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NanoCross™ Elite

0.014 in Over-the-Wire PTA Balloon Dilatation Catheter

0.36 mm (0.014 in) OTW PTA Balloon Dilatation Catheter with Lubricious Coating

0,36 mm (0,014”) OTW PTA-ballondilatationskateter med glat belaegning

0,36-mm(0,014 Zoll)-OTW-PTA-Ballondilatationskatheter mit Gleitbeschichtung

KaBetrpag ptraioviou diaotoArig PTA OTW 0,36 mm (0,014 in) pe oAioBnpn emioTpwon

Catéter de dilatacion con balon sobre guia para ATP con recubrimiento lubricado de 0,36 mm (0,014 pulg.)
0,36 mm:n (0,014 tuuman) OTW-PTA-pallolaajennuskatetri, jossa on liukas pinnoite

Cathéter de dilatation a ballonnet pour ATP OTW de 0,36 mm (0,014 po) avec revétement lubrifiant

0,36 mm-es (0,014 hivelykes), vezetddrot segitségével felvezetheté (OTW) PTA dilatacids ballonkatéter sikos
bevonattal

Catetere dilatatore a palloncino per PTA su filo guida (OTW) da 0,36 mm (0,014”) con rivestimento lubrificato
Over-the-wire PTA-ballondilatatiekatheter van 0,36 mm (0,014 inch) met lubricerende coating

0,36 mm (0,014 in) OTW PTA-ballongdilatasjonskateter med smgrende belegg

Balonowy rozszerzajgcy nadprowadnikowy cewnik do PTA z powtokg poslizgowg 0,36 mm (0,014 cala)
Cateter de dilatagéo por baldo para PTA, sobre o fio (OTW), de 0,36 mm (0,014 pol.) com revestimento Iubrico

[ocTtaBnsieMbll N0 NPOBOAHMKY 6annoHHbIN gunaTaunoHHbIn katetep ana YTA guametpom 0,36 Mm
(0,014 grorma) co cmasbiBatoLLMM MNOKPbITUEM

OTW PTA ballongdilatationskateter med glatt belaggning, 0,36 mm (0,014 in)
Kaygan Kaplamali 0,36 mm (0,014 in¢g) OTW PTA Balon Genisletme Kateteri
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Instructions for use

Device description

Dilatation balloon catheters are used to exert radial force to dilate narrow vessel segments. The
NanoCross™ Elite 0.36 mm (0.014 in) over-the-wire PTA balloon dilatation catheter is an over-
the-wire (OTW) coaxial lumen catheter (1). A semi-compliant inflatable balloon (2) is mounted

at the distal end. The distal atraumatic tip is tapered (3). The distal portion of the catheter has a
lubricious coating (4).

The luer marked THRU (6) on the manifold (5) is the proximal opening for the central lumen. The
central lumen ends at the distal tip of the catheter. This lumen is used to pass the catheter over
a guidewire with a maximum diameter of 0.36 mm (0.014 in). The luer marked BALLOON (7) is
used to inflate and deflate the dilatation balloon, using a mixture of contrast medium and saline
solution. The balloon has 2 radiopaque marker bands (8) for positioning the balloon relative to
the stenosis. The radiopaque marker bands indicate the dilating or working section of the balloon
(9). On the 150 mm and longer balloons, 2 additional radiopaque marker bands (11) denote the
middle of the balloon body.

X
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Figure 1: 0.36 mm (0.014 in) NanoCross Elite OTW PTA balloon dilatation catheter

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

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

Indications for use

The NanoCross™ Elite 0.36 mm (0.014 in) OTW PTA balloon dilatation catheter is intended to
dilate stenoses in the iliac, femoral, ilio-femoral, popliteal, infra-popliteal, and renal arteries, and
for the treatment of obstructive lesions of native or synthetic arteriovenous dialysis fistulae. This
device is also indicated for stent post-dilatation in the peripheral vasculature.

Contraindications
The NanoCross Elite catheter is contraindicated for use in the coronary arteries or in the
neurovasculature, or when unable to cross the target lesion with a guidewire.

Warnings

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

This device should only be used by physicians who have experience with and who
understand the clinical and technical aspects of percutaneous transluminal angioplasty.

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

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

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

Use direct fluoroscopic observation while manipulating the catheter in the vascular system.
If resistance is encountered at any time during the insertion procedure, do not force passage.
Forced passage may damage the device or the vessel lumen. If resistance is felt, carefully
withdraw the dilatation catheter.

Never use air or any gas to inflate the balloon.

Do not manipulate the balloon when it is inflated.

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

Precautions

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

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

Do not wipe the catheter surface with dry gauze.

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

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

Ensure that the guidewire is in place before changing the position of the balloon catheter.
Balloons should not be inflated in excess of the rated burst pressure.

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

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

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

Potential adverse events

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

Allergic reaction to device materials or procedure medications
Aneurysm

Arrhythmia

Arteriovenous fistula

Artery injury (such as dissection, perforation, or rupture)
Bleeding requiring transfusion

Contrast medium reaction or renal failure

Death

Embolism

Endocarditis

Fever

Hematoma

Hemorrhage

Hypertension or hypotension

Infection

Inflammation

Intraluminal thrombus

Myocardial infarction

Pseudoaneurysm

* Sepsis

Shock

Stroke

Transient ischemic attack

Venous thromboembolism

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

« The catheter is packaged with a protective sheath positioned over the balloon.

« The catheter is packaged with a protective wire that is positioned in the central lumen.

Storage

Store the catheter away from sunlight at room temperature in a dry place. 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.

Device selection
Consider the following details when selecting a catheter:
« The diameter of the expanded balloon should not exceed the diameter of the artery
immediately distal to or proximal to the stenosis.
Warning: To reduce the potential for vessel damage, select a balloon size with an inflation
diameter that approximates the diameter of the lumen at the intended inflation site.
« Verify that the selected accessories accommodate the balloon catheter based on sizing
information on the product label. Refer to the product labeling for size information.
Caution: Inspect the packaging and the device before use. Do not use the device if the
packaging or the device is damaged.

Recommended items
Prepare the following items using sterile technique:
« 10 mL syringe filled with sterile heparinized saline
« Three-way stopcock
« Contrast medium (The standard inflation medium is a 1:1 mixture of contrast medium and
sterile saline.)
Caution: Do not use contrast media with this device that are contraindicated for intravascular
use.
« Appropriately sized exchange guidewire (refer to product labeling)
« Appropriately sized hemostatic introducer sheath (refer to product labeling)
« Inflation device with manometer

Preparation
1. Carefully remove the catheter from the inner package.
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2. Remove and discard the protective sheath from the balloon and the protective wire from the
guidewire lumen.
Caution: Do not wipe the catheter surface with dry gauze.
To displace air:
Note: As supplied, the balloon and the guidewire lumen of the catheter contain air. This air
must be displaced to make certain that only liquid fills the balloon while the catheter is in the
bloodstream.
1. Flush out the lumen for the guidewire with heparinized saline solution through the wire luer,
marked THRU.
2. Mix equal volumes of contrast medium and normal saline.
3. Filla 10 mL syringe with approximately 4 mL of the mixed contrast medium solution.
Warning: Before beginning a percutaneous transluminal angioplasty procedure, identify allergic
reactions to contrast media.
Caution: Do not use contrast media with this device that are contraindicated for intravascular
use.
4. Evacuate air from the balloon segment:
a. Attach the syringe to the luer marked BALLOON. Hold the syringe pointing down with the
plunger pointed upward.
b. Apply negative pressure and aspirate the lumen for 15 seconds. Slowly release the
pressure to neutral, so the contrast medium fills the shaft of the dilatation catheter.
. Disconnect the syringe from the BALLOON luer of the dilatation catheter.

d. Remove all air from the syringe barrel. Reconnect the syringe to the BALLOON luer of the
dilatation catheter. Maintain negative pressure on the balloon until air no longer returns to
the device.

e. Slowly release the device pressure to neutral.

Note: On first use, avoid any positive pressure to avoid unfolding and partially inflating the

balloon outside of the vessel.

. Repeat steps 4b to 4e as necessary to remove all air from the system.
. Replace the syringe with a manometer controlled-dilatation system. Do not introduce air into
the system.

Insertion and dilatation

1. If applicable, use an appropriately sized introducer sheath to introduce the catheter
percutaneously. Refer to the product labeling for sizing information.

Caution: Do not attempt to pass the catheter through an introducer sheath that is smaller than

the size indicated on the product label. Refer to the product labeling for sizing information.

Warning: Use the catheter with caution for procedures involving calcified lesions or synthetic

vascular grafts.

2. After the guidewire is in place through the lesion, place the prepared catheter over the
guidewire and advance the catheter tip to the introduction site. Use a guidewire that is of
suitable length to maintain control and position of the guidewire at all times.

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

system.

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

passage. Forced passage may damage the device or the vessel lumen. If resistance is felt,

carefully withdraw the dilatation catheter.

Caution: To avoid kinking, advance the dilatation catheter slowly, in small increments, until the

proximal end of the guidewire emerges from the catheter.

Note: To improve catheter movement, thoroughly wipe the guidewire with saline soaked gauze

prior to using the guidewire in the catheter.

3. Position the catheter with the center of the balloon in the stenotic area of the vessel. The
radiopaque marker bands indicate the working length of the balloon. On the 150 mm and
longer balloons, 2 additional marker bands denote the middle of the balloon body.

Caution: Ensure that the guidewire is in place before changing the position of the balloon

catheter.

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

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

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

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

5. Using the inflation device, deflate the balloon by aspirating the catheter.

Caution: Larger and longer models of the catheter may exhibit longer deflation times, particularly

on long catheter shafts.

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

Caution: Do not retract the balloon catheter after stent post dilatation unless the balloon is free

from the stent and fully deflated under vacuum.

Note: Multiple balloon inflations and deflations can cause resistance during device withdrawal. If

resistance is encountered, use a gentle clockwise twisting motion to ease withdrawal through the

sheath. If the balloon cannot be withdrawn through the sheath, withdraw the catheter and sheath
together, while maintaining vessel access with the guidewire.

7. Use angiography to verify dilatation results.

o
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6 English Instructions for Use

510563-001 Rev. B

Disposal

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

Warranty
This product is subject to standard Medtronic warranty terms. Please go to www.medtronic.com
for standard terms and conditions of supply for Australia and New Zealand.
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Brugsanvisning

Beskrivelse af enheden

Ballondilatationskatetre anvendes til at udeve radial kraft for at dilatere forsnsevrede
karsegmenter. NanoCross™ Elite 0,36 mm (0,014") over-the-wire PTA-ballondilatationskateteret
er et OTW-kateter (over-the-wire) med koaksial lumen (1). En delvist eftergivende, oppustelig
ballon (2) er monteret pa den distale ende. Den distale atraumatiske spids er konisk (3).
Kateterets distale del har en glat belaegning (4).

Lueren meerket THRU (gennem) (6) pa manifolden (5) er den proksimale abning til den central
lumen. Den centrale lumen ender ved kateterets distale spids. Denne lumen anvendes til at

fore kateteret hen over en guidewire med en maksimal diameter pa 0,36 mm (0,014"). Lueren
maerket BALLOON (ballon) (7) bruges til at inflatere dilatationsballonen ved hjeelp af en blanding
af kontrastmiddel og saltvandsoplgsning samt til at temme den. Ballonen har 2 rentgenfaste
markeringsband (8) som en hjeelp til positionering af ballonen i forhold til stenosen. De
rentgenfaste markeringsband angiver ballonens dilatations- og arbejdssektion (9). Pa balloner
pa 150 mm og lzengere balloner angiver 2 yderligere rentgenfaste markeringsband (11)
ballonens midte.

Q.
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Figur 1: 0,36 mm (0,014") NanoCross Elite OTW PTA-ballondilatationskateter

NanoCross Elite-kateteret fas i mange ballonsterrelser. Den nominelle ballondiameter og
-leengde er trykt pa treekaflastningen (10). Se yderligere oplysninger om kateterleengde og
sheathkompatibilitet pa emballagens maerkat.

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

Indikationer for brug

NanoCross™ Elite 0,36 mm (0,014") OTW PTA-ballondilatationskateteret er beregnet til at
dilatere stenoser i iliaca-, femorale, iliofemorale, popliteale, infrapopliteale og renale arterier samt
til behandling af obstruktive laesioner af naturlige eller syntetiske arteriovengse dialysefistler.
Denne enhed er desuden indiceret til postdilatation af stenter i den perifere vaskulatur.

Kontraindikationer
NanoCross Elite-kateteret er kontraindiceret til brug i koronararterier eller i neurovaskulaturen,
eller nar malleesionen ikke kan krydses med en guidewire.

Advarsler

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

Denne enhed ma udelukkende anvendes af laeger, der har erfaring med og som forstar de
kliniske og tekniske aspekter af perkutan transluminal angioplastik.

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

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

Anvend kateteret med forsigtighed til procedurer, der omfatter forkalkede lzesioner eller
syntetiske, vaskuleere transplantater.

Manipulering af kateteret i karsystemet skal forega under direkte fluoroskopisk observation.
Hvis der pa noget tidspunkt under indfaeringsproceduren konstateres modstand, ma passage
ikke forceres. Forceret passage kan beskadige enheden eller karlumen. Hvis der fornemmes
modstand, skal dilatationskateteret traekkes forsigtigt tilbage.

Brug aldrig luft eller nogen form for gas til at inflatere ballonen.

Ballonen ma ikke manipuleres, nar den er inflateret.

Tag forholdsregler for at forhindre eller reducere koagulation. Den passende
antikoagulationsbehandling for hver enkelt patient bestemmes i overensstemmelse med
leegens erfaring og sken.

Forholdsregler
« Kontrollér emballagen og enheden inden brug. Enheden ma ikke anvendes, hvis emballagen
eller enheden er beskadiget.
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Anvend ikke kontrastmidler, der er kontraindiceret til intravaskulaer brug, sammen med denne
enhed.
Tor ikke kateterets overflade med ter gaze.
Forsag ikke at fore kateteret gennem en introducersheath, der er mindre end stgrrelsen
angivet pa produktmaerkaten. Se oplysninger om stgrrelser pa produktmaerkningen.
For dilatationskatetret langsomt og gradvist frem, indtil guidewirens proksimale ende kommer
til syne, s& kinkning undgas.
Serg for, at guidewiren er pa plads, inden ballonkateterets position zendres.
Balloner ma ikke inflateres til tryk over det nominelle spraengningstryk.
Det kan tage leengere tid at temme sterre og leengere modeller af kateteret, specielt pa lange
kateterskafter.
Ballonkateteret ma ikke treekkes tilbage efter postdilatation af stenten, medmindre ballonen er
helt uden for stenten og er helt teamt under vakuum.
Denne enhed kan udgere en biologisk risiko efter brug. Handter og bortskaf enheden i
overensstemmelse med geengs medicinsk praksis samt geeldende lokale og nationale love
og forskrifter.
Mulige bivirkninger
Nedenstaende komplikationer kan opsta som felge af ballondilatationer. Komplikationer eller
bivirkninger er muligvis ikke begreenset til denne liste:
« Overfglsomhedsreaktion over for enhedens materialer eller leegemidlerne anvendt under
indgrebet
Aneurisme
Arytmi
Arteriovengs fistel
Arterieskade (som f.eks. dissektion, perforation eller ruptur)
Bledning, der kreever transfusion
Reaktion pa kontrastmiddel eller nyresvigt
Dgdsfald
Embolier
Endocarditis
Feber
Heematom
Blgdning
Hypertension eller hypotension
Infektion
Inflammation
Intraluminal trombe
Myokardieinfarkt
Pseudoaneurisme
Sepsis
+ Shock
Apopleksi
Forbigaende iskeemisk anfald
* Vengs tromboembolisme

Sadan leveres produktet
Advarsel: Denne enhed leveres steril og er kun til engangsbrug. Ma ikke genbehandles eller
resteriliseres. Genbehandling og resterilisering kan @ge risiciene for, at patienten udsaettes for
infektionsrisiko, eller at der opstar nedsat funktionsevne i enheden.

« Kateteret er emballeret med en beskyttende sheath anbragt over ballonen.

« Kateteret er emballeret med en beskyttende wire anbragt i midterlumen.

Opbevaring

Katetret ma ikke opbevares i direkte sol, men skal opbevares ved stuetemperatur pa et tert sted.
Opbevar ikke katetrene, hvor de er direkte udsat for organiske opl@sningsmidler, ioniserende
straling eller ultraviolet lys. Benyt en lagerstyring, der sikrer, at enheden anvendes far datoen for
seneste anvendelse, der er anfart p4 emballagens maerkat.

Valg af enhed
Folgende detaljer skal tages i betragtning i forbindelse med valg af et kateter:
+ Den udvidede ballons diameter ma ikke overskride arteriens diameter umiddelbart distalt eller
proksimalt for stenosen.
Advarsel: For at reducere risikoen for karskade skal der veelges en ballonstgrrelse med
en inflationsdiameter, der har omtrent samme diameter som lumen ved det beregnede
inflationssted.
« Kontrollér, at det valgte tilbehgr passer til ballonkateteret baseret pa oplysningerne om
sterrelser pa emballagens maerkat. Se oplysninger om sterrelser pa produktmaerkningen.
Forsigtig: Kontrollér emballagen og enheden inden brug. Enheden ma ikke anvendes, hvis
emballagen eller enheden er beskadiget.

Anbefalede dele

Klarger felgende dele med anvendelse af steril teknik:

« 10 ml sprejte fyldt med sterilt, hepariniseret saltvand
« Trevejs stophane

Brugsanvisning Dansk 7
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* Kontrastmiddel (standardoplgsningen af inflationsmiddel er en blanding af kontrastmiddel og
sterilt saltvand i forholdet 1:1.)
Forsigtig: Anvend ikke kontrastmidler, der er kontraindiceret til intravaskulaer brug, sammen
med denne enhed.
« Udskiftningsguidewire af passende starrelse (se produktmaerkningen)
» Heemostatisk introducersheath af passende sterrelse (se produktmaerkningen)
* Inflationsenhed med manometer

Forberedelse

1. Tag forsigtigt katetret ud af den indvendige emballage.

2. Fjern og kassér den beskyttende sheath fra ballonen og den beskyttende wire fra
guidewirelumenen.

Forsigtig: Tar ikke kateterets overflade med ter gaze.

Fjernelse af luft:

Bemaerk: Ved leveringen indeholder ballonen og kateterets guidewirelumen luft. Denne luft skal

fiernes for at sikre, at der kun er veeske i ballonen, nar kateteret er i blodbanen.

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

2. Bland lige maengder af kontrastmiddel og normalt saltvand.

3. Fyld en 10 ml sprgjte med cirka 4 ml af den blandede kontrastmiddeloplgsning.

Advarsel: Allergiske reaktioner over for kontrastmidlet skal identificeres, inden en perkutan

transluminal angioplastikprocedure pabegyndes.

Forsigtig: Anvend ikke kontrastmidler, der er kontraindiceret til intravaskulaer brug, sammen

med denne enhed.

4. Fjern luft fra ballonsegmentet:

a. Seet sprojten pa lueren maerket BALLOON (ballon). Hold sprejten, sa den peger nedad,
med stemplet pegende opad.

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

c. Kobl sprgjten af dilatationskateterets BALLOON-luer.

d. Fjern al luft fra sprejtecylinderen. Forbind sprejten med dilatationskateterets BALLOON-
luer igen. Oprethold negativt tryk pa ballonen, indtil der ikke mere kommer luft tilbage til
enheden.

e. Udled langsomt enhedstrykket til neutral.

Bemaerk: Ved forste brug skal ethvert positivt tryk undgas, sa udfoldning og delvis inflation af

ballonen uden for karret undgas.

. Gentag trin 4b til 4e efter behov for at fierne al luft fra systemet.
. Udskift sprejten med et manometer-styret dilatationssystem. Der ma ikke komme Iuft ind i
systemet.

Indfering og dilatation

1. Brug hvis relevant en introducersheath i passende sterrelse til at indfere kateteret perkutant.
Se oplysninger om sterrelser pa produktmaerkningen.

Forsigtig: Forsag ikke at fore kateteret gennem en introducersheath, der er mindre end

storrelsen angivet pa produktmaerkaten. Se oplysninger om starrelser pa produktmaerkningen.

Advarsel: Anvend kateteret med forsigtighed til procedurer, der omfatter forkalkede leesioner

eller syntetiske, vaskulaere transplantater.

2. Nar guidewiren er pa plads gennem lzaesionen, anbringes det klargjorte kateter over
guidewiren, og kateterspidsen fares frem til indfgringsstedet. Anvend en guidewire med en
passende leengde, sa det til enhver tid er muligt at bevare kontrollen over guidewiren og dens
position.

Advarsel: Manipulering af kateteret i karsystemet skal forega under direkte fluoroskopisk

observation.

Advarsel: Hvis der pa noget tidspunkt under indferingsproceduren konstateres modstand,

ma passage ikke forceres. Forceret passage kan beskadige enheden eller karlumen. Hvis der

fornemmes modstand, skal dilatationskateteret traekkes forsigtigt tilbage.

Forsigtig: For dilatationskateteret langsomt og gradvist frem, indtil guidewirens proksimale ende

kommer til syne, sa kinkning undgas.

Bemaerk: Tor omhyggeligt guidewiren med gaze vaedet med saltvand, inden guidewiren

anvendes i kateteret, sa det bliver lettere at bevaege kateteret.

3. Positioner kateteret med ballonens midte i karrets stenotiske omrade. De rgntgenfaste
markeringsband angiver ballonens arbejdslaengde. Pa balloner pa 150 mm og leengere
balloner angiver 2 yderligere markeringsband ballonens midte.

Forsigtig: Serg for, at guidewiren er pa plads, inden ballonkateterets position sendres.

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

Advarsel: Brug aldrig Iuft eller nogen form for gas til at inflatere ballonen.

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

Forsigtig: Balloner ma ikke inflateres til tryk over det nominelle spraengningstryk.

5. Tem ballonen ved at aspirere kateteret ved hjeelp af inflationsenheden.

Forsigtig: Det kan tage lzengere tid at temme sterre og leengere modeller af kateteret, specielt

pa lange kateterskafter.

6. Treek kateteret tilbage, idet et vakuum i ballonen opretholdes.

Forsigtig: Ballonkateteret ma ikke treekkes tilbage efter postdilatation af stenten, medmindre

ballonen er helt uden for stenten og er helt temt under vakuum.

o O

8 Dansk Brugsanvisning

510563-001 Rev. B

Bemaerk: Inflation og temning af ballonen flere gange kan forarsage modstand under fiernelse
af enheden. Hvis der opstar modstand, skal der foretages en forsigtig drejende bevaegelse med
uret for at lette tilbagetraskningen gennem sheathen. Hvis ballonen ikke kan traekkes tilbage
gennem sheathen, skal kateteret og sheathen traekkes tilbage sammen, mens karadgang
opretholdes med guidewiren.

7. Brug angiografi til at verificere dilatationsresultaterne.

Bortskaffelse

Forsigtig: Denne enhed kan udgere en biologisk risiko efter brug. Handter og bortskaf enheden
i overensstemmelse med gaengs medicinsk praksis samt gaeldende lokale og nationale love og
forskrifter.

Garanti
Dette produkt er underlagt standard-garantibetingelserne fra Medtronic. Besag
www.medtronic.com for at se standard-leveringsbetingelserne for Australien og New Zealand.
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Gebrauchsanweisung
Produktbeschreibung

Ballondilatationskatheter werden zur Ausiibung einer Radialkraft mit dem Ziel einer Dilatation
von engen GefaRsegmenten verwendet. Bei dem NanoCross™ Elite 0,36-mm(0,014-Zoll)-
OTW-PTA-Ballondilatationskatheter handelt es sich um einen Over-The-Wire(OTW)-Katheter
mit koaxialem Doppellumen (1). Am distalen Ende ist ein auffillbarer Semi-Compliant-Ballon (2)
angebracht. Die distale atraumatische Spitze ist kegelférmig (3). Der distale Abschnitt des
Katheters ist mit einer Gleitbeschichtung (4) versehen.

Der mit "THRU" gekennzeichnete Luer-Anschluss (6) des Verteilerstiicks (5) entspricht

der proximalen Offnung zum zentralen Lumen. Das zentrale Lumen endet an der distalen
Katheterspitze. Dieses Lumen wird verwendet, um den Katheter iber einen Fiihrungsdraht

mit einem maximalen AuRendurchmesser von 0,36 mm (0,014 Zoll) zu schieben. Der mit
"BALLOON" gekennzeichnete Luer-Anschluss (7) wird zur Befiillung und Entleerung des
Dilatationsballons verwendet, wobei eine Mischung aus Kontrastmittel und Kochsalzlésung zum
Einsatz kommt. Der Ballon verflgt tiber zwei rontgenkontrastgebende Markierungsbander (8)
fiir die Positionierung des Ballons im Verhaltnis zur Stenose. Die rontgenkontrastgebenden
Markierungsbander zeigen den Nutz- bzw. Dilatationsabschnitt des Ballons (9) an. Bei den
Ballons ab einer Lange von 150 mm ist die Mitte des Ballonkdrpers durch zwei weitere
rontgenkontrastgebende Markierungsbander (11) gekennzeichnet.
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Abbildung 1: NanoCross Elite 0,36-mm(0,014-Zoll)-OTW-PTA-Ballondilatationskatheter

Der NanoCross Elite Katheter ist in verschiedenen BallongréRen erhéltlich. Der nominale
Ballondurchmesser und die nominale Lange sind auf der Zugentlastung (10) aufgedruckt.
Weitere Angaben zur Katheterlange und Schleusenkompatibilitat sind dem Verpackungsetikett
zu entnehmen.

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

Anwendungsbereich

Der NanoCross™ Elite 0,36-mm(0,014-Zoll)-OTW-PTA-Ballondilatationskatheter ist zur Dilatation
von Stenosen in den iliakalen, femoralen, iliofemoralen, poplitealen, infrapoplitealen und

renalen Arterien sowie fiir die Behandlung von obstruktiven Lasionen nativer oder synthetischer
arteriovendser Dialysefisteln vorgesehen. Das Produkt ist auRerdem fiir die Nachdilatation von
Stents im peripheren GefaRsystem vorgesehen.

Kontraindikationen

Der NanoCross Elite Katheter ist kontraindiziert fiir die Verwendung in den Koronararterien
und im neurovaskularen Gefallsystem bzw. wenn die Ziellasion nicht mit einem Fihrungsdraht
passiert werden kann.

Warnhinweise

« Dieses Produkt wird als steriler Einmalartikel geliefert. Nicht wiederaufbereiten oder
resterilisieren. Durch Wiederaufbereitung oder Resterilisation erhoht sich das Risiko einer
Infektion beim Patienten und einer eingeschrankten Leistung des Produkts.

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

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

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

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

Die Manipulation des Katheters im GefaRsystem ausschlieflich unter direkter
Durchleuchtung vornehmen.

Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des Einfiihrens ein Widerstand zu spiren ist,
reagieren Sie nicht mit erhdhtem Kraftaufwand. Ein gewaltsames Vorschieben kann das
Produkt beschadigen oder das GefaRlumen verletzen. Bei Auftreten eines Widerstands den
Dilatationskatheter vorsichtig zuriickziehen.
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« Den Ballon niemals mit Luft oder einem anderen Gas befiillen.

« Den Ballon im befiillten Zustand nicht manipulieren.

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

VorsichtsmafRnahmen

« Die Verpackung und das Produkt vor der Verwendung Uberpriifen. Das Produkt nicht
verwenden, wenn die Verpackung oder das Produkt beschadigt ist.

Fur dieses Produkt keine Kontrastmittel verwenden, die fir die intravaskulare Verwendung
kontraindiziert sind.

Wischen Sie die Katheteroberflache nicht mit einer trockenen Kompresse ab.

Es darf kein Versuch unternommen werden, den Katheter durch eine Einfiihrschleuse zu
fuihren, die nicht mindestens der auf dem Produktetikett angegebenen GroRe entspricht.
Informationen zur GréRenbestimmung sind der Produktkennzeichnung zu entnehmen.

Um ein Abknicken zu vermeiden, schieben Sie den Dilatationskatheter langsam und in
kleinen Schritten vor, bis das proximale Ende des Fiihrungsdrahts aus dem Katheter austritt.
Vor einer Veranderung der Position des Ballonkatheters ist sicherzustellen, dass sich der
Flihrungsdraht an Ort und Stelle befindet.

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

Grofere und langere Modelle des Katheters kdnnen langere Entleerungszeiten aufweisen,
insbesondere bei langen Katheterschaften.

Im Anschluss an die Nachdilatation eines Stents den Ballonkatheter erst zuriickziehen, wenn
sich der Ballon vom Stent gelost hat und durch ein Vakuum vollstéandig entleert ist.

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

Mogliche Komplikationen
Durch Ballondilatationsverfahren kann es zu den folgenden Komplikationen kommen.
Komplikationen oder Nebenwirkungen sind unter anderem:
« allergische Reaktionen auf Produktmaterialien oder bei dem Eingriff verwendete
Medikamente
Aneurysma
Arrhythmie
arteriovendse Fistel
Arterienverletzung (beispielsweise Dissektion, Perforation oder Ruptur)
Blutung, die eine Transfusion erforderlich macht
Reaktion auf das Kontrastmittel oder Nierenversagen
« Tod
Embolie
Endokarditis
Fieber
Hamatom
« Blutung
Hypertonie oder Hypotonie
Infektionen
Entziindung
intraluminaler Thrombus
Myokardinfarkt
Pseudoaneurysma
Sepsis
Schock
Schlaganfall
transitorisch-ischamische Attacke
venése Thromboembolie

Lieferumfang
Warnung: Das Produkt wird als steriler Einmalartikel geliefert. Nicht wiederaufbereiten oder
resterilisieren. Durch Wiederaufbereitung oder Resterilisation erhoht sich das Risiko einer
Infektion beim Patienten und einer eingeschrankten Leistung des Produkts.

« Der Katheter wird mit einer Schutzhiilse geliefert, die den Ballon umhiillt.

« Der Katheter wird mit einem Schutzdraht geliefert, der im zentralen Lumen liegt.

Aufbewahrung

Bewahren Sie den Katheter an einem vor Sonnenlicht geschiitzten, trockenen Ort bei
Raumtemperatur auf. Bewahren Sie Katheter nicht in Umgebungen auf, in denen sie direktem
Kontakt mit organischen Lésungsmitteln, ionisierender Strahlung oder UV-Licht ausgesetzt sind.
Lagern Sie lhre Bestéande um, sodass das Produkt vor Ablauf des auf dem Verpackungsetikett
angegebenen Verwendbarkeitsdatums verwendet wird.

Produktauswahl
Bei der Auswahl eines Katheters ist Folgendes zu beriicksichtigen:
« Im aufgedehnten Zustand darf der Durchmesser des Ballons nicht (iber dem Durchmesser
der Arterie liegen, die sich unmittelbar distal oder proximal zur Stenose befindet.

Gebrauchsanweisung Deutsch
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Warnung: Um das Risiko einer GefaRverletzung zu reduzieren, sollte eine BallongréfRe gewahit
werden, deren Durchmesser im befiiliten Zustand in etwa dem Durchmesser des Lumens an der
fur die Dilatation vorgesehenen Stelle entspricht.
» Vergewissern Sie sich ausgehend von den Informationen zur GréRenbestimmung auf
dem Produktetikett, dass das gewahlte Zubehdr den Ballonkatheter aufnehmen kann.
Informationen zur GréRRe sind der Produktkennzeichnung zu entnehmen.
Vorsicht: Die Verpackung und das Produkt vor der Verwendung Uberpriifen. Das Produkt nicht
verwenden, wenn die Verpackung oder das Produkt beschadigt ist.

Empfohlenes Zubehor
Bereiten Sie das folgende Zubehdr mit sterilen Techniken vor:
+ 10-ml-Spritze, gefiillt mit steriler heparinisierter Kochsalzlésung
» Dreiwegehahn
+ Kontrastmittel (Das Standardinflationsmedium ist eine Losung aus Kontrastmittel und steriler
Kochsalzlésung im Volumenverhaltnis 1:1.)
Vorsicht: Fiir dieses Produkt keine Kontrastmittel verwenden, die fiir die intravaskulare
Verwendung kontraindiziert sind.
« Austauschfiihrungsdraht passender GroRe (siehe Produktkennzeichnung)
» hamostatische Einfiihrschleuse passender GroRe (siehe Produktkennzeichnung)
« Inflationsgerat mit Manometer

Vorbereitung
1. Entnehmen Sie den Katheter vorsichtig aus der inneren Verpackung.
2. Ziehen Sie die Schutzhiille vom Ballon ab und den Schutzdraht aus dem
Flhrungsdrahtlumen und entsorgen Sie beides.
Vorsicht: Wischen Sie die Katheteroberflache nicht mit einer trockenen Kompresse ab.
Luftblasen entfernen:
Hinweis: Im Lieferzustand befindet sich sowohl im Ballon als auch im Fiihrungsdrahtiumen
des Katheters Luft. Die Luft muss verdréangt werden, um sicherzustellen, dass der Ballon bei im
Blutkreislauf liegendem Katheter ausschlieRlich mit Flissigkeit gefillt ist.
1. Spilen Sie das Fiihrungsdrahtlumen durch den mit "THRU" gekennzeichneten Luer-
Drahtanschluss mit heparinisierter Kochsalzldsung.
2. Mischen Sie gleiche Volumina Kontrastmittel und physiologische Kochsalzlésung.
3. Fillen Sie eine 10-ml-Spritze mit ungeféhr 4 ml der Kontrastmittelmischung.
Warnung: Vor Beginn einer perkutanen transluminalen Angioplastie sind allergische Reaktionen
auf Kontrastmittel anamnestisch zu erheben.
Vorsicht: Fiir dieses Produkt keine Kontrastmittel verwenden, die fir die intravaskulare
Verwendung kontraindiziert sind.
4. Verdrangen Sie die Luft aus dem Ballonsegment:
a. SchlieRen Sie die Spritze an den mit "BALLOON" gekennzeichneten Luer-Anschluss an.
Halten Sie die Spritze nach unten gerichtet, sodass der Spritzenkolben nach oben zeigt.
b. Legen Sie einen Unterdruck an und aspirieren Sie das Lumen 15 Sekunden lang.
Lésen Sie den Druck langsam, sodass Neutraldruck vorliegt und sich der Schaft des
Dilatationskatheters mit Kontrastmittel filllt.
c. Nehmen Sie die Spritze von dem mit "BALLOON" gekennzeichneten Luer-Anschluss des
Dilatationskatheters ab.
d. Entfernen Sie séamtliche Luft aus dem Spritzenzylinder. SchlieRen Sie die Spritze wieder
an dem mit "BALLOON" gekennzeichneten Luer-Anschluss des Dilatationskatheters
an. Halten Sie am Ballon einen Unterdruck aufrecht, bis keine Luft mehr in das Produkt
zurlickstromt.
e. Losen Sie den Druck an dem Produkt langsam, bis Neutraldruck vorliegt.
Hinweis: Verhindern Sie beim Ersteinsatz jeglichen Uberdruck, sodass der Ballon nicht
auBerhalb des GefalRes entfaltet und teilweise befiillt wird.
5. Wiederholen Sie je nach Bedarf die Schritte 4b bis 4e, um samtliche Luft aus dem System
zu entfernen.
6. Ersetzen Sie die Spritze durch ein per Manometer kontrolliertes Dilatationssystem. Es darf
keine Luft in das System gelangen.

Einfiihrung und Dilatation

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

Vorsicht: Es darf kein Versuch unternommen werden, den Katheter durch eine Einflihrschleuse

zu flihren, die nicht mindestens der auf dem Produktetikett angegebenen GréRe entspricht.

Informationen zur GréRenbestimmung sind der Produktkennzeichnung zu entnehmen.

Warnung: In Verbindung mit kalzifizierten Lasionen oder synthetischen GefalRconduits ist der

Katheter mit Vorsicht einzusetzen.

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

Warnung: Die Manipulation des Katheters im GefaRsystem ausschlieRlich unter direkter

Durchleuchtung vornehmen.

Warnung: Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des Einfiihrens ein Widerstand zu spiiren

ist, reagieren Sie nicht mit erh6htem Kraftaufwand. Ein gewaltsames Vorschieben kann das
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Produkt beschadigen oder das Gefallumen verletzen. Bei Auftreten eines Widerstands den

Dilatationskatheter vorsichtig zurlickziehen.

Vorsicht: Um ein Abknicken zu vermeiden, schieben Sie den Dilatationskatheter langsam und in

kleinen Schritten vor, bis das proximale Ende des Fiihrungsdrahts aus dem Katheter austritt.

Hinweis: Zur besseren Beweglichkeit des Katheters sollten Sie den Flihrungsdraht sorgfaltig

mit einer in Kochsalzlésung getréankten Kompresse abwischen und ihn erst dann in den Katheter

einbringen.

3. Positionieren Sie den Katheter, sodass die Mitte des Ballons im stenotischen Bereich des
GefaRes liegt. Die rontgenkontrastgebenden Markierungsbander zeigen die nutzbare Lange
des Ballons an. Bei den Ballons ab einer Lange von 150 mm ist die Mitte des Ballonkérpers
durch zwei weitere Markierungsbander gekennzeichnet.

Vorsicht: Vor einer Veranderung der Position des Ballonkatheters ist sicherzustellen, dass sich

der Fuhrungsdraht an Ort und Stelle befindet.

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

Warnung: Den Ballon niemals mit Luft oder einem anderen Gas befllen.

Warnung: Den Ballon im befiillten Zustand nicht manipulieren.

Vorsicht: Ballons dirfen nicht (iber den maximalen Nenndruck hinaus befiillt werden.

5. Entleeren Sie den Ballon durch Aspiration aus dem Katheter mithilfe des Inflationsgerats.

Vorsicht: GroRere und langere Modelle des Katheters kénnen langere Entleerungszeiten

aufweisen, insbesondere bei langen Katheterschaften.

6. Ziehen Sie den Katheter unter Beibehaltung eines Vakuums im Ballon zuriick.

Vorsicht: Im Anschluss an die Nachdilatation eines Stents den Ballonkatheter erst zuriickziehen,

wenn sich der Ballon vom Stent geldst hat und durch ein Vakuum vollsténdig entleert ist.

Hinweis: Mehrfaches Befiillen und Entleeren des Ballons kann beim Zuriickziehen des Produkts

einen Widerstand hervorrufen. Um bei Widerstand das Instrument leichter durch die Schleuse

zurlickziehen zu kénnen, drehen Sie es vorsichtig im Uhrzeigersinn. Ist ein Zuriickziehen des

Ballons durch die Schleuse nicht méglich, ziehen Sie den Katheter und die Schleuse zusammen

zurlick, wahrend Sie mit dem Fiihrungsdraht den GefaRzugang aufrechterhalten.

7. Uberpriifen Sie die Dilatationsergebnisse per Angiografie.

Entsorgung

Vorsicht: Durch die Verwendung kann dieses Produkt zu biologischem Gefahrgut werden.

Bei Handhabung und Entsorgung des Produkts sind die anerkannten medizinischen Verfahren
sowie die auf Kommunal-, Landes- und Bundesebene geltenden Gesetze und Verordnungen zu
befolgen.

Garantie
Dieses Produkt unterliegt den Standardgarantiebedingungen von Medtronic. Die
Standardlieferbedingungen fiir Australien und Neuseeland finden Sie unter www.medtronic.com.
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Odnyieg xpiong
Meprypa@n mpoiovTog

O1 kaBeTrpeg PTraroviol SIAaTOARG XPNOIUOTIOIOUVTal yia TNV GoKNON AKTIVIKAG SUVAUNG Yo

TN JI00TOAR OTEVWV THNUATWY ayyeiwv. O kaBetipag SiaoToArg PTA (Siadepuikrg SIauAikig
QayYEIOTTAAOTIKAG) €TTi TOU 0dnyou oUpparog 0,36 mm (0,014 in) NanoCross™ Elite eivan

£vag kaBeTrpag ogoagovikoU aulouU eTTi Tou 0dnyol cuppatog (OTW: over the wire) (1). Eva
NUIEVOOTIKG PTTaAGVI TTAPWONG (2) eival TOTTOBETNPEVO OTO TIEPIPEPIKS AKPO. TO TTEPIPEPIKO
aTPAUPATIKG AKPO Eival KwVIKO (3). To TTEpIQEPIKG TUAKA Tou KAaBETAPa EXEl Mo OAIoONpPr
emioTpwon (4).

O oUvdeopog luer pe Tn ofpavon THRU (AiéAeuon) (6) oTn diakAadwon (5) gival To eyyug
Gvolypa yia Tov KeVTpIKO auAd. O KevTpIKOG QUAGG KATAARYEI OTO TTEPIPEPIKO GKPO TOU KABETHPA.
AuTdG 0 aUAGG XpnolpoTTolEiTal yia Tn diEAeuan Tou KaBeTHpa TTavw atréd éva odnyd alppa e
péyiotn diapetpo 0,36 mm (0,014 in). O ouvdeopog luer pe Tn orjpavon BALLOON (MmaAdwvi) (7)
XPNOILOTIOIEITal it TNV TTAPWON KAl TNV aTTOTTARPWOT Tou PTTaAovIoU SIOTOARG, PE XPrion
HeiypaTog okiaypa@ikoU péoou Kal aAatouxou SIaAUPATOG. To PHTTAAGVI €XEI 2 OKTIVOOKIEPEG
TaIVieg-OeikTeG (8) yia TNV TOTTOBETNON TOU PTTahoviol o€ axéon pe T aTévwor. Oi aKTIVOOKIEPEG
TOIViEG-OEiKTEG UTTODEIKVUOUV TO TUAKA SIGOTOANG 1) WPEAINO TUAKA Tou pTTaAovioU (9). Zta
pTraAdvia 150 mm kail JeyaAUTEPOU PRAKOUG, 2 TTPOOBETEG AKTIVOOKIEPES TaIvieg-OeikTeg (11)
UTTOdEIKVUOUV TO HETO TOU OWHATOG TOU UTTaAovioU.

Q.
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Eikdéva 1: Kabetpag praroviou diactohrig PTA OTW NanoCross Elite 0,36 mm (0,014 in)

O kaBetpag NanoCross Elite eival diaBéoipog o€ TTOAATTAG pey€On ptraAoviou. H ovopaoTiki
SIGPETPOG KAl TO OVOUACTIKO PIKOG TOU PTTaAOVIOU gival TUTTWHEVA ETTAVW OTO TEPIBANUA
ekTOVWONG Taong (10). AvatpégTe 0Tn OrHavVan TNG CUCKEUATTag yia TTPOTBETEG TTANPOPOPiEg
OXETIKG JE TO PAKOG TOU KABETAPQ Kal TN oupBatéTnTa Tou BnKapiou.

‘OAa Ta prraAdvia dlaoTéAovTal o€ Hey£On dvw Tou OVOHaOTIKOU Hey£Boug o€ TTIETEIG
HEYQAUTEPEG QTTO TNV OVOUOOTIKN TTiETN. ZUPBOUAEUTEITE TNV KAPTA EVOOTIKOTNTAG UTTAAOVIOU TTOU
TrepIAapBAVETQI OTN CUCKEUODIT TOU TTPOIGVTOG VId TIG DIAPETPOUG TWV UTTAAOVILY Ot SeDOpEVES
TTIECEIG.

Ev&eigeig xpong
O kaBetrpag prraroviou diaatohrg PTA OTW 0,36 mm (0,014 in) NanoCross™ Elite Trpoopietal

yia T dI00TOAR OTEVWOEWY O€ AayOVIEG, UNPICiES, AayovounpIaies, IYVUAKEG, UTTOIYVUOKEG Kal
VEQPIKEG aPTNPIES, KABWG Kal yia Tn Bepatreia amro@PaKTIKWY BAABWY OE QUTIKEG 1) CUVOETIKEG
apTNPIOPAEBIKEG ETTIKOIVWVIEG alpokaBapang. To TTapov TTPoidv evdeikvuTal ETTIONG yia
peTadiaoToAR stent 0To TTEPIPEPIKO ayYEIOKS aUOTNUA.

Avrevdeieig
O kaBetipag NanoCross Elite avtevdeikvutal yia xprion o€ OTEQAVIAIEG apTNPIEG i} OTO VEUPIKO
ayyelakd ouoTnua f) 6tav dev eival duvarh n diéAeuon amd Tn BAGRN-0TéX0 pE 0dnyd aupua.

Mposidotroinoeig

* To Tapdv TTpoidv SiaTiBeTal ATTOCTEIPWHEVO YIA pia H6vo Xprion. Mnv eTravetegepyddeaTe
KOl INV £TTOVOTIOOTEIPWVETE. H ETTaVETTEGEPYATia Kal N ETTAVATIOOTEIPWON Ba pTTopolcav
va augroouv Toug KIvOUVoug Aoipwéng aTtov aoBevr) kal uTroBabuiopévng amddoang Tou
TTPOIGVTOG.

To TTapoV TTPOidV Ba TIPETTEI VO XPNOIKOTIOIEITAI OVO aTTd IaTPOUG TTOU €XOUV ENTTEIpIaN KAl
KATAVOOUV TIG KAIVIKEG KOl TEXVIKEG TITUXEG TNG DIAdEPHIKAG SIAQUAIKAG AYYEIOTTAAOTIKAG.

Ma va peiwdei n mBavatnTa ayyeiakng BAGRNG, eMAEETE Eva péyeBog pTraAoviol pe JIGUETPO
TTAPWONG TTOU TTPOCEYYIiel TN SIGUETPO TOU AUAOU OTO TTPOOPIOUEVO ONUEIO TTARPWONG.
Mpiv atré v évapgn piag diadikaoiag SIadepUIKNG SIAUAIKNAG OyYEIOTTAACTIKAG, TAUTOTTIOINOTE
€AV UTTAPXOUV OAAEPYIKEG QVTIOPATEIG OTA OKIQYPAPIKG Yéoa.

Na xpnoigotroigite Tov KaBeThpa pe TTpoooxn o€ dladikacoieg TTou TepIAapBavouy
atoTITavwyéveg BAGBEG fj ouVOETIKG ayyelakd HooxeupaTa.

Na XpnoIJoTIOoIEiTE GUEDN AKTIVOOKOTTIKF) TTapakoAoUBnan evw XeIPIGEOTe TOV KABETHPaA OTO
ayyeloké ouoTnua.

Edv ouvavTroete avtioTaon oTroladATIOTE OTIYUN Katd T dladikaoia eloaywyng, unv
egavaykaoete Tn diAeuon. H Biain SiéAeuon evBéxeTal va TTPOKaAéaEl {npia oTo TTPOIGV i
Tov auAd Tou ayyeiou. Eav aioBavBeite avTtioTaon, amrooUpeTe TIPOCEKTIKG TOV KABETAPaA
SI100TOARG.

MoTé un XPNOIYOTTOIEITE A€PQ ) OTTOIOBNTIOTE AEPIO YIA TNV TTARPWAOTN TOU PTTAAOVIOU.
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* Mn xeIpiCeoTe TO PTTAASVI 6TAV EXEI TTANPWOEI.

« EetdoTe 1O EVOEXOHEVO TIPOPUAGEEWY YIO TNV TTOTPOTTA 1} TN MEIWGN TOU OXNHATIOHOU
TAYMaTog. H epTreipia kai n kpion Tou 1atpol Tpoadiopiouv TNV KATAAANAN aVTITINKTIKA
Beparreia yia KGBe aoBevn.

MpoguAdsgeig

« EmBewpnroTe TN ouokeuaaoia Kal TO TTPOIGV TTpIV atréd T XPron. Mn XPnoIJoTIoINOETE TO

TTPOIGV €4V N CUCKEUATIA 1} TO TTPOIOV £X0UV UTTOOTET {npia.

Mn XpnOIUOTIOIEITE PE TO TTAPAV TTPOIGV OKIAYPAPIKA HECT TTOU AVTEVOEIKVUVTAL VIO

evdayyelakn xpron.

Mn okouTrieTe TNV eMIPAVEIR TOU KABETHPA PE OTEYVH Yala.

Mnv emmixelprioeTe Tn diEAeuon Tou KaBETAPa PETW VOGS BNKapIoU EloaywyEa Trou eival

HIKPATEPO aTTd TO PEYEBOG TTOU UTTOBEIKVUETAI OTN OHAVAT TOU TIPOIOVTOG. AVaTpESTE OTN

OfPavon Tou TTPOIGVTOG Yia TTANPOPOPIES TTPOOBIOPITHOU HEYEBOUG.

Ma va atmo@uyeTe OTPERAWOTEIG, TIPOWBNOTE ToV KABETHPA BIAOTOANG apyd, KaTd HIKPG

SlaoTApaTa, éwg ATou TO £yyUG GKPO TOu 08nyoU aUppaTog 6EABEI atrd Tov KaBeThpa.

Mpiv aAAGgeTe T B€0mn Tou kaBeTrpa PTrahovioy, Slac@alioTe 6TI To 0dnyd cUpua gival oTn

Béon Tou.

H mAfpwon Twy prrahoviwy Sev Ba TpéTTel va utrepPaivel T péyioTn Tieon prgng.

MeyaAUTepa Kal HOKPUTEPA HOVTEAD TOU KABETAPa EVOEXETAI VA ETTIBEIEOUV PEYAAUTEPOUG

XPOVOUG aTTOTTAIPWONG, EIBIKG O€ HOKPA OTEAEXN KABETHPWV.

Mnv atrooUpeTe TOoV KABeTAPA PTTAAOVIOU PETG aTrd PETAdINOTOAN stent, EKTOG €GV TO PTTAAGVI

£xel areAeuBepwWOEi atTd TO stent kail el TTAPWG ATTOTTANPWOET UTTO KEVO.

MeTd Tn Xprion, To TTapdV TTPoidV PTTOPEi Vo aTroTeAET BIOAOYIKG €TTIKIVEUVO aTTOBANTO.

XEeIPIOTEITE KOI ATTOPPIYTE TO TTPOIOV GUPPWVA HE TNV ATTODEKTA IATPIKA TTPAKTIKF KAl TOUG

10XUOVTEG TOTTIKOUG, TTEPIPEPEIOKOUG KAI KPATIKOUG VOUOUG Kal KAVOVIOHOUG.

MBavd avemBUunTa cuuBdavTa

O1 akOAoUBEG ETTITTAOKEG EVOEXETAI VO TTPOKUWOUV aTTé dladikaaoieg SIaoToANG ptraAoviou. Ol

ETTITTAOKEG ) TA AVETTIOUUNTA CUPBAVTA EVOEXETAI VO PNV TTEpIOPIfovTal OTn AioTa QUTH:
* AMepyikn avTidpaon aTta UANIKE Tou TTPOIGVTOG | oTa QAapHaKa TNG Sladikaaiag
* AveUpuopa

Appubpia

ApTnpIopAeBIKS cupiyylo

Tpaupatiopog aptnpiag (6TTwg dlaxwpioudg, didtpnon ) prgn)

Alpoppayia TTou aTraITel ETAYYION

AvTidpaon o€ oKIaypaQIKO PECO ) VEQPIKI) OVETTAPKEIT

Odvarog

EupoAn

Evdokapditida

MupeTog

Alpatwpa

Alpoppayia

Yméptaon ) uréTaon

Noipwén

DAeypovn

EvdoauAikég Bpoppog

‘Epgpaypa Tou puokapdiou

WeudoaveUpuoua

nyn

* ok

Ayyeiakd eyKEQAAIKO ETTEICOBIO

Mapodikd 1oXaIPIKO eTTEITODI0

DAeBIKr BpopBoepBoAn

Tpotog diabsong
Mposidotroinon: To TTapdv TPoidv diaTiBeTal aroaTEIpWHEVO Yia pia pévo xprion. Mnv
ETTAVETTECEPYACEDTE KAl PNV ETTAVOTIOOTEIPWVETE. H eTTaveTegepyaaia kal n emavatooTeipwaon Oa
pTropoUcav va augioouv Toug KIvOUVoug Aoipwéng aTov aoBevr) kal uTToBabuIopévng amdédoong
TOU TTPOI6VTOG.
* O kaBeTPag eival CUOKEUAOUEVOG HE £Va TTIPOCTATEUTIKO BNKAPI TOTTOBETNEVO TIAVW aTTd TO
HTTOAGVI.
* O kaBeTPAg Eival CUOKEUAOUEVOG E TTIPOOTATEUTIKG GUPUA TO OTTOIO Eival TOTTOBETNHEVO
OTOV KEVTPIKO QUAG.

ATtroBnkeuon
ATmoBnkeUoTe TOV KABETAPA Pakpid atré To nAlakd Qwg, ot Beppokpacia dwuartiou, o€ ENpd
HEPOG. Mnv atroBnKeUETE KABETHPEG O€ aNuEia OTTOU gival APETA EKTEBEINEVOI OE OpyavIKoUg
S10AUTEG, 10vTifouoa akTivOBoAia i UTTEPILIBEG PwG. H avavéwan Twv atroBepdtwy Ba TTPETTEl
Va TTPAYHATOTIOIEITAI £TO1 WOTE TO TTPOIOV VA XPNOIHOTIOIEITAl TIPIV aTTd TNV Nuepopnvia «Xpron
£WG» TTOU avaypA@ETal OTN OAPAVON TNG CUCKEUATIAG.

EmiAoyn mpoiévTog
Kartd v emmhoyr) kaBetripa, AdBeTe utr' dwiv Ta akdAouba:

* H didueTpog Tou SieoTaApévou pTTaAoviou dev Ba TTPETTel va UTTEPBaivEl TN DIGUETPO TNG

apTnpiag akpIBWS TEPIPEPIKA 1} eyyUg TG OTEVWONG.

Odnyieg xpriong EMnVIKa 1
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Mpoeidotroinon: MNa va peiwbei n mBavotnTa ayyelakng BAARNG, emAECTE éva péyeBog
pTTaAovIoU pe DIGUETPO TIAPWONG TTOU TTPOCEYYiCel TN SIGUETPO TOU AUAOU GTO TTPOOPIZOPEVO
onueio TTARpwong.

» EmaAnBevoTe OTI Ta eTTIAEYpEVA TTOPEAKOPEVA PTTOPOUV Va deXTOUV TOV KaBeTpa uTraAoviol
Bdoer TAnpo@opIwyV TTPOGdIoPIoHOU PEYEBOUG OTN OriPAVaT TOU TTPOIOVTOG. AVaTPESTE OTN
ofpavon Tou TTPOoIGVTOG yia TTANPOYopiEg peyEBOUG.

Mpoooxn: EmBewpAoTe TN cuoKeuaoia Kal To TTPOIGV TTpIv atrd TN XPAon. Mn xpnoipoToInoeTe
TO TIPOIGV €AV N CUCKEUATIA i} TO TTPOIGV £XOUV UTTOCTEI {npia.

ZUVIOTWHEVA €idn
MpoeTolpdoTe Ta akGAoUBA €idN XPNOIMOTIOIWVTAG OTEIPA TEXVIK:
* Z0piyya Twv 10 mL yepiopévn pe oTeipo NTapiviopévo aAatoUxo didAupa
» Tpiodn oTpd@Iyya
» Zkiaypa@ikd péoo (To ouvnBeg péoo TTARpwong eival éva peiypa 1:1 okiaypa@ikol péoou Kal
oTeipou alatoUxou SIaAUPaTOG.)
MNpoaooxn: Mn XxpnoILOTIOIEITE PE TO TITAPAV TTPOIOGV OKIAYPAPIKA HETT TTOU AVTEVOEIKVUVTAI VIO
evdayyelakr xpron.
+ 0dnyo ouppa evaAhayng kataAAnAou peyEBoug (avaTpégTe OTn ORPAvVON TOU TTPOIGVTOG)
+ AigooTartikd Bnkdpl elcaywyéa katdAAnAou peyEBoug (avaTpégTe oTn Orjpavon Tou TTPoIGVTOG)
* ZUuOoKeun TTARPWONG HE HAVOUETPO

MpoeToipacia
1. AQaIPEOTE TIPOCEKTIKG TOV KABETHPA ATIO TNV ECWTEPIKI CUCKEUQTIA.
2. A@aipéoTe Kal aTTOPPIYTE TO TIPOOTATEUTIKO ONKAPI ATTd TO UTTAAGVI Kl TO TIPOCTATEUTIKO
oUpua aTT6 TOV AUAG 0dnyou cUPATOG.
MNpoaooxn: Mn okouTTioETe TNV ETTIPAVEIR TOU KABETAPA WE OTEYVN YAda.
Fa Tov EKTOTTIONO TOu aépa:
Inpeiwon: Omwg diatiBevtal, To PTTAAGVI Kol 0 aUAGG 0dnyou oUpHATOG TOU KABETAP TTEPIEXOUV
aépa. AuTG 0 aépag TTPETTEI VO EKTOTTIOTE! yIa va JI0o@ANIOTET OTI HOVO UypPOd TTANPWVEL TO
HTTaAGVI eV 0 KaBETAPAG gival evTdg TNG KUKAOPOPIAG TOU QipaTog.
1. ExTAUveTe TOV QUAS yia To 0dnyd oUppa Pe NTTAPIVIOWEVO aAaToUuxo diIdAuPa, HECw Tou
ouvdéapou luer yia To oUppa pe Tn ofpavon THRU (AiéAeuon).
2. Avapeigte iooug 6ykoug oKIaypa@IKoU PHECOU Kal PUAIOAOYIKOU aAaTouxou SIGAUNATOG.
3. Tepiote pia oUplyya 10 mL pe kard mpoogyyion 4 mL Tou avayelypévou SiaAUpaTog
OKIAyPaQIKOU PETOU.
MNposgidotroinon: Mpiv amd Ty évapgn piag Siadikaaiog dIadeppIKAG JIGUAIKAG ayYEIOTTAAOTIKAG,
TTPOadIopioTe £GV UTTAPXOUV OAAEPYIKEG QVTIOPAOEIG 0T OKIQYPAPIKA péoa.
Mpoooxn: Mn XPNCIKOTIOIEITE WE TO TTAPOV TTPOIOV OKIAYPAPIKG PECT TTOU avTEVOEIKVUVTAI VIO
evdayyelakn xprion.
4. EKKEVWOTE TOV aépa aTrd TO TUAKA UTTaAOVIOU:
a. MpooaptioTe TN oUplyya oTov oUvdeapo luer pe Tn ofjpavon BALLOON (MtraAdvi).
KpatioTe Tn oUplyya oTpappéVn TTPOG Ta KATW HE TO EUBOAO OTPAPUEVO TTPOG TA ETTEVW.
b. E@apupoaTe apvnTIKA THEON KAl TIPAYHATOTIOINOTE AvappOPnon OToV AUAO €TTi
15 deutepOAeTTTa. Apya aTTEAEUBEPWOTE TNV TTiEDN WG GTOU Yivel OUdETEPN, WOTE TO
oKIQYPOPIKO PECO vV YEUIOEI TO OTEAEXOG TOU KOBETHPA SIAOTOANG.
c. AmoouvdéaTe Tn oUplyya amd Tov ouvdeopo luer BALLOON (MtraAdvi) Tou kaBethpa
SI00TOAAG.
d. AgaipéoTe 6Ao Tov aépa arméd 1o owua TG auplyyag. EmavacuvdéoTe Tn oUplyya oTov
ouvdeopo luer BALLOON (MmaAdvi) Tou KaBeTrpa SIaoToARG. AlaTnproTe TNV apvnTIKA
TTEan 07O PTTAAGVI £WG OTOU VO PNV €TTIOTPEPEN TIAEOV a€pag GTO TIPOIOV.
e. Apyd atmeAeuBepwoTe TNV TTEDT TOU TIPOIOVTOG O€ OUBETEPN.
Znpeiwon: TNV TPWTN XPAON, ATTOPUYETE OTTOIASHTTOTE BETIKNA THEON WOTE VA ATTOPEUXOE
T0 §ETUNIYpQ KOl N PEPIKF) TTAPWON TOu PTTaAoVIoU EKTOG TOU ayyeiou.
5. EmavaAdBete Ta BrpaTta 4b £wg 4e OTTwg gival atrapaitnTo yia va agaipéoeTe OAo Tov aépa
atd 10 oUoTNUa.
6. AVTIKATAOTAOTE TN oUpPIyya e £va oUOTNUA SIAOTOANG EAEYXOUEVO aTTO HAVOUETPO. MV
£I0ayAyeTE 0€Pa OTO OUOTNHA.

Eicaywyn kai diaoToAR

1. Avdloya pe TNV TTEPITITWAT, XPNOIMOTIOINGTE £va BnKdp! elcaywyéa katdAAnAou peyéBoug
Yo va eloaydayeTe Tov KaBeTipa dladeppika. AvaTpéETe oTn Orjavaon Tou TTPoidvTog yia
TTANPOPOpPieg TTPOTBIOPICHOU PEYEBOUG.

MNpoaooxn: Mnv emixeipiceTe TN diEAeucn Tou KaBeTAPa PECW EVOG BNKapIoU EI0aywyEa TTOU

ival JIKPOTEPO aTTd To PEyeOOG TTOU UTTODEIKVUETAI OTN CHHAVAN TOU TTPOidvVToG. AvaTpégte oTn

Orpavon Tou TTPoiGVTOg yia TTANPOPOPIEG TTPOTBIOPICHOU PEYEBOUG.

Mposidotroinon: Na xpnaoipoTroleiTe Tov KaBeTAPaA e TIPOCOXH O€ SIadIkaacieg TTou

TrepIAapBavouy atoTiTavwuéveg BAGBES A TEXVNTE ayyelakd pooxeuparTa.

2. AgoU 1o 0dnyo6 cUppa Bpebei oTn B€an Tou péow TNG BAGRNG, TOTTOBETACTE TOV
TIPOETOINACHEVO KABETAPA ETTi TOU 0dNYoU CUPHATOG Kal TIPOWBNOTE TO AKPO Tou KABETHPa
OTO ONpEio €I0aywynG. XpnoIdoTroinaTe 0dnyd oUppa KATGAANAOU PKoUg WOTe va diaTnpeite
TUVEXWG TOV €AEYXO Kal TNV TOTTOBETNON Tou 08NnyoU GUPUATOG.

MNposeidotroinon: Na xpnoiyoTolgiTe GUEON AKTIVOOKOTTIKF TTapakoAouBnan evw XeIpieoTe Tov

KOBETAPQ OTO AYYEIOKO GUCTNUA.

Mposeidotroinon: Edv ouvavTrioeTe avtioTaon oTToIadATIOTE OTIYUNA KaTd Tn diadikaoia

€l0aywyng, pnv e¢avaykaoete TN diEAeuon. H Biain SiéAeuon evoéxeTal va TTpokaAéoel {nyia aTo
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TTPoidv i Tov auAd Tou ayyeiou. Edv aioBavBeite avtioTaon, ammooUpeTe TIPOOEKTIKA TOV KABETAPA

OI00TOARG.

Mpoooxn: MNa va ammoguyete OTPEBAWOEIG, TTPOWBNOTE TOV KABETAPA SIAOTOARG apyd, KaTd

HIKp& SlaoTApOTA, £wg GToU TO £yYUG GKPO Tou 0dnyoU oUppaTog EEABEI aTTd TOV KABETAPA.

Inpeiwon: MNa 1n BeATiwon TG Kivnong Tou KaBeTrpa, OKOUTTIoTE OXOAAOTIKE TO 0dnyd cUpa

HE pia yada eptroTiopévn pe aAatoUxo didAupa TTpIvV XPNOIHOTIOINCETE TO 08NY6 CUPHA OTOV

KaBeTAPA.

3. ToTroBeTAOTE TOV KABETAPA PE TO KEVTPO TOU UTTAAOVIOU GTN OTEVWTIKK TIEPIOXH) TOU QYYEiOU.
Ol aKTIVOOKIEPEG TaIVIEG-OEIKTEG UTTODEIKVUOUV TO WPENINO PAKOG TOU UTTOAOVIOU. XTa
pTraAdvia 150 mm kal peyaAUTEPOU PRKOUG, 2 TIPOCOETEG TAIVIEG-DEIKTEG UTTOBEIKVUOUV TO
HECO TOU GWHATOG TOU PTTAAOVIOU.

Mpoaooxn: Mpiv aAAGEeTe Tn B€on Tou KaBeTrpa ptraAoviol, diac@alioTe 6Tl TO 08NY6 CUpUA

gival oTn B€on Tou.

4. Otav ol akTIVOOKIEPEG TaIViEG-OeikTEG TOTTOBETNOOUV KATAAARAWG, TTANPWOTE TO PTTAAGVI Yia VO
OIOOTEIAETE TNV TTEPIOKA-OTOXO.

Mposidotroinon: MoTé pn XPNOIUOTIOIEITE AéPa ) OTTOIOONTIOTE AEPIO YIa TNV TTAPWON Tou

pTTaAoviou.

Mposidotroinon: Mn xeipifeoTe To PTTaAOVI 61aV EXEl TTANPWOEI.

Mpoooxn: H mAnpwaon Twv pmraloviwy dev Ba TpéTrel va utrepPaivel T péyioTn TTiean prgng.

5. XpnoIPoTIoIVTAG TN CUOKEUH TTARPWONG, ATTOTTANPWAOTE TO UTTAAGVI PE avappo®naon Tou
KaBeTrpa.

Mpoooyxn: MeyaAUTepa kai HOKPUTEPO POVTEAD TOU KOBETAPO EVOEXETAI VA ETTIDEIGOUV

HeyaAUTEPOUG XPOVOUG aTmOTTARPWONG, EIDIKA O€ HOKPG OTEAEXN KABETAPWV.

6. AmooUpeTe TOV KABETAPA EVW BIATNPEITE TO KEVO GTO UTTAASVI.

Mpoooyn: Mnv amooupeTe Tov KaBeTrpa PTraAoviol PETd atrd PeTadiaoToAr stent, ekTOg £Gv TO

HTTOASVI €XEl aTreAEUBEPWOET aTTd TO stent kai €xel TTARPWG ATTOTTANPWOET UTTO KEVO.

Znpeiwon: O1 TOAATTAEéG TTANPWOEIG KAl ATTOTTANPWOEIG TOU PTTAAOVIOU PTTOPOUV Va

TIpokaAéoouv avTioTaon Katd TNV améoupon Tou TTPoidvTog. Edv ouvavTioeTe avtioTaon,

XPNOIKOTIOINCTE Hia ATTIA OE§I60TPOPN TTEPIOTPOPIKNA Kivnon yia va SIEUKOAUVETE TNV aTréoupan

Héow Tou Bnkapiou. EGv To praAdvi dev PTropei va atrooupBei péow Tou BnkapioU, aTTOCoUPETE

ToV KaBETAPa Kal To BnKdpl padi, evw diatnpeite TNV TTPOcBacn oTo ayyeio pe 1o odnyd cUppa.

7. XpnoIPoTIoINOTE ayyeloypagia yia va eTTaAnBeloeTe Ta atroTeAéoPaTa TNG SIGOTOARG.

Atréppiyn

Mpoooxn: MeTd Tn xprion, To TTapdv TTPoidV PTTopEi va atroTeAei BloAoyika eTTiKiviuvo atréBAnTo.
XEeIPIOTEITE KAI ATTOPPIYPTE TO TTPOIOV GUPPWVA HE TNV ATTODEKTA IATPIKA TTPAKTIK KAl TOUG
10XUOVTEG TOTTIKOUG, TTEPIPEPEIOKOUG KAl KPATIKOUG VOUOUG Kal KAVOVIOHOUG.

Eyyunon

To TTapOdv TTPOidV UTTOKEITAI OTOUG OUVRABEIG 6poug eyyunong Tng Medtronic. Etrioke@beite Tov
10T6TOTIO WWW.medtronic.com yia Toug TUTTIKoUG 6poug kail TrpolTrobéaeig SidBeang yia Tnv
AuoTpahia kal Néa ZnAavdia.
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Instrucciones de uso

Descripcion del dispositivo

Los catéteres de baldn de dilatacion se utilizan para ejercer fuerza radial para dilatar segmentos
vasculares estrechos. El catéter de dilatacion con balén sobre guia para ATP NanoCross™ Elite
de 0,36 mm (0,014 pulg.) es un catéter de luz coaxial sobre guia (1). El extremo distal lleva
montado un balén inflable semidistensible (2). La punta atraumatica distal es conica (3). La parte
distal del catéter tiene un recubrimiento lubricado (4).

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

luz central. La luz central termina en la punta distal del catéter. Esta luz se utiliza para hacer
pasar el catéter sobre una guia con un diametro maximo de 0,36 mm (0,014 pulg.). El conector
Luer marcado con BALLOON (7) se utiliza para inflar y desinflar el balén de dilatacion utilizando
una mezcla de medio de contraste y solucién salina. El balén tiene dos bandas marcadoras
radiopacas (8) para situar el balén en relacién con la estenosis. Las bandas marcadoras
radiopacas indican el segmento de dilatacion o trabajo del balén (9). En los balones de 150 mm
y mas largos, 2 bandas marcadoras radiopacas adicionales (11) indican el centro del cuerpo del

.
e @

Figura 1: Catéter de dilatacion con balén sobre guia para ATP NanoCross Elite de 0,36 mm
(0,014 pulg.)

El catéter NanoCross Elite esta disponible en varios tamafios de balén. El diametro y la longitud
nominales del balén aparecen impresos en la pieza de alivio de tensién (10). Consulte en la
etiqueta del envase informacion adicional sobre la compatibilidad del introductor y la longitud del
catéter.

Todos los balones se distienden hasta tamafios superiores al tamafio nominal a presiones
superiores a la presion nominal. Consulte la tarjeta de distensibilidad del balén que se incluye
en el envase del dispositivo para conocer los diametros de los balones a determinados valores
de presion.

Indicaciones de uso

El catéter de dilataciéon con balén sobre guia para ATP NanoCross™ Elite de 0,36 mm

(0,014 pulg.) esta indicado para la dilatacion de segmentos estendéticos de las arterias iliacas,
femorales, iliofemorales, popliteas, infrapopliteas y renales, asi como para el tratamiento de
lesiones obstructivas de las fistulas arteriovenosas nativas o sintéticas practicadas para la
didlisis. Este dispositivo también esta indicado para la posdilatacion de stents en la vasculatura
periférica.

Contraindicaciones

El uso del catéter NanoCross Elite esta contraindicado en las arterias coronarias o en la
vasculatura neural, asi como en aquellos casos en los que no sea posible atravesar la lesiéon de
interés con una guia.

Advertencias

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

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

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

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

Tenga precaucion cuando utilice el catéter en intervenciones para el tratamiento de lesiones
calcificadas o de injertos vasculares sintéticos.

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

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

Nunca utilice aire ni ningin gas para inflar el balén.

No manipule el balén mientras esté inflado.
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« Considere las medidas preventivas pertinentes para prevenir o reducir la coagulacion. El
médico determinara el tratamiento anticoagulante apropiado para cada paciente basandose
en su experiencia y su criterio.

Medidas preventivas

« Examine el envase y el dispositivo antes del uso. No utilice el dispositivo si el envase o el
dispositivo esta dafiado.

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

No pase una gasa seca por la superficie del catéter.

No intente hacer pasar el catéter a través de un introductor de tamafio inferior al indicado en
la etiqueta del producto. Consulte la documentacién del producto para obtener informacién
sobre la eleccion del tamafio.

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

Asegurese de que la guia esta colocada antes de cambiar de posicién el catéter de balon.
Los balones no deben inflarse por encima de la presién nominal de rotura.

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

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

Este dispositivo puede constituir un peligro biolégico después de su uso. Manipule y deseche
el dispositivo conforme a la practica médica aceptada y a las leyes y normativas locales y
nacionales aplicables.

Posibles efectos adversos
A continuacion, se indican las complicaciones que pueden producirse en intervenciones de
dilatacion con balon. Es posible que haya complicaciones o efectos adversos no recogidos en
esta lista:
« Reaccién alérgica a los materiales del dispositivo o a los medicamentos empleados en la
intervencion
Aneurisma
Arritmia
Fistula arteriovenosa
Lesion arterial (como diseccion, perforacion o rotura)
Hemorragia que requiere transfusion
Reaccién al medio de contraste o insuficiencia renal
Muerte
Embolia
Endocarditis
Fiebre
Hematoma
Hemorragia
Hipertension o hipotension
Infeccion
Inflamacién
Trombo intraluminal
Infarto de miocardio
Pseudoaneurisma
Sepsis
Choque
Ictus
Accidente isquémico transitorio
Tromboembolia venosa

Presentacion
Advertencia: Este dispositivo se suministra estéril para un solo uso. No reprocese ni
reesterilice el dispositivo. El reprocesamiento y la reesterilizacion del dispositivo podrian
aumentar los riesgos de infeccion del paciente y de alteracion del rendimiento del dispositivo.
« El catéter se envasa con una funda protectora colocada sobre el balon.
« El catéter se envasa con un alambre protector colocado en la luz central.

Almacenamiento

Almacene el catéter alejado de la luz del sol a temperatura ambiente en un lugar seco. No
conserve catéteres que hayan estado expuestos directamente a disolventes organicos, radiacion
ionizante o luz ultravioleta. Efectiie una rotacion del inventario de forma que el dispositivo se
utilice antes de la fecha de "No utilizar después de" que se muestra en la etiqueta del envase.

Eleccion del dispositivo
Tenga en cuenta los detalles siguientes a la hora de seleccionar un catéter:
« El diametro del balén expandido no debe ser superior al didametro de la arteria en la zona
inmediatamente distal o proximal a la estenosis.
Advertencia: Para reducir la posibilidad de lesion vascular, elija un tamafio de balén que tenga
un didmetro de inflado que sea aproximadamente igual al didmetro de la luz en el lugar de
inflado previsto.
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« Compruebe que los accesorios elegidos pueden alojar el catéter de balén basandose en la
informacion relativa a la eleccion del tamafio mostrada en la etiqueta del producto. Consulte
la documentacion del producto para obtener informacion relativa al tamafio.

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

Material recomendado
Prepare el siguiente material empleando una técnica aséptica:
« Jeringa de 10 ml llena de solucién salina heparinizada estéril
* Llave de paso de tres vias
» Medio de contraste (el medio de inflado estandar es una mezcla en proporcién 1:1 de medio
de contraste y solucion salina estéril.)
Precaucion: No utilice con este dispositivo medios de contraste que estén contraindicados para
uso intravascular.
+ Guia de intercambio del tamafio apropiado (consulte la documentacién del producto)
« Introductor hemostatico del tamafio apropiado (consulte la documentacion del producto)
« Dispositivo de inflado con manémetro

Preparacion
1. Extraiga con cuidado el catéter del envase interno.
2. Retire y deseche la funda protectora del balén y el alambre protector de la luz de la guia.
Precaucion: No pase una gasa seca por la superficie del catéter.
Para eliminar el aire:
Nota: En las condiciones de suministro, el balén y la luz de la guia del catéter contienen aire.
Este aire debe eliminarse para asegurarse de que el balén solo contenga liquido cuando el
catéter esté en el torrente circulatorio.
1. Lave la luz para la guia con solucién salina heparinizada a través del conector Luer para la
guia marcado con THRU.
2. Mezcle volimenes iguales de medio de contraste y de solucién salina fisioldgica.
3. Llene una jeringa de 10 ml con aproximadamente 4 ml de solucién de medio de contraste
mezclada.
Advertencia: Antes de iniciar una intervencion de angioplastia transluminal percutanea,
determine la posibilidad de reacciones alérgicas a los medios de contraste.
Precaucion: No utilice con este dispositivo medios de contraste que estén contraindicados para
uso intravascular.
4. Elimine el aire del segmento del balén:
a. Acople la jeringa al conector Luer marcado con BALLOON. Sujete la jeringa dirigida hacia
abajo con el émbolo apuntando hacia arriba.
b. Aplique presién negativa a la luz para aspirar durante 15 segundos. Pase lentamente
a una presion neutra para que el medio de contraste llene el cuerpo del catéter de
dilatacion.
Desconecte la jeringa del conector Luer marcado con BALLOON del catéter de dilatacion.
. Elimine todo el aire del cilindro de la jeringa. Vuelva a conectar la jeringa al conector Luer
marcado con BALLOON del catéter de dilatacion. Mantenga la presion negativa en el
balén hasta que deje de retornar aire al dispositivo.
e. Pase lentamente a una presion neutra en el dispositivo.
Nota: En el primer uso, evite toda presion positiva para evitar el despliegue y el inflado
parcial del balon fuera del vaso.
. Repita los pasos del 4b al 4e segln proceda para eliminar todo el aire del sistema.
. Sustituya la jeringa por un sistema de dilatacion controlado con manémetro. No introduzca
aire en el sistema.

Insercién y dilatacion

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

Precaucion: No intente hacer pasar el catéter a través de un introductor de tamafio inferior

al indicado en la etiqueta del producto. Consulte la documentacion del producto para obtener

informacion sobre la eleccion del tamafio.

Advertencia: Tenga precaucion cuando utilice el catéter en intervenciones para el tratamiento

de lesiones calcificadas o de injertos vasculares sintéticos.

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

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

Advertencia: Si nota resistencia en cualquier momento durante el procedimiento de

introduccion, no fuerce el paso. Si se fuerza el paso, podrian dafarse el dispositivo o la luz del

vaso. Si nota resistencia, retire con cuidado el catéter de dilatacion.

Precaucioén: Para evitar que el catéter de dilatacion se retuerza, hagalo avanzar lentamente, en

pequefos incrementos, hasta que el extremo proximal de la guia salga del catéter.

Nota: Para mejorar el movimiento del catéter, limpie a fondo la guia con una gasa empapada en

solucion salina antes de utilizar la guia en el catéter.

3. Situe el catéter con el centro del balén en el area estendtica del vaso. Las bandas
marcadoras radiopacas indican la longitud de trabajo del balén. En los balones de 150 mm y
mas largos, 2 bandas marcadoras adicionales indican el centro del cuerpo del balén.

)
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Precaucion: Asegurese de que la guia esta colocada antes de cambiar de posicion el catéter

de balon.

4. Cuando las bandas marcadoras radiopacas estén situadas en la posicion apropiada, infle el
balén para dilatar el area de interés.

Advertencia: Nunca utilice aire ni ningun gas para inflar el balén.

Advertencia: No manipule el balén mientras esté inflado.

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

5. Desinfle el balén aplicando aspiracion al catéter con el dispositivo de inflado.

Precaucion: Los modelos del catéter de tamafios y longitudes mayores pueden presentar

tiempos de desinflado mas largos, especialmente con cuerpos de catéter largos.

6. Retire el catéter mientras mantiene el vacio en el balén.

Precaucion: No haga retroceder el catéter de baldn tras la posdilatacion de un stent a menos

que el balén no esté en contacto con el stent y que esté totalmente desinflado en vacio.

Nota: Si se infla y desinfla el balén multiples veces puede generarse resistencia durante la

retirada del dispositivo. Si nota resistencia, realice un suave movimiento de giro en el sentido

de las agujas del reloj para facilitar la retirada a través del introductor. Si no se puede retirar el

balén a través del introductor, retire el catéter y el introductor en bloque, manteniendo el acceso

al vaso con la guia.

7. Verifique los resultados de la dilatacién mediante angiografia.

Eliminacién

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

y deseche el dispositivo conforme a la practica médica aceptada y a las leyes y normativas

locales y nacionales aplicables.

Garantia

Este producto esta sujeto a las condiciones de garantia estandar de Medtronic. Visite
www.medtronic.com para ver los términos y condiciones estandar de suministro para Australia y
Nueva Zelanda.
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Kayttéohjeet

Laitteen kuvaus

Laajennuspallokatetreja kaytetdan sateittdisen voiman tuottamiseen ahtaiden suonisegmenttien
laajennusta varten. Vaijeria pitkin asetettava 0,36 mm:n (0,014 tuuman) NanoCross™ Elite
-OTW-PTA-pallolaajennuskatetri on vaijeria pitkin asetettava (OTW) rinnakkaisluumeninen
katetri (1). Distaaliseen paahan on kiinnitetty puolipehmea taytettava pallo (2). Distaalinen
atraumaattinen karki on suippo (3). Katetrin distaalisessa osassa on liukas pinnoite (4).
Haaraosassa (5) oleva luer-liitin, jossa on merkintd THRU (LAPI) (6), on keskiluumenin
proksimaalinen aukko. Keskiluumen paattyy katetrin distaalisessa karjessa. Téama luumen on
tarkoitettu ohjainvaijerille, jota kdytetaan katetrin kuljettamiseen. Ohjainvaijerin lapimitta saa
olla enintdan 0,36 mm (0,014 tuumaa). Luer-liitinté, jossa on merkintd BALLOON (PALLO)
(7), kéytetaan laajennuspallon tayttéon varjoaineen ja keittosuolaliuoksen seoksella seka
tyhjennykseen. Pallossa on kaksi rontgenpositiivista merkkirengasta (8), joiden avulla pallo
asetetaan ahtauman kohdalle. Rontgenpositiiviset merkkirenkaat osoittavat pallon laajennus-
eli tydskentelyosan (9). Palloissa, joiden pituus on vahintdan 150 mm, on kaksi ylimaaraista
rontgenpositiivista merkkirengasta (11), jotka osoittavat pallon rungon keskikohdan.

X
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Kuva 1. 0,36 mm:n (0,014 tuuman) NanoCross Elite -OTW-PTA-pallolaajennuskatetri

NanoCross Elite -katetria on saatavilla erikokoisilla palloilla. Pallon nimellislapimitta ja -pituus on
merkitty vedonpoistimeen (10). Katso pakkausetiketista lisatiedot katetrin pituudesta ja holkin
yhteensopivuudesta.

Kaikki pallot laajenevat nimelliskokoa suuremmaksi nimellispainetta suuremmilla paineilla. Katso
pallojen lapimitat tietyilla paineilla laitteen mukana toimitetusta pallon komplianssikortista.

Kayttoaiheet

0,36 mm:n (0,014 tuuman) NanoCross™ Elite -OTW-PTA-pallolaajennuskatetri on tarkoitettu
ahtaumien laajennukseen lonkkavaltimoissa, reisivaltimoissa, lonkka-reisivaltimossa,
polvitaivevaltimoissa, polvitaivevaltimon alapuolisissa valtimoissa ja munuaisvaltimoissa

seka obstruktiivisten leesioiden hoitoon luonnollisissa tai synteettisissa arteriovenoosisissa
dialyysifisteleissa. Laite on tarkoitettu myds stenttien jalkilaajennukseen aareisverisuonistossa.

Vasta-aiheet
NanoCross Elite -katetrin kayttoé on vasta-aiheista sepelvaltimoissa tai hermojen verisuonissa, tai
kun ohjainvaijeria ei pystyta viemaan kohdeleesion lapi.

Vaarat

- Laite toimitetaan steriilind ja on kertakéyttdinen. Al4 kasittele tai steriloi laitetta uudelleen.
Uudelleenkasittely ja -sterilointi saattaa altistaa potilaan infektiolle ja mahdollisesti aiheuttaa
laitteen toimintahairion.

Laitetta saavat kayttaa vain ladkarit, joilla on kokemusta perkutaanisesta transluminaalisesta
angioplastiasta ja jotka ymmartavat sen kliiniset ja tekniset nakokohdat.

Pienenna suonen vaurioitumisen mahdollisuutta valitsemalla pallon koko, jonka
tayttdlapimitta vastaa luumenin lapimittaa halutussa tayttokohdassa.

Ennen kuin aloitat perkutaanisen transluminaalisen angioplastiatoimenpiteen, tarkista, onko
potilaalla allergisia reaktioita varjoaineelle.

Kayta katetria varoen toimenpiteissé, joissa hoidetaan kalkkeutuneita leesioita tai synteettisia
verisuonisiirteita.

Tarkkaile katetria suorassa rontgenlapivalaisussa, kun kasittelet sita verisuonistossa.

Jos havaitset vastusta misséan vaiheessa sisaanviennin aikana, ala vie laitetta sisédan
vakisin. Vakisin liikuttaminen voi vaurioittaa laitetta tai suonen luumenia. Jos vastusta tuntuu,
veda laajennuskatetri varovasti pois.

Ala koskaan kéyta pallon tayttdmiseen ilmaa tai muuta kaasua.

Ala kasittele palloa, kun se on taytettyna.

Harkitse varotoimia hyytymisen estamiseksi tai vahentamiseksi. Ladkari maarittaa kullekin
potilaalle sopivan antikoagulaatiohoidon oman kokemuksensa ja harkintansa mukaisesti.

Varotoimet

« Tarkista pakkaus ja laite ennen kayttéa. Ala kayté laitetta, jos pakkaus tai laite on
vaurioitunut.

« Al3 kéyta témén laitteen kanssa varjoaineita, joiden suonensisdinen kéyttd on vasta-aiheista.

« Ala pyyhi katetrin pintaa kuivalla sideharsolla.

510563-001 Rev. B

Ala yrita vieda katetria tuote-etiketissa ilmoitettua kokoa pienemmén sisaanvientiholkin Iapi.
Katso kokotiedot tuotedokumentaatiosta.

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

Varmista, etta ohjainvaijeri on paikallaan, ennen kuin muutat pallokatetrin sijaintia.

Palloja ei saa tayttaa yli nimellisen puhkeamispaineen.

Katetrin suurempia ja pitempia malleja kaytettdessa tyhjennysajat saattavat olla pitempia,
etenkin jos katetrin varsi on pitka.

Al veda pallokatetria pois stentin jalkilaajennuksen jélkeen, ellei pallo ole irti stentista eika
sita ole tyhjennetty kokonaan alipaineen avulla.

Laite saattaa aiheuttaa tartuntavaaran kayton jalkeen. Kasittele laitetta ja havita se
hyvaksyttyjen ladketieteellisten kaytantojen seka sovellettavien paikallisten ja kansallisten
lakien ja saadosten mukaisesti.

Mahdolliset haittatapahtumat

Pallolaajennustoimenpiteet voivat aiheuttaa seuraavia komplikaatioita. Komplikaatioita tai

haittatapahtumia voi olla muitakin kuin tassa luetellut:
« allerginen reaktio laitteen materiaaleille tai toimenpidelaakitykselle
+ aneurysma

rytmihairid

valtimo-laskimofisteli

valtimon vaurio (kuten dissekoituma, perforaatio tai repeama)

verenvuoto, joka edellyttaa verensiirtoa

varjoaineen aiheuttama reaktio tai munuaisten vajaatoiminta

kuolema

embolia

endokardiitti

kuume

hematooma

verenvuoto

hypertensio tai hypotensio

infektio

tulehdus

intraluminaalinen trombi

sydaninfarkti

pseudoaneurysma

* sepsis

sokki

aivohalvaus

ohimenevé aivoverenkiertohairié

« laskimon tromboembolia.

Toimitustapa
Vaara: Laite toimitetaan steriilina ja on kertakayttdinen. Ala kasittele tai steriloi laitetta
uudelleen. Uudelleenkasittely ja -sterilointi saattaa altistaa potilaan infektiolle ja mahdollisesti
aiheuttaa laitteen toimintahairion.

« Katetri on pakattu suojaholkkiin, joka on asetettu pallon paalle.

« Katetrin pakkauksessa on suojavaijeri, joka on asetettu keskiluumeniin.

Sailyttaminen
Sailyta katetri auringonvalolta suojattuna huoneenlampdisessa kuivassa paikassa. Ala séilyta
katetreja paikassa, jossa ne altistuvat suoraan orgaanisille liuotteille, ionisoivalle sateilylle tai
ultraviolettivalolle. Kierrata laitteita varastossa niin, etta laite kaytetadn ennen pakkausetikettiin
merkittya viimeista kayttopaivamaaraa.
Laitteen valitseminen
Ota huomioon seuraavat tiedot katetrin valinnassa:
« Laajennetun pallon lapimitta ei saa ylittda valtimon lapimittaa heti ahtauman distaalisella tai
proksimaalisella puolella.
Vaara: Pienenna suonen vaurioitumisen mahdollisuutta valitsemalla pallon koko, jonka
tayttolapimitta vastaa luumenin lapimittaa halutussa tayttokohdassa.
« Varmista tuote-etiketin kokotietojen perusteella, ettd pallokatetri mahtuu valittuihin
lisdvarusteisiin. Katso kokotiedot tuotedokumentaatiosta.
Varoitus: Tarkista pakkaus ja laite ennen kayttéa. Ala kayta laitetta, jos pakkaus tai laite on
vaurioitunut.

Suositellut tarvikkeet
Valmistele seuraavat tarvikkeet steriilisti:

« 10 ml:n ruisku, joka on taytetty steriililla heparinisoidulla keittosuolaliuoksella

« kolmitiehana

« varjoaine (tavanomainen tayttdaine on varjoaineen ja steriilin keittosuolaliuoksen 1:1-seos)
Varoitus: Al kayté taman laitteen kanssa varjoaineita, joiden suonensiséinen kéyttd on vasta-
aiheista.

« oikeankokoinen vaihto-ohjainvaijeri (katso tuotedokumentaatio)

« oikeankokoinen hemostaasisisaanvientiholkki (katso tuotedokumentaatio)

« tayttolaite, jossa on painemittari.

Kayttoohjeet Suomi 15
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Valmisteleminen
1. Poista katetri varovasti sispakkauksesta.
2. Poista suojaholkki pallosta ja suojavaijeri ohjainvaijeriluumenista ja havita ne.
Varoitus: Al4 pyyhi katetrin pintaa kuivalla sideharsolla.
liman syrjayttdminen:
Huomautus: Katetrin pallossa ja ohjainvaijeriluumenissa on toimitettaessa ilmaa. Tama ilma
on poistettava, jotta voidaan varmistaa, etta pallo téytetédan vain nesteella katetrin ollessa
verenkierrossa.
1. Huuhtele ohjainvaijerille tarkoitettu luumen heparinisoidulla keittosuolaliuoksella vaijerin luer-
littimesta, jossa on merkintéd THRU.
2. Sekoita sama maara varjoainetta ja normaalia keittosuolaliuosta.
3. Tayta 10 ml:n ruiskuun noin 4 ml sekoitettua varjoaineliuosta.
Vaara: Ennen kuin aloitat perkutaanisen transluminaalisen angioplastiatoimenpiteen, tarkista,
onko potilaalla allergisia reaktioita varjoaineelle.
Varoitus: Al4 kaytd taman laitteen kanssa varjoaineita, joiden suonensisdinen kéytté on vasta-
aiheista.
4. Poista iima pallosegmentista:
a. Liita ruisku luer-liittimeen, jossa on merkintd BALLOON. Pida ruiskua suunnattuna
alaspain niin, ettd manta osoittaa ylospain.
b. Alipaineista luumen ja aspiroi sitd 15 sekunnin ajan. Vapauta paine hitaasti neutraaliksi
niin, ettd varjoaine tayttaa laajennuskatetrin varren.
. Irrota ruisku laajennuskatetrin BALLOON-luer-liittimesta.
d. Poista kaikki ilma ruiskun sailiosta. Liita ruisku takaisin laajennuskatetrin BALLOON-luer-
liittimeen. Pida pallossa alipaine, kunnes iimaa ei enaa palaa laitteeseen.
e. Vapauta laitteen paine hitaasti neutraaliksi.
Huomautus: Valta ylipainetta ensimmaisella kayttokerralla, jotta pallon laskostus ei avaudu
ja pallo ei tayty suonen ulkopuolella.
. Toista vaiheet 4b—4e tarpeen mukaan, jotta kaikki ilma poistuu jarjestelmasta.
. Vaihda ruisku painemittarilla ohjattuun laajennusjérjestelmaan. Ala paasta iimaa
jarjestelmaan.

Sisaanvienti ja laajentaminen

1. Jos tarpeen, vie katetri sisdan perkutaanisesti oikeankokoisen sisaéanvientiholkin avulla.
Katso kokotiedot tuotedokumentaatiosta.

Varoitus: Al4 yrité vieda katetria tuote-etiketissa ilmoitettua kokoa pienemman sisaanvientiholkin

lapi. Katso kokotiedot tuotedokumentaatiosta.

Vaara: Kayta katetria varoen toimenpiteissa, joissa hoidetaan kalkkeutuneita leesioita tai

synteettisia verisuonisiirteita.

2. Kun ohjainvaijeri on viety paikalleen leesion lapi, aseta valmisteltu katetri ohjainvaijerin paalle
ja tyénna katetrin karki sisdanvientikohtaan. Kayta sopivanpituista ohjainvaijeria, jotta pystyt
ohjaamaan ja kuljettamaan ohjainvaijeria koko ajan.

Vaara: Tarkkaile katetria suorassa rontgenlapivalaisussa, kun kasittelet sita verisuonistossa.

Vaara: Jos havaitset vastusta missaan vaiheessa sisdanviennin aikana, &la vie laitetta sisaan

vakisin. Vakisin likuttaminen voi vaurioittaa laitetta tai suonen luumenia. Jos vastusta tuntuu,

veda laajennuskatetri varovasti pois.

Varoitus: Jotta laajennuskatetri ei taitu, tydnna sita hitaasti ja vahan kerrallaan, kunnes

ohjainvaijerin proksimaalinen paa tulee esiin katetrista.

Huomautus: Voit parantaa katetrin likkuvuutta pyyhkimalla ohjainvaijerin perusteellisesti

keittosuolaliuoksella kostutetulla sideharsolla, ennen kuin kaytat ohjainvaijeria katetrissa.

3. Aseta katetri niin, etta pallon keskikohta on suonen ahtauma-alueella. Réntgenpositiiviset
merkkirenkaat osoittavat pallon tyéskentelypituuden. Palloissa, joiden pituus on vahintaan
150 mm, on kaksi ylimaaraista merkkirengasta, jotka osoittavat pallon rungon keskikohdan.

Varoitus: Varmista, ettd ohjainvaijeri on paikallaan, ennen kuin muutat pallokatetrin sijaintia.

4. Kun réntgenpositiiviset merkkirenkaat ovat asianmukaisessa kohdassa, laajenna kohdealue
tayttamalla pallo.

Vaara: Al4 koskaan kéyta pallon tayttdmiseen ilmaa tai muuta kaasua.

Vaara: Al4 kasittele palloa, kun se on taytettyna.

Varoitus: Palloja ei saa tayttaa yli nimellisen puhkeamispaineen.

5. Tyhjenna pallo aspiroimalla katetri tayttolaitteen avulla.

Varoitus: Katetrin suurempia ja pitempia malleja kaytettdessa tyhjennysajat saattavat olla

pitempia, etenkin jos katetrin varsi on pitka.

6. Veda katetri pois pitéden pallossa samalla alipaine.

Varoitus: Al4 veda pallokatetria pois stentin jalkilaajennuksen jalkeen, ellei pallo ole irti stentistéa

eika sita ole tyhjennetty kokonaan alipaineen avulla.

Huomautus: Pallon tayttdminen ja tyhjentdminen monta kertaa voi aiheuttaa vastusta laitteen

poistamisen aikana. Jos vastusta tuntuu, helpota poistamista holkin lapi kevyella kiertoliikkeella

myotapaivaan. Jos et pysty vetdamaan palloa holkin lapi, veda katetri ja holkki pois yhdessa niin,
etta ohjainvaijeri pysyy edelleen suonessa.

7. Varmista laajennustulokset angiografialla.

Havittaminen

Varoitus: Laite saattaa aiheuttaa tartuntavaaran kayton jalkeen. Kasittele laitetta ja havita se
hyvéaksyttyjen laaketieteellisten kaytantojen seka sovellettavien paikallisten ja kansallisten lakien
ja séadosten mukaisesti.
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Takuu
Tahan tuotteeseen sovelletaan Medtronic-yhtion tavanomaisia takuuehtoja. Katso Australiaa ja
Uutta-Seelantia koskevat vakiotoimitusehdot osoitteesta www.medtronic.com.
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Mode d'emploi

Description du dispositif

Les cathéters de dilatation a ballonnet sont utilisés pour exercer une force radiale afin de
dilater les segments de vaisseaux étroits. Le cathéter de dilatation a ballonnet pour ATP sur
guide de 0,36 mm (0,014 po) NanoCross™ Elite est un cathéter a lumiére coaxiale sur guide
(Over The Wire, OTW) (1). Un ballonnet gonflable semi-compliant (2) est monté a I'extrémité
distale. L'extrémité atraumatique distale est effilée (3). La partie distale du cathéter comporte un
revétement lubrifiant (4).

Le luer marqué THRU (6) sur le collecteur (5) constitue I'ouverture proximale pour la lumiére
centrale. La lumiére centrale se termine a I'extrémité distale du cathéter. Cette lumiere sert a
faire progresser le cathéter sur un guide dont le diametre maximum est de 0,36 mm (0,014 po).
Le luer marqué BALLOON (7) sert a gonfler et a dégonfler le ballonnet de dilatation avec un
mélange de produit de contraste et de solution saline. Le ballonnet comporte 2 bandes de
marqueurs radio-opaques (8) pour le positionnement du ballonnet par rapport a la sténose.

Les bandes de marqueurs radio-opaques indiquent la section de dilatation ou utile du ballonnet
(9). Sur les ballonnets de 150 mm de long et plus, 2 bandes de marqueurs radio-opaques
supplémentaires (11) indiquent le milieu du corps du ballonnet.

Q.
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Figure 1 : Cathéter de dilatation a ballonnet pour ATP OTW de 0,36 mm (0,014 po) NanoCross
Elite

Le cathéter NanoCross Elite est disponible dans plusieurs tailles de ballonnet. La longueur et

le diametre nominaux du ballonnet sont imprimés sur le réducteur de tension (10). Consulter
I'étiquette de I'emballage pour des informations supplémentaires sur la longueur du cathéter et la
compatibilité de la gaine.

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

Indications d'utilisation

Le cathéter de dilatation a ballonnet pour ATP OTW de 0,36 mm (0,014 po) NanoCross™ Elite
est congu pour dilater les sténoses des artéres iliaques, fémorales, ilio-fémorales, poplitées,
infra-poplitées et rénales ainsi que pour le traitement des Iésions obstructives des fistules de
dialyse artérioveineuses natives ou synthétiques. Ce dispositif est également indiqué pour la
post-dilatation d'un stent dans le systéme vasculaire périphérique.

Contre-indications
Le cathéter NanoCross Elite est contre-indiqué pour une utilisation dans les arteres coronaires
ou le systéme neurovasculaire, ou lorsqu'il est impossible de franchir la Iésion cible avec un
fil-guide.

Avertissements

« Ce dispositif est fourni stérile pour un usage unique exclusivement. Ne pas retraiter ni
restériliser. Le retraitement et la restérilisation pourraient augmenter les risques d'infection du
patient et d'altération des performances du dispositif.
Ce dispositif doit uniquement étre utilisé par des médecins possédant I'expérience
nécessaire et comprenant les aspects cliniques et techniques de I'angioplastie transluminale
percutanée.
Pour réduire le risque de Iésion des vaisseaux, sélectionner une taille de ballonnet ayant un
diamétre de gonflage avoisinant le diamétre de la lumiére au site de gonflage prévu.
Avant de commencer une procédure d'angioplastie transluminale percutanée, identifier les
réactions allergiques au produit de contraste.
Utiliser le cathéter avec précaution pour les procédures impliquant des Iésions calcifiées ou
des greffes vasculaires synthétiques.
Utiliser I'observation radioscopique directe pendant la manipulation du cathéter dans le
systéeme vasculaire.
Si une résistance se fait sentir a tout moment pendant la procédure d'insertion, ne pas forcer
le passage. Un passage en force peut endommager le dispositif ou la lumiére du vaisseau. Si
une résistance se fait sentir, retirer délicatement le cathéter de dilatation.
Ne pas utiliser d'air ou un autre gaz pour gonfler le ballonnet.
Ne pas manipuler le ballonnet lorsqu'il est gonflé.
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< Envisager les précautions a prendre pour prévenir ou réduire la coagulation. L'expérience et
I'appréciation du médecin déterminent I'anticoagulothérapie appropriée pour chaque patient.

Précautions

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

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

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

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

Afin d'éviter toute plicature, avancer le cathéter de dilatation lentement, par petits incréments,
jusqu'a ce que I'extrémité proximale du fil-guide sorte du cathéter.

S'assurer que le fil-guide est en place avant de changer la position du cathéter a ballonnet.
Les ballonnets ne doivent pas étre gonflés au-dela de la pression théorique de rupture.

Des modéles plus larges et plus longs du cathéter peuvent allonger les temps de dégonflage,
tout particulierement sur les corps de cathéters longs.

Ne pas rétracter le cathéter a ballonnet aprés une post-dilatation d'un stent @ moins que le
ballonnet ne soit pas en contact avec le stent et soit complétement dégonflé sous vide.

Ce dispositif peut constituer un risque biologique apreés I'utilisation. Manipuler et éliminer

le dispositif conformément aux pratiques médicales acceptées ainsi qu'aux lois et
réglementations locales, régionales et nationales en vigueur.

Evénements indésirables potentiels

Les complications suivantes peuvent résulter des procédures de dilatation du ballonnet. Les
complications ou les événements indésirables peuvent ne pas se limiter a cette liste :
Reéaction allergique aux matériaux du dispositif ou aux médicaments de la procédure
Anévrisme

Arythmie

Fistule artérioveineuse

Lésion artérielle (telle que dissection, perforation ou rupture)

Saignement nécessitant une transfusion

Réaction au produit de contraste ou insuffisance rénale

Déces

Embolie

Endocardite

Fievre

Hématome

Hémorragie

Hypertension ou hypotension

Infection

Inflammation

Thrombus intracavitaire

Infarctus du myocarde

Pseudoanévrisme

Septisie

« Choc

Accident vasculaire cérébral

Attaque ischémique transitoire

« Thrombo-embolie veineuse

Présentation
Avertissement : Ce dispositif est fourni stérile pour un usage unique exclusivement. Ne pas
retraiter ni restériliser. Le retraitement et la restérilisation pourraient augmenter les risques
d'infection du patient et d'altération des performances du dispositif.

« Le cathéter est fourni avec une gaine de protection positionnée sur le ballonnet.

« Le cathéter est fourni avec un fil de protection positionné dans la lumiére centrale.

Stockage

Stocker le cathéter a I'abri de la lumiére du soleil a température ambiante dans un endroit
sec. 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
I'emballage.

Sélection du dispositif
Prendre en compte les détails suivants lors de la sélection d'un cathéter :
« Le diamétre du ballonnet dilaté ne doit pas excéder le diameétre de I'artére immédiatement en
distalité ou en proximalité de la sténose.
Avertissement : Pour réduire le risque de lésion des vaisseaux, sélectionner une taille de
ballonnet ayant un diamétre de gonflage avoisinant le diamétre de la lumiére au site de gonflage
prévu.
« Vérifier que les accessoires sélectionnés conviennent au cathéter a ballonnet d'aprés les
informations de dimensionnement figurant sur I'étiquette du produit. Consulter I'étiquetage du
produit pour les informations de taille.
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Attention : Inspecter I'emballage et le dispositif avant I'utilisation. Ne pas utiliser le dispositif si
I'emballage ou le dispositif est endommagé.

Eléments recommandés
Préparer les éléments suivants selon une technique stérile :
+ Seringue de 10 ml remplie de solution saline héparinée stérile
» Robinet d'arrét a trois voies
* Produit de contraste (le produit de gonflage standard est un mélange au 1:1 de produit de
contraste et de solution saline stérile)
Attention : Ne pas utiliser avec ce dispositif des produits de contraste qui sont contre-indiqués
pour une utilisation intravasculaire.
« Fil-guide d'échange de taille appropriée (consulter I'étiquetage du produit)
+ Gaine d'introduction hémostatique de taille appropriée (consulter I'étiquetage du produit)
« Dispositif de gonflage avec manométre

Préparation

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

2. Retirer et mettre au rebut la gaine de protection du ballonnet et le fil de protection de la

lumiere du fil-guide.

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

Pour purger l'air :

Remarque : Le ballonnet et la lumiéere du fil-guide du cathéter contiennent de I'air lorsqu'ils sont

fournis. Cet air doit &tre purgé pour s'assurer que seul du liquide remplit le ballonnet pendant

que le cathéter se trouve dans la circulation sanguine.

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

THRU.

2. Mélanger des volumes égaux de produit de contraste et de solution saline normale.

3. Remplir une seringue de 10 ml avec environ 4 ml de solution de produit de contraste

mélangée.

Avertissement : Avant de commencer une procédure d'angioplastie transluminale percutanée,

identifier les réactions allergiques au produit de contraste.

Attention : Ne pas utiliser avec ce dispositif des produits de contraste qui sont contre-indiqués

pour une utilisation intravasculaire.

4. Evacuer l'air de la partie ballonnet :

a. Fixer la seringue au luer marqué BALLOON. Maintenir la seringue dirigée vers le bas

avec le piston dirigé vers le haut.

b. Appliquer une pression négative et aspirer la lumiére pendant 15 secondes. Relacher
lentement la pression sur la position neutre de sorte que le produit de contraste remplisse
le corps du cathéter de dilatation.

. Déconnecter la seringue du luer BALLOON du cathéter de dilatation.

. Evacuer tout I'air du cylindre de la seringue. Reconnecter la seringue au luer BALLOON
du cathéter de dilatation. Maintenir la pression négative sur le ballonnet jusqu'a ce que
I'air ne retourne plus vers le dispositif.

e. Relacher lentement la pression du dispositif sur la position neutre.
Remarque : Lors de la premiére utilisation, éviter toute pression positive afin d'éviter de
déplier et de gonfler partiellement le ballonnet en dehors du vaisseau.

. Répéter les étapes 4b a 4e selon les besoins pour évacuer tout I'air du systéme.

. Remplacer la seringue par un systéme de dilatation contrélé par manometre. Ne pas
introduire d'air dans le systeme.

Insertion et dilatation

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

Attention : Ne pas tenter de faire progresser le cathéter par une gaine d'introduction de taille

inférieure a celle indiquée sur I'étiquette du produit. Consulter I'étiquetage du produit pour les

informations de dimensionnement.

Avertissement : Utiliser le cathéter avec précaution pour les procédures impliquant des lésions

calcifiées ou des greffes vasculaires synthétiques.

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

Avertissement : Utiliser I'observation radioscopique directe pendant la manipulation du cathéter

dans le systeme vasculaire.

Avertissement : Si une résistance se fait sentir a tout moment pendant la procédure d'insertion,

ne pas forcer le passage. Un passage en force peut endommager le dispositif ou la lumiére du

vaisseau. Si une résistance se fait sentir, retirer délicatement le cathéter de dilatation.

Attention : Afin d'éviter toute plicature, avancer le cathéter de dilatation lentement, par petits

incréments, jusqu'a ce que I'extrémité proximale du fil-guide sorte du cathéter.

Remarque : Pour améliorer le mouvement du cathéter, essuyer complétement le fil-guide avec

une gaze imbibée de solution saline avant d'utiliser le fil-guide dans le cathéter.

3. Positionner le cathéter avec le centre du ballonnet dans la zone sténosée du vaisseau.

Les bandes de marqueurs radio-opaques indiquent la longueur utile du ballonnet. Sur les
ballonnets de 150 mm de long et plus, 2 bandes de marqueurs supplémentaires indiquent le
milieu du corps du ballonnet.
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Attention : S'assurer que le fil-guide est en place avant de changer la position du cathéter a

ballonnet.

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

Avertissement : Ne jamais utiliser d'air ou un autre gaz pour gonfler le ballonnet.

Avertissement : Ne pas manipuler le ballonnet lorsqu'il est gonflé.

Attention : Les ballonnets ne doivent pas étre gonflés au-dela de la pression théorique de

rupture.

5. Dégonfler le ballonnet au moyen du dispositif de gonflage en aspirant le cathéter.

Attention : Des modeles plus larges et plus longs du cathéter peuvent allonger les temps de

dégonflage, tout particulierement sur les corps de cathéters longs.

6. Retirer le cathéter tout en maintenant un vide dans le ballonnet.

Attention : Ne pas rétracter le cathéter a ballonnet aprés une post-dilatation d'un stent @ moins

que le ballonnet ne soit pas en contact avec le stent et soit complétement dégonflé sous vide.

Remarque : De multiples gonflages et dégonflages du ballonnet peuvent occasionner une

résistance lors du retrait du dispositif. En cas de résistance, appliquer un Iéger mouvement de

torsion dans le sens des aiguilles d'une montre pour faciliter le retrait par la gaine. Si le ballonnet

ne peut pas étre retiré par la gaine, retirer le cathéter et la gaine d'un seul tenant tout en

maintenant I'accés au vaisseau avec le fil-guide.

7. Utiliser I'angiographie pour vérifier les résultats de la dilatation.

Elimination

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

éliminer le dispositif conformément aux pratiques médicales acceptées ainsi qu'aux lois et

réglementations locales, régionales et nationales en vigueur.

Garantie

Ce produit est soumis aux conditions de garantie standard de Medtronic. Consulter le site
www.medtronic.com pour connaitre les conditions générales de fourniture standard applicables
en Australie et en Nouvelle-Zélande.
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Hasznalati atmutato

Az eszkoz leirasa

A dilatacios ballonkatéterek a besziikiilt érszakaszok tagitasara alkalmasak sugariranyu eré
kifejtésével. A NanoCross™ Elite 0,36 mm-es (0,014 huvelyk) vezetddrottal felvezethetd

PTA dilatacios katéter egy vezetddrét segitségével felvezetheté (OTW, over-the-wire),

koaxialis katéter (1). A kdzepesen tagulékony ballon (2) a disztélis végen talalhaté. A disztalis,
atraumatikus csucs elvékonyodo kialakitasu (3). A katéter disztalis szakasza sikos bevonatu (4).
A tobbagu vezetéken (5) Iévé THRU (6) jelli luer a kozponti lumen proximalis nyilasa. A kdzponti
lumen a katéter disztalis csiicsaban végzédik. Ezzel a lumennel vezethet6 at a katéter a
legfeliebb 0,36 mm (0,014 hiivelyk) kiils6 atméréjii vezetédroton. A BALLOON (7) jeldlési luer
a tagitdballon — kontrasztanyag és sooldat keverékével végzett — feltdltésére és leengedésére
szolgal. A ballonon talalhat6 2 sugarfogé markersav (8) a ballonnak a szlikilethez viszonyitott
pozicionalasat segiti. A sugarfogé markersavok a ballon dilataciés vagy munkatertletét (9)
jelolik. A 150 mm-es és hosszabb ballonok esetében 2 tovabbi sugarfogé markersav (11) a
ballontest kdzepét jeldli.

X
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1. &bra: 0,36 mm-es (0,014 hiivelykes) NanoCross Elite vezet6drot segitségével felvezethetd
(over-the-wire) dilatacios ballonkatéter

A NanoCross Elite katéter tobbféle ballonmérettel kaphaté. A névleges ballonatméré és hossz a
szoritéabroncsra van nyomtatva (10). A katéter hosszardl és a hiively kompatibilitasrol a csomag
cimkéjén talal tovabbi informéaciokat.

Minden ballon a névleges méretnél nagyobb méretiire tagithaté, ha a névleges nyomasnal
nagyobb nyomasértékeket alkalmaznak. A ballonnal csomagolt megfeleléségi kartyan kikeresheti
az adott nyomasértékek mellett elérhetd ballonatmérdket.

Alkalmazasi teriilet

A NanoCross™ Elite 0,36 mm-es (0,014 hlvelyk) OTW PTA dilatacios ballonkatéter az iliaca,
a femordlis, az iliofemoralis, a poplitealis, az infrapoplitealis és a renalis artériak szikileteinek
tagitasara, valamint a sajat vagy szintetikus arteriovenosus dializisfistulak obstruktiv lézidinak
kezelésére hasznalhatd. Az eszkdz a periférias érrendszerben elhelyezett sztent utétagitasara
is alkalmas.

Ellenjavallatok
A NanoCross Elite katéter alkalmazasa ellenjavallt a koszorterekben vagy az idegrendszeri
érhalozatban, illetve ha nem lehet a vezetddrottal athaladni a céllézién.

Figyelmeztetések

* Ez az eszkoz steril és egyszer hasznalatos. Tilos Ujrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni.

Az ujrafeldolgozas és ujrasterilizalas fokozhatja a beteg megfertézédésének kockazatat,
valamint kedvezétlenil hathat az eszkoz teljesitményére.

Az eszkdzt csak olyan tapasztalt orvosok hasznalhatjak, akik ismerik a perkutan
transzluminalis angioplasztika technika alapelveit, klinikai alkalmazésat és az ahhoz tarsuld
kockazatokat.

Az érsériilés kockazatanak csokkentése érdekében valasszon olyan ballont, melynek
atmeérdje feltoltott allapotban megkdzeliti a lumen atméréjét azon a helyen, ahol a ballon
feltéltését tervezi.

A perkutan transzluminalis angioplasztika megkezdése elétt azonositani kell a
kontrasztanyagra adott allergias reakciokat.

A katétert hasznalja korlltekintéssel meszes lézidkat vagy szintetikus érgraftokat érinté
eljarasok soran.

A katétert kdzvetlen fluoroszkdpias ellendrzés mellett mozgassa az érrendszerben.

Ha a behelyezési miivelet soran barmikor ellenallast észlel, akkor ne eréltesse az atjuttatast.
Az eréltetett atjutas az eszkoz vagy az érlumen sériilését okozhatja. Ha ellenallast észlel,
Gvatosan huzza vissza a dilatacios katétert.

Soha ne hasznaljon levegét vagy barmilyen mas gazt a ballon feltoltésére.

Ne mozgassa a ballont kitagitott allapotaban!

Vegye figyelembe az alvadas megel6zésére vagy csokkentésére vonatkozé
ovintézkedéseket. Az orvos tapasztalata és legjobb belatasa szerint dont az egyes betegek
antikoagulalasarol.
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El6irasok

« Haszndlat el6tt vizsgalja meg a csomagolast és az eszkdzt. Ne haszndlja az eszkozt, ha a
csomagolas vagy az eszkoz sérdilt.

Ne hasznaljon ezzel az eszkdzzel olyan kontrasztanyagot, amely ellenjavallt intravaszkularis
alkalmazasra.

A katéter fellletét ne tordlje le szaraz gézzel.

Ne prébélja meg atvezetni a katétert a termékcimkén feltiintetettnél kisebb méreti
bevezet6hiivelyen. A méretre vonatkozé informaciokat a termék cimkéjén talalja meg.

A beakadas elkerlilése érdekében lassan, kis Iépésekben vezesse befelé a tagitokatétert,
amig a vezetddrot proximalis vége el nem tlinik a katéterbdl.

A ballonkatéter helyének megvaltoztatasa elétt ellenérizze, hogy helyén van-e a vezetédrot.
Ne toltse a ballont a névleges repedési nyomas folé.

A katéter nagyobb és hosszabb tipusai esetében a leeresztés tobb id6t vehet igénybe,
kilondsen a hosszabb katéternyelek esetében.

A sztent utotagitasat kovetéen csak akkor hizza vissza a ballonkatétert, ha a ballon a
sztentt6l mentes és vakuum alatt teljesen leengedte.

Ez a készllék hasznalatat kdvetden bioldgiai veszélyforras lehet. Az elfogadott

orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozé helyi, allami és szdvetségi torvényeknek,
szabalyozasoknak megfelelen kezelje és artalmatlanitsa az eszkozt.

Lehetséges szovédmények

Az aldbbi komplikaciok léphetnek fel a ballonos tagitas soran: Szévédmények vagy

nemkivanatos események tobbek k6z6tt az alabbiakban felsoroltak lehetnek:
« allergias reakciok az eszkdz anyagaira vagy az eljaras soran alkalmazott gyégyszerekre

aneurizma

arrhythmia

arteriovenosus fistula

artériasérilés (példaul dissectio, perforatio vagy ruptura)

vératdmlesztést igényld vérzés

reakcié a kontrasztanyagra vagy vesekarosodas

halal

embodlia

szivbelhartya-gyulladas

« laz

hematéma

vérzés

alacsony vagy magas vérnyomas

fertézés

gyulladas

intralumindlis vérrog

szivinfarktus

pszeudoaneurizma

sepsis

sokk

stroke

atmeneti agyi vérellatasi zavar

vénas thromboembolia

Kiszerelés
Vigyazat! Ez az eszkdz steril, és egyszer hasznalatos. Tilos Ujrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni.
Az Ujrafeldolgozas és Ujrasterilizalas fokozhatja a beteg megfertéz6désének kockazatat,
valamint kedvezétlenill hathat az eszkdz teljesitményére.

« Akatéter véddhuvellyel van becsomagolva, amely a ballonon helyezkedik el.

« Akatéter védddrottal van becsomagolva, amely a kézponti lumenben helyezkedik el.
Tarolas
A katétert szobahémérsékleten és olyan szaraz helyen tarolja, ahol nem érheti napfény. A
katétereket ne tarolja szerves oldészereknek, ionizalé sugarzasnak vagy ultraibolya fény
hatasanak kézvetlendil kitett helyeken! A készlet rendszeres rotalasaval gondoskodjon arrol,
hogy az eszkdz a csomagon 1évé cimkén feltlintetett lejarati nap elétt felhasznalasra kerdljon.

Az eszkoz kivalasztasa
A katéter kivalasztasakor vegye figyelembe az alabbi informacidkat:

< Afeltoltétt ballon atméréje nem haladhatja meg a sz(ikilet el6tt vagy utan kozvetlendl
elhelyezked6 artériaszakasz atmérgjét.

Vigyazat! Az érsérlilés kockazatanak csokkentése érdekében valasszon olyan ballont, melynek
atmérdje feltoltott allapotban megkdzeliti a lumen atmérgjét azon a helyen, ahol a ballon
feltoltését tervezi.

« Atermékcimkén taldlhaté méretezési informaciok alapjan ellendrizze, hogy a kivalasztott
tartozékok illeszkednek-e a ballonkatéterhez. A méretre vonatkoz¢ informaciokat a termék
cimkéjén talalja.

Figyelem! Haszndlat el6tt vizsgalja meg a csomagolast és az eszkodzt. Ne hasznalja az eszkozt,
ha a csomagolas vagy az eszkdz sérilt.
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Javasolt kiegészitok
Steril eljaras alkalmazasaval készitse elé az alabbi kiegészitéket:
« 10 ml-es, steril heparinos séoldattal feltoltott fecskendd
* Haromallasu zarécsap
« Kontrasztanyag (a feltdltéshez hasznalt standard anyag a kontrasztanyag és a s6oldat

1:1 arényu keveréke.)

Figyelem! Ne hasznaljon ezzel az eszkdzzel olyan kontrasztanyagot, amely ellenjavallt
intravaszkularis alkalmazasra.

* Megfelelé méretli cserélhetd vezetddrot (lasd a termék cimkéjét)

* Megfelel6 méretli vérzésgatlé bevezetbhiively (lasd a termék cimkéjét)

« Manométerrel rendelkezé feltolté eszkoz

Elokészités
1. Ovatosan tavolitsa el a katétert a belsé csomagolasbol.
2. Tavolitsa el és kezelje hulladékként a ballon védéhuvelyét és a vezetédrét lumenében

talalhato védédrotot.
Figyelem! A katéter felliletét ne tordlje le szaraz gézzel.
A leveg6 kiszoritasa:
Megjegyzés: Az eredeti kiszerelésben a ballon és a vezet&drét lumene levegét tartalmaz. A
levegé kiszoritasakor gondoskodni kell réla, hogy a ballonban csak folyadék legyen, amikor a
katéter a véraramban van.
1. Oblitse 4t a vezet6droét lumenét heparinos séoldattal a vezetédrot THRU jelzéssel ellatott
luerén keresztil.

2. Keverjen 6ssze egyenl6 aranyban kontrasztanyagot és fiziologias séoldatot.
3. Toltsén meg egy 10 ml-es fecskendét kb. 4 ml-nyi kontrasztanyagos keverékoldattal.
Vigyazat! A perkutan transzluminalis angioplasztika megkezdése el6tt azonositani kell a
kontrasztanyagra adott allergias reakciokat.
Figyelem! Ne hasznaljon ezzel az eszkdzzel olyan kontrasztanyagot, amely ellenjavallt
intravaszkularis alkalmazasra.
4. Szivja ki a leveg6t a ballonbdl:

a. Csatlakoztassa a fecskend6t a BALLOON feliratt luerhez. Tartsa a fecskendét lefelé,
dugattyuval felfelé.

b. Alkalmazzon negativ nyomast, és szivja a lument 15 masodpercig. Lassan engedje
vissza a nyomast semleges értékre gy, hogy a kontrasztanyag kitoltse a dilatacios
katéter nyelét.

. Vegye le a fecskend6t a dilataciés katéter BALLOON feliratu luerér6l.

d. Tavolitsa el az 6sszes leveg6t a fecskendébdl. Ismét csatlakoztassa a fecskendét a
dilataciés katéter BALLOON lueréhez. Addig alkalmazzon negativ nyomast a ballonra,
amig mar nem aramlik vissza levegd a rendszerbe.

e. Lassan engedje vissza a nyomast a semleges értékre.

Megjegyzés: Elsé hasznalatkor ne alkalmazzon pozitiv nyomast annak érdekében, hogy

elkertlje a ballon kioldodasat és részleges feltoltését az érrendszeren kivil.

5. Szilikség szerint ismételje addig a 4b — 4e Iépéseket, amig teljesen el nem tavolitja a leveg6t

a rendszerbél.

6. Cserélje ki a fecskend6t egy manométerrel szabalyozott dilataciés rendszerre. A rendszerbe
nem kerllhet levegd.

Bevezetés és tagitas

1. Lehetdség szerint hasznaljon megfelelé méretli bevezetéhiivelyt a katéter perkutan
bevezetéséhez. A méretre vonatkozé informacidkat a termék cimkéjén talalja meg.

Figyelem! Ne probalja meg a katétert a termékcimkén feltiintetettnél kisebb méreti

bevezetShivelyen atvezetni. A méretre vonatkozé informaciokat a termék cimkéjén talalja meg.

Vigyazat! A katétert hasznalja korlltekintéssel meszes lézidkat vagy szintetikus érgraftokat

érint eljarasok soran.

2. Miutan a vezet6drot a 1ézion atjutva a helyére keriilt, helyezze az el6készitett katétert a
vezetddrétra, és tolja a katéterhegyet a bevezetési helyre. Olyan hosszlsagu vezetédrotot
hasznaljon, hogy mindig tudja kontrollalni és pozicionalni a vezetédrétot.

Vigyazat! A katétert kdzvetlen fluoroszképias ellenérzés mellett mozgassa az érrendszerben.

Vigyazat! Ha a behelyezési miivelet soran barmikor ellenallast észlel, akkor ne eréltesse az

atjuttatast. Az erdltetett atjutas az eszkoz vagy az érlumen sériilését okozhatja. Ha ellenallast

észlel, 6vatosan hlzza vissza a dilatacios katétert.

Figyelem! Az §sszetekeredés elkerlilése érdekében lassan, kis Iépésekben vezesse befelé a

dilatacios katétert, amig a vezet6drét proximalis vége el nem tiinik a katéterbdl.

Megjegyzés: A katéter konnyebb mozgatasa érdekében tordlje le alaposan a vezetédrétot

sooldattal atitatott gézzel, mielétt a vezetddrotot a katéteren bellil hasznalna.

3. Ugy helyezze el a katétert, hogy a ballon kézepe az adott ér besz(ikiilt szakaszara essen. A
sugarfogd markersavok jelzik a ballon munkahosszat. A 150 mm-es és hosszabb ballonok
esetében 2 tovabbi markersav a ballontest kdzepét jeldli.

Figyelem! A ballonkatéter helyének megvaltoztatasa el6tt ellenérizze, hogy helyén van-e a

vezet6drot.

4. Ha a sugarfogd markersavok megfeleléen helyezkednek el, a célteriilet tagitasahoz toltse fel
a ballont.

Vigyazat! Soha ne hasznaljon levegét vagy barmilyen mas gazt a ballon feltoltésére.

Vigyazat: Ne mozgassa a ballont feltdltott allapotaban!

Figyelem! Ne tdltse fel a ballont a névleges repedési nyomas folé.

o
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5. Afeltdltéeszkdz hasznalataval engedje le a ballont a katéter aspiralasaval.

Figyelem! A katéter nagyobb és hosszabb tipusai esetében a leeresztés tobb id6t vehet
igénybe, kiilébndsen a hosszabb katéternyelek esetében.

6. Huzza vissza a katétert, mikdzben a ballont folyamatosan vakuum alatt tartja.

Figyelem! A sztent utotagitasat kovetéen csak akkor huzza vissza a ballonkatétert, ha a sztent
nincs mar a ballonban és vakuum alatt teljesen leengedte a ballont.

Megjegyzés: A ballon tobbszori feltdltése és leeresztése ellenallast okozhat az eszkéz
visszahUzasa soran. Ha ellendllast tapasztal, 6vatosan csavarja el az eszkdzt az 6ramutatéd
jarasaval megegyez6 iranyba, hogy megkonnyitse visszahuzasat a hiivelyen keresztll. Ha a
ballont nem tudja athuzni a hiivelyen, hiizza ki a katétert és bevezetéhuvelyt egylitt, mikdzben a
vezetddrottat tartja az érbemenetet.

7. Angiografiaval ellendrizze a tagitas eredményeit.

Artalmatlanitas

Figyelem! Hasznalatat kdvetéen ez az eszkdz bioldgiai veszélyforras lehet. Az elfogadott orvosi
gyakorlatnak, valamint a vonatkozé helyi, allami és szovetségi torvényeknek, szabalyozasoknak
megfeleléen kezelje és artalmatlanitsa az eszkozt.

Szavatossag
Jelen termékre a Medtronic standard szavatossagi rendelkezései vonatkoznak. Az Ausztraliaba
és Uj-Zélandra iranyul6 szallitdsok szokasos feltételeit lasd a www.medtronic.com webhelyen.
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Istruzioni per I'uso

Descrizione del dispositivo

| cateteri dilatatori a palloncino vengono utilizzati per esercitare una forza radiale che consente
di dilatare i segmenti vascolari di piccolo diametro. Il catetere dilatatore a palloncino per PTA
su filo guida NanoCross™ Elite da 0,36 mm (0,014") & un catetere a lume coassiale su filo
guida (OTW, over-the-wire) (1). Sull'estremita distale & collegato un palloncino gonfiabile
semicompliante (2). La punta distale atraumatica e di forma conica (3). La parte distale del
catetere presenta un rivestimento lubrificato (4).

Il connettore luer contrassegnato con l'indicazione "THRU" (6) sul collettore (5) & I'apertura
prossimale per il lume centrale. Il lume centrale termina sulla punta distale del catetere. Questo
lume viene utilizzato per far passare il catetere su un filo guida con diametro massimo di

0,36 mm (0,014"). Il connettore luer contrassegnato con l'indicazione "BALLOON" (7) viene
utilizzato per gonfiare e sgonfiare il palloncino per la dilatazione con una miscela di mezzo

di contrasto e soluzione fisiologica. Il palloncino ha 2 marker radiopachi (8) che facilitano

il posizionamento del palloncino rispetto alla stenosi. | marker radiopachi indicano la parte
funzionale e dilatabile del palloncino (9). Nei palloncini a partire da 150 mm di lunghezza,

2 ulteriori marker radiopachi (11) indicano il centro del corpo del palloncino.

X
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Figura 1: Catetere dilatatore a palloncino per PTA su filo guida (OTW) NanoCross Elite da
0,36 mm (0,014")

Il catetere NanoCross Elite & disponibile con palloncini di misure diverse. Il diametro e la
lunghezza nominali del palloncino sono stampati sul dispositivo antitensione (10). Fare
riferimento all'etichetta della confezione per ulteriori informazioni sulla lunghezza del catetere e
sulla compatibilita dell'introduttore.

Sia la pressione che le dimensioni di dilatazione di tutti i palloncini possono raggiungere valori
superiori a quelli nominali. Consultare la tessera sulla complianza inclusa nella confezione del
dispositivo per i diametri dei palloncini a determinate pressioni.

Indicazioni per l'uso

Il catetere dilatatore a palloncino per PTA su filo guida (OTW) NanoCross™ Elite da 0,36 mm
(0,014") & progettato per la dilatazione delle stenosi nelle arterie iliache, femorali, ileo-femorali,
poplitee, infrapoplitee e renali, nonché per il trattamento delle lesioni ostruttive di fistole
arterovenose da dialisi, naturali o sintetiche. Questo dispositivo & indicato anche per la post-
dilatazione di stent nei vasi periferici.

Controindicazioni

Il catetere dilatatore NanoCross Elite € controindicato per I'uso nelle arterie coronarie, nonché
nel sistema neurovascolare e nei vasi in cui non € possibile attraversare la lesione con un filo
guida.

Avvertenze

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

o risterilizzare. Il ricondizionamento e la risterilizzazione possono aumentare il rischio di
infezione del paziente e il rischio di compromettere le prestazioni del dispositivo.

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da medici che possiedono un'ottima
conoscenza ed esperienza degli aspetti clinici e tecnici dell'angioplastica percutanea
transluminale.

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

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

Utilizzare il catetere con attenzione nelle procedure che includono la presenza di lesioni
calcificate o innesti vascolari sintetici.

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

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

Non utilizzare mai aria o gas per gonfiare il palloncino.

Non manipolare il palloncino quando & gonfio.
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Seguire le precauzioni per la prevenzione o la riduzione dei coaguli. L'individuazione della
terapia anticoagulante piu adatta al singolo paziente dipende dalla scelta e dall'esperienza
del medico.

Precauzioni

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

Non utilizzare mezzi di contrasto controindicati per I'uso intravascolare con questo
dispositivo.

Non passare garze asciutte sulla superficie del catetere.

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

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

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

| palloncini non devono essere gonfiati oltre la pressione nominale di scoppio.

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

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

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

Possibili effetti indesiderati

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

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

Aritmia

Fistola arterovenosa

Lesioni dell'arteria (quali dissezione, perforazione o rottura)
Emorragia con necessita di trasfusione

Reazione al mezzo di contrasto o insufficienza renale
Decesso

Embolia

Endocardite

Febbre

Ematoma

Emorragia

Ipertensione o ipotensione

Infezione

Infiammazione

Trombo intraluminale

Infarto miocardico

Pseudoaneurisma

Sepsi

Shock

Ictus

Attacco ischemico transitorio

Tromboembolismo venoso

Modalita di fornitura

Avvertenza: questo dispositivo viene fornito sterile ed & esclusivamente monouso. Non
ricondizionare o risterilizzare. Il ricondizionamento e la risterilizzazione possono aumentare il
rischio di infezione del paziente e il rischio di compromettere le prestazioni del dispositivo.

Il catetere & confezionato con una guaina protettiva che ricopre il palloncino.
Il catetere & confezionato con un filo protettivo posizionato nel lume centrale.

Conservazione

Conservare il catetere a temperatura ambiente, 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.

Scelta del dispositivo
Durante la selezione del catetere, considerare quanto segue:

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

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

Verificare che gli accessori selezionati possano contenere il catetere a palloncino in base ai
dati sulle dimensioni riportati sull'etichetta del prodotto. Per informazioni sulle dimensioni, fare
riferimento all'etichetta del prodotto.
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Attenzione: ispezionare la confezione e il dispositivo prima dell'uso. Non utilizzare il dispositivo
se la confezione o il dispositivo sono danneggiati.

Articoli consigliati
Preparare i seguenti materiali adottando una tecnica sterile:
+ Siringa da 10 ml riempita con soluzione fisiologica sterile eparinizzata
» Rubinetto di arresto a tre uscite
» Mezzo di contrasto (il mezzo di gonfiaggio standard consiste in una miscela di mezzo di
contrasto e soluzione fisiologica con rapporto 1:1).
Attenzione: non utilizzare mezzi di contrasto controindicati per I'uso intravascolare con questo
dispositivo.
« Filo guida di scambio di dimensioni appropriate (fare riferimento all'etichetta del prodotto)
« Introduttore emostatico di dimensioni appropriate (fare riferimento all'etichetta del prodotto)
« Dispositivo di gonfiaggio con manometro

Preparazione

1. Rimuovere con cautela il catetere dalla confezione interna.

2. Rimuovere e smaltire la guaina protettiva dal palloncino e il filo protettivo dal lume del filo
guida.

Attenzione: non passare garze asciutte sulla superficie del catetere.

Per rimuovere l'aria:

Nota: all'apertura della confezione, il palloncino e il lume del filo guida del catetere contengono

aria. Questa aria deve essere espulsa per assicurarsi che il palloncino contenga solo del liquido

mentre il catetere si trova nella corrente sanguigna.

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

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

3. Riempire una siringa da 10 ml con circa 4 ml di miscela a base di mezzo di contrasto.

Avvertenza: prima di iniziare la procedura di angioplastica percutanea transluminale, identificare

eventuali reazioni allergiche ai mezzi di contrasto.

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

dispositivo.

4. Espellere I'aria dal segmento del palloncino:

a. Collegare la siringa al connettore luer contrassegnato dall'indicazione "BALLOON".
Tenere la siringa con I'ago rivolto verso il basso e lo stantuffo rivolto verso I'alto.

b. Applicare una pressione negativa e aspirare il lume per 15 secondi. Rilasciare lentamente
la pressione fino allo stato neutro, in modo che il mezzo di contrasto riempia il corpo del
catetere dilatatore.

c. Scollegare la siringa dal connettore luer del catetere dilatatore, contrassegnato
dall'indicazione "BALLOON".

d. Espellere tutta I'aria dal corpo della siringa. Ricollegare la siringa al connettore luer
del catetere dilatatore, contrassegnato dall'indicazione "BALLOON". Mantenere una
pressione negativa sul palloncino finché I'aria non ritorna piu al dispositivo.

e. Rilasciare lentamente la pressione del dispositivo fino allo stato neutro.

Nota: al momento di iniziare I'utilizzo del dispositivo, non esercitare alcuna pressione

positiva, per evitare di distendere il palloncino e di gonfiarlo parzialmente al di fuori del vaso.

. Ripetere i punti da 4b a 4e secondo necessita per rimuovere tutta I'aria dal sistema.
. Sostituire la siringa con un sistema di dilatazione controllato da un manometro. Impedire
l'ingresso di aria nel sistema.

Inserimento e dilatazione
1. Se pertinente, utilizzare un introduttore di dimensioni appropriate per I'inserimento
percutaneo del catetere. Per informazioni sulla scelta delle dimensioni, fare riferimento
all'etichetta del prodotto.
Attenzione: non tentare di far avanzare il catetere attraverso un introduttore di dimensioni
inferiori a quelle indicate sull'etichetta del prodotto. Per informazioni sulla scelta delle dimensioni,
fare riferimento all'etichetta del prodotto.
Avvertenza: utilizzare il catetere con attenzione nelle procedure che includono la presenza di
lesioni calcificate o innesti vascolari sintetici.
2. Una volta attraversata la lesione con il filo guida, posizionare sul filo guida il catetere
pronto all'uso e far avanzare la punta del catetere fino al sito di inserimento. Utilizzare un
filo guida di lunghezza sufficiente a consentirne sempre il completo controllo e il corretto
posizionamento.
Avvertenza: utilizzare sempre |'osservazione fluoroscopica diretta quando si manipola il catetere
nel sistema vascolare.
Avvertenza: se si incontra resistenza in qualsiasi momento della procedura di inserimento, non
forzare il passaggio. Un passaggio forzato potrebbe danneggiare il dispositivo o il lume del vaso.
Se si incontra resistenza, ritirare il catetere dilatatore con cautela.
Attenzione: per evitare attorcigliamenti, fare avanzare il catetere dilatatore lentamente, a piccoli
tratti, finché I'estremita prossimale del filo guida non fuoriesce dal catetere.
Nota: per ottenere un migliore movimento del catetere, passare con cautela una garza imbevuta
di soluzione fisiologica sul filo guida prima di utilizzarlo nel catetere.
3. Posizionare il catetere in modo che il centro del palloncino si trovi nell'area stenotica del
vaso. | marker radiopachi indicano la lunghezza operativa del palloncino. Nei palloncini a
partire da 150 mm di lunghezza, 2 ulteriori marker indicano il centro del corpo del palloncino.
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Attenzione: assicurarsi che il filo guida si trovi in posizione prima di spostare il catetere a

palloncino.

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

Avvertenza: non utilizzare mai aria o gas per gonfiare il palloncino.

Avvertenza: non manipolare il palloncino quando & gonfio.

Attenzione: i palloncini non devono essere gonfiati oltre la pressione nominale di scoppio.

5. Sgonfiare il palloncino, aspirando il catetere mediante il dispositivo di gonfiaggio.

Attenzione: i modelli pit grandi e piu lunghi del catetere possono richiedere tempi di sgonfiaggio

maggiori, specialmente nel caso dei cateteri con corpo lungo.

6. Ritirare il catetere mantenendo il vuoto nel palloncino.

Attenzione: dopo la post-dilatazione dello stent, ritrarre il catetere a palloncino solo se il

palloncino ¢ libero dallo stent, completamente sgonfio e sottovuoto.

Nota: diversi gonfiaggi e sgonfiaggi del palloncino possono provocare resistenza durante la

rimozione del dispositivo. Se si incontra resistenza, compiere un leggero movimento di torsione

in senso orario, per facilitare I'estrazione attraverso l'introduttore. Se non € possibile estrarre il

palloncino attraverso l'introduttore, ritirare il catetere insieme all'introduttore, mantenendo allo

stesso tempo l'accesso al vaso con il filo guida.

7. Utilizzare I'angiografia per verificare i risultati della dilatazione.

Smaltimento

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

Garanzia

Questo prodotto & soggetto ai termini di garanzia standard di Medtronic. Per le condizioni
e i termini di fornitura standard per |'Australia e la Nuova Zelanda, visitare il sito:
www.medtronic.com.
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Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

Ballondilatatiekatheters worden gebruikt om nauwe gedeelten van een bloedvat te dilateren
door middel van radiale druk. De NanoCross™ Elite over-the-wire PTA-ballondilatatiekatheter
van 0,36 mm (0,014 inch) is een over-the-wire (OTW) katheter met een coaxiaal lumen (1). Een
semicompliante vulbare ballon (2) is bevestigd aan het distale uiteinde. De distale atraumatische
tip loopt taps toe (3). Het distale gedeelte van de katheter is voorzien van een lubricerende
coating (4).

De luer die is gemarkeerd met THRU (6) op het verdeelstuk (5) is de proximale opening van
het centrale lumen. Het centrale lumen eindigt bij de distale tip van de katheter. Dit lumen wordt
gebruikt om de katheter op te voeren langs een voerdraad met een maximale buitendiameter
van 0,36 mm (0,014 inch). De luer die is gemarkeerd met BALLOON (7) wordt gebruikt om de
dilatatieballon te legen en te vullen met een mengsel van contrastmiddel en zoutoplossing. De
ballon is voorzien van 2 radiopake markeringsringetjes (8) om de ballon ten opzichte van de
stenose te positioneren. De radiopake markeringsringetjes geven het dilaterende of werkende
gedeelte van de ballon (9) aan. Op ballonnen van 150 mm en langer geven 2 extra radiopake
markeringsringetjes (11) het midden van de ballon aan.
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Afbeelding 1: NanoCross Elite OTW PTA-ballondilatatiekatheter van 0,36 mm (0,014 inch)

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

Bij een druk die hoger is dan de nominale druk zetten alle ballonnen uit tot een maat die groter is
dan de nominale maat. De diameters van de ballonnen bij een bepaalde druk worden vermeld in
de compliantietabel die bij het product wordt meegeleverd.

Gebruiksindicaties

De NanoCross™ Elite OTW PTA-ballondilatatiekatheter van 0,36 mm (0,014 inch) is bedoeld
om stenoses te dilateren in de iliacale, femorale, iliofemorale, popliteale, infrapopliteale en
renale arterién en voor de behandeling van obstructieve laesies van natieve of kunstmatige
arterioveneuze dialysefistels. Dit product is tevens geindiceerd voor postdilatatie van stents in
het perifere vaatstelsel.

Contra-indicaties

Voor de NanoCross Elite-katheter geldt een contra-indicatie voor gebruik in coronaire slagaders
en het zenuw- en bloedvatenstelsel, en ook wanneer het onmogelijk is om de laesie met een
voerdraad te passeren.

Waarschuwingen

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

Dit product mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die ervaring hebben met, en kennis
hebben van de klinische en technische aspecten van percutane transluminale angioplastiek.
Om het risico op vaatletsel te beperken, dient men een ballonmaat te selecteren waarvan de
diameter in gevulde toestand de diameter benadert van het lumen op de beoogde vulplaats.
Alvorens te beginnen met een percutane transluminale angioplastiekprocedure, dient te
worden vastgesteld of de patiént allergisch is voor contrastmiddelen.

De katheter moet voorzichtig gebruikt worden in procedures met verkalkte laesies of
kunstmatige vasculaire grafts.

Gebruik rechtstreekse réntgendoorlichting als u de katheter in het vaatstelsel manipuleert.
Forceer de doorgang niet als u weerstand voelt bij het opvoeren. Geforceerd opvoeren kan
schade aan het product of het vaatlumen veroorzaken. Trek de dilatatiekatheter voorzichtig
terug als u weerstand voelt.

Vul de ballon nooit met lucht of gas.

Manipuleer de ballon niet in gevulde toestand.

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

« Inspecteer de verpakking en het product voér gebruik. Gebruik het product niet als de
verpakking of het product beschadigd is.

Gebruik geen contrastmiddelen die gecontra-indiceerd zijn voor intravasculair gebruik met
dit product.

Veeg het katheteroppervlak niet af met een droog gaasje.

Voer de katheter niet op door een kleinere introducersheath dan vermeld op het productlabel.
Raadpleeg het productlabel voor maatgegevens.

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.

Zorg dat de voerdraad op zijn plaats is voordat u de positie van de ballonkatheter verandert.
Ballonnen mogen niet verder worden gevuld dan de vastgestelde barstdruk.

Grotere en langere kathetermodellen lopen mogelijk langzamer leeg, vooral bij lange
katheterschachten.

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

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

Mogelijke bijwerkingen

De onderstaande complicaties kunnen mogelijk optreden als gevolg van een

ballondilatatieprocedure. Complicaties en bijwerkingen zijn onder meer:
« Allergische reactie op productmateriaal of proceduremedicatie

Aneurysma

Aritmie

Arterioveneuze fistel

Arterieel letsel (zoals dissectie, perforatie of ruptuur)

Bloedingen waarbij transfusie vereist is

Reactie op contrastmiddel of nierfalen

Overlijden

Embolie

Endocarditis

Koorts

Hematoom

Bloedingen

Hypertensie of hypotensie

Infectie

Ontsteking

Intraluminale trombus

Myocardinfarct

Pseudoaneurysma

Sepsis

Shock

Beroerte

< TIA

* Veneuze trombo-embolie

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

< De katheter wordt geleverd met een beschermende sheath over de ballon.

< De katheter wordt geleverd met een beschermende draad in het centrale lumen.

Opslag

Bewaar de katheter uit de buurt van zonlicht bij kamertemperatuur op een droge plaats. Zorg dat
katheters tijdens opslag niet worden blootgesteld aan organische oplosmiddelen, ioniserende
straling of ultraviolet licht. Gebruik eerst de bestaande voorraad, zodat producten véér de
uiterste gebruiksdatum op de verpakking worden gebruikt.

Apparaatselectie
Houd bij uw keuze voor een katheter rekening met het volgende:

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

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

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

Let op: Inspecteer de verpakking en het product voor gebruik. Gebruik het product niet als de
verpakking of het product beschadigd is.
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Aanbevolen benodigdheden
Bereid het volgende op steriele wijze voor:
« Injectiespuit van 10 ml met steriele gehepariniseerde zoutoplossing
« Driewegkraan
« Contrastmiddel (Het standaard vulmiddel is een 1:1 mengsel van contrastmiddel en steriele
zoutoplossing.)
Let op: Gebruik geen contrastmiddelen die gecontra-indiceerd zijn voor intravasculair gebruik
met dit product.
» Voerdraad met de juiste maat (raadpleeg productiabel)
» Hemostatische introducersheath met de juiste maat (raadpleeg productlabel)
* Vulinstrument met manometer

Voorbereiding

1. Haal de katheter voorzichtig uit de binnenverpakking.

2. Verwijder de beschermende sheath van de ballon en de beschermende draad uit het
voerdraadlumen.

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

Ontluchten:

Opmerking: Bij aflevering zit er lucht in de ballon en het voerdraadlumen van de katheter. Deze

lucht moet worden verwijderd om er zeker van te zijn dat de ballon uitsluitend met vloeistof wordt

gevuld wanneer de katheter zich in de bloedbaan bevindt.

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

2. Meng gelijke hoeveelheden contrastmiddel en normale zoutoplossing.

3. Vul een injectiespuit van 10 ml met ongeveer 4 ml van de gemengde
contrastmiddeloplossing.

Waarschuwing: Alvorens te beginnen met een percutane transluminale angioplastiekprocedure,

dient te worden vastgesteld of de patiént allergisch is voor contrastmiddelen.

Let op: Gebruik geen contrastmiddelen die gecontra-indiceerd zijn voor intravasculair gebruik

met dit product.

4. Lucht verwijderen uit het ballonsegment:

a. Bevestig de spuit op de luer die is gemarkeerd met BALLOON. Houd de spuit met de punt

naar beneden en de stamper naar boven.

b. Oefen onderdruk uit en aspireer het lumen gedurende 15 seconden. Laat de druk
langzaam dalen tot neutraal zodat de schacht van de dilatatiekatheter zich vult met
contrastmiddel.

. Haal de spuit los van de BALLOON-luer van de dilatatiekatheter.

d. Verwijder alle lucht uit de cilinder van de spuit. Bevestig de spuit opnieuw aan de
BALLOON-luer van de dilatatiekatheter. Blijf net zolang onderdruk uitoefenen op de ballon
tot er geen lucht meer terugstroomt naar het product.

e. Laat de druk van het product langzaam dalen tot neutraal.

Opmerking: Vermijd bij het eerste gebruik elke vorm van positieve druk. Dit is om te

voorkomen dat de ballon buiten het bloedvat uitzet en gedeeltelijk wordt gevuld.

. Herhaal zo nodig stappen 4b tot en met 4e om alle lucht uit het systeem te verwijderen.
. Vervang de spuit door een dilatatiesysteem met manometerregeling. Zorg dat er geen lucht
in het systeem komt.

Inbrengen en dilateren

1. Gebruik, indien van toepassing, een introducersheath met de juiste maat om de katheter
percutaan in te brengen. Raadpleeg het productlabel voor maatgegevens.

Let op: Voer de katheter niet op door een kleinere introducersheath dan vermeld op het

productlabel. Raadpleeg het productlabel voor maatgegevens.

Waarschuwing: De katheter moet voorzichtig gebruikt worden in procedures met verkalkte

laesies of kunstmatige vasculaire grafts.

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

Waarschuwing: Gebruik rechtstreekse réntgendoorlichting als u de katheter in het vaatstelsel

manipuleert.

Waarschuwing: Forceer de doorgang niet als u weerstand voelt bij het opvoeren. Geforceerd

opvoeren kan schade aan het product of het vaatlumen veroorzaken. Trek de dilatatiekatheter

voorzichtig terug als u weerstand voelt.

Let op: Om knikken te voorkomen, dient u de dilatatiekatheter langzaam met kleine stapjes op

te voeren totdat het proximale uiteinde van de voerdraad uit de katheter komt.

Opmerking: De katheter beweegt gemakkelijker als u met een in zoutoplossing gedrenkt gaasje

over de voerdraad veegt alvorens deze in de katheter in te brengen.

3. Plaats de katheter met het midden van de ballon in het stenotische deel van het bloedvat.
De radiopake markeringsringetjes geven de werklengte van de ballon aan. Op ballonnen van
150 mm en langer geven 2 extra markeringsringetjes het midden van de ballon aan.

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

verandert.

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

Waarschuwing: Vul de ballon nooit met lucht of gas.
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Waarschuwing: Manipuleer de ballon niet in gevulde toestand.

Let op: Ballonnen mogen niet verder worden gevuld dan de vastgestelde barstdruk.

5. Laat de ballon leeglopen door de katheter te aspireren met behulp van het vulinstrument.
Let op: Grotere en langere kathetermodellen lopen mogelijk langzamer leeg, vooral bij lange
katheterschachten.

6. Handhaaf een vaculim in de ballon wanneer u de katheter terugtrekt.

Let op: Trek de ballonkatheter niet terug na postdilatatie van een stent, tenzij de ballon vrijligt
van de stent en u de ballon volledig onder vaculim heeft laten leeglopen.

Opmerking: Wanneer u de ballon meerdere malen vult en leeg laat lopen, kan dat weerstand
tijdens het terugtrekken van het product veroorzaken. Als u weerstand voelt, maakt u een
voorzichtige draaiende beweging rechtsom om zo het terugtrekken door de sheath te
vergemakkelijken. Als de ballon niet door de sheath teruggetrokken kan worden, trekt u de
katheter en de sheath samen terug, terwijl u vaattoegang handhaaft met de voerdraad.

7. Gebruik angiografie om de dilatatieresultaten te controleren.

Afvalverwerking

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

Garantie
Dit product valt onder de standaard garantievoorwaarden van Medtronic. Op www.medtronic.com
vindt u de algemene leveringsvoorwaarden voor Australié en Nieuw-Zeeland.
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Bruksanvisning

Beskrivelse av enheten

Ballongdilatasjonskatetre brukes til & uteve radial kraft for & dilatere trange karsegmenter.
NanoCross™ Elite 0,36 mm (0,014 in) OTW PTA-ballongdilatasjonskateteret er et kateter med
koaksialt lumen, for bruk over ledevaier (over-the-wire, OTW) (1). En halvelastisk fyllbar ballong
(2) er montert i den distale enden. Den distale atraumatiske tuppen er konisk (3). Den distale
delen av kateteret har et smagrende belegg (4).

Luerkoblingen som er merket med THRU (6) pa manifolden (5), er den proksimale apningen

for det midtre lumenet. Det midtre lumenet ender ved kateterets distale tupp. Dette lumenet
brukes til a fore kateteret over en ledevaier med en maksimal diameter pa 0,36 mm

(0,014 in). Luerkoblingen som er merket med BALLOON (7), brukes til & fylle og temme
dilatasjonsballongen, ved bruk av en blanding av kontrastmiddel og saltvann. Ballongen

har 2 rgntgentette markerband (8) for posisjonering av ballongen i forhold til stenosen. De
rentgentette markerbandene angir den dilaterende eller virksomme delen av ballongen (9). Pa
ballonger som er 150 mm lange eller mer, er det ytterligere 2 rentgentette markerband (11), som
angir midten av selve ballongen.
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Figur 1: 0,36 mm (0,014 in) NanoCross Elite OTW PTA-ballongdilatasjonskateter

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

Alle ballonger utvides til stgrrelser over den nominelle starrelsen ved trykk som er hayere enn
det nominelle trykket. Pa ballongelastisitetskortet som falger med enheten, finner du ballongenes
diametere ved ulike trykk.

Indikasjoner for bruk

NanoCross™ Elite 0,36 mm (0,014 in) OTW PTA-ballongdilatasjonskateteret brukes til a dilatere
stenoser i iliakale, femorale, iliofemorale, popliteale, infrapopliteale og renale arterier, samt til

a behandle obstruktive lesjoner i naturlige eller syntetiske arteriovengse dialysefistler. Denne
enheten er ogsa indisert for postdilatasjon av stenter i perifer vaskulatur.

Kontraindikasjoner
NanoCross Elite-kateteret er kontraindisert for bruk i koronararteriene eller i nevrovaskulatur,
eller nar det ikke er mulig & krysse mallesjonen med en ledevaier.

Advarsler

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

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

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

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

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

Bruk direkte observasjon ved gjennomlysning nar kateteret skal manipuleres i karsystemet.
Hvis du merker motstand pa noe tidspunkt under innferingsprosedyren, ma enheten ikke
tvinges gjennom. Enheten eller karlumenet kan skades hvis du bruker makt ved innfgring.
Trekk dilatasjonskateteret forsiktig tilbake hvis du merker motstand.

Bruk aldri luft eller noen form for gass til & fylle ballongen.

Ballongen ma ikke manipuleres nar den er fylt.

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

Forholdsregler

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

« Kontrastmidler som er kontraindisert for intravaskulaer bruk, ma ikke brukes med denne
enheten.
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Kateterets overflate skal ikke tarkes med en torr kompress.

Prov ikke a fore kateteret giennom en innferingshylse som er mindre enn stgrrelsen som er
angitt pa produktetiketten. Du finner informasjon om stgrrelser pa produktmerkingen.

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

Forsikre deg om at ledevaieren er pa plass, for du endrer posisjonen til ballongkateteret.
Nominelt sprengtrykk ma ikke overskrides ved fylling av ballonger.

Store og lange katetermodeller kan ha lengre temmetid, spesielt pa lange kateterskaft.
Etter postdilatasjon av stent ma ballongkateteret ikke trekkes tilbake fer ballongen er frigjort
fra stenten og fullstendig temt ved bruk av vakuum.

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

Mulige komplikasjoner

Folgende komplikasjoner kan oppsta i forbindelse med ballongdilatasjonsprosedyrer.

Komplikasjonene eller bivirkningene er ikke ngdvendigvis begrenset til denne listen:
« allergisk reaksjon overfor enhetens materialer eller medikamenter som brukes under

prosedyren

aneurisme

arytmi

arteriovengs fistel

arterieskade (f.eks. disseksjon, perforasjon eller ruptur)

blgdning som krever blodoverfgring

reaksjon pa kontrastmiddel eller nyresvikt

* daed

emboli

endokarditt

feber

hematom

bladning

hypertensjon eller hypotensjon

infeksjon

inflammasjon

intraluminal trombe

hjerteinfarkt

pseudoaneurisme

sepsis

« sjokk

slag

transient iskemisk anfall

* vengs tromboembolisme

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

« Kateteret er pakket med en beskyttende hylse plassert over ballongen.

« Kateteret er pakket med en beskyttende vaier som er plassert i det midtre lumenet.

Oppbevaring

Oppbevar kateteret pa et tort sted som har romtemperatur og er beskyttet mot sollys. Oppbevar
ikke katetrene pa steder der de utsettes direkte for organiske lasemidler, ioniserende straling
eller ultrafiolett lys. Roter lagerbeholdningen slik at enheten brukes far siste forbruksdag som er
angitt pa pakningsetiketten.

Velge enhet
Ta hensyn til falgende nar du skal velge et kateter:

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

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

« Kontroller at det valgte tilbehgret er stort nok til ballongkateteret, basert pa
sterrelsesinformasjonen pa produktetiketten. Du finner informasjon om sterrelser pa
produktmerkingen.

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

Anbefalt utstyr
Klargjer felgende utstyr ved hjelp av steril teknikk:
« 10 ml sprayte fylt med sterilt heparinisert saltvann
« Treveiskran
« Kontrastmiddel (Standard fyllingsmiddel er en blanding av kontrastmiddel og sterilt saltvann
i forholdet 1:1.)
Forsiktig! Kontrastmidler som er kontraindisert for intravaskuleer bruk, ma ikke brukes med
denne enheten.
« Utskiftingsledevaier av egnet storrelse (se produktmerkingen)
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» Hemostatisk innferingshylse av egnet starrelse (se produktmerkingen)
» Fyllingsenhet med manometer

Klargjoring

1. Ta kateteret forsiktig ut av den innerste pakningen.

2. Fjern og kast den beskyttende hylsen pa ballongen og den beskyttende vaieren i
ledevaierlumenet.

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

Slik fjerner du luft:

Merk! Ballongen og ledevaierlumenet til kateteret inneholder luft ved levering. Denne luften

ma fortrenges for a serge for at kun vaeske fyller ballongen mens kateteret befinner seg i

blodstrgmmen.

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

2. Bland like mengder kontrastmiddel og vanlig saltvann.

3. Fyllen 10 ml sproyte med cirka 4 ml av den blandede kontrastmiddellgsningen.

Advarsel! Identifiser eventuelle allergiske reaksjoner overfor kontrastmidler fer du starter en

perkutan transluminal angioplastikkprosedyre.

Forsiktig! Kontrastmidler som er kontraindisert for intravaskuleer bruk, ma ikke brukes med

denne enheten.

4. Fjern luft fra ballongsegmentet:

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

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

c. Koble sprayten fra luerkoblingen BALLOON pa dilatasjonskateteret.

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

e. Slipp langsomt til neytralt enhetstrykk.

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

og delvis fylles utenfor karet.

. Gjenta trinn 4b til 4e etter behov for a fierne all luft fra systemet.
. Erstatt spreyten med et manometerkontrollert dilatasjonssystem. Pass pa at det ikke kommer
luft inn i systemet.

Innfering og dilatasjon

1. Hvis det er aktuelt, bruker du en innfgringshylse av egnet starrelse til a fore inn kateteret
perkutant. Du finner informasjon om starrelser pa produktmerkingen.

Forsiktig! Prov ikke & fore kateteret gjennom en innfaringshylse som er mindre enn sterrelsen

som er angitt pa produktetiketten. Du finner informasjon om starrelser pa produktmerkingen.

Advarsel! Bruk kateteret med forsiktighet ved prosedyrer som omfatter forkalkede lesjoner eller

syntetiske vaskuleere graft.

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

Advarsel! Bruk direkte observasjon ved gjennomlysning nar kateteret skal manipuleres i

karsystemet.

Advarsel! Hvis du merker motstand pa noe tidspunkt under innfaringsprosedyren, ma enheten

ikke tvinges gjennom. Enheten eller karlumenet kan skades hvis du bruker makt ved innfering.

Trekk dilatasjonskateteret forsiktig tilbake hvis du merker motstand.

Forsiktig! For & unnga knekk feres dilatasjonskateteret langsomt frem, i sma trinn, til den

proksimale enden av ledevaieren kommer ut av kateteret.

Merk! Terk grundig over ledevaieren med en kompress dynket med saltvann fer du bruker

ledevaieren i kateteret, for a forbedre kateterbevegelsen.

3. Plasser kateteret slik at midten av ballongen befinner seg i karets stenotiske omrade. De
rentgentette markerbandene angir ballongens arbeidslengde. Pa ballonger som er 150 mm
lange eller mer, er det ytterligere 2 markerband, som angir midten av selve ballongen.

Forsiktig! Forsikre deg om at ledevaieren er pa plass, for du endrer posisjonen til

ballongkateteret.

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

Advarsel! Bruk aldri luft eller noen form for gass til a fylle ballongen.

Advarsel! Ballongen ma ikke manipuleres nar den er fylt.

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

5. Tem ballongen ved hjelp av fyllingsenheten ved & aspirere kateteret.

Forsiktig! Store og lange katetermodeller kan ha lengre temmetid, spesielt pa lange

kateterskaft.

6. Trekk tilbake kateteret mens du opprettholder vakuum i ballongen.

Forsiktig! Etter postdilatasjon av stent ma ballongkateteret ikke trekkes tilbake for ballongen er

frigjort fra stenten og fullstendig temt ved bruk av vakuum.

Merk! Flere ballongfyllinger og -temminger kan fare til motstand ved tilbaketrekking av enheten.

Hvis du merker motstand, skal du bruke en forsiktig vridende bevegelse med klokken for a gjere

tilbaketrekkingen gjennom hylsen lettere. Hvis ballongen ikke kan trekkes gjennom hylsen,
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skal du trekke tilbake kateteret og hylsen samtidig, mens du opprettholder kartilgangen med
ledevaieren.
7. Bruk angiografi til & bekrefte dilatasjonsresultatene.

Kassering

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

Garanti

Dette produktet er underlagt standard garantivilkar fra Medtronic. Ga til www.medtronic.com for &
se standard vilkar og betingelser for levering for Australia og New Zealand.
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Instrukcja uzytkowania

Opis urzadzenia

Rozszerzajgce cewniki balonowe sg wykorzystywane do wywierania sity promieniowej w celu
rozszerzenia waskich odcinkéw naczynia. Balonowy rozszerzajgcy nadprowadnikowy cewnik
do PTA NanoCross™ Elite 0,36 mm (0,014 cala) to cewnik typu nadprowadnikowego (OTW —
over-the-wire) z kanatem wspoétosiowym (1). Na koncu dystalnym zamocowany jest pdtpodatny,
napetniany balon (2). Dystalna koricéwka atraumatyczna jest zwezana (3). Dystalna czg$¢
cewnika jest pokryta powtoka poslizgowa (4).

Ztgcze Luer oznaczone jako THRU (Bezposérednie) (6) na rozgatezionym porcie (5) stanowi
otwor proksymalny $rodkowego kanatu. Srodkowy kanat korczy sie w dystalnej koncoéwce
cewnika. Ten kanat stuzy do prowadzenia cewnika po prowadniku o maksymalnej $rednicy
0,36 mm (0,014 cala). Ztgcze Luer oznaczone jako BALLOON (Balon) (7) stuzy do napetniania
balonu rozszerzajgcego mieszaning $rodka kontrastowego i roztworu soli fizjologicznej oraz

do oprézniania balonu. Balon wyposazony jest w 2 radiocieniujgce znaczniki paskowe (8)
umozliwiajgce jego umieszczenie wzglgdem zwezenia. Radiocieniujgce znaczniki paskowe
wskazujg rozszerzajaca / robocza cze$é balonu (9). Srodek balonéw o dtugosci réwnej lub
przekraczajgcej 150 mm wskazujg umieszczone na nich 2 dodatkowe radiocieniujgce znaczniki
paskowe (11).
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Rycina 1: Balonowy rozszerzajgcy nadprowadnikowy cewnik do PTA NanoCross Elite 0,36 mm
(0,014 cala)

Cewnik NanoCross Elite dostgpny jest z balonami w réznych rozmiarach. Nominalna $rednica
i dlugo$¢ balonu sg wyttoczone na odcigzniku (10). Dodatkowe informacje na temat dtugosci
cewnika i zgodnosci koszulki, patrz etykieta na opakowaniu.

Wszystkie balony rozszerzajg sig do rozmiaréw przekraczajgcych rozmiar nominalny pod
ci$nieniem przekraczajgcym ci$nienie znamionowe. Aby uzyska¢ informacje o srednicach
balonéw przy danych ci$nieniach, nalezy zapoznac¢ sie z kartg podatnosci balonu, zawartg w
opakowaniu urzadzenia.

Wskazania do stosowania

Balonowy rozszerzajgcy nadprowadnikowy cewnik do PTA NanoCross™ Elite 0,36 mm

(0,014 cala) jest przeznaczony do rozszerzania zwezen tetnic biodrowych, udowych, biodrowo-
udowych, nerkowych, podkolanowych, tetnic ponizej kolana, a takze do leczenia zmian
zarostowych naturalnych lub syntetycznych dializacyjnych przetok tetniczo-zylnych. Niniejsze
urzadzenie jest rowniez wskazane do postdylatacji stentu w uktadzie naczyrn obwodowych.
Przeciwwskazania

Stosowanie cewnika NanoCross Elite jest przeciwwskazane w tetnicach wiencowych i

uktadzie nerwowo-naczyniowym lub gdy przeprowadzenie prowadnika przez docelowg zmiane
chorobowg jest niemozliwe.

Ostrzezenia

« Dostarczane urzadzenie jest jatowe i przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie

nalezy ponownie poddawac¢ obrébce ani sterylizacji. Ponowna obrébka i resterylizacja mogg
zwigkszy¢ ryzyko zakazenia u pacjenta i niekorzystnie wptyng¢ na dziatanie urzadzenia.
« To urzgdzenie powinni stosowac wytgcznie lekarze, ktérzy posiadajg doswiadczenie
w zakresie klinicznych i technicznych aspektow przezskérnej angioplastyki
wewnatrznaczyniowej i rozumiejg te aspekty.
Aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzenia naczynia, rozmiar balonu nalezy dobrac tak, aby
$rednica jego napetniania byta zblizona do $rednicy $wiatta w miejscu, w ktérym ma zostaé
przeprowadzone napetnianie.
Przed rozpoczgciem zabiegu przezskérnej angioplastyki wewnatrznaczyniowej nalezy
zidentyfikowac reakcje alergiczne na srodki kontrastowe.
Cewnikiem nalezy postugiwac sie ostroznie w trakcie zabiegéw obejmujgcych zwapniate
zmiany chorobowe lub syntetyczne przeszczepy naczyniowe.

obserwacje fluoroskopowa.

W razie napotkania oporu w dowolnym momencie procedury wprowadzania nie nalezy
wprowadzac¢ urzadzenia na sitg. Przeprowadzanie urzgdzenia na site moze prowadzi¢ do
jego uszkodzenia lub do uszkodzenia $wiatta naczynia. Jesli wyczuwalny jest opér, nalezy
ostroznie wycofa¢ cewnik rozszerzajgcy.
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Podczas manipulowania cewnikiem w uktadzie naczyniowym nalezy stosowa¢ bezposrednig

« Do napetniania balonu nie nalezy nigdy uzywa¢ powietrza ani zadnego gazu.

« Nie nalezy manipulowa¢ napetnionym balonem.

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

Srodki ostroznosci

« Przed uzyciem nalezy obejrze¢ opakowanie i urzadzenie. Nie nalezy uzywaé urzgdzenia, jesli
opakowanie lub urzadzenie jest uszkodzone.

Nie nalezy uzywac¢ $rodkéw kontrastowych, ktére sg przeciwwskazane do
wewnatrznaczyniowego stosowania z tym urzgdzeniem.

Nie wyciera¢ powierzchni cewnika suchg gaza.

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

Aby unikng¢ zatamania, wprowadzaé¢ cewnik rozszerzajgcy powoli, niewielkimi odcinkami,
dopdki proksymalny koniec prowadnika nie wysunie sie z cewnika.

Przed zmiang potozenia cewnika balonowego nalezy upewnic sie, ze prowadnik zostat
wprowadzony.

Podczas napetniania balonéw nie nalezy przekracza¢ nominalnego ci$nienia rozerwania.
Wigksze i diuzsze modele cewnika mogg cechowac si¢ diuzszym czasem oproézniania.
Szczegolnie dotyczy to cewnikow z diugim trzonem.

Cewnika balonowego nie nalezy wycofywaé po postdylataciji stentu dopoki balon nie jest
wolny od stentu i catkowicie oprézniony stosujgc podcisnienie.

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

Potencjalne zdarzenia niepozadane

Zabiegi polegajace na rozszerzaniu za pomoca balonu moga prowadzi¢ do nastepujacych

powiktan. Niniejsza lista nie obejmuje wszystkich powiktan i zdarzen niepozadanych:
« Reakcja alergiczna na materiaty, z ktérych wykonano urzadzenie lub na leki stosowane

podczas zabiegu

Tetniak

Zaburzenia rytmu serca

Przetoka tetniczo-zylna

Uszkodzenie tetnicy (takie jak rozwarstwienie, perforacja lub przerwanie)

Krwawienie wymagajgce transfuzji

Reakcja na srodek kontrastowy lub niewydolno$é¢ nerek

Zgon

Zator

Zapalenie wsierdzia

Gorgczka

Krwiak

* Krwotok

Nadcisnienie lub niedoci$nienie

Zakazenie

Zapalenie

Skrzeplina wewnatrz $wiatta

Zawat mig$nia sercowego

Tetniak rzekomy

Posocznica

* Wstrzas

« Udar

Przemijajgcy atak niedokrwienny (TIA)

« Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa

Sposob dostarczania
Ostrzezenie: Dostarczane urzadzenie jest jalowe i przeznaczone wytacznie do jednorazowego
uzytku. Nie nalezy ponownie poddawac obrébce ani sterylizacji. Ponowna obrébka i
resterylizacja mogg zwigkszy¢ ryzyko zakazenia u pacjenta i niekorzystnie wptyng¢ na dziatanie
urzadzenia.

« Cewnik jest zapakowany tak, ze na balonie znajduje sie ostona ochronna.

« Cewnik jest zapakowany tak, ze w kanale $srodkowym znajduje sig¢ przewdd ochronny.

Przechowywanie
Cewnik nalezy przechowywac¢ w temperaturze pokojowej w suchym miejscu, bez dostgpu
Swiatta stonecznego. Nie przechowywa¢ cewnikdéw w miejscach, gdzie bytyby bezposrednio
narazone na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych, promieniowania jonizujgcego lub $wiatta
ultrafioletowego. Stanem magazynowym nalezy zarzgdzac tak, aby urzadzenie zostato uzyte
przed uptywem jego terminu waznosci podanego na etykiecie opakowania.

Wybér urzadzenia
Podczas wyboru cewnika nalezy uwzgledni¢ nastepujace szczegoétowe informacje:

« Srednica rozprezonego balonu nie powinna przekraczaé $rednicy odcinka tetnicy

przebiegajgcego bezposrednio dystalnie i proksymalnie wzgledem zwezenia.

Instrukcja uzytkowania Polski 27



8.0 x 8.0 inches (203.2 mm x 203.2 mm)
2020/Sep/25 11:27 AM

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

» W oparciu o informacje dotyczgce dobierania rozmiaru, zamieszczone na etykiecie produktu,
nalezy upewni¢ sig, ze rozmiar wybranych akcesoriéw pasuje do cewnika balonowego.
Informacje dotyczgce rozmiaru, patrz etykiety produktu.

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

Elementy zalecane
Przygotowaé nastepujgce elementy z zastosowaniem techniki sterylnej:
+ Strzykawka o pojemnosci 10 ml wypetniona jatowym heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej
» Trojdrozny kurek zamykajacy
« Srodek kontrastowy (Standardowy $rodek stuzacy do napetniania to mieszanina, w proporcji
1:1, $rodka kontrastowego i jatowego roztworu soli fizjologicznej).
Przestroga: Nie nalezy uzywac $rodkéw kontrastowych, ktére sg przeciwwskazane do
wewnatrznaczyniowego stosowania z tym urzgdzeniem.
» Prowadnik do wymiany instrumentéw odpowiednio dobrany pod wzgledem rozmiaru (patrz
etykiety produktu)
» Hemostatyczna koszulka naczyniowa odpowiednio dobrana pod wzgledem rozmiaru (patrz
etykiety produktu)
+ Strzykawka wysokoci$nieniowa wyposazona w manometr

Przygotowanie

1. Ostroznie wyja¢ cewnik z wewnetrznego opakowania.

2. Usuna¢ ostone ochronng z balonu i przewdd ochronny z kanatu na prowadnik i wyrzucic.

Przestroga: Nie wyciera¢ powierzchni cewnika suchg gaza.

Aby wyprzeé powietrze:

Uwaga: Dostarczony balon i kanat cewnika przeznaczony na prowadnik zawierajg powietrze.

Powietrze musi zosta¢ usuniete tak, aby pewne byto, ze podczas gdy cewnik znajduje sie w

krwiobiegu balon wypetniony jest tylko ptynem.

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

2. Zmieszac jednakowe objetosci $rodka kontrastowego i fizjologicznego roztworu soli.

3. Napetni¢ strzykawke o pojemnosci 10 ml okoto 4 ml mieszaniny roztworu $rodka
kontrastowego.

Ostrzezenie: Przed rozpoczeciem zabiegu przezskornej angioplastyki wewnatrznaczyniowej

nalezy zidentyfikowac¢ reakcje alergiczne na $rodki kontrastowe.

Przestroga: Nie nalezy uzywac $rodkéw kontrastowych, ktére sg przeciwwskazane do

wewnatrznaczyniowego stosowania z tym urzadzeniem.

4. Odpowietrzy¢ balon:

a. Podtaczyé strzykawke do ztgcza Luer oznaczonego jako BALLOON (Balon). Strzykawke
nalezy trzymac w taki sposob, aby byta skierowana do dotu, z tlokiem skierowanym ku
gorze.

b. Przylozyé¢ podcisnienie i przez 15 sekund prowadzi¢ odsysanie z kanatu. Powoli
przywroécic ci$nienie neutralne tak, aby srodek kontrastowy wypetnit trzon cewnika
rozszerzajacego.

c. Nalezy odtgczy¢ strzykawke od znajdujgcego sie w cewniku rozszerzajgcym ztgcza Luer
oznaczonego jako BALLOON (Balon).

d. Usung¢ cate powietrze z cylindra strzykawki. Nalezy ponownie podigczy¢ strzykawke do
znajdujgcego sie w cewniku rozszerzajgcym ztacza Luer, oznaczonego jako BALLOON
(Balon). Poddawac balon dziataniu podci$nienia do momentu az powietrze nie wraca juz
do urzadzenia.

e. Powoli zmniejsza¢ cisnienie urzadzenia do zera.

Uwaga: Przy pierwszym uzyciu nie nalezy stosowac¢ cisnienia dodatniego, aby nie

doprowadzi¢ do rozwinigcia i cze$ciowego napetnienia balonu poza naczyniem.

. W razie potrzeby nalezy powtérzy¢ kroki od 4b do 4e, aby usung¢ cate powietrze z systemu.
. Nalezy zastgpic¢ strzykawke systemem rozszerzania kontrolowanym za pomocg manometru.
Do systemu nie nalezy wprowadza¢ powietrza.

Wprowadzanie i rozszerzanie

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

Przestroga: Nie nalezy podejmowac proby przeprowadzenia cewnika przez koszulke

naczyniowg w rozmiarze mniejszym niz wskazany na etykiecie produktu. Informacje dotyczace

dobierania rozmiaru, patrz etykiety produktu.

Ostrzezenie: Cewnikiem nalezy postugiwac sie ostroznie w trakcie zabiegéw obejmujgcych

zwapniate zmiany chorobowe lub syntetyczne przeszczepy naczyniowe.

2. Po wprowadzeniu prowadnika przez zmiang chorobowg zatozy¢ na niego przygotowany
cewnik i przesung¢ koncéwke cewnika do przodu do miejsca wprowadzenia. Nalezy
stosowac¢ prowadnik o odpowiedniej dtugosci, aby przez caty czas zachowaé¢ nad nim
kontrole i utrzymac jego pozycje.

o O,
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Ostrzezenie: Podczas manipulowania cewnikiem w uktadzie naczyniowym nalezy stosowac

bezposrednig obserwacje fluoroskopowa.

Ostrzezenie: W razie napotkania oporu w jakimkolwiek momencie procedury wprowadzania nie

nalezy wprowadzac¢ urzadzenia na sitg. Przeprowadzanie urzadzenia na site moze prowadzi¢

do jego uszkodzenia lub do uszkodzenia $wiatta naczynia. Jesli wyczuwalny jest opor, nalezy
ostroznie wycofa¢ cewnik rozszerzajacy.

Przestroga: Aby unikng¢ zatamania, wprowadza¢ cewnik rozszerzajgcy powoli, niewielkimi

odcinkami, dopoki proksymalny koniec prowadnika nie wysunie si¢ z cewnika.

Uwaga: Aby usprawni¢ ruch cewnika, przed zastosowaniem prowadnika w cewniku prowadnik

nalezy doktadnie wytrze¢ gazg nasgczong roztworem soli fizjologicznej.

3. Cewnik nalezy umiescic¢ tak, aby srodkowa cze$c¢ balonu znalazta sie w zwgzonym rejonie
naczynia. Radiocieniujgce znaczniki paskowe wskazujg dtugo$é robocza balonu. Srodek
balonéw o dtugosci réwnej lub przekraczajgcej 150 mm wskazujg umieszczone na nich
2 dodatkowe znaczniki paskowe.

Przestroga: Przed zmiang potozenia cewnika balonowego nalezy upewni¢ sig, ze prowadnik

zostat wprowadzony.

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

Ostrzezenie: Do napetniania balonu nie nalezy nigdy uzywac¢ powietrza ani zadnego gazu.

Ostrzezenie: Nie nalezy manipulowa¢ napetnionym balonem.

Przestroga: Podczas napetniania balonéw nie nalezy przekracza¢ nominalnego ci$nienia

rozerwania.

5. Za pomoca strzykawki wysokocisnieniowej oprézni¢ balon, prowadzgc odsysanie z cewnika.

Przestroga: Wieksze i dluzsze modele cewnika moga cechowac sie dtuzszym czasem

oprézniania. Szczegodlnie dotyczy to cewnikéw z dtugim trzonem.

6. Wyjac¢ cewnik, utrzymujgc préznie w balonie.

Przestroga: Cewnika balonowego nie nalezy wycofywac po postdylatacji stentu dopoki balon

nie jest wolny od stentu i catkowicie oprézniony przy uzyciu podcisnienia.

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

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

skretny w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara, aby utatwi¢ wycofanie przez
koszulke. Jesli nie mozna wyja¢ balonu przez koszulke, nalezy wyjg¢ cewnik razem z koszulka,
utrzymujac dostep naczyniowy przy pomocy prowadnika.

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

Utylizacja

Przestroga: Po uzyciu urzgdzenie moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Z urzgdzeniem

nalezy postepowac oraz likwidowac¢ je zgodnie z przyjetg praktyka medyczng oraz

obowigzujgcymi przepisami lokalnymi, stanowymi i federalnymi.

Gwarancja

Niniejszy produkt podlega warunkom standardowej gwarancji udzielanej przez firme Medtronic.
Standardowe warunki i zasady dostawy obowigzujgce w odniesieniu do Australii i Nowej Zelandii
sg dostepne na stronie www.medtronic.com.
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Instrucoes de utilizagao

Descri¢ao do dispositivo

Os cateteres de dilatagdo por baldo sao utilizados para exercer forga radial de forma a dilatar
segmentos de vasos estreitos. O cateter de dilatagdo por baldo para PTA, OTW (over the wire -
sobre o fio), de 0,36 mm (0,014 polegadas) NanoCross™ Elite € um cateter de limen coaxial
sobre o fio (OTW) (1). Na extremidade distal, estd montado um baléo insuflavel semicompativel
(2). A ponta atraumatica distal é cénica (3). A parte distal do cateter possui um revestimento
ltbrico (4).

O luer assinalado com a palavra THRU (6) no manifold (5) é a abertura proximal para o limen
central. O limen central termina na ponta distal do cateter. Este limen ¢é utilizado para passar o
cateter sobre um fio-guia com um didmetro maximo de 0,36 mm (0,014 pol.). O luer assinalado
com a palavra BALLOON (7) é utilizado para insuflar e desinsuflar o baldo de dilatagdo mediante
uma mistura de meio de contraste e soro fisiolégico. O baldo possui 2 marcadores radiopacos
(8) para posicionamento do mesmo em relagéo a estenose. Os marcadores radiopacos indicam
a seccdo de dilatagdo ou de trabalho do baldo (9). Nos balées de 150 mm e mais compridos, os
2 marcadores radiopacos adicionais (11) indicam o meio do corpo do baldo.
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Figura 1: Cateter de dilatagdo por baldo para PTA, sobre o fio (OTW), de 0,36 mm (0,014 pol.)
NanoCross Elite

O cateter NanoCross Elite encontra-se disponivel em varios tamanhos de baldo. O diametro e o
comprimento nominais do baldo estédo impressos no redutor de tensdo (10). Consulte a etiqueta
da embalagem para obter mais informagdes sobre o comprimento do cateter e a compatibilidade
da bainha.

Todos os baldes se distendem para tamanhos acima do tamanho nominal a pressées superiores
a pressao nominal. Consulte o cartdo de conformidade do baléo, fornecido com o dispositivo,
para verificar os diametros dos baldes a determinadas pressoes.

Indicagoes de utilizagao

O cateter de dilatagao por balao para PTA, sobre o fio (OTW), de 0,36 mm (0,014 pol.)
NanoCross™ Elite destina-se a ser utilizado na dilatacdo de estenoses das artérias iliacas,
femorais, iliofemorais, popliteas, infrapopliteas e renais, bem como no tratamento de lesdes
obstrutivas em fistulas arteriovenosas de diélise nativas ou sintéticas. Este dispositivo esta
também indicado para a pés-dilatagdo de stents na vasculatura periférica.

Contraindicacoes
O cateter NanoCross Elite esta contraindicado para utilizagéo nas artérias coronarias ou na
neurovasculatura, bem como para quando néo for possivel atravessar a lesdo-alvo com um
fio-guia.

Avisos

« Este dispositivo é fornecido estéril, destinando-se a uma utilizagdo unica. Nao reprocesse
nem reesterilize. O reprocessamento e a reesterilizagdo podem aumentar os riscos de
infecdo para o doente e de comprometimento do desempenho do dispositivo.
Este dispositivo devera ser apenas utilizado por médicos com experiéncia e que
compreendam os aspetos clinicos e técnicos da angioplastia transluminal percutanea.
Para reduzir o risco de lesdes vasculares, selecione um tamanho de baldo com um didmetro
de insuflagdo idéntico ao didmetro do limen no local de insuflagéo escolhido.
Antes de iniciar um procedimento de angioplastia transluminal percuténea, identifique as
reacgdes alérgicas aos meios de contraste.
Utilize o cateter com cuidado em procedimentos que envolvam lesdes calcificadas ou
enxertos vasculares sintéticos.
Utilize observagao fluoroscopica direta enquanto manipula o cateter no sistema vascular.
Se encontrar resisténcia em qualquer altura durante o procedimento de insergéo, nao force
a passagem. Uma passagem forgada pode danificar o dispositivo ou o limen do vaso. Caso
sinta resisténcia, retire o cateter de dilatacdo com cuidado.
Nunca utilize ar nem qualquer gas para insuflar o baldo.
N&o manipule o baldo enquanto estiver insuflado.
Tenha em consideragao precaucgdes para evitar ou reduzir a formagao de coagulos. A
experiéncia e o critério do médico determinaréo a terapia de anticoagulagéo adequada a
cada doente.
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Precaugobes

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

Nao utilize meios de contraste com este dispositivo que estejam contraindicados para
utilizagdo intravascular.

Nao limpe a superficie do cateter com gaze seca.

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

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

Certifique-se de que o fio-guia esta colocado antes de alterar a posi¢édo do cateter de balao.
Os baldes nao devem ser insuflados acima da pressao de rutura nominal.

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

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

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

Possiveis eventos adversos

As complicagdes seguintes podem resultar dos procedimentos de dilatagdo por baldo. As
complicagdes ou os eventos adversos podem néo se limitar a esta lista:
Reacéo alérgica a materiais do dispositivo ou aos medicamentos do procedimento
Aneurisma

Arritmia

Fistula arteriovenosa

Lesé&o da artéria (por exemplo, dissecc¢éo, perfuragéo ou rutura)
Hemorragia requerendo transfusdo

Reacéo ao meio de contraste ou insuficiéncia renal

Morte

Embolia

Endocardite

Febre

Hematoma

Hemorragia

Hipertenséo ou hipotensao

Infecdo

Inflamagéo

Trombo intraluminal

Enfarte do miocéardio

Pseudoaneurisma

Sepsia

Choque

< AVC

Ataque isquémico transitorio

Tromboembolia venosa

Apresentagao
Aviso: Este dispositivo é fornecido estéril, destinando-se a uma utilizagdo Unica. Nao
reprocesse nem reesterilize. O reprocessamento e a reesterilizagdo podem aumentar os riscos
de infegdo para o doente e de comprometimento do desempenho do dispositivo.

« O cateter é fornecido com uma bainha de protegédo posicionada sobre o baldo.

+ O cateter é fornecido com um fio de protegéo que esta posicionado no Iimen central.

Armazenamento

Armazene o cateter afastado da luz solar, a temperatura ambiente e num local seco. Nao
guarde cateteres em locais onde fiquem diretamente expostos a solventes organicos, radiagdo
ionizante ou luz ultravioleta. Faga a rotatividade do inventario, de forma a que o dispositivo seja
utilizado antes da data de validade indicada na etiqueta da embalagem.

Selecao do dispositivo

Aquando da selegdo de um cateter, tenha em conta as especificidades seguintes:

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

Aviso: Para reduzir o risco de lesdes vasculares, selecione um tamanho de baldo com um
diametro de insuflagao idéntico ao diametro do limen no local de insuflagéo pretendido.

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

Atencao: Inspecione a embalagem e o dispositivo antes de usar. Nao utilize o dispositivo se a
embalagem ou o dispositivo estiverem danificados.
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Itens recomendados
Prepare os seguintes itens usando uma técnica estéril:
« Seringa de 10 ml cheia com soro fisiolégico heparinizado estéril
« Torneira de passagem de 3 vias
* Meio de contraste (o meio de insuflagdo padrdo € uma mistura de 1:1 de meio de contraste e
soro fisiolégico esterilizado)
Atencao: Nao utilize meios de contraste com este dispositivo que estejam contraindicados para
utilizagdo intravascular.
« Fio-guia de troca de tamanho adequado (consulte a documentagéo do produto)
« Bainha introdutora hemostatica de tamanho adequado (consulte a documentagéo do
produto)
« Dispositivo de insuflagdo com manémetro

Preparagao

1. Retire cuidadosamente o cateter da embalagem interior.

2. Retire e elimine a bainha de prote¢do do baléo e o fio de protecédo do limen do fio-guia.

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

Para deslocar o ar:

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

ser deslocado para garantir que apenas o liquido enche o baldo enquanto o cateter estiver na

corrente sanguinea.

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

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

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

Aviso: Antes de iniciar um procedimento de angioplastia transluminal percutanea, identifique as

reagdes alérgicas aos meios de contraste.

Atencao: Nao utilize meios de contraste com este dispositivo que estejam contraindicados para

utilizagdo intravascular.

4. Elimine o ar do segmento do bal&o:

a. Ligue a seringa ao luer assinalado com a palavra BALLOON. Segure na seringa
posicionando-a para baixo, com o émbolo posicionado para cima.

b. Aplique pressao negativa e aspire o limen durante 15 segundos. Liberte lentamente

a pressao até ficar neutra, para que o meio de contraste encha a haste do cateter de
dilatagao.
Desligue a seringa do luer BALLOON do cateter de dilatagéo.

d. Retire todo o ar do cilindro da seringa. Volte a ligar a seringa ao luer BALLOON do
cateter de dilatagdo. Mantenha a presséo negativa no baldo até o ar deixar de regressar
ao dispositivo.

e. Liberte lentamente a presséo do dispositivo até ficar neutra.

Nota: Aquando da primeira utilizago, evite qualquer presséao positiva para ndo desdobrar

nem insuflar parcialmente o baléo fora do vaso sanguineo.

5. Repita os passos 4b a 4e conforme necessario para remover todo o ar do sistema.
6. Substitua a seringa por um sistema de dilatagdo controlado por manémetro. N&o introduza
ar no sistema.

Insercao e dilatagao

1. Se aplicavel, utilize uma bainha introdutora de tamanho adequado para introduzir o cateter
percutaneamente. Consulte as informagdes relativas a tamanhos na documentagao do
produto.

Atencao: Nao tente passar o cateter por uma bainha introdutora de tamanho inferior ao indicado

na etiqueta do produto. Consulte as informagdes relativas a tamanhos na documentagao do

produto.

Aviso: Utilize o cateter com cuidado em procedimentos que envolvam lesdes calcificadas ou

enxertos vasculares sintéticos.

2. Depois de o fio-guia estar colocado na les&o, posicione o cateter preparado sobre o
fio-guia e avance a ponta do cateter para o local de introdugéao. Utilize um fio-guia com um
comprimento adequado para manter sempre o controlo e a posi¢édo do fio-guia.

Aviso: Utilize observagéo fluoroscdpica direta enquanto manipula o cateter no sistema vascular.

Aviso: Se encontrar resisténcia em qualquer altura durante o procedimento de inser¢éo, ndo

force a passagem. Uma passagem forgada pode danificar o dispositivo ou o limen do vaso.

Caso sinta resisténcia, retire o cateter de dilatagdo com cuidado.

Atencao: Para evitar dobras, fagca avancar o cateter de dilatagéo lenta e progressivamente até a

extremidade proximal do fio-guia sair do cateter.

Nota: Para melhorar o movimento do cateter, limpe cuidadosamente o fio-guia com uma gaze

embebida em soro fisiolégico antes de utilizar o fio-guia no cateter.

3. Posicione o cateter com o centro do baldo na area estendtica do vaso. Os marcadores
radiopacos indicam o comprimento Util do baldo. Nos balées de 150 mm e mais compridos,
os 2 marcadores adicionais indicam o meio do corpo do baléo.

Atencao: Certifique-se de que o fio-guia esta colocado antes de alterar a posi¢éo do cateter de

bal&o.

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

Aviso: Nunca utilize ar nem qualquer gas para insuflar o baldo.

Aviso: Nao manipule o baldo quando este estiver insuflado.

o
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Atencao: Os baldes ndo devem ser insuflados acima da presséo de rutura nominal.

5. Utilizando o dispositivo de insuflagéo, desinsufle o baldo aspirando o cateter.

Atencao: Os modelos de tamanho maior e mais compridos do cateter poderédo apresentar
tempos de desinsuflagdo mais longos, particularmente no caso de eixos do cateter compridos.
6. Retire o cateter mantendo um vacuo no baldo.

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

Nota: Insuflagdes e desinsuflagdes multiplas do baldo podem causar resisténcia durante a
remogao do dispositivo. Se encontrar resisténcia, utilize um movimento de tor¢do suave, no
sentido dos ponteiros do relégio, para facilitar a remogéao através da bainha. Se nao for possivel
retirar o baldo através da bainha, retire o cateter e a bainha em conjunto, mantendo o acesso ao
vaso com o fio-guia.

7. Utilize angiografia para verificar os resultados da dilatagéo.

Eliminagao

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

Garantia

Este produto esta sujeito aos termos de garantia padréo da Medtronic. Aceda a
www.medtronic.com e consulte os termos e condigdes padréao de fornecimento para a Austréalia
e Nova Zelandia.
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UHcTpyKumMA no akcnnyatauum

OnucaHue ycTponcTBa

[nnatauunoHHble GannoHHble KaTeTepbl NpegHasHayveHbl AN PacLUMPEHNs Y3KNX COCYANCTbIX
cermeHTOB. [JocTaBnsiemMbli Mo NPOBOAHWMKY 6annoHHbIN AUnaTaunoHHbli katetep ans UTA
NanoCross™ Elite auametpom 0,36 mm (0,014 groiima) npeacTtasnsieT cobon AocTaBnsemMbilii
no nposogHuky (OTW) kaTteTep ¢ koakcuanbHbIM npocseToM (1). Ha auctansHOM KoHLe
YCTaHOBIEH CPEAHEaNacTUYHbIN pasayBaemblii 6annoH (2). iuctanbHbIi aTpaBMaTUYHbIN
KOHYMK MMeeT KoHu4eckoe cyxeHue (3). Ha auctanbHyto YacTb kateTepa HaHeceHo
cMa3blBatoLLee nokpbITve (4).

TtoapoBCkuin pasbem, oTMeYeHHbI Hagnucbto THRU (ckosHoe) (6) Ha maHudonbae (5),
COAEPXUT NPOKCUMAanbHOe OTBEPCTUE ANS LIeHTpanbHOro npocseTa. LieHTpanbHbIn npocseT
3aKaH4nBaeTCs Ha AuCTaribHOM KOHYMKe KaTeTepa. Sror MPOCBET MUcnosnb3yetca Ans
npoBeaeHVsi kateTepa no NPOBOAHUKY C MakcumarbHbIM avametpom 0,36 mm (0,014 aronma).
JtoapoBCKuin pasbem, oTMeYeHHbI Hagnuceto BALLOON (6annoH) (7), ucnoneayercs Ans
pasayBaHus 1 cyBaHUs AunaTtauyoHHOro 6annoHa ¢ NoMOLLbI CMECU KOHTPACTHOrO BellecTsa
1 h13MoNorn4eckoro pacTeopa. bannoH nmeet 2 peHTreHOKOHTPACTHbIE MapKepHbIe Nonock!
(8), NpeaHa3HayeHHble 4N NO3VLIMOHNPOBaHKS GannoHa OTHOCUTENBHO y4acTka CTeHo3a.
PacluvputenbHas (unu paboyas) Yactb 6annoHa (9) nomeyeHa peHTreHOKOHTPaCTHbIMU
MapkepHbIMM nonocamu. Ha 6annoxax anvHon 150 mm 1 6onee nmeetcs 2 AONONMHUTENbHbIE
PEHTreHOKOHTPaCTHbIe MapKepHble norockl (11), o6o3HavatoLwme cepeauHy kopnyca 6annona.

@ e

Puc. 1. JloctaBnsiemblii No NPOBOAHUKY BannoHHbI AunaTtaunoHHbIn katetep ans YTA
NanoCross Elite auametpom 0,36 mm (0,014 arorima)

Katetep NanoCross Elite noctaBnsietcst ¢ 6annoHamm pasnuyHbix pasmepoB. HoMUHaNbHbI
AviameTp 1 AnuHa 6annoHa ykasaHbl Ha komneHcaTtope HaTsbkeHus (10). [lononHutenbHyto
MHOPMaLMIO O ANVHE KaTeTepa 1 COBMECTUMOCTU C UHTPOABIOCEPOM CM. Ha STUKETKE
yNaKoBKU.

Mpwn paBneHwy, NpeBbILLAOLLEM HOMUHANbHOE AaBneHne, Bce 6annoHbl pacTarmBaTcs Ao
pasmepa, NpeBbILALLETO HOMUHANBHbIA pasMep. [ns 03HaKoMIeHusi ¢ AnameTpamu 6annoHoB
npv onpeaeneHHbIX 3Ha4YeHUsIX AaBMNeHUs CM. KapTy pacTshKMMOCTW GanmnoHa, NocTaBnsemMyto ¢
YCTPOVCTBOM.

Moka3aHuA K NPUMMEHeHUo

JocTaBnsiemblii Mo NPOBOAHUKY GanmnoHHbI AunataumnoHHbln katetep ans YTA NanoCross™
Elite anameTpom 0,36 mm (0,014 atoiima) npeaHasHaydeH Ansa aunaTtauum CTeHO30B B
NOAB3AOLLHbIX, 6eAPEHHbIX, MOAB3AOLLHO-6eAPEHHbIX, MOAKONEHHbBIX apTEPUSIX N UX KOHEYHBIX
BETBSIX, MOYEYHbIX apTepUsiX, a TaloKe s Nie4eHNst 0GCTPYKTUBHBIX MOPaXeHWIi HaTyparbHbIX
VMM UCKYCCTBEHHbIX apTEPUOBEHO3HBIX ANANM3HbIX UCTYN. OTO YCTPOICTBO Takke
npeAHasHayYeHo Ans NOCTAUNAaTaLmMm CTeHTa B nepuepuyeckix cocyaax.

MpoTuBonokasaHus

Katetep NanoCross Elite npoTuBonokasaH Ans n(puMeHeHns B KOPOHAPHbIX apTepusix unu
cocyaax HepBHOI CUCTEMBI, @ Takke MPY HEBO3MOXHOCTU MPOBECTU MPOBOAHWK Yepes LieNneBoit
Y4acTOK NOPaxeHusl.

MpepocTepexeHns

* OTO yCTPOWCTBO NOCTABNSAETCSH CTEPUIBbHBIM U NPEeAHA3HAYEHO TONLKO AS1S O4HOPa30BOro
ucnonb3oBaHus. MosTopHas o6paboTka 1 cTepunuaauyms 3anpeLleHsl. MosTopHas obpaboTka
1 CTepunmaauyus MoryT noBbIlaTh PUCK MHPULMPOBAHWSA NaLMEHTa U PUCK HapPYLLIEHWUs
DYHKLIMOHMPOBAHWS YCTPOWCTBA.

K ncnonb3oBaHuio 3TOro yCTPOMCTBa A0MyCKaoTCs TONbKO Bpayuu, obnapatoLime

OMbITOM W 3HAHUAMM B 0BACTU KITMHUYECKUX U TEXHNYECKUX acnekToB HpeCKO)KHOVI
TpaHCI‘IPOMVIHaﬂbHOVI aHrmonnacTukn.

[Insi CHUXeHUs pucka NoBpexaeHUs cocyaa Anamertp 6annoHa B pasayTom BUAE AOIDKEH
COOTBETCTBOBATL AMaMeTpy HaTUBHOro cocyaa.

Mepen Havyanom npoLeaypbl YPECKOXHON TPAHCIIIOMUHANBHOW aHrMONNacTUKN BbIACHUTE,
nMeeTca N y nauneHTa annepruyeckas peakuyms Ha KOHTpacTHble BellecTsa.

Mpwn npoueaypax Ha y4acTkax, UMELLMX BbIPaXEHHbIN KanbLMHO3 U UCKYCCTBEHHbIE
COCYAMUCTbIE UMMNAHTaThl, UCMONb3YNTE KaTeTep C OCTOPOXHOCTLIO.

BbinonHanTe MaHMnynauum ¢ KateTepom B COCYMCTON cUcTeme nog npsimMbiM
PEHTreHOCKONUYEeCKUM KOHTPOSeM.
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Ecnu Ha no6om aTane npouenypbl BBEAEHWS BO3HUKAET COMPOTUBIEHWE, HE NPUKNaabIBaiTe
YCUNWIA 475 NPOABWXEHUST. MPOABUKXEHUE C YCUIIMEM MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHMIO
YCTPOMCTBA Wv MpocBeTa cocyaa. Ecrv oLyLaeTcsi ConpoTUBIEHNEe, akkypaTHO OTBEAUTE
Ha3af AunaTaumoHHbIN KaTeTep.

Hukoraa He ncrnonb3yinTe BO3AYX UMW APYrov ra3s Ans HakauneaHus GannoHa.

He npoussoguTe MaHunynsiuuy ¢ GannoHoM, Korga oH pasayT.

[1ns NpefoTBpaLUEHNs UMW YMEHbLUEHUSi 06Pa3oBaHUsi CryCTKOB MPUMUTE Mepbl
NPEefoCTOPOXHOCTU. MOAXOASLLYIO @HTUKOArYMSALMOHHYIO Tepanuio Ans Kaxgoro nauveHTa
Bpay NnoabupaeT CaMoCTOSTENLHO, Morarasicb Ha CBOW OMbIT.

Mepbl NpefoCTOPOXKHOCTU

« [lepep ncnonb3oBaHMEM OCMOTPUTE YNaKOBKY W YCTPOMCTBO. He ncnonb3yinte ycTponcTBeo,
€Cnn ynakoska Mnn yCTPONCTBO NOBPEXAEHbI.

He ncnonbayiite ¢ 3TUM YCTPOMCTBOM KOHTPACTHbIE BELLECTBA, KOTOPbIE NPOTUBOMNOKa3aHb!
AN151 BHYTPMUCOCYANCTOrO UCMONb30BaHNA.

He npoTupaiitTe noBepxHOCTb KaTeTepa Cyxon Mapnen.

He nbiTaiiTec NPOBECTYN KaTeTEP YEPE3 UHTPOALKCEDP C PAa3MEPOM MEHBLLUMM, HYeM yKasaH
Ha aTukeTke usgenus. MHdopmaumio o pasmepax CM. Ha 3TUKETKE YNaKOBKW.

Bo usbexaHvie ckpyunBaHus NpodBuraiTe AunaTaunoHHbli kaTeTep MefneHHo, HeGonbwnmMm
waramu 4o Tex nop, noka u3 karetepa He nokaxertcs I'IpOKCVIMaHbeIVI KOHeL, NpoBOAHMKA.
Mepen n3ameHeHneM nonoxeHus GannoHHoOro katetepa ybeanTechk, YTO NPOBOAHNUK
HaxoguTcHa Ha CBOEM MecCTe.

Banpeluaercs pasgyBaTb 6annoHbl C NPeBbILLEHMEM PACHETHOTO AABNEHWS pa3pbiBa.
Bonee KpynHbIM ¥ ANVHHLIM MOAENSM KaTeTepa, 0COBEHHO C ANMMHHLIM CTEPXHEM, ANst
cAyBaHWsi MOXeT TpeboBaTbCs BorbLUe BpEMEHU.

Mocne noctavnartauum cTeHTa He U3biManTe GanmoHHbIN kaTeTep noka 6annoH NoNHOCTLI
He cayeTcs noj AencTBneM oTpuLaTenbHOro AaBneHns.

Mocne ucnonb3oBaHUsA 3TO YCTPOWCTBO MOXET NPEACTaBNATL GMONOrMYECKy ONacHOCTb.
O6palLeHve C yCTPONCTBOM W €0 YTUIU3aLMIO CIIeAyeT BbIMOMNHATL B COOTBETCTBUM C
NPUHSATON MeANLIMHCKOW NPaKTUKOW 1 AeACTBYIOLWMM PervoHanbHbIM, rocyAapCTBEHHBIM 1
denepanbHbIM 3aKOHOAATENBCTBOM U HOPMaMW.

Bo3amoxHble HexenaTenbHble ABNEHUs
Hwxe npeAcTaBneHbl OCNOXKHEHNS!, KOTOPbIE MOTYT BO3HWKHYTb B pe3ynbTate npoueaypb!
6annoHHoN Aunataunn. Bo3MOXHbI OCIIOXHEHUS N HexenaTenbHble SBMEHNs!, He BKIOYEeHHbIe
B 9TOT NepeyeHb:
« Annepruyeckasl peakumsi Ha MaTepuarsl yCTPONCTBA UK Npenaparbl, CMomnb3yemble BO
BpeMms NpoLeaypbI
AHeBpuama
Aputmuns
ApTeproBeHosHas ductyna
MoBpexaeHne apTepun (Hanpumep, paccroexue, nepdopaums Unm paspbis)
KpoBoTeueHue, TpebyioLee nNepenvBaHns Kposu
Peakums Ha KOHTPACTHOE BELLECTBO WK NOYEYHas HEAOCTaTOMHOCTb
CwmepTb
Ombonusa
SHaokapauT
Jnxopagka
lemaToma
KposoTeueHue
ApTepuanbHasi rMnepTeH3nst Unu rmnoTeH3unst
WHbekums
BOCManeHue;
Tpom6 BHYTPU NpoceeTa
WHbapkT mnokapaa
MceBnoaHeBspuava
« Cencuc
« Lok
WHeynst
TpaH3uTOpHas UemMuyeckas ataka
BeHosHasi TpomGoambonus

Cnoco6 nocTaBku
I'IpeAOCTepe)KeHMe: 310 yCTpOIZCTBO nocTaBndAeTca CTepunbHbIM U NpeHa3Ha4YeHo TOMNbKo
Ans 04HOPa30BOro NCMNONb30BaHUA. HOBTopHaﬂ 06pa60TKa 1 cTepunusauns sanpeLleHsbl.
nOBTopHa‘il 06pa60TKa n cTepunmnaauyma MoryT noBbIWaTh PUCK I/IH(hl/ILLIApOBaHVI‘iI nauveHta un
PWCK HapyLLeHNst PyHKLIMOHMPOBaHWS YCTPOWCTBA.

. KaTeTep ynakoBaH BMeCTe C 3alUTHbIM NHTPOAbIOCEPOM, HAOAETbIM Ha 6annoH.

. KaTeTep ynakoBaH BMeCTe C 3alUTHbIM NPOBOAHUKOM, BBEAEHHbIM B LleHTpaJ'IbeIVI npoceeT.

XpaHeHue

XpEHVITe Karetep npu KOMHaTHOW TeMnepaTtype B CyXxoM mecTe, 3alnlieHHOM OT COJTHEYHOro
ceeTa. He XpaHuUTe KaTeTepbl B MeCTax, rge OHW noABepXeHbl NpaMomy BOSF[EI?ICTBVIIO
OpraHV4eckvux pacTBOpUTENEN, MOHU3UPYIOLLLETO N3MNyYeHUs 1 ynbTpadroneToBoro ceeTa.
PerynsipHo npoBoanTe nepeyyeT HBeHTaps, 4Tobbl 06ecne4nTb NCMonb3oBaHNe YyCTPOWCTB A0
NCTEeYeHNA CpoKa rogHOCTU, YKa3aHHOIo Ha 3TUKETKE YNaKoBKN.

WHCTpyKUMS Mo aKkcnnyaTtauum Ha pycckom sisbike 31
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Bbi6op ycTponcTea
Mpw BeIGOpE KaTeTepa yunTbiBaNTE CrieayloLme CBeAeHuUs:

. ,ElvlameTp pacwmpeHHoro 6annoHa He AOMKeH NpeBbllatb AMaMeTp apTepun Ha y4acTke,

pacnonioXXeHHOM HenocpeacTBeHHO gucTanbHee U npokcumaribHee cTeHo3a.
MpepocTtepexeHue: [1na CHMKEHUS prcka NOBpeXaeHNs cocyaa Belbupainte pasmep 6annoxa,
AuamMeTp KOTOpOoro B pa3ayToM Buae COOTBETCTBYET AMaMeTpy NpocBeTa B BblﬁpaHHOM ansa
pasnyBaHuAa MecTe.

. I'Ipoaepre, YTOObI Bbl6paHHbIe NpUHaANexHoCT CMOrmu BMECTUTb HannoHHbIN Karetep,
MCXOAsA U3 MHdOopMaLMmM 0 pa3Mepax, ykasaHHOW Ha aTukeTke usgenus. MHdopmauumio o
pas3mMepax CM. Ha 3TUKETKe yNaKOBKU.

MpenynpexpeHue: MNepen NCNonb3oBaHWEM OCMOTPUTE YNaKOBKY W YCTPOWCTBO.
He ucnonbayiiTe ycTponNCTBO, €CNY ynakoBka Uy YCTPOWUCTBO NMOBPEXAEHbI.

PekomeHaoOBaHHbIe MaTepuanbl
Cobnitofias npaBwa acenTvku, NOArOTOBLTE Criedytolye MaTepuanb:
* LWnpwvy o6bemom 10 M, HAMOMHEHHBIN CTEPUITbHLIM reNnapUHU3NPOBaHHBLIM
u3nonornyeckm pacTsopom
» TpexxoaoBon KpaHuk
» KoHTpacTHoe BeLLEeCTBO (CTaHAApTHbLIN pacTBOp AN pasnyBaHus NpeacTaBnseT cobomn
CMeCb KOHTPACTHOIO BeLLecTBa ¢ hM3NONOorMieckum pactsopom B nponopuumn 1: 1).
Mpenynpexpaexue: He ncnonb3yinte ¢ 3TM YCTPONCTBOM KOHTPACTHbIE BELLECTBA, KOTOpble
NPOTUBOMOKa3aHbl ANs BHYTPUCOCYAMCTOro UCNonb30BaHNA.
» TpoBoAHWK ANS 3aMeHbl NOAXOASLLEro pasmepa (CM. 3TUKETKY NpoayKTa)
» emocTaTnyeckuin HTpoAbICEP NOAXOASLLErNO pasmepa (CM. 3TUKETKY NpoaykTa)
* YCTPOWCTBO AN pa3fyBaHWs ¢ MaHOMETPOM

MoarotoBka

1. OCTOPOXHO U3BIEKUTE KaTeTEP U3 BHYTPEHHEN YNakoBKU.

2. CHUMWTE 3aLUMTHBIA MHTPOABIOCEP C GannoHa n U3BMNEKUTE 3aLLUTHbI NPOBOAHMUK U3
npocBeTa NPOBOAHWKA U YTUUIUPYIATE UX.

MpenocTtepexeHune: He npoTupaiite NOBEPXHOCTb KaTeTepa Cyxon Mapnew.

[ns BbITeCHeHUA Bo3ayxa:

Mpumeyanue: Mpy noctaske GannoH 1 NPOCBET AN NPOBOAHMKA KaTeTepa COAEPKaT BO3ayX.

Bo3ayx HeoBX0ANMO BbITECHUTL, YTOBLI NPY HAXOXAEHWUW KaTeTepa B KPOBOTOKE GansmoH Gbin

3aMOMHEH TOMBKO KUAKOCTLIO.

1. TMpomoliTe NPOCBET ANsi NPOBOAHIKA Yepes NI3POBCKUIA Pa3bem, NOMeYEHHbI NOANNUCHI0
THRU (ckBO3HOE), renapuH13MpoBaHHbLIM PU3N0IOrMHECKUM PacTBOPOM.

2. CmeLluaiiTe KOHTPACTHOE BELLECTBO U (hU3MONOMUYECKNIA PACTBOP B PaBHLIX OGbeMax.

3. HaGepute B Wnput, 06beMom 10 M NPUGNU3UTENBHO 4 MN pacTBOpa CMECH KOHTPACTHOMO
BelyecTsa.

MpenocTepexeHue: MNepes HavanoM NPoLeaypbl YPECKOKHOM TPAHCIOMUHANBHOM

aHrMoNNacTUKMN BLISICHATE, UMEETCS N Y NaLWeHTa annepriuieckas peakumsi Ha KOHTPaCTHbIE

BellecTBa.

MpeaynpexaeHue: He UCnonb3ayinTe ¢ STUM YCTPONCTBOM KOHTPACTHbIE BELLECTBA, KOTOPbIE

NpOTUBONOKa3aHbl ANsi BHYTPUCOCYANCTONO UCMOMNb30BaHUS.

4. YpanuTe Bo3ayx 13 6annoHHOTO cerMeHTa:

a. MopcoeanHuTe LUNPUL K JO3POBCKOMY pasbemy, moMeveHHoMy Haanucslo BALLOON
(6annoHn). lepxuTe LWNpUL, Tak, 4ToObl ero kaHons Obina HanpasneHa BHA3,

a nnyHxep — BBEpPX.

b. CospaitTe oTpuLaTENbHOE AABNEHUE U BLIMOMHSMTE acnupaLuio NpoceeTa B TeueHe
15 cekyHa. MeanexHo cnyckaiTe AaBneHne Ao HENTParnbHOrO Tak, YToBbl KOHTPAcTHoe
BELLECTBO 3aMnOfHIMO CTEPXEHb ANNATaLMOHHOTO KaTeTepa.

c. OTcoeanHuUTe WINpUL, OT Nt3poBckoro pasbema BALLOON (6annoH) aunataumoHHoro
KaTeTepa.

d. Ypanute Becb BO3AyX W3 LMNUHApa Wnpuua. CHoBa NoacoeanHnTe WNpuL, K
ntoaposckoMy pasbemy BALLOON gunatauvoHHoro kateTepa. Moaaepxvsaiite
oTpuLaTensHoe AaBneHne B GanmnoHe o Tex Nop, kak He NPeKkpaTUTCs BO3BpaT Bo3ayxa
B YCTPOMNCTBO.

e. MeaneHHo cnycTuTe AaBneHne yCTpoicTBa A0 HENTParbHOrO.

Mpumeyanue: Mpy NEPBOM UCNONBL3OBAHWW HE CO3AaBaITe NONOXUTENBHOE [aBneHue,

4TOGb! He AOMYCTUTL pasBoOpayMBaHNe 1 YacTUYHOe pasayTue GanmnoHa 3a npeaenamu

cocypa.

Mpun HeobxoaMMOCTY NoBTOPUTE Larn 4b — 4e, 4To6bI yAanuTh BECb BO3AYX U3 CUCTEMbI.

3ameHunTe LWINPUL, Ha AUNATaLMOHHYIO CUCTEMY C MAHOMETPUYECKUM KOHTponeM. He

BMyckainTe BO3[yX B CUCTEMY.

BBeneHue u gunartauus

1. Tpu HeobxoANMOCTY NCNOMNb3YITE MHTPOALIOCEP COOTBETCTBYIOLLErO pasmepa Anst
YPECKOXHOro BBeAeHUA KaTteTepa. MHd)opmauwo 0 pa3Mmepax CM. Ha 3TUKETKE YNaKOBKW.

MpeaynpexpaeHune: He nbitaiiTecb NPOBECTU KaTeTep Yepe3 MHTPOAbIOCEP C pasMepoM

MEHbLUMM, YeM yKa3aH Ha 3TUKeTKe nsaenvsa. MH(*)OpMaLlMIO 0O pasmMepax CM. Ha 3TUKETKe

YynakoBKU.

MpepocTtepexenue: Mpu npoueaypax Ha y4acTkax, UMEeIOLLMX BbIPaXKEHHbIV KanbLnHO3 unm

WNCKYyCCTBEHHble COCYANCTbIE MMNNaHTaThl, I/ICnOﬂb3yIZTe KaTeTep C OCTOPOXXHOCTbHO.
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2. TpoaBuHYB NPOBOAHMK Yepe3 y4acToK NOPaXXeHWsl, MPOBEAMTE NOATOTOBIEHHbI kaTeTep Mo
NPOBOAHUKY M MEPEMEeCTUTE KOHYMK KaTeTepa k MecTy BBeeHusl. Vcronb3yiiTe NpoBOAHWK,
[nVHa KOTOPOTO MO3BOMSIET YNPABISATL NPOBOAHUKOM U MO3NLMOHMPOBATL €ro Ha BCEX
aTanax.

MpenocTepexeHue: BeinomnHsiiTe MaHWNyNALMM C KAaTETEPOM B COCYAUCTOI CUCTEME MOA

NpAMbIM PEHTTEHOCKOMUYECKUM KOHTPOMeM.

MpenoctepexeHue: Ecnn Ha no6om aTane npoLeaypbl BBEAEHS! BOHUKAET COMPOTUBIEHNE,

He NpuKnagbIiBaiTe ycunui Ans npoAasikeHust. NpogsikeHne ¢ ycunmem MoXeT NpruBecTu K

MOBPEXAEHNI0 YCTPOMCTBA UMK NpoCcBeTa cocyaa. Ecnu olyliaeTcs conpoTuBneHne, akkypaTtHo

OTBeAWTe Hasag AuNaTaLMOHHbI kaTeTep.

Mpeaynpexaenue: Bo nsbexaHne ckpyunBaHusi NpoABUraiTe AUNaTaLMOHHbIA kaTeTep

MeasIeHHO, HeGOMbLLMMU Laramm [0 TeX Mop, Noka 13 kateTepa He MOKaXKETCs MPOKCUMAarbHbIN

KOHeL| NPOBOAHMKA.

MpuMmeuanue: Mepen “cnonb3oBaHMEM NPOBOAHUKA B kaTeTepe Ansi 06rerdyeHunst nepemeLleHnst

KaTeTepa TLLAaTenbHO NPOTPUTE MPOBOAHVK Maprieil, CMOYEHHOM (DU3VONOTMYECKM PAaCTBOPOM.

3. PasmecTute kateTep Tak, 4ToObI LieHTp B6annoHa Haxogunca B CTeHO3MpoBaHHo obnactn
cocyna. PEHTreHOKOHTpacTHbIe MapKepHble Monockl 06o3HavatoT pabouyto AnvHy GanmoHa.
Ha 6annonax anuxoi 150 Mm 1 6onee nmeetcs 2 AONONHUTENbHbIE MapKePHbIE NOMNOChHI,
o6osHavaroLLme cepeamnHy kopryca 6annoHa.

Mpeaynpexaenue: MNepen n3mMeHeHeM NoONoXeHNst 6annoHHoro katetepa ybegurtecs, 4To

NPOBOAHVK HAXOAWTCS Ha CBOEM MecTe.

4. TpaBuUrbHO pa3MeCTVB PEHTTEHOKOHTPACTHbIE MapKepHbIE MOMOCkl, pasayiiTe GanmoH,
YTOGbI pacLLMPUTL LIENeBON Y4aCTOK.

MpenoctepexeHue: Hukorga He UCMoMNb3yiiTe BO3AYX UMW APYroN ra3 Ans HakauMBaHus

6annoHa.

MpenoctepexeHue: He nponssoguTe MaHUNynsLUM ¢ 6annoHoM, KorAa OH pasayT.

Mpeaynpexaenue: 3anpellaeTcsi pasayBaTh 6anmoHbl C NPEBLILIEHNEM PACYETHOTO JaBEHUS

paspbiBa.

5. C nomoLLbto YyCTPOCTBA Afst pasayBaHus cayiiTe GanmoH, BbIMONHUB acnvpaLmio katetepa.

Mpeaynpexaenue: Bonee KpynHbIM 1 ANIMHHLIM MOZENSIM KaTeTepa, 0COGEHHO C ANMHHBIM

CTEPXXHEM, AN CAYBaHWsi MOXeT TpeGoBaTbesl Gorblie BpeMeHU.

6. M3BnekuTe kaTeTep, noaaepxuBasi oTpuLaTensHoe AaBrneHne B GanroHe.

Mpeaynpexaexue: Mocne noctaunarauuy CTeHTa He OTBOAUTE BarnnoHHbIN KaTeTep Hasag

[10 Tex nop, noka GanmoH He 0CBOGOAUTCS OT CTEHTA U MONTHOCTBLIO He cAyeTCst oA AeNCTBUEM

oTpULIaTENBHOMO AABMEHNS.

MpumeyaHme: MHorokpaTHoe pasayBaHue 1 cayBaHue 6annoHa MoxXeT Bbl3BaTb

COMPOTUBIIEHUE BO BPEMS U3BIIEYEHMS YCTPONCTBA. ECNn BO3HMKaeT ConpoTHBeHwe,

coBepLuanTe akkypaTHOe CKpy4MBaHKE MO YacoBOW CTperike, YTobbl 0BNerynTb 13BreyeHne us

MHTpodbtocepa. Ecnn oTBecT 6anmnoH yepes MHTpoablocep HEBO3MOXHO, U3BNEKUTE KaTeTep 1

VHTpOJbIOCEP BMECTE, COXPaHWB COCYANCTbIN JOCTYMN C MOMOLLbIO MPOBOAHNKA.

7. [ns npoBepku pe3ynsTaToB Aunatauun UCronb3ayinTe aHrnorpadguio.

YTunusauma

Mpeaynpexaenue: MNocne NCNonb3oBaHWSA 3TO YCTPOWCTBO MOXET NpeacTaBnsaTh
6uonoruyeckyto onacHocTb. OBpalleHVe ¢ YCTPOCTBOM M €0 YTUIU3ALIMIO CNEAYET BbIMOMHATL
B COOTBETCTBUM C NPUHATON MEAULIMHCKON NPAKTUKON N AENCTBYIOLUM PErMOHANbHbIM,
rocyAapcTBeHHbIM 1 pefeparnbHbIM 3aKOHOAATENBCTBOM U HOPMaMW.

FapaHTusa

Ha aT0T NpoayKT pacnpocTpaHsIoTCs CTaHAAPTHbIE YCNOBUS rapaHTi komnaHuu Medtronic.
Y7106kl 03HAKOMUTLCA CO CTaHAAPTHLIMU YCNIOBUSIMW NOCTaBKM Ans ABcTpanuu n Hosoi
3enaHgum, nocetute Be6-cant www.medtronic.com.
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Bruksanvisning

Beskrivning av enheten

Ballongdilatationskatetrar anvands for att utdva radiell kraft for att vidga tranga karlsegment.
Over-the-wire PTA-ballongdilatationskatetern NanoCross™ Elite, 0,36 mm (0,014 in), ar en over-
the-wire-kateter (6ver ledaren, OTW) med koaxiala lumen (1). En halveftergivlig fyllbar ballong
(2) ar monterad pa den distala anden. Den distala atraumatiska spetsen ar avsmalnande (3).
Kateterns distala del har en glatt belaggning (4).

Luerkopplingen som ar markt THRU (genom) (6) pa grenroret (5) ar den proximala ppningen
for det centrala lumen. Det centrala lumen slutar vid kateterns distala spets. Detta lumen
anvands for att fora katetern 6ver en ledare med en maximal diameter pa 0,36 mm (0,014 in).
Luerkopplingen som ar markt BALLOON (ballong) (7) anvands for att fylla och tomma
dilatationsballongen med en blandning av kontrastmedel och koksaltiésning. Ballongen har tva
rontgentata markdrband (8) for placering av ballongen i férhallande till stenosen. De réntgentata
markérbanden markerar ballongens dilaterande del, eller arbetsdelen (9). Pa ballongerna som
ar 150 mm eller langre finns ytterligare 2 rontgentata markdrband (11) som anger mittpunkten pa
sjalva ballongen.

ON

X
_® |

Figur 1: OTW PTA-ballongdilatationskatetern NanoCross Elite, 0,36 mm (0,014 in)

Katetern NanoCross Elite finns med flera ballongstorlekar. Nominell ballongdiameter och -langd
anges pa dragavlastningen (10). Pa férpackningens mérkning finns ytterligare information om
kateterns langd och hylskompatibilitet.

Alla ballonger tdjs till storlekar som &r storre an den nominella storleken vid tryck som &r hogre
an det nominella trycket. Pa kortet med ballongkompatibilitet som medféljer enheten finns
uppgifter om ballongernas diametrar vid olika tryck.

Indikationer for anvdandning

OTW PTA-ballongdilatationskatetern NanoCross™ Elite 0,36 mm (0,014 in) &r avsedd att
anvandas for att dilatera stenoser i iliakala, femorala, iliofemorala, popliteala, infrapopliteala
och renala artarer samt fér behandling av obstruerande lesioner i naturliga eller skapade
arteriovendsa dialysfistlar. Den har enheten ar dven indicerad for efterdilatation av stentar i den
perifera vaskulaturen.

Kontraindikationer
Katetern NanoCross Elite ar kontraindicerad for anvandning i koronarartarerna eller i
neurovaskulaturen, eller nar det inte gar att korsa mallesionen med en ledare.

Varningar

Den héar enheten levereras steril och ar avsedd enbart fér engangsbruk. Den far inte
ombearbetas eller omsteriliseras. Ombearbetning och omsterilisering kan 6ka riskerna for
infektion hos patienten och for att enhetens funktion aventyras.

Enheten far endast anvandas av lakare som har erfarenhet av och som forstar de kliniska
och tekniska aspekterna av perkutan transluminal angioplastik.

For att reducera méjligheten for kérlskada ska en ballongstorlek valjas som har en
fyliningsdiameter som ligger néra lumens diameter vid det avsedda implantationsstéllet.
Kontrollera allergiska reaktioner mot kontrastmedia innan perkutan transluminal angioplastik
inleds.

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

Anvand direkt fluoroskopisk observation nar katetern mandvreras i karlsystemet.

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

Anvand aldrig luft eller nagon gas till att fylla ballongen.

Mandvrera inte ballongen nar den &r fylld.

Overvag forsiktighetsatgarder for att forhindra eller minska koagulering. Lakarens erfarenhet
och avgoérande bestammer lamplig antikoagulationsbehandling for varje patient.

Forsiktighetsatgarder

.

.

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

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

510563-001 Rev. B

Torka inte katetern med torr gasvav.

Forsok inte att fora fram katetern genom en introducerhylsa som ar mindre &n storleken
som anges pa produktens markning. Se produktmérkningen for information om
storleksbestadmning.

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

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

Ballonger far inte fyllas 6ver det nominella bristningstrycket.

ar langt.

fran stenten och har témts helt med undertryck.
Enheten kan utgdra en biologisk risk efter anvandning. Hantera och kassera enheten i
enlighet med godkanda medicinska rutiner och gallande lagar och foreskrifter.

Mojliga biverkningar

Féljande komplikationer kan intraffa efter ballongdilatation. Komplikationer eller biverkningar

begransas inte nédvandigtvis till den har listan:
« allergisk reaktion mot enhetens material eller ldkemedel som anvands vid ingreppet
« aneurysm

arytmi

arteriovends fistel

artarskada (sasom dissektion, perforation eller ruptur)

blédning som kréver transfusion

reaktion mot kontrastmedel eller njursvikt

dodsfall

emboli

endokardit

feber

hematom

blédning

hypertoni eller hypotoni

infektion

inflammation

intraluminal trombos

myokardinfarkt

pseudoaneurysm

* sepsis

chock

stroke

transitorisk ischemisk attack

venos tromboembolism

Leveranssatt
Varning: Den héar enheten levereras steril och ar avsedd enbart for engangsbruk. Den far

inte ombearbetas eller omsteriliseras. Ombearbetning och omsterilisering kan 6ka riskerna for

infektion hos patienten och for att enhetens funktion aventyras.
« Katetern ar forpackad med en skyddshylsa 6ver ballongen.
« Katetern &r forpackad med en skyddande trad som ligger inuti det centrala lumen.

Forvaring

Forvara katetern skyddad fran solljus vid rumstemperatur pa en torr plats. Férvara inte katetrar

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

Storre och langre modeller av katetern kan ta langre tid att tomma, sarskilt om kateterskaftet

sa att de utsétts direkt for organiska I6sningsmedel, joniserande stralning eller ultraviolett ljus. Se

till att produkterna i lagret cirkulerar sa att enheten anvénds fére det utgangsdatum som anges

pa férpackningen.

Val av enhet
Overvég féljande vid val av kateter:

« Den expanderade ballongens diameter ska inte dverstiga artarens diameter omedelbart
distalt eller proximalt om stenosen.

Varning: For att reducera méjligheten for karlskada ska en ballongstorlek véljas som har en
fyllningsdiameter som ligger nara lumens diameter vid det avsedda implantationsstallet.

« Kontrollera att de valda tillbehéren rymmer ballongkatetern baserat pa informationen
om storleksbestamning pa produktens markning. Se produktens méarkning for ytterligare
information om storlekar.

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

Rekommenderade artiklar
Forbered foljande artiklar med steril teknik:
« 10 ml spruta fylld med steril hepariniserad koksaltiésning
« trevagskran
« kontrastmedel (standard fyliningsmedel &r en 1:1 blandning av kontrastmedel och vanlig
koksaltlésning).
Obs! Anvand inte kontrastmedel som &r kontraindicerade for intravaskular anvandning
tillsammans med den har enheten.

Bruksanvisning Svenska
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« utbytesledare av lamplig storlek (se produktmarkningen)
» hemostatisk introducer av lamplig storlek (se produktmarkningen)
« fyllningsenhet med manometer

Forberedelse

1. Ta forsiktigt upp katetern ur innerférpackningen.

2. Avlagsna och kassera skyddshylsan fran ballongen och den skyddande traden fran ledarens
lumen.

Obs! Torka inte kateterns yta med torr gasvav.

Tomma ut luft:

Observera: Vid leveransen innehaller ballongen och kateterns ledarlumen luft. Denna luft maste

tdmmas ut for att sakerstélla att endast vatska fyller ballongen nar katetern ligger i blodomloppet.

1. Spola igenom ledarens lumen med hepariniserad koksaltiésning via luerkopplingen markt
THRU.

2. Blanda lika delar kontrastmedel och vanlig koksaltiésning.

3. Fyllen 10 ml spruta med ungefar 4 ml av den blandade kontrastmedelsldsning.

Varning: Kontrollera allergiska reaktioner mot kontrastmedel innan perkutan transluminal

angioplastik inleds.

Obs! Anvand inte kontrastmedel som &r kontraindicerade for intravaskular anvandning

tillsammans med den har enheten.

4. Tom ut luft ur ballongdelen:

a. Fast sprutan vid luerkopplingen markt BALLOON. Hall sprutan riktad nedat med kolven
riktad uppat.

b. Applicera undertyck och aspirera lumen i 15 sekunder. Latta pa trycket langsamt till
neutralt sa att kontrastmedlet fyller dilatationskateterns skaft.

c. Koppla bort sprutan fran BALLOON-luerkopplingen pa dilatationskatetern.

d. Avlagsna all luft fran sprutan. Koppla tillbaka sprutan till BALLOON-luerkopplingen pa
dilatationskatetern. Hall kvar undertrycket i ballongen tills det inte 1angre kommer tillbaka
nagon luft till enheten.

e. Latta pa trycket langsamt till neutralt.

Observera: Vid forsta anvandningen ska allt dvertryck undvikas for att forhindra att ballongen

vecklar ut sig och delvis fylls utanfor karlet.

5. Upprepa stegen 4b till 4e vid behov for att avlidagsna all luft ur systemet.
6. Byt ut sprutan mot ett manometerstyrt dilatationssystem. Lat inte luft komma in i systemet.

Inféring och dilatation

1. Anvand, i forekommande fall, en introducerhylsa av lamplig storlek for att fora in katetern
perkutant. Se produktmarkningen for information om storleksbestamning.

Obs! Forsok inte att fora fram katetern genom en introducerhylsa som &r mindre an

storleken som anges pa produktens markning. Se produktmarkningen for information om

storleksbestamning.

Varning: Anvand katetern med forsiktighet vid ingrepp dar det finns férkalkade lesioner eller

syntetiska karlgraft.

2. Nar ledaren ar pa plats genom lesionen, tré den férberedda katetern 6ver ledaren och for
fram kateterspetsen till inforingsstéllet. Anvand en ledare med lamplig langd for att bibehalla
kontrollen 6ver ledaren och dess placering hela tiden.

Varning: Anvand direkt fluoroskopisk observation nar katetern mandvreras i karlsystemet.

Varning: Om ett motstand kanns av nagon gang under inférandet ska framférandet inte

forceras. Forcerat framforande kan skada enheten eller kérlets lumen. Om det kdnns motstand

ska dilatationskatetern dras tillbaka forsiktigt.

Obs! Undvik att katetern kinkas genom att féra fram dilatationskatetern langsamt i sma steg tills

ledarens proximala ande sticker ut fran katetern.

Observera: For att forbattra forflyttningen av katetern ska ledaren torkas av med gasvav

indréankt med koksaltldsning innan ledaren anvands i katetern.

3. Placera katetern med ballongens mitt i det stenoserade omradet av karlet. De rontgentata
markdrbanden indikerar ballongens arbetslédngd. Pa ballongerna som ar 150 mm eller langre
finns ytterligare 2 markérband som anger mittpunkten pa sjalva ballongen.

Obs! Se till att ledaren &r pa plats innan ballongkateterns position andras.

4. Nar de rontgentata markorbanden ar korrekt placerade, fyll ballongen for att dilatera
malomradet.

Varning: Anvand aldrig luft eller nagon gas till att fylla ballongen.

Varning: Mandvrera inte ballongen nar den &r fylld.

Obs! Ballonger far inte fyllas Gver det nominella bristningstrycket.

5. Tom ballongen genom att aspirera katetern med hjalp av fyllningsanordningen.

Obs! Stérre och langre modeller av katetern kan ta langre tid att tomma, sarskilt om

kateterskaftet ar langt.

6. Dra tillbaka katetern med bibehallet undertryck i ballongen.

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

fran stenten och har tdmts helt med undertryck.

Observera: Om ballongen fylls och tdms flera ganger kan motstand kénnas nar enheten

dras tillbaka. Om motstand kanns, gor en latt vridande rorelse medurs for att underlatta

tillbakadragandet genom hylsan. Om ballongen inte kan dras tillbaka genom introducern, dra

tillbaka katetern och hylsan tillsammans och bibehall atkomst till kérlet med ledaren.

7. Anvand angiografi for att bekrafta resultatet av dilatationen.
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Kassering
Obs! Enheten kan utgdra en biologisk risk efter anvandning. Hantera och kassera enheten i
enlighet med godkénda medicinska rutiner och géllande lagar och foreskrifter.

Garanti
For den har produkten galler standardvillkor for garanti fran Medtronic. Besok
www.medtronic.com for att ta del av standardvillkoren fér leverans i Australien och Nya Zeeland.
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Kullanim talimatlan

Cihaz tanimi

Genisletme balon kateterleri dar damar segmentlerini genisletmek icin radyal kuvvet uygulamak
amaciyla kullanilir. NanoCross™ Elite 0,36 mm (0,014 ing) tel Gizerinden takilan PTA balon
genisletme kateteri, tel zerinden takilan (OTW), koaksiyal lumenli bir kateterdir (1). Yari uyumlu
bir sisirilebilir balon (2) distal uca takilir. Distal atravmatik ug konik sekildedir (3). Kateterin distal
kisminda kaygan bir kaplama bulunur (4).

Manifold (5) tizerindeki THRU ile isaretli luer (6), merkezi lumen igin olan proksimal agikliktir.
Merkezi lumen kateterin distal ucunda sonlanir. Bu lumen, maksimum c¢api 0,36 mm (0,014 ing)
olan bir kilavuz tel (izerinden kateteri gegirmek icin kullanilir. BALLOON (Balon) ile isaretli

luer (7), kontrast madde ile salin ¢dzeltisinden olusan bir karisim kullanilarak genisletme
balonunun sisirilmesinde ve sondiriimesinde kullanilir. Balonda, balonun stenoza gére
konumlandiriimasi igin 2 adet radyopak belirte¢ bandi (8) bulunur. Radyopak belirte¢ bantlari,
balonun genisletme veya galisma bolimiini (9) gosterir. 150 mm'lik ve daha uzun balonlarda,

2 adet ilave radyopak belirte¢ bandi (11) balon gévdesinin orta kismini belirtir.

X
_® |

Sekil 1: 0,36 mm (0,014 ing) NanoCross Elite OTW PTA balon genisletme kateteri

NanoCross Elite kateter gesitli balon boyutlarinda kullanima sunulur. Nominal balon ¢api

ve uzunlugu gerginlik azaltici (10) Gzerine basiimistir. Kateter uzunlugu ve kilif uyumlulugu
hakkinda ek bilgi almak igin ambalaj etiketine bakin.

Balonlarin timii, nominal basingtan yiiksek basinglarda, nominal boyutun tizerindeki boyutlara
kadar genisler. Balonlarin belirli basinglardaki ¢aplari igin cihaz ambalajindaki balon uyumluluk
kartina bagvurun.

Kullanim endikasyonlari

NanoCross™ Elite 0,36 mm (0,014 ing) OTW PTA balon genisletme kateteri; ilyak, femoral,
ilyofemoral, popliteal, infrapopliteal ve renal arterlerdeki stenozlarin genisletiimesinde ve dogal
ya da sentetik arteriyovendz diyaliz fistullerindeki obstriiktif lezyonlarin tedavisinde kullaniimaya
yoneliktir. Bu cihaz ayni zamanda periferik vaskilatiirde stentin yerlestirildikten sonra
genisletiimesinde de endikedir.

Kontrendikasyonlar
NanoCross Elite kateterin koroner arterlerde veya nérovaskilatiirde kullanimi ya da hedef
lezyonun bir kilavuz tel araciliyiyla gecilemedigi durumlarda kullanimi kontrendikedir.

Uyarilar

« Bu cihaz sadece tek kullanim igin steril olarak tedarik edilmistir. Yeniden islemeye tabi
tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden islemeye tabi tutulmasi ve yeniden sterilize
edilmesi hastada enfeksiyon riskini ve cihaz performansinin zarar gérmesi riskini arttirabilir.
Bu cihaz yalnizca, perkiitan transluminal anjiyoplastinin klinik ve teknik yonlerini anlayan ve
bu konuda deneyim sahibi olan hekimler tarafindan kullaniimaldir.

Damar hasari olasiligini azaltmak igin, sisirme capi, planlanan sisirme bdlgesindeki lumenin
capina yakin olan bir balon boyutu segin.

Bir perkiitan transluminal anjiyoplasti proseddriine baslamadan 6nce, kontrast maddelere
karsi gelisebilecek alerjik reaksiyonlari belirleyin.

Kateteri, kalsifiye lezyonlara veya sentetik vaskiler greftlere yonelik prosedirlerde dikkatle
kullanin.

Yerlestirme iglemi sirasinda herhangi bir noktada direngle karsilagilirsa zorla gegirmeye
calismayin. Zorla gegirme cihazda veya damar limeninde hasar olusmasina yol agabilir.
Direng hissedilirse genisletme kateterini dikkatlice geri ¢ekin.

Balonu sisirmek igin asla hava veya herhangi bir gaz kullanmayin.

Balonu sisirilmis haldeyken yonlendirmeyin.

Pihtilasmayi 6nlemek veya azaltmak igin dnlemleri dikkate alin. Hekimin deneyimi ve takdiri
her bir hasta igin uygun olan antikoagiilasyon tedavisini belirler.

Onlemler

« Kullanmadan énce ambalaji ve cihazi inceleyin. Ambalaj ya da cihaz hasar gormusse cihazi
kullanmayin.

« Bu cihazla birlikte intravaskdler kullanim igin kontrendike olan kontrast maddeleri
kullanmayin.

« Kateter ylizeyini kuru gazli bezle silmeyin.
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Kateteri vaskler sistem iginde hareket ettirirken dogrudan floroskopik gézlemden yararlanin.

Kateteri Uriin etiket ve belgelerinde belirtilen boyuttan daha kigk olan bir introdiiser

kilif iginden gegirme girisiminde bulunmayin. Boyut belirleme bilgileri igin riin etiket ve
belgelerine bakin.

Biikllmesini engellemek igin, genisletme kateterini kilavuz telin proksimal ucu kateterden
cikincaya dek kiiglik kademelerle yavasca ilerletin.

Balon kateterinin konumunu degistirmeden 6nce kilavuz telin yerinde oldugundan emin olun.
Balonlar anma patlama basincinin tizerine ¢ikilacak sekilde sisirilmemelidir.

Kateterin daha genis ve daha uzun modelleri, 6zellikle de uzun kateter saftlarinda daha uzun
s6nme slreleri sergileyebilir.

Balon stentten ayrilmis ve vakum altinda tamamen sondirilmis olmadigi siirece, balon
kateterini, stentin yerlestirme sonrasi genisletme isleminden sonra geri cekmeyin.

Bu cihaz, kullanimdan sonra biyolojik tehlike arz edebilir. Cihazi kabul gérmis olan tibbi
uygulamalara ve yururliikteki yerel, eyalet diizeyindeki ve federal yasalar ile dizenlemelere
uygun bir bigimde kullanin ve bertaraf edin.

Olasi advers olaylar

Balon genisletme proseddirleri sonucu asagidaki komplikasyonlar ortaya ¢ikabilir.

Komplikasyonlar veya advers olaylar bu listeyle sinirli olmayabilir:
« Cihaz materyallerine ya da proseddr ilaglarina alerjik reaksiyon
* Anevrizma

Aritmi

Arteriyovenoz fistil

Arterde zedelenme (diseksiyon, perforasyon veya yirtilma gibi)

Kan nakli gerektiren kanama

Kontrast maddeye reaksiyon veya bdébrek yetmezIigi

Olim

Embolizm

Endokardit

Ates

Hematom

Kanama

Hipertansiyon veya hipotansiyon

Enfeksiyon

litihaplanma

Intraluminal trombiis

Miyokard enfarktiist

Psddoanevrizma

Sepsis

« Sok

Inme

Gegici iskemik atak

Vendz tromboembolizm

Tedarik bigimi
Uyari: Bu cihaz sadece tek kullanim igin steril olarak tedarik edilmistir. Yeniden islemeye tabi
tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden islemeye tabi tutulmasi ve yeniden sterilize
edilmesi hastada enfeksiyon riskini ve cihaz performansinin zarar gérmesi riskini arttirabilir.

« Kateter, balonun tizerinde konumlandiriimis olan koruyucu bir kilifla birlikte ambalajlanir.

« Kateter, merkezi lumende konumlandiriimis olan koruyucu bir telle birlikte ambalajlanir.

Saklama

Kateteri, oda sicakliginda, giines i1sigindan uzakta, kuru bir yerde saklayin. Kateterleri organik
gozlicllere, iyonlastirici radyasyona veya ultraviyole isiga dogrudan maruz kalacaklar yerlerde
saklamayin. Cihazin ambalaj etiketinde belirtilen Son Kullanma tarihinden 6nce kullaniimasini
saglayacak sekilde, riinlerin stok siralarini diizenleyin.

Cihaz se¢imi
Kateter segerken asagidaki ayrintilari géz 6ntinde bulundurun:

« Genisletilmis olan balonun capi, stenoza hemen distal veya proksimal konumda olan arterin
capini gegmemelidir.

Uyari: Damar hasari olasiligini azaltmak igin, sisirme gapi, hedeflenen sisirme bolgesindeki
lumenin ¢apina yakin olan bir balon boyutu segin.

« Uriin etiket ve belgelerindeki boyut belirleme bilgilerini esas alarak, secilen aksesuarlarin
balon kateterine yer saglayacak boyutta oldugunu dogrulayin. Boyut bilgileri igin Gritin etiket
ve belgelerine bakin.

Dikkat: Kullanmadan 6nce ambalaji ve cihazi inceleyin. Ambalaj ya da cihaz hasar gérmusse
cihazi kullanmayin.

Onerilen 6geler
Steril teknik kullanarak asagidaki 6geleri hazirlayin:
« Steril heparinize salin ile doldurulmus 10 ml'lik siringa
« Ug yollu vana
» Kontrast madde (Standart sisirme maddesi, 1:1 oraninda kontrast madde ile steril salin
karigimidir.)
Dikkat: Bu cihazla birlikte intravaskdler kullanim igin kontrendike olan kontrast maddeleri
kullanmayin.
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» Uygun boyuttaki degistirme kilavuz teli (iiriin etiket ve belgelerine bakin)
» Uygun boyuttaki hemostatik introduser kilif (irlin etiket ve belgelerine bakin)
* Manometreli sisirme cihazi

Hazirhk

1. Kateteri ambalajindan dikkatlice ¢ikarin.

2. Koruyucu kilifi balondan, koruyucu teli ise kilavuz tel lumeninden gikarip atin.

Dikkat: Kateter ylizeyini kuru gazl bezle silmeyin.

Havayi gidermek igin:

Not: Tedarik edildigi bicimde, kateterin balonu ve kilavuz tel lumeni hava igerir. Bu hava,
kateter kan dolagimindayken balonun sadece siviyla doldugundan emin olmak igin siviyla yer
degistirmelidir.

1. Kilavuz tel lumenini, THRU ile isaretli tel lueri icinden heparinize salin ¢ozeltisiyle yikayin.
2. Esit hacimlerde kontrast madde ile normal salini karigtirin.

3. Yaklasik 4 ml karistirlmis kontrast madde ¢ozeltisiyle 10 ml'lik siringayi doldurun.

Uyari: Bir perkitan transluminal anjiyoplasti prosediiriine baglamadan 6nce, kontrast maddelere
karsi gelisebilecek alerjik reaksiyonlari belirleyin.

Dikkat: Bu cihazla birlikte intravaskiler kullanim icin kontrendike olan kontrast maddeleri
kullanmayin.

4. Balon segmentinden havayi tahliye edin:

a. BALLOON (Balon) ile isaretli luere siringa takin. Piston yukariya doniik olacak sekilde

siringay! asaglya donuk olarak tutun.

b. Negatif basing uygulayin ve lumeni 15 saniye sireyle aspire edin. Basinci nétr olacak
sekilde yavasca serbest birakarak, kontrast maddenin genisletme kateteri saftini
doldurmasini saglayin.

. Siringayi, genisletme kateterinin BALLOON (Balon) luerinden gikarin.

d. Sirnga haznesindeki tiim havay giderin. Siringayi, genisletme kateterinin
BALLOON (Balon) luerine tekrar takin. Hava artik cihaza dénmeyinceye kadar balon
tzerinde negatif basinci koruyun.

e. Cihaz basincini nétr olana kadar yavasca serbest birakin.

Not: ilk kullanimda, balonun damar disinda katinin agilmasini ve kismen sisirimesini

onlemek igin pozitif basing uygulamaktan kaginin.

. Sistemdeki tim havayi gidermek icin gerektikge 4b ila 4e adimlarini tekrarlayin.

. Siningay1 manometre kontrollli bir genisletme sistemiyle degistirin. Sistemin icine hava
girisine engel olun.

Yerlestirme ve genisletme

1. Gegerli olmasi durumunda, kateteri perkiitan olarak yerlestirmek igin uygun boyutta bir
introduiser kilif kullanin. Boyut belirleme bilgileri igin Urlin etiket ve belgelerine bakin.

Dikkat: Kateteri Uriin etiket ve belgelerinde belirtilen boyuttan daha kiigiik olan bir introdiser kilif

icinden gecirme girisiminde bulunmayin. Boyut belirleme bilgileri icin tiriin etiket ve belgelerine

bakin.

Uyar: Kateteri, kalsifiye lezyonlara veya sentetik vaskdler greftlere yonelik prosedirlerde

dikkatle kullanin.

2. Kilavuz tel lezyon igindeki yerini aldiktan sonra, hazirlanmis olan kateteri kilavuz tel
Gzerinden yerlestirin ve kateter ucunu giris bolgesine ilerletin. Kilavuz telin kontrollini ve
konumunu her zaman korumak igin uygun uzunlukta bir kilavuz tel kullanin.

Uyari: Kateteri vaskiler sistem iginde hareket ettirirken dogrudan floroskopik gézlemden

yararlanin.

Uyar: Yerlestirme islemi sirasinda herhangi bir noktada direngle karsilasilirsa zorla gegirmeye

calismayin. Zorla gegirme cihazda veya damar limeninde hasar olusmasina yol acabilir. Direng

hissedilirse genisletme kateterini dikkatlice geri ¢ekin.

Dikkat: Biikiilmesini engellemek icin, genisletme kateterini, kilavuz telin proksimal ucu

kateterden ¢ikincaya dek kiciik kademelerle yavasega ilerletin.

Not: Kateter hareketini iyilestirmek igin, kilavuz teli kateterde kullanmadan 6nce kilavuz teli

saline batiriimis gazl bezle iyice silin.

3. Kateteri, balonun merkezi damarin stenotik alani iginde olacak sekilde konumlandirin.
Radyopak belirteg bantlari, balonun ¢alisma uzunlugunu gdsterir. 150 mm'lik ve daha uzun
balonlarda, 2 adet ilave belirte¢ bandi balon gévdesinin orta kismini belirtir.

Dikkat: Balon kateterinin konumunu degistirmeden 6nce, kilavuz telin yerinde oldugundan emin

olun.

4. Radyopak belirte¢ bantlari uygun sekilde konumlandirildiginda hedef alani sisirmek igin
balonu sisirin.

Uyari: Balonu sisirmek igin asla hava veya herhangi bir gaz kullanmayin.

Uyari: Balonu sisiriimis haldeyken yonlendirmeyin.

Dikkat: Balonlar anma patlama basincinin tzerine gikilacak sekilde sisirimemelidir.

5. Sisirme cihazini kullanarak, kateteri aspire etmek suretiyle balonu séndtiriin.

Dikkat: Kateterin daha genis ve daha uzun modelleri, 6zellikle de uzun kateter saftlarinda daha

uzun sénme siireleri sergileyebilir.

6. Balonun iginde vakumu koruyarak kateteri geri gekin.

Dikkat: Balon stentten ayrilmis ve vakum altinda tamamen séndiriimis olmadigi sirece, balon

kateterini, stentin yerlestirme sonrasi genisletme isleminden sonra geri gekmeyin.

Not: Birden fazla kez balon sisirme ve sdndiirme islemi cihazin geri gekilmesi sirasinda dirence

neden olabilir. Direngle karsilasilirsa kilif icinden geri gekme islemini kolaylastirmak igin saat

o

o g
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yoniinde nazik bir déndiirme hareketinden yararlanin. Balon kilif icinden geri ¢cekilemezse,
kilavuz telle damara erisimi korurken kateter ile kilifi birlikte geri gekin.
7. Genisletme sonuglarini dogrulamak icin anjiyografiden yararlanin.

Bertaraf edilmesi

Dikkat: Bu cihaz, kullanimdan sonra biyolojik tehlike arz edebilir. Cihazi kabul gérmis olan tibbi
uygulamalara ve yirirliikteki yerel, eyalet diizeyindeki ve federal yasalar ile diizenlemelere
uygun bir bigcimde kullanin ve bertaraf edin.

Garanti

Bu iiriin standart Medtronic garanti kosullarina tabidir. Avustralya ve Yeni Zelanda igin tedarike
dair standart sartlar ve kosullarla ilgili olarak Iitfen www.medtronic.com adresini ziyaret edin.
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