH TepiaCTbiblK TPAHCIOMUHaNbAI
aHrmonaacTuKacbiHa apHabl 93ipJIeHreH.

2.3 KonpaHyfa 601MalTbIH XXaFpannap

OTKisriwneH 3akbiMaanfaH 6enikTeH eTe anmay. Amphirion Deep TTA KaTeTepi KOPOHaAPbIK KypeTaMbipaapaa
nanpanaHyfa APHAJIMAFAH.

2.4 KnuHuKanbiK apThiKLWbJIbIKTaAP

Mepundepnsanbik KypeTaMbipaapha+Fbl OKKO3MANapabl HeMece 3aKbiMAanfaH 6eniktepai empeyne
Amphirion Deep TTA KaTeTepi KeMeriMeH KybICTblH, allblK KYWiH XX9HEe KaH afblHbIH KainblHa KeNTipyadiH,
KJIMHUKaJIbIK, apTbIKLWbIIbIKTapbl: KypeTaMblp aypybiMeH 6alinaHbICTbl benrinepai wely, eMip canacbiHbIH,
»KaKcapybl )XoHe WNPaKThIKTbIH apTybl. Amphirion Deep TTA KaTeTepiHiH KJINHNKabIK apThIKLUbIIbIKTapbl
MaKCcaTTbl NanfanaHy TobbiHAaFbl ToyekennepheH MaHbi3Ablpak Aen TaHblbIM, Kayinci3 )xoHe TUIMAI eKeHi
aHbIKTangbl.

Kecte 1. Amphirion Deep TTA KaTeTepiHiH KNMHUKaNbIK apTbIKLWbIIbIKTapPbI

JepekTepaeH KyTiNeTiH HOTUIXKeJIep XXaHe XXapusJilaHFaH 3epTreysep

12 anpa amnytauusapaH (ask-Kongbl) caKktan Kany

MYMKIiHpAiri Denrein (n/N) [95% CI]
Gandini 20092 100,0% (31/31) [88,8, 100,0]
Jia 2021P 98,2% (55/56) [90,4, 100,0]
Liistro 2013¢ 98,4% (63/64) [91,6, 100,0]
Wang 20099 94,1% (32/34) [80,3, 99,3]
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Kecte 1. Amphirion Deep TTA KaTeTepiHiH KIVHUKaNbIK apThiKLbIIbIKTapbl (XKanfachbl)
IJepeKkTepaeH KyTiJleTiH HOTUXXeJiep XXdHe XXapusJsiaHFaH 3epTreynep
12 anpa amnyTauusapaH (ask-Konpgbl) caKkTan Kany

MYMKIiHAri Denren (n/N) [95% CI]
Kannan-Memnep wamacsol (N) [SE]
Deloose 2009¢ 91,5% (N=35) [4,6%]
Troisi 2016° 91,1% (N=24) [4,9%]
12 anpa TLR (MakcaTTbl 3aKbiM auMaFbiHOaFbl Denren (n/N) [95% CI]
peBacKyJispu3aums) opbiH asiMay bIKTUMaNAbifbl
Gandini 2009 93,5% (29/31) [78,6, 99,2]
Jia 2021 76,8% (43/56) [65,3, 87,7]
Mpouenypa angbiHOa XXaHe npoueaypapnaH KeriH OpTtawa *= SD (N) [95% CI]
MaKCMManabl XXKasy XYPY KallbIKTbIFbl
Wei 20149 (npouenypa anabiHaa) 168,7+ 87,3 m (N=30) [137,5, 199,9]
Wei 2014 (npouenypanaH KeniH) 654,3 + 278,3 m (N=30) [554,7, 753,9]
Mpouepnypa angbiHOaFbl XXaHe npoueaypanaH KemniHri OpTtawa = SD (N) [95% CI]
Rutherford xikTemeci
Wei 2014 (npouenypa angbiHaoa) 3,1 +2,0(N=71)[2,6, 3,6]
Wei 2014 (npouenypanaH KeniH) 0,3 1,1 (N=71)[0,04, 0,56]

Mepudepuanbik KypeTambipabiH, 12 anparbl 6acTel awblk | Kannan-Me#nep wamacel (N) [SE]
Ky#i

Deloose 2009 52,9% (N=24) [7,4%]
MpouenypanaH KeuniH cbispgay CMUMNTOMAapbiH KeTipy Oenren (n/N) [95% CI]
Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9, 89,6]
Wang 2009 73,5% (25/34) [55,6, 87,11
JKapaHbiH, 12 apaa TOoJbIK XKa3blJybl Denren (n/N) [95% CI]
Jia 2021 75,0% (24/32) [55,6, 88,5]
Liistro 2013 67,1% (43/64) [54,3, 78,4]
Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9, 89,6]
Wei 2014 100,0% (12/12) [73,5, 100,0]
XKapaHblIH, )Xa3blJlyblHa KaX>XeT YaKbIT OpTtawa *= SD (N) [95% CI]
Liistro 2013 5,2+ 1,6 an (N=43) [4,7,5,7]
Wei 2014 3,2 1,2 anm (N=12) [2,5, 3,9]

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

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

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

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

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

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

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

Amphirion Deep TTA KaTeTepiHiH KeMeriMmeH MHTepPBEHLUUANbIK NpoLueaypanapibl XXypeK-TaMblp XyNneciHaeri
MHTEepPBEHUMANBIK aaicTepae Taxxipubeci bap osapirepsnep FaHa opbiHOAYbI KaXeT.

Byn KypbIIFbIHbI TEK CTEPWUIIbAI OPTaZa KAVMHMKAIbIK XKafaalnda nakhanaHy KaxkeT.
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2.6 KypbUNFbIHbIH, OHIMAINIK cunaTTapbl

Amphirion Deep TTA KaTeTepi AucTanbAi ywbiHa 6annoH TipKeNreH eTKi3rill apKblibl XXETKI3iNeTiH KaTeTep
606N Tabblnagbl. Xannbl KYpblSIbIMbl )XOHE MaTepuangap XuHafbl nepudepunsanbik KypeTambipiapaasb
OKKJIIO3UANapabl HemMece 3akbiMaanFaH benikTepai emaey MyMkiHAIriH 6epeai. MaTepuangap npek aHaToMus
apKblJibl 6TY XK9He AnCTafNbAi 3akbiMaanfaH benikTepre geniH Kagafanay MKEeMAINIriH XXaHe CaNKeCTIriH
yCbiHaabl. BannoH 6acTankel 6enrineHreH gnameTpiHe AeliH yprieHeLi )XOHe albIKTbIKThl KaMTaMachI3 eTy YLUiH
VY3A4IKCi3, aKbIpblH CbIpTKa Kapan KylTey apeKeTiH KoJigaHaabl.

3

5

EckepTynep

KypbINIFbIHbIH 3aKbiMAa/IMa XXyMbIC iCTeN TypFaHbIH pacTay YLWiH npouenypa angbiHAa KYPbIIFbIHbI
TEeKCepiHi3. Erep CbipTKbl HEMeCE ilWKi KanTaMacbl 3aKbIMAalFaH HeMece alwbisiFaH 60/1Ca, KYPbITFbIHbI
nanpaanaHbaHpI3.

KaTeTep neHene 6onfaH Ke3ae OHbl XKETKINIKTI AeHrenaeri oFapbl canasibl PEHTITEHOCKOMNUSA apKblJibl
peTTey KaxeT. bannoHabik KaTeTepai 3akbiMAanfaH 6enikTeH WhiFapy angbiHAa 6anioH ayacbiH BaKyyMMeH
TOJNbIK WbIFapy Kepek. Erep 6ackapy KesiHae Kepepri cesince, )anFacTblpy anabiHaa kegepri cebebiH
aHbIKTan anbiHbI3.

BannoHAbl ypney yLwiH ayaHbl HEMeCe Ke3 KeJlreH rasfibl opTaHbl Nanfananbanbi3. Ypsey yuWiH Tek
YCbIHbIIAaTbIH Kypangapabl NanganaHbiHbI3.

KypblIFbIHbI CMINPT CEKiNAI OpraHnKablk epiTKilTep acepiHae KanablpMaHbI3.

EcenTik »apblny KbiCbiMbiHaH (EXKK) acbipMaHbi3. EXKK MaHi 3epTXxaHasblk XaFaannaphafbl CbiHaK
HOTMXXernepiHe HerizgenreH. LWamagaH ken ypneHbeyi ywiH KbicbiMAbl 6akbisiay KYpbIFbICbIH NanganaHy
YCbIHbIAAbI.

TaMbIpAblH 3aKbiMAaNy bIKTUMaNAblFbIH @3alTy YLWiH 6an/IOHHbIH, YpAeHreH AnaMeTpi TaMbIpablH,
CTeHo3hanfaH 6eslikke KaTbICTbl MPOKCUManbAi XXaHe AucTanbhi Typaeri guaMmeTpiHe wamanac 6onybl
KaXeT.

KaTeTepai kanTaMala KepCeTiIreH ))XapamMablJblkK Mep3iMiHe AeNiH nanganaHbliHbI3.

Lipiodol™ Hemece Ethiodol™ KOHTpacCTbIK 3aTbiIMeH (HeMece 0Cbl KypaidapablH KypaMmaacTapblH KAMTUTbIH
B6acka OCblHOAM KOHTPACThIK 3aTTapMeH) NanganaHbaHbIs.

CakTbIK LWWapanapsl

byn KypbinFbl Tek 6ip peT nanfanaHyfa apHanfaH. byn KypbliFbIHbl KaTa NanganaHbaHbi3, KanTa eHAEMeEHI3
HeMece KanTa cTepuibAeMeHi3. KanTa nanganaHy, kanTa eHaey HeMece KanTa CTepuibaey KypblIFblHbIH,
KYPbINIbIMAbIK TYTaCTbIFbIHa KaTep TOHAIPYI MyMKiH HeMece eMAenyLiHiH XapakaTblHa, ayblpyblHa HeMece
eNliMiHe aKesyi MyMKIH NacTaHy KayniH Tyablpaabl.

OvnaTauunanslk KaTeTepai eHrizy anabiHaa cTaHAapTThl TTA XxaTTaManapbiHa COKec emaenyLlire TUiCTi
O3piNnik TepanusaHbl (QHTUKOArynaHT, KeHenTKiw, T.6.) Xypri3y KaxeT.

Ke3 KenreH KateTep nanjanaHbliFaH Kesae Koarynaumnsasa »on 6epmMmey He OHbl a3anTy 6OMbIHLLIA CaKTbIK
LWwapanapbliH KOJIFa any KaxkeT. ManfanaHy anabiHOa XypeK-TaMblp XXyneciHe eHeTiH 6apablik eHiMaepai
OTKIi3rilKe KaTbIHACy MOPTbl apKblSibl CTEPUNbAI N30TOHALIK (PU3NONOrnAbIK epiTiHAIMEH He yKcac
epiTiHOIMeH Wanbin WhbIFbIHbI3. Ka)keT 6onFaH Ke3sne Xyhesi renapuHaeyni XKyprisiHis.

KaTeTepai 3akbiMAan asaMay YLiH KONAaHy Ke3iHAe YKbINThblK TaHbITbIHbI3. 3aKkbiMAalFaH KaTeTepai
nanpanaHbaHpI3.

XKyrere ayaHblH, eHy bIKTUManablFblH 6apbiHLLA@ a3alTy YLWiH SpeKeT andbliHAa XKyne acnnpaunsachl XXaHe
watobl bapbICbIHAA KaTeTep »anFamanapbiHbiH 6epik 601ybIH KafafFanayfa epekwe KeHin 6enreH »eH.
Abpa3mBTi cunaTTapbliHa 6anaHbICTbl KaNbLUUNIEHIeH 3aKbiMAaiFaH 6enikTepre KaTbICTbl NpoLeaypanapabl
XyprisreH kesge Amphirion Deep TTA KaTeTepiH abannan nanganaHy KaxxeT.

TTA KaTeTepiH YlbIHAH CO3bIIFaH OTKI3rLCI3 My/1AeM XbIIKbITNaHbI3.
BannoH ypJieHreH Ke3ae eTKI3MiWTi XXbUDKbITYFa MyJAeM spekeTTeHbeH;s.

KaTeTepai enayip kefepriMeH xblKbITNaHbI3. Kegepri ce6ebiH peHTreHOCKOoMNns XXaHe OpblHAaIFaH Ty3eTy
SpEKETi apKbl/ibl aHbIKTAy KaXkeT.

LFC ruaopodunbaik kabaTTbl icke KOCY YLiH AeHere eHrizben Typbin Amphirion Deep TTA KaTeTepiH cTepuibai
pr3monornanbliK epiTiHAIMEH blIIFangay YCbiHbIIagbl.

Kepi acepnep

Amphirion Deep TTA kaTeTepiH NanganaHymeH 6annaHbICTbl aCKbIHY XXaFAannapbl CTaHAapPTTbl TTA
npouenypasnapbiMeH 6aiNaHbICTbl XXaFAannapFa ykcac. blkTuMan ackbiHy XaFhanaapbl MblHalapabl KaMTybl
MYMKiH, 6ipak oflapMeH LueKTeNMenai:
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* Onim

e KaH Kyinblly HeMmece remaTomMa

e KeHenTinreH TambIpAblH peCcTeHOo3bl

e TaMbIpAblH Kecinyi, nepdopaunacel, Xapblaybl, cipecrneci Hemece xapakaThbl
* [penapaTTapfa HeMece KOHTPAaCTbIK 3aTKa anfieprusanblk peakuuns
e [unoTeH3usa

* NHdekuunsa

* ApTeprnoBeHO3abIK hUCTyNa

* AybIpy XX3He 3/Ci34iK

* AputMmuanap

e lNceBnoaHeBpun3Ma

e TpomboamMboNUANbIK XXanTTap

* Tpomb03 xaHe/Hemece ambonuns

e Cencuc/vHdekums

° DHOOKaApAWT

Erep KypblnfblFa KaTbICTbl OKbIC >XXafAai opblH anca, oKuFaHbl Aepey Medtronic )xaHe TUICTi Ky3bIpeTTi opraHfa
Hemece Kaflafanay yibiMbiHa xabapnaHbi3.

6 MampanaHy OoMbIHLWIA HyCcKaynap

AHrmonnacTuka angbiHOa AnnaTaumanblk KaTeTepdi Koca npouenypa KesiHae nanfanaHbinaTbiH 6aprbik
»KabAbIKTbIH, TUICTi TYpPAe XKYMbIC iCTen TypFaHblH MYKUAT TekcepiHi3. TacbiManpay KesiHae KaTeTep MeH
CTepUNbAi KanTaMaHblH 3aKbiMAa/IMaFaHblH XX9HE KaTeTep 6JILLUEeMIiHiIH, apHanfaH HaKTbl NpoLleaypaFa
»XKapamMablblFblH TEKCEPIHI3.

1. Ypney KypblJIfbiCblH AaubiHaay
a. Yprey KYpbIIFbICbIH OHAIPYLI HyCKaylapbliHa CaKec AalblHAAHbI3.

b. ManpganaHy angbiHOa TacbiMangay KesiHOe KaTeTep MeH CTepubai KanTaMaHbiH,
3aKbiMOa/IMaFaHbIHa KO3 XXeTKi3y YLiH KYPbIIFbIHbI MYKUAT Kapar LWbIFbiHbI3. BannoHHbIH
KOPFaHbIW KabbIKLWacbiH GU3NONOrNANbIK epiTiHOIMEH blFanfafaHHaH KeliH, 6annoHabl
3aKbiMAan asiMan KopFaHbIlW KabbIKLIACbIH aKbIpbIH WbIFapbIn anbiHbi3. Kegepri 6onfaH kespe
e3eKTi 6ip KoNbIHbI36EeH yCTan, KOpFaHbIlW KabblKLaCbiH eKiHLi KONbIHbI36EH BypaHbI3.

2. OvwnaTtauuanbiK KaTeTepai TaHaay
HoMuHangbik 6ansioH enweMiH 3akbiMaanfaH 6enikke NPpoKCMMabAi XXaHe ANCTanbAi KypeTaMbIpAbliH, iLUKi
OnamMeTpiHe TeH He ofaH Kiwi 6bonaTeiHAaM eTin TaHAay Kepek. Erep cTeHO3 aliMafblHaH TUICTi enwemai
OnnaTauuanblk KaTeTepai eTKizy MyMKiH 6onMaca, 3akbiMaanfaH 6enikTiH 6acTankbl AnnaTauUnsachl YIWiH
OVaMeTpi KilWipek KaTeTepai NanganaHblHbi3, an 6yn KeniH KaXkeTTi enweMai AgnnaTtaunsaniblk KaTeTepai
eTKi3y MYMKiHAIriH 6bepegi.
3. Ounataumsanibik KaTteTepai gavbiHpay
a. KaTeTep KopFaHbIll CakMHaFa OpaJifaH; KaTeTepai kanTamMmagaH abannan WblFapblHbl3.
b. CTuneTTi )KoHe KopFaHbILW KabbiKlaHbl 6asnnoHHaH WbIFapbin ajblHbI3.

C. Ayachl TONbIK WbIFapblFaH kyngeri 6annoHabik Katetepae 6bannoHablik kKaTeTepai eHrizbec
OypbIH Ypsien WhbiFapbllybl KaXKeT KiliripiMm aya kenipwikTepi 6ap. by ywiH yw 6afbiTThl 6ekiTne
KpaHAbl AnfaTaunanblk KaTeTepaeri ypaey nopTel PUTUHIIHE XalFaHbl3. bekiTne KpaH apKbibl
WanblHbI3. lWiHapa cTepuibai KanbiNTbl GU3NONOrUSANbIK ePiTiHAIMEH XXoHe KOHTPACTbIK 3aTrneH
TONThIPpbIIFaH JI03p Ky/nbl MickeriH 6eKiTne KpaHfa XasnfaHbi3. banioHabl ypiey ywiH ayaHbl
HeMmece Ke3 KeJIreH rasgbl opTaHbl MyngeM nanganaHbanbi3. AucTanbai yuwbl )xaHe 6anoH TeMeH
TiriHeH KapanTbiHAAM eTin, gunaTaunsanbiK KatTeTepai 6aFbiTTanbi3. MNAyH>Xepai Kepi TapTbiHbI3
)K9HEe ayachl TOJbIK LWblKKkaHLWa 15 cekyHA 6onbl copbiHbI3. MayHxepai 60caTbiHbI3. MMicKeKTi
AXKbIPaTbIHbI3 XXOHE XXMHaNFaH ayaHbl WbIFapbiHbI3. MICKEKTI KanTa »aiFaHbi3 )XaHe 6annoHHaH
aya KenipLikTepi ToMbIK WbIKKaHLIA OCbl 9PEKETTI eKi peT KanTalaHbl3.

d. OTKIi3riW KybICbIH XaffaFblWTbIH JIIO3P TesKeCi apKblibl TUICTI TYpAe WanblHbI3.
4. KaTeTepre ypJiey KYPbUIFbICbIH XXaJiFay

a. YpJiey KYPbUIFbICbIHbIH, AMCTanbAi JIlo3p PUTUHTIHAE TYPbIN KasfaH ayaHbl KETipy YLWiH WaMaMeH
1 MA1 (CM3) KOHTPACTBIK 3aTThl YPIiM LWblFapbliHbI3.

b. bekiTne kpaH xabbik kynae 6onfaH Kkesfe asfan oH KbICbIMAbl KONAAHbIMN, AalbiHAayAa
nanaanaHblIFaH NiCKEKTI a)KblpaTbiHbI3. [iCKeK asnbiHbIN TacTasfaH Ke3ae 6annoH NopTeiHAA
KOHTPaCTbIK 38T MEHUCKi Nanda 6onanbl. KOHTPacTbIK 3aT MEHUCKIHIH, AnaTaumnanblk KaTeTep
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6annoHbl NOpThIHAA (TEJIKE) XXOHE ypJiey KYPbIIFbIChl XXaJlFaMacbliHAa KepPIHETIHIH TeKCepiH,i3.
Yphey KypbiFbICbiH 6annoHObIK AnnaTaunanibik katetepaid 6anioH nopTeiHa 6bapbiHLWa
»KaNFaHbl3.

5. Amphirion Deep TTA KaTeTepiH nanganaHy

a. OHAipyWwi HyCcKaynapblHa HemMece CTaHA4apPTThl 4iCKe COMKeC OTKI3riTi reMmocTaTKasblK KaanaH
apKblJbl €Hri3iHi3. OTKI3riwTi 6aFbITTaFbIW KaTeTep/MHTpoAblocep KabbiKLachl iliHe
XKbUTKbITbIHbI3. AKTafFaH Ke3fe nanfanaHbliFaH eTKI3riWTi/MHTpoAbloCepAi LWhbiFapbin afblHbl3.

b. Erep KanacaHpl3, eTKi3rilke aHaNAbIpy KYPbUIFbICbIH TipKeHi3. PeHTreHockonus 6akpliaybiMeH
OTKI3riWTi KaflaFaH TaMblpFa, KeNiH CTEHO3Fa Kece KeIAEHEH, XXbI/IKbITbIHbI3.

c. KabaTThbl icke KoCy YLWiH NHTpoablocep KabbikliackiHa eHrizben Typbin 6annoHAbIK KaTeTepai
cTepunbai PU3NONOrnaNbIK epiTiHAIMEH bINFangaHbi3 XXoHe AnNaTaunablK KaTeTepai eHrisy
YLWiH AarbiHAanaTbiH BafbiTTafFbIW KaTeTepai (baFbiTTaFbllL KaTeTep NanjanaHbliFaH Kesae)
BGapblHLLA COpbIN WanbiHbI3. AnnaTaunsanblk KaTeTepaid, ANCTanbAi YUblH 6TKIi3riKe XYKTEH,3.

EckepTne: ManbICTbIpbIN afiMay YWIiH 6TKIi3riWTiH NPOKCMManbai WeTi KaTeTepAeH WhbliKKaHLa
OvnaTaunanblk KaTeTepai Killi ecenikTepMeH akblpbliH XXbI/DKbITbIHbI3.

d. BanfioH ayachl TOMbIK LblFapblIFaH Ke34e KaTeTepAi reMocTaTUKasblK KlanaH apKblJbl akblpbiH
XKbI/DKbITbIHbI3. [eMOoCTaTUKaNbIK KaanaHHbIH, KaHHbIH, Kepi afFbiHbiHa K01 6epmenTiHaen eTin
FaHa xabbibin, gunaTaunsanbik KaTeTepaiH OHal XbI/DKUThIHbIH KaJafanay KakxeT. Erep kegepri
cesince, KateTepai aganTep apKblybl XbUDKbITMAHbI3.

e. bannoHabl punaTtaums opblHAaNaThIH 3aKbiMAanfaH 6enik iwiHe opHanacTbipy YLWiH
peHTreHockonus 6akbliaybiMeH 6annoHHbIH PEHTIreH KOHTPACTbIK MapKepsiepiH NnanganaHbliHbI3
XoHe 6annoHAbl TUICTi KbICbIMbIHA AeNiH YpaeHi3 (6afNOHHbIH, CONKECTIK KeCTeCiH KapaHpl3).
Ypneynep apacbiHOa 6annoHga TepIiC KbICbIM MOHIH CaKTaHbI3.

f. BannoHAbIK KaTeTep ayacblH TOMbIK LblFapbliHbI3. Ayachl WblFapblifaH AnnaTaunsasblk KaTeTepai
JKoHe OTKI3riWTi reMoCcTaTuKalblK KJanaH apKbiibl 6aFbiTTaFbIlW KaTeTepAEH/MHTPOAbIOCED
KabblKLUACbIHAH LUbIFapblHbI3. [eMoCTaTMKaNbIK KNanaHAafbl KEPTIKTI TYTKaHbl KAaTaNTbIHbI3.

g. Erep kaxxeT 6osca, 6annoHabIK KaTeTepAi TaMblpAasbl 6TKi3riW apKbiibl 6acka 6annoH TypiHe He
efwemMaepiHe anMacTbipyfa 6onagbl.

h. ManpanaHblIFaHHaH KeniH 6y eHiM Buonornanbik Typae KayinTi 60aybl MyMKiH. Bapsiblk oCbiHAaM
KypblaFblnapabl KabblngaHfaH MeauLHalblK 94iCTepre XXaHe KOoJIAaHblaTbIH XXeprinikTi,
aIMaKThlIK XX9HE MeMIeKeTTIK 3aHJap MEH epexxenepre Cakec KONAaHbIHbI3 XXaHe
yTUAM3aLUnsanaHbis.

7 Kanau xetkisinepi

Amphirion Deep TTA KaTeTepi CTepunbii Kynae XeTKisineni xaHe 6ip peT KongaHyfa apHanfaH. On aTuneH
OKCUAi rasbiMeH 3apapcbi3faHabIpbl/IFaH XX9He KanTaMachl allbl/IMaFaH XXaHe 3akbiMAanMafaH Kynae
CaKTanfaH Ke3ne ctepunbii kKynae 6onaabl. OHIMAI XKapaMAbliblK Mep3iMiHe AeliH NanfanaHbliHbI3.

AbannaH,bi3: |LWKi KanTamMachl allblk HeMece 3akbiMaanfaH 6osica, NnanganaHbaHbls.

8 Cakray
KypbINFblHblI KYH CRyNecCi TYCNeNTiH, KypFakK Xepae CakTaHbI3.

KaTeTepnepai Tikenenm opraHukasblk epiTKilLTEpP, MOHAAYLLbI CAYIE/IEHY HEMECE YNbTPaKYJIriH XXapblk acepiHae
KaNaTbliH XepAe cakTaMaHpbI3. KypblfbIHbIH, KanTaMa XarncblpMacbiHAAFbl XXapaMAbliblK Mep3iMiHe AeniH
nanganaHblybl YWiH Kypaa-KabablKTbl aiMacTbipbin NanganaHbliHbI3.

9 KypbiniFbliHbI YTUIU3auusanay

KypbInifblAaH KOAaHbICTaFbl 3aHHaMaFa, HOPMATUBTIK epexxenepre )aHe aypyXxaHaHblH npoueaypasnapbiHa,
COHbIH, iLIJiH)J,e 6VIOJ10FVIFIJ'II>IK, KaTepJsiepre, MVIKpOGTbIK, KaTepJsiep MeH XYKMaJibl 3aTTeKTepre KaTbICThbl
npouenypanapfa CoKec apbliblHbI3.

10 Keningik miHpeTTeMenepiHeH 6ac Tapty
EckepTne: ocbl Keningik MiHpeTTreMesniepiHeH 6ac TapTy ABCTpaJsiusifa KoJigaHblJIManabl.

OHiM XancblpMacbiHAaFbl eCKepTy/iepAe To/blFbipak aknapaT bepinreH xaHe os1ap oCbl Keningik
MiHOeTTemenepiHeH 6ac TapTyAblH a)kbipamac 6eniri 6onbin ecenTeneni. byn eHiM MyKuUAT GakblslaHATbIH
XaFpdannapha eHgipinreHimeH, Medtronic KOMNaHMACHI OCbl OHIM NaganaHblNaTbiH XafFaanaapabl peTTen
anmanabl. CoHablikTaH Medtronic KOMMaHMACLI BHIMHIH, KOMMepLUSbIK canacbiHa HeMece benrini 6ip MakcaTka
»XapaMblSblFblHa KaTbICTbl YRFapbIHAbI KEMiNAIKTEH, COHAAN-aK OCbl BHIMIe KaTbICTbl K3 KeNIreH Tikenen xaHe
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»KaHaMa KeningiktepaeH 6ac Taptagbl. Medtronic KoMNaHWACKI WbIFbIHAAP Tanabbl Keningik, keniciMm-wapT,
KYKbIK OY3YyLUbIIbIK HEMECe e3re Herisinae 6osca aa, eHiMai nanganaHy, OHblH, aKkayJblFbl HEMECe iCTeH WbIFYbl
HOTVMXKECIHAEri Ke3 KenreH MegnunHanbiK LWbiFbIHAAP HEMECe Ke3 KeNreH Tikenen, Ke3fencok HeMmece KeniHri
WbIFbIHOAP YWIiH ewbip )xeke Tynfa HeMece 3aHAbl TyJFa angbiHAa »kayanTtel 6onmanabl. Ewbip TynFaHbiH,
Medtronic KOMMaHUACbLIH BHIMIe KaTbICTbl KE3 KeJIreH MaJjliMaeMere HeMece Keningikke 3aHabl Typae
MiHOEeTTeyre KyKblfbl XOK.

YKoFapbla Ke3feNreH epekLllesniktep MeH LLeKTeyiep KoaAaHblaTbiH 3aHHaMaHbIH, MiHAETTi TananTapbliHa
Kalllbl Keslyre apHaJiMaFaH XXaHe Kalllbl Keslyre apHanfaH gen TyciHgipinMeyi Tnic. Erep ocbl keningik
MiHoeTTemenepiHeH 6ac TapTyAbiH Ke3 KenreH 6eniri He WapThl Ky3bIPpeTTi OPUCAUKLMSA COTbIMEH 3aHChI3,
KaMTaMacbI3 eTiIMenai Hemece KosgaHblaTblH 3aHHaMaMeH Kallibl Aen TaHblCca, 0Cbl KeNiNgik
MiHOeTTemenepiHeH 6ac TapTyAblH KalFaH 6enikTepiHiH 3aH4bl KYLUi CaKTanaabl XXaHe 6ap/blK KYKbIKTap MeH
MiHOeTTemenep ocbl Keninaik MiHaoeTTemenepiHeH 6ac TapTyaa 6enrini 6ip 6enikTiH He WapTTbIH, 3aH4bl KYLUI
XKOK Oen aTasiMafaHfan TYCiHAIpinyi XKaHe KaMTaMachI3 eTinyi Tuic.
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1 Apibudinimas
~Amphirion Deep” PTA kateteris skirtas mazy periferiniy arterijy perkutaninei transliuminalinei angioplastikai (PTA).

~Amphirion Deep“ PTA kateteris yra viela jstumiamas (angl. over-the-wire) ir jj sudaro dviejy spindziy atSaka, uzsibaigianti Y formos
jungtimi (Sakotuvu) proksimaliniame gale ir balionéliu, jtaisytu arti kateterio galiuko distaliniame gale. Tiesus Y jungties prievadas yra
kreipiamosios vielos jkiSimo anga, o Soniniu prievadu pripildomas ir iStustinamas balionélis. Abu kanalai eina per visg atSakos ilgj. Per
kreipiamosios vielos kanalg jkiSta kreipiamoiji viela padeda lengviau jstumti kateterj j planuojamas plésti stenozés vietas ir uz jy.
Kanalas baigiasi kateterio galiuke. DidZiausias kreipiamosios vielos skersmuo yra 0,36 mm (0,014 in).

Sterilioje pakuotéje tiekiama adata su Luerio jungtimi skirta 0,36 mm (0,014 in) kreipiamosios vielos jstimimui palengvinti, o
spaustukas — kateteriui kilnoti ir laikyti sterilioje aplinkoje. Darbinis kateterio ilgis yra 120 cm ir 150 cm. Balionélio skersmuo priklauso
nuo slégio (zr. pakuotéje esancig atitikties diagramg). Kad buty galima tinkamai nustatyti balionélio padétj stebint fluoroskopu, ant
atSakos po balionéliu yra rentgenokontrastinés Zymos, rodancios cilindrinés srities ribas. Kateterio galiukas yra glotnus ir minkstas,
jis netraumuoja, palengvina kateterio stumima pro stenozes vietas. Kad kateteris lengviau slysty kraujagyslémis ir pro stenozés
apimta sritj, distaliné atSakos dalis (nuo 23 cm iki 25 cm) ir balionélis yra padengti hidrofiline LFC danga.

~Amphirion Deep“ PTA kateteris pateikiamas su skirtingy dydziy balionéliais. Nominalieji balionélio skersmens ir ilgio duomenys
pateikti ant Sakotuvo.

2 Paskirtis

~Amphirion Deep“ PTA kateterio numatyta paskirtis yra atkurti kraujagyslés spindzio pralaidumg ir kraujotaka j periferines arterijas,
pvz., j Slaunies arterijg ir kraujagysles zemiau kelio.

2.1 Numatoma pacienty populiacija

~Amphirion Deep“ PTA kateteris skirtas pacientams, kuriems reikia atlikti perkutanineg transliuminaline angioplastika, kad buty
padidintas ir iSlaikytas periferiniy arterijy, pvz., Slaunies arterijos ir kraujagysliy Zzemiau kelio, spindziy skersmuo.

2.2 Naudojimo indikacijos

~Amphirion Deep“ PTA kateteris specialiai sukurtas perkutaninei transluminalinei angioplastikai tokiose kraujagyslése kaip Slaunies
arterija ar kraujagyslés, esancios Zzemiau kelio, kai jy pradinis skersmuo yra lygus ar didesnis negu pasirinkto balionélio dydis.

2.3 Kontraindikacijos

Kai nepavyksta prastumti kreipiamosios vielos pro pazeidimo vietg. ,Amphirion Deep“ PTA kateteris NESKIRTAS naudoti vainikinése
arterijose.

2.4 Klinikiné nauda

Kraujagyslés spindzio pralaidumo ir kraujotakos atkurimo su ,Amphirion Deep“ PTA kateteriu, gydant okliuzijas ar pazeidimus
periferinése arterijose, klinikiné nauda: iSnyksta su arterijy ligomis susije simptomai, pageréja gyvenimo kokybé ir padidéja
mobilumas. Nustatyta, kad ,,Amphirion Deep“ PTA kateteris saugiai ir veiksmingai uztikrina klinikine nauda, nusveriancig pavojus
numatytoje pacienty grupéje.

1 Lentelé. ,Amphirion Deep“ PTA kateterio klinikiné nauda

Duomeny vertinimo kriterijai ir paskelbti tyrimai
Amputacijos iSvengimas (galiinés iSgelbéjimas) per 12 ménesiy Daznis (n/N) [95 % PI]
Gandini 20092 100,0 % (31/31) [88,8, 100,0]
Jia 2021 98,2 % (55/56) [90,4, 100,0]
Liistro 2013¢ 98,4 % (63/64) [91,6, 100,0]
Wang 20094 94,1 % (32/34) [80,3, 99,3]
Kaplan-Meier vertinimas (N) [SE]
Deloose 2009° 91,5 % (N=35) [4,6 %]
Troisi 2016 91,1 % (N=24) [4,9 %]
TLR iSvengimas per 12 ménesiy Daznis (n/N) [95 % PI]
Gandini 2009 93,5 % (29/31) [78,6, 99,2]
Jia 2021 76,8 % (43/56) [65,3, 87,7]
Maksimalus nueinamas atstumas pries procediira ir po jos Vidurkis = SD (N) [95 % PI]
Wei 20149 (prie$ proceddra) 168,7+ 87,3 m (N=30) [137,5, 199,9]
Wei 2014 (po proceduros) 654,3 + 278,3 m (N=30) [554,7, 753,9]
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1 Lentelé. ,Amphirion Deep“ PTA kateterio klinikiné nauda (tesinys)

Duomeny vertinimo kriterijai ir paskelbti tyrimai
Amputacijos iSvengimas (galiinés iSgelbéjimas) per 12 ménesiy Daznis (n/N) [95 % PI]
Rutherford klasifikacija prie$ procedirg ir po jos Vidurkis = SD (N) [95 % PI]
Wei 2014 (prie$ procedurg) 3,1 +2,0(N=71) [2,6, 3,6]
Wei 2014 (po proceduros) 0,3+ 1,1 (N=71) [0,04, 0,56]
Periferinés arterijos pirminis praecinamumas po 12 ménesiy Kaplan-Meier vertinimas (N) [SE]
Deloose 2009 52,9 % (N=24) [7,4 %]
Skausmo simptomy iSnykimas po procediiros Daznis (n/N) [95 % PI]
Troisi 2016 77,1 % (27/35) [59,9, 89,6]
Wang 2009 73,5 % (25/34) [55,6, 87,1]
VisiSkas zaizdos sugijimas po 12 ménesiy Daznis (n/N) [95 % PI]
Jia 2021 75,0 % (24/32) [55,6, 88,5]
Liistro 2013 67,1% (43/64) [54,3, 78,4]
Troisi 2016 77,1 % (27/35) [59,9, 89,6]
Wei 2014 100,0 % (12/12) [73,5, 100,0]
Laikas iki visiSko zaizdos sugijimo Vidurkis = SD (N) [95 % PI]
Liistro 2013 5,2+ 1,6 mén. (N=43) [4,7,5,7]
Wei 2014 3,2+ 1,2mén. (N=12) [2,5, 3,9]

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

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

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

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

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

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

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

2.5 Numatytieji naudotojai

Intervencines procediras naudodami ,Amphirion Deep“ PTA kateterj turi atlikti tik gydytojai, turintys intervenciniy metody taikymo
kraujagysliy sistemoje patirties.

Si priemoné turi biti naudojama tik sterilioje gydymo jstaigy aplinkoje.

2.6 Priemonés veikimo charakteristikos

~Amphirion Deep“ PTA kateteris yra viela jstumiamas dviejy spindziy kateteris su balionéliu, privirintu ant distalinio galiuko. Bendra
konstrukcija ir medziagos parinktos taip, kad baty galima gydyti okliuzijas ar pazeidimus periferinése arterijose. Priemonés suteikia
lankstumo ir pritaikomumo stumiant ir stebint per vingiuotas anatomines strukturas iki distaliniy pazeidimy. Balionélis pripildomas,
kad iSsiplésty iki nustatyto skersmens ir sudaryty pastovia, nestiprig, j iSore nukreipta jéga, atkurian€ia pralaiduma.

3 |spéjimai

» Patikrinkite prietaisg prie$ proceddra, kad jsitikintumeéte, ar jis nepazeistas ir funkcionalus. Prietaiso negalima naudoti, jei iSoriné
arba vidineé pakuoté sugadinta ar atidaryta.

* Kai kateteris kuine, jam valdyti butina gana aukstos kokybés fluoroskopijos kontrolé. Pries iStraukiant balioninj kateter;j i$
pazeidimo vietos, balionélj bitina visiSkai iStustinti vakuumu. Jeigu manipuliuodami jauciate pasiprieSinima, prie$ tesdami
nustatykite pasiprieSinimo priezastj.

* Balionéliui pripildyti nenaudokite oro arba bet kokios kitos dujinés terpés. Naudokite tik rekomenduojamag pripildymo terpe.

* Pasirtpinkite, kad priemonés neveikty organiniai tirpikliai, pvz., alkoholis.

* NevirSykite nominaliojo plySimo slégio (RBP). Nominalusis plySimo slégis pagrjstas tyrimy in vitro rezultatais. Kad nevirSytumeéte
ribinio slégio, rekomenduojama naudoti slégio stebéjimo prietaisg.
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e Kad buty mazesné kraujagyslés pazeidimo rizika, pripildyto balionélio skersmuo turi bati panasus j kraujagyslés skersmenj Salia
stenozés vietos (proksimalineje arba distalinéje puséje).
¢ Naudokite kateterj iki tinkamumo datos, nurodytos ant pakuotés.

¢ Nenaudokite kontrastinés medziagos su ,Lipiodol™",  Ethiodol™* ar kitos kontrastinés medziagos, kurioje yra Siy medziagy
sudedamuyjy daliy.

4 Atsargumo priemonés

* Jtaisas skirtas naudoti tik vieng karta. Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai Sio jtaiso. Pakartotinai naudojant,
apdorojant ar sterilizuojant gali buti pazeistas prietaiso strukturinis vientisumas arba kilti uzterSimo pavojus, dél ko pacientas gali
buti suzalotas, susirgti arba gali mirti.

e Pries jstumiant ple€iamajj kateterj, pacientams pagal standartinius PTA protokolus skiriamas atitinkamas gydymas vaistais
(antikoaguliantu, ple€iamaisiais vaistais ir pan.).

* Ketinant naudoti bet kokj kateterj, visada reikia imtis atsargumo priemoniy kreséjimui mazinti. Prie§ pradédami naudoti, visas
priemones, kurias stumsite j kraujagysliy sistema, per kreipiamosios vielos prieigos angg praplaukite arba praskalaukite steriliu
fiziologiniu ar panasiu tirpalu. Apsvarstykite sisteminio heparinizavimo galimybe.

* RuoSdami sistema elkités atsargiai, stengdamiesi nesugadinti kateterio. Nenaudokite pazeisto kateterio.

e Kad buty kuo mazesneé tikimybé, jog j sistemg pateks oro, svarbu prie$ pradedant procedirg atidziai apzitréti, ar hermetiSkos
kateterio jungtys, taip pat iSsiurbti ir praskalauti sistema.

e ,Amphirion Deep“ PTA kateterj reikia naudoti atsargiai atliekant procediras uzkalkéjusiy pazeidimy vietose dél jy abrazyvumo.

* PTA kateterio nestumkite, jei kreipiamoji viela nekyso pro galiuka.

* Nemeéginkite judinti kreipiamosios vielos, kai balionélis pripildytas.

e Jeijuntate stipry pasipriesinimg, nestumekite kateterio. PasiprieSinimo priezastis nustatoma fluoroskopijos priemonémis, o
nustacius imamasi atitinkamy veiksmu.

e Kad LFC hidrofiliné danga buty aktyvuota, pries pat jstimima rekomenduojama sudrékinti ,Amphirion Deep“ PTA kateter;j steriliu
fiziologiniu tirpalu.

5 Nepageidaujami poveikiai
Galimos komplikacijos naudojant ,Amphirion Deep“ PTA kateterj panasios j komplikacijas, kurias sukelia jprastos PTA procediros.
Galimos toliau nurodytos komplikacijos (sgrasas negalutinis):
e Mirtis
e Kraujavimas arba hematoma
* Pakartotiné iSpléstos kraujagyslés stenozé
* Kraujagyslés disekacija, pradurimas, praplySimas, spazmas ar kitoks pazeidimas
* Reakcija j vaistus arba alerginé reakcija j kontrastine medziaga
e Hipotenzija
¢ infekcija
e Arterioveniné fistulé
e Skausmas ir jautrumas
e aritmija,
e Pseudoaneurizma
e Tromboemboliniai epizodai
e Trombozeé ir (arba) embolija
e Sepsis ir (arba) infekcija
¢ endokarditas,

Jei jvykty pavojingas incidentas, susijes su prietaisu, nedelsdami praneskite apie incidentg bendrovei ,Medtronic® ir atitinkamai
kompetentingai institucijai arba reguliavimo institucijai.

6 Naudojimo instrukcijos

Prie$ angioplastikos procedirg jdémiai patikrinkite visg naudoting jranga, jskaitant pleCiamajj kateterj, ir iSbandykite, ar ji tinkamai
veikia. Patikrinkite, ar kateteris ir sterili pakuoté nebuvo sugadinti siunciant, ar kateteris tinkamo dydzio, kad buty galima atlikti
numatytg procedura.

1. Pildymo jtaiso paruoSimas
a. Pildymo jtaisg paruoskite pagal gamintojo instrukcijas.
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b. Prie§ pradédami naudoti, jdémiai patikrinkite, ar siun¢iamas kateteris ir jo sterili pakuoté nebuvo sugadinti.
Apsaugine balionélio mova sudrekinkite fiziologiniu tirpalu ir, stengdamiesi nepazeisti balionélio, atsargiai nuimkite
apsaugine mova. Jei jauCiate pasipriesinima, viena ranka tvirtai laikydami atSaka, kita pasukite apsaugine mova.
2. Pleciamojo kateterio pasirinkimas
Nominalus balionélio skersmuo turi sutapti arba bati mazesnis nei vidinis arterijos skersmuo toliau arba aréiau pazeidimo vietos.
Jei norimo skersmens ple¢iamojo kateterio nejmanoma jstumti per stenozeés vieta, iSpléskite susiauréjimo vietg mazesnio
skersmens kateteriu — paskui bus lengviau jstumti tinkamo dydzio kateter;.
3. Ple¢iamojo kateterio paruosSimas
a. Kateteris pakuojamas j apsauginj zieda; kateterj atsargiai iStraukite i§ pakuotés.
b. Nuo balionélio nuimkite zonda ir apsauging mova.
c. Nepripildytame balioniniame kateteryje yra mazy oro burbuliuky, juos, prie$ kiSant balioninj kateterj, batina iSstumti.
Norint tai padaryti, reikia prijungti trijy kanaly €iaupa prie pildymo angos, esancios ant pleiamojo kateterio.
Praskalaukite ¢iaupa. Prie Ciaupo prijunkite Luerio jungties Svirksta, i§ dalies pripildyta sterilaus fiziologinio tirpalo
ir kontrastinés medziagos. Balionélio niekada nepildykite oru ar kita dujine terpe. PleCiamajj kateterj nukreipkite
distaliniu galu ir balionéliu vertikaliai Zemyn. Patraukite atgal stamoklj ir siurbkite 15 sek., kol iSeis visas oras.
Atleiskite stumoklj. Atjunkite Svirksta ir iSstumkite surinktg org. Prijunkite Svirkstg vél ir Sig operacija keletg karty
pakartokite, kol balionélyje visiSkai nebeliks oro burbuliuky.
d. Pro Sakotuvo Luerio jungtj kruopsciai praplaukite vielos spindj.
4. Pildymo prietaiso prijungimas prie kateterio
a. Kad pasalintuméte org, esantj distalinéje pildymo jtaiso Luerio jungtyije, jleiskite apie 1 ml (cm3) kontrastinés
medziagos.
b. Ciaupui esant uzsuktam, atjunkite kateteriui paruosti naudota $virkéta, sudarykite nedidelj teigiama slégj. Isémus
Svirksta, balionélio angoje susidarys kontrastinés medziagos meniskas. Patikrinkite, ar matyti kontrastines
medziagos meniskai ple€iamojo kateterio balionélio angoje (Sakotuve) ir pildymo prietaiso jungties angoje. Pildymo
prietaisa atsargiai prijunkite prie ple€¢iamojo balioninio kateterio balionélio angos.
5. ,,Amphirion Deep” PTA kateterio naudojimas

a. Pagal gamintojo instrukcijas arba taikydami jprastg metodika jkiSkite kreipiamajg vielg per hemostatinj voztuva.
Atsargiai stumkite kreipiamaja vielg j kreipiamajj kateterj/ jterpimo mova. Baige iStraukite kreipiamaja vielg / jvedimo
jtaisa, jei naudojote.

b. Prireikus prie vielos prijunkite sukimo prietaisg. Kontroliuodami fluoroskopu stumkite kreipiamajg vielg j reikiamag
kraujagysle ir tolyn pro stenozeés viets.

c. Kad aktyvintumete hidrofilinj apvalkala, sudrékinkite balioninj kateterj steriliu fiziologiniu tirpalu pries pat jkiSdami jj
j iterpimo mova, kruopsciai iSsiurbkite ir praplaukite kreipiamajj kateterj (jei jis bus naudojamas), kad galétumeéte
jvesti pleCiamajj kateterj. Distalinj pleC¢iamojo kateterio galg uzmaukite ant kreipiamosios vielos.

Pastaba. PleCiamagjj kateterj, kad jis nesilankstyty, stumkite létai, pamazu, kol pro kateterio virSutine dalj isljs
proksimalinis kreipiamosios vielos galas.

d. Létai jkiSkite kateterj per hemostatinj voztuva. Jo balionélis tuo metu turi buti visiSkai tuscias. Reikia stebéti, kad
hemostatinis voztuvas buty pridarytas tiek, kad neleisty pratekéti kraujui, o pleCiamasis kateteris galéty lengvai
judeéti. Pajute pasiprieSinima, kateterio per adapterj nestumkite.

e. Fluoroskopu pagal radioaktyviesiems spinduliams nelaidzias zymas nustatykite balionélj susiauréjimo, kurj plésite,
vietoje ir pripildykite iki reikiamo slégio (zr. balionélio skersmens atitikties lentele). Tarp pildymy balionélyje turi bati
palaikomas neigiamas slegis.

f. Balioninj kateterj visiSkai iStustinkite. Per hemostatinj voztuva i$ kreipiamojo kateterio / jterpimo movos istraukite
iStustintg pleCiamajj kateterij ir kreipiamajg vielg. Priverzkite hemostatinio voztuvo rankenéle.

g. Prireikus naudoti keletg jvairaus tipo ir dydzio balionéliy, balioninj kateterj galima pakeisti tiesiog ant kreipiamosios
vielos, ja palikus kraujagysléje.

h. Panaudojus Sis produktas gali bati potencialiai biologiskai pavojingas. Apdorokite ir pasalinkite visus Siuos
jrenginius laikydamiesi priimtos medicininés praktikos ir galiojanciy vietiniy, regioniniy ir Salies jstatymy bei taisykliy.
7 Tiekimas

~Amphirion Deep“ PTA kateteris tiekiamas sterilus ir skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Sistema sterilizuota etileno oksido dujomis
ir iSlieka sterili, kol pakuoté neatidaryta ir nepazeista. Naudokite tik iki nurodytos tinkamumo datos.

Perspéjimas: nenaudokite, jei vidiné pakuoté pazeista arba atidaryta.

8 Laikymas

Priemone laikykite sausoje, nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje.
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Nelaikykite kateteriy ten, kur juos gali paveikti organiniai tirpikliai, jonizuojancioji spinduliuoté ar ultravioletiniai spinduliai. Inventoriaus
naudojimg organizuokite taip, kad priemoné buty panaudota iki galiojimo pabaigos datos, nurodytos ant pakuotés etiketés.

9 Priemonés iSmetimas

Prietaisg iSmeskite pagal taikomus jstatymus, taisykles ir ligoninés nustatytg tvarka, jskaitant taisykles, taikomas biologinj ir mikrobinj
pavojy keliangioms ir infekciniy medziagy atliekoms.

10 Atsisakymas suteikti garantija
Pastaba. Sis atsisakymas suteikti garantijg netaikomas Australijoje.

Gaminio etiketése esanciuose jspéjimuose pateikiama iSsamesné informacija ir jie laikomi neatsiejama Sio atsisakymo suteikti
garantijg dalimi. Nors gaminys pagamintas laikantis grieztai kontroliuojamy salygy, ,Medtronic* negali kontroliuoti Sio gaminio
naudojimo salygy. Todél ,Medtronic” nesuteikia jokiy aiSkiai iSreiksty ar numanomy garantijy dél Sio gaminio, jskaitant bet kokig
numanoma garantijg dél perkamumo ar tinkamumo konkreciam tikslui, bet tuo neapsiribojant. ,Medtronic“ néra atsakinga asmenims
ar jmonéms uz medicinines iSlaidas, tiesioginius, atsitiktinius ar netiesioginius nuostolius, patirtus dél gaminio naudojimo, defekto,
neveikimo ar sutrikimo, neatsizvelgiant | tai, ar pretenzija dél tokiy nuostoliy paremta garantija, sutartimi, deliktu ar kitu pagrindu. Joks
asmuo neturi teisés jpareigoti ,Medtronic* atstovauti gaminiui arba suteikti kokig nors kitg garantijg dél jo.

Pirmiau iSdéstytos iSimtys bei apribojimai néra ir nelaikytini prieStaraujanciais privalomosioms taikomo jstatymo nuostatoms. Jei kurig
nors Sio atsisakymo suteikti garantijg dalj arba salygg kompetentingos jurisdikcijos teismas paskelbty neteiséta, nejgyvendinama
arba prieStaraujancia galiojantiems jstatymams, tai neturés poveikio likusiy Sio atsisakymo suteikti garantijg daliy galiojimui, o visos
teisés ir jsipareigojimai bus aiSkinami ir jgyvendinami taip, lyg Siame atsisakyme suteikti garantijg nebuty negaliojancia paskelbtos
dalies arba salygos.
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1 Apraksts
Amphirion Deep PTA katetru ir paredzéts izmantot nelielu periféro artériju perkutanai transluminalai angioplastijai (PTA).

Amphirion Deep PTA katetrs ir pa stigu ievadams katetrs, kas sastav no diviimenu ass, kuras proksimalaja gala ir Y veida savienotajs
(uzmava) un distalaja gala balons, kas atrodas netalu no katetra gala. Y veida savienotaja taisna pieslégvieta ir vaditajstigas ieeja un
sanu pieslégvieta ir paredzéta balona uzpildisanai un iztukSoSanai. Abi lumeni stiepjas kanulas visa garuma. Vaditajstigas lumens
lauj izmantot vaditajstigas, lai virzitu katetru paplasinamo stenoZu virziena un caur tam, un tas beidzas katetra gala. Maksimalais
vaditajstigas diametrs ir 0,36 mm (0,014 in).

Sterilaja iepakojuma ir ieklauta adata ar luera pieslégvietu, kas atvieglo 0,36 mm (0,014 in) vaditajstigas ievadiSanu, un skava, kas
nodroSina katetra manipuléSanu un nostiprinaSanu sterilaja lauka. Katetra izmantojamais garums ir 120 cm un 150 cm. Balons ir
konstruéts ta, lai ar noteiktu spiedienu tas sasniegtu noteiktu diametru (skatit iepakojuma ieklauto atbilstibas shému). Lai balonu
varétu pareizi ievietot fluoroskopijas kontrol€, uz ass zem balona ir rentgenkontrastgjosi markieri, kas norada ta cilindrisko laukumu.
Katetram ir gluds, miksts un netraumatisks gals, kas atvieglo katetra virziSanu cauri saSaurinajumam. Lai atvieglotu katetra virziSanu
cauri asinsvadu apgabalam un asinsvada sa$aurinajumam, distalajai asij (no 23 cm [idz 25 cm) un balonam ir hidrofilais LFC
parklajums (low friction coating — parklajums ar mazu berzi).

Amphirion Deep PTA katetrs ir pieejams ar dazada izméra baloniem. Nominalie balona diametri un garumi ir uzdrukati uz uzmavas.

2 Paredzetais lietojums

Amphirion Deep PTA katetrs ir paredzets lumena caurlaidibas un asins plusmas atjaunoSanai periférajas artérijas, piemeram,
augSstilba artérija un asinsvados zem celgala.

2.1 Paredzeta pacientu populacija

Amphirion Deep PTA katetru ir paredzéts izmantot pacientiem, kuriem nepiecieSams veikt perkutano transluminalo angioplastiju, lai
uzlabotu un uzturétu luminalo diametru periférajas artérijas, pieméram, augsstilba artérija un asinsvados zem celgala.

2.2 LietoSanas indikacijas

Amphirion Deep PTA katetrs ir ipasi paredzéts perkutanas transluminalas angioplastijas proceduram asinsvadu apvidos ar piekluvi
augsstilba artérijai un zem celgala esoSajiem asinsvadiem ar atsauces diametru, kas vienads ar izvéléto balonu izmériem vai lielaks
par tiem.

2.3 Kontrindikacijas
Nav iespéjams ar vaditajstigu Skérsot bojajumu. Amphirion Deep PTA katetrs NAV indicéts izmantoSanai koronarajas artérijas.

2.4 Kiliniskie ieguvumi

Kliniskie ieguvumi no limena caurlaidibas un asinsrites atjauno$anas ar Amphirion Deep PTA katetra palidzibu, arstéjot periféro
artériju nosprostojumus vai bojajumus, ietver ar artériju slimibu saistito simptomu izzu$anu, dzives kvalitates uzlabosanos un
palielinatu mobilitati. Ir apstiprinats, ka Amphirion Deep PTA katetrs ir droSs un efektivs instruments, kura kliniskie ieguvumi
paredzétaja populacija parsniedz riskus.

1. Tabula Amphirion Deep PTA katetra kliniskie ieguvumi
Datu galauzstadijumi un publicetie petijumi

IzvairiS8anas no amputacijas (ekstremitates saglabSana) pec 12 me-

neSiem Raditajs (n/N) [95% TI]
Gandini 20092 100,0% (31/31) [88,8, 100,0]
Jia 2021 98,2% (55/56) [90,4, 100,0]
Liistro 2013¢ 98,4% (63/64) [91,6, 100,0]
Wang 20094 94,1% (32/34) [80,3, 99,3]

Kaplana-Meiera novertejums (N) [SE]

Deloose 2009¢ 91,5% (N=35) [4,6%]
Troisi 2016 91,1% (N=24) [4,9%)]
IzvairiSanas no mérka bojajuma revaskularizacijas (TLR) péc Raditajs (n/N) [95% TI]
12 ménesiem
Gandini 2009 93,5% (29/31) [78,6, 99,2]
Jia 2021 76,8% (43/56) [65,3, 87,7]
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1. Tabula Amphirion Deep PTA katetra kliniskie ieguvumi (turpinajums)
Datu galauzstadijumi un publicétie petijumi

IzvairiSanas no amputacijas (ekstremitates saglabsana) pec 12 me-
nesiem Raditajs (n/N) [95% TI]
Pirmsproceduras un pecprocediras salidzinajums attieciba uz Videja = SD (N) [95% TI]
maksimalo noieto attalumu
Wei 20149 (pirms procedduras) 168,7+ 87,3 m (N=30) [137,5, 199,9]
Wei 2014 (péc proceduras) 654,3 + 278,3 m (N=30) [554,7, 753,9]
Pirmsproceduras un pécproceduras salidzinajums attieciba uz Re- | Vidéja = SD (N) [95% TI]
zerforda klasifikaciju
Wei 2014 (pirms proceduras) 3,1+2,0 (N=71) [2,6, 3,6]
Wei 2014 (péec proceduras) 0,3 + 1,1 (N=71) [0,04, 0,56]
Primara periféras artérijas caurlaidiba péc 12 menesiem Kaplana-Meiera novértejums (N) [SE]
Deloose 2009 52,9% (N=24) [7,4%)]
Sapju simptomu izzuSana péc proceduras Raditajs (n/N) [95% TI]
Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9, 89,6]
Wang 2009 73,5% (25/34) [55,6, 87,1]
Pilniga bruces sadziSana péc 12 ménesSiem Raditajs (n/N) [95% TI]
Jia 2021 75,0% (24/32) [55,6, 88,5]
Liistro 2013 67,1% (43/64) [54,3, 78,4]
Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9, 89,6]
Wei 2014 100,0% (12/12) [73,5, 100,0]
Bruces pilnigas sadziSanas laiks Videja = SD (N) [95% TI]
Liistro 2013 5,2+ 1,6 ménesi (N=43) [4,7, 5,7]
Wei 2014 3,2 £ 1,2 ménesi (N=12) [2,5, 3,9]

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

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

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

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

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

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

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

Intervences proceduras, izmantojot Amphirion Deep PTA katetru, drikst veikt tikai arsti, kuriem ir pieredze asinsvadu sistémas
invazivo arstéSanas metozu izmanto$ana.

So ierici drikst izmantot tikai kliniskos apstaklos sterila vidé.

2.6 lerices veiktspéjas raksturojums

Amphirion Deep PTA katetrs ir pa stigu ievadams katetrs ar balonu, kas piestiprinats distalaja gala. lerices konstrukcija un materialu
izvéle |lauj arstét nosprostojumus vai bojajumus periférajas arterijas. Materiali nodroSina elastibu un pielagotspéju, lai ierici varétu
virzit caur likumainiem asinsvadiem un virzit lldz distaliem bojajumiem. Balons tiek piepildits [idz ta iepriek$ noteiktajam diametram
un rada pastavigu, vieglu, uz aru vérstu speku, lai nodrosinatu caurlaidibu.

3 Bridinajumi

e Pirms procediras parbaudiet, vai ierice nav bojata un darbojas, ka paredzéts. Nelietojiet ierici, ja tas aré€jais vai ieks€jais
iepakojums ir bojats vai atvérts.
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Kad katetrs atrodas pacienta kermeni, manipulacijas ar to javeic atbilstoSas augstas kvalitates fluoroskopijas kontrolé. Pirms
balona katetra izvilk§anas no bojajuma vietas balons ir pilniba jaiztukSo, izmantojot vakuumu. Ja darbibas laika paradas
pretestiba, noskaidrojiet tas iemeslu un tikai péc tam turpiniet proceduru.

Balona uzpildi§anai nedrikst lietot gaisu vai gazveida vielu. Izmantojiet tikai ieteikto uzpildiSanas skidumu.

Neparsniedziet nominalo parrau$anas spiedienu (Rated Burst Pressure — RBP). RBP vértiba ir noteikta, nemot véra rezultatus,
kas ieguti, veicot testus “in vitro”. Lai izvairitos no spiediena parsniegsanas, ieteicams izmantot spiediena kontroles ierici.

Lai samazinatu asinsvadu bojajumu risku, uzpildita balona diametram aptuveni jaatbilst asinsvada diametram pirms
saSaurinajuma un aiz ta.

Izlietojiet katetru [1dz deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma.
Nedrikst lietot kopa ar Lipiodol™ vai Ethiodol™ kontrastvielam (vai citam kontrastvielam, kuru sastava ir o lidzek|u sastavdalas).

4 Piesardzibas pasakumi

Stierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoanai. So izstradajumu nedrikst lietot, apstradat un sterilizét atkartoti. Atkartota
lietoSana, apstrade vai sterilizéSana var ietekmét ierices strukturalo veselumu vai radit kontaminacijas risku, kas var izraisit
pacienta ievainojumus, slimibu vai navi.

Pirms katetra ievadi$anas nodroSiniet pacientam PTA standarta protokoliem atbilstoSu medikamentozo terapiju
(antikoagulantus, vazodilatatorus u. c.).

Izmantojot jebkuru katetru, javeic piesardzibas pasakumi, lai novérstu vai samazinatu asins recéSanu. Pirms lietoSanas visi
izstradajumi, kas tiek ievaditi asinsrites sistéma, ir jaskalo ar sterilu izotonisku fiziologisko $kidumu vai lidzigu $kidumu, lietojot
katetra vadiklas pieejas pieslégvietu. Apsveriet sistémiskas heparinizacijas izmantosanu.

Lietojiet katetru uzmanigi, lai izvairitos no katetra iespéjama bojajuma. Nelietojiet bojatu katetru.

Lai samazinatu iespéjamo gaisa iekluSanu sistéma, pirms proceduras sakuma ir svarigi parliecinaties, lai katetri ir stingri savienoti
visa aspiracijas un skaloSanas sistema.

Veicot procediras kalcificétas bojajuma vietas, Amphirion Deep PTA katetrs ir jalieto piesardzigi, jo $adu bojajumu virsma ir
abraziva.

Ja vaditajstiga nav redzama arpus gala, nekada gadijuma nevirziet uz priekSu PTA katetru.

Neméginiet virzit vaditajstigu, kad balons ir uzpildits.

Nevirziet katetru uz priekSu, ja jutat ievérojamu pretestibu. Izmantojot fluoroskopijas kontroli, janoskaidro pretestibas célonis un
javeic korigéjosas darbibas.

Lai aktivizétu LFC hidrofilo parklajumu, tieSi pirms Amphirion Deep PTA katetra ievadiSanas pacienta kerment kateru ir ieteicams
samitrinat ar sterilu fiziologisko $kidumu.

5 Blakusparadibas

Ar Amphirion Deep PTA katetra lietoSanu saistitas komplikacijas ir [idzigas tam, kas tiek saistitas ar standarta PTA proceduram.
lespéjamas komplikacijas var bat $§adas (bet ne tikai):

nave;

asinsizpludumi vai hematoma;

atkartota papla$inata asinsvada saSaurinasanas;

asinsvada atslanosanas, perforacija, plisums, spazmas vai bojajums;
reakcija uz medikamentiem, alergiska reakcija pret kontrastvielu;
hipotensija;

infekcija

arteriovenoza fistula;

sapes un jutigums;

aritmija;

pseidoaneirisma;

trombembolijas epizodes;

tromboze un/vai embolizacija;

sepse/infekcija;

endokardtts;

Jairnoticis nopietns incidents, kas saistits ar ierici, nekavejoties sazinieties ar uznémumu Medtronic un attiecigo kompetento iestadi
vai regulativo iestadi.

Latviski 100



6 LietoSanas noradijumi

Pirms angioplastijas rupigi parbaudiet visu lietoSanai paredzéto aprikojumu, tostarp dilatacijas katetru, lai parliecinatos, vai ta
funkcionalitate ir atbilstoSa. Parbaudiet, vai katetrs un sterilais iepakojums nav bojats piegades laika un katetra izmérs ir atbilsto$s
paredzétajai proceddrai.

1. UzpildiSanas ierices sagatavosSana

a.
b.

Sagatavojiet uzpildiSanas ierici, ieverojot razotaja noradijumus.

Pirms lietoSanas rupigi parbaudiet ierici, lai parliecinatos, vai katetrs un sterilais iepakojums transportéSanas laika
nav bojats. Kad balona aizsargapvalks ir samitrinats ar fiziologisko $kidumu, uzmanigi nonemiet aizsargapvalku,
pievérsot uzmanibu, lai darbibu gaita nerastos balona bojajumi. Ja ir jutama pretestiba, ar vienu roku pagrieziet
aizsargapvalku, vienlaicigi ar otru roku nekustigi turot kanulu.

2. Dilatacijas katetra izvele

Nominalajam balona izméram jabat vienadam ar (vai mazakam par) tas artérijas dalas iekS€jo diametru, kas atrodas pirms un
péc bojajuma. Ja sa8aurinajumu nevar Skérsot ar izveleta izméra dilatacijas katetru, izmantojiet katetru ar mazaku diametru, lai
veiktu iepriek$€ju bojajuma dilataciju, tadejadi atvieglojot piemeérotaka izméra katetra brivu kustibu.

3. Dilatacijas katetra sagatavosana

a.
b.
c.

d.

Katetrs ir iepakots aizsargstipa; uzmanigi iznemiet katetru no iepakojuma.
Iznemiet no balona zondi un aizsargkanulu.

Neuzpildita balonkatetra ir mazi gaisa burbulisi, kas pirms ta ievietoSanas pacienta kerment ir jaizvada. Lai to
paveiktu, pievienojiet trisvirzienu noslégkranu dilatacijas katetra uzpildiSanas pieslégvietai. Veiciet skaloSanu caur
noslégkranu. Pievienojiet pie noslégkrana Luer-lock veida $lirci, kas dal€ji uzpildita ar sterilu standarta fiziologisko
Skidumu un kontrastvielu. Balona uzpildiSanai nedrikst izmantot gaisu vai gazveida vielu. Novietojiet dilatacijas
katetru ar distalo galu un balonu lejupveérsta vertikala pozicija. Velciet atpakal virzuli un veiciet aspiraciju

15 sekundes, l1dz gaiss ir pilniba izvadits. Atlaidiet virzuli. Atvienojiet $lirci un izvadiet iesuknéto gaisu. Pievienojiet
Slirci atpakal un atkartojiet proceduru vairakas reizes, l1dz gaisa burbuli ir pilniba izsuknéti no balona.

Rupigi skalojiet [limenu, lietojot savienotaja luera tipa uzmavu.

4. UzpildiSanas ierices pievienoSana katetram

a.

b.

Lai izvadTtu gaisu, kas palicis balona uzpildidanas ierices distalaja luera savienojuma, ievadiet aptuveni 1 ml (cm3)
kontrastvielas.

Aizveriet noslégkranu un ar vieglu pozitivu spiedienu atvienojiet sagatavo$ana izmantoto Slirci. Péc §lirces
nonems$anas balona pieslégvieta paradisies kontrastvielas menisks. Parliecinieties, vai kontrastvielas menisks ir
redzams gan dilatacijas katetra balona pieslégvieta (uzmava), gan uzpildiSanas ierices savienojuma. Uzmanigi
pievienojiet uzpildisanas ierici balona dilatacijas katetra balona pieslégvietai.

5. PTA katetra Amphirion Deep lietoSana

a.

levadiet vaditajstigu caur hemostazes varstu, ieverojot razotaja noradijumus vai nozares standartpraksi. Uzmanigi
virziet vaditajstigu uz prieksu vaditajkatetra/ievaditaja kanula. Péc tam izvelciet vaditajstigu/ievaditaju, ja tas ir
izmantots.

. Pievienojiet stieplei griezes ierici, ja nepiecieSams. Parraugot darbibu fluoroskopiski, virziet katetra vadiklu

nepiecieSama asinsvada virziena un péc tam izvelciet katetra vadiklu cauri saSaurinajumam.

. Lai aktivizétu parklajumu, tiesi pirms ta ievadiSanas ievaditaja kanula samitriniet balonkatetru ar sterilu fiziologisko

Skidumu un, lai sagatavotos dilatacijas katetra ievadiSanai, ripigi aspiré€jiet un skalojiet vaditajkatetru (ja tas tiek
izmantots). levadiet dilatacijas katetra distalo galu vaditajstiga.

Piezime. Lai novérstu samezglo$anos, Ienam un pakapeniski virziet katetru, l1dz no katetra paradas vaditajstigas
proksimalais gals.

. Balonam esot pilniba iztuk3ota stavokli, virziet katetru Ienam cauri hemostatiskajam varstam. Japievérs uzmaniba,

lai hemostatiskais varsts butu noslégts tikai tik daudz, lai novérstu asins atpludi, taéu nodroSinatu dilatacijas katetra
brivu kustibu. Ja ir jutama pretestiba, katetru nedrikst virzit uz priekSu cauri adapterim.

. Lai fluoroskopijas kontrol€ novietotu balonu papladinamaja bojajuma vieta, izmantojiet rentgenstarojumu

necaurlaidigos balona markierus un péc tam uzpildiet balonu, sasniedzot attiecigo spiedienu (skatiet balona
spiediena atbilstibas tabulu). Starp uzpildém balona jasaglaba negativs spiediens.

. Pilntba iztukSojiet balonkatetru. Caur hemostatisko varstu izvelciet no vaditajkatetra/ievaditaja kanulas iztukSoto

dilatacijas katetru un vaditajstigu. Pievelciet hemostazes varsta rievoto pogu.

. JanepiecieSams, balonkatetru var apmaintt virs vaditajstigas, kas paliek asinsvada, lai izmantotu dazada veida un

izméra balonus.

. Péc lietoSanas $is izstradajums var radit potencialu biologisku apdraudéjumu. Lietojiet $adas ierices un no tam

atbrivojieties saskana ar pienemto medicinisko praksi, ka art piemérojamiem vietéjiem, regionalajiem un valsts
likumiem un noteikumiem.
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7 Piegades informacija
Amphirion Deep PTA katetrs tiek piegadats sterils un ir paredzéts vienreizéjai lietoSanai. Tas ir sterilizéts ar etilénoksida gazi un paliek
sterils, kamér iepakojums nav atvérts vai bojats. Izmantojiet izstradajumu l1dz termina beigam, kas noradits péc “Izlietot [1dz:”.

Uzmanibu! Nelietot, ja iekS€jais iepakojums ir atverts vai bojats.

8 Uzglabasana
Glabajiet ierici sausa vieta arpus saules staru iedarbibas.

Nomainiet krajumus, lai ierice tiktu izlietota pirms deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma etiketes.

9 AtbrivosSanas no ierices

Atbrivojieties no Sis ierices saskana ar visiem piemérojamiem likumiem, noteikumiem un slimnicas proceduram, ieskaitot tos, kas
attiecas uz biologiski bistamiem atkritumiem, mikrobiologisko apdraudé&jumu un infekciozam vielam.

10 Garantijas atruna
Piezime. ST garantijas atruna neattiecas uz Australiju.

Bridinajumi uz izstradajuma markejuma ietver plasaku informaciju un ir uzskatami par Sis garantijas atrunas neatnemamu dalu. Lai
gan Sis izstradajums ir razots rupigi kontroletos apstaklos, Medtronic nevar kontrolét apstaklus, kados Sis izstradajums tiek lietots.
Tadél Medtronic atsakas no visam ar izstradajumu saistitajam tieSajam un netie§ajam garantijam, tostarp (bet ne tikai) visam
netieSajam kvalitates garantijam vai garantijam par piemeérotibu noteiktam méerkim. Uznémums Medtronic nav atbildigs par fizisku vai
juridisku personu mediciniskiem izdevumiem vai tieSiem, nejausiem vai netieSiem zaudéjumiem, kas radusies izstradajuma
lietoSanas laika, defekta, klimes vai darbibas traucéjumu dél, neatkarigi no ta, vai zaudéjumu atlidzibas prasibas pamatojums ir
garantija, ligums, likuma noteikts atlidzinams zaudéjums vai cits pamatojums. Nevienai personai nav tiesibu saistit uznémumu
Medtronic ar kadu pazinojumu vai garantiju attieciba uz So izstradajumu.

lepriek§ minétie iznémumi un ierobezojumi nav paredzéti un nav skaidrojami ta, lai butu pretruna ar piemérojamo tiesibu aktu
obligatajiem nosacijumiem. Ja kada garantijas atrunas dala vai noteikums tiek uzskatits par nelikumigu, nepiemérojamu vai ir
pretruna ar likumu kompetentas jurisdikcijas tiesa, tas neattiecas uz paréjam Sis garantijas atrunas dalam vai noteikumiem, un visas
tiesibas un saistibas ir jaskaidro un jaisteno ta, it ka garantijas atruna nebutu minéta par nederigu uzskatita dala vai noteikums.
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1 Onuc

HareTtepot co 6anoH 3a PTA Amphirion Deep e HameHeT 3a nepKyTaHa TpaHcayMuHaHa aHrnonnactuka (PTA) Ha manm
nepugepHu aptTepum.

Onnataumnckunot KateTep 3a PTA npeky xuua Amphirion Deep KOj ce cOCTOM Of, LeBKa CO ABOEH JIYMEH Koja NPOKCUMasTHO
3aBpLuUyBa CO CrnojKa (rasa) Bo 06MK Ha ,,Y“ 1 AncTanHo, co 6anoH 6a13y 40 BPBOT Ha KaTteTepoT. [1paBMOT NPUKIYHOK Ha cnojkaTta
BO 06/MK Ha ,Y* € B/Ie3 3a MLATa-BOAMIKA, & CTPAHUYHUOT NPUKJIYHOK Ce KOPUCTH 3a Aiyee 1 3a UCTULLYBahe Ha 6anoHoT. [lBaTta
JlyMeHa MMHyBaarT H13 Lienara JOoMKWHa Ha ueBKaTa. JIlyMeHOoT 3a )uuara-Bon/iKa OBO3MOXKYBa KOPUCTEHE HA IULN-BOAWIIKK 3a
NnonecHoO NOMECTyBaHe HaHanpes Ha KaTeTepoT A0 M HM3 CTeHo3aTa LWTo Tpeba Aa ce aunarvpa v Toj 3aBplLuyBa Ha BPBOT Ha
KateTepoT. MakcumanH1oT auvjameTap Ha )uuarta-soguaka e 0,014 in (0,36 mm).

Bo cTepmnHOTO NakyBame UMa urna co nyep-crojKa 3a nonecHo BMETHYBare Ha Huuarta-soguaka og 0,014 in (0,36 mm) 1 wrmnka
3a NOJIECHO paKyBahe 1 ApHEeHe Ha KaTeTepoT BO CTEPUITHOTO nosie. YnoTpebamBaTa JOHKMHA Ha KaTeTepoT 3a NPeKy xuua e
120 cm 1 150 cm. BanoHOT e an3ajHupaH ga AOCTUIHE ONpeaeneH avjameTap nNpy onpegeseH NpUTHUCOK (BUAM ja TabenaTa Ha
CO06Pa3HOCT LUTO € BKAy4eHa BO NaKyBameTo). 3a NpaBuIiHO Aa Ce HamecTu 6an10HOT Nog GlyopoCcKonuja, Ha LieBKaTta, Nog cammoT
6asIoH ce NocTaByBaaT PeHArEeHCKM BUAIMBU IEHTU-03HAYYBauM KoM ja geduHupaar umamHgpuyHara obnact. Karetepot uma
Ma3eH W MEK BPB KOj He NPeA13BH1KyBa TpayMu 3a NoAECHO NOMECTYBaHe HaHanpes HU3 cTeHo3ara. 3a NoecHO NOMECTYBaHEe Ha
KaTeTepoT HaHanpes, HU3 BaCKy1apHUOT PErMoH 1 HM3 CTeHO3aTa Ha CafloB1Te, Ha AMcTanHaTa ueBKa (23 cm o 25 cm) 1 Ha
6a/I0HOT MMa HUCKOKOHTaMuHMpayku (LFC) xuapoduneH npemas.

HartetepoT co 6anoH 3a PTA Amphirion Deep e goctaneH Bo NOBEKE roNeMUHM Ha 6asoHU. HOMWUHaNHWUTE AuMjaMeTpu U SOJTHUHM
Ha GasIoHOT Ce OTMneYaTeHM Ha aBaTa Ha KaTeTepoT.

2 HameHa

HameHara Ha KateTapoT co 6ai0H 3a PTA Amphirion Deep e fa ja 06HOBM NaTeHTHOCTA Ha IyMEHOT M NPOTOKOT Ha KPB A0
nepudepHUTe apTepuu, KaKo LWTO ce pemopasiHata apTepuja u caloBUTeE MNog, KONEHOTO.

2.1 lMonynauuja Ha NaLMeHTU 3a KOU € HaMeHeTo

HareTtepot co 6anoH 3a PTA Amphirion Deep € HameHeT 3a NauueHTU KOULLTO Maat noTpebda of NepKyTaHa TpaHCyMUHaHa
aHrvonaacTMKa 3a ga ro nogobpar 1 fja ro oaprysaaTt AujamMeTapoT Ha JIYMEHOT BO NepUdEpHUTE apTeEPUN UM HATUBHUTE UK
CUHTETUYKUTE apTEPUOBEHCKU UCTYNN 3a Aujann3a, KaKo LITO ce pemopasiHaTa apTepuja U cafoBUTE NOJ KOJIEHOTO.

2.2 UHpMKauum 3a ynotpeba

Hatetepot 3a PTA Amphirion Deep e nocebHO An3ajHupaH 3a NepKyTaHa TpaHCAyMUHaIHa aHrMonaacTuKa Ha BacKy/1apHU
pEervoHu, Kako LITo e hemMopasiHaTa apTepuja U KpBHUTE CafloBM1 NOA KOJIEHOTO, CO pedepeHTEH AnjameTap eHaKOB WIW MOroeM
o U3bpaHuTe rofleM1UHMN Ha GaIoHOT.

2.3 HoHTpauHauKauum

Jlesnjata ga He MOXe Aa ce npemMuHe co xuuarta-soannka. Hatetepot 3a PTA Amphirion Deep HE e HameHeT 3a Kopuctene BO
KOpOHapHW apTepuu.

2.4 KNWHWYKK NpUAOGUBKHU

HanHnukmMTe npnaobmeKmn og 06HOBYBaHE HA NAaTeHTHOCTa Ha IYMEHOT M MPOTOKOT Ha KpB co KaTeTepoT 3a PTA Amphirion Deep
npv TpeTMaH Ha nepudepHU apTEPUCKU OKIY3NN UK NIe3MM BKJTydyBaaT: OTCTpaHyBahe Ha CUMMTOMM MOBP3aHW CO apTePUCKM
60necTn, nogobpyBarse BO KBA/IMTETOT HA MBOT M 3ronemeHa nogsuHocT. Katetepot 3a PTA Amphirion Deep e 6e36eeH u
edeKTMBEH CO K/IMHWYKKN NPUAOOMBKM, HAAMWHYBAJKM MM PU3ULMTE 3a HAMeHeTaTa nonynauuja.

Ta6ena 1. Amphirion Deep KanHWMYKM NpraobreBKm Ha KateTepoT 3a PTA

MopaTo4yHU 3aBPLUHU TOYKM U OGjaBEeHU CTyaUU
Bes amnyTauuja (cnacysare Ha eKcTpeMuTeT) Ha 12 meceuu Cranka (n/N) [95% CI]
Gandini 20092 100,0% (31/31) [88,8, 100,0]
Jia 2021 98,2% (55/56) [90,4, 100,0]
Liistro 2013¢ 98,4% (63/64) [91,6, 100,0]
Wang 20099 94,1% (32/34) [80,3, 99,3]
KannaH-Majep npoueHKa (N) [SE]
Deloose 2009° 91,5% (N=35) [4,6%]
Troisi 2016 91,1% (N=24) [4,9%]
Be3 op TLR Ha 12 meceuu Cranka (n/N) [95% CI]
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Ta6ena 1. Amphirion Deep KnanMHWYKKM Nprgo6uBKK Ha KaTeTepoT 3a PTA (Npogo/ysa)
MopaTo4yHU 3aBPLUHU TOYKM M OGjaBEeHU CTyAUU

Be3 amnyTauuja (cnacyBare Ha eKcTpeMmuTeT) Ha 12 meceuu Cranka (n/N) [95% CI]

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

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

MakcumanHo pacTojaHue 3a ogetre npep npoueaypa Hacnpotu no | CpepgHa BpegHocT + CTaHaapAHO oTcTanyBambe

npoueaypa (N) [95% CI]

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

Wei 2014 (no npoueaypa) 654,3 + 278,3 m (N=30) [554,7, 753,9]
Knacuduraumja Ha PyTtepdoppa npea npoueaypa HacnpoTu no npo- | CpegHa BpegHocT + CTaHaapAHO oTcTanyBatbe
ueaypa (N) [95% CI]

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

Wei 2014 (no npoueaypa) 0,3+ 1,1 (N=71) [0,04, 0,56]

NMpumapHa npoogHocT Ha nepudepHa apTepuja Ha 12 meceuu HannaH-Majep npoueHKa (N) [SE]

Deloose 2009 52,9% (N=24) [7,4%]
OTcTpaHyBare Ha CUMNTOMUTE Ha 60/1Ka No npoueayparta CranKa (n/N) [95% CI]

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

Wang 2009 73,5% (25/34) [55,6, 87,1]
LienocHo 3asppaByBake Ha paHUTe Ha 12 meceuu Cranka (n/N) [95% CI]

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

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

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

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

Bpeme g0 uenocHo 3a3gpaByBatbe Ha paHUTe CpepHa BpegHocT + CTaHaapAHO oTcTanyBakbe
(N) [95% CI]
Liistro 2013 5,2 + 1,6 meceum (N=43) [4,7, 5,7]
Wei 2014 3,2 + 1,2 months (N=12) [2,5, 3,9]

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

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

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

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

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

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

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

MHTEpBEHLMCKUTE NOCTarNKW CO KOPUCTEHE Ha KaTeTepoT 3a PTA Amphirion Deep Tpeba aa rv usBpLlyBaaT camo IeKapy KOULLTO
MMaar UCKYCTBO CO MHTEPBEHLMCKMU TEXHUKW BO BACKY1APHUOT CUCTEM.

lMomaranoTo Tpe6a Aa ce KOpncTn camMmo BO K/IMHUYKK YCJZI0BU BO CTEPU/IHA CpenHa.

2.6 HapaKTepucTUKU Ha PYHKLUOHUPaHE Ha NoMaraaoTo

Hatetepot co 6asoH 3a PTA Amphirion Deep e KaTeTep npeKy *uua co 6a70H N0OBp3aH Ha AUCTaHUOT BPB. LieNI0OCHWOT am3sajH v
MaTepujasHUOT e A03BOyBaaT TPETMaH Ha OKJy3UK UK Ne3nn BO nepudepanHuTe aptepun. Matepujanvte oBO3MOKyBaat
HNEKCUBUAHOCT M NPUCNOCOBAMBOCT 3a ABUHKEHE HU3 HEpaMHATa aHaToMuja U Ciefere Ha AucTanHuTe nesmu. banoHoT ce gyBsa
[10 NPETXOAHO OAPEAEHVOT AMjaMeTap M HaHecyBa NocTojaHa, HeXHa HaaBOpeLUHa C11a 3a Ja ce BOCNOCTaBW NaTeHTHOCT.
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MNMpeaynpepyBara

Mpes fa 3anoyHeTe Co NocTankara, Npereaajte ro noMarasoTo 3a ia Ce yBepuTe fieKa Npou3BOAO0T € HEOLUTETEH U
tyHKLMOHaneH. He ynoTpe6yBajTe ro nomaranaoTo AOKOJIKY HafBOPELIHOTO UM BHATPELIHOTO NaKyBarbe Ce OLUTETEHU UK
OTBOPEHM.

Hora KaTeTepoT e Bo Te/10T0, Tpeba Aa ce ynpasysa camo CO JOBO/IHO BUCOKOKBaUTETHa thiyopocKonuja. Mpes noeneKysae
Ha HaTeTepoT Co 6asloH 04, SieaujaTa, 6a/10HOT Mopa Aa 61ae LieIOCHO UCTULLIEH CO BaKyyM. JLOKOJIKY Npu paKyBareTo ce jaBu
OTrop, Npes Aa NPoAO/IKUTE, YTBPAETE ja NpuyMHaTa 3a oTroporT.

3a HagyByBatrbe Ha 6a/IOHOT He KOpUCTETE BO3AYX, HATY KakBW BUJI0 Apyru racoBu. YNoTpebyBajTe ro camo npernopadyaHoTo
CPEACTBO 3a AyBarbe Ha 6a/10HOT.

He V|3ﬂ0}+(yBajTe ro nomMmarasioTo Ha opraHCKu1 pacTeopyBayiu, Ha nprumMep asiKoxos.

He HagMuHyBajTe ro HOMUHaNHUOT NPUTUCOK Ha npcKaree (HIMM). HIMM ce 3acHoBa Bp3 pe3yntaTnte o4 TECTUPAHETO MH
BuTpo. Ce npenopadvyBa ynoTpeba Ha ypes, 3a cnefere Ha NPUTUCOKOT 3a Aa Ce Cnpeyu nojasa Ha NPeBUCOK NPUTUCOK.

3a HamaJstyBare Ha pU3UKOT OJ oliTeTyBame Ha KpBHUTE CaOBMH, ,Cl,VIjaMeTapOT Ha HaayBaHUOT 6anoH Tpe6a Aa 6VI,CI,e
I'IpMGI'IVI}-KHO HONKY ,quameTapOT Ha KPBHUOT caj WTOo Ce Haora NPOKCHUMaJIHO N AUCTa/IHO O CTeHOo3ara.

KaTeTepoT ynoTpe6eTe ro npes UCTeKyBaHeTO Ha POKOT Ha yNnoTpe6a 03HaYeH Ha NaKyBaHEeTo.

He ynoTtpebyBajTe ro co KoHTpacTHuTe cpeacTta Lipiodol™ maum Ethiodol™ (1nv co camMyHM Apyrn KOHTPaCcTHW CPeACTBa LUTO
coapHaT KOMMOHEHTU Ha OBWE areHch).

Mepku Ha npeTnasnusBocT

OBa nomarasno e HaMeHETO CaMo 3a efHOKpaTHa ynoTpebda. YpenoT He Tpeba aa ce ynotpebyBa, 06paboTyBa niv cTepuamsmpa
noBTOPHO. MNoBTOpHaTa ynotpeba, NoAroToBKa WK CTepuM3aLmja MOxe Aa ro 3arpo3ar CTPYKTYPHUOT MHTErpuUTET Ha ypeaoT
WK MOXe Aa co3aanaT PU3MK O KOHTaMMHauMja Ha momaranoTo, LWTO NaK MoXe Aa NpeAv3BuKa nospeaa, 601ecT uam cmpT
Ha naumneHToT.

MNpen BMETHYBare Ha KaTteTepoT 3a Auaartauuja, Ha naumeHToT Tpeba ga My ce gage CoogBeTHa Tepanuja Co 1EKOBMU
(aHTWKOarynaHT, Ba3oguaararop, UTH.), KaKo LWTO e NPeaBUAEHO BO CTaHAap4HUTE NpoTokoam 3a PTA.

Hora ce ynotpebyBa KakoB 6110 KateTep, Tpeba ga ce npesemMar MepKU Ha NPeTNasIMBOCT 3a CnpevyBaHe M HamaslyBame Ha
3rpyTyyBameTO. lNpeg ynotpeba, ncnepete nan UCNIaKkHeTe r'm CUTE MPOM3BOAM KOM Ce BHeCyBaaT BO BACKY/1apHUOT CUCTEM
CO CTEPUIEH, M30TOHNYEH (PU3NONOLLKK PACTBOP WM CIMYEH PacTBOP NPEKY NPUKIYHOKOT 3a B/Ie3 Ha HuuaTa-BoAnIIKa.
3emeTe ja npeaBug ynotpebata Ha cMCcTeEMCKa xenapuHuaauuja.

BHMMmaTenHO paKyBajTe CO KaTteTepoT 3a Aa He ro owTeTuTe. He ynoTpebyBajTe owTeTeH KaTeTep.

3a aa ce HamMmann Ha MMHUMYM MOXHOCTA 32 BHECYBar-e BO3AYX BO CUCTEMOT, NPes Aa NPOAOIKNUTE, MOpa a BHMMaBaTe
CMOjKMTE Ha KaTeTepoT Ja ce A0OPO 3aUBPCTEHU MPU acNMPUPaHETO U NJIAaKHEHETO HA CUCTEMOT.

MNopaan abpasmBHaTa NpMpoaa Ha 0BOj BUA, ie3uu, KateTtepoT 3a PTA Amphirion Deep Tpe6a ga ce KopucTu BHUMATEsTHO Npu
NnocTanKkm co KanunduumpaH 1esmu.

HuKoraw He nomecTyBajTe ro HaHanpes KateTepoT 3a PTA 6e3 xuuaTta-BoguaKa a usnerysa of BpBOT.

Hukoraw He o6uayBajTe ce fa ja noMecTyBaTe HKuuaTa-Boan/iKa Kora 6a10HOT e HaJyBaH.

He nomecTyBajTe ro HaHanpes KateTepoT Kora uma 3HauuTeneH otnop. NpuymHara 3a oTnopoT Tpeba Aa ce onpeaenu co
dnyopocKonuja 1 fa ce Npeseme HeLTO 3a Aa ce Nonpasu cocTojbara.

3a fa ce aKTMBMpPa HUCKOKOHTaMuHMpadkmoT (LFC) xuagpoduneH npemas, ce npenopadvyBa a ce HaBoAeHW KateTepoT 3a PTA
Amphirion Deep co cTepuneH d1U3NOJIOLLKN PacTBOP BeAHaLl npef BMETHyBare BO Te/10TO.

HecaKkaHu epeKTun

HomnavkaummTe noBp3aHu co ynotpebara Ha PTA kateTepoT Amphirion Deep ce caMYHM Ha OHWE LUTO Ce NOBP3aHKU CO
ctaHgapaHuTe PTA noctanku. MOXHW KOMNIMKaUWK, Mery apyrurte, ce U CaegHuTe:

CwmpTt

HpBapeme nam xematom

PecTeHo3a Ha gunatmpaH KpBeH caf

Oncerumja, nepdopaumja, NpcKame, rpyere an NnoBpega Ha KpBeH cag,
PeaKuuu Ha neK nnuv aneprucka peaxumja Ha KOHTPacTHO CPeacTBO
XunoTteHsuja

MHdeKrumja

ApTepuoBeHcKa pucTyna

Bonka v wyBCcTBUTENHOCT

Aputmum

MNMceBpoaHeBpusma
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e Enunsopun Ha Tpom6oembonuja
e Tpom6o3a u/ nnv embonnsaumja
¢ Cenca/ vHpeKumja

e EHaokapauT

AKO HacTaHe CepMO3€eH MHLMAEHT NOBP3aH Co MoMarasnoTo, BegHall npujaseTe Kaj Medtronic  coogBETHUOT HaA1EKEH OpraH nam
perynaTtopHo Teso.

6 YnarcTtBO 3a ynorpeba

Mpea aHrvonnacTMKara, BHMUMaTesIHO NpereajTe ja uenara onpemMa LUTo Ke Ce KOPUCTU BO TEKOT Ha nocTarnkara, BKAYYUTEHO U
KaTeTepoT 3a Aunarauuja, 3a fa ce yBepute feKa GyHKLMoHUpa npaBuiHo. MpoBepeTe fanu KaTeTepoT U CTEPUSTHOTO NaKyBarbe
He ce OLITETEHW NpU UCMopaKaTa 1 ileKa roleMuHaTa Ha KaTeTepoT e COOABETHA 3a KOHKPETHaTa nocTarka 3a Koja e HaMeHerT.

1. NoaroToBKa Ha ypepoT 3a HagyByBare

a.
b.

MNMoaroTeeTe ro ypedoT 3a HagyByBaHe CNopes ynaTtcTBOTO Ha MPOU3BOAUTENOT.

MNpep ynoTpeba, BHUMATENHO NPOBEPETE ro 3a Aa Ce yBEPUTE AeKa KaTeTEPOT M CTEPU/IHOTO NaKyBare He ce
owTeTeHn npu ncnoparkarta. OTKaKo Ke ja HaBNamHUTE 3alUTMTHaTa 06BMBKA Ha 6a/IOHOT CO (M3NOOLLIKK
pacTBOp, BHUMATE/IHO OTCTPAHETE ja, 6e3 Aa ro owTeTnTe 6a10HOT. Bo cyyaj Ha oTnop, CBUTKAjTE ja 3aliTuTHaTa
06BMBKa CO efHaTa paKa, a co gpyrara LBpCTO APKETE ja LeBKaTa.

2. U3bupatbe KaTeTep 3a gunarauymja
HomuHanHata ronemmHa Ha 6a10HOT Mopa fa ce n3bepe ga buae egHaxkBa U nomana of BHaTPELLHUOT AujaMeTap Ha
apTepujaTa NPOKCUMaJsIHO W AUCTa/IHO Of Ne3ujata. AKO CTeHo3aTa He MOXe Ja ce NPeMUHE CO NOCaKyBaHUOT KaTeTep 3a
annatauuja, ynotpebeTe KateTep Co nomas avjameTap 3a npegauiaraumja Ha iesvjata v NosaecHoO NOMMHYBaHETO Ha
KarteTep 3a gunaraumja co N0COoOABETHA FoIEMUHA.

3. MNopgrorByBare Ha KaTeTepoT 3a AusiaTauuja

a.
b.
c.

d.

HaTeTepOT € CnaKyBaH BO 3alUTUTEH o6paq; BHMUMaTe/IHO n3BageTe ro KateTepoT o4 NakyBaHeTO.
OTCTpaHeTe r'M CTUNETOT M 3allTUTHaTa 06BMBKA oa 6an0oHOT.

Bo nctuweHa coctojba, KaTeTepoT CO 6aNOH COAPHKM CUTHN MEYPUMHA BO34YX LUTO Tpeba Aa ce oTcTpaHar npeg
BMETHYBaH€ Ha KaTeTepoT. 3a Aa ro CTOpMTE Toa, CNojTe TPUHACOYEH BEHTUI1 HA OTBOPOT 3a lyerbe Ha KaTeTepoT
3a gunatauuja. UcnnakHeTe NpeKy BEHTUNOT. Ha BEHTUI0T NOBP3ETE LWNPUL, CO Iyep-CrojKa, Ae/lyMHO HanoaHeT
CO CcTepuieH hU3MONOLLKM PacTBOP M KOHTPACTHOTO CPEACTBO. 3a HaflyByBare Ha 6a/I0HOT HUKOrall He
ynoTpebyBajTe BO34yX, HUTY Kaksu 610 gpyrun racosu. KatetepoT 3a gunarauuja noctaBeTe ro BepTUKasHo,
OWCTasIHUOT BPB W 6aNOHOT Ja ce CBPTEHW KOH Aoy. [ToBneyeTe ro KAMnoT v acnupupajte 15 cekyHam joaeKa He
nanese cuot Bo3gyx. OnywTeTe ro KAmnot. OABojTe ro WNPULOT U UCTUCHETE ro cCOB6paHMOT Bo3ayX. [oBTOpHO
CrojTe ro WnpuuoT M NOBTOPETE o 4ejCTBOTO HEKOJIKYNaTH foAeKa BO 6a/IOHOT HEMA HUTY €4HO Meypye BO3ayX.

ﬂyMeHOT Ha XuuaTta cCoOoABETHO UCNJTaKHETe ro Npery nyep nNpuKay4oK Ha rnasara.

4. CnojyBarbe Ha ypeaoT 3a fiyere CO KaTeTepoT

a.

b.

3a fa ro oTCTpaHWTe BO34YXOT KOj € OCTaHaT BO AUCTa/IHUOT JIyep NPUK/YYOK Ha ypeaoT 3a HafyByBare,
ocno6oaete okony 1 ml (cm3) KOHTPACTHO CPEeACTBO.

Co BeHTMNOT BO 3aTBOpPeEHa NO3MLMja, OABOjTE IO WNPULOT YNoTpebeH BO NOAroToBKarTa co 61ar no3uMTUBEH
npuTUCOK. Hora Ke ce oTCTpaHu WNpULOT, MEHUCKYCOT Ha KOHTPACTHOTO CPEACTBO Ke Ce MNojaBu BO MPUKJTYHOKOT
Ha 6as10HOT. [TpoBepeTe fanv MEHUCKYCOT Ha KOHTPACTHOTO CPEACTBO € BUAJ/IMB U BO MPUKJIYYOKOT (r1aBarta) Ha
6asIoHOT Ha KaTeTepOT 3a Aunataluuja v Bo crnojKaTta Ha ypeaoT 3a Ayerse. LIBpcTo noBp3eTe ro ypeaoT 3a fyere
CO NMPUKJTYYOKOT Ha 6aIOHOT Ha KaTeTepoT 3a gunaraumja.

5. Ynorpe6a Ha Katetepot 3a PTA Amphirion Deep

MaKepoHCKHM

a.

Cnep,ejr'(m 0 ynaTtCTBOTO Ha NPOU3BOAUNTENIOT UM CTaHJapAHUTE NPaKTUKN, BMETHETE ja Huuarta-sogusiKa H13
XEMOCTaTCKUOT BEHTU/. BHMMaTenHo ﬂOMeCTyBajTe ja Huuarta-BogusKa HaHanpen Bo
HaTeTepOT-BOp,VI‘-I/O6BVIBHaTa 3a BoBejyBame. Hora ke 3aBpLlinTe, nopsievHeTe rm H-{VILl,aTa-BOﬂ,VU'IHa/BOBe,U,yBa‘-IOT,
aKo CTe ' KopucTene.

. AKo caKarte, NpuKayeTe ypef 3a poTupare Ha xuuata. Co dyopocKonuja, BoAeTe ja xuuaTa-BoguaKa 4o

nocakyBaHUOT KpPBEH caj, a noToa rnpeKy cteHo3ara.

. 3a Aaro axktuBuparte npemMasoT, HaBoAeHEeTe ro KateTepoT Co 6asnoH co cTepuneH PU3NOIOLKHK pacTBOp npes ga

ro BMETHETe BO 06BMBKaTa 3a BoBeAyBare U LLe/1I0CHO achpMpajTe M ncnnaKkHeTe ro KatetTepoT-Bo4u4, Kako
noaroToBKa (I-(Ol'a Cce Kopuctu I-(aTeTep-BOp,W-I) 3a BoBejyBaHe Ha KaTeTepoT 3a ,Cl,VIl'IaTaLJ,Mja. AuctanHunoTt BpB Ha
HaTeTepoT 3a p,VIﬂaTaLl,Mja nocTaBeTe o Bp3 ¥Huuarta-BoanKa.

3a6eneluKa: 3a aa u3berHete NpeBUTKyBatbe, MOMECTYBajTe ro KaTeTepoT 3a Aunarauuja HaHanpes 6aBHo,
MaJsIKy Mo Masiky, Cé JofieKa Of, KaTeTepoT He Ce NMoKame NPOKCMMAIHUOT Kpaj Ha HuLaTa-BoanKa.

. Hora 6anoHot e LeN0CHO UCTULLIEH, KaTeTepoT I'IOMeCTYBajTe ro HaHanpepj 6aBHO HM3 XEMOCTATCKUOT BEHTU.

Tpe6a Aa ce nMma npegsua aeKa XeMOoCTaTCKMOT BEHTW/1 € 3aTBOPEH CaMO KOJIKY Aa cnpeyun BpaF{al-be Ha KpBTa
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cenak fo3B0JlyBa JIECHU ABUMHEHA Ha KaTeTepoT 3a Aunataumja. AKO HaMaeTe Ha oTrnop, He MOMECTYBajTe ro
HaHanpez KaTeTepoT HW3 aJanTeporT.

e. Co nomoLu Ha /lyopOoCKONUja U PEHAreHCKM BUAMBUTE O3HaYyBa4M, NOCTaBeTe ro 6as0HOT BO sie3ujara LUTo
Tpeba ga ce gunartmpa, a notoa HagysajTe ro 6as0HOT A0 COOABETHUOT NPUTUCOK (MornegHeTe ja Tabenara 3a
C006pasHoOCT 3a 6anoHOT). OaprKyBajTe HeraTMBEH NPUTUCOK Ha GaSIOHOT MOMEFY CEKOE Alyerbe.

f. LlenocHo uctmeTe ro KatetTepoT co 6as10H. HM3 XeMOCTaTCKMOT BEHTWUI MOB/IEYETE MM UCTULLEHNOT KaTeTep 3a
avnarauuja v xuuarta-BoguKa off KateTepoT-BoaMy/06BMBKaTa 3a BOBeAYyBaHe. 3aTerHeTe ro KonyeTo Ha
XEMOCTaTCKMUOT BEHTU/I.

g. Mo notpeba, KaTeTepoT CO BaIOH MOXKE Aa Ce 3aMEHU CO Pas/IMyHN BULOBU UM FOJIEMUHW HA 6aN0OHM NPEKY
*uuaTa-BoAW/IKa LUTO OCTaHyBa BO CafoT.

h. OBoj npon3Boa MoXKe fa 6uae 6MONOLLIKM OnaceH OTKaKo Ke ce ynoTpeou. PaKkyBajTe n uchpnajte ru BakBuTe
romMarasia Bo COr1aCHOCT CO npudaTeHaTa MeguLMHCKa NpaKkca v NPUMEH/IMBUTE JIOKaIHWU, PErMOHAJTHA U
HaLMOHaIHM 3aKOHM M MPOMUCH.

7 HaumH Ha ucnopaka

Amphirion Deep PTA KaTeTepoT ce ucrnopadvysa CTeEpUIEH U HAMEHET 3a e HOKpaTHa ynotpeba. Toj e cTepuansmpaH co rac eTuaeH
OKCWJ, M OCTaHyBa CTEPUJIEH CE' A0AEKAa HE Ce OTBOPM U/ OLUTETU NaKyBaheTo. [poM3BOA0T Aa ce ynoTpebu npes UCTEKyBaHhe
Ha pOKOT Ha ynoTpeba.

OnomeHa: Ja He ce KOpUCTM AOKOJIKY BHATPELUHOTO NaKyBaHe € OTBOPEHO MU OLUTETEHO.

8 YyBame
,Cl,a ce 4YyBa nomarasnoTto Ha CyBO MeCTO nogasiery o[ coH4YeBa CBET/IMHA.

He uyBajTe rv KaTeTepuTe Ha MeCTa AMPEKTHO U3/IOKEHW HA OPraHCKW PACTBOPYBaYM, JOHU3MPAYKO 3payetbe Uar yITpaBMoIeToBa
cBeTMHa. PoTupajTe rv sanmxuTe Taka WTo Ke ro ICKOPUCTUTE NoMaraaoTo npes 4a My UCTede POKOT Ha ynoTpeba o3Ha4yeH Ha
naKyBar-eTo.

9 ®pnawe Ha nomarasaoTo

Hora nomaranoto e 3a BO oTnag, nocranere Co HEro BO COMTACHOCT CO BaeYKUTE 3aKOHM, MPONMUCK 1 BOSIHWMYKM NpoLeaypH,
BKJ1y4YBajKW M'M 1 OHME BO BPCKa CO BMOJIOLLKA ONACHOCT, ONACHOCT Of, MMKPOOU 1 3apasHn CyrncTaHLmu.

10 OrpaHquBal-be Ha oAroBopHOCTa WTO npou3nsierysa opf rapaHLmjaTa
3abenewka: OBa ogpeHyBabe 0f, 04roBOPHOCT BO OLHOC Ha rapaHuujata He Bamu Bo ABCTpanuja.

MpepynpeayBaraTa 03HA4YEHW Ha ETUKETATa Ha NPOW3BOA0T COAPHAaT NoAETaIHU MHDOPMALMKM M Ce CMeTaaT 3a COCTaBEH e/ O,
0OBa 0ApeKyBarbe 0f, OArOBOPHOCT BO OAHOC Ha rapaHuujata. Mlako npon3BofoT € Npou3BeAEH BO BHUMATEIHO KOHTPOIMpaHn
ycnoBwu, Medtronic Hema KOHTPOJ1a BP3 YyC/I0BMTE BO KOMLLTO Ce ynoTpedysa npon3sBoaoT. Medtronic, nopaam oBa, r'v oTHamyBa cuTe
rapaHLumu, M3peyHn U UMMNANLMPaHK, BO BPCKa CO MPOM3BOAO0T, BKIYYYBajKM M'M, HO HE OrpaHnyyBajkM ce Ha MMnanumMpaHara
rapaHuuja 3a KomepuujanHa Bpe4HOCT MM NOrogHoCcTa 3a ogpeseHa HameHa. Medtronic Hema fa 6uae ofroBopHa Npeg, mua nam
Cy6jeKTn 3a KakBu 6110 MEAULMHCKU TPOLLOLM UK APYTU AUPEKTHU, CyYajHU UK NOCNEANYHM OLITETYBaHa NPean3BUKaHN o
ynotpeba, gedeKT, rpeLuKa 1M HedyHKLMOHUPpare Ha NPOU3BOAOT, 6e3 ornes fanm 6apareTo ce 3aCHOBa Ha rapaHLmja,
J0roBop, NPEKPLUOK WM Ha HeLwwTo Aapyro. HUTy egHo fvue Hema oBnacTyBama Aa ro o6sp3e Medtronic Ha Kaksm 6110
3acTanyBahba WK rapaHuuja BO BpPCKa Co NPOM3BOAOT.

FopeHaBeAeHUTE UCHIIYYOLM M OrpaHMyyBatba Hemaar 3a Lies M He Tpeba Aa ce TO/IKyBaaT Kako CMPOTUBHMU Ha 3a40/HUTE/IHUTE
3aKOHCKM 0Apeabu Ha BaMEUYKMOT 3aKOH. JJOKOIKY HaA/lexeH Cy CMeTa ieKa HeKoj Aen Uau yeoB o oBa OgpeKyBarbe of
OLrOBOPHOCT BO OZHOC Ha rapaHLujaTa e He3aHOHCKM, HECMPOBEAJIMB UK CNPOTUBEH HA 3aHOHCKWTE 0apeabu, Toa Hema Aa Bavjae
BP3 BaHOCTa Ha OCcTaHaTHTe 408K of oBa OfpeKyBatse 04 04roBOPHOCT BO OAHOC HA rapaHumjaTa, a CUTe npasa M 06BPCKU Ke
ce TO/IKyBaar v Ke ce cnpoBeayBaar Kako oBa OapeKyBarse 04 04roBOPHOCT BO OAHOC Ha rapaHuujaTa fa He ro COApPMHeno
KOHKPETHWOT e/ UM TEPMUH KOj CE CMETa 3a HEBaMEYHM.

107 MaKepoHCKM



1 Beschrijving

De Amphirion Deep PTA-katheter is bedoeld voor percutane transluminale angioplastiek (PTA) bij patiénten met kleine perifere
slagaders.

De Amphirion Deep PTA-katheter is een over-the-wire katheter die bestaat uit een dual-lumenschacht die proximaal eindigt in een
Y-connector (hub) en distaal met een gesloten ballon nabij de kathetertip. De rechte poort van de Y-connector is de toegang voor de
voerdraad, de zijpoort wordt gebruikt om de ballon te vullen en leeg te laten lopen. Beide lumina lopen volledig door over de gehele
schachtlengte. Door het voerdraadlumen kunnen voerdraden worden gebruikt om de katheter op te voeren naar en door de te
dilateren stenose. Dit lumen eindigt aan de tip van de katheter. De maximale diameter van de voerdraad is 0,36 mm (0,014 in).

De steriele verpakking bevat tevens een naald met luerpoort voor het inbrengen van de voerdraad van 0,36 mm (0,014 in) en een clip
om het hanteren en vasthouden van de katheter in het steriele veld makkelijker te maken. De bruikbare katheterlengte is 120 cm en
150 cm. De ballon is ontworpen voor het bereiken van specifieke diameters bij specifieke druk (zie de in de verpakking meegeleverde
compliantietabel). Om de ballon correct te kunnen plaatsen onder réntgendoorlichting zijn op de schacht onder de ballon radiopake
markeringen aangebracht die het cilindrische oppervlak aangeven. De katheter heeft een gladde, zachte en atraumatische tip om het
opvoeren van de katheter door de stenose te vergemakkelijken. Om het opvoeren van de katheter door het vasculaire gebied en de
vaatstenose te vergemakkelijken, zijn de distale schacht (23 cm tot 25 cm) en de ballon voorzien van een hydrofiele LFC-coating.

De Amphirion Deep PTA-katheter is verkrijgbaar in verschillende ballonmaten. De nominale ballondiameters en -lengtes staan
aangegeven op de hub.

2 Beoogd doeleinde

Het beoogde doel van de Amphirion Deep PTA-katheter is het herstellen van de doorgankelijkheid van het lumen en de doorstroming
van het bloed naar de perifere slagaders, zoals de femorale aderen en de bloedvaten onder de knie.

2.1 Doelgroep

De Amphirion Deep PTA-katheter is bedoeld voor patiénten bij wie percutane transluminale angioplastiek nodig is voor het verbeteren
en behouden van de luminale diameter in perifere slagaders, zoals de femorale aderen en de bloedvaten onder de knie.

2.2 Indicaties voor gebruik

De Amphirion Deep PTA-katheter is specifiek ontworpen voor percutane transluminale angioplastiek van vasculaire gebieden zoals
de femorale aderen en de bloedvaten onder de knie, met een referentiediameter gelijk aan of groter dan de geselecteerde
ballonmaten.

2.3 Contra-indicaties

Onvermogen om de laesie met een voerdraad te passeren. De Amphirion Deep PTA-katheter is NIET geindiceerd voor gebruik in de
kransslagaderen.

2.4 Klinische voordelen

De klinische voordelen van het herstellen van de doorgankelijkheid van het lumen en de doorstroming van bloed met de
Amphirion Deep PTA-katheter voor de behandeling van occlusies of laesies in perifere slagaders omvatten: verlichting van
symptomen veroorzaakt door een arteriéle aandoening, verbeterde kwaliteit van leven en toename van mobiliteit. Vastgesteld is dat
de Amphirion Deep PTA-katheter veilig en effectief is, waarbij de klinische voordelen groter zijn dan de risico’s bij de beoogde
populatie.

Tabel 1. Klinische voordelen van de Amphirion Deep PTA-katheter

Gegevenseindpunten en gepubliceerde onderzoeken

Geen amputatie (salvage van ledemaat) na 12 maanden Percentage (n/N) [95%-Bl]
Gandini 20092 100,0% (31/31) [88,8, 100,0]
Jia 2021 98,2% (55/56) [90,4, 100,0]
Liistro 2013°¢ 98,4% (63/64) [91,6, 100,0]
Wang 20099 94,1% (32/34) [80,3, 99,3]

Kaplan-Meier-schatting (N) [SE]

Deloose 2009° 91,5% (N=35) [4,6%)]
Troisi 2016 91,1% (N=24) [4,9%]
Geen TLR na 12 maanden Percentage (n/N) [95%-Bl]
Gandini 2009 93,5% (29/31) [78,6, 99,2]
Jia 2021 76,8% (43/56) [65,3, 87,7]

Nederlands 108



Tabel 1. Klinische voordelen van de Amphirion Deep PTA-katheter (vervolg)

Gegevenseindpunten en gepubliceerde onderzoeken

Geen amputatie (salvage van ledemaat) na 12 maanden

Percentage (n/N) [95%-Bl]

Maximale loopafstand véor procedure vs. na procedure

Gemiddelde = SD (N) [95%-BlI]

Wei 20149 (vOor procedure)

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

Wei 2014 (na procedure)

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

Rutherford-classificatie véor procedure vs. na procedure

Gemiddelde + SD (N) [95%-BlI]

Wei 2014 (voor procedure)

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

Wei 2014 (na procedure)

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

Primaire doorgankelijkheid van perifere arterie na 12 maanden

Kaplan-Meier-schatting (N) [SE]

Deloose 2009

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

Verdwijnen van pijnsymptomen na procedure

Percentage (n/N) [95%-Bl]

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

Wang 2009 73,5% (25/34) [55,6, 87,1]
Volledige wondgenezing na 12 maanden Percentage (n/N) [95%-BI]

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

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

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

Wei 2014 100,0% (12/12) [73,5, 100,0]
Tijd tot volledige wondgenezing Gemiddelde = SD (N) [95%-BI]

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2.5 Beoogde gebruikers

Interventieprocedures met gebruikmaking van de Amphirion Deep PTA-katheter mogen uitsluitend worden uitgevoerd door artsen
met ervaring in interventietechnieken in het vasculaire systeem.

Dit product dient uitsluitend in een klinische setting, in een steriele omgeving, te worden gebruikt.

2.6 Prestatiekenmerken van het product

De Amphirion Deep PTA-ballonkatheter is een over-the-wire katheter met een ballon die op de distale tip is bevestigd. Het ontwerp
en de materiaalkeuze maken de behandeling van occlusies of laesies in perifere slagaders mogelijk. De materialen zijn flexibel en
vormbaar zodat u ze zowel door een rechte als een kronkelige anatomie kunt bewegen. De ballon wordt gevuld tot de vooraf bepaalde
diameter en oefent constant lichte buitenwaartse druk uit voor adequate doorgankelijkheid.

3 Waarschuwingen

e Controleer voorafgaand aan de procedure het instrument om er zeker van te zijn dat het product intact en functioneel is. Gebruik
het product niet als de buiten- of binnenverpakking beschadigd of geopend is.

e Als de katheter zich in het lichaam bevindt, dient deze te worden gemanipuleerd onder voldoende hoogwaardige
réntgendoorlichting. Voordat de ballonkatheter uit de laesie wordt teruggetrokken, moet u de ballon eerst volledig laten leeglopen
onder vaculim. Als u weerstand voelt tijdens de manipulatie, moet u de oorzaak van de weerstand vaststellen en het probleem
oplossen voordat u verdergaat.
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Vul de ballon niet met lucht of een ander gasvormig middel. Gebruik alleen het aanbevolen vulmiddel.
Stel het product niet bloot aan organische oplosmiddelen zoals alcohol.

Overschrijd de vastgestelde barstdruk (RBP) niet. De RBP is gebaseerd op de resultaten van in-vitrotests. Het gebruik van een
drukmeter wordt aanbevolen om overdruk te voorkomen.

Om hetrisico op vaatletsel te beperken, dient de diameter van de gevulde ballon de diameter van het vat net proximaal en distaal
van de stenose te benaderen.

Gebruik de katheter véor de uiterste gebruiksdatum op de verpakking.

Niet gebruiken met Lipiodol™- of Ethiodol™-contrastmiddelen (of vergelijkbare contrastmiddelen die dezelfde stoffen als deze
middelen bevatten).

4 Voorzorgsmaatregelen

Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Dit product niet hergebruiken, herverwerken of hersteriliseren. Door
hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan de structuur van het product worden aangetast of kan besmettingsgevaar
optreden, hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Voordat de dilatatiekatheter wordt ingebracht, moet de patiént worden behandeld met passende medicatie
(antistollingsmiddelen, vaatverwijders enzovoort) volgens de standaardprotocollen voor PTA.

Bij elk gebruik van een katheter moeten maatregelen worden genomen om stolling te voorkomen of te beperken. Spoel alle
producten die in het vaatstelsel worden ingebracht, voér het gebruik via de toegangspoort voor de voerdraad met een steriele
isotone fysiologische zoutoplossing of een vergelijkbare oplossing. Overweeg het gebruik van systemische heparinisatie.

Wees voorzichtig bij het hanteren van de katheter om beschadiging ervan te voorkomen. Als een katheter beschadigd is, mag
deze niet worden gebruikt.

Om de mogelijkheid dat lucht in het systeem wordt ingebracht te minimaliseren, moet u voor het begin van de procedure
zorgvuldig controleren of de katheteraansluitingen stevig vastzitten en het systeem goed aspireren en spoelen.

De Amphirion Deep PTA-katheter moet voorzichtig worden gebruikt bij procedures met verkalkte laesies vanwege de schurende
aard van dergelijke laesies.

De PTA-katheter mag alleen worden opgevoerd wanneer de voerdraad uit de tip steekt.

Probeer de voerdraad nooit te bewegen wanneer de ballon gevuld is.

Indien u aanzienlijke weerstand ondervindt, mag de katheter niet worden opgevoerd. De oorzaak van de weerstand moet worden
vastgesteld onder réntgendoorlichting, waarna u de noodzakelijke maatregelen dient te treffen.

Voor het activeren van de hydrofiele LFC-coating wordt aanbevolen de Amphirion Deep PTA-katheter vlak voordat deze in het
lichaam wordt ingebracht te bevochtigen met een steriele fysiologische zoutoplossing.

5 Bijwerkingen

De complicaties die worden geassocieerd met het gebruik van de Amphirion Deep PTA-katheter zijn vergelijkbaar met de
bijwerkingen die worden geassocieerd met standaard PTA-procedures. Mogelijke complicaties omvatten mogelijk onder meer:

Overlijden

Bloeding of hematoom

Restenose van het gedilateerde bloedvat
Vaatdissectie, -perforatie, -breuk, -spasme of -letsel
Reacties op medicijnen, allergische reacties op contrastmiddel
Hypotensie

Infectie

Arterioveneuze fistel

Pijn en gevoeligheid

Aritmieén

Pseudo-aneurysma

Trombo-embolische episodes

Trombose en/of embolisatie

Sepsis/infectie

Endocarditis

Als er een ernstig voorval plaatsvindt met betrekking tot het product, moet u het voorval onmiddellijk melden bij Medtronic en de
betreffende bevoegde instantie(s).
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6 Gebruiksinstructies

Voordat de angioplastiek wordt uitgevoerd, moet de correcte werking van alle apparatuur die zal worden gebruikt, inclusief de
dilatatiekatheter, zorgvuldig worden gecontroleerd. Controleer of de katheter en de steriele verpakking niet beschadigd zijn tijdens
transport en of de kathetermaat geschikt is voor de specifieke procedure waarvoor deze is bedoeld.

1. Voorbereiding van het vulinstrument

a.
b.

Bereid het vulinstrument voor overeenkomstig de instructies van de fabrikant.

Controleer het product zorgvuldig om u ervan te verzekeren dat de katheter en de steriele verpakking tijdens het
transport niet beschadigd zijn. Verwijder de beschermhuls van de ballon voorzichtig nadat u deze beschermhuls
met een fysiologische zoutoplossing heeft bevochtigd, en zorg ervoor dat hierbij de ballon niet beschadigt. Als u
weerstand voelt, draait u de beschermhuls met de ene hand terwijl u met de andere de schacht vasthoudt.

2. Keuze van de dilatatiekatheter

Er moet een nominale ballonmaat worden gekozen gelijk aan of kleiner dan de binnendiameter van de arterie, proximaal en
distaal van de laesie. Als de stenose niet met de gewenste katheter kan worden gepasseerd, gebruikt u een kleinere katheter
om de laesie te predilateren en het opvoeren van een katheter met een meer geschikte diameter te vergemakkelijken.

3. Voorbereiden van de dilatatiekatheter

a.
b.
C.

d.

De katheter is verpakt in een beschermring; haal de katheter voorzichtig uit de verpakking.
Verwijder het stilet en de beschermende sheath van de ballon.

In ongevulde toestand bevat de ballonkatheter kleine luchtbelletjes die moeten worden verwijderd voordat de
ballonkatheter wordt ingebracht. Sluit hiervoor een driewegkraan aan op de vulopening op de dilatatiekatheter.
Spoel de plugkraan door. Sluit op de plugkraan een luerlockspuit aan die gedeeltelijk is gevuld met een mengsel van
steriele normale zoutoplossing en contrastmiddel. Vul de ballon nooit met lucht of een ander gasvormig middel.
Houd de dilatatiekatheter met de distale tip en de ballon verticaal naar beneden gericht. Trek de stamper terug en
aspireer gedurende 15 seconden tot de lucht volledig verwijderd is. Laat de stamper los. Koppel de spuit los en laat
de verzamelde lucht ontsnappen. Sluit de spuit weer aan en herhaal deze procedure enkele keren tot er geen enkel
luchtbelletje meer in de ballon zit.

Spoel het draadlumen grondig via de luerconnectorhub.

4. Aansluiting van het vulinstrument op de katheter

a.

b.

Om eventuele lucht in de distale lueraansluiting van het vulinstrument te verwijderen, dient ongeveer 1 ml (cm?3)
contrastmiddel te worden gepurgeerd.

Sluit de kraan en koppel de bij de voorbereiding gebruikte spuit los door licht positieve druk uit te oefenen. Er
verschijnt een meniscus van contrastmiddel in de ballonpoort wanneer de spuit wordt verwijderd. Controleer de
aanwezigheid van een meniscus van contrastmiddel in zowel de poort (hub) van de dilatatieballonkatheter als in de
verbinding met het vulinstrument. Koppel het vulinstrument stevig vast aan de ballonpoort van de
dilatatieballonkatheter.

5. Gebruik van de Amphirion Deep PTA-katheter

a.

Voer door de hemostaseklep een voerdraad op overeenkomstig de instructies van de fabrikant of de
standaardprocedure. Voer de voerdraad voorzichtig op in de geleidekatheter/introducersheath. Als u hiermee klaar
bent, trekt u de voerdraad/introducer terug.

. Bevestig desgewenst een torsie-instrument aan de voerdraad. Voer de voerdraad onder réntgendoorlichting op

naar het gewenste vat en vervolgens langs de stenose.

. Omde coating te activeren, bevochtigt u de ballonkatheter met een steriele fysiologische zoutoplossing vlak voordat

de katheter wordt ingebracht in de introducersheath en aspireert en spoelt u de geleidekatheter grondig (wanneer
een geleidekatheter wordt gebruikt) in voorbereiding op het invoeren van de dilatatiekatheter. Schuif de distale tip
van de dilatatiekatheter over de voerdraad omhoog.

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

. Voer de katheter langzaam op door de hemostaseklep, terwijl de ballon volledig leeg is. Let erop dat de

hemostaseklep precies voldoende gesloten is om geen bloed terug te laten stromen; u moet de dilatatiekatheter
echter goed kunnen manoeuvreren. Als u weerstand voelt, dient u de katheter niet op te voeren door de adapter.

. Onder réntgendoorlichting kunnen de radiopake markeringen worden gebruikt om de ballon binnen de te dilateren

laesie te plaatsen en de ballon tot de vereiste druk te vullen (zie de bijgeleverde balloncompliantietabel voor meer
informatie). Oefen tussen de vullingen door onderdruk uit op de ballon.

. Laat de ballonkatheter helemaal leeglopen. Verwijder de leeggelopen dilatatiekatheter en de voerdraad via de

hemostaseklep uit de geleidekatheter/introducersheath. Draai de geribbelde knop op de hemostaseklep vast.

. Voor het gebruik van verschillende ballontypen of -maten kan de ballonkatheter desgewenst worden verwisseld

over de voerdraad die in het bloedvat achterblijft.
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h. Na gebruik moet dit product worden beschouwd als gevaarlijk biologisch afval. Behandel en werp alle producten
weg overeenkomstig de gangbare medische praktijk en de toepasselijke plaatselijke, regionale en nationale wetten
en regelgeving.

7 Leveringswijze

De Amphirion Deep PTA-katheter wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Het product is gesteriliseerd
met ethyleenoxidegas en blijft steriel zolang de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Het product niet gebruiken na de
vervaldatum.

Let op: Gebruik het product niet indien de binnenverpakking geopend of beschadigd is.

8 Opslag
Bewaar het product op een droge plaats uit de buurt van zonlicht.

Zorg dat katheters tijdens opslag niet worden blootgesteld aan organische oplosmiddelen, ioniserende straling of ultraviolet licht.
Gebruik eerst de bestaande voorraad, zodat producten voor de uiterste gebruiksdatum op de verpakking worden gebruikt.

9 Wegwerpen van het product

Werp het product weg volgens de van toepassing zijnde wetten, regelgeving en ziekenhuisprocedures, waaronder regels voor
biologisch gevaarlijk afval, microbiologisch afval en afval met besmettingsgevaar.

10 Uitsluiting van garantie
Opmerking: Deze uitsluiting van garantie geldt niet in Australié.

De waarschuwingen in de productdocumentatie bieden meer gedetailleerde informatie en vormen een integraal onderdeel van deze
Uitsluiting van garantie. Hoewel het product is vervaardigd onder zorgvuldig gecontroleerde omstandigheden, ligt de manier waarop
het product wordt gebruikt buiten de controle van Medtronic. Medtronic verleent daarom geen enkele garantie, noch expliciet noch
impliciet, met betrekking tot het product, met inbegrip van maar niet beperkt tot eventuele impliciete garanties betreffende
verkoopbaarheid of geschiktheid voor bepaalde toepassingen. Medtronic kan door geen enkel rechtspersoon aansprakelijk worden
gesteld voor medische kosten of directe, incidentele of gevolgschade veroorzaakt door om het even welk gebruik, defect, falen of
onjuist functioneren van het product, ongeacht of een vordering is gebaseerd op een garantie, contract, onrechtmatige daad of
anderszins. Geen enkele persoon is gerechtigd om Medtronic aan enige verklaring of garantie te binden met betrekking tot het
product.

De uitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeld, en moeten niet geinterpreteerd worden als een
inbreuk op dwingende bepalingen van de van toepassing zijnde wet. Indien enig onderdeel of enige bepaling van deze uitsluiting van
garantie door een daartoe bevoegde rechtbank als onrechtmatig, onuitvoerbaar of in strijd met de van toepassing zijnde wet
beschouwd wordt, zal dit de geldigheid van het overige deel van deze uitsluiting van garantie niet aantasten en zullen alle rechten en
plichten worden uitgelegd en ten uitvoer worden gebracht alsof deze uitsluiting van garantie het betreffende ongeldig verklaarde
gedeelte niet bevatte.
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1 Beskrivelse
Amphirion Deep PTA-kateteret er beregnet for perkutan transluminal angioplastikk (PTA) i sma perifere arterier.

Amphirion Deep PTA-kateteret er et kateter som fgres inn over en mandreng (over-the-wire), og som bestar av et skaft med to lumen.
Skaftet har en Y-kobling (muffe) i den proksimale enden og en ballong i den distale enden, neer katetertuppen. Den rette porten pa
Y-koblingen er mandrenginngangen, og sideporten brukes til fylling og temming av ballongen. Begge de to lumenene strekker seg
gjennom hele skaftets lengde. Mandrenglumenet gjor det mulig & bruke mandreng slik at kateteret lettere kan feres frem til og gjennom
den stenosen som skal dilateres, og det ender ved tuppen pa kateteret. Maksimal diameter for mandrengen er 0,014 in (0,36 mm).

Den sterile pakningen inneholder en nal med en luerport som brukes ved innfering av mandrengen pa 0,014 in (0,36 mm), og en
klemme som gjer det enklere & handtere kateteret og holde det i det sterile feltet. Kateterets nyttbare lengde er 120 cm og 150 cm.
Ballongen er konstruert slik at den nar spesifikke diametere ved spesifikke trykk (se toleransetabellen som fglger med i pakningen).
For at ballongen skal kunne plasseres riktig under gjennomlysning, er det plassert rantgentette markerer pa skaftet under selve
ballongen, som definerer det sylindriske omradet. Kateteret har en glatt, myk og atraumatisk tupp for & lette fremferingen av kateteret
gjennom stenosen. For & gjore det enklere & fore kateteret frem gjennom det vaskuleere omradet og karstenosen er det distale skaftet
(23 cm til 25 cm) og ballongen belagt med et hydrofilt LFC-belegg.

Amphirion Deep PTA-kateteret finnes i forskjellige ballongsterrelser. Nominelle ballongdiametere og -lengder er trykt pa muffen.

2 Tiltenkt formal

Det tiltenkte formalet med Amphirion Deep PTA-kateteret er & gjenopprette lumenéapenhet og blodflow til perifere arterier, for
eksempel arteria femoralis og karene under kneet.

2.1 Tiltenkt pasientpopulasjon

Amphirion Deep PTA-kateteret er beregnet for pasienter som har behov for perkutan transluminal angioplastikk for & forbedre og
opprettholde lumendiameteren i perifere arterier, for eksempel arteria femoralis og karene under kneet.

2.2 Indikasjoner for bruk

Amphirion Deep PTA-kateteret er spesielt utviklet for perkutan transluminal angioplastikk i vaskuleere omrader som arteria femoralis
og karene under kneet, med en referansediameter som er lik eller starre enn den valgte ballongstarrelsen.

2.3 Kontraindikasjoner

Lesjonen kan ikke krysses med en mandreng. Amphirion Deep PTA-kateteret er IKKE indisert for bruk i koronararterier.

2.4 Kliniske fordeler

De kliniske fordelene med & gjenopprette lumenapenheten og blodflowen med Amphirion Deep PTA-kateteret ved behandling av
okklusjoner eller lesjoner i perifere arterier er: resolusjon av symptomer knyttet til arteriesykdom, forbedring av livskvaliteten og okt
mobilitet. Amphirion Deep PTA-kateteret har vist seg a veere trygt og effektivt, og de kliniske fordelene oppveier risikoen i den tiltenkte
populasjonen.

Tabell 1. Kliniske fordeler ved Amphirion Deep PTA-kateter
Dataendepunkter og publiserte studier

Fraveer av amputering (berging av ekstremitet) ved 12 maneder Rate (n/N) [95 % KI]
Gandini 20092 100,0 % (31/31) [88,8; 100,0]
Jia 2021° 98,2 % (55/56) [90,4; 100,0]
Liistro 2013°¢ 98,4 % (63/64) [91,6; 100,0]
Wang 20094 94,1 % (32/34) [80,3; 99,3]

Kaplan-Meier-estimat (N) [SE]

Deloose 2009° 91,5 % (N=35) [4,6 %]
Troisi 2016 91,1 % (N=24) [4,9 %]
Fri for TLR ved 12 maneder Rate (n/N) [95 % KI]
Gandini 2009 93,5 % (29/31) [78,6; 99,2]
Jia 2021 76,8 % (43/56) [65,3; 87,7]
Maksimal gangavstand for og etter prosedyren Gjennomsn. = SD (N) [95 % CI]
Wei 20149 (for prosedyre) 168,7 + 87,3 m (N=30) [137,5; 199,9]
Wei 2014 (etter prosedyre) 654,3 + 278,3 m (N=30) [554,7; 753,9]
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Tabell 1. Kliniske fordeler ved Amphirion Deep PTA-kateter (fortsettelse)

Dataendepunkter og publiserte studier
Fravaer av amputering (berging av ekstremitet) ved 12 maneder Rate (n/N) [95 % KI]
Rutherford-klassifisering for og etter prosedyren Gjennomsn. = SD (N) [95 % CI]
Wei 2014 (for prosedyre) 3,1 +2,0 (N=71) [2,6; 3,6]
Wei 2014 (etter prosedyre) 0,3 + 1,1 (N=71) [0,04; 0,56]
Primzer apenhet av perifer arterie ved 12 maneder Kaplan-Meier-estimat (N) [SE]
Deloose 2009 52,9 % (N=24) [7,4 %]
Eliminering av smertesymptomer etter prosedyren Rate (n/N) [95 % KI]
Troisi 2016 77,1 % (27/35) [59,9; 89,6]
Wang 2009 73,5 % (25/34) [55,6; 87,1]
Fullstendig sartilheling ved 12 maneder Rate (n/N) [95 % KI]
Jia 2021 75,0 % (24/32) [55,6; 88,5]
Liistro 2013 67,1 % (43/64) [54,3; 78,4]
Troisi 2016 77,1 % (27/35) [59,9; 89,6]
Wei 2014 100,0 % (12/12) [73,5; 100,0]
Tid for tilheling av sar Gjennomsn. = SD (N) [95 % CI]
Liistro 2013 5,2 £ 1,6 maneder (N=43) [4,7; 5,7]
Wei 2014 3,2 + 1,2 maneder (N=12) [2,5; 3,9]

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

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

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

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

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

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

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

2.5 Tiltenkte brukere

Intervensjonsprosedyrer med Amphirion Deep PTA-kateteret skal kun utfgres av leger som har erfaring med intervensjonsteknikker
i det vaskuleere systemet.

Denne enheten skal kun brukes i en klinisk setting i sterile omgivelser.

2.6 Enhetens ytelsesegenskaper

Amphirion Deep PTA-kateteret er et kateter som fgres inn over en mandreng, og som har en ballong festet pa den distale tuppen.
Kombinasjonen av design og materialvalg gir mulighet for behandling av okklusjoner eller lesjoner i perifere arterier. Materialene
sarger for fleksibilitet og fayelighet ved innfaring gjennom buktende anatomi for & na distale lesjoner. Ballongen fylles til sin
forhandsbestemte diameter og utever en konstant, varsom utovervirkende kraft for & oppna apenhet.

3 Advarsler
¢ Undersgk enheten for prosedyren for & kontrollere at enheten er intakt og fungerer som den skal. Enheten skal ikke brukes hvis
den ytre eller indre emballasjen er skadet eller apnet.

e Nar kateteret er i kroppen, skal det manipuleres under tilstrekkelig gjennomlysning av hay kvalitet. Far ballongkateteret trekkes
tilbake fra lesjonen, skal ballongen tammes helt under vakuum. Hvis du mater motstand under manipuleringen, ma du finne
arsaken til motstanden for du fortsetter.

e Bruk ikke Iuft eller andre gassformige midler til & fylle ballongen. Bruk kun anbefalt fyllingsmiddel.
e Utsett ikke enheten for organiske lgsemidler, for eksempel alkohol.

* Nominelt sprengtrykk (RBP) ma ikke overstiges. RBP er basert pa resultater av in vitro-testing. Bruk av en trykkovervakingsenhet
anbefales for & hindre for hayt trykk.
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5

For & redusere risikoen for karskade bar diameteren pa den fylte ballongen tilsvare diameteren pa karet umiddelbart proksimalt
og distalt for stenosen.

Kateteret ma brukes for siste forbruksdag, som er angitt pa pakningen.

Ma ikke brukes sammen med kontrastmidlene Lipiodol™ eller Ethiodol™ (eller andre slike kontrastmidler som inneholder
bestanddelene til disse stoffene).

Forholdsregler

Denne enheten er kun beregnet pa engangsbruk. Enheten ma ikke brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger. Hvis
enheten brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger, kan det pavirke enhetens strukturelle integritet eller skape enrisiko for
kontaminering, som kan fare til at pasienten skades, blir syk eller dar.

Passende medikamentell behandling (antikoagulantia, vasodilatorer osv.) ber gis til pasienten i overensstemmelse med vanlig
praksis ved PTA for dilatasjonskateteret fgres inn.

Forholdsregler for & forebygge eller redusere koagulering ma tas uansett hvilket kateter som brukes. Skyll eller rens alle produkter
som skal fares inn i det vaskulaere systemet, med sterilt, isotonisk saltvann eller en lignende lgsning via tilgangsporten for
mandrengen for bruk. Vurder & bruke systemisk heparinisering.

Veer forsiktig nar du handterer kateteret, for & unnga mulig skade pa kateteret. Bruk ikke et skadet kateter.

For & minimere risikoen for at det kommer luft inn i systemet, er det sveert viktig at du fer du gar videre kontrollerer ngye at
kateterkoblingene er tette mens systemet aspireres og skylles.

Amphirion Deep PTA-kateteret ma brukes med forsiktighet ved prosedyrer som omfatter forkalkede lesjoner, pa grunn av disse
lesjonenes skrapende egenskaper.

PTA-kateteret ma aldri feres frem uten at mandrengen stikker ut av tuppen.
Prov aldri & bevege mandrengen nar ballongen er fylt.

For ikke kateteret frem hvis du mater vesentlig motstand. Finn &rsaken til motstanden under gjennomlysning, og treff avhjelpende
tiltak.

Det anbefales & aktivere det hydrofile LFC-belegget ved & fukte Amphirion Deep PTA-kateteret med en steril saltvannslgsning
umiddelbart for det fores inn i kroppen.

Bivirkninger

Komplikasjoner forbundet med bruken av Amphirion Deep PTA-kateteret er de samme komplikasjonene som er forbundet med
standard PTA-prosedyrer. Mulige komplikasjoner omfatter, men er ikke begrenset til:

ded

bladning eller hematom

restenose av det dilaterte karet

kardisseksjon, -perforasjon, -ruptur, -spasme eller -skade
legemiddel- eller allergireaksjoner mot kontrastmiddel
hypotensjon

infeksjon

arteriovengs fistel

smerte og gmhet

arytmier

pseudoaneurisme

tromboemboliske episoder

trombose og/eller embolisering

sepsis/infeksjon

endokarditt

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse relatert til enheten, skal du umiddelbart rapportere hendelsen til Medtronic og gjeldende
kompetente myndigheter eller tilsynsorgan.

6

Instruksjoner for bruk

For angioplastikk skal alt utstyr som skal brukes under prosedyren, inkludert dilatasjonskateteret, undersgkes ngye for & sikre korrekt
funksjon. Kontroller at kateteret og den sterile emballasjen ikke har blitt skadet under transport, og at katetetets starrelse passertil den
spesifikke prosedyren det skal brukes til.

1. Klargjore fyllingsenheten
a. Klargjor fyllingsenheten i henhold til produsentens anvisninger.
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b.

Undersgk enheten ngye for bruk for & kontrollere at kateteret og den sterile pakningen ikke har blitt skadet under
transport. Fukt ballongens beskyttelseshylse med fysiologisk saltvannsopplgsning og fjern deretter
beskyttelseshylsen forsiktig, slik at ballongen ikke skades. Dersom du mgter motstand, skal du vri
beskyttelseshylsen med den ene handen mens du holder skaftet i ro med den andre.

2. Velge dilatasjonskateter

Velg en nominell ballongsterrelse som er lik eller mindre enn den indre diameteren pa arterien proksimalt og distalt for lesjonen.
Dersom stenosen ikke kan krysses med det gnskede dilatasjonskateteret, brukes et kateter med mindre diameter til &
predilatere lesjonen og dermed lette passeringen av et dilatasjonskateter med en mer passende starrelse.

3. Klargjere dilatasjonskateteret

a.
b.
C.

d.

Kateteret er pakket i et beskyttende ror. Ta kateteret forsiktig ut av emballasjen.
Fjern stiletten og beskyttelseshylsen fra ballongen.

Nar ballongkateteret er tamt, inneholder det sma luftbobler som ma fjernes fer innfaring av ballongkateteret. Dette
gjeres ved a koble en treveis stoppekran til fyllingsporten pa dilatasjonskateteret. Skyll gjennom stoppekranen.
Koble en luerlock-sprayte, delvis fylt med sterilt, vanlig saltvann og kontrastmiddel, til stoppekranen. Bruk aldri luft
eller andre gassformige midler til & fylle ballongen. Plasser dilatasjonskateteret slik at den distale tuppen og
ballongen peker vertikalt nedover. Trekk tilbake stemplet og aspirer i 15 sekunder til all luft er fiernet. Slipp stemplet.
Koble fra sprayten, og slipp ut den oppsamlede luften. Koble til sprayten igjen, og gjenta denne prosedyren ett par
ganger til ballongen er helt fri for luftbobler.

Skyll mandrenglumenet grundig gjennom luerkoblingsmuffen.

4. Koble fyllingsenheten til kateteret

a.

b.

For & fierne luft som kan finnes i den distale luerkoblingen pé fyllingsenheten, méa du fierne ca. 1 ml (cm3)
kontrastmiddel.

Med stoppekranen i lukket posisjon kobles sprayten som brukes under klargjeringen, fra med et lett, positivt trykk.
En halvmaneformet bue av kontrastmiddel vises i ballongporten nar sprayten fiernes. Kontroller at en
halvmaneformet bue av kontrastmiddel er synlig bade i ballongporten (muffen) pa dilatasjonskateteret og i
fyllingsenhetens kobling. Koble fyllingsenheten godt til ballongporten pa ballongdilatasjonskateteret.

5. Bruke Amphirion Deep PTA-kateteret

a.

Far inn en mandreng gjennom hemostaseventilen i henhold til produsentens instruksjoner eller standard praksis.
For mandrengen forsiktig inn i ledekateteret/innfaringshylsen. Trekk tilbake mandrengen/innfgreren, hvis denne
brukes, nar dette er fullfort.

. Fest en momentenhet til mandrengen om gnskelig. Fer mandrengen frem til gnsket kar under gjennomlysning, og

passer deretter stenosen.

. Det anbefales a aktivere belegget ved a fukte ballongkateteret med sterilt saltvann umiddelbart for det feres inn i

innfaringshylsen, og aspirere og skylle ledekateteret grundig under klargjering (nar ledekateter brukes) til innfaring
av dilatasjonskateteret. For den distale tuppen av dilatasjonskateteret inn pA mandrengen.

Merk! For & unnga knekk fares dilatasjonskateteret langsomt frem, i sma trinn, til den proksimale enden av
mandrengen kommer ut av kateteret.

. For kateteret sakte giennom hemostaseventilen mens ballongen er helt tamt. Kontroller at hemostaseventilen er

lukket akkurat nok til & hindre tilbakeslag av blod, samtidig som dilatasjonskateteret kan beveges lett. Hvis du moter
motstand, ma du ikke fore kateteret frem gjennom adapteren.

. Bruk ballongens rgntgentette markerer under gjennomlysning og plasser ballongen innenfor den lesjonen som skal

dilateres. Deretter fylles ballongen til riktig trykk (se toleransetabellen for ballongen). Oppretthold negativt trykk i
ballongen mellom fyllinger.

. Tem ballongkateteret helt. Trekk det tamte dilatasjonskateteret og mandrengen ut av ledekateteret/innferingshylsen

giennom hemostaseventilen. Stram den riflede knotten pa4 hemostaseventilen.

. Om ngdvendig kan ballongkateteret skiftes ut over mandrengen som er igjen i karet, med andre ballongtyper

eller -storrelser.

. Etter bruk kan dette produktet utgjere en mulig biologisk fare. Alle slike enheter ma handteres og kastes i samsvar

med godkjent medisinsk praksis og gjeldende lokale, regionale og nasjonale lover og forskrifter.

7 Leveringsform

Amphirion Deep PTA-kateteret leveres sterilt og er kun beregnet for engangsbruk. Det er sterilisert med etylenoksidgass, og det vil
veere sterilt s& lenge pakningen er uapnet og uskadet. Bruk produktet for siste forbruksdato.

Forsiktig! Bruk ikke enheten hvis den indre emballasjen er apnet eller skadet.

8 Oppbevaring

Oppbevar enheten pa et tort sted som er beskyttet mot sollys.
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Oppbevar ikke katetrene pa steder der de utsettes direkte for organiske lesemidler, ioniserende straling eller ultrafiolett lys. Roter
lagerbeholdningen slik at enheten brukes for siste forbruksdag som er angitt pa pakningsetiketten.

9 Kassering

Kasser enheten i samsvar med gjeldende lover, forskrifter og sykehusets rutiner, inkludert rutiner vedragrende biologisk farlig avfall,
mikrobielle farer og smittefarlige stoffer.

10 Ansvarsfraskrivelse
Merk! Denne ansvarsfraskrivelsen gjelder ikke i Australia.

Advarslene som finnes i produktmerkingen, inneholder mer detaljert informasjon og skal betraktes som en uatskillelig del av denne
ansvarsfraskrivelsen. Selv om produktet er produsert under ngye kontrollerte forhold, harikke Medtronic noen kontroll over forholdene
som produktet brukes under. Medtronic frasier seg derfor alt garantiansvar, bade uttrykt og underforstatt, for dette produktet,
inkludert, men ikke begrenset til enhver underforstatt garanti om salgbarhet eller egnethet til et bestemt formal. Medtronic patar seg
ikke ansvar overfor noen person eller juridisk enhet for medisinske utgifter eller direkte eller tilfeldige skader eller falgeskader
forarsaketav bruk eller defekt, svikt eller feil pa produktet, enten kravet om slik erstatning er basert pa garanti, kontrakt, erstatningskrav
utenfor kontraktsforhold eller annet. Ingen personer har myndighet til & binde Medtronic til noen lgfter eller garantier med hensyn til
produktet.

Unntakene og begrensningene som er angitt ovenfor, er ikke ment & omga obligatoriske bestemmelser i gjeldende lov, og skal heller
ikke tolkes slik. Hvis en kompetent domstol finner at en del eller et vilkar i denne ansvarsfraskrivelsen er ulovlig, ikke kan handheves
eller eristrid med gjeldende lov, skal ikke gyldigheten av de gvrige delene av ansvarsfraskrivelsen bergres, og alle retter og plikter skal
tolkes og handheves som om denne ansvarsfraskrivelsen ikke inneholdt den bestemte delen eller vilkaret som ble funnet ugyldig.
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1 Opis

Cewnik do PTA Amphirion Deep jest przeznaczony specjalnie do wykonywania zabiegdw przezskoérnej angioplastyki
srdédnaczyniowej (PTA) w niewielkich tetnicach obwodowych.

Cewnik do PTA Amphirion Deep jest cewnikiem nadprowadnikowym sktadajacym sie z trzonu dwukanatowego zakoriczonego
proksymalnie ztgczem Y (tgcznikiem), a dystalnie — balonem umieszczonym blisko koncowki cewnika. Prosty port ztgcza Y to wejscie
dla prowadnika, a portu bocznego uzywa sie do napetniania i oprézniania balonu. Oba kanaty biegna przez catg dtugosé trzonu. Kanat
dla prowadnika umozliwia zastosowanie prowadnikéw do doprowadzenia cewnika do zwezenia, ktére ma by¢ rozszerzane, i do
przeprowadzania cewnika przez to zwezenie. Kanat ten konczy sie na koricowce cewnika. Maksymalna srednica prowadnika wynosi
0,014 cala (0,36 mm).

W sterylnym opakowaniu dostarczana jest igta z fgcznikiem Luer utatwiajgca wprowadzanie prowadnika o rozmiarze 0,014 cala
(0,36 mm) oraz klips utatwiajgcy manipulowanie cewnikiem i utrzymywanie go w polu sterylnym. Dtugos¢ uzytkowa cewnika wynosi
120 cm lub 150 cm. Konstrukcja balonu pozwala na osiggniecie konkretnych srednic przy konkretnych cisnieniach (patrz tabela
podatnosci znajdujgca sie w opakowaniu). Aby mozna byto prawidtowo umiescic balon, obserwujgc go na obrazie fluoroskopowym,
na trzonie pod samym balonem umieszczono radiocieniujgce znaczniki, ktore okreslajg cylindryczny obszar balonu. Cewnik ma
gtadka, miekka i atraumatyczng koricowke, ktéra utatwia przeprowadzanie go przez zwezenie. Aby utatwié przeprowadzanie cewnika
przez uktad naczyn i zwezenie, dystalny trzon (o dtugosci od 23 cm do 25 cm) i balon pokryto powtoka hydrofilng LFC.

Cewnik do PTA Amphirion Deep jest oferowany z balonami o réznych rozmiarach. Srednica znamionowa i dtugo$é znamionowa
balonu sg wydrukowane na tgczniku.

2 Przewidziane zastosowanie

Przewidzianym zastosowaniem cewnika do PTA Amphirion Deep jest przywracanie droznosci Swiatta i przeptywu krwi w tetnicach
obwodowych, takich jak tetnica udowa i naczynia ponizej kolana.

2.1 Pacjenci, dla ktoérych wyroby sa przeznaczone

Cewnik do PTA Amphirion Deep jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw, u ktérych potrzebne jest przeprowadzenie zabiegu
przezskornej angioplastyki srodnaczyniowej (PTA) w celu poprawienia i utrzymania $rednicy $wiatta tetnic obwodowych, takich jak
tetnica udowa i naczynia ponizej kolana.

2.2 Wskazania

Cewnik do PTA Amphirion Deep zostat zaprojektowany specjalnie do zabiegéw przezskornej angioplastyki wewnatrznaczyniowej
(PTA) w obrebie takich naczyn, jak tetnica udowa i naczynia podkolanowe, o srednicach referencyjnych nie mniejszych od wybranego
rozmiaru balonu.

2.3 Przeciwwskazania

Brak mozliwosci przejscia zmiany chorobowej prowadnikiem. NIE jest wskazane stosowanie cewnika do PTA Amphirion Deep
w tetnicach wiencowych.

2.4 Korzysci kliniczne

Korzysci kliniczne wynikajace z przywrdcenia droznosci swiatta i przeptywu krwi za pomocg cewnika do PTA Amphirion Deep

w leczeniu niedroznosci lub zmian w tetnicach obwodowych obejmujg: ustgpienie objawdw zwigzanych z choroba tetnic, poprawe
jakosci zycia oraz zwiekszenie mobilnosci. Cewnik do PTA Amphirion Deep zostat uznany za bezpieczny i skuteczny, a korzysci
kliniczne wynikajgce z jego zastosowania przewazajg nad zagrozeniami w grupie pacjentow, dla ktdrych urzadzenie to jest
przeznaczone.

Tabela 1. Korzysci kliniczne zwigzane ze stosowaniem cewnika do PTA Amphirion Deep
Punkty koncowe danych i opublikowane badania

Czestotliwosé (n/N) [95-procentowy przedziat uf-
Brak amputacji (uratowane koriczyny) po uptywie 12 miesiecy nosci]
Gandini 20092 100,0% (31/31) [88,8, 100,0]
Jia 20210 98,2% (55/56) [90,4, 100,0]
Liistro 2013¢ 98,4% (63/64) [91,6, 100,0]
Wang 20099 94,1% (32/34) [80,3, 99,3]
Oszacowanie metoda Kaplana-Meiera (N) [SE]
Deloose 2009¢ 91,5% (N=35) [4,6%]
Troisi 2016 91,1% (N=24) [4,9%)]
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Tabela 1. Korzysci kliniczne zwigzane ze stosowaniem cewnika do PTA Amphirion Deep (cigg dalszy)

Punkty konncowe danych i opublikowane badania

Brak amputacji (uratowane koriczyny) po uptywie 12 miesiecy

Czestotliwosé (n/N) [95-procentowy przedziat uf-
nosci]

Brak rewaskularyzacji docelowej zmiany po uptywie 12 miesiecy

Czestotliwosé (n/N) [95-procentowy przedziat uf-
nosci]

Gandini 2009

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

Jia 2021

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

Maksymalna odlegtos¢ pokonana pieszo przed zabiegiem i po
zabiegu

Srednia + SD (N) [95-procentowy przedziat ufno-
$cil

Wei 20149 (przed zabiegiem)

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

Wei 2014 (po zabiegu)

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

Klasyfikacja Rutherforda przed zabiegiem i po zabiegu

Srednia = SD (N) [95-procentowy przedziat ufno-
sci]

Wei 2014 (przed zabiegiem)

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

Wei 2014 (po zabiegu)

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

Pierwotna droznos¢ tetnicy obwodowej po 12 miesigcach

Oszacowanie metoda Kaplana-Meiera (N) [SE]

Deloose 2009

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

Ustapienie objawéw zwigzanych z bélem po zabiegu

Czestotliwosé (n/N) [95-procentowy przedziat uf-
nosci]

Troisi 2016

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

Wang 2009

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

Catkowite zagojenie rany po 12 miesigcach

Czestotliwosé (n/N) [95-procentowy przedziat uf-
nosci]

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

Czas do wygojenia rany

Srednia = SD (N) [95-procentowy przedziat ufno-
$cil

Liistro 2013

5,2 + 1,6 miesigca (N=43) [4,7, 5,7]

Wei 2014

3,2 + 1,2 miesigca (N=12) [2,5, 3,9]

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

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

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

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

dWang J, Zhu YQ, Zhao JG, et al. Infrapopliteal angioplasty with a long over-the-wire (OTW) balloon in the treatment of severe limb ischemia in

diabetic patients: a retrospective study. Acta Radiol. 2009;50(4):360-367.

¢ Deloose K, Bosiers M, Peeters P. One year outcome after primary stenting of infrapopliteal lesions with the CHROMIS DEEP stent in the

management of critical limb ischaemia. Eurolntervention. 2009;5(3):318-324.

f Troisi N, Ercolini L, Chisci E, et al. Use of Tapered Balloons to Recanalize Occluded Below-the-Knee Arteries in Diabetic Patients with Critical Limb

Ischemia. Ann Vasc Surg. 2016;31:105-110.

9Wei LM, Zhu YQ, Zhao JG, Wang J, Lu HT, Zhang PL. Retrograde transplantar arch angioplasty of below-the-knee arterial occlusions: outcomes

compared to anterograde recanalization. Acad Radiol. 2014;21(11):1475-1482.

2.5 Docelowi uzytkownicy

Zabiegi interwencyjne z zastosowaniem cewnika do PTA Amphirion Deep powinny by¢ wykonywane wytgcznie przez lekarzy
majacych doswiadczenie w stosowaniu technik interwencyjnych w obrebie uktadu naczyniowego.

Urzadzenie to powinno by¢ uzywane wytgcznie w warunkach klinicznych w sterylnym srodowisku.

2.6 Charakterystyka dziatania urzadzenia

Cewnik do PTA Amphirion Deep jest nadprowadnikowym cewnikiem z balonem umocowanym przy uzyciu spoiwa na koncoéwce
dystalnej. Ogolna konstrukcja i dobdr materiatow pozwalajg na leczenie niedroznosci lub zmian chorobowych w tetnicach
obwodowych. Materiaty zapewniajg elastycznos¢ i mozliwosc dostosowywania ksztattu wyrobu do struktur anatomicznych,
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pozwalajgc na przeprowadzanie go przez struktury krete i dotarcie do dystalnych zmian chorobowych. Balon jest napetniany do
okreslonej wstepnie srednicy i wywiera staty, delikatny nacisk na zewnatrz, co zapewnia droznos$¢ naczynia.

3 Ostrzezenia

Przed zabiegiem nalezy obejrze¢ wyrdb, aby upewnic¢ sie, ze jest nieuszkodzony i sprawny. Nie nalezy uzywac¢ wyrobu, jesli
zewnetrzne lub wewnetrzne opakowanie jest uszkodzone lub byto otwarte.

Podczas manipulowania cewnikiem w ciele pacjenta nalezy obserwowac go na obrazie fluoroskopowym o odpowiednio wysokiej
jakosci. Przed wycofaniem cewnika balonowego ze zmiany nalezy catkowicie oprézni¢ balon, stosujgc podcisnienie. Jesli w
trakcie manipulacji odczuwalny jest opér, nalezy przed kontynuowaniem ustali¢ jego przyczyne.

Nie napetnia¢ balonu powietrzem ani innymi gazami. Do napetniania uzywaé wytacznie zalecanego srodka.
Nie naraza¢ urzadzenia na kontakt z rozpuszczalnikami organicznymi (takimi jak alkohol).

Nie przekracza¢ znamionowego cisnienia rozrywajgcego (RBP). Cisnienie RBP wyznaczono na podstawie rezultatow testow
invitro. Zaleca sie stosowanie urzgdzenia do monitorowania cisnienia w celu unikniecia przekroczenia dopuszczalnego cisnienia.

Aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzenia naczyn, srednica napetnionego balonu powinna by¢ w przyblizeniu rowna srednicy naczynia
bezposrednio przed i za zwezeniem.
Nie uzywac cewnika po terminie waznosci podanym na opakowaniu.

W charakterze srodka cieniujgcego nie wolno uzywac produktow Lipiodol™, Ethiodol™, ani innych srodkdw cieniujgcych
zawierajgcych sktadniki tych produktow.

4 Srodki ostroznosci

Urzadzenie to jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Niniejszego urzadzenia nie nalezy ponownie stosowac,
przetwarzac¢ ani sterylizowaé. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja mogag naruszyc¢
integralnosc strukturalng urzgdzenia lub doprowadzi¢ do jego skazenia, co moze spowodowac uraz, chorobe lub zgon pacjenta.
Przed wprowadzeniem cewnika rozszerzajgcego podac pacjentowi odpowiednie leki (przeciwkrzepliwe, rozszerzajgce naczynia
itd.), zgodnie ze standardowymi protokotami interwencji PTA.

Przy stosowaniu kazdego rodzaju cewnika nalezy zastosowa¢ srodki ograniczajace wykrzepianie lub zapobiegajgce mu.
Wszystkie produkty wprowadzane do uktadu naczyn nalezy przed uzyciem przeptukac lub optukac jatowym izotonicznym
roztworem soli fizjologicznej lub podobnym roztworem wprowadzanym przez port przeznaczony do wprowadzania prowadnika.
Nalezy rozwazy¢ ogolnoustrojowg heparynizacje.

Z urzadzeniem nalezy obchodzic¢ sie ostroznie, aby unikna¢ ewentualnego uszkodzenia cewnika. Nie uzywac cewnika, jesli ulegt
uszkodzeniu.

Aby do minimum ograniczy¢ ryzyko przedostania sie powietrza do systemu, nalezy przed rozpoczeciem zabiegu upewnic sie, ze
potgczenia cewnika sg szczelne, oraz przeprowadzi¢ aspiracje i przeptukiwanie systemu.

W przypadku zabiegéw obejmujgcych zmiany chorobowe ze zwapnieniami, ze wzgledu na szorstkos¢ tych zmian, nalezy
zachowac szczeg0lng ostroznos$¢ podczas uzywania cewnika do PTA Amphirion Deep.

Nigdy nie wprowadzaé¢ cewnika do PTA, jesli prowadnik nie wystaje z jego koncowki.

Nie podejmowac préb przemieszczania prowadnika, gdy balon jest napetniony.

Nie wprowadzaé cewnika w razie napotkania znaczacego oporu. Ustali¢ przyczyne oporu z uzyciem obrazowania
fluoroskopowego i podjaé¢ odpowiednie srodki zaradcze.

Aby aktywowac powtoke hydrofilng LFC, zaleca sie zwilzy¢ cewnik do PTA Amphirion Deep jatowym roztworem soli fizjologicznej
bezposrednio przed wprowadzeniem do ciata.

5 Dziatania niepozadane

Mozliwe powiktania zwigzane z zastosowaniem cewnika do PTA Amphirion Deep sg podobne do powiktan zwigzanych ze
standardowymi zabiegami przezskornej angioplastyki srodnaczyniowej. Mozliwe powiktania to miedzy innymi:

zgon;

Krwotok lub krwiak

Ponowne zwezenie rozszerzonego naczynia

Rozwarstwienie, perforacja, przerwanie, skurcz lub uraz naczynia
Reakcje na leki, reakcja alergiczna na srodek cieniujacy
niedocisnienie;

Zakazenie

przetoka tetniczo-zylna;

bol i tkliwosc;

zaburzenia rytmu serca;
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e Tetniak rzekomy

* Epizody zakrzepowo-zatorowe
e Zakrzepica i/lub zator

* posocznica/zakazenie;

e zapalenie wsierdzia;

W przypadku wystagpienia powaznego incydentu zwigzanego z urzgdzeniem nalezy bezzwtocznie zgtosic ten fakt do firmy Medtronic
oraz do wiasciwej instancji lub organu regulacyjnego.

6 Instrukcja obstugi

Przed rozpoczeciem angioplastyki nalezy doktadnie obejrze¢ wszystkie elementy wyposazenia, ktére bedg stosowane podczas
zabiegu, w tym cewnik rozszerzajgcy, aby upewnic sie co do ich prawidtowego dziatania. Upewnic sig, ze cewnik i jatowe opakowanie
nie ulegty uszkodzeniu w transporcie oraz ze rozmiar cewnika jest odpowiedni dla planowanego zabiegu, do ktérego jest on
przeznaczony.

1. Przygotowanie strzykawki wysokocisnieniowej
a. Przygotowac strzykawke wysokocisnieniowg zgodnie z instrukcjami producenta.

b. Przed uzyciem doktadnie obejrze¢ produkt, aby sprawdzié, czy podczas transportu nie doszto do uszkodzenia
cewnika i jatowego opakowania. Po zwilzeniu koszulki ochronnej balonu fizjologicznym roztworem soli delikatnie
zdja¢ koszulke ochronng, uwazajgc, aby w trakcie tej czynnosci nie uszkodzi¢ balonu. W razie napotkania oporu
obrocié¢ jedng reka koszulke ochronng, druga reka trzymajac trzon nieruchomo.

2. Wybor cewnika rozszerzajgcego

Nalezy wybraé cewnik z balonem o rozmiarze znamionowym nie wiekszym niz wewnetrzna srednica tetnicy w odcinku
proksymalnym i dystalnym wzgledem zmiany. Jesli nie jest mozliwe przejscie wybranym cewnikiem rozszerzajgcym przez
zwezenie, nalezy wstepnie rozszerzy¢ zmiane za pomoca mniejszego cewnika, aby umozliwi¢ przeprowadzenie cewnika o
wiasciwym rozmiarze.

3. Przygotowanie cewnika rozszerzajgcego
a. Cewnik jest dostarczany w petli ochronnej; ostroznie wyja¢ cewnik z opakowania.
b. Wyja¢ mandryn i zdja¢ koszulke ochronng z balonu.

c. Cewnik balonowy w stanie opréznionym zawiera niewielkie pecherzyki powietrza, ktdre nalezy usunac przed
wprowadzeniem cewnika balonowego do ciata pacjenta. W tym celu nalezy podtgczy¢ zawor tréjdrozny do ztgczki
portu do napetniania na cewniku rozszerzajgcym. Przeptukac przez zawér. Podtgczy¢ do zaworu strzykawke ze
ztagczem Luer-lock czesciowo napetniong mieszaning fizjologicznego roztworu soli i Srodka cieniujgcego. Nigdy nie
napetnia¢ balonu powietrzem ani innymi gazami. Ustawi¢ cewnik rozszerzajacy tak, aby korncéwka dystalna i balon
byty skierowane pionowo w dét. Odciggnac ttoczek i aspirowac przez 15 sekund, dopdki nie zostanie usuniete cate
powietrze. Zwolni¢ ttoczek. Odtgczy¢ strzykawke i usunaé z niej wyssane powietrze. Ponownie podtaczyc
strzykawke i powtarzac te operacje kilka razy, dopoki z balonu nie zostang usunigte wszystkie pecherzyki powietrza.

d. Odpowiednio przeptuka¢ kanat na prowadnik przez ztgcze Luer na tagczniku.
4. Podtaczanie strzykawki wysokocisnieniowej do cewnika

a. Abyusunac powietrze zgromadzone w dystalnym ztgczu Luer strzykawki wysokocisnieniowej, przettoczy¢ przez nie
okoto 1 ml (cm3) $rodka cieniujgcego.

b. Przy zamknietym kraniku odtgczy¢ strzykawke uzywang do przygotowan, przyktadajgc niewielkie cisnienie
dodatnie. Po odtgczeniu strzykawki w porcie do napetniania balonu pojawi sie menisk srodka cieniujgcego. Upewnic
sie, ze menisk srodka cieniujgcego jest widoczny zardwno w porcie do napetniania balonu (tgczniku cewnika
rozszerzajgcego), jak i na ztgczu strzykawki wysokocisnieniowej. Szczelnie i stabilnie potaczy¢ strzykawke
wysokocisnieniowg z portem do napetniania balonu w cewniku rozszerzajgcym.

5. Sposéb uzycia cewnika do PTA Amphirion Deep
a. Wprowadzi¢ prowadnik przez zawor hemostatyczny, postepujac zgodnie z instrukcjg producenta lub standardowg
procedurg. Ostroznie wsuwac prowadnik do cewnika prowadzgcego/koszulki naczyniowej. Po zakoriczeniu wyjac
prowadnik/koszulke naczyniowa, jesli element ten byt uzywany.

b. W razie potrzeby podtgczy¢ do prowadnika torquer. Obserwujgc obraz fluoroskopowy, wprowadzi¢ prowadnik do
naczynia docelowego i przeprowadzi¢ przez zwezenie.

c. Aby aktywowac powtoke, zwilzy¢ cewnik balonowy sterylnym roztworem soli fizjologicznej bezposrednio przed
wprowadzeniem go do koszulki naczyniowej oraz doktadnie przeprowadzi¢ aspiracje i przeptukac¢ cewnik
prowadzacy (jesli jest uzywany) w celu przygotowania do wprowadzenia cewnika rozszerzajgcego. Zatozy¢
dystalng koncéwke cewnika rozszerzajgcego na prowadnik.

Uwaga: Aby unikng¢ zatamania, wprowadzac cewnik rozszerzajgcy powoli, niewielkimi odcinkami, dopoki
proksymalny koniec prowadnika nie wysunie sie z cewnika.
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d. Cewnik nalezy przeprowadzaé przez zawor hemostatyczny powoli, z catkowicie opréznionym balonem. Zawér
hemostatyczny powinien by¢ zamknigty w stopniu zapobiegajgcym cofaniu sig krwi, ale umozliwiajgcym tatwe
poruszanie cewnikiem rozszerzajgcym. W razie napotkania oporu nie nalezy wprowadzac cewnika gtebiej przez
tacznik.

e. Obserwujac obraz fluoroskopowy i korzystajac ze znacznikéw radiocieniujgcych balonu, umiescié balon w obrebie
zmiany chorobowej przeznaczonej do rozszerzenia, a nastepnie napetnic¢ balon do odpowiedniego cisnienia (patrz
tabela podatnosci balonu). Miedzy napetnieniami balonu utrzymywac podcisnienie.

f. Catkowicie oprozni¢ balon cewnika. Wycofaé cewnik rozszerzajgcy z opréznionym balonem i prowadnik z cewnika
prowadzgcego/koszulki naczyniowej przez zawdr hemostatyczny. Dokreci¢ radetkowane pokretto zaworu
hemostatycznego.

g. W razie potrzeby cewnik balonowy mozna wymieni¢ po prowadniku pozostawionym w naczyniu, aby zastosowac
inny typ lub rozmiar balonu.

h. Po uzyciu produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Ze wszystkimi takimi urzgdzeniami nalezy
postepowac i utylizowac je zgodnie z przyjetg praktyka medyczng oraz obowigzujgcymi przepisami lokalnymi,
regionalnymi i krajowymi.

7 Sposob dostarczania

Dostarczony cewnik do PTA Amphirion Deep jest jatowy i przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Produkt jest
sterylizowany tlenkiem etylenu i pozostanie sterylny, pod warunkiem ze opakowanie nie zostanie otwarte ani uszkodzone. Nie uzywacé
po uptywie daty waznosci.

Przestroga: Nie uzywac, jesli opakowanie wewnetrzne zostato otwarte lub uszkodzone.

8 Przechowywanie
Urzadzenie nalezy przechowywaé w suchym miejscu bez dostepu Swiatta stonecznego.

Nie przechowywac cewnikdéw w miejscach, gdzie bytyby bezposrednio narazone na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych,
promieniowania jonizujgcego lub swiatta ultrafioletowego. Stanem magazynowym nalezy zarzadzac¢ tak, aby urzadzenie zostato
uzyte przed uptywem jego terminu waznosci podanego na etykiecie opakowania.

9 Utylizacja urzadzenia

Urzgdzenie nalezy zutylizowaé¢ zgodnie z odpowiednimi przepisami, zarzgdzeniami i procedurami obowigzujgcymi w szpitalu, w tym
dotyczgcymi zagrozen biologicznych, zagrozen mikrobiologicznych i substancji zakaznych.

10 Wyiaczenie gwarancji
Uwaga: Niniejsze wytaczenie gwarancji nie ma zastosowania w Australii.

Ostrzezenia podane na etykietach produktu zawierajg bardziej szczegotowe informacje i stanowig integralng czes$¢ niniejszego
wytaczenia gwarancji. Niezaleznie od faktu, ze niniejszy produkt zostat wyprodukowany w starannie kontrolowanych warunkach,
firma Medtronic nie ma zadnej kontroli nad warunkami, w jakich ten produkt jest uzywany. Firma Medtronic niniejszym wyklucza
wszelkie gwarancje w odniesieniu do produktu, zaréwno wyrazne, jak i dorozumiane, w tym miedzy innymi wszelkie dorozumiane
gwarancje przydatnosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu. Firma Medtronic nie ponosi odpowiedzialnosci wobec
zadnej osoby ani innego podmiotu za zadne koszty medyczne ani zadne bezposrednie, przypadkowe ani wtérne szkody
spowodowane dowolnym zastosowaniem, wadg, awarig lub nieprawidtowym dziataniem produktu, bez wzgledu na to, czy roszczenie
z tytutu takich szkdd zostanie wysuniete na podstawie gwarancji, umowy, odpowiedzialnosci za szkode wyrzgdzong czynem
niedozwolonym lub w inny sposdb. Nikomu nie przystuguje prawo do zobowigzania firmy Medtronic do wydania oswiadczenia lub
gwarancji w zwigzku z produktem.

Wyzej okreslone wytaczenia i ograniczenia nie maja na celu naruszania obowigzkowych uregulowan stosownego prawa i nie nalezy
ich tak interpretowac. Jesli ktérakolwiek czes$¢ lub warunek niniejszego wytgczenia odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji zostang
uznane przez wiasciwy sad za sprzeczne z prawem, niemozliwe do wyegzekwowania lub stojgce w konflikcie z obowigzujgcym
prawem, fakt ten nie wptynie na waznos¢ pozostatych czesci wytgczenia odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji, a wszelkie prawa i
zobowigzania bedg interpretowane i egzekwowane tak, jak gdyby niniejsze wytgczenie odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji nie
zawierato danej czesci lub warunku uznanego za niewazny.
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1 Descricao
O cateter para PTA Amphirion Deep destina-se a angioplastia transluminal percuténea (PTA) de pequenas artérias periféricas.

O cateter para PTA Amphirion Deep é um cateter sobre o fio composto por um eixo de limen duplo com extremidade proximal com
um conectorem Y e distal com um baldo junto da ponta do cateter. A porta reta do conector em Y corresponde a entrada do fio-guia
e a porta lateral é utilizada para insuflar e desinsuflar o baldo. Ambos os limens atravessam todo o comprimento da haste. O [lumen
do fio-guia permite a utilizagao de fios-guia para facilitar o avango do cateter até a estenose a dilatar e através dela, e termina na ponta
do cateter. O didmetro maximo do fio-guia & de 0,36 mm (0,014 in [pol.]).

A embalagem esterilizada contém uma agulha com uma porta Luer para facilitar a insercéo do fio-guia de 0,36 mm (0,014 in [pol.])
€ uma pinga para ajudar a segurar e manusear o cateter no campo estéril. O comprimento utilizavel do cateter € 120 cm e 150 cm.
O baléo foi concebido para atingir didmetros especificos a pressdes especificas (consulte o quadro de conformidade incluido na
embalagem). Para posicionar corretamente o baldo sob fluoroscopia, a haste dispde de marcadores radiopacos, colocados por
baixo do préprio baldo, que definem a area cilindrica deste. O cateter inclui uma ponta lisa, macia e atraumatica para facilitar o seu
avanco através da estenose. De modo a facilitar o avango do cateter através do setor vascular e da estenose do vaso, a haste distal
(23 cm a 25 cm) e o balao apresentam um revestimento hidrofilico LFC.

O cateter para PTA Amphirion Deep esta disponivel em diferentes tamanhos de baldo. Os didmetros e os comprimentos nominais
do balao estao impressos no conector.

2 Finalidade prevista

Afinalidade prevista do cateter para PTA Amphirion Deep é restabelecer a paténcia dos lumenes e o fluxo sanguineo para as artérias
periféricas, tais como a artéria femoral e os vasos abaixo do joelho.

2.1 Populacéao de doentes a que se destina

O cateter para PTA Amphirion Deep destina-se a doentes que necessitem de angioplastia transluminal percutanea para melhorar e
manter o diametro luminal em artérias periféricas, tais como a artéria femoral e os vasos abaixo do joelho.

2.2 Indicacoes de utilizacao

O cateter para PTA Amphirion Deep foi especificamente concebido para a angioplastia transluminal percutanea de setores
vasculares como a artéria femoral e 0s vasos abaixo do joelho, com um didmetro de referéncia igual ou superior aos tamanhos de
baldo selecionados.

2.3 Contraindicacoes
Incapacidade para atravessar a les&o utilizando um fio-guia. O cateter para PTA Amphirion Deep NAO esta indicado para utilizagao
em artérias coronarias.

2.4 Beneficios clinicos

Os beneficios clinicos do restabelecimento da paténcia dos limenes e do fluxo sanguineo com o cateter para PTA Amphirion Deep
no tratamento de oclusdes ou lesdes nas artérias periféricas, incluem: resolugéo de sintomas relacionados com doencas arteriais,
melhoria da qualidade de vida e aumento da mobilidade. O cateter para PTA Amphirion Deep foi considerado seguro e eficaz, com
prevaléncia dos beneficios clinicos sobre os riscos na populagéo prevista.

Tabela 1. Beneficios clinicos do cateter para PTA Amphirion Deep

Parametros de avaliacao dos dados e estudos publicados

Auséncia de amputacao (recuperacao de membro) aos 12 meses | Taxa (n/N) [IC de 95%]
Gandini 20092 100,0% (31/31) [88,8; 100,0]
Jia 2021 98,2% (55/56) [90,4; 100,0]
Liistro 2013¢ 98,4% (63/64) [91,6; 100,0]
Wang 20094 94,1% (32/34) [80,3; 99,3]

Estimativa de Kaplan-Meier (N) [EP]

Deloose 2009¢ 91,5% (N = 35) [4,6%]
Troisi 2016 91,1% (N = 24) [4,9%]
Auséncia de TLR aos 12 meses Taxa (n/N) [IC de 95%]
Gandini 2009 93,5% (29/31) [78,6; 99,2]
Jia 2021 76,8% (43/56) [65,3; 87,7]
Distancia maxima percorrida antes e depois do procedimento Média = DP (N) [IC de 95%]
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Tabela 1. Beneficios clinicos do cateter para PTA Amphirion Deep (continuagao)

Parametros de avaliagdo dos dados e estudos publicados

Auséncia de amputacao (recuperacao de membro) aos 12 meses

Taxa (n/N) [IC de 95%)]

Wei 20149 (pré-procedimento)

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

Wei 2014 (pds-procedimento)

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

Classificacao na escala de Rutherford antes e depois do procedimen-
to

Média = DP (N) [IC de 95%)]

Wei 2014 (pré-procedimento)

3,1+2,0 (N =71) [2,6; 3,6]

Wei 2014 (pds-procedimento)

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

Paténcia primaria da artéria periférica aos 12 meses

Estimativa de Kaplan-Meier (N) [EP]

Deloose 2009

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

Resolucao dos sintomas de dor apés o procedimento

Taxa (n/N) [IC de 95%)]

Troisi 2016

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

Wang 2009 73,5% (25/34) [55,6; 87,1]
Cicatrizacao total da ferida aos 12 meses Taxa (n/N) [IC de 95%]

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

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

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

Wei 2014 100,0% (12/12) [73,5; 100,0]
Tempo para cicatrizacao total da ferida Média = DP (N) [IC de 95%)]

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2.5 Utilizadores previstos

Os procedimentos de intervengéo utilizando o cateter para PTA Amphirion Deep devem ser efetuados apenas por médicos que
tenham experiéncia em técnicas de interveng¢ao no sistema vascular.

Este dispositivo s6 deve ser utilizado num ambiente clinico e estéril.

2.6 Caracteristicas de desempenho do dispositivo

O cateter para PTA Amphirion Deep é um cateter OTW (Overthe Wire —sobre o fio) munido de um baldo que esta ligado a ponta distal.
O design geral e a selecao de material permitem o tratamento de oclusdes ou lesdes nas artérias periféricas. Os materiais
apresentam flexibilidade e conformabilidade elevadas para se moverem através de uma anatomia tortuosa e seguirem até lesdes
distais. O baléo é insuflado até ao didmetro predeterminado e exerce uma forga constante e suave orientada para fora, de modo a
estabelecer a paténcia.

3 Avisos
* Inspecione o dispositivo antes do procedimento para confirmar que o dispositivo esta intacto e funcional. Nao utilize o dispositivo
se a embalagem exterior ou interior estiver aberta ou danificada.

* Quando o cateter estiver dentro do corpo, manuseie-o sob fluoroscopia suficiente e de alta qualidade. Antes de remover o cateter
de balédo da lesao, o balao tem de ser completamente desinsuflado sob vacuo. Caso encontre resisténcia durante o
manuseamento, determine a causa da resisténcia antes de prosseguir.

¢ Na3o utilize ar nem qualquer outra substancia gasosa para insuflar o baldo. Utilize apenas o meio de insuflagdo recomendado.
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5

Nao exponha o dispositivo a solventes organicos como, por exemplo, alcool.

Nao exceda a presséao de rutura nominal (RBP). A RBP baseia-se nos resultados de testes in vitro. Recomenda-se a utilizagdo
de um dispositivo de monitorizagao da pressao para impedir a pressurizagdo excessiva.

Parareduzir orisco de lesdo dos vasos, o diametro do balédo insuflado devera ser aproximado do diametro do vaso imediatamente
proximal e distal a estenose.

Utilize o cateter antes da data de validade indicada na embalagem.

Na&o utilize com os meios de contraste Lipiodol™ ou Ethiodol™ (ou outros meios de contraste que incorporem os componentes
destes agentes).

Precaucoes

Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagéo Unica. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize este dispositivo. A
reutilizaga@o, o reprocessamento ou a reesterilizacdo poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo ou criar um
risco de contaminagéo, o que podera resultar em lesdes, doenca ou morte do doente.

Antes de introduzir o cateter de dilatag@o, administre ao doente uma terapéutica adequada com farmacos (anticoagulantes,
vasodilatadores, etc.), de acordo com os protocolos padréo de PTA.

Tome precaucdes para impedir ou reduzir a coagulagao quando utiliza um cateter. Antes de utilizar, irrigue ou lave todos os
produtos que entrem no sistema vascular com soro fisioldgico isotonico estéril, ou uma solugao semelhante, através da porta de
acesso do fio-guia. Considere a utilizacao de hepariniza¢ao sistémica.

Manuseie o cateter com cuidado para evitar possiveis danos. Nao utilize um cateter que esteja danificado.

Para minimizar a possivel introdug¢ao de ar no sistema, € imperativo que, antes de continuar, verifique com atengao se as ligagdes
do cateter estdo bem apertadas, assim como a existéncia de ar através de aspiracéo e irrigacao do sistema.

O cateter para PTA Amphirion Deep deve ser utilizado com cuidado em procedimentos que envolvam lesdes calcificadas, devido
a natureza abrasiva destas lesoes.

Nunca avance o cateter para PTA sem que o fio-guia se estenda a partir da ponta.
Nunca tente mover o fio-guia quando o baldo estiver insuflado.

Nao avance o cateter contra resisténcia significativa. Determine a causa da resisténcia por fluoroscopia e adote medidas
corretivas.

De modo a ativar o revestimento hidrofilico LFC, recomenda-se que humedeca o cateter para PTA Amphirion Deep com soro
fisiologico estéril imediatamente antes da respetiva introdugao no corpo.

Efeitos adversos

As complicagbes associadas a utilizagao do cateter para PTA Amphirion Deep séo semelhantes as complicagbes associadas aos
procedimentos de PTA padrdo. As possiveis complicagées poderao incluir, entre outras, as seguintes:

Morte

Hemorragia ou hematoma

Reestenose do vaso dilatado

Disseccéo, perfuragéo, rutura, espasmo ou lesdo do vaso
Reacgbes medicamentosas, reagéo alérgica ao meio de contraste
Hipotensao

Infecéo

Fistula arteriovenosa

Dor e sensibilidade

arritmias

Pseudoaneurisma

Episédios tromboembdlicos

Trombose e/ou embolizagéo

Sepsia/infegéo

endocardite

Se ocorrer um incidente grave relacionado com o dispositivo, comunique imediatamente o incidente & Medtronic e a autoridade
competente ou organismo regulador aplicavel.
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6 Instrucoes de utilizacao

Antes da angioplastia, examine cuidadosamente todo o equipamento a utilizar durante o procedimento, incluindo o cateter de
dilatacao, para verificar o seu funcionamento correto. Verifique se o cateter e a embalagem esterilizada nao foram danificados
durante o transporte e se o tamanho do cateter € adequado para o procedimento especifico a que se destina.

1. Preparacéo do dispositivo de insuflacao

a.
b.

Prepare o dispositivo de insuflacdo de acordo com as instru¢des do fabricante.

Antes da utilizagao, examine a unidade cuidadosamente para verificar se o cateter e a embalagem esterilizada ndo
sofreram quaisquer danos durante o transporte. Depois de humedecer a bainha de protecao do baldo com soro
fisiolégico, retire-a cuidadosamente, de forma a n&o danificar o baldo enquanto o faz. Se sentir resisténcia, torca a
bainha de prote¢cdo com uma mao, segurando o eixo firmemente com a outra.

2. Selecao do cateter de dilatacao

O tamanho nominal do baldo tem de serigual ou inferior ao didmetro interno da artéria proximal e distal a les&o. Caso nao seja
possivel atravessar a estenose com o cateter de dilatagao pretendido, utilize um cateter de diametro mais pequeno para
pré-dilatar a lesdo, de modo a facilitar a passagem de um cateter de dilatagdo de tamanho mais adequado.

3. Preparacao do cateter de dilatacao

a.
b.
C.

d.

O cateter é fornecido dentro de um aro de protegéo. Remova cuidadosamente o cateter da embalagem.
Remova o estilete e a bainha de protecéo do baléo.

O cateter de balao desinsuflado contém pequenas bolhas de ar que deverao ser eliminadas antes da sua
introdugdo no corpo. Para fazé-lo, ligue uma torneira de passagem de trés vias a porta de insuflagéo do cateter de
dilatacao. Irrigue através da torneira de passagem. Ligue uma seringa Luer-lock, parcialmente cheia com soro
fisioldgico normal estéril e meio de contraste, a torneira de passagem. Nunca utilize ar nem qualquer outra
substancia gasosa para insuflar o baléo. Oriente o cateter de dilatacdo com a ponta distal e o baldo voltados para
baixo, na vertical. Puxe o émbolo para tras e aspire durante 15 segundos até evacuar o ar completamente. Solte o
émbolo. Separe a seringa e elimine o ar recolhido. Volte a ligar a seringa e repita este procedimento umas duas
vezes até eliminar completamente as bolhas de ar do balao.

Irrigue corretamente o lumen do fio através do conector Luer.

4. Ligacao do dispositivo de insuflacdo ao cateter

a.

b.

5. Utilizacao
a.

Para remover o ar existente no adaptador Luer distal do dispositivo de insuflagao, retire aproximadamente 1 ml
(cmd) de meio de contraste.

Com atorneira de passagem na posigao fechada, separe a seringa utilizada na preparacao, aplicando uma ligeira
pressao positiva. Sera visivel um menisco de meio de contraste na porta do baldo quando remover a seringa.
Confirme a existéncia de um menisco de meio de contraste na porta (conector) do baléo do cateter de dilatagéo e
na ligacéo do dispositivo de insuflagéo. Ligue de forma segura o dispositivo de insuflagdo a porta do baldo do
cateter de dilatagéo.

do cateter para PTA Amphirion Deep

Introduza um fio-guia através da valvula hemostatica de acordo com as instru¢des do fabricante ou a técnica
padréo. Avance cuidadosamente o fio-guia para dentro do cateter-guia/bainha introdutora. Uma vez terminado o
procedimento, remova o fio-guia/introdutor caso tenha sido utilizado.

. Aplique um dispositivo de torque ao fio, se pretendido. Sob fluoroscopia, avance o fio-guia para o vaso pretendido

e depois através da estenose.

. De modo a ativar o revestimento, humedeca o cateter de balao com soro fisiologico estérilimediatamente antes da

respetiva introdu¢ao na bainha introdutora e aspire e irrigue muito bem o cateter-guia (quando este for utilizado) em
preparacao para a introdugao do cateter de dilatagc&o. Introduza a ponta distal do cateter de dilatagdo sobre o
fio-guia.

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

. Avance lentamente o cateter através da valvula hemostatica, com o baldo completamente desinsuflado. Tenha em

atencao que a valvula hemostatica esta fechada apenas o suficiente para impedir o retorno sanguineo, permitindo,
contudo, a movimentacao facil do cateter de dilatagéo. Caso encontre resisténcia, ndo avance o cateter através do
adaptador.

. Sob fluoroscopia, utilize os marcadores radiopacos no baldo para posiciona-lo dentro da leséo a dilatar e insufle o

balao a pressao adequada (consulte o quadro de conformidade do baléo). Mantenha o baldao sob presséo negativa
entre insuflacdes.

. Desinsufle completamente o cateter de baldo. Retire o cateter de dilatagdo desinsuflado e o fio-guia do

cateter-guia/bainha introdutora através da valvula hemostatica. Aperte o botao serrilhado da valvula hemostatica.

. Em caso de necessidade, o cateter de baldao pode ser substituido sobre o fio-guia, que permanece no vaso, por

diferentes tipos ou tamanhos de baléo.
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h. Apds a utilizagao, este produto podera representar um perigo biolégico potencial. Manuseie e elimine todos estes
dispositivos de acordo com as praticas médicas aceites e os regulamentos e leis locais, regionais e nacionais
aplicaveis.

7 Apresentacao

O cateter para PTA Amphirion Deep é fornecido esterilizado e destina-se a uma Unica utilizagéo. O cateter foi esterilizado com gas
de 6xido de etileno e permanecera esterilizado desde que a respetiva embalagem seja mantida fechada e isenta de danos. Utilize
o produto antes da data de validade.

Atencao: Nao o utilize se a embalagem interior estiver aberta ou danificada.

8 Armazenamento
Armazene o dispositivo num local seco e afastado da luz solar.

N&o guarde cateteres em locais onde fiquem diretamente expostos a solventes orgénicos, radiagao ionizante ou luz ultravioleta. Faca
arotatividade do inventario, de forma a que o dispositivo seja utilizado antes da data de validade indicada na etiqueta da embalagem.

9 Eliminacao do dispositivo

Elimine o dispositivo de acordo com as leis, os regulamentos e os procedimentos hospitalares aplicaveis, incluindo os relacionados
com perigos bioldgicos e microbioldgicos, e substancias infeciosas.

10 Renuncia de garantia
Nota: Esta renuncia de garantia ndo se aplica a Australia.

Os avisos contidos nas etiquetas do produto fornecem informagdes mais detalhadas e sdo considerados como parte integrante
desta renuncia. Embora o produto tenha sido fabricado em condi¢des cuidadosamente controladas, a Medtronic ndo tem qualquer
controlo sobre as condigdes nas quais este produto é usado. Por conseguinte, a Medtronic renuncia quaisquer garantias, expressas
eimplicitas, em relagdo ao produto, incluindo, entre outras, quaisquer garantias implicitas de comercializagao ou de adequagao aum
fim especifico. A Medtronic néo sera responsavel, perante nenhuma pessoa ou entidade, por quaisquer despesas médicas ou por
quaisquer danos diretos, acidentais ou indiretos causados por qualquer tipo de utilizagc&o, defeito, falha ou mau funcionamento do
produto, quer a reclamacgéo relativa a tais danos tenha por base a garantia, o contrato, danos ou outros. Nenhuma pessoa possui
autoridade para vincular a Medtronic a qualquer tipo de representagcéo ou garantia relativas ao produto.

As exclusodes e limitagdes acima definidas ndo se destinam a infringir as estipulacdes obrigatdrias da lei aplicavel e ndo devem ser
interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta renuincia de garantia for considerado ilegal, ndo executavel ou em conflito
com a lei aplicavel por parte de um tribunal da jurisdicao competente, a validade das restantes partes desta renuncia de garantia nao
devera ser afetada e todos os direitos e obrigagdes devem ser interpretados e executados como se esta renuncia de garantia nao
contivesse a parte ou termo particular considerado invalido.
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1 Descriere
Cateterul ATP Amphirion Deep este dedicat angioplastiei transluminale percutanate (ATP) a arterelor periferice mici.

Cateterul ATP Amphirion Deep este un cateter pe firul de ghidare, constand dintr-un ax cu doua lumene care se termina la capatul
proximal cu un conector in Y (racord), iar la capatul distal cu un balon situat aproape de varful cateterului. Portul drept al conectorului
inY reprezinta intrarea pentru firul de ghidare, iar portul lateral se utilizeaza pentru umflarea si dezumflarea balonului. Ambele lumene
se continua pe intreaga lungime a axului. Lumenul pentru fire de ghidare permite utilizarea acestora pentru a facilita avansarea
cateterului pana la, iar apoi prin, stenoza care trebuie dilatata, si se termina la varful cateterului. Diametrul maxim al firului de ghidare
este de 0,014 in (0,36 mm).

Tn ambalajul steril sunt furnizate un ac cu un port Luer pentru a facilita introducerea firului de ghidare 0,014 in (0,36 mm) si o clema
pentru a contribui la manevrarea cateterului si mentinerea acestuia in cAmpul steril. Lungimea utila a cateterului pentru OTW este
120 cm si 150 cm. Balonul este construit astfel incat sa atinga diametre specifice la presiuni specifice (vezi diagrama de compliante
inclusa in ambalaj). Pentru a pozitiona corect balonul sub control fluoroscopic, sunt plasate marcaje radioopace pe ax, sub balonul
propriu-zis, definind suprafata cilindrica a acestuia. Cateterul prezinta un varf neted, rotunjit si atraumatic pentru facilitarea avansarii
cateterului prin stenoza. Pentru a facilita avansarea cateterului prin zona vasculara si stenoza vasculara, pe axul distal (intre 23 cm
si 25 cm) si pe balon exista un strat hidrofil LFC.

Cateterul pentru ATP Amphirion Deep este disponibil cu balon de diferite dimensiuni. Diametrele silungimile nominale ale baloanelor
sunt inscrise pe racord.

2 Scop

Scopul intentionat al cateterului pentru ATP Amphirion Deep este restabilirea permeabilitatii lumenului si a fluxului sangvin catre
arterele periferice, cum sunt artera femurala si vasele de sub nivelul genunchiului.

2.1 Populatia de pacienti avuta in vedere

Cateterul cu balon pentru ATP Amphirion Deep este destinat pentru pacientii care au nevoie de angioplastie transluminala
percutanata pentru imbunatatirea si mentinerea diametrului luminal in arterele periferice, cum sunt artera femurala si vasele de sub
nivelul genunchiului.

2.2 Indicatii de utilizare

Cateterul ATP Amphirion Deep este conceput special pentru angioplastia transluminala percutanata a zonelor vasculare precum
arterafemurald sivasele de sub nivelul genunchiului cu un diametru de referintd mai mare sau egal cu dimensiunile de balon selectate.
2.3 Contraindicatii

Imposibilitatea de a traversa leziunea cu un fir de ghidare. Cateterul ATP Amphirion Deep NU este indicat pentru utilizarea in arterele
coronare.

2.4 Beneficii clinice

Beneficiile clinice ale restaurarii permeabilitatii lumenului si fluxului sangvin cu ajutorul cateterului pentru ATP Amphirion Deep in
tratamentul ocluziilor sau leziunilor la nivelul arterelor periferice includ: rezolvarea simptomelor legate de boala arteriala,
imbunatatirea calitatii vietii si cresterea mobilitatii. Conform constatarilor, cateterul pentru ATP Amphirion Deep este sigur si eficient,
beneficiile clinice aduse de acesta depasind riscurile pe segmentul tinta de populatie.

Tabelul 1. Beneficiile clinice ale cateterului pentru ATP Amphirion Deep
Criterii finale de evaluare privind datele si studii publicate

Absenta amputatiei (salvarea membrului) la 12 luni Rata (n/N) [Ii 95%)]
Gandini 20092 100,0% (31/31) [88,8, 100,0]
Jia 2021b 98,2% (55/56) [90,4, 100,0]
Liistro 2013¢ 98,4% (63/64) [91,6, 100,0]
Wang 20094 94,1% (32/34) [80,3, 99,3]

Estimarea Kaplan-Meier (N) [ES]

Deloose 2009° 91,5% (N=35) [4,6%]
Troisi 2016 91,1% (N=24) [4,9%)]
Absenta revascularizarii la nivelul leziunii-tinta la 12 luni Rata (n/N) [li 95%]
Gandini 2009 93,5% (29/31) [78,6, 99,2]
Jia 2021 76,8% (43/56) [65,3, 87,7]
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Tabelul 1. Beneficiile clinice ale cateterului pentru ATP Amphirion Deep (continuare)

Criterii finale de evaluare privind datele si studii publicate
Absenta amputatiei (salvarea membrului) la 12 luni Rata (n/N) [Ii 95%)]

Distanta maxima de mers inainte de procedura si dupa procedura | Media = AS (N) [1i 95%]

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

Wei 2014 (dupa procedura) 654,3 + 278,3 m (N=30) [554,7, 753,9]
Clasificarea Rutherford inainte de procedura si dupa procedura Media = AS (N) [Ii 95%)]

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

Wei 2014 (dupa procedura) 0,3 +1,1 (N=71) [0,04, 0,56]
Permeabilitate primara a arterei periferice la 12 luni Estimarea Kaplan-Meier (N) [ES]

Deloose 2009 52,9% (N=24) [7,4%)]
Remiterea simptomelor de durere dupa procedura Rata (n/N) [Ii 95%)]

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

Wang 2009 73,5% (25/34) [55,6, 87,1]
Vindecarea completa a plagii la 12 luni Rata (n/N) [1i 95%]

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

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

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

Wei 2014 100,0% (12/12) [73,5, 100,0]
Timpul pana la vindecarea completa a plagii Media = AS (N) [li 95%]

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

Wei 2014 3,2 +1,21uni (N=12) [2,5, 3,9]

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

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

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

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

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

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

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

2.5 Utilizatori vizati

Procedurile interventionale ce utilizeaza cateterul ATP Amphirion Deep trebuie sa fie efectuate numai de catre medici cu experienta
in tehnici de interventie la nivelul sistemului vascular.

Dispozitivul trebuie sa fie utilizat numai in cadru clinic, in mediu steril.

2.6 Caracteristici de performanta ale dispozitivului

Cateterul cu balon pentru ATP Amphirion Deep este un cateter pe firul de ghidaj, prevazut cu un balon care este sudat de varful distal.
Designul general si selectia materialelor permit tratamentul ocluziilor sau al leziunilor la nivelul arterelor periferice. Materialele
furnizeaza flexibilitate si conformabilitate pentru miscarea prin anatomia tortuoasa si urmarirea catre leziunile distale. Balonul este
umflat pana la diametrul sau predeterminat si exercita o forta blanda, constanta, catre exterior, pentru restabilirea permeabilitatii.

3 Avertismente
* Inspectati dispozitivul inainte de efectuarea procedurii, pentru a verifica faptul ca dispozitivul este intact si functional. Nu utilizati
dispozitivul daca ambalajul exterior sau cel interior este deteriorat sau deschis.

« Cand se afla in corpul pacientului, cateterul trebuie manipulat numai sub fluoroscopie suficienta. inainte de retragerea cateterului
cu balon din leziune, balonul trebuie dezumflat complet sub vid. Daca intampinati rezistenta in timpul manipularii cateterului,
stabiliti cauza rezistentei inainte de a continua procedura.

¢ Nu utilizati aer sau vreo substanta gazoasa pentru a umfla balonul. Utilizati doar mediul recomandat pentru umflare.
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Nu expuneti dispozitivul la solventi organici, de exemplu alcool.

Nu depasiti presiunea nominala de rupere (RNB). RNB se bazeaza pe rezultatele testarii in vitro. Se recomanda utilizarea unui
dispozitiv de monitorizare a presiunii pentru a preveni presurizarea excesiva.

Pentru a reduce riscul de deteriorare a vasului, diametrul balonului umflat trebuie sa fie aproximativ egal cu diametrul vasului din
zona imediat proximala si distala stenozei.

Utilizati cateterul inainte de data de expirare specificata pe ambalaj.

Nu utilizati cu substantele de contrast Lipiodol™ sau Ethiodol™ (sau alte substante de contrast similare care incorporeaza
componentele acestor agenti).

4 Precautii

Dispozitivul a fost conceput exclusiv de unica folosinta. Nu refolositi, nu reconditionati si nu resterilizati acest dispozitiv.
Refolosirea, reconditionarea sau resterilizarea poate compromite integritatea structurala a dispozitivului sau poate crea unrisc de
contaminare, ceea ce ar putea conduce la vatamarea, la imbolnavirea sau la decesul pacientului.

inainte de inserarea cateterului de dilatare, se va administra pacientului terapie medicamentoasa adecvata (anticoagulante,
vasodilatatoare etc.), in conformitate cu protocoalele standard pentru ATP.

Se vor lua masuri de precautie pentru prevenirea sau reducerea coaguldrii in cazul utilizarii oric&rui tip de cateter. inainte de
utilizare, spalati sau clatiti toate produsele care intra in sistemul vascular cu ser fiziologic izotonic steril sau cu o solutie similara
prin portul de acces al firului de ghidare. Aveti in vedere utilizarea heparinizarii sistemice.

Manipulati cu grija pentru a evita posibila deteriorare a cateterului. Nu utilizati un cateter deteriorat.

Pentru a minimiza posibilitatea introducerii de aer in sistem, este obligatoriu ca, Thainte de a incepe procedura, sa acordati
maxima atentie mentinerii etanseitatii conexiunilor cateterului si sa aspirati si sa purjati eficient sistemul.

Cateterul ATP Amphirion Deep trebuie utilizat cu grija in procedurile care implica leziuni calcificate din cauza naturii abrazive a
acestor leziuni.

Nu avansati niciodata cateterul ATP fara extinderea firului de ghidare din varf.

Nu incercati niciodata sa miscati firul de ghidare cand balonul este umflat.

Nu avansati cateterul daca intdmpinati rezistenta semnificativa. Cauza rezistentei trebuie stabilita prin fluoroscopie si trebuie
luate masuri de remediere.

Pentru a activa stratul hidrofil LFC, se recomanda umezirea cateterului ATP Amphirion Deep cu ser fiziologic steril imediat inainte
de introducerea in corp.

5 Efecte adverse

Complicatiile asociate utilizarii cateterului ATP Amphirion Deep sunt similare celor asociate procedurilor ATP standard. Posibilele
complicatii pot include, fara limitare, urmatoarele:

deces

hemoragie sau hematoame

restenoza vasului dilatat

disectia, perforarea, ruperea, spasmul sau lezarea vasului
reactii la medicamente, reactie alergica la substanta de contrast
hipotensiune

Infectie

fistula arteriovenoasa

dureri si sensibilitati

aritmie

pseudoanevrism

episoade tromboembolice

tromboza si/sau embolizare

sepsie/infectie

endocardita

Daca are loc un incident grav legat de dispozitiv, raportati imediat incidentul catre Medtronic si catre autoritatea competenta sau
organismul de reglementare aplicabil.
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6 Instructiuni de utilizare

inainte de angioplastie, examinati cu atentie toate echipamentele care trebuie utilizate in cursul procedurii, inclusiv cateterul de
dilatare, pentru a verifica functionarea corecta. Verificati daca ambalajul steril si cateterul nu au fost deteriorate in cursul transportului
si daca dimensiunea cateterului este adecvata pentru procedura specifica la care va fi folosit.

1. Pregatirea dispozitivului de umflare

a.
b.

Pregatiti dispozitivul de umflare conform instructiunilor producatorului.

Inainte de utilizare, examinati cu atentie ansamblul pentru a verifica dacd ambalajul steril si cateterul nu s-au
deteriorat in cursul transportului. Dupa umezirea tecii de protectie a balonului cu solutie salina fiziologica,
indepartati cu grija teaca de protectie, avand grija sa nu deteriorati balonul pe parcurs. Daca intdmpinati rezistenta,
rasuciti teaca de protectie cu 0 mana, tinand in acelasi timp cu cealaltd mana axul nemiscat.

2. Selectarea cateterului de dilatare

Dimensiunea nominala a balonului trebuie aleasa astfel incat sa fie mai mica sau egala cu diametrul interior al arterei, proximal
si distal fata de locul leziunii. Daca stenoza nu poate fi traversata cu cateterul de dilatare dorit, utilizati un cateter de diametru
mai mic pentru a predilata leziunea si a facilita trecerea unui cateter de dilatare de dimensiune mai adecvata.

3. Pregatirea cateterului de dilatare

a.
b.
C.

d.

Cateterul este ambalat intr-o banda circulara de protectie; scoateti cu grija cateterul din ambalaj.
Scoateti stiletul si teaca de protectie de pe balon.

Cateterul cu balon in stare dezumflata contine bule minuscule de aer care trebuie purjate inainte de inserarea
cateterului cu balon. In acest scop, conectati un robinet cu trei cai la fitingul portului de umflare aflat pe cateterul de
dilatare. Clatiti prin robinet. Conectati la robinet o seringa Luer lock partial umpluta cu solutie salina sterila normala
si cu substanta de contrast. Nu utilizati niciodata aer sau vreun mediu gazos pentru a umfla balonul. Directionati
cateterul de dilatare cu varful distal si balonul in pozitie verticala, orientate in jos. Trageti inapoi pistonul seringii si
aspirati timp de 15 secunde, pana cand aerul este complet evacuat. Eliberati pistonul seringii. Deconectati seringa
si evacuati aerul colectat. Reconectati seringa si repetati aceasta operatiune de cateva ori, pana la evacuarea
completa a bulelor de aer din balon.

Spalati corect lumenul firului prin conectorul luer de pe racord.

4. Conectarea dispozitivului de umflare la cateter

a.

b.

Pentru a elimina aerul ramas in fitingul luer distal al dispozitivului de umflare, purjati aproximativ 1 ml (cm?) de
substanta de contrast.

Cu robinetul in pozitia inchis, deconectati seringa utilizata in procedura de pregatire aplicand o usoara presiune
pozitiva. La demontarea seringii, in portul balonului va aparea un menisc de substanta de contrast. Verificati daca
meniscul de substanta de contrast este vizibil atat in portul (racordul) balonului cateterului de dilatare, cat si in
racordul dispozitivului de umflare. Cuplati ferm dispozitivul de umflare la portul pentru balon al cateterului de dilatare
cu balon.

5. Utilizarea cateterului ATP Amphirion Deep

a.

Introduceti un fir de ghidare prin valva hemostatica urméand instructiunile producatorului sau practicile standard.
Avansati cu grija firul de ghidare in cateterul de ghidare/teaca de introducere. Cand ati terminat, retrageti firul de
ghidare/dispozitivul de introducere, daca s-a utilizat.

. Atasatila fir un dispozitiv de rezistenta la torsiune, daca este cazul. Sub fluoroscopie, avansati firul de ghidare pana

la vasul dorit, apoi de-a lungul stenozei.

. Pentru a activa stratul de acoperire, umeziti cateterul cu balon cu solutie salina sterilda imediat Tnainte de

introducerea in teaca de introducere si aspirati si clatiti temeinic cateterul de ghidare (atunci cand se utilizeaza
cateter de ghidare) in cadrul pregatirii pentru introducerea cateterului de dilatare. Incarcati varful distal al cateterului
de dilatare pe firul de ghidare.

Nota: Pentru a prevenirasucirea, avansati cateterul de dilatare lent, cu incremente mici, pana cand capatul proximal
al firului de ghidare iese din cateter.

. Avansati lent cateterul prin valva hemostatica, in timp ce balonul este complet dezumflat. Se va urmari ca valva

hemostatica sa fie inchisa doar atat cat sa impiedice revenirea sangelui, dar astfel incat sa permita totusi miscari
usoare ale cateterului de dilatare. Daca se intAmpina rezistenta, nu avansati cateterul prin adaptor.

. Sub fluoroscopie, utilizati marcajele radioopace ale balonului pentru a pozitiona balonul in leziunea care trebuie

dilatata si umflati balonul la presiunea adecvata (consultati tabelul de complianta pentru balon). Mentineti presiune
negativa pe balon intre umflari.

. Dezumflati complet cateterul cu balon. Retrageti cateterul de dilatare dezumflat si firul de ghidare din cateterul de

ghidare/teaca de introducere prin valva hemostatica. Strangeti butonul zimtat al valvei hemostatice.

. Daca este necesar, cateterul cu balon poate fi inlocuit peste firul de ghidare care raméane in vas, cu diferite tipuri sau

dimensiuni de balon.
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h. Dupa utilizare, produsul poate reprezenta un eventual pericol ecologic. Manipulati si scoateti din uz toate
dispozitivele de acest tip in conformitate cu practicile medicale acceptate si cu legile si reglementarile locale,
regionale si nationale aplicabile.

7 Mod de livrare

Cateterul ATP Amphirion Deep este livrat steril si destinat unei singure intrebuintari. Este sterilizat cu oxid de etilena gazos si va
ramane steril atat timp cat ambalajul este inchis si nedeteriorat. Utilizati produsul inainte de data de expirare.

Atentie: Nu utilizati dacd ambalajul interior este deschis sau deteriorat.

8 Depozitare
Pastrati dispozitivul intr-un loc uscat, ferit de lumina solara.

Nu depozitati cateterele in locuri unde sunt expuse direct la solventi organici, radiatii ionizante sau lumina ultravioleta. Aplicati rotatia
stocului, astfel incat dispozitivul sa fie utilizat inainte de data expirarii de pe ambalaj.

9 Eliminarea dispozitivului

Eliminati dispozitivul in conformitate cu legile, reglementarile si procedurile spitalicesti in vigoare, inclusiv cele privind pericolele
biologice, pericolele microbiene si substantele infectioase.

10 Declaratie de limitare a garantiei
Nota: Aceasta declaratie de limitare a garantiei nu este valabila in Australia.

Avertismentele de pe etichetele produsului ofera informatii mai detaliate si sunt considerate parte integranta din prezenta declaratie
de limitare a garantiei. Desi produsul a fost fabricat in conditii controlate cu atentie, Medtronic nu are niciun control asupra conditiilor
in care este utilizat acest produs. Prin urmare, Medtronic limiteaza toate garantiile, atat exprese, cat si implicite privitoare la produs,
incluzand dar nelimitandu-se la orice garantie implicita de vandabilitate sau de adecvare pentru un anumit scop. Compania Medtronic
nu va fi raspunzatoare fata de nicio persoana sau entitate pentru niciun fel de cheltuieli medicale sau daune directe, accidentale sau
indirecte cauzate de utilizarea, defectarea sau functionarea defectuoasa a acestui produs, indiferent daca pretentiile se bazeaza pe
garantii, contracte, raspundere civila delictuala sau alta doctrina. Nicio persoana nu are autoritatea de a angaja Medtronic in alte
declaratii sau garantii referitoare la acest produs.

Excluderile si limitérile stipulate mai sus nu au intentia si nu trebuie interpretate a contraveni prevederilor obligatorii ale legislatiei
aplicabile. Daca orice parte sau clauza a acestei Declaratii de declinare a garantiei este considerata de o instanta competenta ca fiind
ilegala sau in conflict cu legislatia aplicabila, validitatea restului Declaratiei de declinare a garantiei nu va fi afectata si toate drepturile
si obligatiile vor fi interpretate si respectate ca si cum aceasta Declaratie de declinare a garantiei nu ar contine partea sau clauza
considerata nula.
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1 OnucaHue

Haretep 6annoHHbin ana YTA Amphirion Deep npegHasHavyeH g YPECKOKHOM TPaHCIIOMUHAIbHOW aHrmonnactukuy (HTA)
MEJIKNX NepudepryecKnx apTepui.

Hatetep 6annonHbin ana YTA Amphirion Deep goctaBafeTca no NPOBOAHUKY M COCTOUT U3 ABYXNPOCBETHOIO CTEPHHSA, Ha
NPOKCUMaIbHOM KOHLIE KOTOPOM MMeeTCA Y-06pasHblii KOHHEKTOP (pas3beM), a Ha AUCTalbHOM, HENOAAIEKy OT KOHYMKa KaTeTepa
— 6annoH. MNpamoi nopT Y-06pasHOro KOHHEKTopa AB/IAETCA BXOAOM A/1A NPOBOAHWKA, a GOKOBOWM NOPT UCNONL3YEeTCA ANA
pasayTvsa n cgytua 6annoHa. Oba npocseTa NPOXOAAT MO BCEW A/IMHE LaxTbl KaTteTepa. [1pocBeT Ana NpoBOAHMKA NO3BOIAET
MCNO/b30BaThb NPOBOAHUKM AN1A 06/1er4eHma NPOABUKEHMA KaTeTepa A0 YHaCTKOB M Yepes y4acTKW CTEHO3a, NoAnerallme
aunaraumu, U 3aKkaH4YMBaEeTCA Ha KOHYMKe KaTeTepa. MaKcumanbHbii guameTp npoBogHuKa coctasnseT 0,36 mm (0,014 in).

B cTeprnbHOM ynaKoBKe coAepaTca Urna ¢ JIl03POBCKUM NMOPTOM AN1A 06/1er4eHma BBeAeHUs NpoBoAHMKa anameTpom 0,36 MM
(0,014 in) 1 3armMM, o6ervatoLLmii obpalleHne C KaTeTePOM U yaepHaHWe ero Ha cTepuibHOM rnone. Pa6ovas asvHa KateTtepa
coctaBnseT 120 cm 1 150 cm. BannoH cnocobeH oCTUraTh ONPeLeNeHHOro MaMeTpa npy onpeieseHHOM AaBieHnu (CM. Tabumuy
PacTAXHUMOCTH, BJIOKEHHYIO B YNaKOBKY). [1s Haa/1eallero nosMUMoHMpPOoBaHUsa 6asiioHa Nog KOHTPOEM PEHTIEHOCKONWUU Ha
LIaxTy noj 6an10HOM HaHECEHbI PEHTTEHOKOHTPACTHbIE MapKepbl, 0603HavarLLMe LMIMHAPUYECKYIO 061acTb. HateTep cHabeH
rnajfkvM U MAFKWUM aTpaBMaTUyYHbIM KOHYMKOM, KOTOPbIV 06G/1ervyaeT npofBUKEHWE KaTeTepa Yepes y4acTKM CTeHo3a. YTobbl
061er4nTb NPOABUKEHHUE KaTeTepa Yepes COCYAUCTbIM yHaCTOK M yHaCTOK CTEHO3a COCYAA, Ha AMUCTasIbHbIV CTEPHEHD (0T 23 CM A0
25 cM) 1 6aN10H HAHECEHO rMAPOMUIBHOE MOKPLITUE C HU3KUM KOadduumeHToM TpeHusa (LFC).

HareTtep 6annoHHbin gna YTA Amphirion Deep noctaBnseTca ¢ 6an10HamMm pasiMyHbiX pasMepoB. HOMWUHaNbHbIM AMameTp 1
ANvHa 6annoHa yKasaHbl Ha pasbeme.

2 Mpepgnonaraemasa 061acTb NPUMEHEHUA

Hatetep 6annonHbin ana YTA Amphirion Deep npegHasHa4eH 419 BOCCTAHOBAEHWA MPOXOAMMOCTM NPOCBETA U KPOBOTOKA B
nepudepryecKnx apTepmsax, Hanpumep B 6egpeHHOM apTepun U CoCcyaax, PacroNOKEHHbIX HUMXKE KoneHa.

2.1 lMpepnonaraemada nonynAuuA NnayueHToB

Karetep 6annoHHbin ana YTA Amphirion Deep npegHasHavyeH aasa NpUMEHEHUA Y NauMeHTOB, KOTOPbIM MOKa3aHa YPEeCKOKHasn
TpaHCAMUHaNbHAA aHTMONIACTMKA 417 YBEJIMYEHUA UK COXPaHEHMA AMamMeTpa NnpocBeTa NnepudepruIecKmnx apTepun, TakUX KaKk
6eppeHHan apTepusa U COCYApbl, PACMNOIOKEHHbIE HUKE KONEeHa.

2.2 NoKasaHWA K NPUMEHEHHUI0

Hatetep 6annonHbin ansa YTA Amphirion Deep paspaboTtaH cneunanbHO A1 YPECKOKHOM TPaHCIIOMUHAIBHOM aHrMOMAacTUKM
TaKWX COCYAMCTbIX YYACTHOB, KaK 6eflpeHHan apTepusa U COCYA0B HUKE KONleHa C AMaMETPOM, PaBHbIM AUAaMETPY BbIGpaHHOro
6asioHa WA NPeBbILLALWLMUM ero.

2.3 MpoTtuBONOKa3aHUA

HeBO3MOXKHOCTb MPOMTM NOPArKEHHbIM Yy4aCTOK C MOMOLLbIO0 NpoBoaHWKa. HateTep 6annoHHbin ana YTA Amphirion Deep HE
noKasaH [/19 UCNOJIb30BaHUA B KOPOHAPHbIX apTeEpPUSAX.

2.4 HKnuHunyeckue npenmyliecTsa

BoccTaHoBneHME NPOXOANMMOCTH MPOCBETA M KPOBOTOKA C MOMOLLbIO KaTeTepa 6anioHHoro Aasa YTA Amphirion Deep npu neyeHuu
YHaCTKOB OKK/03W1W WK NOoparKeHua nepudeprnyecKmx apTepuii UMeeT cneaytolime KIMHUYeCcK1e NpemMmyLLecTBa: paspeLueHme
CMMNTOMOB 3a60/1eBaHNA apTeEPUi, yNy4LLIEHUE KaYeCTBa HMU3HU 1 NOBbILLEHWE NOABUKHOCTU. YCTaHOB/IEHO, YTO KaTeTep
6annoHHbIM gna YTA Amphirion Deep aBnaeTca 6e3onacHbIM M 3PEKTUBHBIM, @ ero KJIMHUYECKME MPEMMYLLLECTBA NEPEBELLNBAIOT
PUCKM B NpeanonaraeMon nonynfaLmm naLmMeHToB.

Ta6nuua 1. KnvHuyeckas nosib3a npumeHeHns Katetepa gas YTA Amphirion Deep

HoHeu4Hble TO4KM c60pa AaHHbIX U ONy6/IMKOBaHHbIe UCC/Ief0BaHUA
OTcyTCcTBME HEOGXOAUMOCTH B aMnyTaL MU (COXpaHeHUe KOHEYHO-
cTtu) cnycta 12 mecaues Yactora (n/N) [AU 95 %]
Gandini 20092 100,0 % (31/31) [88,8, 100,0]
Jia 2021 98,2 % (55/56) [90,4, 100,0]
Liistro 2013°¢ 98,4 % (63/64) [91,6, 100,0]
Wang 20094 94,1 % (32/34) [80,3, 99,3]
OueHKka HKannaHa — Mewepa (N) [CO]
Deloose 2009° 91,5 % (N=35) [4,6 %]
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Ta6nuua 1. KavHuyeckan nonib3sa npuMeHeHusa KateTtepa ana YTA Amphirion Deep (MpoaosKeHue)

HoHeuHble TOYKHU c60pa AaHHbIX U OﬂysnMHOBaHHble uccinepoBaHuaA

OT1cyTCcTBME HEOGXOAUMOCTH B aMnyTaLMU (COXpaHeHUe KOHEYHO-
cTtu) cnycTa 12 mecaues

YacTtoTta (n/N) [AU 95 %]

Troisi 2016

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

OtcyTtcTBUe HeobxogumocTu B PLIM cnycTa 12 mecAueB

Yactorta (n/N) [N 95 %]

Gandini 2009

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

Jia 2021

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

MaKcumasibHoe paccTosHUE, KOTOPOE MOMET NPOMTH NaLUEHT, A0
npoueaypbl N0 CPABHEHUIO C PACCTOAHMEM MOCJIe NPOUEeAYpPbI

CpepHee + CO (N) [AU 95 %]

Wei 20149 (go npoueaypbl)

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

Wei 2014 (nocne npoueaypsbl)

654,3 + 278,3 M (N=30) [554,7, 753,9]

lNokrasartenb no wKane Pesepgoppa, coctoaHUe A0 npouenypbl no
CpaBHEHUIO C COCTOAHMEM NOC/E Nnpoueaypbl

CpepHee = CO (N) [AU 95 %]

Wei 2014 (po npoueaypbl)

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

Wei 2014 (nocne npoueaypsbl)

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

MNMepBU4HOE pacKpbiTUE NepudepuvecKoin aptTepmm cnycta 12 mecs-
ueB

OueHKa KannaHa — Meiepa (N) [CO]

Deloose 2009 52,9 % (N=24) [7,4 %]
PaspelueHre cuMnTOMOB 6011 Nocie npoueaypbl Yactora (n/N) [AU 95 %]

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

Wang 2009 73,5 % (25/34) [55,6, 87,1]
lNMonHoe 3axuBNeHue paHbl cnycta 12 mecAues Yactora (n/N) [AU 95 %]

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

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

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

Wei 2014 100,0 % (12/12) [73,5, 100,0]
AnvtenbHOCTb Nepuoga A0 NOJIHOrO 3aUBJIEHUA pPaHbl CpepHee + CO (N) [AN 95 %]

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

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

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

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

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

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

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

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

9Wei LM, Zhu YQ, Zhao JG, Wang J, Lu HT, Zhang PL. Retrograde transplantar arch angioplasty of below-the-knee arterial occlusions: outcomes
compared to anterograde recanalization. Acad Radiol. 2014;21(11):1475-1482.
2.5 lMpepnonaraemblie nosib3oBaresiv

MHTepBEHLMOHHbIE NpoLeaypbl C UCNOAb30BaHWEM KaTeTepa 6annoHHoro ana YTA Amphirion Deep 80HbI BbINOAHATHCA TO/IbKO
BpaYamMu, UMEeoLLMMM ONbIT NPUMEHEHUA MHTEPBEHLMOHHbIX METOLOB B COCYAUCTON CUCTEME.

o710 YCTpOVICTBO nogNexnT NCNo1Ib30BaHUO UCKTIDYNUTE/IbHO B CTEPU/IbHbIX YCTOBUAX B paMHax KJIMHUYECKOM NPaKTUKN.

2.6 Pabouune xapaKTepUCTUKK YCTPOMUCTBA

HKareTtep 6annoHHbIn gnsa YTA Amphirion Deep goctaBnaeTca no NPOBOAHWKY ABNAETCA ABYXNPOCBETHbIM. K AUCTanbHOMY KOHLY
KaTteTepa npuKpenneH 6annoH. ObLiee yCTPOMCTBO U UCMOJIb30BaHHbIE MaTepUasibl MO3BONAIOT BbINOJIHATL JIEYEHWE YHACTKOB
OKKJI03MM WM MOPareHUa nepudepuyeckux aptepuii. Matepmanbl, U3 KOTOPbIX M3rOTOB/IEHO U3aeNMe, 0b6ecneynBaroT
[OCTaTO4HY MTMOKOCTb U NPUIEraeMoCcTb A8 NPOABUMKEHUA NO U3BUTbLIM COCYAaM K AUCTa/IbHO PACMONOKEHHBIM NOPaKEHNUAM.
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BannoH, pasgyTbii 4O NpefonpeaeneHHOro AMameTpa, Co34aeT He6O0bLLOE NOCTOAHHOE AaB/IEHWE, HanpPaBEHHOE HapYKy, AN
NoALeprHaHns CBOEN NPOXOAUMOCTMU.

3

5

MpeaynpemxpeHusn

MNepepn npoBeaegHMeM NpoLeaypbl NPOBEPLTE YCTPOMUCTBO Ha NPeaMET LeNOCTHOCTU M paboTOCNOCOBHOCTH. He ncnonbayiite
YCTPOMCTBO, EC/IM BHELLUHSAS UM BHYTPEHHSAA YNaKoBKa NOBPEXAeHa UIW BCKPbITA.

MaHunynALMKM ¢ KaTeTEPOM B Tesle NaLMeHTa CeflyeT BbINOHATb MO KOHTPOIEM aleKBaTHOM BbICOKOKAYeCTBEHHOM
peHTreHocKonuu. MNepepa n3BnevyeHnem 6anIoHHOIO KaTeTepa U3 NOParmKEeHHOro y4acTKa 6an1oH AOAKEH ObITb NONHOCTbLIO
CAYT B YC/NIOBUSAX BaKyyMa. Ecam BO BpeMa MaHWNyALMM OLLyLLIAeTCA CONPOTUBAEHWE, Nepes NPOAOCIKEHUEM HEOOXOANMO
onpeaeuTb NPUUNHY CONPOTUBIIEHUS.

He vcnonb3yiTte BO3ayx UM N06y0 APYryto rasoobpasHyto cpeay AN pasgyTva 6annoHa. Mcnonb3ymTte To/bKO
peKoMeHayeMmyto cpeay ANA pasfayBaHuA 6asinoHa.

He noasepraiTe yCTpOMCTBO BO3AENCTBUIO OPraHUYECKMX pacTBOpUTENEN (Hanpumep, cnupTa).

He npeBbiwaiTe pacyeTHoe faBneHue paspoisa (PAP). PacyeTHoe aaBneHve paspbiBa onpegeseHo no pesynsraram
ucnbITaHWi in vitro. Jna npepoTepalleHrs NpeBbilLeHWsa AaBleHWUs PeKOMEHAYETCA NPUMEHATb YCTPOMCTBO KOHTPO/IS
JaBneHus.

[NA CHUKEHWA pUCKa NOBPEAEHWA COCyha AMaMeTp pasayToro 6a1oHa AOMHKEH NPpUBAM3UTENbHO CoBNaaaTh C AMaMeTpoM
cocyaa NpoKCUMasibHee 1 AucTaslbHee y4acTKa CTeHo3a.

MCI'IO}'Ib3yf/’ITe KaTteTep A0 AaTtbl UICTEYEHUA CPOKa roaHOCTH, YKa3aHHOVI Ha ynaKoBKe.

He ncnonb3yiTe KOHTpacTHble BewecTsa Lipiodol™ wan Ethiodol™ (1num apyrve KOHTpacTHbIE BELWECTBa, CoAepHalLme
KOMMOHEHTbI 3TUX CPEACTB).

Mepbl npeaoCTOPOHHOCTU

[JaHHoe n3genve npefHasHaYeHo TObKO AJIA OAHOKPATHOro NpUMeHeHus. Magenve He NoANeHUT NOBTOPHOMY
MCMOIb30BaHUIO, 06paboTHe WK CTepunsaummn. NMoBTOPHbIE UCMOb30BaHWe, 06paboTKa UK CTEePUIN3aLMA MOTYT
HapYLLIMTb CTPYKTYPHYIO LIeIOCTHOCTb U3AE/MA MW CO3AATb PUCK 3arpA3HEHUS], YTO MOMET NPUBECTHM K MPUYMHEHUIO Bpeaa
340pOBbI0, 3a60/1EBAHUIO UM CMEPTU NaLMeHTa.

Mepeg BBeAeHUEM AnaTaLMOHHOMO KaTeTepa nauueHTy Heo6X0AMMO NPOBECTU COOTBETCTBYIOLLYIO IEKapCTBEHHYIO Tepanuto
(aHTMHOAryNAHTHLIMM, COCYA0PaCLUMPAIOLLMMU CPEACTBAMM U T. A.) COIACHO CTaHAAPTHbLIM NpoToKonam no YTA.

Mpn ncnonb3oBaHWM 1KO60ro KaTeTepa caeayeT NPUHATL Mepbl NO NPEeAYNPEXAEHNIO NN CHUKEHMIO CBEPTbIBAHUA KPOBMU.
MNepepn BBEAEHMEM B COCYANCTOE PYC/IO SIK060r0 MHCTPYMEHTa MPOMOIMTE ero CTepU/IbHbIM M30TOHUYECKUM DU3UOIOrMHECKUM
WM aHaI0rMYHbIM PacTBOPOM Yepes BXOAHOM NOPT ANA NPOoBOAHMKA. [Npy HEOBXOAMMOCTHM NPOBEANTE CUCTEMHYIO
renapuvH13aumio.

MNpwn obpalleHnn ¢ CUCTEMOM cneayeT CO604aTb OCTOPOKHOCTL BO M36eKaHe NoBperaeHa KateTepa. He ncnonbaymnte
NOBPEXAEHHbIN KaTeTep.

YT106bI MUIHUMW3KWPOBATL PUCK NONaAaHUA BO3yxa B CUCTEMY, KATEropu4eCKUM TpeboBaHMEM ABNAETCA CTPOrMiM KOHTPO/Ib 3a
NJIOTHOCTbLIO COeAMHEHWI KaTeTepa nepes, ero NnpuMeHeHeM, a TaKkKe BO BpeMA acnvpaumu U NpoMblBaHWS CUCTEMBI.
Hartetep 6annonHbin ana YTA Amphirion Deep cnegyeT Cnoab30BaTh C OCTOPOXHOCTBIO MPU NpoLeaypax Ha yyacTKax,
copepHalmx KanbunduumpoBaHHbIe MOBPEXAEHNSA, MOCKO/IbKY Y HUX abpasuBHaa NOBEPXHOCTb.

He npogpuraiTe KateTep 6a110HHbIN Aaa YTA, ecav NpoBOAHMK He BbICTYNaeT U3 KOHYMKA.

He nbiTaritecb NpoABWHYTb NPOBOAHMK, €C/IM 6a/INIOH HAXOAUTCA B PasfyTOM COCTOSHUMN.

He npogpwuraiTe KateTep Npy BOSHUKHOBEHUWN 3HAYUTENILHOIO CONPOTMBAEHUA. CneayeT YyCTaHOBUTb NMPUYMHY
COMPOTUBIEHUSA C MOMOLLbIO PEHTTEHOCKOMWM U NMPUHATb MEPbI MO YCTPaHEHUIO NMPUYUHBI.

Jnsa akTnBaumu ruapoduabHOro NOKPbLITUA C HU3KMM KO3hduLMeHTOM TpeHus (LFC) pekomeHayeTca CMOUYNUTb KaTeTep
6annoHHbIM ansa YTA Amphirion Deep cTepuabHbIM PU3NONOTMHECKMM PAaCTBOPOM HENOCPEACTBEHHO Nepes ero BBEAEHUEM B
Teno.

HexenaTtesibHble ABNEHUA

OcCnoxHeHus, CBA3aHHbIE C UCNONb30BaHWEM KaTeTepa 6annoHHoro ana YTA Amphirion Deep, aHanornyHbl OC/0KHEHUAM,
CBAA3aHHbIM € 06bI4HbIMM Npoueaypamm HTA. HeKoTopble M3 BO3MOMHKHbIX OCIOHEHWIA NEPEUYNCIEHDBI HUKE (CMMCOK
HencYepnbIBaoLLMIA):

CwmepTb

KpoBoTeyeHue unm rematoma

PecTeHo3 gunatvpoBaHHOro cocyaa

Pacceyenue, nepdopauus, paspbis, Cnasm Ui rnoBpexaeHue cocyga

Peakuuu Ha ekapcTBa, annepruyeckas peakumsa Ha PEHTFEHOKOHTPACTHOE BELLECTBO
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lMnoTeH3unA

MHdeKruna

ApTeproBeHo3Hasa puctyna

Bonb 1 NoBbIWEHHAA YyBCTBUTE/ILHOCTb
ApuTmumn

JloxHan aHeBpm3ma

Tpom6oambonna

Tpom603 n/vnm améonmsauus

Cencuc / HGUuMpoBaHue

OHAoKapauT

B cnyyae cepbesHOro NpoucLLIECTBUA, CBA3AHHOMO C paboToM M3aenus, HeMeIeHHO COOBLUMTE O NPOoM3oLLeLleM KOMMNaHUm
Medtronic 1 ynoJIHOMOYEHHOMY PeryMpytoLemy opraHy.

6

MHCTpYKLUA NO 3KcnyaTayum

Mepeg, NpoBefeHWEM aHTMOMIACTUKM TLLaTeIbHO NPOBEpLTe BCe 060pya0BaHne, KoTopoe 6yaeT UCMnosib30BaTbCA BO BPEMS
npoLeaypbl, BKYaA AunaTalmoHHbIM KateTep, U y6eauTech B ero Hagnematiem GyHKLMOHMPOoBaHUA. Y6eauTech, YTo KaTeTep 1
CTepu/ibHanA yNakoBKa He NOYYnIv NOBPEHAEHWI NPU NepeBo3Ke, U YTO pasmep KateTepa NoAXoauT A1A 3aniaHUpoBaHHOM

npoueaypbi.

1. MopgroToBKa ycTpoicTBa ANA pa3ayTua 6ansioHa

a. MNoaroToBbTe YCTPOMCTBO ANA pa3gyTus 6anioHa B COOTBETCTBMM C MHCTPYKUMAMM NPOU3BOAUTENS.

b. Mepepn ncnonb3oBaHWeM TLLATENBHO MPOBEPLTE YCTPOMCTBO, YTOObI YOEAUTHLCA, YTO KaTeTep 1 CTepu/bHas
yNaKoBKa He 6bl1M MOBPEHAEHbI BO BPEMSA NePeBO3KU. [ocne yBnamKHeHUA 3aWnTHOM 060104KM BGanioHa
GU3MON0rMHECKMM PaCTBOPOM aKKypaTHO yaanmTe 3auTHY0 060/104Ky, MpU 9TOM CTapasch He NOBPEeAUTb
6ansioH. B cnyyae conpoTMBAEHUS OTKPYTUTE 3aLUMTHYHO 060/104KY OLHOM PYKOMW, yAEepHMBan LWaxTy KaTteTepa
LPYron pyKow.

2. Bbl6op gunaTauMoHHOro Kartetepa

HomuHanbHbIM pasmep 6annoHa cnefyeT BbloMpaTh TaK, YTOOb! OH Obl/1 paBEH UM Oblal MEHbLLE BHYTPEHHETO AMaMeTpa
apTepuu NpoKCHMMasibHee W ucTasibHee NnoparmeHHoro yyactka. Ecnmn yepes yyacToK CTeHO3a HEBO3MOXHO MPOBECTH
AVNaTauMoHHbIN KaTeTep HYXHOro pasmepa, UCMoJb3yMTe KaTeTep MeHbLLIEro AMamerpa Aaa npeaBapuTebHoro
pacLUMpeHna NpocBeTa Cocyaa B 30HE NOparmKeHUs, YTO 3aTeM NO3BOIUT MPOBECTU ANIATALMOHHBIN KaTeTep Tpebyemoro
pasmepa.
3. MopgroTtoBKa aunatauMOHHOro KateTepa
a. Hatetep ynakoBaH B 3aWmTHY0 TpyOKy. OCTOPOKHO BbIHETE KATETEP U3 YMAKOBKM.
b. CHMMUTE c BannoHa CTUNET U 3aLLMTHYIO 0OO0/I0YKY.

c. BcpyTom cocTosHMM GannoHHbIV KaTeTep COAEPHMT MEKME NY3blPbKM BO34YXa, KOTOPble HEOOXOAMMO yAA/IUTb
nepeg, BBefeH1eM 6an10HHOro Katetepa. [ 3Toro NoAcoeamHUTE TPEXXOLOBOM 3anopHbIM KpaH K NopTy AR
pasayBaHuA Ha gunaTaumoHHOM KateTepe. [pomonTe 3anopHbii KpaH. CoeauHUTe WNpUL, C JII03POBCKUM
HaKOHEYHWKOM, YaCTUYHO HAMO/IHEHHbIM CTEPUIbHBIM (PU3MONOTMYECKMM PACTBOPOM M KOHTPACTHbIM
BELLECTBOM, C 3arMOpHbIM KpaHOM. H1Koraa He Mcnosb3ymnTe BO34yX Uan Ntoboe Apyroe ra3oobpasHoe BEeLWweCTBO
ANA HaKauYMBaHUWA 6asinoHa. Pacnonoxure gunataumoHHbIN KaTeTep Tak, YToObl ero AUCTas bHbIN KOHYMK
W BaI/IOH HAXOAWJIUCb B HUCXOASALLEM BEPTUKALHOM NMOJIOHEHWW. MOTAHMTE NOPLUEHDb WNpULLA M NPOACIKaNTE
BbITArMBaTb BO3AYX B TeYeHWe 15 CeKyHa, MoKa BeCb BO34yX He BbIMaeT. OTnycTHTE NOPLUEHb LWnpuua.
OTCcoeamHUTE LWNPUL, M BbIKAYarTe COBpaHHbIM BO3AYX. 3aHOBO NMOACOEAMHNUTE LLINPWL, U NOBTOPUTE 3TY
onepaumio HECKO/IbKO pas, NoKa u3 6annoHa He 6yayT yaasieHbl Bce Ny3blipbKW BO3ayXa.

d. TwaTenbHO NPOMOWTE NPOCBET NPOBOAHMKA Yepes /II03POBCKUIA pasbemM.
4. MNMopcoeauHeHWe YCTPOMCTBA A1A pasayTua 6annoHa K KateTepy
a. YTo6bl yaanuTb 0OCTaTKM BO3AyXa U3 JIIOSPOBCKOro pasbemMa Ha AUCTasIbHOM YacTH YCTPOMCTBA AJ/1A pasayTvs
6a/1/10Ha, BBEAMTE B HEro NPUBaM3nUTENbHO 1 M (CM3) KOHTPaCTHOrO BelecTBa.

b. Mpu 3aKpbITOM 3aNOPHOM KpaHe OTCOEAUHUTE LUMPUL, KOTOPbI CNONBb30BasICA NPU NOATOTOBKE, CO3A4aB caboe
NONOKUTENIbHOE AaBneHue. [ocne 0TCOeaUHEHNS WnpuLa B MOpTe A8 pasayTva 6anioHa NoABUTCA MEHWUCK
KOHTpaCTHOro BelecTBa. YoegmTechb, YTO MEHMCK KOHTPACTHOMO BELLLECTBA BUAEH KaK B MOPTE (pasbeme)
6an/loHa aunaTaumMoHHOro KateTepa, TaK M B pa3beMe YCTPOMCTBA A1s pasayTvsa 6anioHa. HagewHo coeamHnte
YCTPOMCTBO AN1A pa3ayTus 6anioHa ¢ NopToM 6asinoHa Ha 6aiI0HHOM AuaaTauMOHHOM KaTeTepe.

5. Ucnonb3oBaHue KateTepa 6annoHHoro ana YTA Amphirion Deep
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a. MpoBeaunTe NPOBOAHWK Yepes reMoCTaTUYECKMI KnanaH, Ceays MHCTPYKLMAM NPOU3BOANUTENS UM 06bIYHOM
npaKkTuKe. AKKypaTHO NPOABUHETE NPOBOAHMK B MPOBOAHMKOBBIN KaTteTep / 060/104Ky MHTpoAblocepa. Mocne
3aBepLUEHUsI U3BIEKWUTE NPOBOAHUK / UHTPOABIOCEP, EC/IW TAKOBOM UCMOIb30BAasICS.

b. Mpu HEOBXOAMMOCTH NPUCOEANHUTE K MPOBOAHMKY YCTPOMCTBO A5 BpaleHus. MNog peHTreHOCKONMMYECKUM
KOHTPO/IEM NPOABUHETE MPOBOAHWK B HYXHbIW COCYA U MPOBEANTE E€ro Yepes y4acToK CTEHO3a.

€. YTOO6bI aKTMBUPOBATb NOKPLITUE, CMOYNUTE BaISIOHHbIN KaTeTEP CTEPUIBbHBIM (U3MONOTMYECKUM PACTBOPOM
HenocpefCcTBEHHO Nepes ero BBefeHeM B 060/104Ky MHTPOAbIOCEPa U TLLATE/IbHO OTCOCUTE MUAKOCTL U3
NPOBOAHWKOBOIO KaTeTepa U NPOMOMTE ero Npu NPUroTOBJEHUM (€C/INM NMPOBOAHWMKOBLIM KaTeTep UCMOIb3yeTCs)
K BBEAEHWIO aunataumMoHHoro Katetepa. OTTAHUTE AUCTa/bHBIN KOHYMK AWIaTalMOHHOMO KaTeTepa B
NPOBOAHMK.

MpumevaHue. Bo nsberaHne CKpy4YMBaHWA NPOABUranTe AnnaTaluMoHHbIN KaTeTep MeAIEHHO, HEGONbLIMMU
LiaraMum o Tex nop, NoKa U3 Karetepa He NoKameTCA NPOKCUMAaSIbHbIN KOHEL, MPOBOAHMKA.

d. MepneHHO NpoBeauTe KaTeTEP Yepes reMoCTaTUHECKUI KnanaH; 6a110H NPy 3TOM JO/IHKEH OblTb MOJHOCTHIO
cayT. lfemocTaTMyecKuii KnanaH SOJIKEH ObITb 3aKPbIT HACTOJIbKO, YTOObI MPENATCTBOBATL OOPATHOMY TOKY
KpOBM, HO 06ecneymBaTb CBOGOAHOE ABUKEHME AnNaTaLMoOHHOro Katetepa. Ecnm BosHWKaeT conpoTmBieHue, He
npoaBuranTe KaTteTep Yepes aganTep.

e. lNopg peHTreHOCKOMMYECKNM KOHTPOIEM, UCMOJIb3YA B KAYECTBE OPUEHTUPA PEHTTEHOKOHTPACTHbIE
MapKMPOBOYHbIE MOMIOCKHU, pa3MeCcTUTE 6aIOH BHYTPY MOPaEHHOr0 y4acTKa, NOA/IeKallLero guaarauum, 3atem
pasayvTe 6a110H 40 COOTBETCTBYHOLErO AaBAeHUS (CM. TabAMLY pacTAXRUMOCTM 6asinoHa). Mexay pasgyTmamm
noagepmuBarite B 6a110He OTpULATENbHOE AaB/IEHME.

f. MonHocTbIO cayMTe GaNNOHHbIN KaTeTep. N3BNeKWTe CAYTbIM AnaTaUMOHHbIM KaTeTep U NPOBOAHUK U3
NPOBOAHWKOBOrO KateTepa / 060/104KM MHTPOAbIOCEPAa Yepes reMoCTaTUYECKUI KnanaH. 3aTaHnTe pudaeHyto
PYYKy reMOCTaTU4ECKOro KaanaHa.

g. MpuHEOBXOAMMOCTH MOXKHO 3aMEHUTL Ga/I/TIOHHbIV KaTeTep C MOMOLLbIO MPOBOAHWKA, OCTAIOLLEroCs B COCYAE, Ha
6asIIoH Apyroro TMna uau pasmepa.

h. Mo oKOHYaHUM NPUMEHeHWs JaHHbI NPOAYKT NPeACTaBAseT NoTeHUMaIbHY0 6UOOrMYECKYI0 ONACHOCTb.
O6palleHue W yTUIn3aumio Jto6bIX MOJOGHBLIX YCTPOWCTB CEAYeT BbINOHATL B COOTBETCTBUM C NPUHATOM
MeIMULMHCKON NPaKTUKOM W AeMCTBYIOLLMM MECTHbBIM, PErMOHA/IbHBIM M HaLMOHaIbHbIM 3aKOHOAATE/IbCTBOM U
HopMamMu.

7 Cnoco6 noctaBKMU

HKaretep 6annoHHbin gna YTA Amphirion Deep nocTaBnseTca CTePUIbHBIM M NPeAHa3Ha4YeH TONbKO 418 04HOPa30BOro
ncnonb3osaHnAa. OH NPOCTEPUIN30BaH 3TUNEHOKCUAOM, U €ro CTePUNbHOCTb COXPaHAETCA A0 BCKPbLITUA WM NOBPEHAEHMSA
ynakoBKW. McnonbayinTte uagenve [0 UCTEHEHUs CPOKa rofHOCTH.

BHumaHue! He ncnonb3yiite, ecav BHYTPEHHAA YNaKoBKa OTKPbITa MM NOBPEXAeHa.

8 XpaHeHue
XpaHMTb yCTpOVICTBO B CyXOM MeCTe, He AonyCKaA nonagaHnAa COJIHEYHbIX nyqul.

He XpaHuTe KaTeTepbl B MeCTax, rge OHM noaBepxeHbl npAaMomMy BO3A€VICTBM}O OopraHn4ecKmx paCTBOpMTeﬂeVI, MoHU3Mpytowero
n3ny4yeHma 1 yJ'IpradJMO)'IeTOBOI'O cBeTa. PerynﬂpHo npoBoguTe nepeyvyeT MHBEHTapA, 4YTO6bI 06ECNEYUTL UCMOb30BaHME
yCTpOVICTB A0 UctevdeHnAa CpoKa rogHoOCTH, YyKa3aHHOIo Ha 3TUKETKE YNMaKOBKMW.

9 YTuamsaumsa ycTpomucTea

Mpu yTAMsaumm ycTponcTaa He0bXoaAMMO CO604aTh COOTBETCTBYOLWME 3aKOHbI U HOPMaTUBHbIE aKTbl, a TaKKe
NPUAEPHMBATLCA NPOLeAYP, NPUHATBIX B MEAWLMHCKOM YYPEKAEHWM, BK/KOYAA Te, KOTOPble PACcNpOCTPaHAOTCA Ha
6MONOrMYECKU OMACHbIE OTXObI, MUKPOBUOIOTMYECKM ONACHbIE OTXOAb! M MOTEHLMAIbHO MHPULMPOBaHHbIE BELLECTBA.

10 OTHa3 oT rapaHTuUm
MpumeyaHue: OTOT OTKA3 OT rapaHTUU HENPUMEHUM B ABCTpasinu.

MpvBeaeHHbIe Ha STUKETKaX AaHHOro NPOAYKTa NPeAOCTEPEHEHNA coaepKaT 601ee NoapOo6HY0 MHGOPMALMIO U ABNAIOTCA
HEOTbeEMIEMOM YaCTbIO AAHHOIo OTKasa OT rapaHTun. XoTsa NPOAYKT U3roTOBJIEH B CTPOIro KOHTPOJIMPYEeMbIX YCI0BUAX, KOMMNaHUA
Medtronic He MOXeT KOHTPOIMPOBAaTb YCI0BUA MPUMEHEHMSA AaHHOMO NpoayKTa. Noatomy KomnaHua Medtronic oTKasbiBaeTcs OT
BCEX rapaHTUMHbIX 0653aTeIbCTB, KaK MNPAMbIX, TaK U ONMOCPEeA0BaHHbIX, MO OTHOLLEHUWIO K JAHHOMY NPOAYKTY, BK/OYaA, HO He
orpaHu4MBanch JIO6bIMW ONOCPEAOBaHHBIMM rAPaHTUAMU MPUrOAHOCTU A1 MPOAAHKM MM COOTBETCTBMA KAKOM-IMG0
onpeaeneHHon uenun. Homnanwa Medtronic He HECET OTBETCTBEHHOCTHU NEPE, TI0OLIM JIMLIOM UK OpraHn3aLMen 3a pacxogpbl Ha
MeAMLMHCKOE 06CYHMBaHWE WM 3a Nt06ble NpsiMble, C/Ty4anHble UM ONoCpPef0BaHHbIe YObITKU, BOSHUKLLME B pesy/staTte
N060ro Mcnob3oBaHusa, AederTa, HeMCNPaBHOCTU MK 60 B paboTe AaHHOro NPOoAYKTa, BHE 3aBUCUMMOCTM OT TOrO, OCHOBaHO /U

137 Pycckui



3anAB/IEHME O TaKUX YObITKAxX Ha rapaHTUMHbIX 06A3aTeNbCTBAaX, KOHTPAKTE, rPaXAaHCKMX NPaBOHAPYLUEHWUAX AW APpYTrnX
obcTosATeNnbCTBax. HWM 0HO /IMLO HEe MMEET NOJIHOMOYMI CBSA3biBaTb KOMMaHuio Medtronic KakMMKU-TM60 3asiBNEHUAMKU NN
rapaHTUAMM NO OTHOLLEHUIO K AaHHOMY MPOAYKTY.

BhblILLEeN310HEeHHbIE UCK/IIOUYEHMA U OFPaHUYEHUSA HE MOMYT NOHUMATLCA UM UCTOJIKOBbIBATbLCH TAKMM 06pa30M, YTOGbI
NPOTMBOPEYUTb 06513aTe/IbHbIM NMOIOKEHUAM NPUMEHUMbIX MPABOBbLIX HOPM. EC/W KaKkas-nnM6o YacTb UK YC/I0BUE JaHHOMO OTKasa
OT rapaHTu1 NPMU3HAETCA CYA0M KOMMETEHTHOM HOPUCANKLMM HE3AKOHHBIM, HE MMELLUM HOPUAUYECKOW CUJTbI N
NpOTMBOPEYaLLMM KaKUM-TMGO NMPUMEHWMbIM NPaBOBbIM HOPMaM, OCTaslbHbIe YacTW OTKa3a OT rapaHTum ByayT cumTaTbes
VMEILLIMMM IOPUAMYECKYIO CUITY, U BCE NpaBa 1 06sa3aTeNibCcTBa 6yAyT TOIKOBATLCA U MPUHYAWUTEIbHO 06eCrneumBaTbes, Kak eciv
6bl JaHHbIV OTKA3 OT rapaHTUK He CofepHasn OTAE/bHbIX YHACTEMN UM YCIOBUIA, KOTOPbIE BblsIM MPU3HAHbI HE UMEIOLLMMUW 3aKOHHOM
CUJIbI.
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1 Popis

PTA katéter Amphirion Deep je uréeny na vykonavanie perkutannej transluminalnej angioplastiky (PTA) malych periférnych artérii.
PTA katéter Amphirion Deep je zavadzany po drote a pozostava z tela s dvojitym limenom, ktoré je na proximalnom konci ukonéené
konektorom (hrdlom) v tvare pismena Y a na distalnom konci balonikom v blizkosti hrotu katétra. Priamy port konektora Y slizi na vstup
vodiaceho drétu abo&ny port sa pouziva na naplnenie a vyprazdnenie balénika. Obidva lumeny prechadzaju celou dizkou tela. Limen

pre vodiaci drét umoznuje pouzit vodiace dréty na ulahCenie zavedenia katétra ku stendze a cez stendzu, ktoru je potrebné dilatovat,
a kondi pri hrote katétra. Maximalny priemer vodiaceho drétu je 0,36 mm (0,014 in).

Sucastou sterilného balenia je aj ihla s portom typu luer sluziaca na zavedenie vodiaceho drétu s priemerom 0,36 mm (0,014 in)

a svorka pomahajuca pri manipulécii s katétrom a jeho pridrziavani v steriinom poli. Pouzitelna dizka katétra je 120 cm a 150 cm.
Balonik je navrhnuty tak, aby pri Specifickych tlakoch nadobudol Specifické priemery (pozrite si tabulku zhody, ktora je suc¢astou
balenia). Aby bolo mozné spravne umiestnit balonik pod skiaskopickym dohladom, na tele pod samotnym balénikom st umiestnené
réntgenkontrastné znacky, ktoré urcuju jeho cylindricku oblast. Su¢astou katétra je hladky, makky a atraumaticky hrot, ktory ulahéuje
posuvanie katétra cez stendzu. Na distélnom tele (23 cm az 25 cm) a na baléniku sa nachadza hydrofilna vrstva LFC, ktora pomaha
pri posuvani katétra cez cievnu oblast a stendzu cievy.

PTA katéter Amphirion Deep je k dispozicii s réznymi velkostami baldnika. Nominaine priemery baldnika a dizky st vytiaéené na
hrdle.

2 Ugel pouzitia
Ugelom pouzitia PTA katétra Amphirion Deep je obnovenie priechodnosti limenu a prietoku krvi v periférnych artériach, ako st
stehenna tepna a podkolenné cievy.

2.1 Cielova populacia pacientov

PTA katéter Amphirion Deep je uréeny pre pacientov, ktori potrebuju perkutannu transluminalnu angioplastiku na zlepSenie a udrzanie
priemeru lumenu v periférnych artériach, ako su stehenna tepna a podkolenné cievy.

2.2 Indikacie na pouzitie

PTA katéter Amphirion Deep bol Speciélne navrhnuty na perkutannu transluminalnu angioplastiku cievnych oblasti ako su stehenna
tepna a podkolenné cievy, ktoré maju referenény priemer rovny alebo vacési ako zvolena velkost balénika.

2.3 Kontraindikacie

Nemoznost prejst cez léziu vodiacim drétom. PTA katéter Amphirion Deep NIE JE indikovany na pouzitie v koronarnych tepnach.

2.4 Klinické prinosy

Medzi klinické prinosy obnovenia priechodnosti limenu a prietoku krvi pomocou PTA katétra Amphirion Deep pri lie€be okluzii alebo
|ézii v periférnych artéridch patria: vyrieSenie priznakov suvisiacich s arterialnymi ochoreniami, zlepSenie kvality zivota a zvySena
mobilita. Preukazalo sa, ze PTA katéter Amphirion Deep je bezpecény a ucinny a klinické prinosy prevazuju nad rizikami u skupiny
pacientov, pre ktoru je pomécka urcena.

Tabul'ka 1. Klinické prinosy katétra Amphirion Deep na PTA
Cielové ukazovatele a publikované Studie

Absencia amputécie (zachrana konéatiny) po 12 mesiacoch Miera (n/N) [95 % IS]
Gandini 20092 100,0 % (31/31) [88,8, 100,0]
Jia 2021 98,2 % (55/56) [90,4, 100,0]
Liistro 2013¢ 98,4 % (63/64) [91,6, 100,0]
Wang 20094 94,1 % (32/34) [80,3, 99,3]
Kaplan-Meierov odhad (N) [SE]
Deloose 2009° 91,5 % (N = 35) [4,6 %]
Troisi 2016 91,1 % (N =24) [4,9 %]
Absencia TLR po 12 mesiacoch Miera (n/N) [95 % IS]
Gandini 2009 93,5 % (29/31) [78,6, 99,2]
Jia 2021 76,8 % (43/56) [65,3, 87,7]
Maximalna prejdena vzdialenost pred zakrokom a po zakroku Priemer = SD (N) [95 % IS]
Wei 20149 (pred zakrokom) 168,7 + 87,3 m (N = 30) [137,5, 199,9]
Wei 2014 (po zakroku) 654,3 +278,3 m (N = 30) [554,7, 753,9]

139

Slovendina



Tabulka 1. Klinické prinosy katétra Amphirion Deep na PTA (pokracovanie)

Cielové ukazovatele a publikované studie
Absencia amputécie (zachrana konc¢atiny) po 12 mesiacoch Miera (n/N) [95 % IS]
Rutherfordova klasifikacia pred zakrokom a po zakroku Priemer = SD (N) [95 % IS]
Wei 2014 (pred zakrokom) 3,1+2,0(N=71)[2,6, 3,6]
Wei 2014 (po zakroku) 0,3+1,1(N=71)[0,04, 0,56]
Primarna priechodnost periférnej artérie po 12 mesiacoch Kaplan-Meierov odhad (N) [SE]
Deloose 2009 52,9 % (N =24) [7,4 %]
VyrieSenie symptomov bolesti po zakroku Miera (n/N) [95 % IS]
Troisi 2016 77,1 % (27/35) [59,9, 89,6]
Wang 2009 73,5 % (25/34) [55,6, 87,1]
Kompletné zahojenie rany po 12 mesiacoch Miera (n/N) [95 % IS]
Jia 2021 75,0 % (24/32) [55,6, 88,5]
Liistro 2013 67,1 % (43/64) [54,3, 78,4]
Troisi 2016 77,1 % (27/35) [59,9, 89,6]
Wei 2014 100,0 % (12/12) [73,5, 100,0]
Cas do uplného zahojenia rany Priemer = SD (N) [95 % IS]
Liistro 2013 5,2 + 1,6 mesiaca (N =43) [4,7, 5,7]
Wei 2014 3,2+ 1,2 mesiaca (N =12) [2,5, 3,9]

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

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

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

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

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

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

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

2.5 Planovani pouzivatelia

Intervenéné zakroky s vyuzitim PTA katétra Amphirion Deep smu vykonavat iba lekari, ktori maju skusenosti s intervenénymi
technikami v cievnom systéme.

Zariadenie sa mdze pouzivat vyhradne v klinickom steriinom prostredi.

2.6 Vykonové charakteristiky zariadenia

PTA katéter Amphirion Deep je katéter zavadzany po drbte, ktory ma na distalnom hrote pripevneny balonik. Celkovy dizajn a vyber
materialov umoznuju lieCbu okluzii alebo 1ézii v periférnych artériach. Tieto materialy su flexibilné a prispésobivé, vd'aka comu
umoznuju pohyb katétra cez klukatu anatémiu a jeho zavedenie do distalnych Iézii. Balénik sa naplni do vopred uréeného priemeru
a vyvinie konstantny mierny tlak smerom dopredu s cielom vytvorit priechodnost.

3 Upozornenia

e Pred zakrokom skontrolujte neporusenost a funkénost pomécky. Pomécku nepouzivajte, ak je vonkajsi alebo vnutorny obal
poskodeny alebo otvoreny.

e Ked sa katéter nachadza vnutri tela, je potrebné s nim manipulovat pod dostatoéne vysokokvalitnym skiaskopickym dohladom.
Pred vytiahnutim balénikového katétra z Iézie musi byt baldnik Uplne vyprazdneny (podtlakom). Ak po¢as manipulacie pocitite
odpor, najprv ur€ite jeho pri€inu a az potom pokracujte v ¢innosti.

¢ Na naplnenie balonika nepouzivajte vzduch, ani nijaké plynné médium. Na naplnenie pouzite len odporu¢ané medium.

e Zariadenie nevystavujte organickym rozpustadlam, napriklad alkoholu.

* Neprekracujte menovity tlak prasknutia (Rated Burst Pressure — RBP). Hodnota tlaku RBP je zaloZena na vysledkoch testovania
in vitro. Na zabranenie nadmernému naplneniu sa odporuca pouzit zariadenie na monitorovanie tlaku.
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e S cielom zniZenia rizika poskodenia cievy by priemer naplneného baléna mal byt priblizne rovnaky ako priemer cievy tesne
proximalne a distalne od stenozy.

e Katéter pouzite pred uplynutim datumu najneskorsej spotreby vyznaéenom na baleni.

e Spolu s tymto zariadenim nepouzivajte kontrastné média Lipiodol™ a Ethiodol™ (alebo podobné kontrastné média, ktoré
obsahuju zlozky tychto latok).

4 Preventivne opatrenia

* Toto zariadenie je uréené na jednorazové pouzitie. Toto zariadenie nepouzivajte opakovane, negenerujte ani ho opakovane
nesterilizujte. Opatovné pouzivanie, regenerovanie alebo sterilizovanie moéze mat negativny vplyv na Strukturalnu integritu
zariadenia alebo méze spbsobit riziko kontaminacie zariadenia. To méze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt
pacienta.

e Pred zavedenim dilata¢ného katétra by mala byt pacientovi podana vhodna liekova terapia (antikoagulaéna, vazodilatacna, atd'.)
v sulade so Standardnymi protokolmi pre PTA.

¢ Preventivne opatrenia na zabranenie alebo obmedzenie zrazania by sa mali vykonavat pri pouziti akéhokol'vek katétra.
Akékolvek vyrobky, ktoré vstupuju do cievneho systému, je potrebné pred ich pouzitim preplachnut alebo premyt pomocou
sterilného izotonického fyziologického (alebo podobného) roztoku cez vstupny port vodiaceho drotu. Zvazte moznost pouzitia
systémovej heparinizacie.

¢ Pocas manipulacie postupujte opatrne, aby ste neposkodili katéter. Nepouzite katéter, ktory bol poSkodeny.

e S cielom minimalizovat moznost preniknutia vzduchu do systému venuijte pred za€atim mimoriadnu pozornost zachovaniu
tesnych pripojeni katétra, ktoré treba sledovat aj po€as aspiracie a preplachovania systému.

* V pripade zakrokov s vyskytom kalcifikovanych lézii je potrebné vzhladom na ich abrazivny charakter pouzivat PTA katéter
Amphirion Deep s velkou opatrnostou.

e PTA katéter nikdy nezavadzajte bez toho, aby nebol z hrotu vysunuty vodiaci drét.

* Nikdy sa nepokusajte hybat vodiacim drétom, ked' je balonik napineny.

¢ Neposuvajte katéter v pripade, ak pocitite vyrazny odpor. Pri¢inu odporu je potrebné zistit pomocou skiaskopie a nasledne
vykonat prislusné napravné opatrenia.

e Na aktivaciu hydrofilnej vrstvy LFC sa odporuca tesne pred zasunutim do tela navihéit PTA katéter Amphirion Deep sterilnym
fyziologickym roztokom.

5 Neziaduce udalosti

Komplikacie suvisiace s pouzitim PTA katétra Amphirion Deep su podobné komplikaciam suvisiacim so Standardnymi zakrokmi PTA.
Medzi mozné komplikacie okrem iného patria:

e smrt

e krvacanie alebo hematom

* restenoza dilatovanej cievy

* disekcia, perforacia, ruptura, spazmus alebo poranenie cievy,

* reakcie na lie€iva, alergicka reakcia na kontrastné médium

* hypotenzia,

e infekcia,

e artériovendzna fistula,

¢ bolest a zvySena citlivost,

e arytmie,

* pseudoaneuryzma,

e tromboembolické epizddy,

e trombdza a/alebo emboliz&cia,

e sepsalinfekcia,

¢ endokarditida,

Ak déjde k zavaznej udalosti pri pouziti pomdcky, bezodkladne ju nahlaste spolo¢nosti Medtronic a prislusnému kompetentnému
organu alebo regulaénému uradu.

6 Pokyny na pouzivanie

Pred zacatim angioplastiky starostlivo skontrolujte vSetky zariadenia, ktoré sa maju pri zakroku pouzit, vratane dilata¢ného katétra,
aoverte ich spravne fungovanie. Overte, Ci katéter a sterilné balenie neboli poSkodené pocas prepravy, a Ci je velkost katétra vhodna
na Specificky zakrok, na ktory ma byt pouzita.
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1. Priprava plniaceho zariadenia

a.
b.

Pripravte plniace zariadenie podla pokynov vyrobcu.

Pred pouzitim pozorne skontrolujte jednotku a overte, i sa po€as prepravy katéter a sterilné balenie neposkodili. Po
navihéeni ochranného puzdra baldnika fyziologickym roztokom puzdro jemne odstrarite, pricom dbajte na to, aby
ste pri manipulacii balénik neposkodili. V pripade vyskytu odporu uchopte jednou rukou stabilne telo katétra

a druhou rukou pokrutte ochrannym puzdrom.

2. Vyber dilataéného katétra

Nominalnu velkost baldnika je potrebné vybrat tak, aby bola rovnaka alebo mensia ako vnutorny priemer artérie proximalne a
distalne od lézie. Ak stenézou nie je mozné prejst pomocou pozadovaného dilatacného katétra, pouzite katéter s mensim
priemerom na predilataciu lézie a umoznenie prechodu dilataéného katétra vhodnejSej velkosti.

3. Priprava dilataéného katétra

a.
b.
c.

d.

Katéter je baleny v ochrannej obrugi; opatrne vyberte katéter z balenia.
Z baldnika odstrante nasadku a ochranné puzdro.

Balonikovy katéter vo vyprazdnenom stave obsahuje malé vzduchové bubliny, ktoré je potrebné pred jeho
zavedenim do tela odstranit. Vykonate to tak, Ze pripojite trojcestny uzatvaraci ventil k pripojke inflacného portu na
dilatanom katétri. Katéter cez uzatvaraci ventil preplachnite. K uzatvaraciemu ventilu pripojte striekacku s
konektorom typu Luer-lock, Ciasto¢ne naplnenu steriinym normalnym fyziologickym roztokom a kontrastnym
médiom. Na naplnenie baldnika nikdy nepouzivajte vzduch ani iné plynné média. Dilatacny katéter orientujte tak,
aby jeho distalny hrot a balénik smerovali zvislo nadol. Potiahnite piest a aspirujte po dobu 15 sekund, kym
neodstranite Uplne v8etok vzduch. Uvolnite piest. Odpoijte striekaCku a odstrarte zhromazdeny vzduch. Znova
pripojte striekacku a opakujte tento postup dovtedy, kym sa v baldniku nebudu nachadzat ziadne vzduchové
bubliny.

Cez hrdlo s konektorom luer dkladne preplachnite limen uréeny na vodiaci drot.

4. Pripojenie plniaceho zariadenia ku katétru

a.

b.

Pripadny vzduch zachyteny v uchytke typu luer piniaceho zariadenia odstranite tak, ze vypustite priblizne
1 ml (cm?3) kontrastného média.

S uzatvaracim ventilom v zatvorenej polohe odpojte pomocou mierneho tlaku striekaCku pouzitu pri priprave. Po
odstraneni striekaCky sa na porte baldnika objavi zvy$ok kontrastného média. Overte, &i je zvySok kontrastného
média viditelny v porte (hrdle) baldnika a aj na pripojeni inflaéného zariadenia. Pevne spojte plniace zariadenie
s portom baldnika dilatacného katétra.

5. Pouzitie PTA katétra Amphirion Deep

a.

Slovendina

Podl'a pokynov vyrobcu alebo beznej praxe zasurite vodiaci drét cez hemostaticky ventil. Vodiaci dr6t posuvajte
opatrne do vodiaceho katétra/zavadzacieho puzdra. Po dokon&eni vytiahnite vodiaci drot/zavadzac, ak ste ho
pouzili.

. Podl'a potreby pripojte k drétu oto¢né zariadenie. Pod skiaskopickou kontrolou posuvajte vodiaci drét do

pozadovanej cievy a potom cez stenozu.

. Aby sa aktivovala povrchova vrstva, navih¢ite balonikovy katéter sterilnym fyziologickym roztokom tesne pred jeho

vsunutim do puzdra zavadzaca a dokladnou aspiraciou a preplachnutim pripravte vodiaci katéter (ak sa pouzije) na
zavedenie dilatacného katétra. Distalny hrot dilataéného katétra zavedte na vodiaci drét.

Poznamka: Aby ste sa vyhli ohybaniu, posuvajte dilataény katéter pomaly postupne po malych usekoch, az kym
proximalny koniec vodiaceho drétu nevystupi z katétra.

. Kym je balén tplne vyprazdneny, pomaly posuvajte katéter cez hemostaticky ventil. Je potrebné dbat nato, aby bol

hemostaticky ventil zavrety len natol'ko, aby nedochadzalo k spatnému toku krvi, ale aby su¢asne umoznoval lahky
pohyb dilata¢nym katétrom. Ak pocitite odpor, neposuvajte katéter cez adaptér.

. Pod skiaskopickou kontrolou pomocou réntgenkontrastnych znaciek umiestnite balénik v ramci lézie, ktoru chcete

dilatovat a potom ho naplrite tak, aby ste dosiahli vhodny tlak (potrebneé udaje najdete v tabul'ke zhody). Medzi
naplfianiami udrzujte v baloniku podtlak.

. Balonikovy katéter uplne vyprazdnite. Cez hemostaticky ventil vytiahnite vyprazdneny dilatacny katéter a vodiaci

drét z vodiaceho katétra/zavadzacieho puzdra. Vribkovany oto¢ny regulator na hemostatickom ventile utiahnite.

. Akjeto potrebné, baldnikovy katéter mdzete po vodiacom drote, ktory zostava zavedeny v cieve, vymenit za katéter

s balénikom iného typu alebo velkosti.

. Po pouziti méze tento vyrobok predstavovat potencialne nebezpecény biologicky odpad. Manipulujte so vSetkymi

takymito zariadeniami a zlikvidujte ich v sulade so zauzivanou lekarskou praxou a s prislusnymi miestnymi,
regionalnymi a narodnymi zakonmi a predpismi.
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7 Stav pri dodani

PTA katéter Amphirion Deep sa dodava sterilny a je ur€eny iba na jednorazové pouzitie. Je sterilizovany plynnym etylénoxidom a
sterilitu si zachovava, kym balenie zostava neotvorené a neposkodené. Pouzite ho pred datumom najneskorsej spotreby.

Upozornenie: Nepouzivajte, ak je vnutorné balenie otvorené alebo poskodené.

8 Skladovanie
Pomécku skladujte na suchom mieste mimo dosah sine¢ného svetla.

Katétre neskladujte na mieste, kde su priamo vystavené uc¢inkom organickych rozpustadiel, ioniza¢ného Ziarenia alebo ultrafialového
svetla. Pravidelne obmienajte zasoby tak, aby sa zariadenie pouzilo pred uplynutim datumu najneskor$ej spotreby ozna¢enom na
obale.

9 Likvidacia zariadenia

Zariadenie zlikvidujte v sulade s platnymi zakonmi, predpismi a nemocni¢nymi postupmi vratane tych, ktoré sa tykaju rizik biologickej
nékazy, rizik mikrobialnej nakazy a infekénych latok.

10 Odmietnutie zaruky
Poznamka: Toto odmietnutie zaruky neplati v Australii.

Varovania na Stitkoch, ktorymi je produkt oznaéeny, poskytuju podrobnejsie informacie a povazuju sa za neoddelitelnu sucast tohto
odmietnutia zaruky. Hoci bol produkt vyrobeny za starostlivo sledovanych podmienok, spolo¢nost Medtronic neméze ovplyvnit
podmienky, za akych sa tento produkt pouziva. Spolo¢nost Medtronic preto odmieta vSetky zaruky na produkt, &i uz vyslovné alebo
predpokladané, vratane (ale nielen) vSetkych predpokladanych zaruk predajnosti alebo spdsobilosti na konkrétny u€el. Spolo&nost
Medtronic nenesie zodpovednost voci Ziadnej fyzickej ani pravnickej osobe za ziadne lie€ebné naklady ani ziadne priame, nahodné
alebo néasledné skody spdsobené akymkol'vek pouzivanim, poruchou, zlyhanim alebo nespravnym fungovanim produktu, €i uz sa
narok na tieto Skody uplatiuje na zaklade zaruky, zmluvy, protipravneho konania alebo inej pravnej tedrie. Nikto nema ziadne
opravnenie zaviazat spolo¢nost Medtronic k ziadnemu zastupovaniu ani poskytovaniu zaruk v suvislosti s tymto produktom.

VysSie uvedené vynimky a obmedzenia by nemali byt v rozpore a ani by sa nemali povazovat za vynimky a obmedzenia, ktoré su
Vv rozpore s povinnymi nariadeniami relevantnych pravnych ustanoveni. Ak bude 'ubovol'ny sud kompetentnej jurisdikcie povazovat
niektoru ¢ast alebo podmienku tohto odmietnutia zaruky za nelegalnu, nevynutitelnu alebo nezlucitel'nu s relevantnymi pravnymi
ustanoveniami, vyhlasenie sudu nebude mat vplyv na platnost zvySnych Casti tohto odmietnutia zaruky a vSetky prava a povinnosti
sa musia posudzovat a presadzovat tak, ako keby toto odmietnutie zaruky neobsahovalo tu konkrétnu ¢ast alebo podmienku, ktora
bola vyhlasena za neplatnu.
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1 Opis
Kateter PTA Amphirion Deep je namenjen za perkutano transluminalno angioplastiko (PTA) pri majhnih perifernih arterijah.

Kateter PTA Amphirion Deep je kateter z Zico, sestavljen iz cevke z dvojnim lumnom, ki ima na proksimalnem delu konektor Y (tesnilo)
in na distalnem delu balon blizu konice katetra. Glavni nastavek konektorja Y je vhod za vodilno Zico, stranski nastavek pa se uporablja
za polnjenje in praznjenje balona. Oba lumna potekata po celotni dolzini cevke. Lumen vodilne Zice omogoca uporabo vodilnih Zic za
laZje vstavljanje katetra v stenozo, ki jo je treba razsiriti, in skozi stenozo ter se kon¢a na konici katetra. Najvecji premer vodilne Zice
je 0,36 mm (0,014 in).

V sterilni ovojnini sta igla z nastavkom Luer za lazje vstavljanje vodilne Zice s premerom 0,36 mm (0,014 in) ter sponka za lazje
rokovanje s katetrom in zadrzevanije v sterilnem okolju. Uporabna dolzina katetra je 120 cm in 150 cm. Balon je zasnovan tako, da
doseze poseben premer pri dolo¢enem tlaku (glejte tabelo skladnosti, priloZzeno pakiranju). Na cevki pod balonom so
radioneprepustni oznagevalniki, ki oznacujejo valjasto obmocje balona, da je mogoce ustrezno namestiti balon pod fluoroskopijo.
Kateter ima gladko in mehko atravmatsko konico, ki olaj$a vstavljanje katetra skozi stenozo. Za laZje vstavljanje katetra skozi
vaskularni predel in stenozo Zile je na distalni cevki (23 cm do 25 cm) in balonu hidrofilna previeka LFC.

Kateter PTA Amphirion Deep je na voljo z ve¢ razli¢nimi velikostmi balona. Nominalni premeri balona in dolzine so natisnjeni na
nastavku.

2 Namen pripomocka

Kateter PTA Amphirion Deep je namenjen obnovitvi prehodnosti lumna in pretoka krvi do perifernih arterij, kot so femoralna arterija
in zile pod kolenom.

2.1 Predvidena populacija bolnikov

Kateter PTA Amphirion Deep je namenjen bolnikom, ki potrebujejo perkutano transluminalno angioplastiko za izbolj$anje in
ohranjanje luminalnega premera v perifernih arterijah, kot so femoralna arterija in zile pod kolenom.

2.2 Indikacije za uporabo

Kateter PTA Amphirion Deep je posebej zasnovan za perkutano transluminalno angioplastiko vaskularnih predelov, kot so femoralna
arterija in zile pod kolenom, z referenénim premerom, enakim izbranim velikostim balonov ali ve¢jim.

2.3 Kontraindikacije

Nezmoznost prehoda skozi lezijo z vodilno zico. Kateter PTA Amphirion Deep NI indiciran za uporabo v koronarnih arterijah.

2.4 Klini¢ne koristi

Klini¢ne koristi obnovitve prehodnosti lumna in pretoka krvi s pomocjo katetra PTA Amphirion Deep pri zdravljenju zamasitev ali lezij
v perifernih arterijah vkljuujejo: odpravljanje simptomov, povezanih z arterijsko boleznijo, izboljSanje kakovosti Zivljenja in pove¢ano
mobilnost. Za kateter PTA Amphirion Deep je bilo ugotovljeno, da je varen in ucinkovit, njegove klini¢ne prednosti pa odtehtajo
tveganija pri ciljni populaciji.

Tabela 1. Klini¢ne koristi katetra PTA Amphirion Deep
Opazovani dogodki s podatki in objavljene Studije

Brez amputacije (ohranitev okon€in) po 12 mesecih Stopnja (n/N) [95-% 1Z]
Gandini 20092 100,0 % (31/31) [88,8; 100,0]
Jia 2021 98,2 % (55/56) [90,4; 100,0]
Liistro 2013¢ 98,4 % (63/64) [91,6; 100,0]
Wang 20094 94,1 % (32/34) [80,3; 99,3]
Ocena po Kaplan-Meierju (N) [SE]
Deloose 2009° 91,5 % (N=35) [4,6 %]
Troisi 2016 91,1 % (N=24) [4,9 %]
Brez TLR po 12 mesecih Stopnja (n/N) [95-% 1Z]
Gandini 2009 93,5 % (29/31) [78,6; 99,2]
Jia 2021 76,8 % (43/56) [65,3; 87,7]
NajdaljSa prehojena razdalja pred postopkom in po postopku Povprecje = SO (N) [95-% 1Z]
Wei 20149 (pred postopkom) 168,7 + 87,3 m (N=30) [137,5; 199,9]
Wei 2014 (po postopku) 654,3 + 278,3 m (N=30) [554,7; 753,9]
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Tabela 1. Klini¢ne koristi katetra PTA Amphirion Deep (se nadaljuje)

Opazovani dogodki s podatki in objavljene Studije
Brez amputacije (ohranitev okonéin) po 12 mesecih Stopnja (n/N) [95-% IZ]
Klasifikacija po Rutherfordu pred postopkom in po postopku Povprecje = SO (N) [95-% 1Z]
Wei 2014 (pred postopkom) 3,1 +2,0 (N=71) [2,6; 3,6]
Wei 2014 (po postopku) 0,3 + 1,1 (N=71) [0,04; 0,56]
Primarna prehodnost periferne arterije po 12 mesecih Ocena po Kaplan-Meierju (N) [SE]
Deloose 2009 52,9 % (N=24) [7,4 %]
Odprava simptomov bole¢ine po postopku Stopnja (n/N) [95-% 1Z]
Troisi 2016 77,1 % (27/35) [59,9; 89,6]
Wang 2009 73,5 % (25/34) [55,6; 87,1]
Popolna zacelitev ran po 12 mesecih Stopnja (n/N) [95-% IZ]
Jia 2021 75,0 % (24/32) [55,6; 88,5]
Liistro 2013 67,1 % (43/64) [54,3; 78,4]
Troisi 2016 77,1 % (27/35) [59,9; 89,6]
Wei 2014 100,0 % (12/12) [73,5; 100,0]
Cas do popolne zacelitve ran Povprecje + SO (N) [95-% 1Z]
Liistro 2013 5,2 + 1,6 meseca (N=43) [4,7; 5,7]
Wei 2014 3,2 + 1,2 meseca (N=12) [2,5; 3,9]

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

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

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

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

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

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

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

2.5 Predvideni uporabniki

Intervencijske postopke z uporabo katetra Amphirion Deep lahko izvajajo samo zdravniki, ki imajo izku$nje z izvajanjem
intervencijskih tehnik v vaskularnem sistemu.

Pripomocek je dovoljeno uporabljati samo v steriinem klinicnem okolju.

2.6 Znacilnosti delovanja pripomocka

Kateter PTA Amphirion Deep je kateter z Zico in balonom, ki je pritrjen na distalno konico. Celotna zasnova pripomocka in izbira
materiala omogocata zdravljenje zamasitev ali lezij v perifernih arterijah. Materiali zagotavljajo fleksibilnost in prilagodljivost za
premikanje skozi zakrivljene zile ter vodenje do distalnih lezij. Balon se napihne do predhodno dolo¢enega premera in izvaja
konstantno, nezno silo navzven, da vzpostavi prehodnost.

3 Opozorila
* Preglejte pred posegom preglejte pripomocek ter se prepri¢ajte, da je nepoSkodovan in da pravilno deluje. Pripomocka ne
uporabljajte, Ce je zunanja ali notranja ovojnina poSkodovana ali odprta.

* Ko je kateter v telesu, ga premikajte ob uporabi ustrezne visokokakovostne fluoroskopije. Preden balonski kateter izvieCete iz
lezije, morate balon popolnoma izprazniti v vakuumu. Ce med premikanjem katetra zacutite upor, morate ugotoviti in odpraviti
vzrok, preden nadaljujete.

* Ne polnite balona z zrakom ali katerim koli plinskim medijem. Za polnjenje balona uporabite samo priporo€eni medij.
* Ne izpostavljajte pripomocka organskim topilom, na primer alkoholu.

¢ Ocenjenega razpo¢nega tlaka (RBP) ne smete preseci. Ocena razpo¢nega tlaka je bila dolo¢ena glede na rezultate testiranja in
vitro. Priporocljiva je uporaba naprave za nadzor tlaka, saj tako preprecite nastanek previsokega tlaka v balonu.
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Premer napihnjenega balona mora biti priblizno enak premeru zile natanko proksimalno in distalno od stenoze, s ¢imer se
zmanij$a nevarnost poskodbe zile.

Kateter uporabite pred potekom datuma na oznaki »Uporabno do«, ki je naveden na ovojnini.

Ne uporabljajte kontrastnega sredstva Lipiodol™ ali Ethiodol™ (oziroma drugega podobnega kontrastnega sredstva, ki vsebuje
komponente teh sredstev).

Previdnostni ukrepi

Ta pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Pripomocka ne smete ponovno uporabiti, predelati ali ponovno
sterilizirati. Ponovna uporaba, predelava ali vnovi¢na sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka ali vodi do
nevarnosti okuzbe, zaradi ¢esar lahko pride do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.

Preden vstavite dilatacijski kateter, mora bolnik prejeti ustrezno terapijo z zdravili (antikoagulacijsko, vazodilatacijsko itd.) v skladu
s standardnimi postopki za perkutano transluminalno angioplastiko.

Pri uporabi katerega koli katetra upoStevajte previdnostne ukrepe, da preprecite alizmanj$ate strjevanje krvi. Vse pripomocke, ki
jih nameravate vstaviti v vaskularni sistem, pred uporabo izperite s sterilno izotoni¢no fiziolosko raztopino ali podobno raztopino,
in sicer prek vhodnega nastavka za vodilno zico. Razmislite o uporabi sistemske heparinizacije.

S katetrom ravnajte previdno, da preprecite morebitne poSkodbe katetra. Ne uporabite poSkodovanega katetra.

Preden nadaljujete, bodite Se posebej pozorni na povezave katetra, ki morajo tesniti med aspiracijo in izpiranjem sistema, saj le
tako zmanjSate moznost vdiranja zraka v sistem.

Pri posegih, kjer so prisotne kalcificirane lezije, bodite previdni pri uporabi katetra PTA Amphirion Deep, saj pri teh lezijah hitro
pride do abrazije.

Nikoli ne uvajajte katetra PTA, Ce iz konice katetra ne sega vodilna zica.
Nikoli ne poskusajte premikati vodilne zice, ko je balon napolnjen.
Katetra ne potiskajte, ¢e zacutite moc¢an upor. S fluoroskopijo ugotovite vzrok upora in ustrezno ukrepajte.

Kateter PTA Amphirion Deep je priporoc¢eno zmociti s sterilno fizioloSko raztopino tik pred vstavljanjem v telo, da se aktivira
hidrofilna previeka LFC.

Nezeleni uéinki

Zapleti, povezani z uporabo katetra PTA Amphirion Deep, so podobni tistim pri standardnih posegih PTA. Morebitni zapleti lahko med
drugim vkljuéujejo naslednje:

smrti;

Krvavitev ali hematom

Restenoziranje razSirjene arterije

Raztrganje, perforacija, ruptura, kr¢ ali poskodba zile
Reakcije na zdravila ali alergijske reakcije na kontrastno sredstvo
hipotenzija

okuzba;

arteriovenozna fistula;

bolec¢ina in obcutljivost

aritmije;

Psevdoanevrizma

Tromboemboli¢ne epizode

Tromboza in/ali embolija

sepsa/okuzba

endokarditis;

V primeru resnega incidenta, povezanega s pripomoc¢kom, o tem incidentu nemudoma porocajte druzbi Medtronic in ustreznemu
pristojnemu ali regulativnemu organu.

6

Navodila za uporabo

Pred angioplastiko pazljivo preglejte vso opremo, ki jo boste uporabili med posegom, vklju¢no z dilatacijskim katetrom, da preverite,
ali ustrezno deluje. Prepri¢ajte se, da tako kateter kot tudi sterilna embalaza med dobavo nista bila poSkodovana in da je velikost
katetra primerna za dolo¢en poseg, za katerega je kateter namenjen.

1. Priprava pripomocka za polnjenje
a. Pripomocek za polnjenje balona pripravite po navodilih proizvajalca.
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b. Pred uporabo pazljivo preglejte sistem in se prepriajte, da kateter in sterilna ovojnina med prevozom nista bila
poskodovana. Ko navlazite zascitno ovojnico balona s fiziolosko raztopino, jo previdno odstranite in pri tem pazite,
da ne poskodujete balona. Ce zacutite upor, z eno roko zasukajte za¢itno ovojnico, z drugo pa pridrzite cevko.

2. lzbira dilatacijskega katetra

Nominalna velikost izbranega balona mora biti enaka ali manj$a notranjemu premeru arterije proksimalno in distalno od lezije.
Ce izbranega dilatacijskega katetra ni mogoce potisniti skozi stenozo, uporabite kateter z manjSim premerom, da predhodno
razSirite lezijo in tako ustvarite laZji prehod za dilatacijski kateter primernejSe velikosti.
3. Priprava dilatacijskega katetra
a. Kateter je zapakiran v zas¢itno ovojnico. Previdno ga odstranite iz ovojnine.
b. Odstranite mandren in za&¢itni tulec z balona.

c. Balonski kateter vizpraznjenem stanju vsebuje majhne zra¢ne mehurcke, kijih je treba odstraniti pred vstavljanjem
balonskega katetra. To storite tako, da povezete tripotnega petelin€ka na spojko nastavka za polnjenje na
dilatacijskem katetru. Izperite petelincka. Prikljucite brizgo Luer-lock, delno napolnjeno z obi¢ajno fiziolosko
raztopino in kontrastnim sredstvom, na petelin¢ka. Nikoli ne napolnite balona z zrakom ali kakr§nim koli plinskim
medijem. Dilatacijski kateter usmerite tako, da distalna konica in balon kazeta navzdol v navpi¢nem poloZzaju.
Potisnite Cep nazaj in aspirirajte 15 sekund, da v celoti odstranite zrak. Spustite ¢ep. Odstranite brizgo in izpraznite
zbrani zrak. Znova prikljucite brizgo in nekajkrat ponovite ta postopek, dokler v balonu ni ve¢ zraénih mehurékov.

d. Dobro izperite lumen Zice prek konektorja Luer na nastavku.
4. Povezava pripomocka za polnjenje s katetrom
a. Spustite priblizno 1 ml (cm3) kontrastnega sredstva, da odstranite zrak, ki je morda ujet v distalnem nastavku Luer
na pripomocku za polnjenje.
b. Ko je petelinek v zaprtem polozaju, odstranite brizgo, ki ste jo uporabili v postopku priprave, tako da na rahlo
ustvarite pozitivni tlak. Ko odstranite brizgo, nastane v nastavku balona meniskus kontrastnega sredstva. Preverite,
ali je meniskus kontrastnega sredstva viden tako v nastavku balona dilatacijskega katetra (tesnilo) kot tudi v
priklju¢ku pripomocka za polnjenje. Pripomocek za polnjenje varno prikljucite na nastavek balona balonskega
dilatacijskega katetra.
5. Uporaba katetra PTA Amphirion Deep

a. Vstavite vodilno Zico skozi hemostatski ventil po navodilih izdelovalca ali v skladu s standardno prakso. Previdno
vstavite vodilno Zico v vodilni kateter/uvajalni tulec. Ko koncate, izvlecite vodilno Zico/uvajalni tulec, ¢e ste ga
uporabili.

b. Po potrebi na zico pritrdite vodilo. Pod fluroskopskim nadzorom potiskajte vodilno Zico v ustrezno zilo, nato pa skozi
stenozo.

c. Prevleko aktivirate tako, da zmocite balonski kateter s sterilno fizioloSko raztopino, tik preden ga vstavite v uvajalni
tulec, ter vodilni kateter (ko se uporablja) temeljito aspirirate in izperete za pripravo na vstavljanje dilatacijskega
katetra. Pritrdite distalno konico dilatacijskega katetra na vodilno Zico.

Opomba: Dilatacijski kateter uvajajte poc€asiin v majhnih korakih, da preprecite zvijanje katetra, dokler proksimalni
del vodilne Zice ne izstopi iz katetra.

d. Ko je balon popolnoma izpraznjen, poCasi potisnite kateter skozi hemostatski ventil. Hemostatski ventil je zaprt
samo do te mere, da preprecuje vracanje krvi, a omogoca preprosto vstavljanje dilatacijskega katetra. Ce zacutite
upor, katetra ne potiskajte skozi adapter.

e. Pod fluoroskopskim nadzorom postavite balon glede na radioneprepustne oznacevalce balona v lezijo, ki jo zelite
razsiriti, in ga napolnite, tako da bo v njem primeren tlak (glejte tabelo skladnosti balona). Med polnjenji ohranjajte
negativen tlak v balonu.

f. Popolnoma izpraznite balonski kateter. Izvlecite izpraznjen dilatacijski kateter in vodilno Zico iz vodilnega
katetra/uvajalnega tulca skozi hemostatski ventil. Privijte narebri€en gumb na hemostatskem ventilu.

g. Po potrebi je mogoce balonski kateter zamenjati prek vodilne Zice, ki ostane v zili, za uporabo razli¢nih vrst ali
velikosti balona.

h. Po uporabi je taizdelek lahko biolosko nevaren odpadek. Vse tovrstne naprave uporabljajte in odstranjujte v skladu
s sprejetimi zdravniskimi postopki in veljavnimi lokalnimi, regionalnimi in nacionalnimi zakoni in predpisi.
7 Nacin dobave

Kateter Amphirion Deep PTA je dobavljen sterilen in je namenjen samo za enkratno uporabo. Steriliziran je z etilenoksidnim plinom
in ostane sterilen, dokler je ovojnina neodprta ali neposkodovana. Izdelek uporabite pred datumom izteka roka uporabnosti.

Pozor: Ne uporabljajte, Ce je notranja ovojnina odprta ali poSkodovana.

8 Shranjevanje

Pripomocek shranjujte na suhem mestu, kjer ni son¢ne svetlobe.
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Katetrov ne shranjujte na mestu, kjer bodo neposredno izpostavljeni organskim topilom, ionizirajoéemu sevanju ali ultravijoli¢ni
svetlobi. Zaloge razporedite tako, da pripomocek uporabite pred datumom izteka roka uporabnosti, navedenem na ovojnini.

9 Odlaganje pripomocka

Pripomocek zavrzite v skladu z veljavnimi zakoni ter predpisi ter bolniSni¢nimi postopki, vkljuéno s tistimi glede biolo$ko nevarnih
snovi, nevarnih snovi z mikrobi ter snovi, ki so lahko kuzne.

10 Zavrnitev jamstva
Opomba: Ta izjava o jamstvu ne velja v Avstraliji.

V opozorilih na oznakah izdelka so podrobnejse informacije, ki so sestavni del te zavrnitve jamstva. Ceprav je bil izdelek izdelan v
pozorno nadzorovanih razmerah, druzba Medtronic nima nadzora nad razmerami, v katerih se ta izdelek uporablja. Medtronic zato
zavraCa vsa izrecna ali nazna¢ena jamstva v zvezi z izdelkom, vkljuéno s kakrsnim koli naznacenim jamstvom glede primernosti za
prodajo ali dolo¢en namen, a ne omejeno nanj. Medtronic ne odgovarja nobeni fizi€ni ali pravni osebi za kakrSne koli zdravstvene
stroske ali kakrsno koli neposredno, naklju¢no ali posledi¢no Skodo, ki je posledica kakrsne koli uporabe, okvare, odpovedi ali
nepravilnega delovanja izdelka, ne glede na to, ali zahtevek temelji na jamstvu, pogodbi, odSkodninski odgovornosti ali drugem.
Nobena oseba nima nikakrsnih pooblastil, s katerimi bi lahko druzbo Medtronic zavezala h kakrSnemu koli zagotovilu ali jamstvu v
povezavi z izdelkom.

Izjeme in omejitve, doloCene zgoraj, se ne smejo razlagati v nasprotju z obveznimi dolocili veljavne zakonodaje in se kot take tudi ne
smejo obravnavati. Ce pristojno sodiS¢e ugotovi, da je kateri koli del ali dolocilo te zavrnitve jamstva nezakonit, neuveljavljiv ali v
nasprotju z veljavno zakonodajo, to ne vpliva na veljavnost preostalih delov zavrnitve jamstva, vse pravice in obveznosti pa se
razlagajo in uveljavljajo, kot da ta zavrnitev jamstva ne bi vsebovala dela ali dologila, za katerega je bilo ugotovljeno, da je neveljaven.
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1 Opis

Amphirion Deep PTA kateter je namenjen za perkutanu translumensku angioplastiku (PTA) manijih perifernih arterija.

Amphirion Deep PTA predstavlja kateter preko zice (eng. over-the-wire) koji se sastoji od zavrSetka tela sa dva lumena proksimalno
sa 'Y konektorom (glavom) i distalno sa balonom koji je u blizini vrha katetera. Ravan port Y konektora predstavlja ulaz za vodi¢-Zicu,
a bocni port se koristi za naduvavanije i izduvavanje balona. Oba lumena se pruzaju ¢itavom duzinom tela. Lumen vodi¢-Zice

omogucava da se vodi¢-zice koriste za olakS§avanje kretanja katetera u stenozu koja treba da se proSiri i kroz nju i zavr§ava se na vrhu
katetera. Maksimalni pre¢nik vodi¢-Zice iznosi 0,014 in (0,36 mm).

Igla saluer portom za olakSavanje ubacivanja vodi¢-zice od 0,014 in (0,36 mm) i Stipaljka koja pomaze u rukovanju kateteromi drzanju
za sterilno polje obezbedeni su u sterilnom pakovanju. Upotrebljiva duzina katetera iznosi 120 cm i 150 cm. Balon je dizajniran tako
da pod odredenim pritiskom postigne odredeni pre¢nik (pogledajte grafikon za uskladenost koji se nalazi u pakovanju). Radi
ispravnog postavljanja balona pod fluoroskopijom, na telo ispod samog balona postavljaju se rendgen nepropusni markeri koji
oznacavaju njegovu cilindri¢nu oblast. Kateter obuhvata gladak, mekan i antitraumatski vrh koji olakSava kretanje katetera kroz
stenozu. Da bi se olak8ao prolaz katetera kroz vaskularne oblasti i stenozu krvnih sudova, LFC hidrofilni sloj je prisutan na distalnom
delu tela (od 23 cm do 25 cm) i balonu.

Amphirion Deep PTA kateter dostupan je sa balonima razlicitih veli¢ina. Nominalni pre¢nici i duzine balona odStampani su na glavi.

2 Predvidena namena

Predvidena namena Amphirion Deep PTA katetera je da ponovo uspostavi prohodnost lumena i protok krvi u perifernom arterijama,
poput femoralne arterije i krvnih sudova ispod kolena.

2.1 Predvidena populacija pacijenata

Amphirion Deep PTA kateter je namenjen pacijentima kod kojih je neophodno izvrsiti perkutanu transluminalnu angioplastiku u cilju
popravljanja ili odrzavanja postojeceg pre¢nika lumena perifernih arterija, poput femoralne arterije i krvnih sudova ispod kolena.
2.2 Indikacije za upotrebu

Amphirion DeepPTA kateter je posebno dizajniran za perkutanu transluminalnu angioplastiku vaskularnih oblasti, kao §to su
femoralna arterija i krvni sudovi ispod kolena sa referentnim pre¢nikom jednakim ili ve¢im od izabranih veli€ina balona.

2.3 Kontraindikacije

Nemogucénost prolaska kroz leziju pomocu vodi¢-zice. Amphirion DeepPTA kateter NIJE indikovan za kori§¢enje sa koronarnim
arterijama.

2.4 Klinicke prednosti

Klini¢ke koristi od ponovnog uspostavljanja prohodnosti lumena i protoka krvi pomoc¢u Amphirion Deep PTA katetera u lecenju
okluzijailezija perifernih arterija, obuhvataju sledece: suzbijanje simptoma arterijske bolesti, unapredenije kvaliteta zivota i poveéana
pokretljivost. Utvrdeno je da je Amphirion Deep PTA kateter bezbedan i efikasan, sa klini¢kim koristima koje su vece od rizika u ciljnoj
populaciji.

Tabela 1. Amphirion Deep Klini¢ke koristi od PTA katetera
Krajnje tacke podataka i objavljene studije

Izostanak amputacije (spasavanje uda) u 12. mesecu Stopa (n/N) [95% IP]

Gandini 2009.2 100,0% (31/31) [88,8; 100,0]

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

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

Wang 2009.4 94,1% (32/34) [80,3, 99,3]
Procena primenom Kaplan-Majer metode (N)
[PU]

Deloose 2009.¢ 91,5% (N=35) [4,6%]

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

Izostanak RCL u 12. mesecu Stopa (n/N) [95% IP]

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

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

Poredenje maksimalne daljine hoda pre i nakon postupka Srednja vrednost = SD (N) [95% IP]

Wei 2014.9 (pre postupka) 168,7+ 87,3 m (N=30) [137,5; 199,9]
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Tabela 1. Amphirion Deep Klini¢ke koristi od PTA katetera (nastavak)

Krajnje tacke podataka i objavljene studije
Izostanak amputacije (spasavanje uda) u 12. mesecu Stopa (n/N) [95% IP]
Wei 2014. (nakon postupka) 654,3 + 278,3 m (N=30) [554,7; 753,9]
Klasifikacija po Raderfordu pre i nakon postupka Srednja vrednost = SD (N) [95% IP]
Wei 2014. (pre postupka) 3,1 +2,0 (N=71) [2,6; 3,6]
Wei 2014. (nakon postupka) 0,3+ 1,1 (N=71) [0,04; 0,56]
Primarna prohodnost periferne arterije u 12. mesecu Procena metodom Kaplan-Meier (N) [Procena
uspesnosti, SE]
Deloose 2009. 52,9% (N=24) [7,4%]
Otklanjanje bolnih simptoma nakon postupka Stopa (n/N) [95% IP]
Troisi 2016. 77,1% (27/35) [59,9; 89,6]
Wang 2009. 73,5% (25/34) [55,6; 87,1]
Potpuno zarastanje rane u 12. mesecu Stopa (n/N) [95% IP]
Jia 2021. 75,0% (24/32) [55,6; 88,5]
Liistro 2013. 67,1% (43/64) [54,3; 78,4]
Troisi 2016. 77,1% (27/35) [59,9; 89,6]
Wei 2014. 100,0% (12/12) [73,5; 100,0]
Vreme do potpunog zarastanja rane Srednja vrednost = SD (N) [95% IP]
Liistro 2013. 5,2 + 1,6 meseci (N=43) [4,7; 5,7]
Wei 2014. 3,2 + 1,2 meseca (N=12) [2,5; 3,9]

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

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

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

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

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

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

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

2.5 Predvideni korisnici

Interventne procedure prilikom kojih se koristi Amphirion Deep PTA kateter treba da obavljaju isklju€ivo lekari koji imaju iskustva u
interventnim tehnikama u vaskularnom sistemu.

Ovo sredstvo se sme koristiti samo u klini¢kim uslovima u sterilnom okruzeniju.

2.6 Radne karakteristike medicinskog sredstva

Amphirion Deep PTA kateter predstavlja kateter preko zice sa balonom koji je povezan sa njegovim distalnim vrhom. Sama
konstrukcija i odabir materijala omogucavaju leCenje okluzija i lezija perifernih arterija. Materijali obezbeduju savitljivost i
prilagodljivost za kretanje kroz izuvijane anatomske strukture i pracenje do udaljenih lezija. Balon se naduva do svog unapred
odredenog prec¢nika i primenjuje stalnu, blagu silu ka spolja kako bi uspostavio prohodnost.

3 Upozorenja
* Pregledajte sredstvo pre procedure da biste potvrdili da je neosteceno i funkcionalno. Nemoijte koristiti uredaj ako je spoljno ili
unutrasnje pakovanje osteceno ili otvoreno.

* Kada je kateter u telu, njime treba rukovati dok je pod dovoljno kvalitetnom fluoroskopijom. Pre povladenja balon-katetera iz lezije
balon mora potpuno da se izduva pod vakuumom. Ako tokom upravljanja naidete na otpor, utvrdite uzrok otpora pre nego sto
nastavite.

e Zanaduvavanje balona nemoijte koristi vazduh niti bilo kakve druge gasove. Koristite samo preporu¢eni medijum za naduvavanije.
* Nemojte izlagati uredaj organskim rastvaracima, na primer alkoholu.
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5

Nemojte premasiti procenjeni pritisak pucanja (RBP). RBP je zasnovan na rezultatima in vitro testiranja. Radi spre¢avanja
prevelikog pritiska preporucuje se upotreba uredaja za pracenje pritiska.

Da biste smanijili rizik od o$te¢enja krvnih sudova, pre¢nik naduvanog balona trebalo bi da bude priblizan pre¢niku krvnog suda
samo proksimalno i distalno u odnosu na stenozu.

Kateter upotrebite pre datuma ,Upotrebljivo do” navedenog na pakovanju.

Nemojte koristiti sa kontrastnim sredstvima Lipiodol™ ili Ethiodol™ (ni sa drugim sli¢nim kontrastima koji sadrze komponente
ovih agensa).

Mere predostroznosti

Ovo sredstvo je namenjeno isklju€ivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo upotrebljavati, obradivati niti sterilisati ovo
medicinsko sredstvo. Ponovna upotreba, obrada ili sterilizacija mogu da ugroze strukturnu celovitost medicinskog sredstva ili da
stvore opasnost od kontaminacije, Sto moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Pre ubacivanja katetera za dilataciju kod pacijenta treba da se primeni odgovarajuca terapija lekovima (antikoagulant,
vazodilatator itd.) u skladu sa standardnim protokolima za PTA.

Pri koriS¢enju bilo kojeg katetera potrebno je preduzeti mere predostroznosti kako bi se spredilo ili smanijilo zgruSavanje. Pre
koriS¢enja isperite sve proizvode koji ulaze u vaskularni sistem sterilnim izotonskim fizioloSkim rastvorom ili sli¢nim rastvorom
putem pristupnog porta za vodi¢-zicu. Uzmite u obzir koriS¢éenje sistemske heparinizacije.

Budite veoma pazljivi prilikom rukovanja kako biste izbegli moguce oStecenje katetera. Nemojte koristiti oSteéeni kateter.

Da biste u najvecoj meri smanijilimogucnost ulaska vazduha u sistem, neophodno je da, pre nego $to nastavite, obratite posebnu
paznju na odrzavanje Cvrstih veza katetera i tokom aspiracije i ispiranja sistema.

Amphirion DeepPTA kateter treba obazrivo koristiti koristiti u procedurama koje podrazumevaju kalcifikovane lezije zbog
abrazivne prirode ovih lezija.

Nikada ne ubacujte PTA kateter ako se vodi¢-zica ne proteze od vrha.
Nikada ne pokuSavajte da izvadite vodi¢-zicu dok je balon naduvan.
Ne ubacujte kateter ukoliko naidete na znacajan otpor. Uzrok otpora treba utvrditi putem fluoroskopije i otkloniti ga.

Da biste aktivirali LFC hidrofilni sloj, preporucuje se da Amphirion DeepPTA kateter navlazite sterilnim slanim rastvorom
neposredno pre njegovog ubacivanja u telo.

Nezeljeni efekti

Komplikacije povezane sa upotrebom Amphirion Deep PTA katetera sli¢ne su onima koje se povezuju sa standardnim PTA
procedurama. Moguce komplikacije mogu, izmedu ostalih, da obuhvataju sledeée:

smrt

krvarenje ili hematom

restenoza proSirenog krvnog suda

disekcija, perforacija, ruptura, spazam ili povreda krvnog suda
reakcije na lekove, alergijska reakcija na kontrastno sredstvo
Hipotenzija

infekcija

Arteriovenska fistula

Bol i osetljivost

aritmije

pseudoaneurizma

tromboemboli¢ke epizode

tromboza i/ili embolizacija

Sepsa/infekcija

endokarditis

Ako dode do ozbiljnog incidenta u vezi sa ovim sredstvom, odmah prijavite incident kompaniji Medtronic i nadleznoj sluzbi ili
regulatornom telu.

6

Uputstvo za upotrebu

Pre angioplastike pazljivo pregledajte svu opremu koja ¢e se koristiti tokom procedure, ukljuujuci dilatacioni kateter, da biste se
uverili da sve ispravno radi. Uverite se da kateter i sterilno pakovanje nisu osteceni tokom isporuke i da veli¢ina katetera odgovara
odredenoj proceduri za koju je predviden.

1. Priprema sredstva za naduvanje
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a.
b.

Pripremite uredaj za naduvavanje prema uputstvima proizvodaca.

Pre upotrebe pazljivo ispitajte jedinicu da biste se uverili da kateter i sterilno pakovanje nisu oSte¢eni tokomisporuke.
Kad nakvasite zastitni sloj balona fizioloskim slanim rastvorom, pazljivo skinite zastitni sloj pazeéi da pritom procesu
ne oStetite balon. U slu¢aju da naidete na otpor, jednom rukom okrenite zastitni sloj, a drugom drzite stabilno rucicu.

2. lzbor dilatacionog katetera

Nominalna veli¢ina balona koja se bira mora biti jednaka unutraSnjem pre¢niku arterije ili manja od njega proksimalno i distalno
u odnosu na leziju. Ako Zeljeni kateter za dilataciju ne moze da prode kroz stenozu, koristite kateter manjeg pre¢nika da biste
prethodno proSirili leziju radi olakSavanja prolaska katetera za dilataciju odgovarajuce veli¢ine.

3. Priprema dilatacionog katetera

a.
b.
c.

d.

Kateter je zapakovan u zastitni obru¢; pazljivo izvadite kateter iz pakovanja.
Uklonite stajlet i zaStitni omotag sa balona.

Balon-kateter u izduvanom polozaju sadrzi vazdusne mehurice koje treba istisnuti pre postavljanja balon-katetera.
Da biste to uradili, povezite trokraki ventil sa spojem porta za naduvavanje na dilatacionom kateteru. Isperite kroz
ventil. Povezite Luer-lock Spric, delimi¢no napunjen sterilnim normalnim fizioloSkim rastvorom i kontrastnim
sredstvom, sa ventilom. Za naduvavanje balona nemojte koristiti vazduh niti bilo kakve druge gasove. Okrenite
dilatacioni kateter tako da distalni vrh i balon budu okrenuti nadole u vertikalnom poloZzaju. Povucite potiskivag i
izduvavajte 15 sekundi dok vazduh potpuno ne izade. Otpustite klip. Izvucite Spric i izbacite sakupljeni vazduh.
Ponovo ubacite Spric i ponovite tu radnju nekoliko puta dok u balonu vi§e ne bude bilo vazdusnih mehurica.

Dobro isperite lumen Zice kroz glavu luer konektora.

4. Veza sredstva za naduvanje sa kateterom

a.

b.

Da biste uklonili sav vazduh iz distalne luer spojnice sredstva za naduvavanije, istisnite oko 1 ml (cm3) kontrastnog
sredstva.

Dok je ventil u zatvorenom polozaju, izvadite Spric koji ste koristili tokom pripreme uz blag pozitivan pritisak.
IspupcCeni nivo kontrastnog sredstva pojavice se u portu balona kada se Spric izvadi. Uverite se da je ispupCeni nivo
kontrastnog sredstva o€igledan i u portu balona (glavi) dilatacionog katetera i u vezi uredaja za naduvavanije. Cvrsto
povezite uredaj za naduvavanje sa portom balona dilatacionog katetera.

5. KoriSéenje Amphirion Deep PTA katetera

a.

b.

Ubacite vodi¢-zicu kroz hemostatski ventil, prateci uputstva proizvodaca ili standardnu praksu. PaZljivo pomerajte
vodi¢-zicu unapred u vodi¢-kateter/uvodnik. Kad zavrsite, izvucite vodi¢-zicu/uvodnik ako su koris¢eni.

Po zelji povezite uredaj za okretanje sa zicom. Pomocu fluoroskopije ubacite vodi¢-zicu u Zeljeni krvni sud, a zatim
kroz stenozu.

. Da biste aktivirali sloj, navlazite balon-kateter sterilnim fizioloSkim rastvorom neposredno pre njegovog ubacivanja

u uvodnik i temeljno aspirirajte i isperite vodic¢-kateter u pripremi (kad je vodic¢-kateter koriS¢en) radi ulaska
dilatacionog katetera. Postavite distalni vrh dilatacionog katetera na vodi¢-zicu.

Napomena: Da biste izbegli nabiranje, polako gurajte unapred dilatacioni kateter, u malim pomacima, dok se
proksimalni kraj vodi¢-zice ne pojavi iz katetera.

. Polako ubacite kateter kroz hemostatsku valvulu dok je balon potpuno izduvan. Vodite racuna da hemostatski ventil

bude zatvoren ta¢no toliko da spreci vracanje krvi, a da pritom omoguc¢i neometano kretanje dilatacionog katetera.
Ako naidete na otpor, nemojte uvladiti kateter kroz adapter.

. Pomodu fluoroskopije koristite radioopakne markere balona da biste postavili balon u leziju koja treba da se proSiri

i naduvajte balon do odgovarajuceg pritiska (pogledajte grafikon za uskladenost za balon). Odrzavajte negativni
pritisak na balonu izmedu naduvavanja.

. Potpuno izduvajte balon-kateter. Izvucite izduvani dilatacioni kateter i vodi¢-Zicu iz vodi¢-katetera/uvodnika kroz

hemostatski ventil. Zategnite reckavo dugme na hemostatskom ventilu.

. Ako je potrebno, balon-kateter se moze zameniti preko vodi¢-zice koja ostaje u krvnom sudu za drugi tip ili veli€inu

balona.

. Nakon upotrebe, ovaj proizvod moze da predstavlja potencijalnu bioloSku opasnost. Svim takvim uredajima rukujte

i odstranite ih u skladu sa prihvacenom medicinskom praksom i primenjivim lokalnim, regionalnim i drzavnim
zakonima i propisima.

7 Stanje u kojem se isporucuje

Amphirion Deep PTA kateter se isporucuje u sterilnom stanju i namenjen je samo za jednokratnu upotrebu. Sterilisan je
etilen-oksidom i ostaje sterilan dok se pakovanje ne otvori ili oteti. Upotrebite proizvod pre datuma navedenog kao ,Upotrebljivo do®.

Oprez: Nemoijte Kkoristiti ako je unutradnje pakovanje otvoreno ili oSteéeno.
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8 Skladistenje
Medicinsko sredstvo ¢uvati na suvom mestu, podalje od sun¢eve svetlosti.

Nemojte Cuvati katetere na mestu gde su direktno izloZzeni organskim rastvaragima, jonizuju¢em zracenju ili ultravioletnoj svetlosti.
Rotirajte inventar da bi se medicinsko sredstvo upotrebilo pre isteka datuma roka trajanja navedenog na etiketi pakovanja.

9 odlaganje medicinskog sredstva u otpad

Odlozite medicinsko sredstvo u otpad u skladu sa vazecim zakonima, propisima i bolni¢kim procedurama, $to obuhvata i one koji se
odnose na opasan bioloSki materijal, opasan infektivni materijal i zarazne materije.

10 Odricanje garancije
Napomena: Ovo odricanje od odgovornosti ne vazi u Australiji.

Upozorenja na oznakama proizvoda pruzaju detaljnije informacije i smatraju se sastavnim delom ovog odricanja garancije. lako je
»proizvod”, proizveden u u pazljivo kontrolisanim uslovima, kompanija Medtronic nema kontrolu nad uslovima kori§¢enja ovog
proizvoda. Preduzecée Medtronic se zbog toga odri¢e svih garancija, navedenih i podrazumevanih, u vezi sa proizvodom, ukljuéujuci,
aline ograni¢avajuci se na podrazumevanu garanciju o mogucnosti prodaje ili primenljivosti za odredenu svrhu. Preduzec¢e Medtronic
nece odgovarati bilo kojoj osobi ili entitetu za bilo kakve medicinske troskove ili bilo kakvu direktnu, slu¢ajnu ili posledi¢nu Stetu
izazvanu upotrebom, nedostatkom, greSkom ili neispravnim radom proizvoda, bez obzira na to da li je zahtev u vezi sa takvom Stetom
zasnovan na garanciji, ugovoru, deliktu ili po drugom osnovu. Nijedna osoba nema ovlasc¢enje da obaveze Medtronic na bilo koju
tvrdnju ili garanciju u vezi sa proizvodom.

Nije predvideno da se gorenavedena isklju¢enja i ograni¢enja ne slazu sa obaveznim odredbama primenljivog zakona i ne smeju se
tako tumaditi. Ako sud ili merodavna nadleznost utvrdi da je neki deo ili odredba ovog odricanja garancije nezakonita, da se ne moze
sprovesti ili da je neusaglasena sa primenljivim zakonom, to neée uticati na vazenje ostalih delova odricanja garancije, a sva prava i
obaveze tumacice se i sprovoditi kao da ovo odricanje garancije ne sadrzi odredeni deo ili odredbu koja se smatra nevazecom.
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1 Beskrivning
PTA-katetern Amphirion Deep ar sarskilt avsedd for perkutan transluminal angioplastik (PTA) i sma perifera artarer.

PTA-katetern Amphirion Deep ar en kateter av OTW-typ (over-the-wire — 6ver ledaren) bestaende av ett skaft med dubbellumen som
avslutas proximalt med en Y-anslutning (fattning) och distalt med en ballong nara kateterns spets. Den raka delen av Y-anslutningen
arledarensingangsport, och sidoporten anvands for fyllning och témning av ballongen. Samtliga tva lumen I6per genom skaftets hela
langd. Tack vare ledarens lumen kan ledare anvéndas for att underlatta framféringen av katetern till och genom den stenos som ska
dilateras, och den stracker sig fram till kateterns spets. Maximal ledardiameter &r 0,36 mm (0,014 in).

| den sterila férpackningen medféljer en nal med en luerport som ska underlatta inforing av ledaren pa 0,36 mm (0,014 in) samt en
klamma som gor det lattare att hantera och halla katetern i det sterila omradet. Den brukbara kateterlangden ar 120 cm och 150 cm.
Ballongen &r konstruerad for att uppna specifika diametrar vid specifika tryck (se tabellen éver ballongens eftergivenhet som
medfoljer i forpackningen). For korrekt placering av ballongen under genomlysning har réntgentata markérer placerats pa skaftet
under sjalva ballongen, och markerar dess cylindriska omrade. Katetern har en slat, mjuk och atraumatisk spets som underlattar
framféring av katetern genom stenosen. Det distala skaftet (23 cm till 25 cm) och ballongen har en hydrofil LFC-beldggning som
underlattar framféringen av katetern genom karlomradet och karlstenosen.

PTA-katetern Amphirion Deep finns tillganglig i olika ballongstorlekar. Nominell ballongdiameter och -langd anges pa fattningen.

2 Avsett syfte

Det avsedda syftet med PTA-katetern Amphirion Deep &r att aterstalla lumens dppenhet och blodflbdet till perifera artarer, t.ex.
femoralartaren och kérlen nedanfér knaet.

2.1 Avsedd patientpopulation

PTA-katetern Amphirion Deep ar avsedd for patienter i behov av perkutan transluminal angioplastik for att férbattra och uppratthalla
lumendiametern i perifera artarer, t.ex. femoralartaren och karlen nedanfér knaet.

2.2 Indikationer fér anvandning

PTA-katetern Amphirion Deep ar sarskilt utformad fér perkutan transluminal angioplastik i krlomrédden som femoralartaren och
karlen nedanfér knéet med en referensdiameter som motsvarar eller ar stérre &n valda ballongstorlekar.

2.3 Kontraindikationer
Det gar inte att féra en ledare genom lesionen. PTA-katetern Amphirion Deep ar INTE indicerad fér anvandning i koronarartérer.

2.4 Kliniska fordelar

De kliniska férdelarna med att aterstalla lumens dppenhet och blodflédet med PTA-katetern Amphirion Deep vid behandling av
ocklusioner eller lesioner i perifera artérer &r bland annat avhjalpande av symtom relaterade till artarsjukdom, férbéttring av
livskvaliteten samt 6kad rérlighet. PTA-katetern Amphirion Deep har visat sig vara séker och effektiv med kliniska férdelar som
Overvéager riskerna hos den avsedda populationen.

Tabell 1. Kliniska férdelar med PTA-katetern Amphirion Deep

Dataresultatmatt och publicerade studier
Frihet fran amputation (bevarande av extremitet) efter 12 manader |Frekvens (n/N) [95 % CI]
Gandini 20092 100,0 % (31/31) [88,8, 100,0]
Jia 2021 98,2 % (55/56) [90,4, 100,0]
Liistro 2013¢ 98,4 % (63/64) [91,6, 100,0]
Wang 20094 94,1 % (32/34) [80,3, 99,3]
Kaplan-Meiers skattning (N) [SE]
Deloose 2009° 91,5 % (N = 35) [4,6 %]
Troisi 2016 91,1 % (N = 24) [4,9 %]
Frihet fran revaskularisering av mallesionen efter 12 manader Frekvens (n/N) [95 % CI]
Gandini 2009 93,5 % (29/31) [78,6, 99,2]
Jia 2021 76,8 % (43/56) [65,3, 87,7]
Maximal gangstracka fore ingreppet kontra efter ingreppet Medelvarde = SD (N) [95 % CI]
Wei 20149 (fére ingreppet) 168,7 + 87,3 m (N = 30) [137,5, 199,9]
Wei 2014 (efter ingreppet) 654,3 + 278,3 m (N = 30) [554,7, 753,9]
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Tabell 1. Kliniska férdelar med PTA-katetern Amphirion Deep (fortsattning)
Dataresultatmatt och publicerade studier

Frihet fran amputation (bevarande av extremitet) efter 12 manader |Frekvens (n/N) [95 % CI]
Rutherford-klassificering fére ingreppet kontra efter ingreppet Medelvarde = SD (N) [95 % CI]
Wei 2014 (fére ingreppet) 3,1+2,0(N=71)[2,6, 3,6]
Wei 2014 (efter ingreppet) 0,3+1,1(N=71)[0,04, 0,56]
Primar oppenhet i perifer artar efter 12 manader Kaplan-Meiers skattning (N) [SE]
Deloose 2009 52,9 % (N =24) [7,4 %]
Upphodrande av smértsymtom efter ingreppet Frekvens (n/N) [95 % CI]
Troisi 2016 77,1 % (27/35) [59,9, 89,6]
Wang 2009 73,5 % (25/34) [55,6, 87,1]
Fullstéandig sarldkning efter 12 manader Frekvens (n/N) [95 % CI]
Jia 2021 75,0 % (24/32) [55,6, 88,5]
Liistro 2013 67,1 % (43/64) [54,3, 78,4]
Troisi 2016 77,1 % (27/35) [59,9, 89,6]
Wei 2014 100,0 % (12/12) [73,5, 100,0]
Tid till fullstandig sarlakning Medelvérde = SD (N) [95 % CI]
Liistro 2013 5,2 £ 1,6 manader (N =43) [4,7, 5,7]
Wei 2014 3,2+ 1,2 manader (N =12) [2,5, 3,9]

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

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

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

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

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

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

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

2.5 Avsedda anvandare

Interventionsingrepp dar PTA-katetern Amphirion Deep anvands ska endast utforas av Iakare som har erfarenhet av interventionella
tekniker i karlsystemet.

Denna enhet far endast anvandas i klinisk, steril milj6.

2.6 Enhetens prestandaegenskaper

PTA-katetern Amphirion Deep ar en kateter av OTW-typ (over-the-wire — dver ledaren) med en ballong fast vid den distala spetsen.
Den évergripande utformningen och materialvalet méjliggér behandling av ocklusioner eller lesioner i perifera artarer. Materialen ger
flexibilitet och féljsamhet fér passage genom slingrig anatomi och inféring till distala lesioner. Ballongen fylis till sin férutbestdmda
diameter och utévar en konstant, mattlig, utatriktad kraft for att stadkomma éppenhet.

3 Varningar
¢ Inspektera enheten fére ingreppet for att sakerstalla att enheten ar oskadad och fungerar som den ska. Anvand inte enheten om
ytter- eller innerférpackningen ar skadad eller 6ppnad.

e Salange katetern finns inne i kroppen ska den mandvreras under tillracklig hdgkvalitativ genomlysning. Innan ballongkatetern
dras tillbaka fran lesionen maste ballongen tdmmas helt under vakuum. Om motstand uppstar under mandvreringen ska orsaken
till motstandet faststéllas innan du fortsatter.

e Anvand inte luft eller annat gasmedium till att fylla ballongen. Anvand endast rekommenderat fyliningsmedel.
e Utsétt inte enheten fér organiska I6sningsmedel, t.ex. alkohol.

« Overskrid inte det nominella bristningstrycket (RBP). RBP baseras pa resultat fran in vitro-tester. Anvandning av tryckmatare
rekommenderas for att undvika ett for hogt tryck.
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5

For att minska risken for karlskada ska den fyllda ballongens diameter ungefar motsvara diametern pa kérlet alldeles proximalt
och distalt om stenosen.

Anvand katetern fére det utgangsdatum som anges pé férpackningen.

Farinte anvandas tillsammans med Lipiodol™:- eller Ethiodol™-kontrastmedel (eller annat kontrastmedel som innehaller samma
bestandsdelar).

Forsiktighetsatgarder

Enheten &r utformad endast fér engangsbruk. Enheten far inte ateranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning,
omarbetning eller omsterilisering kan férsdmra den strukturella integriteten hos enheten eller medfdra risk fér kontaminering,
vilket kan resultera i skada, sjukdom eller dédsfall hos patienten.

Ge lamplig lakemedelsbehandling (antikoagulationsbehandling, karlvidgande medel o.s.v.) till patienten enligt standardprotokoll
fér PTA innan dilatationskatetern fors in.

Forsiktighet ska alltid iakttas vid kateteranvandning fér att minska risken for blodkoagulation. Spola eller skélj alla produkter som
fors in i karlsystemet med steril isoton koksaltldsning eller liknande I6sning via ledarens ingdngsport fére anvandning. Overvag
anvandning av systemisk heparinisering.

laktta forsiktighet vid hantering for att undvika eventuell skada pa katetern. En kateter som har skadats far inte anvéndas.

For att minimera risken for att luft kommer in i systemet ar det, innan man gar vidare, mycket viktigt att noga kontrollera att
kateteranslutningarna ar tata nar systemet aspireras och spolas.

PTA-katetern Amphirion Deep ska anvandas med forsiktighet vid ingrepp déar det finns férkalkade lesioner, pa grund av dessa
lesioners repande egenskaper.

For aldrig fram PTA-katetern utan att ledaren sticker ut fran spetsen.
Forsok aldrig att flytta ledaren nar ballongen ar uppblast.

For inte fram katetern mot betydande motstand. Orsaken till motstandet bor faststallas under genomlysning och nédvandiga
atgarder vidtas.

For att aktivera den hydrofila LFC-belaggningen bér PTA-katetern Amphirion Deep fuktas med steril koksaltlésning omedelbart
innan den fors in i kroppen.

Komplikationer

Komplikationer i samband med anvéndning av PTA-katetern Amphirion Deep &r snarlika de som kan upptréda vid vanliga
PTA-procedurer. Mojliga komplikationer kan inkludera, men begransas inte till, féljande:

Dédsfall

blédning eller hematom

restenos av det dilaterade karlet

karldissektion, perforation, ruptur, spasm eller skada
lakemedelsreaktioner, allergisk reaktion mot kontrastmedel
Hypotoni

infektion

Arteriovends fistel

Smarta och émhet

Arytmier

Pseudoaneurysm

tromboemboliska episoder

trombos och/eller embolisering

Sepsis/infektion

Endokardit

Om en allvarlig incident som &r férknippad med enheten intraffar ska du omedelbart rapportera incidenten till Medtronic och tillamplig
behdrig myndighet eller tillsynsmyndighet.

6

Bruksanvisning

Fore angioplastik ska all utrustning som ska anvandas undersdkas noga, inklusive dilatationskatetern, for att sakerstalla korrekt
funktion. Kontrollera att katetern och den sterila férpackningen inte har skadats under transporten och att kateterstorleken &ar lamplig
for det specifika foérfarande som den ar avsedd for.

1. Forberedelse av fyllningsanordningen
a. Forbered fyllningsanordningen enligt tillverkarens anvisningar.
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b.

Undersdk enheten noga fére anvandning och kontrollera att katetern och den sterila férpackningen inte har skadats
under transporten. Fukta ballongens skyddshylsa med fysiologisk koksaltlésning och avladgsna sedan
skyddshylsan forsiktigt sa att inte ballongen skadas under férfarandet. Om motstand kanns, vrid skyddshylsan med
ena handen och hall skaftet med den andra handen.

2. Val av dilatationskateter

Den nominella ballongstorleken méste véljas s att den motsvarar eller &r mindre &n artérens innerdiameter proximalt och distalt
om lesionen. Om det inte gar att passera genom stenosen med den 6nskade dilatationskatetern ska en kateter med en mindre
diameter anvandas for att férdilatera lesionen och underlatta passagen av en dilatationskateter med lampligare storlek.

3. Forberedelse av dilatationskatetern

a.
b.
C.

d.

Katetern ar forpackad i ett skyddande ringemballage. Avlagsna katetern forsiktigt fran emballaget.
Ta bort mandrangen och skyddshylsan fran ballongen.

Nér ballongkatetern &rtémd innehaller den mycket sma luftbubblor som méste avldgsnas innan ballongkatetern fors
in. Anslut darfor en trevagskran till fyllningsportens anslutning pa dilatationskatetern. Spola igenom kranen. Anslut
en spruta med luer-lock, delvis fylld med steril normal koksaltlésning och kontrastmedel, till kranen. Anvand aldrig
luft eller annat gasmedium till att fylla ballongen. Rikta dilatationskatetern med den distala spetsen och ballongen
sa att den pekar lodréatt nedat. Dra tillbaka kolven och aspirera i 15 sekunder tills all luft har témts ut helt. Slapp
kolven. Ta bort sprutan och tém ut den insamlade luften. Anslut sprutan pa nytt och upprepa denna atgard nagra
ganger tills ballongen ar helt fri fran luftbubblor.

Spola ledarlumen ordentligt genom luerkopplingen péa fattningen.

4. Anslutning av fyliningsanordningen till katetern

a.

b.

Avlagsna eventuell luft som finns kvar i fyliningsanordningens distala luerkoppling genom att spola bort cirka
1 ml (cm3) kontrastmedel.

Se till att kranen ar stédngd, koppla loss sprutan som anvéants vid férberedelsen och applicera latt vertryck. En
menisk av kontrastmedlet ska synas i ballongporten nar sprutan avlagsnas. Kontrollera att en menisk av
kontrastmedlet syns i bade dilatationskateterns ballongport (fattning) och fyliningsanordningens anslutning. Koppla
fyllningsanordningen till dilatationskateterns ballongport och se till att den sitter ordentligt fast.

5. Anvandning av PTA-katetern Amphirion Deep

a.

b.

For in en ledare genom hemostasventilen enligt tillverkarens anvisningar eller standardrutiner. For forsiktigt in
ledaren i styrkatetern/introducerhylsan. Déarefter ska du dra tillbaka ledaren/introducern, om en sadan anvénds.

Anslut en vridanordning till ledaren, om sa 6nskas. For fram ledaren till dnskat karl under genomlysning och déarefter
férbi stenosen.

. For att aktivera belaggningen ska ballongkatetern fuktas med steril koksaltldsning omedelbart innan den fors in i

introducerhylsan, och styrkatetern (om en sadan anvands) ska noggrant aspireras och spolas for att férberedas for
inféringen av dilatationskatetern. For dilatationskateterns distala spets pa ledaren.

Observera: Undvika att katetern bdjs eller bockas genom att langsamt féra den framat, i sma steg, tills ledarens
proximala ande sticker ut fran katetern.

. For fram katetern genom hemostasventilen langsamt medan ballongen ar helt témd. Observera att

hemostasventilen endast ar tillrackligt stangd for att hindra blodet fran att rinna tillbaka, samtidigt som det gar latt att
rora dilatationskatetern. Om du stéter pa motstand ska katetern inte féras fram genom adaptern.

. Tahjalp av ballongens réntgentata markérer till att under genomlysning placera ballongeninne i den lesion som ska

dilateras. Fyll sedan ballongen till Ampligt tryck (se tabellen éver ballongens eftergivenhet). Bibehall ett undertryck
pa ballongen mellan fyliningarna.

. Tém ballongkatetern helt. Dra tillbaka den tdomda dilatationskatetern och ledaren fran styrkatetern/introducerhylsan

genom hemostasventilen. Dra at den rafflade knappen pa hemostasventilen.

. Ballongkatetern kan vid behov bytas ut, genom att féras 6ver ledaren, mot en annan ballongtyp eller -storlek,

samtidigt som ledaren sitter kvar i karlet.

. Efter anvandning kan denna produkt utgéra en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera alla sddana enheter i

enlighet med godkanda medicinska rutiner och géallande lokala, regionala och nationella lagar och féreskrifter.

7 Leveransform

PTA-katetern Amphirion Deep levereras steril och &r endast avsedd fér engangsbruk. Den har steriliserats med etylenoxidgas och &r
steril sa lange férpackningen ar odppnad och oskadad. Anvand produkten fére angivet utgangsdatum.

Obs! Far inte anvandas om innerférpackningen ar éppnad eller skadad.

8 Forvaring

Forvara enheten torrt, skyddat fran solljus.
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Forvara inte katetrar s& att de utséatts direkt for organiska I6sningsmedel, joniserande stralning eller ultraviolett ljus. Se till att
produkterna i lagret cirkulerar sa att enheten anvands fére det utgdngsdatum som anges pa férpackningen.

9 Kassera enheten

Kassera enheten enligt géllande lagar, foreskrifter och sjukhusets rutiner, inklusive sddana som rér biologiska risker, mikrobiella risker
och smittsamma amnen.

10 Garantifriskrivning
Observera: Den héar garantifriskrivningen géller inte i Australien.

Varningstexterna i produktens méarkning och dokumentation innehaller narmare information och betraktas som en ingaende del av
denna garantifriskrivning. Oaktat att produkten har tillverkats under noggrant kontrollerade férhallanden har Medtronic ingen kontroll
Over de forhallanden under vilka produkten anvands. Medtronic fransager sig darfor alla garantier, saval uttryckliga som
underférstadda, med avseende péa produkten, inklusive, men inte begransat till, eventuella underférstadda garantier om séljbarhet
eller lamplighet for ett visst syfte. Medtronic kan inte hallas ansvarigt gentemot nagon fysisk eller juridisk person fér nagra medicinska
kostnader eller nagra direkta skador, oférutsedda skador eller féljdskador som orsakats av nagon form av anvandning av eller brist,
fel eller funktionsfel hos produkten, oavsett om ett krav gallande sddana skador grundar sig pa garanti, avtal, skadegdrande handling
eller annat. Ingen person har behérighet att binda Medtronic till nagon utfastelse eller garanti med avseende pa produkten.

De undantag och begransningar som anges ovan &r inte avsedda att sta i strid med tvingande regler i tillamplig lag och ska inte heller
tolkas sa. Skulle denna friskrivning fran ansvar till nagon del av behérig domstol anses ogiltig, verkningslos eller stridande mot
tillamplig lag, skall friskrivningen fran ansvar galla i 6vrigt, varvid alla rattigheter och skyldigheter skall bestd, som om avtalet inte
innehdll den del av garantin eller friskrivningen frdn ansvar som underkénts.
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1 Tanim
Amphirion Deep PTA kateteri, kiicik periferik arterlerin perkitan transliminal anjiyoplastisi (PTA) icin 6zel olarak tasarlanmistir.

Tel Gzerinden takilan bir kateter olan Amphirion Deep PTA kateteri, proksimal olarak bir Y konnektér (gdbek) ve distal olarak kateter
ucunun yakininda bir balonla sona eren cift Ilimenli bir safttan olusur. Y konnektériniin diz portu kilavuz telin giris noktasidir, yan port
ise balonun sisirilmesi ve séndirilmesi icin kullanilir. Her iki lumen de tim saft uzunlugu boyunca devam eder. Kilavuz tel limeni,
kateterin, genigletilecek stenoza kadar ve stenozun igcinden ilerlemesini kolaylagtirmak Uzere kilavuz teller kullaniimasina olanak tanir
ve kateterin ucunda sona erer. Maksimum kilavuz tel ¢api 0,36 mm’dir (0,014 ing).

Steril ambalajda, 0,36 mm’lik (0,014 in¢) kilavuz telin yerlestiriimesini kolaylastiran bir luer portlu igne ve kateterin, steril alan Gzerinde
kullanimina ve tutulmasina yardimci olan bir klips bulunur. Kullanilabilir kateter uzunlugu 120 cm ve 150 cm’dir. Balon, belirli bir basing
altinda belirli bir capa kadar ulasmak i¢in tasarlanmistir (ambalajda yer alan esneklik tablosuna bakin). Balonun floroskopi altinda
dogru sekilde konumlandiriimasi igin, silindir sekilli alani belirleyen radyopak belirtecler, saft Gzerinde balonun altina yerlestirilmistir.
Kateterin stenoz iginden ilerletilmesini kolaylastirmak icin, kateterde diizgiin, yumusak ve atravmatik bir u¢ bulunmaktadir. Vaskuler
bélge ve damar stenozu iginden kateterin ilerlemesini kolaylastirmak icin distal saft (23 cm ila 25 cm) ve balon tzerinde bir LFC (Low
Friction Coating - Dustk Surtinmeli Kaplama) hidrofilik kaplama bulunur.

Amphirion Deep PTA kateteri farkl balon boyutlarinda kullanima sunulur. Nominal balon ¢aplari ve uzunluklari gébek bélimu tzerine
basiimistir.

2 Amaclanan hedef

Amphirion Deep PTA kateterinin kullanim amaci, Ilimen acikhigini ve femoral arter ve diz alti damarlan gibi periferik arterlere kan akigini
eski haline getirmektir.

2.1 Amaclanan hasta popiilasyonu

Amphirion Deep PTA kateteri, femoral arter ve diz altt damarlari gibi periferik arterlerde limen ¢apinin iyilestiriimesi ve korunmasi igin
perkultan transliminal anjiyoplastinin gerekli oldugu hastalara yéneliktir.

2.2 Kullanim endikasyonlari

Amphirion Deep PTA kateteri, secilen balon boyutlarina esit ya da daha buyuk referans ¢caplari olan femoral arter ve diz alti damarlari
gibi vaskuler bdlgelerde yapilacak perkutan transliiminal anjiyoplasti icin 6zel olarak tasarlanmistir.

2.3 Kontrendikasyonlar

Lezyonun kilavuz telle gecilememesi. Amphirion Deep PTA kateteri, koroner arterlerde kullanim igin endike DEGILDIR.

2.4 Klinik faydalar

Periferik arterlerdeki okllzyonlarin veya lezyonlarin tedavisinde limen agikhidini ve kan akisint Amphirion Deep PTA kateteriyle eski
haline getirmenin klinik faydalar arasinda arteriyel hastalikla iligkili belirtilerin ¢éziimlenmesi, yasam kalitesinde iyilesme ve
hareketlilikte artis bulunur. Amphirion Deep PTA kateterinin hedeflenen populasyonda gtivenli oldugu ve risklere gére agir basan klinik
faydalariyla etkili oldugu belirlenmistir.

Tablo 1. Amphirion Deep PTA kateterinin klinik faydalari
Veri sonlanim noktalari ve yayinlanan caligmalar

12. ayda ampiitasyon goriilmemesi (uzuv kurtarma) Oran (n/N) [%95 GA]
Gandini 20092 %100,0 (31/31) [88,8; 100,0]
Jia 2021 %98,2 (55/56) [90,4; 100,0]
Liistro 2013¢ %98,4 (63/64) [91,6; 100,0]
Wang 20094 %94,1 (32/34) [80,3; 99,3]

Kaplan-Meier Tahmini (N) [SH]

Deloose 2009° %91,5 (N=35) [%4,6]
Troisi 2016 %91,1 (N=24) [%4,9]
12. ayda TLR (Hedef Lezyon Revaskiilarizasyonu) gériilmemesi Oran (n/N) [%95 GA]
Gandini 2009 %93,5 (29/31) [78,6; 99,2]
Jia 2021 %76,8 (43/56) [65,3; 87,7]
Prosediir 6ncesine karsilik prosediir sonrasinda maksimum yiirii- | Ortalama = SS (N) [%95 GA]
me mesafesi
Wei 20149 (prosedr 6ncesinde) 168,7 + 87,3 m (N=30) [137,5; 199,9]
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Tablo 1. Amphirion Deep PTA kateterinin klinik faydalar (devami)

Veri sonlanim noktalari ve yayinlanan calismalar

12. ayda ampiitasyon goriilmemesi (uzuv kurtarma)

Oran (n/N) [%95 GA]

Wei 2014 (prosedur sonrasinda)

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

Prosediir 6ncesine karsilik prosediir sonrasinda Rutherford siniflan-
dirmasi

Ortalama = SS (N) [%95 GA]

Wei 2014 (prosedur 6ncesinde)

3,1+2,0 (N=71) [2,6; 3,6]

Wei 2014 (prosedur sonrasinda)

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

12. ayda periferik arterdeki birincil aciklik

Kaplan-Meier Tahmini (N) [SH]

Deloose 2009

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

Prosediir sonrasinda agri semptomlarinin ¢éziimlenmesi

Oran (n/N) [%95 GA]

Troisi 2016

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

Wang 2009 %73,5 (25/34) [55,6; 87,1]
12. ayda tam yara iyilesmesi Oran (n/N) [%95 GA]
Jia 2021 %75,0 (24/32) [55,6; 88,5]
Liistro 2013 %67,1 (43/64) [54,3; 78,4]
Troisi 2016 %77,1 (27/35) [59,9; 89,6]
Wei 2014 %100,0 (12/12) [73,5; 100,0]
Tam yara iyilesmesine kadar gecen siire Ortalama = SS (N) [%95 GA]
Liistro 2013 5,2+ 1,6 ay (N=43) [4,7; 5,7]
Wei 2014 3,2+ 1,2ay (N=12) [2,5; 3,9]

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

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

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

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

dWang J, Zhu YQ, Zhao JG, et al. Infrapopliteal angioplasty with a long over-the-wire (OTW) balloon in the treatment of severe limb ischemia in

diabetic patients: a retrospective study. Acta Radiol. 2009;50(4):360-367.

¢ Deloose K, Bosiers M, Peeters P. One year outcome after primary stenting of infrapopliteal lesions with the CHROMIS DEEP stent in the

management of critical limb ischaemia. Eurolntervention. 2009;5(3):318-324.

f Troisi N, Ercolini L, Chisci E, et al. Use of Tapered Balloons to Recanalize Occluded Below-the-Knee Arteries in Diabetic Patients with Critical Limb

Ischemia. Ann Vasc Surg. 2016;31:105-110.

9Wei LM, Zhu YQ, Zhao JG, Wang J, Lu HT, Zhang PL. Retrograde transplantar arch angioplasty of below-the-knee arterial occlusions: outcomes

compared to anterograde recanalization. Acad Radiol. 2014;21(11):1475-1482.

2.5 Amaclanan kullanicilar

Amphirion Deep PTA kateterinin kullanildidi girisimsel proseddrler, yalnizca vaskuler sistemdeki girisimsel teknikler konusunda

deneyim sahibi olan hekimler tarafindan yerine getirilmelidir.
Bu cihaz yalnizca steril bir ortamdaki klinik kosullarda kullaniimalidir.

2.6 Cihaz performans 6zellikleri

Amphirion Deep PTA kateteri distal ucuna bir balonun baglandig, tel Gzerinden takilan bir kateterdir. Genel tasarim ve malzeme
secimi, periferik arterlerdeki okluzyonlarin veya lezyonlarin tedavi edilmesine imkan saglar. Materyaller, dolambacli anatomi icinde
hareket ettirme ve distal lezyonlara ilerletme amaciyla esneklik ve uyumluluk saglar. Balon, énceden belirlenmis ¢capina kadar sisirilir

ve disa dogru, surekli ve nazik bir kuvvet uygulayarak aciklik saglar.

3 Uyarilar

e Cihazin bozulmamis ve ¢aligir durumda oldugunu dogrulamak igin prosedur éncesinde cihaziinceleyin. Dis veya ic ambalaj hasar

gormusse ya da aciimigsa cihazi kullanmayin.

o Kateter vucuttayken, kateter yeterli ylksek kaliteye sahip floroskopi altinda yénlendirilmelidir. Balon kateterini lezyondan
cekmeden 6nce balon, vakum altinda tamamen sénduirilimelidir. Yénlendirme sirasinda direncle karsilasilirsa devam etmeden

Once dirence neyin sebep oldugunu saptayin.

e Balonu sisirmek icin hava veya gaz iceren baska bir madde kullanmayin.

e Cihazi organik ¢ézuculere (6rnegin alkol) maruz birakmayin.
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* Anma Patlama Basincini (Rated Burst Pressure - RBP) asmayin. RBP, in vitro testlerin sonugclarina gére belirlenmistir. Asiri basing
olusumunu énlemek igin bir basing izleme cihazinin kullaniimasi énerilir.

e Damar hasari riskini azaltmak igin, sisirilen balon ¢api, stenozun hemen proksimal ve distal tarafinda bulunan damarin ¢apina
yaklagmalidir.

¢ Kateteri ambalaj Gizerinde belirtilen Son kullanma tarihinden énce kullanin.

e Lipiodol™ veya Ethiodol™ kontrast madde (veya bu ajanlarin bilesenlerini iceren diger bdylesi kontrast maddeler) ile birlikte
kullanmayin.

4 Onlemler

¢ Bucihazyalnizcatek kullanimigin tasarlanmigtir. Bu cihazi yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin.
Cihazin yeniden kullaniimasi, yeniden islenmesi veya yeniden sterilize edilmesi yapisal saglamhigini tehlikeye atabilir veya
hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya éliimiyle sonuclanabilecek bir kontaminasyon riski olusturabilir.

¢ Genisletme kateterini yerlestirmeden 6nce hastaya, standart PTA protokollerine gére uygun bir ilag terapisi (antikoagulan,
vazodilatdr vb.) uygulanmalidir.

e Herhangi bir kateter kullanildidinda pihtilasmay1 6nlemek veya azaltmak i¢in énlemler alinmalidir. Vaskdler sisteme giren tlim
aranleri, kullanmadan énce kilavuz tel erisim portundan steril izotonik salin veya benzer bir ¢dzeltiyle yikayin veya durulayin.
Sistemik heparinizasyon kullanimini g6z éniinde bulundurun.

* Katetere gelebilecek olasi hasardan kaginmak igin, kateteri tutarken dikkatli olun. Hasar gérmus bir kateteri kullanmayin.

» Sisteme hava girmesi olasiligini en aza indirmek i¢in, prosedire devam etmeden énce, sistemin aspirasyonu ve yikanmasi
sirasinda kateter baglantilarinin siki durumda kalmasina dikkat gosterilmesi zorunludur.

» Kalsifiye lezyonlarin abrazif dogalari nedeniyle, bu gibilezyonlarin s6z konusu oldugu prosedurlerde Amphirion Deep PTA kateteri
dikkatli bicimde kullaniimalidir.

¢ Kilavuz tel ugtan sarkmiyorsa kesinlikle PTA kateterini ilerletmeyin.
e Balon sisirilmis durumdayken kesinlikle kilavuz teli hareket ettirmeyi denemeyin.
* Kateteri, belirgin bir dirence ragmen ilerletmeyin. Floroskopi yoluyla direncin sebebi belirlenmeli, duzeltici islem yapilmaldir.

* LFC hidrofilik kaplamayi aktive etmek i¢cin Amphirion Deep PTA kateterinin, viicuda yerlestiriimeden hemen énce steril bir salin
cozeltisiyle islatiimasi tavsiye edilir.

5 Advers etkiler

Amphirion Deep PTA kateterinin kullanimiyla iligkilendirilen komplikasyonlar standart PTA proseddrleriyle iliskilendirilen
komplikasyonlar ile benzerdir. Olasi komplikasyonlar asagidakileri icerebilmekle birlikte bunlarla sinirli degildir:

e Olim

e Kanama veya hematom

e Genigleyen damarda restenoz

e Damarda diseksiyon, perforasyon, yirtima, spazm veya yaralanma

* ilac reaksiyonlar, kontrast maddeye kars! alerjik reaksiyon

* Hipotansiyon

e Enfeksiyon

e Arteriyovendz fistil

e Agri ve hassasiyet

e Aritmiler

e Psodo anevrizma

e Tromboembolik epizodlar

e Tromboz ve/veya embolizasyon

e Sepsis/enfeksiyon

e Endokardit

Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse olayi derhal Medtronic’e ve ilgili yetkili makama veya duzenleyici kuruma bildirin.

6 Kullanim talimatlari

Anjiyoplastiden énce, duzgiin sekilde islediklerini dogrulamak igin, genisletme kateteri de dahil olmak tzere prosedur esnasinda
kullanilacak buttin ekipmani dikkatle inceleyin. Kateter ve steril ambalajin nakliye sirasinda hasar gérmedigini ve kateter boyutunun,
kullanilacagi belirli prosedur i¢in uygun oldugunu dogrulayin.

1. Sisirme cihazinin hazirlanmasi
a. Sisirme cihazini imalatginin talimatlarina uyarak hazirlayin.
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b.

Kullanmadan énce, kateterin ve steril ambalajin nakliye sirasinda hasar gérmedigini dogrulamak icin Uniteyi
dikkatlice inceleyin. Balonun koruyucu kilifini fizyolojik salin ¢ézeltisiyle nemlendirdikten sonra, balonun koruyucu
kilifini bu sirada balon kismina zarar vermeyecek sekilde nazikge ¢ikarin. Direng olusmasi halinde, bir elinizle mili
sabit olarak tutarken diger elinizle koruyucu kilifi déndirtn.

2. Genigletme kateteri secimi

Nominal balon boyutu, lezyonun proksimalinde ve distalinde kalan arterin i¢ ¢capina esit veya ondan klguk olacak sekilde
secilmelidir. Stenoz istenen genisletme kateteriyle gecilemiyorsa, daha uygun boyutlu bir genisletme kateterinin gegisini
kolaylastirmak Uzere lezyonu dnceden genisletmek icin daha kiiclk ¢capli bir kateter kullanin.

3. Genigletme kateterinin hazirlanmasi

a.
b.
C.

d.

Kateter, koruyucu bir cember icinde ambalajlanmistir; kateteri ambalajdan dikkatlice gikarin.
Stileyi ve koruyucu kilifi balondan cikarin.

Soéndurdlmis durumdaki balon kateteri, balon kateterinin yerlestiriimesinden énce bosaltiimasi gereken kii¢lik hava
kabarciklari icerir. Bunun i¢in, genisletme kateterindeki sisirme portu baglantisina t¢ yénli bir vana baglayin.
Vanadan yikama yapin. Vanaya, kismi olarak steril normal salin ve kontrast maddesi ile doldurulmus bir Luer Kilitli
siringa baglayin. Balonu sisirmek i¢in asla hava veya gaz iceren baska bir ara¢ kullanmayin. Distal ucu ve balon dikey
olarak asagi bakacak bir konumda iken genigletme kateterini yonlendirin. Pistonu geriye ¢ekin ve hava tamamen
bosalincaya kadar 15 saniye sureyle aspire edin. Pistonu serbest birakin. Siringay1 ayirin ve toplanan havayi bosaltin.
Siringay! tekrar baglayin ve balonda hicbir hava kabarcigi kalmayincaya kadar bu islemi birkag kez tekrarlayin.

Tel [limenini gbbek tzerindeki luer konnektdrin iginden iyice yikayin.

4. Sisirme cihazinin katetere baglanmasi

a.

b.

Sisirme cihazinin distal Luer baglantisinin iginde kalan havay gidermek igin yaklasik 1 ml (cm?) kontrast maddeyi
bosaltin.

Vana kapall konumdayken, hafifce pozitif basing uygulayarak hazirlama isleminde kullanilan siringanin baglantisini
kesin. Siringa cikarildiginda balon portunda hilal seklinde kontrast madde belirecektir. Hem genisletme kateteri
balon portunda (gébeginde) hem de sisirme cihazinin baglantisinda hilal seklinde kontrast maddenin belirgin
oldugunu dogrulayin. Sisirme cihazini balon genisletme kateterinin balon portuna saglam bir sekilde baglayin.

5. Amphirion Deep PTA kateterinin kullaniimasi

a.

imalatcinin talimatlarini veya standart uygulamay izleyerek hemostatik valf icinden bir kilavuz tel yerlestirin. Kilavuz
teli kilavuz kateter/introdlser kilifinin icine dogru dikkatlice ilerletin. Islem tamamlandidinda hangisi kullaniimigsa
kilavuz teli/introdUseri ¢ekin.

. Dilerseniz tele bir tork cihazi takin. Floroskopi altinda, kilavuz teli istenen damara dogru, daha sonra ise stenoz

boyunca ilerletin.

. Kaplamay: aktive etmek icin, balon kateterini introduser kilifina yerlestirmeden hemen énce steril bir salinle i1slatip

butinuyle aspire edin ve genisletme kateterinin geciriimesine hazirlik olarak kilavuz kateteri (kilavuz kateter
kullanildiginda) yikayin. Genisletme kateterinin distal ucunu kilavuz telin Gzerine yukleyin.

Not: Kivriimasini engellemek igin, genisletme kateterini kilavuz telin proksimal ucu kateterden gikincaya dek kugtk
kademelerle yavasca ilerletin.

. Balon tamamen séndiriimus durumdayken kateteri yavasca hemostatik valf icinden ilerletin. Hemostatik valfin,

kanin geri dontisunl 6nlemeye yetecek, ancak ayni zamanda genigletme kateterinin kolay hareket ettiriimesine izin
verecek kadar kapall olmasina dikkat edilmelidir. Direncle karsilagilirsa kateteri adaptorin iginden ilerletmeyin.

. Floroskopi altinda, balonu genisletilecek olan lezyonun icinde konumlandirmak igin balonun radyopak belirteglerini

kullanin ve balonu uygun basinca kadar sisirin (balon esneklik tablosuna bakin). Sisirme islemleri arasinda balonda
negatif basinci muhafaza edin.

. Balon kateterini tamamen séndurtin. SéndurilmuUs genisletme kateterini ve kilavuz teli, kilavuz kateter / introduser

kilifindan, hemostatik valf icinden geri ¢cekin. Hemostatik valf izerindeki tirtill topuzu sikistirin.

. Gerekirse balon kateteri, farkl tirlerde veya boyutlardaki balonlarin kullanimi icin damarda kalan kilavuz tel

Uzerinden degistirilebilir.

. Bu Uriin, kullanimdan sonra olasi bir biyolojik tehlike arz edebilir. Boylesi tim cihazlari, kabul gérms olan tibbi

uygulamalara ve yuruarlikteki yerel, bélgesel ve Uilke capindaki yasalar ile diizenlemelere uygun bir bicimde kullanin
ve bertaraf edin.

7 Tedarik bicimi

Amphirion Deep PTA kateteri, steril olarak tedarik edilir ve sadece tek kullanima yoneliktir. Etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir ve
ambalaj acilmadan ve hasar gérmeden kaldigi slirece steril olarak kalir. Uriini Son Kullanma tarihinden énce kullanin.

Dikkat: ic ambalaj zarar gérmiis veya aciimigsa kullanmayin.
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8 Saklama
Cihazi glines isigindan uzak, kuru bir yerde saklayin.

Kateterleri organik ¢ézlcllere, iyonlastirici radyasyona veya ultraviyole i1siga dogrudan maruz kalacaklar yerlerde saklamayin.
Cihazin ambalaj etiketinde belirtilen Son Kullanma tarihinden énce kullaniimasini saglayacak sekilde, Grlnlerin stok siralarini
duzenleyin.

9 Cihazin bertaraf edilmesi

Cihazi biyolojik tehlikeler, mikrobiyal tehlikeler ve enfeksiydz maddelerle ilgili olanlar da dahil olmak tzere, yurlrlukteki yasalara,
yénetmeliklere ve hastane proseddurlerine uygun bicimde bertaraf edin.

10 Garantiden feragat beyannamesi
Not: Bu garantiden feragat beyannamesi Avustralya’da gecerli degildir.

Uriin etiket ve belgelerindeki uyarilar daha ayrintili bilgiler icermektedir ve bu garantiden feragat beyannamesinin ayrilmaz bir parcasi
sayilir. Uriin dikkatle kontrol edilen kosullarda Uretilmis olmakla birlikte, Medtronic’in bu Griiniin kullanildi§ kosullar Gizerinde hicbir
denetimi bulunmamaktadir. Medtronic, bu nedenden 6tdrd, Grtinle ilgili olarak, satilabilirlige ya da 6zel bir amaca uygunluga dair her
turla 6rtald garanti de dahil olmak tzere, ancak bunlarla sinirli olmayacak sekilde, gerek agik, gerekse 6rtlli tim garantilerden feragat
eder. Medtronic Urinlin herhangi bir kullanimi, kusuru veya arizasindan ileri gelen her tirli tibbi masraftan, dogrudan, kaza eseri veya
dolayl hasardan étard, higbir sahsa veya kuruma karsi, s6z konusu hasarlara iligkin talebin garantiye, s6zlesmeye, haksiz fiile veya
baska herhangi bir nedene dayali olup olmamasina bakilmaksizin yukiimli olmaz. Higbir sahsin, Medtronic’i, Griinle ilgili herhangi bir
ifadeye veya garantiye dayall olarak baglama yetkisi bulunmamaktadir.

Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirlamalar, yararlikteki kanunun uyulmasi zorunlu hikimlerini ihlal etme niyetiyle olusturulmamigtir
ve bu anlamda yorumlanmamalidir. Bu garantiden feragat beyannamesinin herhangi bir bélimunun veya sartinin, salahiyet yetkisi
bulunan bir mahkeme tarafindan yasalara aykiri, uygulanamaz ya da yururlUkteki kanunlara ters olduguna hikmedilirse, garantiden
feragat beyannamesinin geri kalan kisimlarinin gecerliligi bundan etkilenmez; tim haklar ve yuktimlulikler, bu garantiden feragat
beyannamesi gecersiz bulunan s6z konusu bélumu ya da sarti igcermiyormus gibi yorumlanir ve uygulanir.
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1 Onuc

Haretep gns YTA Amphirion Deep npusHaYeHnin A YepesLKipHOT TpaHCAOMIHAIbHOT aHrionaacTukm (HTA) manux
nepudepuyHmX apTepin.

Hartetep gnsa YTA Amphirion Deep focTaBnseTbCA Yepes NPOBIAHUK | CKNAAAETbCA 3 ABOXMPOCBITHONO CTPUMKHSA, AKMIN Ha
NPOKCHMMaIbHOMY KiHLi Mae Y-NogibHWIM 3’egHyBad (po3’eM), a Ha AUCTalbHOMY — 6asioH, pO3TalloBaHWM 6iNA KiHYMKa KaTeTepa.
Mpamuin nopT Y-nogibHoro 3’egHyBava — Le Micle BXoay NpoBigHMKa, a GOKOBWIA MOPT BUKOPUCTOBYETLCA A1 PO3yBaHHA Ta
3ayBaHHA 6anoHa. O6uasa NPOoCBiTa NPOCTAralTbLCA B3AOBH YCIEl AOBKMHM CTPUKHA. [POCBIT AN1A NpoBigHMKa Aae 3Mory
BMKOPUCTOBYBAaTM NPOBIAHMKM A7 NONErLeHHA NPOCYBaHHA KaTeTepa A0 AiIAHKM CTEHO3Y, WO NigAArae po3LMPEHHIO, Ta KPisb
Hei, Ta 3aKiH4Yy€eTbCA Ha KiHYMKY KaTeTepa. MaKkcumanbHui giameTp nposigHuKa ctaHoBuTb 0,014 in (0,36 mm (mm)).

lonKa 3 noptom Jlloepa aas nonerweHHA BBeAeHHA nposigHuKa giametpom 0,014 in (0,36 mm (mm)) Ta 3aTMcKay 418 4ONOMOrM B
MaHinyntoBaHHI KaTeTepoM Ta yTpMMaHHA MOro B CTEPUIbHOMY MOJIi MOCTaYaloTbCA B CTEPUIIBbHIN ynakoBLi. Po6oya goBkMHa
KateTepa ctaHoBKUTb 120 cm (cm) Ta 150 cm (cm). Au3aiH 6anoHa fae nomy 3amory HabysaTu NEBHOIO AiameTpa 3a NeBHOIo TUCKY
(avB. WKany NnoaaTAMBOCTI, LLIO MICTUTLCA B yNaKoBLi). [ 1A HanexHOro po3milleHHA 6anoHa nig peHTreHOCKONYHWUM KOHTPOAEM Ha
MOro CTPUIKHI, Nig caMmmm 6a10HOM, PO3TallOBaHi PEHTFEHOKOHTPACTHI MapKepH, L0 BU3HA4aloTb MOro LUAIHAPUYHY GopMy.
HareTep mae rmagxui, M’ AKKIM Ta aTpaBMaTUYHWUIA KIHYMK ANA NONETLWEHHA NPOCYBaHHA KaTteTepa Kpisb AiNAHKY cTeHo3y. [nn
nonerweHHA NPOCyBaHHA KaTeTepa no CyAuHi Ta Kpisb AiNAHKY CTEHO3Y Ha AUCTaNbHOMY CTPUKHI (Big 23 cm (cm) go 25 cm (cm)) Ta
Ha 6as10Hi MaeTbeA rigpodinbHe nokputTa LFC.

Haretep gns YTA Amphirion Deep noctayaeTbca 3 6asioHamMu pisHUX Po3mipiB. HoMiHaNbHWI giameTp Ta fOBXKUHA 6anoHa
3asHayeHi Ha pyuu;.

2 LUinboBe npu3Ha4vyeHHA

Hartetep gnsa YTA Amphirion Deep npn3aHayeHuii gas BigHOBAEHHA NPOXIAHOCTI MPOCBITY 1 KPOBOTOKY B NepUdEpPIMHNX apTepisX,
30Kpema B CTErHOBIN apTepii M CyauHax, po3TalloBaHWX HUMKYE KOMiHA.

2.1 LlinboBa nonynAuia nawyieHTiB

Karetep ana YTA Amphirion Deep npusHadeHuii 418 3aCTOCYBaHHA B NaLLEHTIB, AKMM NOKasaHa YepesLUKipHa TpaHCloMiHaIbHa
aHrionnacTvKa B nepudepuyHmMX apTepisax aasa 36inblueHHA ab0 36epeeHHs giameTpa NpocBiTy NnepndepuyHnX apTepin, 3oKpema
B CTErHOBIW apTepii M cyAnHax, po3TalloBaHMUX HUKYE KOoniHa.

2.2 NokasaHHA A0 3acTOCyBaHHA

Hartetep gns YTA Amphirion Deep cnevianbHO NpU3HaYeHWn 418 YePESLKIPHOT TPaHCIOMIHAIbHOI aHrionAacTUKKW CTErHOBOI
apTepii Ta CyauH, po3TalloBaHWN HUKYE KOJIHA, AiaMeTp AKUX AOPIBHIOE PO3Mipy 06paHoro 6asoHa abo € 6ibLNM 3a HbOrO.
2.3 MpoTtunoKasaHHA

HecnpoMOKHICTb MPOMNTU AiNAHKY ypameHHA 3a ;onomoroto nposigHuKa. Katetep gna YTA Amphirion Deep HE npusHaveHuii gna
BUKOPUCTAHHA B KOPOHapHUX apTepiax.

2.4 HniHiyHa KOpUCTb

BigHOBMEHHSA NPOXiAHOCTI MPOCBITY 1 KPOBOTOKY 3a AOMOMOrot Katetepa gasa YTA Amphirion Deep nig 4ac nikyBaHHA AinsHOK
OK03ii ab0 ypareHHA nepudepryHMX apTepi Mae TaKi KNiHiYHI nepeBarun: yCyHeHHA CUMMNTOMIB 3aXBOPIOBaHHSA apTepin,
NOJIMNWEHHA AKOCTI UTTA M NiABULLEHHA PyX/IMBOCTI. BcTaHoBNEHO, Wwo KaTteTep gna YTA Amphirion Deep € 6e3ne4HuM i
e(eKTUBHMM, a MOro KAiHiYHI NnepeBaru nepeBaryoTb PUSMKKU ANA LibOBOT NONyAAUii nauieHTiB.

Ta6nuua 1. KniHivHi nepesaru katetepa s YTA Amphirion Deep
HiHueBi TOUKM paHuX Ta ony6aiKoBaHi AOC/iAHEeHHSA

BiacyTHicTb amnyTauii (36epeeHHs KiHLiBKU) Yepes 12 micAuiB YactoTta (n/N) [Al 95%]
Gandini 20092 100,0% (31/31) [88,8; 100,0]
Jia 2021 98,2% (55/56) [90,4; 100,0]
Liistro 2013¢ 98,4% (63/64) [91,6; 100,0]
Wang 20094 94,1% (32/34) [80,3; 99,3]
OuiHKa 3a metogom HKannaHa-Maepa (N) [SE]
Deloose 2009¢ 91,5% (N=35) [4,6%]
Troisi 2016 91,1% (N=24) [4,9%]
BigcyTHicTb peBacKynApu3auin uinboBoro ypameHHs (PLLY) yepes | YacTtoTa (n/N) [Al 95%]
12 micauis
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Ta6nuua 1. KniHivHi nepesaru katetepa A8 YTA Amphirion Deep (NpofoBKeHHs)

KiHueBi TOUKM paHuX Ta ony6aiKoBaHi AOC/iAHEeHHSA
BiacyTHicTb amnyTauii (36epeeHHs KiHLiBKU) Yepes 12 micAuiB YactoTta (n/N) [Al 95%]
Gandini 2009 93,5% (29/31) [78,6; 99,2]
Jia 2021 76,8% (43/56) [65,3; 87,7]
MaKcvmanbHa BigcTaHb NilLKK A0 Ta nicaa npoueaypu CepepgHe 3Ha4yeHHA = CB (N) [Al 95%)]
Wei 20149 (go npoueaypm) 168,7 + 87,3 m (N=30) [137,5; 199,9]
Wei 2014 (nicna npoueaypv) 654,3 + 278,3 m (N=30) [554,7; 753,9]
Knacudirauia Pesepdoppa go Ta nicna npouenypu CepepHe 3Ha4yeHHA = CB (N) [Al 95%]
Wei 2014 (po npoueaypw) 3,1 +2,0 (N=71) [2,6; 3,6]
Wei 2014 (nicnsa npoueaypv) 0,3+ 1,1 (N=71) (0,04; 0,56)
MNMepBUHHa npoxigHicTb nepudepuyHoi apTepii yepes 12 micAuis OuiHKa 3a meTtogom HannaHa-Maepa (N) [SE]
Deloose 2009 52,9% (N=24) [7,4%]
YcyHeHHs 60/1bOBMX CUMMTOMIB Mic/is npoueaypuv Yacrota (n/N) [A] 95%]
Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9; 89,6]
Wang 2009 73,5% (25/34) [55,6; 87,1]
lMoBHe 3aroeHHA paHu Yepes 12 micAuis Yactota (n/N) [Al 95%]
Jia 2021 75,0% (24/32) (55,6; 88,5)
Liistro 2013 67,1% (43/64) [54,3; 78,4]
Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9; 89,6]
Wei 2014 100,0% (12/12) [73,5; 100,0]
Yac 8,0 NOBHOro 3aro€HHA paHu CepepHe 3Ha4yeHHA = CB (N) [Al 95%]
Liistro 2013 5,2 + 1,6 micaua (N=43) [4,7; 5,7]
Wei 2014 3,2 + 1,2 micausa (N=12) [2,5; 3,9]

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

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

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

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

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

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

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

IHTepBeHLUiMHI npoLeaypy 3 BUKOpPUCTaHHAM KaTeTepa 1A YTA Amphirion Deep NoOBMHHI BUKOHYBATUCA NLLE NiKAPAMM, AKI MatoTb
[OOCBIf, 3aCTOCYBaHHSA IHTEPBEHLIMHUX METOAIB Y CYAMHHIM CUCTEMI.

Lle” npucTpin nignarae BUKOPUCTAHHIO BUK/IIOYHO B CTEPUIBHUX YMOBAX Y KAiHIYHIN YCTAHOBI.

2.6 Po6o4i xapaKTepUCTUKK NPUCTPOLO

Haretep gns YTA Amphirion Deep gocTtaBnfeTbCA Yepes NpoBigHWK | € ABONPOCBITHUM. [0 ANCTanbHOro KiHUA KaTteTepa
NPUKpPINAeHui 6a0H. 3arasibHa KOHCTPYKLIA 1M 3aCTOCOBaHi MaTepianv faloTb 3MOTy BUKOHYBATU NiKyBaHHSA AiNISHOK OK/H03ii 260
ypareHHA nepudepryHux apTepin. Matepianu, 3 AKMX BUrOTOBIEHWI BMPIO, 3a6€3Me4ytoTb JOCTaTHIO THYYKICTb i BignoBigHICTb
[ON1A NPOCYBaHHA Yepes 3BUBUCTI CyAMHU A0 AMCTaIbHO PO3TalLOBaHMX ypareHb. basioH, po3ayTuii 40 BUSHAYEHOrO diameTpa,
CTBOPIOE HEBEIMKUIN NOCTIMHUIM TUCK, CNPSAMOBaHWIM HA30BHI, A/1A NIATPUMKM CBOET MPOXiAHOCTI.

3 MNonepepieHHA

e T[lepep npoBeaeHHAM NpoLeaypuy NepesipTe NPUCTPIM CTOCOBHO LiNICHOCTI 11 npavue3aaTHocTi. He BUKOpUCTOBYBaKTe
MPUCTPIM, AKLLO 30BHILLHA YY1 BHYTPILLIHA yNaKoBKa BigKpUTa abo NOLIKOAKEHA.
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Mig, yac nepebyBaHHA KaTeTepa B TiNli NalieHTa MaHinynaLii 3 HUM Clif 34iMCHI0BATU Mif, PEHTFEHOCKOMIYHUM KOHTPOIEM
[0CTaTHBbOI BUCOKOI AKOCTI. lNepLu Hix BUAyYaT 6aN0HHWIM KaTeTep i3 AiNAHKW yparKeHHs, 6alIoH CAif MOBHICTIO 34yTH 3a
Z[OMOMOror BakyyMy. AKLLO Nig Yac maHinynauii BiayyBaeTbea onip, Cig BUSHAYUTM MOrO MPUYKMHY, NEepLU HiX NPOLOBKYBaTH
MaHinynAuito.

3ab0pOoOHAETHCA BUKOPUCTOBYBATH NOBITPA ab0 6yAb-AKi ra30Bi CyMilli 1A po3ayBaHHA 6asioHa. 1A po3ayBaHHsa 6a1oHa chig,
BMKOPUCTOBYBATU JIMLLIE PEKOMEHAOBaHE CepesoBuLLE.

3abopoHAETbCA NigaaBaTy NPUCTPIN BNMBY OPraHiYHUX PO3YMHHMKIB, HANPUKAaZ CrnpTy.

He nepeBuLLyliTe po3paxyHKOBMI TUCK po3puBy (PTP). 3HaveHHA PTP rpyHTYOTbCA Ha pe3y/isTaTax BUnpobyBaHb in vitro. LLLo6
3anobirTv 3acCToCyBaHHIO HAA/IMLLKOBOIO TUCKY, PEKOMEHIYETHCA BUKOPUCTOBYBATH NPUCTPOI KOHTPOJIKO TUCKY.

3 METOI0 3MEHLLUEHHSA PU3KKY YLLKOAKEHHA CYAMHW, AiamMmeTp 6anoHa nicnsa posayBaHHA Mae NPUOAN3HO AOPIBHIOBATH AiaMeTpy
CYOMHM 6e3nocepeHb0o NPOKCUMasIbHILLE Ta AUCTa/IbHILLE AiNAHKK, ypareHOi CTEHO30M.

HarteTtep cnig BUKopucTaTH [0 3aBEPLUEHHA MOr0 TEPMiHY NPUAATHOCTI, 3a3HAYEHOro Ha ynaKoBLi.

He B1KOpMCTOBYIMTE KOHTPACTHI pevoBuHM Lipiodol™ a6o Ethiodol™ (abo iHwWi NOAi6HI KOHTPACTHI PEYOBMHM, AKI MICTATb
KOMMOHEHTU LMX KOHTPACTHUX PEYOBUH).

3anob6ixHi 3axoau

Lien npucTpir NpraHa4yeHui BUKJIIOYHO A1 OAHOPa30BOro 3acTocyBaHHA. 3a60pOHAETLCA MOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATH,
06p0o61aTN abo cTepunisyBaTH Len NpucTpin. NoBTOPHI BUKOpUCTaHHA, 06pobKa abo cTepuisalia MOy Tb NOPYLUMTH
CTPYKTYPHY LiMIICHICTb NPUCTPOI0 a0 CTBOPUTU PUSKK MOro 3abpyaHEHHS, LLIO MOMXKE NPU3BECTU A0 TPaBMyBaHHS,
3axBoptoBaHHA abo CMepTi nauieHTa.

MNepepn BBegeHHAM AnnaTaliMHOro Karetepa nawieHTy Cif NpoBeCTHU BigN0BIAHY MeANKAMEHTO3HY Tepanito (aHTUKOoarynaHTH,
CYAMHOPO3LLMPIOIOYI MpenapaTy TOLWO) 3rigHo 3i cTaHAapTHUMKM NpoToKkonamu HYTA.

Mig yac BUKOPUCTaHHA KaTeTepa C/lif BMBATM 3ax04iB A/1A 3anobiraHHsA ab0 3HUKEHHA IHTEHCMBHOCTI 3ropTaHHsA KPOBi.
MNepepn 3acTocyBaHHAM YCi BUPOOU, AKi ByayTb BBEAEHI B CyAMHHY CUCTEMY, CAig NPOMUBATHU CTEPUIBHUM i3OTOHIYHUM
PO34YMHOM 260 iHLUMM NOAIGHUM PO3YMHOM, BUKOPUCTOBYIOUM NOPT ANA AOCTYNY NpoBigHMKa. Cnig po3rnaHy T MOXKIMBICTb
NpoBeAeHHA CUCTEMHOT renapuHisaldlii.

MNoBoaMTUCA KaTeTePOM CAif, 06EPEKHO, W06 YHUKHYTU MOr0 MOX/IMBOIO NOLIKOAMKEHHA. He BUKOPUCTOBYMTE NOLUKOAEHI
KaTeTepu.

LLlo6 3BeCTM A0 MiHIMYMY PU3KMK NOTPanAAHHA NOBITPA B CUCTEMY, Nepes BUKOHaHHAM npoueaypu 060B’A3KOBO NepesipTe
HagiMHICTb LWiNIbHMX 3’€AHaHb KaTeTepa LWJAXOM acnipawii Ta NpoOMMBaHHA CUCTEMM.

O6epewHo 3acTocoBymTe KateTep ana YTA Amphirion Deep nig 4ac npoueayp Ha AinaHKax Kanbuudikauii, 3Bararoym Ha ix
abpasrBHY NOBEPXHIO.

3abopoHAeTbCA NpocyBaTh KateTep A1a YTA 3a BiACYTHOCTI NPOBIgHWKA, AKMM BUXOAUTb 3a MEXI KiHYMKa KaTeTepa.
3abopOoHAETLCA HamaraTmucs nepecyBaTty NPOBIAHUK, KOW 6a10H 3HaX0AUTLCA B PO3AYTOMY CTaHi.

3abopoHAETLCA NPOCYBaTU KaTeTep 3a yMOB HAsABHOCTI 3HA4YHOro onopy. Cnig, 3’AcyBaTv NpUYMHY OMOpy 3a AONOMOroK
PEHTrEHOCKONIT Ta BUTU 3ax04iB 418 NOro YCYHEHHS.

Ana akTuBauii rigpodinbHoro nokpuTTa LFC Moro peKoMeHAyeTbCA 3MOUYUTU CTEPUISIBHUM (i3i0N0rYHUM PO3UYMHOM
6eanocepeHbO nepeq BBegeHHAM KateTepa gna YTA Amphirion Deep y Tifio nauieHTa.

Heb6araHi ABMwa

YcKnagHeHHA Woao 3actocyBaHHA KateTepa aaa YTA Amphirion Deep aHanorivyHi yCKnagHeHHAM, WO CYnpOBOAMXKYOTb CTaHAAPTHI
npoueaypu YTA. MoxAmBI yCKNaAHEHHA BHKJIIOYAI0Tb, a1e He OOMEXYIOTbCA HABEAEHNM HUKYE.

CwmepTb

KpoBoTeya a6o yTBOPEHHS remaTomm

PecTeH03 po3LMpPEHOi AiINAHKM CYaUHM

PoswapysaHHA, nepdopauis, po3pmB, cnasm abo NOWKOAKEHHS CYyaNHM
PeaKuii Ha niKapcbKi 3acobu, anepriyHa peakxLis Ha KOHTPacTHY Pe4OBUHY
ApTepianbHa rinoTeHsiA

IHdeKuinA

ApTepio-BeHO3Ha dicTyna

Binb Ta 60nicHicTb

ApuTmii

MNceBpoaHeBpuama

Enisoan Tpomboembonii

Tpom603 Ta/abo em601i3auis
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e Cencuc/iHdeKuin

e EHpokapguT

Y pasi cep1o3HOro BUnagKy, noB’A3aHoro 3 NpUCTPOEM, HEraMHO NOBIZOMTE NPO BUNaAoK KoMnaHii Medtronic i BnoBHOBareHOMy
YW peryno4oMy opraHy.

6 IHCTpyKLUiA 3 eKcnayaTauii

Mepen NnpoBeAeHHAM aHrionaacTUKK CAifg, PETENBHO NEPEBIPUTH BCe 00nagHaHHA, ke 6yae BUKOPUCTOBYBATUCA Mig vac
npoueaypu, 3oKpema gunatauinHui KateTtep, Wob nepexkoHaTmcaA B MOro HanerHomy dyHKLUioHyBaHHI. Cnig nepeKkoHaTucs, Wwo
KaTeTep Ta CTepu/bHa ynaKkoBKa He 6y/v NOLIKOAMKEHI Nif Yac TpaHCNOpTYBaHHA, a PO3Mip KateTepa niagxoanTb ANA 34iINCHEHHSA
npoueaypu, ANA AKOI BiH NPU3HAYEHNUI.

1. MigroTroBKa NpUcTpolo ANA po3pyBaHHA

a.
b.

MigroTyrte NpUCTpIM ANA PO34YyBaHHSA BigNOBIAHO A0 IHCTPYKLiM BUPOGHMKA.

Mepep BUKOPUCTaHHAM NPOBEAITH PETENBLHE OOCTEXKEHHSA, 06 NepeKoHaTUCs, WO KaTeTep i cTepusibHa
ynaKoBKa He NOLUKOAMEHI Nig Yyac TpaHcnopTyBaHHA. [icha 3BOIOKEHHA 3aXMCHOT 06010HKM 6aioHa 3a
A0rnomoror di3ioNoriYHOro PO34MHY 06EPEHKHO ii 3HIMITb, AOTPUMYIOHMCb OBEPEKHOCTI, W06 HEe MNOWKOAUTM Mig,
Yyac Lporo cam 6as10H. AKLLO BigYyBaETLCA OMip, MOBEPHITb 3aXMCHY 0B600HKY OAHIEI PYKOIO, YTPUMYHOHUM IHLLIOKD
PYKOIO CTPUIKEHb Ha MiCLi.

2. NMip6ip AunarauinHoro Katetepa
MNigi6paHni HoOMiHaNbHWI PO3MIp 6asloHa Mae AOPiIBHIOBATU ab0 ByTW MEHLIMM 3a BHYTPILLHIM AiaMeTp AiNAHOK apTepii,
po3TalloBaHMX NPOKCUMa/IbHO Ta AUCTasIbHO BiAHOCHO 061aCTi ypareHHsA. AKLLO CTEHO30BaHy AiNAHKY HEMOXJIMBO NPOMTH
3a JONOMOroK 06paHOro AMnaTaliiHOro Katetepa, AJ1s NonepeaHbOro PO3LMPEHHS CTEHO30BaHOI AiIAHKM Ta NONErUEHHS
NPOXOAEHHA KaTeTepa BiANOBIAHOrO PO3Mipy CAig, BUKOPUCTOBYBaTH KaTeTep i3 MEHLUMM AiaMeTPOM.

3. NigrotoBKa aunarauiiHOro Karerepa

a.
b.
c.

d.

HarteTep ynakoBaHui y 3axMCcHUM 06ig,; 06ePEXHO BUNMITb KaTeTep 3 YNaKOBKMU.
3HiMiTb 3 6anoHa CTUNIET Ha 3aXUCHY OOOJIOHKY.

B 3ayTOMy CTaHi 6a10HHWIM KaTeTep MICTUTb KPUXITHI NyXMpLi NOBITPA, AKi CNig BUAANUTU Nepes BBEAEHHAM
6anoHHoro Karetepa. A Lboro chig, nig’efHaTv TPbOXXOAOBUIM 3anipHUM KpaH 40 NOPTY ANA pO34yBaHHSA,
pO3TaLlOBaHOro Ha AunataulinHoMy KaTtetepi. [pomMuiTe KaTeTep Kpisb 3anipHuii KpaH. Mig’egHanTe go 3anipHoro
KpaHy LUNpwL, 3 rBUHTOBUM 3’€gHaHHAM Tuny J1toep, HaCTKOBO HANOBHEHWIM CTEPUIbHUM Bi3i0NI0NYHUM PO3YUHOM
Ta KOHTPACTHOK PEYOBMHOKW. 3a60POHAETLCA BUKOPUCTOBYBATH NOBITPA ab0o Oyab-AKi ra30Bi CyMmili AnA
po3ayBaHHA 6anoHa. PosTallyiTe aunartauiiHun KaTeTep Tak, LWo6 MOro ANCTanbHWUIA KiHYMK Ta 6a10H 6ynm
CNpsMOBaHi BEPTUKa/IbHO BHU3. BiATArHITE NOpLUEHb Ta NpoAyiTe BNPOAOBK 15 CEKYHA, AOKM NOBITPA He byae
MOBHICTIO BUAAIEHO. BignycTiTe nopLueHb. Big egHaiTe Wwnpuy, Ta BUNYCTiTh 3ibpaHe noBiTps. 3HOBY nig’egHanTe
LLNPML, Ta NOBTOPITH L0 ONepaL,ito AeKisibKa pasis, JOKM NyXMpLi NOBITPA He ByAyTb NOBHICTIO BUAANEHI 3 6anoHa.

PeTenbHO NpoMuiATe NPOCBIT NPoBiAHMKA Yepes nopT Jlioepa.

4. Mip’epHaHHA NPUCTPOIO ANA POo3ayBaHHA A0 KateTepa

a.

b.

LLo6 BuaanuTu NoBIiTPA, LLLO MOXE MICTUTUCA B AUCTasIbHOMY DiTUHTY JToepa NpuUCTPOLo ANA PO3AYyBaHHSA, BBEAITb
npm6ansHo 1 ma (mL) (cm3 (cm3)) KOHTPACTHOT PEYOBUHM.

Mpw 3aKpUTOMY 3anipHOMY KpaHi Bif’efHaMTe LWNpuL, AKUM BUKOPUCTOBYBABCA Mif Yac MiAroToBKM, i3
3aCTOCYBaHHAM HEBEIMKOro NO3UTUBHOIO TUCKY. licnaA Big’ eAHaHHA WNpULY B NOPTi 6as10Ha 3’'ABUTLCA MEHICK
KOHTPAaCTHOI pe4yoBMHU. [epeKoHamnTecs, WO MEHICK KOHTPACTHOI Pe4OBUHM € BUAUMWUM K Y NOPTi 6asioHa
aunarauiiHoro Katetepa (po3’emi), Tak i B 3’egHaHHI NpUCTPOIO ANA po3ayBaHHA. HaginHo nig’egHanTe npmucTpin
[ONA po3ayBaHHA [0 NopTy 6a10Ha 6a/10HHOrO AMnaTaLiiHoro Katetepa.

5. BuKkopuctaHHA KateTepa ana YTA Amphirion Deep

a.

b.

C.

BBegiTb NPOBIgHWMK Yepes reMocTaTMYHUIM KnanaH 3rigHo 3 iIHCTPYKLUiAMW BUPOBHMKa abo 3a CTaHA4apPTHO
MeToaMKo. O6eperHO NPOCYHETE NPOBIAHMK Y NPOBIAHMKOBUI KaTeTep/iHTpoa'tocep. icns 3aBepLueHHsA
BWJTy4UTb MNPOBIAHNKOBUIM KaTeTep/iHTPOA t0CEp, AKLLO BOHWU BUKOPUCTOBYBAJIUCA.

Y pasi HeobxigHOCTI Nig’efHanTe A0 NPOBiIAHMKA NPUCTPIN AN ob6epTaHHA. IMig peHTreHOCKOMIYHNUM KOHTPONEM
NPOCYHLTE NPOBIAHWMK Y NOTPIGHMI CoCya, a NOTIM Kpi3b AiNAHKY CTEHO3Y.

[na Toro, Wob aKTMBYBaTWU NOKPUTTA, GANOHHUIM KaTeTep CAif 3MOYUTHU CTEPUIIBHUM (i3i0NOMYHNUM PO3HUHOM
6e3nocepesHbO Nepes BBEAEHHAM B iHTPOA'IOCEP Ta PETENbHO NPOAYTU Ta NPOMMTU NPOBIAHUKOBWUIA KaTeTep nig,
Yyac NiAroTOBKM (AKLLO BUKOPUCTOBYETLCA NPOBIAHUKOBUI KaTeTep) A0 BBEAEHHA AnNaTaLlinHOro Katetepa.
3aBaHTamTe AMCTaNbHUM KiIHYMK AnnaTauifHoro Katetepa Ha NpoBiAHMK.

MpumiTKa. 3 METO YHUKHEHHA YTBOPEHHA NEPEruHiB NpocyBanTe annatauiHui Katetep NoBifbHO,
HEBEJIMKMMUW KPOKaMK, LJOKM MPOKCHMMaIbHUIM KiHeLb NPOBiAHMKA HE BUMAE 3 KaTeTepa.

. MNoBinbHO NpocyBaliTe KaTeTep Yepes reMoCTaTUYHUIA KanaH, OKW 6asioH He 34yETbCA NOBHICTHO.

lemocTaTU4yHUI KNnanaH NoBUHEH ByTU TaKOK MIpOIO 3aKPUTUM, L6 OAHOYACHO NonepeaaT 3BOPOTHIM TiK
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KpOBi Ta AO3BONATH AuNaTauiMHOMYy KaTeTepy IErKo pyxaTtucsa. 3ab0pOoHAETLCA NPOCYBaTH KaTeTep Kpisb
ajanTtep, AKWO Big4yBaeTLCA onip.

e. [ia peHTreHOCKOMIYHNM KOHTPOEM, BUKOPUCTOBYHOYU PEHTIEHOKOHTPACTHI MapKepu, PO3MiCTUTL 6asoH Y
AinAHUI, AKa nignsarae po3WKUPEHHLO, Ta po3aynTe 6aoH A0 BigNoOBiAHOrO TUCKY (AMB. WWKaNy NOAAT/IMBOCTI
6anoHa). Mix ceaHcamu posayBaHHSA B 6a/10Hi C/lig NiATPUMYBaTU HEFaTUBHUIA TUCK.

f. MoBHicTIO 3ayMTe GaNOHHMI KaTeTep. BunyunTs 3ayTnin gunatauinHui KaTteTep i NPOBIAHUK i3 NPOBIAHMKOBOIO
KaTeTepa/iHTpoa’locepa Yepes reMoCTaTUYHUIA KlanaH. 3aTArHiTb PyYKy 3 HAKaTKOo, po3TalloBaHy Ha
remMocTaTM4yHOMY KianaHi.

g. Y pasiHeob6XigHOCTi 6aIOHHUIM KaTeTeP MOXHA 3aMiHUTUY 3a OMNOMOrO NPOBIAHMKA, AKWUI 3a/IMLLAETHCA B CYAMHI,
Ha 6aIoH iHLWOro TMNy abo po3mipy.

h. Micna BUKOpUCTaHHA Lek BMPI6 Moe ByTu axepeniom 6ionoriyHoi Heb6esneku. Po60Ty 3 NoAiGHUMM NPUCTPOAMU
Ta ix yTuaisauito HeobXi4HO NMPOBOANTH BiNOBIAHO A0 3arasbHO NPUAHATHOI MEAUYHOT NPAKTUKM M 3aCTOCOBHMX
MiCLieBMX, perioHa/IbHMX Ta HaLiOHaJIbHUX 3aKOHIB | HOPMAaTMBHMX MOJIOHEHD.

7 Popma noctaBKU

HKaretep gns YTA Amphirion Deep noctayaeTbCa CTEPUIBHUM | NPU3HAYEHUIM AN1A O4HOPA30BOro 3acTocyBaHHA. Hatetepu
CTEepW/i30BaHi ETUIEHOKCHAOM Ta 36epiraloTb CTEPUIILHICTb, JOKW YNAKOBKA 3a/IMLLAETHCA HEYLLKOAKEHOI Ta HEBIAKPUTOLO.
BuKopucTarTe KateTep A0 3aKiHY4eHHA TEPMIHY NPUAATHOCTI.

OBEPEHHO! He B1KopUCTOBY#TE KaTeTep, AKLLO BHYTPILLHA YyNaKoBKa NoLKoAXeHa abo BigKpuTa.

8 36epiraHHA
36epiratv NpUCTPIN Y CyXOMY, HEAOCTYMNHOMY AJ/18 COHAYHWX MPOMEHIB MiCLi.

3abopoHAETbCA 36epiratv KateTepu B MiCLAX, Y AKMX BOHM 3a3HaBaTMMyTb 6€3M0CepefHbOro Br/IMBY OpraHiYHMX PO3YUHHUKIB,
iOHI3yt0HOro BUNPOMIHIOBaHHA abo ynbTpadioeToBMX NpoMeHiB. PerynapHo npoBoabTe NepeobriiK iHBeHTapto, LWob 3abe3neymTm
BWKOPWUCTAHHA MNPUCTPOIB A0 3aKiHYEHHA TEPMiIHY NPUAATHOCTI, 3a3HAYEHOr0 Ha ETUKETL,i YNaKOBKM.

9 YTtunisauia npuctporo

Mig, yac yTunizauii npucTpor HEOOXIAHO AOTPUMYBATUCA BiANOBIAHNX 3a2KOHIB, HOPMATUBHUX aKTIB i NPUAHATUX Y MEANYHOMY
3aKnagi npoueayp, 30Kpema oo 6i010riyHO HeGE3MNEYHUX, MIKPOBGIONOriYHO HEBE3MEUYHMX | MOTEHLIMHO IHDIKOBaHWX PEYOBUH.

10 3anABa Npo BigMOBY Bif, rapaHTi i 06MeeHHA BignoBiganbHOCTI
MpumiTKa: A BigMoBa Bif, rapaHTiii He 3aCTOCOBYETbCA B ABCTpannii.

MNMonepeaeHHs Ha ETUKETKAaX | MapKyBaHHi BUpOBY HadaroTb AOKIaAHILWY iHPOpMaL,ito Ta ABNAIOTE COOO0 HEBIA EMHY YAaCTUHY LET
3aABM NPO BiAMOBY Bif, rapaHTil i 0OMEeeHHs BignoBiganbHOCTI. He3Baxaroumn Ha Te, Lo BUPiI6 BUrOTOB/IEHWIM Y KOHTPOIbOBaHMX
ymoBax, KoMnaHis Medtronic He Mae MOMIMBOCTI KOHTPOJIOBaTW YMOBUW BUKOPUCTaHHA BUPOOy. BignosigHo, KomnaHis Medtronic
BiAMOBNAETLCA Bif, OyAb-AKMX rapaHTii, NPAMUX | HENPAMUX, LLOAO0 BUPODY, 30KPEMA, ane He BUKIKOYHO, HENPAMMUX rapaHTiK
KOMePpLUiMHOI npuaaTHoCTi abo NpuaaTHOCTI 418 NEBHOMO cnocoby 3acTocyBaHHA. KomnaHia Medtronic He Hece 6yab-AKOi
BiANOBiAaNbHOCTI Nepe, 6yab-AKO 0Co60t0 abo opraHizauieto 3a 6yab-AKi BUTpaTh Ha MeguyHe 06C/TyroByBaHHSA Yn 3a Oyab-AKi
npsaMi, HenpAmi abo onocepeaKoBaHi BUTPaTH, CpUYMHEHi ByAb-AKMM 3aCTOCYBaHHAM, Ae(eKTOM, HecrnpaBHiCTo abo
HEKOPEKTHUM CripaLoBaHHAM BUPOOY, HE3aNEHHO Bif, TOr0, YM I'PYHTYETLCA NO30B LLOAO BiALWKOAYBAHHA LUX BUTPaT abo 36UTKIB
Ha rapaHTiMHUX 3000B’A3aHHAX, KOHTPAKTHMX 3060B’A3aHHSAX, MOPYLUEHHAX NpaBua abo iHWKX NnpuBogax. HogHa ocoba He mae
npasa 30608B’A3aTn KomnaHito Medtronic o 6yab-AKMX 3aAB abo rapaHTili CTOCOBHO LibOro BUpPOOy.

BuknageHi BuLLE BUKIIOYEHHA Ta OOMEEHHA BCTAHOBNEHO 6€3 HaMipy CynepeymTi 060B’A3KOBMUM MOMOKEHHAM 3aCTOCOBHMX
HOPM 3aKOHOAABCTBA Ta HE MalTb T/IYMAYUTUCA B TAKOMY PO3YMiHHI. AKLLO CyA, BiANOBIAHOI OPUCAMKLIT BUSHAE Oyab-AKe
NONOMEHHSA Ljiei 3aABKn Npo BiAMOBY Bif rapaHTiv i 0OMEKEHHSA BifNoBigaAbHOCTI HE3aKOHHUM, PUANYHO HE3LIMCHEHHUM a60
cynepeyH1M 3aCTOCOBHOMY 3aKOHOAABCTBY, Lie He BM/IMBATUME Ha IOPUAMYHY CUIY iHLIMX YacTUH Liei 3asaBu, a BCi npasa Ta
060B’A3KM TNYMa4YUTUMYTbCA M peanisoByBaTUMYTbCA TaK, HioK LA 3aAasa He MiCTUIA MNOJIOKEHHS, BUSHAHOIO HEYUHHWM.
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1 Mo ta

6ng théng PTA Amphirion Deep duorc thiét ké danh riéng cho thi thuat nong tao hinh Iong mach qua da (PTA) & cac ddng mach ngoai
bién nhé.

Ong théng PTA Amphirion Deep la mét 6ng thong dét qua day dan c6 mét truc nong kép duroc gén dau néi chir Y (cong vao) & cudi
dau gan vabéng nong & cudi dau xa, gan dau 6ng thong. Cong théng clia dau ndi chir Y 1a cong vao clia day dan huréng va cong bén
duoc dung dé bom phdng va lam xep bong nong. Ca hai nong déu chay xuyén qua toan b chiéu dai cuia truc. Nong day dan huéng
cho phép str dung day dan huéng dé de dang dua dng thdéng vao, di qua phan hep can nong va két thic & dau éng théng. Budng
kinh t6i da cta day dan huéng la 0,014 in (0,36 mm).

Kim gén céng Luer gitp dé dang ludn day dan huéng 0,014 in (0,36 mm) va kep giup dé dang thao tac va gitr 8ng théng & khu vuc
v0 triing duroc cung céap trong bao bi vo tring. Chiéu dai 6ng théng c6 thé sir dung la 120 cm va 150 cm. Bong nong duoc thiét ké
dé dat dén dudrng kinh cu thé & mirc ap suét cu thé (xem bang thong tin vé do g|an né dwoc cung cap trong goi san phédm). D& dinh
vibdéng nong chinh xac béng phuong phap chup X- -quang tang sang, cac vach dducan quang phaindmtréntruc bén ducrl chinhbong
nong, tao thanh khu vire hinh tru. Ong thong gom c6 mdt dau min, mém va khong gay tén thwong glup dé dang dwa 6ng thong qua
phan hep. D& dé dang dwa 6ng théng qua viing mach mau va phan hep mach méau, truc dau xa (23 cm dén 25 cm) va bong nong duoc
phi mét 1&p than nuwéc LFC.

Ong théng PTA Amphirion Deep ¢6 nhiéu kich thuwérc bong khac nhau. Budng kinh va chiéu dai danh dinh ctia béng nong duocintrén
cbng vao.

2 Muc dich du kién

Muc dich sir dung ctia 6ng théng PTA Amphirion Deep 1a théng long mach va luu théng méau dén cac ddng mach ngoai bién, chdng
han nhu d6ng mach dui va cac mach méau bén dudi dau goi.

2.1 Nhém ddi twong bénh nhan

(5ng théng PTA Amphirion Deep duoc dung cho cac bénh nhan can nong tao hinh ldng mach qua da dé cai thién va duy tri dudng
kinh long dong mach ngoai bién, chang han nhw déng mach dui va cac mach mau bén dudi dau goi.

2.2 Chi dinh sir dung

6ng théng PTA Amphirion Deep duoc thiét ké danh riéng cho thli thuat nong tao hinh Ibng mach qua da & cac vung mach mau nhu
déng mach dui va mach mau bén dudi dau goi cé dwdng kinh tham chiéu bang ho&c In hon kich ¢& béng nong dwoc chon.

2.3 Chéng chi dinh

Khong thé dura day dan hudng di qua viing tén thurong. Ong théng PTA Amphirion Deep KHONG duorc chi dinh dé sir dung trong
ddéng mach vanh.

2.4 Loiich vé mat lam sang

Loiich Iam sang khi thong 1ong mach va lwu théng mau b&ng 6ng théng PTA Amphirion Deep trong thoi gian diéu tri chirng tdc nghén
hoac ton thuong ddong mach ngoai bién bao gom: xtt ly dugc nhing triéu chirng lién quan dén bénh dong mach, nang caochétluong
cudc séng va ting kha nang van dong Ong thong PTA Amph|r|on Deep duoc chirng minh la an toan va hiéu qud, dem lai nhirng loi
ich 1am sang vurot trdi hon so vai rli ro phat sinh cho nhom déi trong muc tiéu.

Bang 1. Loi ich Iam sang cla 6ng théng PTA Amphirion Deep
Tiéu chi danh gia dir liéu va nghién ciru dwoc céng bd

Khéng phai cat cut chi (ciru chi) sau 12 thang Ty 1é (n/N) [C] 95%]
Gandini 20092 100,0% (31/31) [88,8; 100,0]
Jia 2021 98,2% (55/56) [90,4; 100,0]
Liistro 2013¢ 98,4% (63/64) [91,6; 100,0]
Wang 20094 94,1% (32/34) [80,3; 99,3]

U'éc tinh Kaplan-Meier (N) [SE]
Deloose 2009¢ 91,5% (N=35) [4,6%]
Troisi 2016 91,1% (N=24) [4,9%]
Khéng can phai Tai théng tén thwong dich (TLR) sau 12 thang Ty 1é (n/N) [C] 95%]
Gandini 2009 93,5% (29/31) [78,6; 99,2]
Jia 2021 76,8% (43/56) [65,3; 87,7]
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Bang 1. Loi ich 1am sang clia 6ng théng PTA Amphirion Deep (ti€p)
Tiéu chi danh gia dir liéu va nghién ciru dwoc céng bd

Khéng phai cat cut chi (ciru chi) sau 12 thang Ty Ié (n/N) [Cl 95%]
Khoang cach di bd t8i da trwéc khi thurc hién tha thuat so véi sau | Trung binh x SD (N) [Cl 95%]
khi thwc hién tha thuat
Wei 20149 (trwére khi thure hién tha thuat) 168,7+ 87,3 m (N=30) [137,5; 199,9]
Wei 2014 (sau khi thue hién thi thuat) 654,3 + 278,3 m (N=30) [554,7; 753,9]
Phan loai Rutherford truéc khi thue hién tha thuat so véi sau khi Trung binh = SD (N) [C] 95%)]
thwc hién tha thuat
Wei 2014 (trwdrc khi thure hién tha thuat) 3,1+2,0(n=71)[2,6; 3,6]
Wei 2014 (sau khi thuc hién thi thuat) 0,3+ 1,1 (N=71) [0,04; 0,56]
Tai thong dong mach ngoai bién nguyén phat sau 12 thang U'éc tinh Kaplan-Meier (N) [SE]
Deloose 2009 52,9% (N=24) [7,4%)]
Khoi cac triéu chirng dau sau khi thurc hién thi thuat Ty Ié (n/N) [Cl 95%]
Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9; 89,6]
Wang 2009 73,5% (25/34) [55,6; 87,1]
Lanh vét thwong hoan toan sau 12 thang Ty Ié (n/N) [Cl 95%]
Jia 2021 75,0% (24/32) [55,6; 88,5]
Liistro 2013 67,1% (43/64) [54,3; 78,4]
Troisi 2016 77,1% (27/35) [59,9; 89,6]
Wei 2014 100,0% (12/12) [73,5; 100,0]
Théi gian lanh vét thwong hoan toan Trung binh = SD (N) [Cl 95%)]
Liistro 2013 5,2 + 1,6 thang (N=43) [4,7; 5,7]
Wei 2014 3,2 + 1,2 thang (N=12) [2,5; 3,9]

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

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

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

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

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

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

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

2.5 Poi twong st dung

Chi nhirng bac si ¢6 kinh nghiém vé thii thuat can thiép hé mach mau mai duoc thue hién thi thuét can thiép bang 6ng théng PTA
Amphirion Deep.

Chi nén sir dung thiét bi nay & méi trueérng vo trung bén trong co s& Iam sang.

2.6 Dac tinh san pham

Ong théng PTA Amphirion Deep 1a mét 8ng théng d4t qua day din cé béng nong dwoc gan vao dau xa. Thiét ké tdng thé va vat liéu
duoc Iyra chon gop phan anh hurdng dén viéc diéu tri chirng tdc nghén hodc ton thuong trong cac déng mach ngoai bién. Cac vat liéu
88 gilip 6ng théng cé dé linh hoat va phu hop gé di chuyén qua vuing giai phau quanh co va di dén cac tén thuwong & phia xa. Béng
nong duoc bom phéng dén dudng kinh dinh s&n va nhe nhang tao ra mét luc khéng déi hwdng ra phia ngoai nhdm gitp théng mach.

3 Canh bao
* Kiém tra thiét bi truée khi lam tha thuat dé xac minh thiét bi con nguyén ven va hoat déng binh thudng. Khéng str dung thiét bi
néu bao bi bén ngoai hodc bén trong bi hu héng hodc da mé.
» Khiongthéng & trong co thé:, chinén thao tac duéi hinh anh chup X-quang tang sang chat lrong cao phu hop. Trurée khirat éng
thdng bong nong khdi vi tri ton thuong, phai lam xep bong nong hét mirc trong chan khéng. Néu gap phai luc can trong qua trinh
thao tac, hay xac dinh nguyén nhan gay ra luc can dé trudre khi tiép tuc.
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Khéng dung khdng khi hoéc bat ky chat nao chira khi dé bom phdng béng. Chi str dung dung dich bom phéng duoc khuyén nghi.
Khoéng dé thiét bi ti€p xtc véi dung méi hiru co, chdng han nhu con.

Khéng bom quéAp suétvd bong (RBP). Ap suétvd bong duroc dura trén két qua thir nghiém trong 6ng nghiém. Nén sir dung thiét
bi theo d&i ap suat dé ngan chan tinh trang qua ap.

D& giam nguy co gay tén thwong mach, duwéng kinh bom phdng clia bong phai x&p xi béng duéng kinh ciia mach mau ngay &
dau gan va dau xa ctia phan hep.

S{r dung 6ng théng trwde Han str dung dugc ghi trén bao bi.

Khéng str dung v&i chat can quang Lipiodol™ ho&c Ethiodol™ (hay chat can quang khac ¢ két hop cac thanh phan clia cac chat
nay).

4 Than trong

Thiét bi nay duor thiét ké dé chi dung mot lan. Khong tai si dung, tai x Iy hodc ti khir tring thiét bi nay. Viéc tai st dung, tai xtr
ly hodc tai khlr tring c6 thé Iam tn hai dén tinh toan ven vé cAu tric cla thiét bi hogc gay nguy co nhiém ban, cé thé dan dén
thuong ton, bénh tat hay tlr vong cho bénh nhan.

Can sl dung liéu phap duing thudc thich hop (thube chong dong mau, thuée gidn mach, v.v.) cho bénh nhan theo cac quy trinh
thure hién PTA tiéu chuan trudre khi d&t 6ng théng nong.

Can thuc hién céc bién phap phong ngira dé ngan ngira hoac glam déng mau khi str dung bat ky 6ng théng nao. Xoi hodc suc
rira tat ca cac san pham duwa vao mach mau bang nudc mudi déng trwong vo trung hoac mét dung dich twong tu qua céng vao
clia day dan hwdng trueére khi str dung. Can nhic viéc sir dung thudc khang déng toan than.

S{r dung c&n than trong qua trinh xtr ly dé tranh cac tén thwong do éng théng gay ra. Khéng sir dung 6ng théng da bi hu hai.
Dé giam thiéu kha néng khong khilot vao hé thdng, trurére khitién hanh, can chi y cén than dén viéc duy tri cac dau ndi 6ng thong
chét kin va trong suét qua trinh hat va xéi rira hé théng.

C“én thén trong khi sp' dung éng théng PTA Amphirion Deep cho céc thi thuat lién quan dén tén thuong véi hda do tinh chat dé
tray xwdre clia cac ton thuong nay.

Tuyét déi khong ddy éng théng PTA khi day dan huéng chura nhé ra khdi dau éng théng.

Tuyét déi khéng tim cach di chuyén day dan huéng khi béng nong da bom phoéng.

Khéng day 6ng théng truére luc can dang ké&. Can xac dinh nguy&n nhan gay ra luc can théng qua tha thuat chup X-quang ting
sang va thuc hién hanh déng khac phuc.

Dé kich hoat I&p phi than nwéc LFC, ban nén lam wét 8ng théng PTA Amphirion Deep béng dung dich nwérc mudi vé trung ngay
treére khi ludn vao co thé.

5 Tac dung phu

Céc bién chirng lién quan dén viéc sr dung 6ng thong PTA Amphirion Deep trong tur nhu nhitng bién chirng lién quan dén cac tha
thuat PTA tiéu chudn. Céac bién chirng tiém &n cé thé bao gém nhung khdng gi¢i han & nhirng bién chirng sau:

Tl vong

Xuéat huyét ho&c tu mau

Chirng tai hep sau khi nong mach

Boc tach, thing, v&, co that hodc tén thuwong mach mau
Phan (rng thudc hodc phan trng di trng véi thude can quang
Ha huyét ap

Nhiém trung

Di dang déng tinh mach

Pau va dau khi cham vao

Loan nhip tim

Gia phinh mach

Con huyét khéi tac mach

Huyét khéi va/hoac tdc mach

Nhiém trung huyét/nhiém trung

Viém ndi tam mac

Néu xay ra su ¢6 nghiém trong lién quan dén thiét bi, hay bao cao ngay su ¢é cho Medtronic va co quan hiru quan hodc co quan quan

1y.
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6 Huwéng dan st dung

Truére khi tao hinh long mach, hay kiém tra can than tét ca cac thiét bi duoc sir dung trong suét thd thuat, bao gom c& 6ng thong nong,
dé xac minh thiét bi hoat déng binh thudng. Xac minh rang ng théng va bao bi vé trung déu khéng bi hong trong qua trinh van chuyén
va kich thuwde clia 6ng théng phu hop vai thi thudt cu thé ma san pham duoc chd dinh sir dung.

1. Chuan bi thiét bi bom phong

a.
b.

Chuén bi thiét bi bom phdng theo huéng dan clia nha sén xuét.

Trude khi str dung, hay kiém tra ki thiét bi dé xac minh rng éng théng va bao bi vé tring khdng bi hu hdng trong
qua trinh van chuyén. Sau khi tdm dung dich nwéc muéi sinh ly 1&n 6ng boc bao vé clia bédng nong, hdy nhe nhang
thao 6ng boc bao vé nay, c&n than khéng lam héng béng nong trong qua trinh nay. Trong trrng hop ¢é luc cén, dung
mét tay van éng boc bao vé dong thdi dung tay kia dé gitr ¢6 dinh truc.

2. Lwa chon 6ng théng nong
Kich thude danh dinh ctia bong nong phai bang hodc nhé hon dudng kinh trong ciia dong mach & gan va xa tén thwong. Néu
khong thé dura ong thong nong mong nluén qua ph’éln’hep, hé}y st qUng dng théng cc? duwong kinh nhd hon dé nong trudc mach
tén thwong nham dé dang dwa 6ng théng nong co kich thu¢c phu hgp hon qua doé.

3. Chuén bi ong théng nong

a.

b.
C.

d.

Ong théng duoc dong goi trong vong bao vé; can than thao 6ng thong ra khdi bao bi.

Théo que dan hudng va 6ng boc bao vé ra khdi béng nong.

Ong théng bong nong & tinh trang xep hoi c6 chira cac bot khi nho c‘éln,du'gc loai bd trurde khi Iqbn éng théng bong
nong. Dé thurc hién thao tac nay, hay noi van khoa ba chiéu véi khép ndi cong bom phong trén 6ng thong nong. Xoi
rira qua van khoa nay. Noi mét ong tiém gan khoa Luer, mot phan chira nurde mudi sinh Iy vo trung va chat can quang,
va&ivan khoa. Tuyét doi khong dung khong khi hodc bat ky chat nao chira khi dé bom phong bong. Binh huwdng ong
thong nong sao cho dau xa va bong nong huéng vé mét vi tri thang dirng hudng xudng. Kéo ngurorc pit-tong va hit
trong 15 gidy cho dén khi rut hét khong khi ra. Nha pit-tdng ra. Thao ong tiém ra va dudi lwvgng khi da thu gom do.
NGi 6ng tiém lai va I4p lai thao tac nay mét vai lan cho dén khi bong nong hoan toan khéng cé bot khi.

X8i rira long day dan dung cach théng qua dau néi luer trén céng vao.

4. Noi thiét bi bom phéng véi éng théng

a.

b.

Dé loai bd hét khéng khi ket trong khép néi Luer & dau xa cda thiét bi bom phdng, hay x8i rira véi khoang

1 mL (cm3) chat can quang.

Vé&ivan khéa & vi tri dong, héy thao éng tiém da dung trong luc chuén bi khi nhe nhang tac dung mét chit ap suat
dwong. Métkhum clia chét can quang sé xuét hién trong céng clia bong khi théo o'ng tiém. Xac minh réng c6thé nhin
thay rd mat khum cla chéat can quang trong cd cong (cong vao) clia bong nong trén 6ng thdng nong va dau nai thiét
bi bom phéng. Gan thiét bi bom phdng chéic chan vao céng béng nong ctia 6ng théng béng nong.

5. Str dung 6ng théng PTA Amphirion Deep
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a.

Ludn mét day dan hurdng qua van cam mau theo huréng dan clia nha san xuét hodc bién phap thire hanh tiéu chuén.
Than trong day day dan hudng vao trong 6ng thong dan huréng/ong dan. Khi hoan tat, hay rut day dan huéng/éng
dan, néu c6 st dung.

. G&n mét dung cu siét vao day dan, néu mudn. Trong khi chup X-quang ting séng, hay ddy day dan hwéng dén mach

mau mong muén, sau do di qua phan hep.

. Bé kich hoat I&p phi, hay lam w6t 6ng théng bong nong béng nwdre mudi vé trung ngay trirére khi dwra vao 6ng dan

ciing nhu hut va xa ky 6ng thong dan huréng trong qué trinh chuén bi (khi str dung 6ng thong dan huréng) dé luon
éng théng nong vao. D&t dau xa clia 6ng théng nong Ién day dan huéng.

Luu y: Dé tranh lam gap xoén, hay ddy 6ng thong nong vao tir tir va tang dan lyc ddy cho dén khi dau gan clia day
dan huéng nho ra khéi 6ng thong.

. Khi bong nong da xep hoan toan, tir tir ddy ng théng qua van cam mau. Can dam bao rang van cam mau chi dong

dén mirc c6 thé ngan chan mau chay nguoc tré lai nhung van cho phép 8ng théng nong di chuyén dé dang. Néu
gép phai lic can, khdng duoc déy tiép 6ng thong qua dau néi.

. Trong khi chup X-quang tdng sang, hay str dung cac vach can quang trén bong nong dé dinh vi bong trong mach méau

tén thwong can dugc nong va bom phong bong dén mirc ap sudt phu hop (vui long tham khéo bang thong tin vé
do gian né ctia bong nong). Duy tri ap suat &m Ién bong nong gilra cac Ian bom phoéng.

. Lam xep 8ng thédng bong nong hét mirc. Rat 6ng théng nong dé xep va day dan huéng ra khéi 8ng théng dan

hwéng/6ng dan qua van cdm mau. Siét chat nim van trén van cam mau.

. Néu can, cé thé déi 8ng théng bong nong véi loai bong khac hodc béng c6 kich ¢& khac qua day dan huéng duoc

gilr lai trong mach mau.

. Saukhi sir dung, day 1a s&n pham nguy hiém sinh hoc. Sir dung va thai bd moi thiét bi néi trén theo ky thuat y té duoc

chép thuan cling nhu luat va quy dinh hién hanh cla dia phuong, khu vire va quéc gia.
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7 Cach thirc cung cap

Ong thong PTA Amphirion Deep duorc tiét trung s8n va chi str dung mét lan. San pham nay duoc tiét trung bang khi ethylene oxide
va sé van vé trung mién 1a bao bi van chira mé va khéng bi hong. Hay str dung san phdm truérc Han st dung.

Than trong: Khdng st dung néu bao bi bén trong bi béc mé& hodc hu héng.

8 Bao quan
B&o quan thiét bi & noi kho rao, tranh anh nang mat troi.

Khéng cat gitr ng théng & noi tiép xuc trure tiép véi dung méi hitu co, bire xa ion hda hoéc tia cuc tim. Xoay vong kiém ké dé thiét
bi duwoc dung trurdre Thoi han str dung ghi trén nhan bao bi.

9 Thai bé thiét bi
Thai b6 thiét bi theo luat phap, quy dinh hién hanh va quy trinh ctia bénh vién, bao gdm ca nhirng thiét bi lién quan dén cac mdi nguy
hiém sinh hoc, mé&i nguy vi khuén va cac chét truyén nhiém.

10 Tuyén bd tir chéi trach nhiém bao hanh
Lwu y: Tuyén bé tir chéi trach nhiém bao hanh nay khéng ap dung tai Uc.

Céc canh bao ghi trén nhan cia s&n pham cung c&p thém thdng tin chi tiét va duoc coi la mdt phan khéng thé tach roi ctia mién trir
trach nhiém bao hanh nay. Mac du san pham duwoc san xuat theo didu kién duoc kiém soat ky luéng, nhung Medtronic khdng kiém
sodt vé diéu kién sir dung san pham nay. Do d6, Medtronic tuyén bé tir chéi toan bo trach nhiém bao hanh, ca trirdng hop ndi r6 hodc
ngam dinh, lién quan dén san phém bao gbm nhung khéng gIO’I han bét ky trach nhiém bao hanh ngam dinh nao déi v&i kha nang
tiéu thu cling nhu sy phu hop cla san pham cho muc dich st dung nao do. Medtronic khong chiu trach nhiém phap ly v&i béat ky ca
nhan hay thuc thé nao vé moi chi ph| y t€ ho&c moi thiét hai trure tiép, vo tinh ho&c do hau qua tir viéc sir dung san pham |6i, sw c6
hodc hoat dong sai chlrc ndng clia san pham chodu khiéu nai vé thiét hai d6 duoc dura trén ché do bao hanh, hop ddng, 16i ca nhan
hay ly do khéc. Khéng ca nhan nao cé thAm quyén rang budc Medtronic véi bat ky tuyén b hodc dam béo nao lién quan dén san

pham.

Céc trurérng hop loai trir va giéi han quy dinh & trén khéng nham muc dich, cling nhu khéng duoc hidu 1a, vi pham céc quy dinh bt
budc cuia luat dwoc ap dung. Néu bat ky phan hoac didu khodn nao trong tuyén bé tir chéi bao hanh nay duoc coi la trai phap luat,
khong thé thure thi hodc xung dét véi luat ap dung clia mét tda an c6 thdm quyén, thi tinh hiéu lic cla cac phan con lai trong tuyén
bé tir chdi bao hanh nay sé& khéng bi anh hudng va toan bd quyén va nghia vu phai duoc hidu va thure thi nhu thé tuyén bé tir chdi
bao hanh nay khéng c¢6 phan hoac diéu khoan khdng cé hiéu luc do.
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