ULTRASCORE

Focused Force PTA Balloon

INSTRUCTIONS FOR USE

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

Device Description

The ULtrRaScore™ Focused Force PTA Balloon consists of a flexible, over-the-wire
(OTW) catheter shaft with a semi-compliant balloon fixed at the distal end. For all
balloon lengths, radiopaque markers delineate the working length of the balloon and
aid in balloon placement. For balloon lengths of 100 mm and greater, two radiopaque
markers are positioned on the distal portion of the balloon and one radiopaque marker
is positioned on the proximal portion of the balloon to differentiate between the distal
and proximal ends of the balloon. The catheter includes an atraumatic tip to facilitate
advancement of the catheter to and through the stenosis. Two scoring wires, oriented
180° apart, provide focused force upon dilatation. The ULTRaAScore™ Focused Force
PTA Balloon is compatible with .014" or .035" guidewires, as denoted by the product
labeling. The distal portion of the .014" guidewire compatible catheters is hydrophilically
coated. The proximal portion of the catheter includes a female luer lock hub connected
to the catheter with a guidewire lumen and an inflation lumen. Packaged with every
product is a protective sheath that is positioned over the balloon and must be removed
prior to use. A stylet is placed into the tip of the catheter. These products are not made
with natural rubber latex.
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Figure 1

The GeoAvieN® Marking System is a non-radiopaque ruler on the catheter shaft
measured from the distal tip. The GeoALieN® markings are designated on the catheter
shaft by 1cm increment bands with an accuracy within £1mm. The distance from the
distal catheter tip is labeled in 10cm increments. Thicker bands denote the midway
point (5cm) between the labeled distances. The GeoALienN® Marking System is
designed to be used as a tool to externally measure the intravascular advancement
and/or retraction of the catheter. This can provide an intravascular reference
regarding the location of the distal tip of the catheter or an approximate intravascular
length measurement between two points. The GEoALigN® Marking System may also
facilitate geographic alignment of an adjunctive therapy that includes the same
GEeoALIGN® Marking System.

NOTE: The GeoALicN® Marking System provides an approximation that may not be
an exact representation of the actual distance traveled intravascularly and should be
confirmed under fluoroscopy.
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Figure 2

NOTE: The GeoALiGN® Marking System includes non-radiopaque white markings and
are designed to be utilized outside the sheath.

Indications for Use

The ULtrRaScore™ Focused Force PTA Balloon 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 recommended for post dilatation of balloon expandable stents, self-expanding
stents, and stent grafts in the peripheral vasculature.

Contraindications

The ULtrRaScore™ Focused Force PTA Balloon is contraindicated:
« Where there is the inability to cross the target lesion with a guidewire
« For use in the coronary or neuro vasculature

Warnings

1. Contents supplied STERILE using ethylene oxide (EO). Non-Pyrogenic. Do
not use if sterile barrier is opened or damaged. Do not reuse, reprocess
or re-sterilize. Use the catheter prior to the “Use By” date specified on the
package label.

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

pyrogens or microorganisms which may lead to infectious complications.

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

4. To reduce the potential for vessel damage or difficulty in deflating, the
inflated diameter and length of the balloon should approximate the diameter
and length of the vessel just proximal and distal to the stenosis.

5. When the catheter is exp d to the lar sy , the location of
the balloon should be confirmed while under high quality fluoroscopic
observation. Do not advance or retract the catheter unless the balloon is fully
deflated. If resistance is met during manipulation, determine the cause of the
resistance before proceeding. Applying excessive force to the catheter can
result in tip or catheter breakage, catheter kink, or balloon separation.

6. Do not exceed the RBP recommended for this device. Balloon rupture or
difficulty in deflation may occur if the RBP rating is exceeded. To prevent
over pressurization, use of a pressure monitoring device is recommended.

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

Precautions

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

2. The ULtraScore™ Focused Force PTA Balloon should only be used by physicians
experienced in the performance of percutaneous transluminal angioplasty.

3. ltis recommended to consider the use of anti-coagulants, anti-platelet agents,
and/or vasodilators in conformance with the accepted standard of practice or
institutional guidelines surrounding peripheral endovascular procedures.

4. For ULtraScore™ .014" guidewire sizes only, in order to activate the hydrophilic
coating, wet the ULTRAScore™ balloon and catheter with sterile saline or wipe the
balloon catheter with sterile saline saturated gauze immediately prior to its insertion
in the body. Do not wipe the balloon catheter with dry gauze.

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

6.  Use the recommended balloon inflation medium (25% contrast medium/75% sterile
saline solution). Never use air or other gaseous medium to inflate the balloon.

7. The ULtraScore™ Focused Force PTA Balloon should be used with caution for
procedures involving calcified lesions, stents or synthetic vascular grafts due to the
abrasive nature of these lesions.

8. Fully evacuate the balloon prior to withdrawing the system. Larger sizes of
ULtrAScore™ Focused Force PTA Balloons may exhibit slower deflation times.

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

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

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

12.  For ULTRAScORE™ .014" guidewire sizes only, prior to re-insertion through the
introducer sheath, re-activate the hydrophilic coating, and clean the balloon
catheter by wiping the balloon catheter with sterile saline saturated gauze and
rinsing with sterile saline. Do not wipe the balloon catheter with dry gauze.

13.  GeoALieN® Marking System is designed to be used as an additional reference
tool to accompany the interventionalist standard operation procedure. The use of
fluoroscopic imaging is recommended following positioning of the catheter to the
target lesion and prior to balloon deployment.

Potential Adverse Reactions

The complications that may result from a peripheral balloon dilatation procedure include:

« Additional intervention

« Allergic reaction to drugs or contrast medium
* Aneurysm or pseudoaneurysm

« Arrhythmias

« Embolization

* Hematoma

« Hemorrhage, including bleeding at the puncture site
* Hypotension/hypertension

* Inflammation

«  Occlusion

« Pain or tenderness

*  Pneumothorax or hemothorax

« Sepsis/infection

«  Shock
« Short term hemodynamic deterioration
« Stroke



* Thrombosis
« Vessel dissection, perforation, rupture, or spasm

Directions for Use

Handling & Storage

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

Equipment Required
« Contrast medium
« Sterile saline solution
« Luer lock syringe/inflation device with manometer (10 ml or larger)
« Appropriate introducer sheath and dilator set
« .014" or .035" guidewire
« Optional: Catheter stabilization device

Dilatation Catheter Preparation

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

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

Precaution: While removing the protective sheath, care should be taken to avoid
damaging the balloon catheter.

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

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

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

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

8.  Inorder to activate the coating, wet the balloon catheter with sterile saline or wipe
the balloon catheter with saline saturated gauze immediately prior to its insertion in
the introducer sheath.

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

Precaution: Do not wipe the balloon catheter with dry gauze.
Use of the ULTRAScore™ Focused Force PTA Balloon

1. Backload the distal tip of the ULTRAScore™ Focused Force PTA Balloon over the
pre-positioned guidewire and advance the tip to the introduction site.

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

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

3. Position the balloon relative to the lesion to be dilated, ensure the guidewire is in
place and slowly inflate the balloon with an inflation device.

Note: Balloon lengths 100mm and longer have two marker bands located at the distal
portion of the working length of the balloon and one marker band at the proximal portion.
The working length of the balloon is measured at the proximal edge of the proximal
marker band to the distal edge of the most distal marker band.

Precaution: Do not inflate the balloon past its labeled rated burst pressure.

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

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

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

Optional: When used as a location reference tool, utilize the GEoALienN® Marking System
to assist with measuring how far the catheter has advanced. The GeoALiGn® Marking
System provides an approximation that may not be an exact representation of the actual
distance traveled intravascularly and should be confirmed under fluoroscopy (Reference
Figure 3).
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Optional: When used for intravascular length measurement, advance or retract the
catheter between Points A and B utilizing the GEoALiGn® Marking System to measure
the difference. The GeoALieN® Marking System provides an approximation that may
not be an exact representation of the actual distance traveled intravascularly and
should be confirmed under fluoroscopy (Reference Figure 4).
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Optional: To facilitate repeat catheter alignment with an additional device with the
GEeoALIGN® Marking System, ensure the GEoALieN® markings are at the same location
outside the sheath as the initial device.

Note: Ensure the sheath does not move during the withdrawal of the initial device or the
advancement of subsequent devices.

Balloon Reinsertion

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

Precaution: For ULTRAScore™ .014" guidewire sizes only, prior to re-insertion through
the introducer sheath, re-activate the hydrophilic coating, and clean the balloon catheter
by wiping the balloon catheter with sterile saline saturated gauze and rinsing with sterile
saline. Do not wipe the balloon catheter with dry gauze.

1. Load the balloon catheter onto a guidewire.

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

3. Continue the procedure according to the “Use of the ULTRAScore™ Focused Force
PTA Balloon” section herein.

Warning: After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose
of in accordance with table medical pr and applicable local, state and
federal laws and regulations.

Warning: After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose
of in accordance with table medical practi and applicable local, state and
federal laws and regulations.

Warranty

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

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

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

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

An issue or revision date and revision number for these instructions are included for the
user’s information on the last page of this booklet. In the event 36 months have elapsed
between this date and product use, the user should contact Bard Peripheral Vascular to
see if additional product information is available.



ULTRASCORE

Ballonnet pour ATP avec application
d’une force ciblée

(FRANGAIS)
MODE D’EMPLOI

MISE EN GARDE : selon la loi fédérale américaine, ce produit ne peut étre vendu
que par un médecin ou sur ordonnance médicale.

Description du dispositif

Le ballonnet pour ATP avec application d’une force ciblée ULTRASCORE™ est composé
d’'un corps de cathéter coaxial souple muni d’un ballonnet semi-compliant a son
extrémité distale. Des reperes radio-opaques délimitent la longueur utile du ballonnet
et facilitent sa mise en place quelle que soit la longueur du ballonnet. Pour les
ballonnets d’une longueur supérieure ou égale a 100 mm, deux repéres radio-
opaques sont positionnés sur la partie distale du ballonnet et un repére radio-opaque
est positionné sur la partie proximale du ballonnet, afin de permettre de distinguer
I'extrémité distale du ballonnet de son extrémité proximale. Le cathéter posséde

une extrémité atraumatique afin de faciliter sa progression jusqu’a la sténose et son
franchissement. Deux fils inciseurs, orientés a 180° I'un de I'autre, exercent une force
ciblée lors de la dilatation. Le ballonnet pour ATP avec application d’une force ciblée
ULTRASCORE™ est compatible avec des guides de 0,014 po (0,36 mm) ou de 0,035 po
(0,89 mm), comme indiqué sur I'étiquetage du produit. La partie distale des cathéters
compatibles avec les guides de 0,014 po (0,36 mm) comporte un revétement
hydrophile. La partie proximale du cathéter comprend un embout Luer-Lock femelle
raccordé au cathéter avec une lumiére de guide et une lumiére de gonflage. Une
gaine de protection est fournie avec chaque produit ; elle est positionnée sur le
ballonnet et elle doit étre retirée avant utilisation. Un stylet est placé a l'intérieur de
I'extrémité du cathéter. Ces produits ne contiennent pas de latex naturel.
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Figure 1

Le systéme de graduations GEoALIGN® est une régle graduée non radio-opaque située
sur le corps du cathéter mesurant la distance depuis I'extrémité distale. Les graduations
GEeoALIGN® sont indiquées par des bandes placées sur le corps du cathéter a intervalles
de 1 cm, avec une précision de +1 mm. La distance depuis I'extrémité distale du
cathéter est marquée tous les 10 cm. Les bandes plus larges indiquent le point médian
(5 cm) entre les distances marquées. Le systéme de graduations GEoALIGN® est congu
pour étre utilisé comme un outil permettant de mesurer depuis I'extérieur I'avancement
et/ou la rétraction du cathéter dans le vaisseau. Il fournit une référence intravasculaire
pour 'emplacement de I'extrémité distale du cathéter ou une mesure approximative de
la longueur intravasculaire entre deux points. Le systéme de graduations GEOALIGN®
peut également faciliter I'alignement d’'un dispositif thérapeutique supplémentaire
comportant le méme systéme de graduations GEOALIGN®.

REMARQUE : le systéme de graduations GeoALieN® fournit une approximation qui
peut ne pas étre une représentation exacte de la distance véritablement parcourue a
l'intérieur du vaisseau et qui doit donc étre confirmée sous radioscopie.
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Remarque : le systéme de graduations GEoALIGN® comprend des graduations de
couleur blanche non radio-opaques qui sont congues pour étre utilisées en dehors
de la gaine.

Indications d’utilisation

Le ballonnet pour ATP avec application d’une force ciblée ULTRAScore™ est destiné
a la dilatation des sténoses dans les artéres iliaques, fémorales, ilio-fémorales,
poplitées, infra-poplitées et rénales, ainsi qu’'au traitement des Iésions obstructives
des fistules artério-veineuses natives ou synthétiques utilisées en hémodialyse.

Ce dispositif est également recommandé pour la post-dilatation des endoprothéses
expansibles par ballonnet, des endoprothéses auto-expansibles et des
endoprotheses couvertes dans le systéme vasculaire périphérique.

Contre-indications

Le ballonnet pour ATP avec application d’une force ciblée ULTRAScore™ est
contre-indiqué dans les cas suivants :

« lorsqu’il est impossible de franchir la Iésion cible avec un guide ;
« dans le systéme vasculaire coronarien ou dans le systéme neuro-vasculaire.

Avertissements

1. Contenu livré STERILE (stérilisation a I'oxyde d’éthyléne (EtO)).
Apyrogeéne. Ne pas utiliser si la barriére stérile est ouverte ou
endommagée. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. Utiliser le cathéter
avant la « date limite d’utilisation » spécifiée sur 'emballage.

2. Ce dispositif est réservé a un usage unique. La réutilisation de ce
dispositif médical comporte un risque de transmission croisée entre
les patients, dans la mesure ou les dispositifs médicaux — notamment
ceux qui présentent de petites et grandes lumiéres, des jointures et/ou
des espaces entre les composants — sont difficiles voire impossibles a
nettoyer une fois que les liquides ou tissus biologiques possiblement
contaminés par des agents pyrogénes ou microbiens sont entrés en
contact avec le dispositif médical pendant une durée indéterminée.

Le matériel biologique résiduel peut favoriser la contamination
du dispositif par des agents pyrogénes ou des micro-organismes,
ce qui peut entrainer des complications infectieuses.

3. Ne pas restériliser. Apres la restérilisation, la stérilité du produit n’est plus
garantie en raison d’un risque ind ssable de contamination par des
agents pyrogénes ou microbiens, ce qui peut entrainer des complications
infectieuses. Le nettoyage, le retraitement et/ou la restérilisation du présent
dispositif médical augmentent la probabilité de dysfonctionnement du
dispositif en raison des effets indésirables potentiels sur les composants
qui sont influencés par les modifications thermiques et/ou mécaniques.

4. Pour réduire les risques de lésion vasculaire ou de difficulté de dégonflage,
le diamétre et la longueur du ballonnet gonflé doivent correspondre au
diamétre et a la longueur du vaisseau en amont et en aval de la sténose.

5. Lorsque le cathéter est exposé au systéme vasculaire, 'emplacement
du ballonnet doit étre confirmé sous guidage radioscopique de haute
qualité. Ne pas avancer ou rétracter le cathéter tant que le ballonnet
n’est pas complétement dégonflé. Si une résistance se fait sentir durant
la manipulation, il convient de déterminer la cause de cette résistance
avant de poursuivre. L’application d’une force excessive sur le cathéter
risque d’entrainer la rupture du cathéter ou de son extrémité, d’entrainer
le détachement du ballonnet ou encore de tordre le cathéter.

6. Ne pas dépasser la pression de rupture nominale (PRN) recommandée
pour ce dispositif. Sinon, le ballonnet pourrait se rompre ou pourrait étre
difficile a dégonfler. Il est recommandé de se servir d’'un manométre afin
d’éviter toute surpression.

7. Apreés utilisation, ce produit peut présenter un risque biologique. Il doit
étre manipulé et éliminé conformément aux pratiques médicales validées
ainsi qu’aux lois et réglementations locales et nationales en vigueur.

Précautions

1. Inspecter soigneusement le cathéter avant de I'utiliser afin de vérifier qu'il n’a
pas été endommagé pendant le transport et que sa taille, sa forme et son état
sont compatibles avec la procédure pour laquelle il sera utilisé. Ne pas utiliser
le produit s'il est visiblement endommagé.

2. Le ballonnet pour ATP avec application d’une force ciblée ULTRAScorRe™ ne
doit étre utilisé que par des médecins formés a la réalisation d’angioplastie
transluminale percutanée.

3. Il estrecommandé d’envisager d'utiliser des anticoagulants, des agents
antiplaquettaires et/ou des vasodilatateurs, conformément aux normes de
soins validées ou aux directives de I'établissement en vigueur en matiére de
procédures endovasculaires périphériques.

4. Pour les guides ULTRAScore™ de 0,014 po (0,36 mm) uniquement, pour activer
le revétement hydrophile, humidifier le ballonnet ULTRAScore™ ainsi que le
cathéter avec du sérum physiologique stérile ou essuyer le cathéter a ballonnet
avec une compresse de gaze saturée de sérum physiologique stérile juste avant
son introduction dans le corps du patient. Ne pas essuyer le cathéter a ballonnet
avec une compresse de gaze séche.

5. La taille de gaine minimum acceptable en French est imprimée sur I'étiquette
de 'emballage. Ne pas tenter de faire passer le cathéter pour ATP a travers une
gaine d’introduction d’une taille inférieure a celle indiquée sur I'étiquette.

6.  Utiliser le milieu de gonflage pour ballonnet recommandé (25 % de produit de
contraste/75 % de sérum physiologique stérile). Ne jamais utiliser d’air ou un
autre gaz pour gonfler le ballonnet.

Le ballonnet pour ATP avec application d’une force ciblée ULTRAScore ™ doit

étre utilisé avec prudence lors de procédures impliquant des Iésions calcifiées,

des endoprotheses ou des protheses vasculaires synthétiques, en raison de
la nature abrasive de ce type de Iésions.

8.  Vider complétement le ballonnet avant de retirer le systéme. Le temps de
dégonflage des ballonnets pour ATP avec application d’une force ciblée
ULTRASCORE™ de plus grande taille peut étre plus long.

Si une résistance se fait sentir pendant le retrait du cathéter a travers la gaine
d’introduction au terme de la procédure, vérifier, sous guidage radioscopique,
si du produit de contraste est piégé a l'intérieur du ballonnet. En présence

de produit de contraste, pousser le ballonnet hors de la gaine, puis évacuer
completement le produit de contraste avant de procéder au retrait du ballonnet.

~

10. Siune résistance se fait toujours sentir pendant le retrait du cathéter au terme
de la procédure, il est recommandé de retirer le cathéter a ballonnet et le guide/
la gaine d’introduction d’un seul tenant.

11.  Cesser d'utiliser le cathéter a ballonnet si le corps a été plié ou tordu.

12. Pour les guides ULTRAScore™ de 0,014 po (0,36 mm) uniquement, avant



réinsertion dans la gaine d'introduction, réactiver le revétement hydrophile
et nettoyer le cathéter a ballonnet en I'essuyant avec une compresse de
gaze saturée de sérum physiologique stérile et en le ringant avec du sérum
physiologique stérile. Ne pas essuyer le cathéter a ballonnet avec une
compresse de gaze séche.

13. Le systéme de graduations GeoALieN® est congu pour étre utilisé comme un
outil de référence supplémentaire visant a accompagner la procédure standard
réalisée par le médecin effectuant I'intervention. Le recours a I'imagerie par
radioscopie est recommandé apres le positionnement du cathéter dans la Iésion
cible et avant le déploiement du ballonnet.

Réactions indésirables potentielles

Les complications susceptibles de survenir dans le cadre d’une procédure de

dilatation périphérique par ballonnet sont les suivantes :

* Reé-intervention

« Reéaction allergique aux médicaments ou au produit de contraste
* Anévrisme ou pseudo-anévrisme

« Arythmies

+  Embolisation

* Hématome

* Hémorragie, y compris des saignements au niveau de I'abord
* Hypotension/hypertension

+ Inflammation

«  Occlusion

« Douleur ou sensibilité

* Pneumothorax ou hémothorax

« Sepsis/infection

« Choc
« Détérioration des valeurs hémodynamiques a court terme
- AVC

« Thrombose
« Dissection, perforation, rupture ou spasme du vaisseau

Instructions d’utilisation
Manipulation et conservation

Conserver dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére. Ne pas conserver

a proximité de sources de rayonnement ou de rayons ultraviolets. Procéder a la
rotation des stocks de sorte que les cathéters et autres produits comportant une date
de péremption soient utilisés avant la « date limite d’utilisation ». Ne pas utiliser le
produit si 'emballage est endommagé ou ouvert.

Matériel nécessaire
* Produit de contraste
« Sérum physiologique stérile

« Seringue Luer-Lock/dispositif de gonflage avec manometre (10 ml ou
contenance supérieure)

« Gaine d'introduction et trousse de dilatateurs appropriés
* Guides de 0,014 po (0,36 mm)ou de 0,035 po (0,89 mm)
« Facultatif : dispositif de stabilisation du cathéter

Préparation du cathéter de dilatation

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

2. Retirer le stylet et la gaine de protection en tenant le cathéter a ballonnet juste
a co6té du ballonnet et, avec I'autre main, maintenir délicatement le mandrin et la
gaine de protection et les faire glisser distalement hors du cathéter a ballonnet.

Précaution : lors du retrait de la gaine de protection, veiller & éviter d'endommager le
cathéter a ballonnet.

3. Avant utilisation, I'air présent dans le cathéter a ballonnet doit étre expulsé.
Pour faciliter la purge, choisir une seringue ou un dispositif de gonflage de 10 ml
ou d'une contenance supérieure et remplir environ la moitié avec le milieu de
gonflage du ballonnet approprié (25 % de produit de contraste/75 % de sérum

physiologique stérile). Ne pas utiliser d’air ni aucun gaz pour gonfler le ballonnet.

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

5. Raccorder la seringue au robinet.

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

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

8. Pour activer le revétement hydrophile, humidifier le cathéter a ballonnet avec
du sérum physiologique stérile ou essuyer le cathéter a ballonnet avec une
compresse de gaze saturée de sérum physiologique stérile juste avant son
insertion dans la gaine d’introduction.

9. Préparer la lumiére du guide du cathéter en fixant une seringue sur 'embout de
la lumiere du guide et en ringant avec du sérum physiologique.

Précaution : ne pas essuyer le cathéter a ballonnet avec une compresse de gaze séche.

Utilisation du ballonnet pour ATP avec application d’une
force ciblée ULTRAScORE™

1. Charger I'extrémité distale du ballonnet pour ATP avec application d’'une force
ciblée ULTRAScoRe™ par I'arriére par-dessus le guide préalablement positionné
et faire avancer I'extrémité jusqu’au site d’introduction.

2. Faire avancer le cathéter a travers la gaine d’introduction/le cathéter-guide
par-dessus le guide vers le site de gonflage. Si le cathéter de dilatation souhaité
ne permet pas de traverser la sténose, utiliser un cathéter de diamétre inférieur
pour procéder a la dilatation préalable de la Iésion afin de faciliter le passage
d’un cathéter de dilatation d’une taille plus appropriée.

Remarque : en cas d'utilisation d’'un guide hydrophile, s’assurer qu'il reste hydraté
avec du sérum physiologique stérile en permanence.

3. Positionner le ballonnet par rapport a la lésion a dilater, vérifier que le guide est
en place et gonfler lentement le ballonnet a I'aide d’un dispositif de gonflage.

Remarque : les ballonnets dont la longueur est supérieure ou égale a 100 mm
possédent deux reperes au niveau de la partie distale de la longueur utile du
ballonnet et un repére au niveau de la partie proximale. La longueur utile du ballonnet
est mesurée entre le bord proximal du repere proximal et le bord distal du repére le
plus distal.

Précaution : ne pas gonfler le ballonnet au-dela de sa pression de rupture
nominale indiquée.

4. Appliquer une pression négative afin d’évacuer complétement le liquide du
ballonnet. Vérifier sous radioscopie que le ballonnet est entiérement dégonflé
et qu'il ne reste pas de produit de contraste a l'intérieur.

5. Tout en maintenant une pression négative et la position du guide, saisir le cathéter
a ballonnet juste a I'extérieur de la gaine d'introduction/du cathéter-guide et
retirer le cathéter de dilatation dégonflé par-dessus le guide a travers la gaine
d’introduction/le cathéter-guide.

Facultatif : pour s’assurer que la gaine ne se déplace pas pendant la procédure,
utiliser un dispositif de stabilisation du cathéter pour stabiliser la gaine au niveau de la
voie d'abord.

Facultatif : lorsqu'il est utilisé comme outil de référence pour repérer un emplacement,
le systéme de graduations GeoALiGn® doit étre utilisé pour aider a mesurer la

distance parcourue par le cathéter. Le systeme de graduations GeoALicN® fournit

une approximation qui peut ne pas étre une représentation exacte de la distance
véritablement parcourue a l'intérieur du vaisseau et qui doit donc étre confirmée sous
radioscopie (voir figure 3).
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Figure 3

Facultatif : lorsqu’il est utilisé pour procéder a la mesure de la longueur
intravasculaire, avancer ou rétracter le cathéter entre les points A et B en utilisant

le systéme de graduations GeEoALiGN® afin de mesurer la différence. Le systéme

de graduations GeoALiGn® fournit une approximation qui peut ne pas étre une
représentation exacte de la distance véritablement parcourue a l'intérieur du vaisseau
et qui doit donc étre confirmée sous radioscopie (voir figure 4).
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Figure 4
Facultatif : pour faciliter le réalignement du cathéter avec un dispositif
supplémentaire a I'aide du systéme de graduations GEoALIGN®, s'assurer que les
graduations GEoALIGN® se trouvent au méme endroit a I'extérieur de la gaine que le
dispositif initial.
Remarque : s’assurer que la gaine ne se déplace pas lors du retrait du dispositif
initial ou lors de 'avancement de dispositifs ultérieurs.



Réinsertion du ballonnet
Précaution : cesser d'utiliser le cathéter a ballonnet si le corps a été plié ou tordu.

Précaution : pour les guides ULTRAScore™ de 0,014 po (0,36 mm) uniquement,
avant réinsertion dans la gaine d’introduction, réactiver le revétement hydrophile et
nettoyer le cathéter a ballonnet en I'essuyant avec une compresse de gaze saturée
de sérum physiologique stérile et en le ringant avec du sérum physiologique stérile.
Ne pas essuyer le cathéter a ballonnet avec une compresse de gaze séche.

1. Charger le cathéter a ballonnet sur un guide.

2. Faire avancer le cathéter a ballonnet par-dessus le guide préalablement
positionné jusqu’au site d’introduction et a travers la gaine d’introduction. Si une
résistance se fait sentir, remplacer le cathéter a ballonnet utilisé précédemment
par un cathéter a ballonnet neuf.

3. Poursuivre la procédure en suivant les instructions fournies ici dans la
section « Utilisation du ballonnet pour ATP avec application d’une force ciblée
ULTRASCORE™ ».

Avertissement : aprés utilisation, ce produit peut présenter un risque biologique.
Il doit étre manipulé et éliminé conformément aux pratiques médicales validées
ainsi qu’aux lois et réglementations locales et nationales en vigueur.

Avertissement : aprés utilisation, ce produit peut présenter un risque biologique.
Il doit &tre manipulé et éliminé conformément aux pratiques médicales validées
ainsi qu’aux lois et réglementations locales et nationales en vigueur.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garantit a I'acheteur d’origine que ce produit est exempt de
défauts matériels et de malfagons pendant une période d’un an a compter de la date
du premier achat. La responsabilité liée a la garantie de ce produit sera limitée a la
réparation ou au remplacement du produit défectueux, a I'entiére discrétion de Bard
Peripheral Vascular, ou pourra également donner lieu au remboursement du prix net
payé. Cette garantie limitée ne couvre pas l'usure résultant d’une utilisation normale
ni les défauts provoqués par une mauvaise utilisation du produit.

DANS LA MESURE AUTORISEE PAR LA LOI EN VIGUEUR, CETTE GARANTIE
PRODUIT LIMITEE REMPLACE TOUTES LES AUTRES GARANTIES, EXPRESSES
OU IMPLICITES, Y COMPRIS, SANS S’Y LIMITER, TOUTE GARANTIE IMPLICITE
DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER.
BARD PERIPHERAL VASCULAR NE SAURAIT EN AUCUN CAS ETRE TENU
RESPONSABLE DES DOMMAGES INDIRECTS OU ACCESSOIRES RESULTANT
DE VOTRE UTILISATION OU MANIPULATION DE CE PRODUIT.

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

Une date de publication ou de révision et un numéro de révision pour ce mode
d’emploi sont fournis a I'attention de I'utilisateur sur la derniére page de ce livret.

Si 36 mois se sont écoulés entre cette date et I'utilisation du produit, I'utilisateur doit
contacter Bard Peripheral Vascular pour savoir si des informations supplémentaires
concernant le produit sont disponibles.

ULTRASCORE

PTA-Ballon mit gebiindelter Kraft
(DEUTSCH )
GEBRAUCHSANWEISUNG

VORSICHT: Dieses Produkt ist durch US-amerikanische Gesetze auf den Verkauf
durch oder auf Anweisung eines Arztes beschrénkt.

Produktbeschreibung

Der ULTRAScore™ PTA-Ballon mit gebtindelter Kraft besteht aus einem flexiblen
OTW-Katheterschaft (Over the Wire) mit einem halb nachgiebigen, am distalen Ende
befestigten Ballon. Réntgendichte Markierungen umreilen bei Ballons aller Langen
die Arbeitslange des Ballons und erleichtern die Positionierung des Ballons. Ballons,
die 100 mm lang sind oder l&nger, verflgen tber zwei rontgendichte Markierungen
am distalen Stick und ein réntgendichtes Markierungsband am proximalen Stick,
um das distale vom proximalen Ende des Ballons unterscheiden zu kénnen. Der
Katheter enthalt eine atraumatische Spitze, um das Einfuihren in und Hindurchfiihren
des Katheters durch die Stenose zu erleichtern. Zwei Zahldrahte, die sich in

einem 180°-Winkel zueinander befinden, erzeugen gebuindelte Krafteinwirkung

bei der Dilatation. Der ULTRAScore ™ PTA-Ballon mit gebiindelter Kraft ist mit

0,014" (0,036 cm)- oder 0,035" (0,089 cm)-Fuhrungsdrahten kompatibel (siehe
Produktetikett). Das distale Sttick der mit dem 0,014" (0,036 cm)-Fihrungsdraht
kompatiblen Katheter ist mit einer hydrophilen Beschichtung versehen. Das proximale
Stiick des Katheters umfasst einen weiblichen Luer-Lock-Anschluss zum Katheter
mit einem Fuhrungsdraht-Lumen und einem Inflationslumen. In der Verpackung
jedes Produktes ist eine Schutzhtilse enthalten, die tiber den Ballon gezogen und vor
Gebrauch abgenommen werden muss. In die Spitze des Katheters wird ein Mandrin
eingesetzt. Diese Produkte werden nicht mit Naturlatex hergestellt.

// /)
a //

Abbildung 1

Das GeoALieN® Kennzeichnungssystem stellt eine nicht rontgendichte Skala auf dem
Schaft des Katheters dar, die den Abstand zur distalen Spitze angibt. Die GEoALIGN®
Markierungen werden auf dem Schaft des Katheters in 1-cm-Schritten mit einer
Genauigkeit von +1 mm angegeben. Der Abstand zur distalen Katheterspitze wird in
10-cm-Schritten ausgewiesen. Die dickeren Markierungen kennzeichnen die Mitte (5 cm)
zwischen den ausgewiesenen Abstanden. Das GeoALieN® Kennzeichnungssystem ist
als externes Messwerkzeug fir das intravaskulére Vorschieben und/oder Zuriickziehen
des Katheters geeignet. Dies kann eine intravaskulare Referenz zur Position der
distalen Katheterspitze liefern oder einer ungeféhren intravaskuldren Léngenmessung
zwischen zwei Punkten dienen. Das GEoALIGN® Kennzeichnungssystem kann auch das
geografische Ausrichten einer Begleittherapie erméglichen, die das gleiche GeoALieN®
Kennzeichnungssystem aufweist.

HINWEIS: Das GeoALign® Kennzeichnungssystem gibt einen ungeféahren Wert des
tatsachlichen intravaskulér zurtickgelegten Abstands an; es handelt sich nicht um
eine exakte Darstellung, was eine fluoroskopische Bestéatigung erforderlich macht.
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Abbildung 2

Hinweis: Das GeoALieN® Kennzeichnungssystem weist nicht rontgendichte weilte
Markierungen auf und ist fir eine Verwendung auRerhalb der Schleuse vorgesehen.
Indikationen

Der ULtraScore™ PTA-Ballon mit gebtindelter Kraft ist zur Dilatation von Stenosen
der Arteria iliaca, femoralis, ilio-femoralis, poplitea, infra-poplitea und renalis sowie
zur Behandlung obstruktiver Lasionen nativer oder synthetischer arteriovenéser
Dialysefisteln bestimmt. Dieses Gerat wird ebenfalls zur Post-Dilatation von mit
Ballons dehnbaren Stents, selbstexpandierender Stents und von Stentgrafts im
peripheren GefaRsystem empfohlen.

Kontraindikationen
Der ULtRaScore ™ PTA-Ballon mit gebtindelter Kraft ist in folgenden Fallen
kontraindiziert:
« Wenn die Zielldsion nicht mit einem Fiihrungsdraht durchquert werden kann
« Bei Verwendung im koronaren oder neuralen GefaRsystem
Warnhinweise
1. Der Inhalt ist mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT. Nicht pyrogen.
Bei geoffneter oder beschéadigter Steril-Verpackung nicht verwenden.
Nicht wiederverwenden, nicht wiederaufbereiten und nicht resterilisieren.



Den Katheter nicht nach dem auf der Packung angegebenen
Haltbarkeitsdatum verwenden.

Dieses Geriét ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Bei der
Wiederverwendung dieses medizinischen Gerits besteht die Gefahr
einer Kreuzkontamination zwischen Patienten. Dies gilt insbesondere fiir
medizinische Geréte mit langlichen und kleinen Lumina, Gelenken und/
oder Spalten zwischen den einzelnen Komponenten, da diese schwer
oder tiberhaupt nicht zu reinigen sind, nachdem Kérperfliissigkeiten oder
Gewebe mit potenzieller pyrogener oder mikrobieller Kontamination fiir
eine unbestimmte Dauer mit diesen in Kontakt waren. Die Riickstéande
biologischen Materials kénnen zur Kontaminierung des Geréats mit
pyrogenen Keimen oder Mikroorganismen fiihren, die zu infektiésen
Komplikationen fithren kénnen.

Nicht erneut sterilisieren. Die Sterilitat des Produkts ist nach der
Resterilisation nicht gewahrleistet, da eine unbestimmbare potenzielle
Kontamination mit Pyrogenen oder Mikroorganismen zu infektiésen
Komplikationen fiihren kann. Das Reinigen, Aufbereiten und/oder
Resterilisieren des vorliegenden medizinischen Gerats erhoht die
Wahrscheinlichkeit, dass das Gerat wegen der potenziell ungiinstigen
Effekte auf die Komponenten, die durch thermische oder mechanische
Veranderungen beeinflusst werden, nicht wie vorgesehen funktioniert.
Der Durchmesser und die Lange des Ballons im gefiillten Zustand sollten
ungefdahr dem Durchmesser und der Léange des GefidRes entsprechen,
das proximal und distal zur Stenose liegt, um die Gefahr potentieller
GefaRschaden oder von Schwierigkeiten bei der Entleerung zu verringern.
Wenn sich der Katheter im vaskulidren System befindet, sollte die Position
des Ballons unter sehr guter fluoroskopischer Kontrolle bestimmt werden.
Den Katheter nicht vorschieben oder zuriickziehen, wenn der Ballon nicht
vollstéandig entleert ist. Falls wéahrend der Manipulation ein Widerstand zu
spiiren ist, bestimmen Sie den Grund dafiir, bevor Sie fortfahren. UbermaRige
Kraftanwendung am Katheter kann dazu fiihren, dass die Spitze oder der
Katheter abbricht, der Katheter geknickt wird oder der Ballon sich ablést.
Den empfohlenen nominellen Berstdruck (RBP) dieses Gerétes nicht
iiberschreiten. Bei Uberschreiten des RBP kann der Ballon bersten oder
das Entleeren kann erschwert werden. Um einen Uberdruck zu vermeiden,
wird der Gebrauch eines Druckiiberwachungsgeréts empfohlen.

Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine biologische

Gefahrdung darstellen. Entsprechend den anerkannten medizinischen
Vorgehensweisen und im Einklang mit den 6rtlichen, staatlichen und
Bundesgesetzen und -vorschriften handhaben und entsorgen.

VorsichtsmaBnahmen

1.

Vor der Verwendung den Katheter sorgféltig kontrollieren, um sicherzustellen,
dass der Katheter wéhrend des Versands nicht beschadigt wurde und dass
GroRe, Form und Zustand fiir das vorgesehene Verfahren geeignet sind. Nicht
verwenden, wenn eine Beschadigung vorhanden ist.

Der ULTrRaScore ™ PTA-Ballon mit gebiindelter Kraft darf nur durch Arzte
verwendet werden, die in der Durchfiihrung der perkutanen transluminalen
Angioplastie geschult sind.

Es wird empfohlen, die Verwendung von Antikoagulanzien,
Thrombozytenaggregationshemmern und/oder Vasodilatatoren geman des
anerkannten Praxisstandards oder der institutionellen Richtlinien zu peripheren
endovaskulédren Verfahren in Betracht zu ziehen.

Um die hydrophile Beschichtung der ULTrRaScore™ 0,014" (0,036 cm)-
Fuhrungsdrahte zu aktivieren, benetzen Sie den ULTraScore™ Ballon und den
Katheter mit steriler Kochsalzlésung oder wischen Sie den Ballonkatheter unmittelbar
vor dem Einsetzen in den Kérper mit einer mit Kochsalzldsung durchtréankten Gaze
ab. Wischen Sie den Ballonkatheter nicht mit trockener Gaze ab.

Die minimale akzeptable French-GroRe ist auf dem Verpackungsetikett
aufgedruckt. Versuchen Sie nicht, den PTA-Katheter durch eine kleinere
Einfuhrschleuse einzufiihren, als auf dem Etikett angegeben ist.

Verwenden Sie das empfohlene Ballonaufblasmedium (25 %

Kontrastmittel/75 % sterile Kochsalzlésung). Niemals Luft oder gasférmige
Medien zum Aufblasen des Ballons verwenden.

Der ULTrRAScore™ PTA-Ballon mit gebtindelter Kraft sollte bei Verfahren an
kalzifizierten L&asionen, Stents oder synthetischen GefaRprothesen aufgrund der
aggressiven Natur dieser Lasionen mit Vorsicht angewandt werden.

Leeren Sie den Ballon vollstandig, bevor Sie das System entfernen. GroRere
ULTRAScoRe™ PTA-Ballons mit geblndelter Kraft weisen eventuell langere
Entleerungszeiten auf.

Falls beim Zuriickziehen des Katheters durch die Einfiihrschleuse nach
Durchfiihrung des Vorgangs ein Widerstand zu sptiren ist, fluoroskopisch prifen,
ob Kontrastmittel im Ballon verblieben ist. Falls Kontrastmittel verblieben ist, den
Ballon aus der Hiuille ausstoen und das Kontrastmittel vollkommen entfernen,
bevor Sie fortfahren, den Ballon zurtickzuziehen.

Falls erneut ein Widerstand beim Zuriickziehen des Katheters nach dem Ende
des Vorgangs zu spuren ist, wird empfohlen, den Ballonkatheter zusammen mit
dem Fihrungsdraht/der Einfiihrschleuse als eine Einheit zu entfernen.

Den Ballonkatheter nicht weiterverwenden, wenn der Schaft gebogen oder
geknickt wurde.

Reaktivieren Sie bei ULTRAScore™ 0,014" (0,036 cm)-Fuhrungsdrahten vor
dem erneuten Einfihren durch die Einfuhrschleuse die hydrophile Beschichtung
und saubern Sie den Ballonkatheter, indem Sie ihn mit einer mit steriler

Kochsalzlésung getrankten Gaze abwischen und mit steriler Kochsalzlésung
absptlen. Wischen Sie den Ballonkatheter nicht mit trockener Gaze ab.

Das GeoALiGN® Kennzeichnungssystem soll als zusétzliches Referenzwerkzeug
dienen und die standardméaRige Vorgehensweise bei einer Intervention
begleiten. Nach der Positionierung des Katheters an der Ziellasion und

vor dem Einsatz des Ballons wird das Durchfihren einer fluoroskopischen
Bildgebung empfohlen.

Maogliche unerwiinschte Reaktionen
Mégliche Komplikationen einer peripheren Ballondilatation sind unter anderem:

Zusétzliche Intervention

Allergische Reaktion auf Medikamente oder das Kontrastmittel
Aneurysma oder Pseudoaneurysma

Arrhythmien

Embolie

Hématom

Blutungen, einschlieflich von Blutungen an der Punktionsstelle
Hypotonie/Hypertonie

Entziindung

Okklusion

Schmerz oder Schmerzempfindlichkeit

Pneumothorax oder Hadmothorax

Sepsis/Infektion

Schock

Kurzfristige Verschlechterung der Hdmodynamik

Schlaganfall

Thrombose

BlutgefaR-Dissektion, Perforation, Ruptur oder Spasmus

Gebrauchsanweisungen
Handhabung und Aufbewahrung

Kuhl, trocken und lichtgeschutzt aufbewahren. Nicht in der Néhe von Strahlungs-
oder UV-Lichtquellen lagern. Lagerbesténde rotieren, sodass die Katheter und
andere Produkte mit Haltbarkeitsdatum vor diesem Datum verwendet werden. Bei

beschadigter oder geéffneter Verpackung nicht verwenden.

Erforderliche Ausriistung

Kontrastmittel

Sterile Kochsalzlésung

Luer- Lock-Spritze/Aufblasvorrichtung mit Manometer (10 ml oder groRer)
Geeignete Einfiihrschleuse und Dilatatorsatz

0,014" (0,036 cm) oder 0,035" (0,089 cm)-Fiihrungsdraht

Optional: Katheterstabilisierung

Vorbereitung des Dilatationskatheters

1.

Nehmen Sie den Ballonkatheter aus der Verpackung. Stellen Sie sicher, dass
die BallongroRe fur das Verfahren geeignet ist und die gewahlten Zubehorteile
wie auf dem Etikett beschrieben zum Katheter passen.

Dorn und Schutzhtlle entfernen. Dazu den Ballonkatheter knapp proximal
vom Ballon greifen und mit der anderen Hand den Dorn und die Schutzhtille
vorsichtig erfassen und distal vom Ballonkatheter herunterschieben.

VorsichtsmaRnahmen: Beim Entfernen der Schutzhtilse sollte darauf geachtet
werden, den Ballonkatheter nicht zu beschadigen.

3.

Entfernen Sie vor der Verwendung die Luft aus dem Ballonkatheter. Um das
Reinigen zu erleichtern, wahlen Sie eine Spritze oder eine Aufblasvorrichtung
mit einer Kapazitat von 10 ml oder mehr und fiillen Sie diese bis etwa zur Halfte
mit dem entsprechenden Ballonaufblasmedium (25 % Kontrastmittel/75 %
sterile Salzlésung). Nie Luft oder andere gasférmige Medien zum Aufblasen
des Ballons verwenden.

Verbinden Sie einen Absperrhahn mit dem weiblichen Luer-Lock-Anschluss auf
dem Dilatationskatheter.

Verbinden Sie die Spritze mit dem Absperrhahn.
Halten Sie die Spritze mit der Spitze nach unten, 6ffnen Sie den Absperrhahn
und aspirieren Sie etwa 15 Sekunden lang. Lassen Sie den Kolben los.

Wiederholen Sie Schritt Nr. 6 noch zweimal oder bis keine Blasen mehr beim
Aspirieren (Unterdruck) auftreten. Wenn Sie fertig sind, die Luft vollstandig aus
der Spritze /Aufblasvorrichtung entfernen.

Um die Beschichtung zu aktivieren, benetzen Sie den Ballonkatheter mit steriler
Kochsalzlésung oder wischen Sie den Ballonkatheter unmittelbar vor dem Einsetzen
in die EinfUhrschleuse mit einer mit Kochsalzlsung durchtréankten Gaze ab.

Bereiten Sie das Fuihrungsdrahtlumen des Katheters vor, indem Sie eine Spritze
am Drahtlumen-Anschluss befestigen und mit steriler Kochsalzlésung spulen.

VorsichtsmaBnahmen: Wischen Sie den Ballonkatheter nicht mit trockener Gaze ab.

Verwendung des ULTrRAScore™ PTA-Ballons mit
gebiindelter Kraft

1.

Laden Sie die distale Spitze des ULTRAScore™ PTA-Ballons mit gebiindelter



Kraft von hinten tiber den vorpositionierten Fiihrungsdraht und fiihren Sie die
Spitze zum Zugang vor.

2. Schieben Sie den Katheter durch die Einfiihrschleuse/den Fiihrungskatheter
und tber den Draht zur Aufblasstelle vor. Wenn eine Stenose nicht mit dem
gewdiinschten Dilatationskatheter durchquert werden kann, verwenden Sie
einen Katheter mit einem geringeren Durchmesser, um die Lasion zuerst zu
dehnen und die Passage eines Dilatationskatheters mit einem angemesseneren
Durchmesser zu ermdoglichen.

Hinweis: Vergewissern Sie sich beim Einsatz eines hydrophilen Fiihrungsdrahtes,
dass er jederzeit mit steriler normaler Kochsalzlésung benetzt ist.

3. Positionieren Sie den Ballon in Bezug zur zu dilatierenden Lé&sion, vergewissern
Sie sich, dass sich der Fuhrungsdraht an seinem Platz befindet, und fillen Sie
den Ballon mithilfe eines Aufblasgerates.

Hinweis: Ballons, die 100 mm lang sind oder langer, verfigen tber zwei
Markierungsbander am distalen Stiick ihrer Arbeitslange und ein Markierungsband
am proximalen Stuick. Die Arbeitslange des Ballons wird vom proximalen Ende des
proximalen Markierungsbandes bis zum distalen Ende des am weitesten entfernten
distalen Markierungsbandes gemessen.

VorsichtsmaRnahmen: Fiillen Sie den Ballon nicht tiber den auf dem Etikett
angegebenen nominellen Berstdruck hinaus.

4. Vakuum anlegen, um die Flussigkeit vollstandig aus dem Ballon zu entfernen.
Bestétigen Sie fluoroskopisch, dass der Ballon vollsténdig entleert ist und dass
kein Kontrastmittel im Ballon zurlickbleibt.

5.  Ergreifen Sie bei angelegtem Vakuum und gleicher Fiihrungsdrahtposition den
Ballonkatheter genau auerhalb der Einfiihrschleuse/des Fiihrungskatheters
und ziehen Sie den nicht aufgeblasenen Katheter tiber den Fuhrungsdraht durch
die Einfuhrschleuse/den Fiihrungskatheter zuriick.

Optional: Eine Katheterstabilisierung verwenden, um sicherzustellen, dass sich die
Schleuse wahrend des Verfahrens nicht bewegt und um den Zugang zu stabilisieren.

Optional: Wenn das GeoALign® Kennzeichnungssystem als Referenzwerkzeug zum
Bestimmen der Lage verwendet wird, kann es dazu dienen, zu messen, wie weit
der Katheter eingefiihrt wurde. Das GeoALign® Kennzeichnungssystem gibt einen
ungeféhren Wert des tatséchlichen intravaskular zurtickgelegten Abstands an; es
handelt sich nicht um eine exakte Darstellung, die fluoroskopisch bestéatigt werden
muss (siehe Abbildung 3).
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Optional: Wenn das GeoALiGn® Kennzeichnungssystem zum Messen der
intravaskuléaren Lange verwendet wird, kann der Abstand zwischen Punkt A und
B anhand des Vor- und Zurtickschiebens des Katheters gemessen werden. Das
GeoALIGN® Kennzeichnungssystem gibt einen ungefahren Wert des tatsachlichen
intravaskular zurtickgelegten Abstands an; es handelt sich um eine nicht exakte
Darstellung, die fluoroskopisch bestétigt werden muss (siehe Abbildung 4).
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Optional: Sicherstellen, dass sich die GEoALiGN® Markierungen auBerhalb der
Schleuse an derselben Stelle befinden, wie beim ersten Gerat, um ein Wiederholen
der Katheterausrichtung mit einem zuséatzlichen Gerat und anhand des GEoALIGN®
Kennzeichnungssystems zu erméglichen.

Hinweis: Sicherstellen, dass sich die Schleuse beim Zurlickziehen des ersten Geréts
oder beim Einfiihren der weiteren Geréte nicht bewegt.

Erneutes Einfiihren des Ballons

VorsichtsmaBnahmen: Den Ballonkatheter nicht weiterverwenden, wenn der Schaft
gebogen oder geknickt wurde.

Vorsichtsmafnahmen: Reaktivieren Sie bei ULTRAScore ™ 0,014" (0,036 cm)-
Fuhrungsdréahten vor dem erneuten Einfiihren durch die Einfiihrschleuse die hydrophile
Beschichtung und séubern Sie den Ballonkatheter, indem Sie ihn mit einer mit steriler
Kochsalzlésung getrénkten Gaze abwischen und mit steriler Kochsalzlésung abspulen.
Wischen Sie den Ballonkatheter nicht mit trockener Gaze ab.

1. Laden Sie den Ballonkatheter auf einen Fuihrungsdraht.

2. Fuhren Sie den Ballonkatheter tiber den zuvor positionierten Fiihrungsdraht zum

Zugang und durch die Einfuhrschleuse. Sollten Sie auf Widerstand stof3en, so
ersetzen Sie den zuvor verwendeten Ballonkatheter durch einen neuen.

3. Setzen Sie den Vorgang gemaf den Ausfiihrungen des Abschnitts ,Verwendung
des ULTRAScorRe™ PTA-Ballons mit gebundelter Kraft” fort.

Warnhinweis: Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine biologische
Gefahrdung darstellen. Entsprechend den anerkannten medizinischen
Vorgehensweisen und im Einklang mit den &rtlichen, staatlichen und
Bundesgesetzen und -vorschriften handhaben und entsorgen.

Warnhinweis: Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine biologische
Gefahrdung darstellen. Entsprechend den anerkannten medizinischen
Vorgehensweisen und im Einklang mit den &rtlichen, staatlichen und
Bundesgesetzen und -vorschriften handhaben und entsorgen.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garantiert dem Direktabnehmer dieses Produkts fiir ein
Jahr ab Kaufdatum, dass das Produkt frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist.
Die Haftung im Rahmen dieser begrenzten Produktgarantie beschrankt sich nach
alleinigem Ermessen von Bard Peripheral Vascular auf die Reparatur oder den Ersatz
des defekten Produkts bzw. die Erstattung des vom Kéaufer gezahlten Nettopreises.
Abnutzung und Verschleif} infolge der reguldren Nutzung oder Defekte infolge eines
Missbrauchs dieses Produkts sind durch diese beschrankte Garantie nicht abgedeckt.
SOWEIT RECHTLICH ZULASSIG, GILT DIESE BESCHRANKTE
PRODUKTGARANTIE ANSTELLE ALLER SONSTIGEN AUSDRUCKLICHEN

UND KONKLUDENTEN GARANTIEN EINSCHLIESSLICH ALLER
STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN DER HANDELSTAUGLICHKEIT ODER DER
EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. BARD PERIPHERAL VASCULAR
HAFTET DEM KAUFER GEGENUBER KEINESFALLS FUR MITTELBARE UND
UNMITTELBARE SCHADEN SOWIE FUR BEGLEIT- UND FOLGESCHADEN,

DIE SICH AUS DER HANDHABUNG ODER NUTZUNG DIESES PRODUKTS
ERGEBEN.

In einigen Landern ist der Ausschluss konkludenter Garantien und der Haftung fiir
beildufig entstandene Schaden und Folgeschaden nicht zuléssig. Die Gesetze lhres
Landes raumen lhnen méglicherweise zusatzliche Rechte ein.

Zur Information des Anwenders sind auf der letzten Seite dieser Broschiire das
Erscheinungs- bzw. Uberarbeitungsdatum und eine Revisionsnummer angegeben.
Falls 36 Monate zwischen diesem Datum und der Produktverwendung vergangen
sind, nehmen Sie bitte Kontakt mit Bard Peripheral Vascular auf, um festzustellen,

ob zusatzliche Produktinformationen verfiigbar sind.



ULTRASCORE

Catetere a palloncino a forza dilatante
focalizzata per PTA

(ITALIANO )
ISTRUZIONI PER L’USO

ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai
medici o dietro prescrizione medica.

Descrizione del dispositivo

Il catetere a palloncino a forza dilatante focalizzata per PTA ULTRASCorRe™ &

formato da un stelo “over-the-wire” (OTW) e un palloncino semicompliante fissato
all'estremita distale. In tutte le diverse lunghezze del palloncino sono presenti dei
marker radiopachi che indicano la lunghezza operativa e fungono da ausilio al
posizionamento del palloncino. Nei palloncini di misura pari o superiore a 100 mm,
due marker radiopachi sono collocati nella porzione distale del palloncino e uno

in quella prossimale, in modo da distinguere le due estremita. Il catetere presenta
una punta atraumatica che ne facilita 'avanzamento verso la stenosi e attraverso
questa. Due fili con superficie rigata, orientati a 180° I'uno rispetto all’altro, applicano
la forza focalizzata durante la dilatazione. Il catetere a palloncino a forza dilatante
focalizzata per PTA ULTRAScorRe™ & compatibile con i fili guida da 0,014" (0,036 cm)
0 0,035" (0,089 cm), come indicato nell’etichettatura del prodotto. La porzione distale
dei cateteri compatibili con i fili guida da 0,014" (0,036 cm) presenta un rivestimento
idrofilo. La porzione prossimale del catetere presenta un raccordo luer-lock femmina
collegato al catetere con il lume del filo guida e il lume di gonfiaggio. All'interno della
confezione, il palloncino & ricoperto da una guaina protettiva che va rimossa prima
dell'uso. Un mandrino & posizionato nella punta del catetere. | prodotti non sono
realizzati con lattice di gomma naturale.
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Figura 1

Il sistema di marcatura GEoALIGN® consiste in una riga per misurazione non radiopaca
sullo stelo del catetere che parte dall’estremita distale. Le marcature GEOALIGN®

sono disposte sullo stelo del catetere in fasce di incremento da 1 cm, con una
precisione di +1 mm. La distanza dalla punta distale del catetere € contrassegnata
da incrementi di 10 cm. Fasce pilu spesse denotano il punto intermedio (5 cm) tra le
distanze contrassegnate. Il sistema di marcatura GEoALIGN® & progettato per essere
utilizzato come strumento per misurare dall’esterno 'avanzamento e/o la retrazione
intravascolare del catetere. Cio puo fornire un riferimento intravascolare in merito alla
posizione della punta distale del catetere o una misurazione approssimativa della
distanza intravascolare tra due punti. Il sistema di marcatura GEoALIGN® pud inoltre
agevolare l'allineamento geografico di una terapia aggiuntiva che include lo stesso
sistema di marcatura GEOALIGN®.

NOTA: il sistema di marcatura GeoALiGn® fornisce una misurazione approssimativa
che potrebbe non rappresentare la distanza reale percorsa all'interno del vaso e che
deve essere confermata tramite fluoroscopia.
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Figura 2

Nota: il sistema di marcatura GEoALIGN® include marcature bianche non radiopache
progettate per essere utilizzate al di fuori della guaina.

Indicazioni per 'uso

Il catetere a palloncino a forza dilatante focalizzata per PTA ULTRAScore™ € destinato alla
dilatazione delle stenosi dell’arteria iliaca, femorale, ilio-femorale, poplitea, infrapoplitea e
renale e al trattamento delle lesioni ostruttive a carico delle fistole arterovenose da dialisi
native o sintetiche. Il presidio & inoltre indicato per la post-dilatazione di stent espandibili
con palloncino, stent auto-espandibili e innesti stent nel sistema vascolare periferico.

Controindicazioni
Il catetere a palloncino a forza dilatante focalizzata per PTA ULTRAScore ™
& controindicato per:
« casi nei quali € impossibile attraversare la lesione target con il filo guida
« utilizzo nelle arterie coronarie o nel sistema vascolare nervoso
Avvertenze
1. Contenuto fornito STERILE mediante ossido di etilene (EO). Apirogeno.
Non utilizzare se la barriera sterile é aperta o danneggiata. Non riutilizzare,
ricondizionare o risterilizzare. Usare il catetere entro la data “Usare entro”
specificata sulla confezione.

2. Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Il riutilizzo di questi
dispositivi medici comporta il rischio di contaminazione crociata
dei pazienti: una volta che i fluidi o i tessuti corporei con potenziale
contaminazione pirogena o microbica sono stati a contatto per un periodo
di tempo indefinito con i dispos medici, questi ultimi, e in particolare
quelli con lumi lunghi e sottili, giunzioni e/o fenditure tra i componenti,
risultano difficili o impossibili da pulire. | residui di materiali biologici
possono favorire la contaminazione dei dispositivi con agenti pirogeni o
microrganismi che possono provocare complicanze infettive.

3. Nonristerilizzare In caso di risterilizzazione, la sterilita del prodotto non é
garantita a causa della potenziale presenza di un grado non quantificabile
di contaminazione pirogena o microbica che puo portare a complicanze
infettive. La pulizia, il ritrattamento e/o la risterilizzazione del presente
dispositivo medico aumentano le probabilita di malfunzionamento a causa
dei potenziali effetti avversi sui componenti dovuti ad alterazioni termiche
elo meccaniche.

4. Perridurre la probabilita di danno ai vasi o di difficolta nello sgonfiaggio,

il diametro e la lunghezza del palloncino gonfiato dovrebbero
corrispondere all’incirca al diametro e alla lunghezza del vaso nel punto
appena prossimale e distale alla stenosi.

5. Quando il catetere si trova all’interno del sistema vascolare, & necessario
confermare la posizione del palloncino sotto osservazione fluoroscopica ad
alta precisione. Non far avanzare o ritirare il catetere se il palloncino non e
completamente sgonfio. In caso si dovesse riscontrare resistenza durante la
manipolazione, determinarne la causa prima di procedere. L’applicazione di

iva forza al e puo comportare la rottura della punta, la rottura
o la piegatura o del catetere, oppure la separazione del palloncino.

6. Non superare la pressione nominale di scoppio (RBP) raccomandata
per questo dispositivo. Il superamento del valore della RBP puo
comportare la rottura del palloncino o difficolta nello sgonfiaggio.

Per prevenire sovrapressioni & consigliato I'uso di un dispositivo di
controllo della pressione.

7. Dopo l'uso, questo prodotto puo costituire un potenziale rischio biologico.
Manipolare e smaltire il dispositivo in conformita ai protocolli medici
convalidati e nel rispetto delle leggi e delle normative applicabili a livello
locale e nazionale.

Precauzioni

1. Prima dell'uso, verificare attentamente che il catetere non sia stato danneggiato
durante la spedizione e che la sua dimensione, forma e condizione siano idonee
alla procedura per cui € destinato. Non utilizzare il prodotto in caso di danni
evidenti.

2. |l catetere a palloncino a forza dilatante focalizzata per PTA ULTRAScore ™
deve essere utilizzato esclusivamente da medici in possesso di un’adeguata
esperienza nella tecnica di angioplastica percutanea transluminale.

3.  Siconsiglia di prendere in considerazione I'utilizzo di anticoagulanti, agenti
antipiastrinici e/o vasodilatatori, secondo la prassi standard accettata o le linee
guida dell’istituto riguardanti le procedure endovascolari periferiche.

4.  In caso di utilizzo dei fili guida ULTRAScore™ da 0,014" (0,036 cm) e necessario
bagnare il palloncino ULTRAScorRe™ e il catetere con soluzione salina sterile o
pulire il catetere passando una garza imbevuta di soluzione salina sterile poco
prima dell'inserimento nel corpo, al fine di attivarne il rivestimento idrofilo. Non
pulire il catetere a palloncino passando una garza asciutta.

5. Ladimensione minima accettabile in French della guaina e stampata
sull’etichetta della confezione. Non tentare di far passare il catetere per PTA
attraverso una guaina di introduzione di dimensione inferiore rispetto a quella
indicata sull'etichetta.

6.  Utilizzare il mezzo raccomandato per gonfiare il palloncino (25% mezzo di
contrasto/75% soluzione salina sterile). Non utilizzare mai aria o altre sostanze
gassose per gonfiare il palloncino.

7.l catetere a palloncino a forza dilatante focalizzata per PTA ULTRAScorRe™ deve
essere utilizzato con cautela nelle procedure a carico di lesioni calcificate, stent
o innesti vascolari sintetici, a causa della natura abrasiva di tali lesioni.

8. Svuotare completamente il palloncino prima di ritirarlo dal sistema. Lo
sgonfiaggio del catetere a palloncino a forza dilatante focalizzata per PTA
ULTRASCORE™ puo richiedere pil tempo.

9. In caso di resistenza durante la fase di ritiro post-procedura del catetere
attraverso la guaina di introduzione, verificare mediante fluoroscopia che il
mezzo di contrasto non sia bloccato nel palloncino. In caso affermativo, spingere
il palloncino fuori dalla guaina, quindi evacuare completamente il contrasto
prima di procedere alla rimozione del palloncino.

10. Nel caso in cui la resistenza durante la fase di ritiro post-procedura del catetere
dovesse persistere, si consiglia di rimuovere il catetere a palloncino e il filo
guida/guaina di introduzione come un’unita singola.

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

12. In caso di utilizzo dei fili guida ULTRAScore™ da 0,014" (0,036 cm), prima di
ripetere I'inserimento attraverso la guaina di introduzione e necessario riattivare
il rivestimento idrofilo, quindi pulire il catetere a palloncino con una garza
imbevuta di soluzione salina sterile e irrigarlo con soluzione salina sterile.

Non pulire il catetere a palloncino passando una garza asciutta.

13. Il sistema di marcatura GEoALIGN® & concepito per essere utilizzato come

strumento di riferimento aggiuntivo per accompagnare la procedura operativa




standard. Si consiglia di fare ricorso alla visualizzazione fluoroscopica in seguito
al posizionamento del catetere nella lesione target e prima dell’espansione
del palloncino.
Potenziali eventi avversi
Le complicanze che possono insorgere nelle procedure di dilatazione periferica del
palloncino comprendono:
* Necessita di ulteriore intervento
« Reazione allergica ai farmaci o al mezzo di contrasto
« Aneurisma o pseudoaneurisma
*  Aritmie
* Embolia
+  Ematoma
« Emorragia, compreso sanguinamento nel sito della puntura
« Ipotensione/ipertensione
* Infiammazione
« Occlusione
« Dolore o indolenzimento
« Pneumotorace o emotorace
« Sepsil/infezione
« Shock
« Deterioramento emodinamico a breve termine
* lctus
* Trombosi
« Dissezione, perforazione, lacerazione o spasmo vascolare

Istruzioni per 'uso
Manipolazione e conservazione

Da conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Da non conservare in
prossimita di sorgenti di radiazioni o luce ultravioletta. Organizzare le scorte in modo
che i cateteri e gli altri prodotti con vita utile limitata vengano usati prima della data di
scadenza. Da non utilizzare se la confezione & danneggiata o aperta.

Attrezzatura consigliata
* Mezzo di contrasto
« Soluzione salina sterile
« Siringa luer-lock/dispositivo di gonfiaggio con manometro (10 ml o superiore)
« Set con guaina di introduzione e dilatatore appropriato
+  Filo guida da 0,014" (0,036 cm) 0 0,035" (0,089 cm)
« Opzionale: Dispositivo di stabilizzazione del catetere

Preparazione del catetere per dilatazione

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

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

Precauzioni: rimuovere la guaina protettiva molto delicatamente, per evitare di
danneggiare il catetere a palloncino.

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

4.  Collegare un rubinetto al raccordo luer-lock femmina di gonfiaggio del palloncino
posto sul catetere.

5.  Collegare la siringa al rubinetto.

6.  Tenere la siringa con la punta verso il basso, aprire il rubinetto e aspirare per
circa 15 secondi. Rilasciare lo stantuffo.

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

8. Per attivare il rivestimento, bagnare il catetere a palloncino con soluzione salina
sterile o sfregare il catetere a palloncino con una garza imbevuta di soluzione
salina sterile poco prima dell'inserimento nella guaina di introduzione.

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

Precauzioni: non sfregare il catetere a palloncino con una garza asciutta.

Utilizzo del catetere a palloncino a forza dilatante
focalizzata per PTA ULTRASCORE™

1. Inserire I'estremita distale del catetere a palloncino a forza dilatante focalizzata
per PTA UttraScore ™ sul filo guida pre-inserito e far avanzare la punta verso il
sito di introduzione.

2. Faravanzare il catetere attraverso la guaina di introduzionef/il catetere guida e
lungo il filo al punto di gonfiaggio. Se non si riesce ad attraversare la stenosi con il
catetere per dilatazione scelto, utilizzarne uno di diametro inferiore per pre-dilatare
la lesione, al fine di facilitare il passaggio di un catetere di dimensioni adeguate.

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

3. Collocare il palloncino nella lesione da dilatare, controllare che il filo guida sia in
posizione, quindi gonfiare lentamente il palloncino con un dispositivo di gonfiaggio.

Nota: nei palloncini di lunghezza pari o superiore a 100 mm, due marker radiopachi
sono collocati nella porzione distale della lunghezza operativa del palloncino e uno

in quella prossimale. La lunghezza operativa del palloncino si misura dall’estremita
prossimale del marker prossimale all’estremita distale del marker posto pit distaimente.

Precauzioni: durante il gonfiaggio, non superare la pressione nominale di scoppio
del palloncino.

4. Applicare una pressione negativa per eliminare completamente il fluido dal
palloncino. Confermare che il palloncino sia completamente sgonfio e verificare
mediante fluoroscopia che nel palloncino non sia rimasto mezzo di contrasto.

5. Mantenendo la pressione negativa e il filo guida in posizione, afferrare il catetere
a palloncino in prossimita della guaina di introduzione/del catetere guida e
ritirare il catetere sgonfio lungo il filo attraverso la guaina di introduzione/il
catetere guida.

Opzionale: per assicurarsi che la guaina non si muova durante la procedura,
utilizzare un dispositivo di stabilizzazione del catetere per stabilizzare la guaina
presso il sito di introduzione.

Opzionale: Quando & impiegato come punto di riferimento locale, il sistema di
marcatura GEoALIGN® puo essere utile nella misurazione dell’avanzamento del
catetere. Il sistema di marcatura GeoALign® fornisce una misurazione approssimativa
che potrebbe non rappresentare la distanza reale percorsa all'interno del vaso e che
deve essere confermata mediante fluoroscopia (vedere la Figura 3).
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Opzionale: volendo misurare la lunghezza intravascolare mediante il sistema

di marcature GEoALIGN®, far avanzare o retrarre il catetere tra i punti A e B per
misurare la differenza. Il sistema di marcatura GEoALign® fornisce una misurazione
approssimativa che potrebbe non rappresentare la distanza reale percorsa all'interno
del vaso e che deve essere confermata tramite fluoroscopia (vedere la Figura 4).
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Figura 4
Opzionale: per facilitare I'allineamento del catetere con un ulteriore dispositivo dotato
di sistema di marcatura GEoALIGN®, assicurarsi che le marcature GEoALIGN® si trovino
nella stessa posizione al di fuori dalla guaina rispetto a quelle del dispositivo iniziale.

Nota: assicurarsi che la guaina non si sposti durante la retrazione del dispositivo
iniziale o 'avanzamento di dispositivi successivi.

Reinserimento del palloncino
Precauzioni: se lo stelo del catetere ha subito piegamenti o torsioni, sospendere
I'uso del catetere a palloncino.

Precauzioni: in caso di utilizzo dei fili guida ULTRAScore™ da 0,014" (0,036 cm),
prima di un nuovo inserimento attraverso la guaina di introduzione, & necessario
riattivare il rivestimento idrofilo, quindi pulire il catetere a palloncino con una garza
imbevuta di soluzione salina sterile e irrigarlo con soluzione salina sterile. Non pulire
il catetere a palloncino passando una garza asciutta.

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

2. Faravanzare il catetere a palloncino sul filo guida pre-posizionato fino al sito
di introduzione e attraverso la guaina di introduzione. In caso di resistenza,
sostituire il catetere a palloncino utilizzato con uno nuovo.



3. Continuare la procedura secondo le istruzioni di cui alla sezione “Utilizzo del

catetere a palloncino a forza dilatante focalizzata per PTA ULTRAScorRe ™.

Avvertenza: dopo 'uso, questo prodotto puo costituire un potenziale rischio
biologico. Maneggiarlo e smaltirlo secondo le pratiche mediche comunemente
accettate e secondo le leggi e le norme locali, regionali e nazionali pertinenti.

Avvertenza: dopo I'uso, questo prodotto puo costituire un potenziale rischio
biologico. Maneggiarlo e smaltirlo secondo le pratiche mediche comunemente
accettate e secondo le leggi e le norme locali, regionali e nazionali pertinenti.

Garanzia

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

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

O DALL'USO DI QUESTO PRODOTTO.

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

La data di pubblicazione o di revisione e il numero di revisione delle presenti istruzioni
sono riportati sull'ultima pagina di questo opuscolo a scopo informativo per I'utente.
Se sono trascorsi 36 mesi tra tale data e I'utilizzo del prodotto, si prega l'utente

di rivolgersi a Bard Peripheral Vascular per appurare la disponibilita di ulteriori
informazioni sul prodotto.
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ULTRASCORE

Balon para ATP con fuerza focalizada

(ESPANOL )
INSTRUCCIONES DE USO

PRECAUCION: Las leyes federales (EE. UU.) limitan la venta de este dispositivo a
médicos o bajo prescripcion facultativa.

Descripcién del dispositivo

El balén para ATP con fuerza focalizada ULTRAScorRe™ se compone de un eje de
catéter a través de alambre (OTW) flexible con un balon semidistensible fijado al
extremo distal. Para balones de todas las longitudes, la longitud util del balon esta
delimitada con marcadores radiopacos, que facilitan la colocacion del balon. Para
los balones de 100 mm y mas de longitud, existen dos marcadores radiopacos en la
parte distal del balén y otro en su parte proximal a fin de diferenciar el extremo distal
del balén respecto al extremo proximal. El catéter incluye una punta atraumatica
que facilita el avance del catéter hacia la estenosis y a través de ella. Dos alambres
de tipo “scoring”, orientados con una diferencia de 180°, ejercen fuerza focalizada
durante la dilatacion. El balon para ATP con fuerza focalizada ULTRAScorRe™ es
compatible con las guias de 0,014" (0,036 cm) o 0,035" (0,089 cm), como se indica
en el etiquetado del producto. La parte distal de los catéteres compatibles con la guia
de 0,014" (0,036 cm) tiene un recubrimiento hidréfilo. La parte proximal del catéter
incluye un cono Luer Lock hembra conectado al catéter con una luz para la guia y
una luz de inflado. En el envase de cada producto se incluye una vaina protectora
que cubre el balén y debe retirarse antes del uso. Hay un estilete colocado en la
punta del catéter. Estos productos no se fabrican con latex de caucho natural.
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Figura 1

El sistema de marcado GEoALIGN® consiste en una regla no radiopaca situada

sobre el eje del catéter medida desde la punta distal. Las marcas GeoALIGN® estan
dispuestas sobre el eje del catéter en bandas con incrementos de 1 cm y una
exactitud dentro de un margen de +1 mm. La distancia desde la punta distal del
catéter estd marcada en incrementos de 10 cm. Las bandas méas anchas indican el
punto medio (5 cm) entre las distancias marcadas. El sistema de marcado GEoALIGN®
esta disefiado para su uso como herramienta para la medicion externa del avance
intravascular y/o la retraccion del catéter. Este sistema puede servir como referencia
intravascular de la ubicacién de la punta distal del catéter o como medida aproximada
de la longitud intravascular entre dos puntos. Este sistema de marcado GEoALIGN®
también puede facilitar la alineacion geografica de un tratamiento adyuvante que
incluya el mismo sistema de marcado GEOALIGN®.

NOTA: El sistema de marcado GEOALIGN® proporciona una aproximacion que puede
no ser la representacion exacta de la distancia real recorrida intravascularmente, que
debera confirmarse por radioscopia.
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Figura 2

Nota: El sistema de marcado GeoALieN® incluye unas marcas blancas no radiopacas
disefiadas para su uso fuera de la vaina.

Indicaciones de uso

El balén para ATP con fuerza focalizada ULTRAScore™ esté disefiado para dilatar
estenosis en las arterias iliacas, femorales, iliofemorales, popliteas, infrapopliteas
y renales, asi como para tratar lesiones obstructivas en fistulas arteriovenosas
naturales o sintéticas para didlisis. Ademas, se recomienda este dispositivo para la
posdilatacion de stents expandibles con balén, stents autoexpandibles e injertos de
stents en la vasculatura periférica.

Contraindicaciones
El balén para ATP con fuerza focalizada ULTRAScorRe™ esté contraindicado:
« Cuando resulte imposible cruzar la lesién diana con una guia.
« Para su uso en la vasculatura coronaria o la neurovasculatura.
Advertencias

1.  El contenido se suministra ESTERIL utilizando é6xido de etileno (EtO).
Apirégeno. No utilizar si la barrera estéril esta abierta o dafiada. No
reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. Utilizar el catéter antes de la fecha
de caducidad indicada en la etiqueta del envase.

Este dispositivo esta disefiado para un solo uso. La reutilizacion de este
producto sanitario implica un riesgo de contaminacién cruzada entre



pacientes, ya que los productos sanitarios, especialmente los que tienen
luces largas y estrechas, articulaciones o intersticios entre componentes,
son dificiles —si no imposibles— de limpiar una vez que han estado

en contacto durante un periodo de tiempo indeterminado con liquidos

o tejidos corporales que puedan causar contaminacion por pirégenos

o microbios. Los residuos de material biolégico pueden favorecer la
contaminacion del dispositivo con pirégenos o microorganismos que
pueden causar complicaciones infecciosas.

No reesterilizar. Después de la reesterilizacion, no se garantiza la
esterilidad del producto, ya que puede existir un grado indeterminado

de posibles contaminantes pirégenos o microbianos que pueden

causar complicaciones infecciosas. La limpi el reproc iento

ylo la reesterilizacion de este producto sanitario incrementaran las
probabilidades de que se produzca un funcionamiento incorrecto del
dispositivo debido a los posibles efectos adversos sobre los componentes
que se ven afectados por cambios térmicos y/o mecanicos.

Para reducir la posibilidad de lesién vascular o dificultad de desinflado, el
diametro y la longitud del balén inflado deben aproximarse al diametro y la
longitud del vaso en posicion justo proximal y distal a la estenosis.
Cuando el catéter se expone al sistema vascular, se debe confirmar la
ubicacion del balén bajo observacion radi opica de alta calidad. No
hacer avanzar ni retraer el catéter salvo que el balon esté totalmente
desinflado. Si se encuentra resistencia durante la manipulacion,
determinar la causa de la resistencia antes de continuar. La aplicacion de
una excesiva fuerza sobre el catéter puede causar la rotura de la punta o
del catéter, el acodamiento del catéter o la separacion del balén.

No superar la presion de estallido establecida (RBP) recomendada para
este dispositivo. El balon se puede romper o presentar dificultades para
desinflarse si se supera esta RBP. Para evitar una presion excesiva, se
recomienda el uso de un dispositivo de monitorizacion de la presion.
Después de usarse, este producto puede conllevar un posible peligro
biolégico. Debe manipularse y desecharse de acuerdo con las practicas
médicas aceptadas y con la legislacion y las normativas locales,
regionales y nacionales vigentes.

Precauciones

1.

1.
12.

Inspeccione con cuidado el catéter antes de usarlo para comprobar que no

se ha dafado durante el envio y que su tamario, forma y estado son adecuados
para el procedimiento en el que se va a utilizar. No lo utilice si el producto

esta dafado.

El balén para ATP con fuerza focalizada ULTraScore ™ solo debe ser utilizado
por médicos con experiencia en la realizacion del procedimiento de angioplastia
transluminal percutanea.

Se recomienda el uso de anticoagulantes, antiplaquetarios y/o vasodilatadores
de conformidad con la norma habitual aceptada o las pautas institucionales
relativas a las intervenciones endovasculares periféricas.

Solamente para las guias de 0,014" (0,036 cm) de tamafio de ULTRASCORE™,

a fin de activar el recubrimiento hidréfilo, humedezca el catéter y el baléon de
ULTRASCORE™ con solucion salina estéril, o bien aplique una gasa saturada de
solucion salina estéril al catéter con balén inmediatamente antes de insertarlo
en el cuerpo. No pase una gasa seca por el catéter con balon.

El calibre aceptable minimo de la vaina, en French, esta impreso en la etiqueta
del envase. No intente pasar el catéter para ATP a través de una vaina
introductora de tamafo mas pequefio que el indicado en la etiqueta.

Use el medio de inflado del balén recomendado (25 % de medio de
contraste/75 % de solucion salina estéril). No use nunca aire ni ningiin medio
gaseoso para inflar el balén.

Se debe utilizar el balon para ATP con fuerza focalizada ULTRAScore™ con
precaucion en aquellos procedimientos en los que haya presentes lesiones
calcificadas, stents o injertos vasculares sintéticos por causa de la naturaleza
abrasiva de estas lesiones.

Vacie totalmente el balén antes de retirar el sistema. Es posible que los balones
para ATP con fuerza focalizada ULTRAScore ™ de tamafios mas grandes tarden
mas tiempo en desinflarse.

Si se nota resistencia durante la retirada del catéter a través de la vaina
introductora después del procedimiento, determine mediante radioscopia si hay
medio de contraste atrapado en el balén. Si hay medio de contraste, empuje el
balén fuera de la vaina y después vacie completamente el medio de contraste
antes de proceder a retirar el balén.

Si sigue notando resistencia durante la retirada del catéter después del
procedimiento, se recomienda retirar el catéter con balén y la guia/vaina
introductora como una sola unidad.

No continte utilizando el catéter con balén si el eje se ha doblado o torcido.
Solamente para las guias de 0,014" (0,036 cm) de tamafio de ULTRASCORE™,
antes de la reinsercion por la vaina introductora, reactive el recubrimiento
hidrdfilo y limpie el catéter con balén. Para ello, aplique una gasa saturada de
solucion salina estéril al catéter con balén y aclarelo con solucién salina estéril.
No pase una gasa seca por el catéter con baléon.

El sistema de marcado GeoALIGN® esta disefiado para su uso como herramienta
de referencia complementaria para el procedimiento intervencionista estandar.
Se recomienda el uso de imagenes radioscopicas tras la colocacion del catéter
en la lesién diana y antes de colocar el balén.

Posibles reacciones adversas
Las complicaciones que pueden surgir por un procedimiento de dilatacién con balén
periférico incluyen:
« Necesidad de otra intervencion
« Reaccion alérgica a farmacos o al medio de contraste
* Aneurisma o seudoaneurisma
* Arritmias
« Embolizaciéon
* Hematoma
« Hemorragia, incluido sangrado en el punto de puncién
« Hipotension/hipertension
« Inflamacion
* Oclusion
« Dolor o sensibilidad al tacto
« Neumotérax o hemotérax
« Septicemial/infeccion
« Choque
« Deterioro hemodinamico a corto plazo
« Ataque cerebrovascular
« Trombosis
« Diseccion, perforacion, rotura o espasmo vascular
Instrucciones de uso
Manipulacién y conservacion

Guardese en un lugar fresco, seco y oscuro. No almacenar cerca de fuentes de
radiacion o luz ultravioleta. Mantener la rotacion del inventario de forma que los
catéteres y demas productos se utilicen antes de la fecha de caducidad. No utilizar si
el envase esta dafiado o abierto.
Equipo necesario

* Medio de contraste

« Solucién salina estéril

« Jeringa Luer lock/dispositivo de inflado con manémetro (10 ml o mas)

« Conjunto de dilatador y vaina introductora adecuado

« Guiade 0,014" (0,036 cm) 0 0,035" (0,089 cm)

« Opcional: Dispositivo estabilizador del catéter
Preparacion del catéter de dilatacion

1. Extraiga el catéter con balon del envase. Compruebe que el tamario del balon
es adecuado para el procedimiento y que los accesorios seleccionados se
adaptan al catéter como esta indicado.

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

Precaucion: Al retirar la vaina protectora, debe extremar el cuidado para no dafiar el
catéter con balon.

3. Antes de usarse, se debe extraer el aire del catéter con balén. Para facilitar la
purga, seleccione una jeringa o un dispositivo de inflado con una capacidad de
10 ml o mas y lliénelo aproximadamente hasta la mitad con el medio de inflado
del balon apropiado (25 % de medio de contraste/75 % de solucion salina
estéril). No use aire ni ninglin medio gaseoso para inflar el balén.

4.  Conecte una llave de paso al cono Luer Lock hembra para inflado del balén en
el catéter de dilatacion.

5. Conecte la jeringa a la llave de paso.

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

7. Repita el paso n.° 6 dos veces méas o hasta que dejen de aparecer burbujas
durante la aspiracion (presion negativa). Una vez terminado el proceso, elimine
todo el aire del cilindro de la jeringa/dispositivo de inflado.

8.  Para activar el recubrimiento, humedezca el catéter con balén con solucion
salina estéril, o bien aplique una gasa saturada de solucién salina estéril al
catéter con balén inmediatamente antes de insertarlo en la vaina introductora.

9. Prepare la luz de la guia del catéter acoplando una jeringa al cono de la luz de
la guia y lavandola con solucion salina estéril.

Precaucion: No pase una gasa seca por el catéter con balon.



Uso del balon para ATP con fuerza focalizada ULTRAScore™

1. Retraiga la punta distal del balén para ATP con fuerza focalizada ULTRAScorRe™
sobre la guia previamente colocada y haga avanzar la punta hasta el sitio
de introduccion.

Haga avanzar el catéter a través de la vaina introductora/catéter guia y a través
del alambre hasta el sitio de inflado. Si no se puede cruzar la estenosis con

el catéter de dilatacion deseado, use uno de menor diametro para predilatar

la lesion con el fin de facilitar el paso del catéter de dilatacion de tamario

mas adecuado.

Nota: Si usa una guia hidrofila, asegUrese de mantenerla hidratada con solucién
salina estéril en todo momento.

3. Coloque el balén en relacion con la lesion que se va a dilatar, asegurese de que
la guia esté en posicion e infle lentamente el balén con un dispositivo de inflado.

Nota: Los balones de 100 mm o mas de longitud poseen dos marcas ubicadas en la
parte distal de la longitud util del balén y otra en la parte proximal. La longitud atil del
balén se extiende desde el borde proximal de la marca proximal hasta el borde distal
de la marca mas distal.

Precaucion: Al inflar el balon, no supere la presion de estallido establecida indicada.

4.  Aplique presion negativa para vaciar totalmente el liquido del balén. Confirme
que el balén se ha desinflado totalmente mediante radioscopia y que no queda

contraste en su interior.

5. Mientras mantiene la presion negativa y la posicion de la guia, sujete el catéter
con balén justo fuera de la vaina introductora/catéter guia y retire el catéter de
dilatacion desinflado a través del alambre y de la vaina introductora/catéter guia.

Opcional: Para garantizar que la vaina no se desplace durante el procedimiento,
utilice un dispositivo estabilizador del catéter para fijar la vaina en el punto de acceso.

Opcional: Cuando use el sistema de marcado GEoALIGN® como herramienta

de referencia para la ubicacion, utilicelo como ayuda para medir la distancia

que ha avanzado el catéter. El sistema de marcado GeoALiGN® proporciona una
aproximacion que puede no ser la representacion exacta de la distancia real recorrida
intravascularmente, que debera confirmarse por radioscopia (consulte la Figura 3).
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Figura 3

Opcional: Cuando lo utilice para la medicién de la longitud intravascular, haga
avanzar o retroceder el catéter entre los puntos Ay B empleando el sistema de
marcado GeoALiGN® para medir la diferencia. El sistema de marcado GeoALiGN®
proporciona una aproximacion que puede no ser la representacion exacta de la
distancia real recorrida intravascularmente, que debera confirmarse por radioscopia
(consulte la Figura 4).
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Figura 4
Opcional: Para facilitar la alineacion repetida del catéter con un dispositivo adicional
mediante el sistema de marcado GEoALIGN®, asegurese de que las marcas GEOALIGN®
se encuentren en la misma ubicacién fuera de la vaina que el dispositivo inicial.

Nota: Asegurese de que la vaina no se desplace durante la retirada del dispositivo
inicial o durante el avance de los dispositivos posteriores.

Reinsercién del balén

Precaucion: No contintie utilizando el catéter con baldn si el eje se ha doblado
o torcido.

Precaucion: Solamente para las guias de 0,014" (0,036 cm) de tamarfio de
ULTRASCORE™, antes de la reinsercion por la vaina introductora, reactive el
recubrimiento hidrofilo y limpie el catéter con balén. Para ello, aplique una gasa
saturada de solucion salina estéril al catéter con balén y aclarelo con solucién salina
estéril. No pase una gasa seca por el catéter con balén.

1. Cargue el catéter con balén sobre una guia.

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

reemplace el catéter con balon usado previamente por uno nuevo.

3. Continte el procedimiento segun las instrucciones del apartado “Uso del balén
para ATP con fuerza focalizada ULTRAScore ™” de este documento.
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Advertencia: Después de usarse, este producto puede conllevar un posible
peligro biolégico. Manipulelo y deséchelo de acuerdo con las practicas
médicas aceptadas y con la legislacion y las normativas locales, regionales
y nacionales vigentes.

Advertencia: Después de usarse, este producto puede conllevar un posible
peligro biolégico. Manipulelo y deséchelo de acuerdo con las practicas
médicas aceptadas y con la legislacion y las normativas locales, regionales
y nacionales vigentes.

Garantia

Bard Peripheral Vascular garantiza al comprador inicial que este producto estara
exento de defectos en los materiales y la mano de obra por un plazo de un afio a
partir de la fecha de compra original. Segun esta garantia, la responsabilidad se
limitara a la reparacion o sustitucion del producto defectuoso o al reembolso del
precio neto pagado, a criterio exclusivo de Bard Peripheral Vascular. El desgaste
producido por el uso normal o los defectos ocasionados por el uso incorrecto de este
producto no estan cubiertos por esta garantia limitada.

EN LA MEDIDA EN QUE LO PERMITA LA LEGISLACION VIGENTE, ESTA
GARANTIA LIMITADA DE PRODUCTO REEMPLAZA A TODAS LAS DEMAS
GARANTIAS, EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUIDA, AUNQUE NO DE FORMA
EXCLUSIVA, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O
IDONEIDAD PARA UNA FINALIDAD CONCRETA. EN NINGUN CASO BARD
PERIPHERAL VASCULAR SE HARA RESPONSABLE ANTE EL USUARIO

POR DANOS INDIRECTOS, FORTUITOS O IMPREVISTOS DERIVADOS DE

LA MANIPULACION O EL USO DEL PRODUCTO POR PARTE DEL USUARIO.
Algunos paises no permiten la exclusion de garantias implicitas o de darios fortuitos
o imprevistos. Puede que tenga derecho a recursos adicionales conforme a

la legislacion de su pais.

En la tltima pagina de este folleto se incluye la fecha de publicacién o revision y el
ndmero de revision de estas instrucciones para informacion del usuario. En el caso
de que hayan transcurrido 36 meses desde esta fecha y la fecha de uso del producto,
el usuario debe comunicarse con Bard Peripheral Vascular para comprobar si se
dispone de mas informacion del producto.



ULTRASCORE’

Focused Force PTA-ballon

(NEDERLANDS )
GEBRUIKSAANWIJZING

LET OP: Volgens de federale Amerikaanse (VS) wetgeving mag dit medische
hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

Beschrijving van het hulpmiddel

De ULtraScore™ Focused Force PTA-ballon bestaat uit een flexibele, over-the-wire
(OTW) katheterschacht met een semiflexibele ballon die is bevestigd op het distale
uiteinde. Bij alle ballonmaten geven radiopake markeringen de werklengte van de
ballon aan; deze markeringen kunnen als steun bij het plaatsen worden gebruikt.

Bij ballonmaten van 100 mm en groter zijn twee radiopake markeringen aangebracht
op het distale deel van de ballon en is een radiopake markering aangebracht op het
proximale deel van de ballon, om een onderscheid tussen het distale en het proximale
ballonuiteinde te maken. De katheter heeft een atraumatische tip om het opvoeren

van de katheter naar en door de stenose te vergemakkelijken. Twee scoring-draden,
die zich onder een hoek van 180° ten opzichte van elkaar bevinden, zorgen voor het
uitoefenen van gerichte kracht (focused force) na dilatatie. De ULTrRaScore ™ Focused
Force PTA-ballon kan worden gebruikt met voerdraden van 0,014 inch (0,036 cm) of
0,035 inch (0,089 cm), volgens de vermelding op het etiket van het product. Het distale
deel van de katheters die compatibel zijn met een voerdraad van 0,014 inch (0,036 cm),
heeft een hydrofiele coating. Het proximale deel van de katheter heeft een koppelstuk
met vrouwelijke luerlock dat wordt aangesloten op de katheter, met een voerdraadlumen
en een vullumen. Elk product wordt geleverd met een beschermhuls die over de ballon
is aangebracht en voor gebruik verwijderd moet worden. Er is een stilet in de kathetertip
gestoken. Deze producten zijn niet met natuurlijke rubberlatex vervaardigd.
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Afbeelding 1

Het GeEoALIGN® markeringssysteem is een niet-radiopake liniaal op de
katheterschacht, beginnend bij de distale tip. De GEoALiGN® markeringen worden op
de katheterschacht weergegeven door ringen met tussenafstanden van 1 cm met
een nauwkeurigheid van ten minste +1 mm. De afstand tot de distale kathetertip
wordt aangegeven in stappen van 10 cm. Dikkere ringen geven het punt halverwege
(5 cm) de gelabelde afstanden aan. Het GEoALiGN® markeringssysteem kan worden
gebruikt om het intravasculair opvoeren en/of terugtrekken van de katheter uitwendig
te meten. Hiermee kunt u intravasculaire informatie over de plaats van de distale
kathetertip of de intravasculaire afstand (bij benadering) tussen twee punten
verkrijgen. Het GEoALIGN® markeringssysteem kan ook het geografisch aligneren
vergemakkelijken van een gelijktijdig toegepaste behandeling waarbij gebruik wordt
gemaakt van een identiek GEoALIGN® markeringssysteem.

NB: Het GEoALicN® markeringssysteem geeft slechts bij benadering de intravasculair
afgelegde afstand weer; deze informatie moet onder doorlichting worden bevestigd.

1cm~

T&0 1T

5cm 1
10 cm

Afbeelding 2

NB: Het GeoALiGN® markeringssysteem omvat niet-radiopake witte markeringen die
buiten de huls moeten worden gebruikt.
Indicaties voor gebruik
De ULtraScore™ Focused Force PTA-ballon is bestemd voor het dilateren van
stenosen in de aa. iliaca, femoralis, ilio-femoralis, poplitea, infra-poplitea en
renalis, en voor de behandeling van obstructieve laesies in natieve of kunstmatige
arterioveneuze dialysefistels. Het hulpmiddel wordt tevens aanbevolen voor het
verder dilateren van met een ballon expandeerbare stents, zelfexpanderende stents
en stentgrafts in het perifere vaatstelsel.
Contra-indicaties
De ULtraScore™ Focused Force PTA-ballon is gecontra-indiceerd:

« Voor gevallen waarin de doellaesie niet met een voerdraad gepasseerd

kan worden
« Voor gebruik in het coronaire of neurovasculaire vaatstelsel
Waarschuwingen

1. Inhoud STERIEL geleverd; gesteriliseerd met ethyleenoxide (EO).
Niet-pyrogeen. Niet gebruiken als de steriele barriére geopend of
beschadigd is. Niet hergebruiken, opnieuw voor gebruik gereedmaken of
hersteriliseren. Gebruik de katheter voor de uiterste gebruiksdatum die op
het verpakkingsetiket vermeld staat.
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Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Hergebruik
van dit medische hulpmiddel brengt het risico van kruisbesmetting
tussen patiénten onderling met zich mee; het reinigen van medische
hulpmiddelen (met name hulpmiddelen met lange en kleine lumina, naden
en/of spleten tussen onderdelen) kan namelijk moeilijk of onmogelijk zijn
wanneer het medische hulpmiddel gedurende onbepaalde tijd in aanraking
is gekomen met lichaamsvloeistoffen of weefsels met een mogelijk
pyrogene of microbiéle besmetting. De achtergebleven resten biologisch
materiaal kunnen de besmetting van het hulpmiddel met pyrogenen of
micro-organismen bevorderen, wat tot infectieuze complicaties kan leiden.
Niet opnieuw steriliseren. Na hersterilisatie is de steriliteit van het product
niet gegarandeerd vanwege een ondefinieerbare mate van mogelijk
pyrogene of microbiéle besmetting, wat tot infectieuze complicaties kan
leiden. Reiniging, opnieuw voor gebruik gereedmaken en/of hersterilisatie
van dit medische hulpmiddel verhogen de kans dat het hulpmiddel slecht
zal functioneren vanwege mogelijke ongewenste gevolgen voor onderdelen
die gevoelig zijn voor thermische en/of mechanische veranderingen.

Om het risico op vaatbeschadiging of problemen bij het legen te
voorkomen, moeten de diameter en de lengte van de gevulde ballon bij
benadering overeenstemmen met de diameter en lengte van het vat direct
proximaal en distaal van de stenose.

Wanneer de katheter in het vaatstelsel is ingebracht, moet de locatie

van de ballon onder hoogwaardige doorlichting worden bevestigd.

Voer de katheter niet op en trek hem niet terug als de ballon niet helemaal
geleegd is. Als u weerstand ondervindt tijdens de manipulatie, moet de
oorzaak van deze weerstand worden vastgesteld voordat u doorgaat.

Het uitoefenen van overmatige kracht op de katheter kan resulteren

in breuk van de tip of de katheter, knikken van de katheter of loskomen
van de ballon.

De voor dit hulpmiddel aanbevolen nominale barstdruk (RBP) mag

niet worden overschreden. Als de RBP wordt overschreden, zou de
ballon kunnen scheuren of kan het legen bemoeilijkt worden. Om
overmatige druk te voorkomen, wordt gebruik van een hulpmiddel voor
drukbewaking aanbevolen.

Na gebruik kan dit product biologisch gevaarlijk zijn. Het moet worden
gehanteerd en afgevoerd zoals algemeen gebruikelijk in de medische
praktijk en conform de van toepassing zijnde lokale en nationale
regelgeving.

Voorzorgsmaatregelen

1.

1.
12.

Inspecteer de katheter voorafgaand aan gebruik zorgvuldig op schade die
eventueel tijdens het vervoer is opgelopen; controleer tevens of de afmetingen,
vorm en conditie van de katheter geschikt zijn voor de beoogde ingreep. Niet
gebruiken als u ziet dat het product beschadigd is.

De ULTRAScORE™ Focused Force PTA-ballon mag alleen worden gebruikt door
artsen met ervaring in het verrichten van percutane transluminale angioplastiek.

Gebruik van anticoagulantia, aggregatieremmers en/of vasodilatators wordt
aanbevolen, overeenkomstig de gangbare zorgnorm of richtlijnen van de
instelling voor perifere endovasculaire ingrepen.

Alleen voor ULTRAScorRe ™ voerdraden van 0,014 inch (0,036 cm): om de
hydrofiele coating te activeren, moeten de ULTRAScore™ ballon en katheter
worden bevochtigd met steriele fysiologische zoutoplossing of moet de
ballonkatheter worden afgenomen met een gaasje dat in steriele fysiologische
zoutoplossing gedrenkt is, vlak voordat de katheter bij de patiént wordt
ingebracht. De ballonkatheter mag niet met droog gaas worden afgenomen.
De minimaal aanvaardbare French-maat staat op het etiket op de verpakking
vermeld. Probeer niet om de PTA-katheter op te voeren door een inbrenghuls
die kleiner is dan op het etiket staat aangegeven.

Gebruik het aanbevolen mengsel voor het vullen van de ballon

(25% contrastmiddel/75% steriele fysiologische zoutoplossing). Gebruik nooit
lucht of een ander gasachtig medium om de ballon te vullen.

Voorzichtigheid is geboden bij gebruik van de ULTRAScore ™ Focused

Force PTA-ballon voor ingrepen in verkalkte laesies, stents of synthetische
vaatprotheses vanwege de schurende eigenschappen van dit soort laesies.
Zorg dat de ballon helemaal leeg is voordat u het systeem terugtrekt. Het legen
van de grotere maten van de ULTRaScore™ Focused Force PTA-ballons kan
langer duren.

Als u weerstand ondervindt wanneer u de katheter na de procedure door

de inbrenghuls terugtrekt, dient u onder doorlichting te controleren of er nog
contrastmiddel in de ballon zit. Als de ballon nog contrastmiddel bevat, duwt u
de ballon uit de inbrenghuls en verwijdert u al het contrastmiddel voordat u de
ballon weer terugtrekt.

Als u nog steeds weerstand ondervindt wanneer u de katheter na de procedure
terugtrekt, wordt aanbevolen om de ballonkatheter en de voerdraad/inbrenghuls
als één geheel te verwijderen.

Staak het gebruik van de ballonkatheter als de schacht verbogen of geknikt is.
Alleen voor ULTRAScore ™ voerdraden van 0,014 inch (0,036 cm): heractiveer
de hydrofiele coating voordat u de voerdraad opnieuw door de inbrenghuls
inbrengt en maak de ballonkatheter schoon door deze af te nemen met

een in steriele fysiologische zoutoplossing gedrenkt gaasje en met steriele
fysiologische zoutoplossing te spoelen. De ballonkatheter mag niet met droog
gaas worden afgenomen.

Het GeoALicn® markeringssysteem is bestemd als bron van aanvullende
informatie bij de standaardprocedure voor operatieve interventie. Gebruik van
doorlichting na positionering van de katheter in de te behandelen laesie en
voorafgaand aan het ontplooien van de ballon wordt aanbevolen.



Mogelijke bijwerkingen
De complicaties die kunnen ontstaan bij perifere ballondilatatie omvatten:
« noodzaak van verdere interventie
< allergische reactie op geneesmiddelen of contrastmiddel
« aneurysma of vals aneurysma
* aritmieén
* embolisatie
* hematoom
« hemorragie, waaronder bloeding op de aanprikplaats
« hypotensie/hypertensie
« ontsteking
« occlusie
« pijn of gevoeligheid
* pneumo- of hemothorax
« sepsis/infectie

« shock
« kortstondige hemodynamische verslechtering
« beroerte

« trombose

< vaatdissectie, -perforatie, -ruptuur of -spasme
Gebruiksaanwijzing
Hantering en opslag

Koel, droog en donker bewaren. Niet bewaren in de buurt van straling of bronnen van
ultraviolet licht. De voorraad rouleren zodat de katheters en andere producten met
een beperkte houdbaarheidsduur vooér de uiterste gebruiksdatum worden gebruikt.
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is.

Benodigdheden
« contrastmiddel
« steriele fysiologische zoutoplossing
« spuit met luerlock/vulinstrument met manometer (ten minste 10 ml)
« set met inbrenghuls en dilatator van de juiste maat
« voerdraad van 0,014 inch (0,036 cm) of 0,035 inch (0,089 cm)
« optioneel: hulpmiddel voor stabilisatie van de katheter

Voorbereiding dilatatiekatheter

1. Haal de ballonkatheter uit de verpakking. Controleer of de ballonmaat geschikt
is voor de procedure en of de geselecteerde accessoires volgens het etiket de
juiste afmetingen hebben voor de katheter.

2. Verwijder de stilet en beschermhuls door de ballonkatheter net proximaal van
de ballon vast te pakken en met de andere hand de mandrijn en beschermhuls
voorzichtig te pakken en distaal van de ballonkatheter af te schuiven.

Voorzorgsmaatregel: Pas op dat u de ballonkatheter niet beschadigt bij het
verwijderen van de beschermhuls.

3. Vodr gebruik moet alle lucht uit de ballonkatheter worden verwijderd. Selecteer
voor het ontluchten een spuit of ander vulinstrument met een inhoud van ten
minste 10 ml en vul deze/dit circa halverwege met het geschikte ballonvulmiddel
(25% contrastmiddel/75% steriele fysiologische zoutoplossing). Gebruik geen
lucht of gasachtig medium om de ballon te vullen.

4. Sluit een afsluiter aan op de vrouwelijke luerlock voor ballonvulling op het
koppelstuk van de dilatatiekatheter.

5.  Bevestig de spuit op de afsluiter.

6. Houd de spuit met de tip omlaag, open de afsluiter en aspireer circa
15 seconden. Laat de zuiger los.

7. Herhaal stap 6 nog twee keer, of totdat u tijdens de aspiratie (het uitoefenen van
onderdruk) geen luchtbellen meer ziet. Verwijder als u klaar bent alle lucht uit de
cilinder van de spuit/het vulinstrument.

8. Om de hydrofiele coating te activeren, bevochtigt u de ballonkatheter met
steriele fysiologische zoutoplossing of neemt u de ballonkatheter af met een
gaasje dat in steriele fysiologische zoutoplossing is gedrenkt, vlak voordat de
katheter in de inbrenghuls wordt gestoken.

9. Maak het voerdraadlumen van de katheter gereed door een spuit te bevestigen
op het koppelstuk van het voerdraadlumen en het lumen door te spoelen met
steriele zoutoplossing.

Voorzorgsmaatregel: De ballonkatheter mag niet met droog gaas worden afgenomen.
Gebruik van de ULTRAScore™ Focused Force PTA-ballon

1. Schuif de distale tip van de ULTraScore™ Focused Force PTA-ballon van achteren
over de reeds geplaatste voerdraad en voer de tip op naar de inbrengplaats.

2. Voer de katheter door de inbrenghuls/geleidekatheter en over de voerdraad op
tot de plaats waar de ballon wordt gevuld. Als de stenose niet met de gewenste
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dilatatiekatheter kan worden gepasseerd, gebruikt u een katheter met kleinere
diameter om de laesie voor te dilateren en het opvoeren van de dilatatiekatheter
van een meer gepaste maat te vergemakkelijken.

NB: Zorg bij gebruik van een hydrofiele voerdraad dat deze constant met steriele
fysiologische zoutoplossing bevochtigd blijft.

3. Plaats de ballon ten opzichte van de te dilateren laesie, zorg dat de voerdraad
goed geplaatst is en vul de ballon langzaam met een vulinstrument.

NB: Ballonnen met een lengte van 100 mm of meer hebben twee markeringsringen op
het distale deel van de werklengte van de ballon, en een markeringsring op het proximale
deel. De werklengte van de ballon is de afstand tussen de proximale rand van de
proximale markeringsring en de distale rand van de meest distale markeringsring.

Voorzorgsmaatregel: De ballon mag niet tot meer dan de op het etiket vermelde
nominale barstdruk worden gevuld.

4. Oefen onderdruk uit om alle vloeistof uit de ballon te zuigen. Controleer onder
doorlichting of de ballon helemaal is geleegd en er geen contrastmiddel meer in
de ballon zit.

5. Houd de onderdruk in stand en de voerdraad op zijn plaats, pak de
ballonkatheter net buiten de inbrenghuls/geleidekatheter vast en trek de geleegde
dilatatiekatheter over de draad terug door de inbrenghuls/geleidekatheter.

Optioneel: Voorkom dat de huls tijdens de ingreep beweegt door de huls met een
instrument voor katheterstabilisatie bij de toegangslocatie te stabiliseren.

Optioneel: Het GEoALIGN® markeringssysteem kan aanvullend worden gebruikt als
steun bij het meten van de afstand waarover de katheter is opgevoerd. Het GEoALIGN®
markeringssysteem geeft slechts bij benadering de intravasculair afgelegde afstand
weer; deze informatie moet onder doorlichting worden bevestigd (zie afb. 3).

 PuntA-
Schacht 49 cm
ingebracht
I 150 I IT IT

T 1 1
~em™Tem ™

Afbeelding 3

{ Inbrenghuls

Optioneel: Bij gebruik voor meting van de intravasculaire afstand voert u de

katheter op of trekt u deze terug tussen punt A en B en gebruikt u het GEoALIGN®
markeringssysteem om het verschil te meten. Het GEoALIGN® markeringssysteem
geeft slechts bij benadering de intravasculair afgelegde afstand weer; deze informatie
moet onder doorlichting worden bevestigd (zie afb. 4).

Inbrenghuls r PuntB - PuntA-

{ Schacht 44 cm Schacht 49 cm
—y ingebracht ingebracht  _
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Afstand tussen punt A en punt B
Afbeelding 4

Optioneel: Om het opnieuw uitlijnen van de katheter met een ander instrument via
het GEoALIGN® markeringssysteem te vergemakkelijken, moet worden gezorgd dat

de GeoALicN® markeringen op dezelfde locatie buiten de huls liggen als die van het
eerste instrument.

NB: Zorg dat de huls niet van zijn plaats komt bij het terugtrekken van het eerste
instrument of bij het opvoeren van daarop volgende instrumenten.

Opnieuw inbrengen van de ballon

Voorzorgsmaatregel: Staak het gebruik van de ballonkatheter als de schacht
verbogen of geknikt is.

Voorzorgsmaatregel: Alleen voor ULTRAScore™ voerdraden van 0,014 inch (0,036 cm):
heractiveer de hydrofiele coating voordat u de voerdraad opnieuw door de inbrenghuls
inbrengt en maak de ballonkatheter schoon door deze af te nemen met een in steriele
fysiologische zoutoplossing gedrenkt gaasje en met steriele fysiologische zoutoplossing
te spoelen. De ballonkatheter mag niet met droog gaas worden afgenomen.

1. Schuif de ballonkatheter op een voerdraad.

2. Voer de ballonkatheter over de reeds geplaatste voerdraad en via de inbrenghuls
op naar de inbrengplaats. Vervang de gebruikte ballonkatheter door een nieuwe
ballonkatheter als u weerstand ondervindt.

3. Zet de procedure voort volgens de aanwijzingen in de paragraaf “Gebruik van de
ULTRaScore™ Focused Force PTA-ballon” in dit document.

Waarschuwing: Na gebruik kan dit product biologisch gevaarlijk zijn. Het moet
worden gehanteerd en afgevoerd zoals algemeen gebruikelijk in de medische
praktijk en conform de van toepassing zijnde lokale en nationale regelgeving.

Waarschuwing: Na gebruik kan dit product biologisch gevaarlijk zijn. Het moet
worden gehanteerd en afgevoerd zoals algemeen gebruikelijk in de medische
praktijk en conform de van toepassing zijnde lokale en nationale regelgeving.



Garantie

Bard Peripheral Vascular garandeert aan de eerste koper van dit product dat dit
product vrij zal zijn van gebreken in materiaal en fabricage gedurende een periode
van een jaar vanaf de datum van eerste aankoop; de aansprakelijkheid volgens deze
garantievoorwaarden beperkt zich tot het naar eigen oordeel van Bard Peripheral
Vascular repareren dan wel vervangen van het defecte product, of vergoeding van
de betaalde nettoprijs. Deze garantie geldt niet voor slijtage door normaal gebruik of
defecten als gevolg van onjuist gebruik van dit product.

WAAR EN VOOR ZOVER WETTELIJK TOEGESTAAN VERVANGT DEZE
BEPERKTE PRODUCTGARANTIE ALLE ANDERE GARANTIES, UITDRUKKELIJK
DAN WEL IMPLICIET, INCLUSIEF DOCH NIET BEPERKT TOT IMPLICIETE
GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN
BEPAALD DOEL. ONDER GEEN BEDING ZAL BARD PERIPHERAL VASCULAR
AANSPRAKELIJK ZIJN VOOR INDIRECTE OF INCIDENTELE SCHADE OF
GEVOLGSCHADE DIE HET GEVOLG IS VAN UW HANTERING OF GEBRUIK
VAN DIT PRODUCT.

In sommige landen is uitsluiting van impliciete garanties, incidentele schade of
gevolgschade niet toegestaan. U kunt recht hebben op aanvullend verhaal volgens
de wetten die in uw land gelden.

Op de laatste pagina van deze gebruiksaanwijzing staan ter informatie van de
gebruiker een uitgifte- of revisiedatum en een revisienummer vermeld. Indien er

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

Balao para ATP de Forga Concentrada

(PORTUGUES )
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

ATENGAO: A legislagéo federal (E.U.A.) limita a venda deste dispositivo a médicos
ou mediante prescrigdo médica.

Descrigédo do dispositivo

O Baldo para ATP de Forga Concentrada ULTRAScore™ é constituido pela haste
flexivel do cateter sobre o fio-guia (OTW) com um baldo semi-distensivel fixado a
extremidade distal. Para todos os comprimentos de baldo ha marcadores radiopacos
que definem o comprimento de trabalho do baldo e ajudam a posiciona-lo. Para os
comprimentos de baldo de 100 mm e maiores, s&o posicionados dois marcadores
radiopacos na porg¢éo distal do baldo e um marcador radiopaco é posicionado na
porgao proximal do baldo para estabelecer uma distingéo entre as extremidades
distal e proximal do baléo. O cateter inclui uma ponta atraumatica para facilitar o
avanco do cateter para e através da estenose. Dois fios de inciséo, orientados 180°
separadamente, proporcionam forga concentrada na dilatagéo. O Baléo para ATP de
Forga Concentrada ULTRAScORe™ é compativel com os fios-guia de 0,014" (0,36 mm)
ou 0,035" (0,89 mm), tal como indicado na rotulagem do produto. A porgao distal

de cateteres compativeis com fios-guia de 0,014" (0,36 mm) tem um revestimento
hidrofilico. A porgéo proximal do cateter inclui um conector luer-lock fémea de
insuflagéo ligado ao cateter com um limen do fio-guia e um limen de insuflagéo.
Cada produto é embalado com uma bainha protetora que é posicionada sobre o
baldo, a qual deve ser retirada antes da utilizagdo. Na ponta do cateter é colocado
um estilete. Estes produtos ndo contém latex de borracha natural.
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Figura 1

O Sistema de Marcagéo GeoALIGN® € uma régua nao radiopaca localizada na haste

do cateter medida a partir da ponta distal. As marcagdes GeoALieN® séo designadas

na haste do cateter por bandas de incremento de 1 cm com uma preciséo de +1 mm.

A distancia desde a ponta distal do cateter é rotulada em incrementos de 10 cm. Bandas
mais largas denotam o ponto intermédio (5 cm) entre as distancias rotuladas. O Sistema
de Marcagao GeoALieN® foi concebido para ser utilizado como uma ferramenta para
medir externamente o avanco e/ou retragdo intravascular do cateter. Isto pode fornecer
uma referéncia intravascular no que diz respeito a localizagéo da ponta distal do

cateter ou uma medigdo aproximada do comprimento intravascular entre dois pontos.

O Sistema de Marcagéo GeoALIGN® pode também facilitar o alinhamento geogréafico de
uma terapia adjuvante que inclui o mesmo Sistema de Marcagdo GEoALIGN®.

NOTA: O Sistema de Marcagdo GeoALieN® fornece uma aproximagao que pode nao
ser uma representacgéo exata da distancia real percorrida intravascularmente e deve
ser confirmada sob fluoroscopia.
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Figura 2

Nota: O Sistema de Marcagdo GeoALIGN® inclui marcagdes brancas nao radiopacas e
sdo concebidas para serem utilizadas fora da bainha.
Indicacdes de utilizagdo
O Baldo para ATP de Forga Concentrada ULTRAScoRe™ destina-se a ser
utilizado na dilatagdo de estenoses nas artérias iliacas, femorais, iliofemorais,
popliteas, infrapopliteas e renais e no tratamento de lesdes obstrutivas de
fistulas arteriovenosas para hemodialise naturais ou sintéticas. Este dispositivo &
também recomendado para a pés-dilatagdo de stents de baldo expansivel, stents
autoexpansiveis e endopréteses na vasculatura periférica.
Contraindicagées
O Bal&o para ATP de Forga Concentrada ULTRAScore™ esté contraindicado:
* Quando existe a impossibilidade de atravessar a lesao alvo com um fio-guia
« Para utilizagdo em vasculatura coronaria ou neurolégica
Adverténcias
1. Conteudo fornecido ESTERIL por 6xido de etileno (EO). Apirogénico. Nio
utilizar se a barreira estéril estiver aberta ou danificada. Nao reutilizar,

reprocessar ou reesterilizar. Utilize o cateter antes de “Usar até”
especificado no rétulo da embalagem.

Este dispositivo foi concebido apenas para uma unica utilizagao.



A reutilizagao deste dispositivo médico comporta o risco de contaminagéo
cruzada entre doentes, visto que os dispositivos médicos (particularmente
aqueles que tém lumenes compridos e pequenos, unides e/ou fissuras
entre os componentes) sdo dificeis ou impossiveis de limpar apés

os fluidos corporais ou tecidos com potencial contaminagéo pirogénica
ou microbiana terem entrado em contacto com o dispositivo médico
durante um periodo de tempo indeterminado. O residuo de material
biolégico pode promover a contaminagao do dispositivo com pirogénios
ou microrganismos que podem dar origem a complicagées infeciosas.
Nao reesterilizar. Apos a reesterilizacéo, a esterilidade do produto néo é
garantida por causa de um grau indeterminavel de potencial contaminagao
pirogénica ou microbiana que pode dar origem a complicagées infeciosas.
A limg repre to e/ou reesterilizagdo do presente dispositivo
médico aumenta a probabilidade de anomalias no dispositivo devido a
potenciais efeitos adversos nos componentes que sao influenciados por
alteragdes térmicas e/ou mecanicas.

Para reduzir a possibilidade de lesdes no vaso ou dificuldade de
desinsuflagdo, o diametro insuflado e o comprimento do baldo devem ter
aproximad 1ite o dia 0 e o comprimento do vaso imediatamente
adjacente as extremidades proximal e distal da estenose.

Quando o cateter é exposto ao sistema vascular, a localizagao do balao
deve ser confirmada sob observagao fluoroscépica de alta qualidade.
Facga avancar ou retraia o cateter apenas com o baldo completamente
desinsuflado. Se sentir resisténcia durante o manuseamento, determine

a causa da resisténcia antes de continuar. Ao exercer forga excessiva no
cateter pode provocar a quebra da ponta ou do cateter, a tor¢gdo do cateter
ou a separacgao do baldo.

Néo exceda a PRN recomendada para este dispositivo. Pode ocorrer a
rutura do baldo ou dificuldade de desinsuflagdo se a taxa de PRN for
excedida. Para evitar uma pressao excessiva, recomenda-se a utilizagao
de um dispositivo de monitorizacédo da pressao.

Ap6s a utilizagao, este produto pode constituir um potencial perigo
biolégico. Manusear e eliminar em conformidade com as praticas médicas
aceitaveis e as leis e regulamentos locais, estatais e federais aplicaveis.

Precaucées

1.

Inspecione cuidadosamente o cateter antes de o utilizar para verificar se o
mesmo n&o foi danificado durante o transporte e se o tamanho, forma e estado
sdo adequados para o procedimento para o qual tem de ser utilizado. Nao
utilizar se os danos do produto forem evidentes.

O Balao para ATP de Forga Concentrada ULTRAScore™ s6 deve ser utilizado por
médicos experientes no procedimento de angioplastia transluminal percutanea.
Recomenda-se a consideragao da utilizagéo de anticoagulantes, agentes
antiplaquetarios e/ou vasodilatadores em conformidade com a pratica

corrente aceite ou as diretrizes institucionais relativas aos procedimentos
endovasculares periféricos.

Apenas para tamanhos de fio-guia ULTRAScore™ de 0,014" (0,36 mm), para
poder ativar o revestimento hidrofilico, molhe o baldo ULTRAScore™ e o

cateter em soro fisiolégico estéril ou limpe o cateter com baldo utilizando gaze
embebida em soro fisiolégico estéril imediatamente antes de o inserir no corpo.
Nao limpe o cateter com baldo utilizando gaze seca.

O tamanho de bainha francés minimo aceitavel esta impresso no rétulo da
embalagem. Nao tente fazer passar o cateter para ATP por uma bainha
introdutora de tamanho inferior ao indicado no rétulo.

Utilize o meio recomendado de insuflagéo do baldo (25% de meio de
contraste/75% de soro fisiolégico estéril). Nunca utilize ar nem outro meio
gasoso para insuflar o baléo.

O Baléo para ATP de Forga Concentrada ULTRAScore™ deve ser utilizado

com cuidado para procedimentos que envolvem lesées calcificadas, stents

ou préteses vasculares sintéticas devido a natureza abrasiva destas lesdes.
Proceda a evacuagao completa do baléo para retirar o sistema. Tamanhos
maiores de Baldes para ATP de Forga Concentrada ULTRAScCORE™ podem
apresentar tempos de desinsuflagéo mais lentos.

Se apods o procedimento sentir resisténcia ao retirar o cateter através da
bainha introdutora, determine se existe meio de contraste preso no baldo com
fluoroscopia. Se houver presencga de contraste, empurre o baléo para fora da
bainha e, em seguida, proceda a evacuagdo do contraste antes de continuar

a retirar o baldo.

Se apos o procedimento continuar a sentir resisténcia ao retirar o cateter,
recomenda-se a remogéo do cateter com balédo e do fio-guia/bainha introdutora
como uma s6 unidade.

N&o continue a utilizar o cateter com baldo se a haste tiver sido dobrada

ou torcida.

Apenas para tamanhos de fio-guia ULTRAScore™ de 0,014" (0,36 mm), antes
de voltar a inserir através da bainha introdutora, volte a ativar o revestimento
hidrofilico e limpe o cateter com bal&o limpando-o com gaze embebida em soro
fisiolégico estéril e lavando com soro fisiologico estéril. Nao limpe o cateter com
baldo utilizando gaze seca.

O Sistema de Marcagao GeoALiN® foi concebido para ser utilizado como

uma ferramenta de referéncia adicional para acompanhar o procedimento
operacional padréo da intervengdo. Recomendamos a utilizagéo de imagiologia
fluoroscépica na sequéncia do posicionamento do cateter na leséo alvo e antes
da colocacéo do baldo.
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Potenciais reagdes adversas
As complicagdes que podem resultar de um procedimento de dilatagéo por baldo
periférico incluem:

Intervencgao adicional

Reacéao alérgica aos medicamentos ou meio de contraste
Aneurisma ou pseudoaneurisma

Arritmias

Embolizagédo

Hematoma

Hemorragia, incluindo sangramento no local da pungéao
Hipotensao/hipertensao

Inflamagao

Oclusao

Dor ou sensibilidade

Pneumotérax ou hemotérax

Sépsis/infecdo

Choque

Deterioragdo hemodinamica de curto prazo

AVC

Trombose

Dissecacéo, perfuragao, rutura ou espasmo do vaso

Instrucdes de utilizagcao
Manuseamento e armazenamento

Guardar em local fresco, seco e escuro. Ndo armazene junto a fontes de radiagéo ou
de luz ultravioleta. Alterne o inventario para que os cateteres e outros produtos com
a indicagdo do prazo de validade possam ser usados antes da sua data limite (“Usar
até”). N&o utilize se a embalagem estiver danificada ou aberta.

Equipamento necessario

Meio de contraste

Soro fisiolégico estéril

Seringa luer-lock/dispositivo de insuflagdo com manémetro (10 ml ou maior)
Conjunto adequado de bainha introdutora e dilatador

Fio-guia de 0,014" (0,36 mm) ou 0,035" (0,89 mm)

Opcional: Dispositivo de estabilizagdo do cateter

Preparacgéo do cateter para dilatagado

1.

Retire o cateter com baldo da embalagem. Verifique se o tamanho do baléo é
adequado para o procedimento e se os acessorios selecionados acomodam o
cateter conforme indicado no rétulo.

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

Precaugéo: Ao retirar a bainha protetora devera prestar atengéo especial para evitar
danificar o cateter com bal&o.

3.

Antes de utilizar, elimine o ar existente no cateter com baldo. Para facilitar a
purga, selecione uma seringa ou dispositivo de insuflagdo com uma capacidade
de 10 ml ou superior e encha cerca de metade com o meio adequado de
insuflagdo do baléo (25% de meio de contraste/75% de soro fisioldgico estéril).
Nunca utilize ar nem outro meio gasoso para insuflar o balao.

Ligue uma torneira de passagem ao conector luer-lock fémea de insuflagéo do
baldo no cateter de dilatag&o.

Ligue a seringa a torneira de passagem.

Segure a seringa com o bico a apontar para baixo, abra a torneira de passagem
e aspire durante cerca de 15 segundos. Solte o @mbolo.

Repita o passo n.° 6 mais duas vezes ou até que nao aparegam mais bolhas
durante a aspiragéo (presséo negativa). Uma vez concluido, proceda a
evacuacao de todo o ar do corpo da seringa/dispositivo de insuflagéo.

Para poder ativar o revestimento hidrofilico, molhe o cateter com baldo em
soro fisiolégico estéril ou limpe-o utilizando gaze embebida em soro fisiolégico
imediatamente antes da insergdo na bainha introdutora.

Prepare o I[imen do fio do cateter ligando uma seringa ao conector do limen do
fio e irrigando com soro fisiologico estéril.

Precaugédo: Nao limpe o cateter com baldo utilizando gaze seca.



Utilizacao do Baldo para ATP de Forga Concentrada
ULTRASCORE™

1. Coloque a ponta distal do Baléo para ATP de Forga Concentrada ULTRAScore ™
sobre o fio-guia pré-posicionado e faga avancar a ponta para o local de introdugao.

Faca avancar o cateter através da bainha introdutora/cateter-guia e sobre o
fio-guia para o local de insuflagdo. Se néo for possivel atravessar a estenose
com o cateter de dilatagdo pretendido, utilize um cateter com um didmetro mais
pequeno para proceder a pré-dilatagdo da lesdo de forma a facilitar a passagem
de um cateter de dilatagdo com um tamanho mais adequado.

Nota: Se utilizar um fio-guia hidrofilico, certifique-se de que o mantém
constantemente hidratado com soro fisiolégico normal estéril.

3. Posicione o baldo em relagéo a leséo a ser dilatada, assegure-se de que o
fio-guia se encontra na posigéo correta e, lentamente, insufle o baldo com um
dispositivo de insuflagéo.

Nota: Os baldes com comprimentos de 100 mm e maiores tém duas bandas do
marcador situadas na porg¢éo distal do comprimento de trabalho do baldo e uma
banda do marcador na porgao proximal. O comprimento de trabalho do baléo é
medido na extremidade proximal da banda proximal do marcador até a extremidade
distal da banda mais distal do marcador.

Precaugdo: Nao insufle o baldo além da pressao de rutura nominal indicada no rétulo.

4.  Exerga pressdo negativa para evacuar completamente o fluido do baldo.
Confirme que o baldo esta completamente desinsuflado sob fluoroscopia e que

nao é deixado nenhum contraste no baldo.

5. Mantendo presséo negativa e a posigéo do fio-guia, segure o cateter com baldo
imediatamente adjacente a bainha introdutora/cateter-guia e retire o cateter de
dilatag&o desinsuflado sobre o fio-guia através da bainha introdutora/cateter-guia.

Opcional: Para assegurar que a bainha nao se move durante o procedimento, utilize
um dispositivo de estabilizagdo do cateter para estabilizar a bainha no local de acesso.

Opcional: Quando utilizado como uma ferramenta de referéncia da localizagao,
utilize o Sistema de Marcagao GeoALiGN® para ajudar a medir a distancia avangada
pelo cateter. O Sistema de Marcagéo GeoALiGn® fornece uma aproximagéo que pode
nao ser uma representagéo exata da distancia real percorrida intravascularmente e
deve ser confirmada sob fluoroscopia (Consulte a Figura 3).

 Ponto A -
Haste
introduzida
9cm
I 150

“ Introdutor

T 1 1
~em™Tem ™

Figura 3

Opcional: Quando utilizado para medigdo do comprimento intravascular, avance

ou retraia o cateter entre os Pontos A e B utilizando o Sistema de Marcagao
GEeoALIGN® para medir a diferenga. O Sistema de Marcagéo GeoALieN® fornece uma
aproximag&o que pode ndo ser uma representagdo exata da distancia real percorrida
intravascularmente e deve ser confirmada sob fluoroscopia (Consulte a Figura 4).

Introdutor Ponto B - Ponto A -
r Haste Haste
—3 introduzida introduzida
44 cm 49 cm a
T 1 T T T T z
| <
5cm

1
Distancia entre o Ponto A e o Ponto B

Figura 4
Opcional: Para facilitar a repeti¢do do alinhamento do cateter com um dispositivo
adicional com o Sistema de Marcagao GeoALieN®, certifique-se de que as marcagdes
GEoALIGN® se encontram na mesma localizagéo fora da bainha como o dispositivo inicial.

Nota: Certifique-se de que a bainha ndo se move ao retirar o dispositivo inicial ou ao
avancar dispositivos subsequentes.

Reinsergéo do balao

Precaugéo: Nao continue a utilizar o cateter com balédo se a haste tiver sido dobrada
ou torcida.

Precaucgao: Apenas para tamanhos de fio-guia ULTRAScore™ de 0,014" (0,36 mm),
antes de voltar a inserir através da bainha introdutora, volte a ativar o revestimento
hidrofilico e limpe o cateter com baldo utilizando gaze embebida em soro fisiolégico
estéril e lavando com soro fisiolégico estéril. Ndo limpe o cateter com baldo utilizando
gaze seca.

1. Coloque o cateter com baldo num fio-guia.

2. Faga avangar o cateter com bal&o sobre o fio-guia pré-posicionado para o
local de introdugéo e através da bainha introdutora. Se encontrar resisténcia,

substitua o cateter com balao utilizado previamente por um novo.
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3. Continue o procedimento de acordo com a secgéo “Utilizagéo do Balao para
ATP de Forga Concentrada ULTRAScore ™” deste documento.

Adverténcia: Apds a utilizagao, este produto pode constituir um potencial perigo
biolégico. Manusear e eliminar em conformidade com as praticas médicas
aceitaveis e as leiser itos locais, is e federais aplicaveis.

Adverténcia: Apos a utilizagao, este produto pode constituir um potencial perigo
biolégico. Manusear e eliminar em conformidade com as praticas médicas
aceitaveis e as leis e r itos locais, tais e federais i

Garantia

A Bard Peripheral Vascular garante ao primeiro comprador deste produto que o
mesmo esta isento de defeitos de materiais e de mao-de-obra por um periodo de
um ano, a contar da data da primeira aquisicé@o, estando a responsabilidade ao
abrigo desta garantia limitada do produto limitada a reparagao ou substituicdo do
produto defeituoso, segundo o critério exclusivo da Bard Peripheral Vascular, ou ao
reembolso do preco liquido pago pelo produto. O desgaste devido a uso normal ou
os defeitos resultantes do uso incorreto deste produto ndo estéo cobertos por esta
garantia limitada.

NA MEDIDA DO PERMITIDO PELA LEI APLICAVEL, ESTA GARANTIA LIMITADA
DO PRODUTO SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS

OU IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A QUAISQUER
GARANTIAS IMPLIiCITAS DE COMERCIALIZAGAO OU DE ADEQUAGAO

PARA DETERMINADA FINALIDADE. A BARD PERIPHERAL VASCULAR NAO
SERA, EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA, RESPONSAVEL POR QUAISQUER
DANOS DIRETOS OU INDIRETOS DECORRENTES DO MANUSEAMENTO OU
UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.

Alguns paises ndo autorizam uma exclusdo das garantias implicitas nem dos
danos diretos ou indiretos. Pode ter direito a recursos suplementares ao abrigo da
legislagéo do seu pais.

Uma data de publicagédo ou revisdo e o niumero de revisdo para estas instrugbes
estdo incluidos na ultima pagina deste folheto a titulo de informagéo para o
utilizador. Se tiverem passado 36 meses entre esta data e a utilizagdo do produto, o
utilizador deve contactar a Bard Peripheral Vascular para verificar se esta disponivel
informagao adicional sobre o produto.




ULTRASCORE

M1raAoévi yia PTA goTiaopévng duvapng

(EAAHNIKA)
OAHrIEXZ XPHZHZ

MPOXOXH: H opoomovdiakr vouobeaia (twv H.M.A.) emitpémer Tnv mwAnon g
OUOKEUNS auTng Ovo arré 1atpd 1 Karomiv evioAng 1atpod.

Meprypagn cuoKEUNGg

To ptaAovi yia PTA eoTiaopévng duvaung ULTRAScCoRE™ atroTeAeital atrd évav
€UKapTITO dEova kaBeThpa £TTi 0dNyoU cUppatog (OTW) pe NUIEVOOTIKO UTTAAGVI
OTEPEWHEVO OTO TTEPIPEPIKS GKPO. Ma OAa T PriKN PTTAAOVIOU, OI AKTIVOOKIEPOI OEIKTEG
TIPoadiopi{ouv To AeITOUPYIKO PAKOG Tou ptraAoviol Kal BonBolv oTnyv ToTroBETnon
Tou ptraAovioU. MNa pAkn ptraAoviol 100 mm kai dvw, dU0 aKTIVOOKIEPOI BEIKTES eival
TOTTOBETNPEVO! OTO TTEPIPEPIKS THAPA TOU PTTAAOVIOU KOl €V AKTIVOOKIEPOG DEIKTNG
€ival TOTToBeTNUEVOG GTO £yyUG THAKA TOU PTTAAOVIOU WOTE va dlagopoTrololvTal

TO TIEPIPEPIKO Kal £yyUG AKpo Tou putraAoviol. O kaBeTripag TrepiAapBaver éva
aTpaupaTiké dkpo yia diEukGAUVoN TNG TTPOWONaNG Tou KABETAPA TTPOG TN OTEVWON
Kkal dlapéoou auTtig. Alo oUppata xapagng, TTPooavaToAlopéva utrd ywvia 180°
HETAEU TOUG, TTApEXOUV eOTIAOUEVN dUVANN KATA T SIaoToAr. To pTraAdvi yia PTA
eaTiaopévng duvapung ULTRASCORE™ eival oupfatd pe odnyd ouppata 0,014"

(0,036 cm) 1} 0,035" (0,089 cm), 6TTWG CNUEIWVETAI OTN CHHAVOT TOU TTPOidVTOG. To
TIEPIPEPIKO TURHA TwV KABETAPWY TTou gival cupBartoi pe To 0dnyo ouppa Twv 0,014"
(0,036 cm) diaBTel USPOPIAN ETTIKAAUYN. To £yyUG TUAPA TOu KOBETHPA TTEPIACBAVE
£vav BnAukd oppaAd luer lock TTou cuvdéeTal pe Tov KaBETAPA PE Evav auAd odnyou
oUpHaTOG Kal £vav auhd didykwong. H ouokeuaaia KaBe TTpoiovTog TrepIAapBavel
£va TTPOCTATEUTIKO BNKAPI TTOU Eival TOTTOBETNPEVO TIAVW ATTO TO UTTAAGVI KAl TIPETTEI
va agaipedei Tpiv TN xprion. ‘Evag oTeAedg eival ToTroBeTUéVOG PETa OTO GKPO TOU
kaBetipa. Ta TpoidvTa autd dev KataokeuddovTal atrd QUOIKO EAAOTIKG AATEE.
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/

Eikéva 1

To oUoTnpa orjpavong GEOALIGN® gival évag PN akTIVOOKIEPOG XAPOKAG ETTEVW

aTov G&ova Tou KaBETAPa, HETPOUHEVOG aTTO TO TTEPIPEPIKO GKpo. O onudvaoeig
GEOALIGN® TTpoadlopifovTal eTTdvw aTov dova Tou KaBeTApa Pe Tavieg Katd augnTika
BripaTa Tou 1 cm Kkai akpiBela eviég Tou £1 mm. H amréoTaon amod 1o TEPIPEPIKO
dKpO Tou KaBeTAPa eoNuUaiveTal e augnTikd Bripara Twv 10 cm. O1 TTayUTepeg
Talvieg UTTOSEIKVUOUV TO péCOV TNG SIAdPOUNG (5 cm) HETAGU TWV ETTICNHACHEVWY
armooTdoewy. To oUoTnua ofjpavong GEOALIGN® €xel OXESIAOTEN yIa XPrion WG
€PYOAEio EEWTEPIKAG PETPNONG TNG EVBOAYYEIAKAG TTPOWBNONG Kai/f atréoupong

Tou KaBeTApa. KATI TETOIO PTTOPET VO TTAPEXE! HIa EVOOQYYEIAKK ava@opd OXETIKA HE
Tn B€0n Tou TIEPIPEPIKOU GKPOU TOU KABETAPA | HIa KATA TTPOCEYYIoN HETPNON TOU
evdoayyelokoU prikoug petagu dUo onueiwv. To oUoTNUa orfpavong GEOALIGN® PTTopEi
€TTIONG va JIEUKOAUVEI TN YEWYPAPIKF) EUBUYPAUHION MIAG ETTIKOUPIKAG BepaTTEiag TToU
TrepIAapBdvel 1o id1o oUoTnpa orjpavong GEOALIGN®.

ZHMEIQZH: To ouoTnua orpavong GEoALIGN® TTapéXEl HIa KATd TTpootyyion Evaeign

N OTToiC UTTOPET VO UNV GUVIOTA aKPIBA ATTEIKOVION TNG TTPAYNATIKAG ATTOCTACNG TTOU
SiavieTal evdoayyelokd Kal Ba TIPETTEI VO ETTIBERAIWVETAI UTTO AKTIVOOKOTTNON.

"1 cmf~
J1 cmL

T T&0 1T

10cm ‘

Eikéva 2

Inueiwon: To ocUoTNEa orjgavong GEOALIGN® TTEPIAQUBAVEI PN aKTIVOOKIEPEG AEUKEG
OnNUAVOEIG Ol OTTOIEG TTPOOPIfoVTal YIa XPROoN EKTOG Tou BnkapioU.

Ev&eieig xpriong
To pmrahévi yia PTA goTiaopévng SUvaung ULTRASCorRe ™ TrpoopileTal yia T SI00TOAR
OTEVWOEWV OTIG AayOVIEG, pnplaieg, AayovounpIaieg, IYVUAKEG, UTTO-IYVUCKEG Kal
VEPPIKEG apTNPIEG, KABWG Kal yia Tn BepaTreia amro@PakTIKWY BAABWY 0€ auToyevh
1) CUVBETIKG apTnPIOPAEBIKE Tupiyyia aipokaBapang. H ouokeur) auTr ouvioTaTal
£TTIONG Y10 HETA-OIAOTOAN EVOOVAPBKWY (OTEVT) EKTITUCCOPEVWV PE UTTAAGVI,
QUTOEKTITUOGOHEVWY EVOOVAPBKWY (OTEVT) KAl JOOXEUPATWY £VOOVAPBKWY (OTEVT)
oTa TTEPIPEPIKG AyYEIOKO oUOTNUA.
AvTevdeigeig
To pmraAdvi yia PTA goTiaopévng SUvapng ULTRASCorRe™ avTevdeikvuTal:
« Omou umrdpxel aduvapia SiEAeUONG TNG OTOXEUOUEVNG BAGBNG pE 0dnyd oUppa
« [la xprion 010 OTEPAVIAIO 1] VEUPOAYYEIOKO aUCTNHO
Mposidotroinoeig
1.  To mepiexopevo mapéxeral ZTEIPO pe xprion aiBuAevogeidiou (EO). Mn
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2.

Mpo
1.

TTUpeTOY6VO. MNV XPNOIHOTIOIEITE TO TIPOIOV EGV O PPAYHOG ATTOCTEIPWONG
£x€1 avoIXTE( 1] £XEI UTTOOTET {NUIG. MV €TTOVAXPNCIUOTIOIEITE, UNV
ETMOVETESEPYALETTE KOl PNV ETTOVOATTOCTEIPWVETE. XPNOIPOTTOINCTE TOV
kaBeTipa IV atrd Tnv «Hugpopnvia ARgng» Tou poaodiopileTal oTnv
ETIKETO TNG OUOKEUATIOG.

H ouokeun auth €xel oxedlaoTei yia pia pévo xprnon. H eravaypnoiyotroinon
QUTIG TNG IOTPIKING CUOKEUNG EVEXEI TOV KiVEUVO SIaoTaUpOUpEVNG HOAUVONG
peTagU 0oBeVRIV, KABWG Ol IATPIKEG CUOKEUES — EIBIKOTEPA EKEIVEG PE MOKPIOUG
Kol 0TEVOUG aUAOUG, appoug Kai/f) OXIOUEG METAEU TwV £E0PTNUATWY — gival
SuokoAo 1| adUvaro va KaBapIoTouv, aTrd TN OTIYHN TTOU CWHATIKG uypd

N 107T0i pe mMBavn TTupeToyovo N pikpofiakn poAuvon épBouv o€ eTTaQn Ue
TNV I0TPIKI CUCKEUN Y1 aTrpoadIopioTo Xpoviké SidoTnpa. Ta katdAorra
B1oAoyikoU UAIKOU PTTOpOUV VO GUVTEAEGOUV OTN HOAUVOT TG CUOKEUNG

ME TTUPETOYOVA 1] HIKPOOPYQVICHOUG, N OTroia EVBEXETAI Va 0BNYOEl O€
AoINWBEIG ETTITTAOKEG.

Mnv emavaTmooTelpwVeTE. META TNV ETTAVATIOOTEIPWOT, N OTEIPOTNTA

TOU TTPOIOVTOG BEV gival eyyunuévn Adyw Tng Trapouadiag SuvnTikig
TTUpETOYOVOU N HIKpOoRIakng HOAuveng atrpoadidpioTou Baduol, n

otroia eviéxeTal va odnynoel o€ Aoipwdeig emiTTAokég. O kabapiopog,

n eTavVeETESEPYATia Kal/f N ETAVATIOCTEIPWOT TNG TTAPoUCAS IATPIKAG
OUOKEUNG augdvouv Tnv mlavoTnTa SucAsiToupyiag TnG, Adyw mifavwv
AVETTIOUPNTWY ETMISPACEWV OTA EEAPTAHHATA TTOU ETTNPEGIOVTAI ATTO
BepuIkég KaI/) PNXAVIKEG aAAayEG.

Ma va peiwdei n mbavornTa BAGRNG oTa ayyeia i} SuokoAiag
amodI6yKWongG, N SIGUETPOG KAl TO KOG TOU Sioykwpévou ptraAoviol Ba
TPETTEl VO TTPOOEYYiouv Tn SIGUETPO Kal TO MIKOG TOU ayyEiou akpIfwg
£YYUG KOl TTEPIPEPIKG TNG OTEVWONG.

‘Otav o KoBeTAPAG EKTIBETAI OTO AYYEIOKO CUGTNUA, N B£0N Tou pTTaAoviol
Ba TPETel va EMIRBELAIWVETAI UTTO OKTIVOGKOTTIKI TTapakoAounan uynAng
moI6TNTAG. MNV TTPoweEiTe 1 ATTOCUPETE TOV KOBETHPA, TTAPG povov edv To
HTTaAGVI £xEl atrodioykwOei TTANpwG. Edv ouvavTioeTe avTioTaon Kard Tov
XEIPIOHO, TTPOOBIOPICTE TNV AITIA TG AVTIOTACNG TTPOTOU TTPOXWPNOETE.
H doknon utrepBoAikig SUvapung oTov KaBeTAPa PTTopEi va odnyRoel

o€ Bpalvon Tou dkpou 1} Tou KABeTHPA, OTPEBAWGN Tou KABeTAPA R
SlaXwpIouo Tou ptraAovioU.

Mnv utrepBaivere TV ovopaoTiki Tigon prgng (RBP) Trou cuvioTdral yia
QUTH TN CUOKEUN. Z& TEPITTITWON UTTEPRACNG TNG TIPAG TNG OVOUOOCTIKAG
Tieong prigng (RBP), evdéxetal va TpokUwel pRgN Tou ptraAoviou i
SuokoAia pe TNV arodidoykwor. MNa va atro@euxdei n utTrepoupTieon,
CUVICTATAI N XPAOTN CUOKEUNG TTApaKoAoUBnong Tng Trieong.

MeTd T Xprion, To TPoidv auTo evBEXETAI va atroTeAEi SuvnTiKO BioAoyikd
Kivduvo. O XEIpICHOG Kal N ATTOPPIYN TOU TIPETTEI VA TTPAYHOTOTTOIOUVTAI
oUPQWVA PE TIG ATTOJEKTEG 1ATPIKEG TIPAKTIKEG KAl TOUG ICXUOVTEG
TOTTIKOUG, TTOAITEIAKOUG KOl OHOCTIOVSIAKOUG VOLOUG KAl KAVOVIOHOUG.
PUAGEIg

EmBewpAoTe TTPOTEKTIKA TOV KABETAPa TTPIV aTTd TN XPAON, YIa va £TTOANBEUOETE
OTI Oev €XEI UTTOOTEN {NMIG KATA TN HETAPOPE Kal OTI TO PEYEBOG, TO OXAKA Kal

n KatdoTaon Tou gival KatdAAnAa yia Tn dladikaaoia yia TNV oTroia TTPOKEITal Va
XpnaoipoTtronBei. Mn XpnoIUOTIOIEITE TO TTPOIOV £Gv PEPEI EPPavh {npId.

To pmraAdvi yia PTA eoTiacpévng dUvaung ULTRASCORE™ Ba TTpéTTel va
XPNOIUOTIOIEITaI HOVO OTTO 1ATPOUG EUTTEIPOUG OTNV EKTEAEDT SIADEPUIKAG
SIAUAIKAG ayYEIOTTAAOTIKNAG.

ZUVIOTATAI VO EEETATETE TO EVOEXOPEVO XPHONG AVTITINKTIKWY,
QAVTICIPOTIETAAIKWY TTAPAYOVTWY f/Kal ayyEIOBIAOTAATIKWY CUPPWVA HE TO
ATTOOEKTO TTPATUTTO TIPAKTIKAG 1 TIG KATEUBUVTHPIEG OBNYIEG TOU VOOOKOMEIOKOU
19PUHATOG TTOU APOPOUV TIG TIEPIPEPIKEG EVOOAYYEIAKES DIODIKATIES.

‘Oaoov agopd pévo Ta peyédn odnyou ouppatog ULtrRaScore™ 0,014" (0,036 cm),
TTPOKEIPEVOU VO EVEPYOTTOINBET N UBPOPIAN ETTIKAAUYN, BPEETE TO PTTAAGVI Kal TOV
kaBeTripa ULTRASCORE™ pe oTeipo aAaToUxo SIGAUMA 1) OKOUTTIOTE Tov KaBeTApa

HE PTTaAOVI e YAda EPTTOTIOPEVN HE OTEIPO aAaToUXO SIGAUMA AUECWS TTPIV TNV
£10AyWYr TOU 0TO OWHA. MnV OKOUTTICETE TOV KABETPA P PTTAAOVI e OTEyVr| yada.
To eAdxioTO aTTOdEKTO PEYEBOG French Tou Bnkapiol gival TUTTWHEVO OTNV ETIKETA
TNG ouokeuaaoiag. Mnv eTIXEIPAOETE va TIEPATETE Tov KabBeTripa yia PTA péoa amod
BnKdp! el0aywyEa PIKPOTEPOU PEYEBOUG aTTO AUTO TTOU avayPAPETAl TNV ETIKETA.
XPNOIUOTIOIEITE TO CUVIOTWHEVO PETO BIOYKWONG Tou utraioviol (25%
okiaypa@iko / 75% oTeipo akatouxo didAupa). Mnv xpnoipotroieite ToTé aépa i
AGAAo aépio péao yia Tn SIdYKwan Tou pTraAoviol.

To pmraAoévi yia PTA goTiaopévng duvaung ULTRAScCorRe™ Ba trpéTrel

va XPNOIYOTIoIEITaI PE TTPOCOXH Yia dladiKaaieg TTou TrepIAapBAavouv
aToTITavwuéveg BAAREG, evOOVAPONKES (TTEVT) f} CUVBETIKA ayyelakd
HooxeupaTta Adyw TNG ATTOSEDTIKAG PUANG TWV BAABWY QUTWV.

AdeIG0TE EVIEAWG TO PTTAAGVI TTPIV TNV aTTOOUPACT TOU GUCTAHATOG. MeyaAUTepa
Hey£0n ptraoviwy yia PTA eoTiaopévng SUvapng ULTRASCORE™ evdéxeTal va
TTOPOUCIATOUV BPadUTEPOUG XPOVOUG ATTOSIOYKWONG.

Edv ouvavtioeTe avTioTaon Katé TV atmdéoupan Tou KaBeTripa HEow Tou Bnkapiol
£I0aYWYEQ PETA TNV ETTEURAOT, TTPOCDIOPIOTE AV £XEI TIAYIBEUTEI OKIQYPAPIKO
H€oO aTO PHTTAAOVI PE aKTIVOOKOTINGT. Edv uTrdpyel okiaypa@ikd péoo, wlnRoTe
TO PTTOAGVI WOTE va Byel atrd To Bnkdp! Kal, 0T CUVEXEID, adEIGOTE TTAPWS TO
OKIQyPaA@IKO TTPOTOU TIPOXWPAOETE GTNV ATTOOUPC TOU UTTaAoviou.

Edv e§akoloubeite va aioBdveaTe avTioTaon Katd TNV aTTGOUPCH Tou KaBeTHpa
HETA a6 TN SladIkaoia, CUVIOTATAIl VO aQaIPETETE TOV KABETAPA PE UTTAAGVI Kal
T0 08nNY6 cUppa / BNKGpP! EI0aywyEa we Hia eviaio Hovada.

AlaKOYTE TN XPron Tou KABETAPA Pe PTTaAGVI £GV O GEovag £xel Ka@Oei

) oTPEPAWOEI.



12. ‘Oocov a@opd pévo Ta PeyéOn odnyol ouppatog ULTRAScore™ 0,014" (0,036 cm),
TIPIV TNV ETTAVEICAYWYT HEOW TOU BNKapioU el0aywyéa, EVEPYOTTOINOTE Kal TIGAI
TNV UdPOPIAN €TTIKAAUYN Kal KaBapioTe Tov KABETAPaA Pe PTTAAGVI oKouTTiI{ovVTag
TOV KOBETAPQ PE PTTOAGVI E YALa EPTTOTIONEVN HE OTEIPO aAaTOUXO SIGAUMA Kal
gemAévovTag pe oTeipo ahatoUxo didAupa. Mnv okouTrieTe Tov KaBeTApA Pe
pTTaAOVI pe oTeyvh yada.

13. To oUoTnua orjpavong GeoALIGN® gival OXESIOTPEVO Yia XPron wg TTPOCBETo
epyaAeio avapopdg TTou ouvodeUel TNV eTTeURaTIKA TUTTIKN Sladikaoia AeiToupyiag.
ZUVIOTATaI N XPrOT OKTIVOOKOTTIKIG ATTEIKOVIONG WETG TNV TOTTOBETNON TOU
KaBETAPa 0T oToXEUOPEVN BAGRN Kal TTPIV aTTd TNV EKTITUEN TOU PTTaAOVIOU.

MoBavég avemOUuNTEG avTidpdoelg
2TIG £TITTAOKEG TTOU PTTOPET VA TTPOKUWOUV atrd Tn diadiKagia TTEPIPEPIKOU
KaBeTnplaopoU pe SIacToAl ptrahoviol TrepiAapBdvovTal:

« [pdobetn eméppaon

*  AAN\epyikn avTidpaon oTa APUAKa i} TO OKIAYPOPIKO HECO

* Avelpuopa i yeudoaveupuoua

*  Appubpieg

+ EuBoM

* Apdtwpa

« Aipoppayia, cupTrepIAapBavopévng TG alpgoppayiag GTo onueio NG

TTOPAKEVTNONG
« Ymortaon / utéptaon
*  ®Aeypovn
«  Amogepagn

« Toévog ) evaiobnaia

*  TMveupoBwpakag i aluoBWPAKAG

*  Znyaipia / Aoipwén

*  KaramAngia

*  Bpaxutrp6Beoun aigoduvapikn emdeivwon
*  Ayyelakd eyKeQaAKo TTEICODI0

*  OpopBwon
* Alaxwpiopodg, didtpnon, prign ayyeiou i ayyeIO0TTAONOG
Odnyieg xpnong

Xe1p1opog kai @UAAgn

ATTOBNKEUETE TO TTPOIOV OE dPOTEPD, ENPO Kal OKOTEIVO XWPO. Mnv QUAGoOETE TO
TIPOIOV KOVTA O€ TINYEG aKTIVOBOAIOG 1) UTTEPIOOUG PWTOG. XPNOIPOTIOIEITE EVOAAGE
TO aTTOOePa £T01 WOTE Ol KABETAPES Kal Ta AAAa TTPOIdVTa e nUePopNVia Afgng va
XpnoigotrolouvTal TpIv atd TNV «Huepopnvia Agng». Mnv xpnaoipoTrolgite To TTpoidv
€4V n oUoKeuaoia EXEl UTTOOTEN {NUIG 1 £XEI AVOIXTE.

ATraiTOoUpEVOG EEOTTAIOCHOG
*  ZKIaypa@Ikd pEco
«  ZT€ipo aAatouxo SiGAupa
«  ZUplyya e luer lock / ouokeur 816ykwaong e pavopetpo (10 ml r) pyeyaAlTepn)
*  KardAnAo o€t Bnkapiou elcaywyéa Kal dIaoToAéa
+ 0dny6 ouppa 0,014" (0,036 cm) rj 0,035" (0,089 cm)
« [poaipeTikd: Zuokeur oTaBepoTToinong KABETHPA

MNposeToipagia kaBeTAPa S100TOARG

1. AgaipéoTe Tov KOBeTpa pe PTTaAGVI aTTd TN ouoKeuaaoia. BeBaiwbeite 6T To péyebog
Tou ptradovioU gival KaTGAANAo yia T Sladikaoia, kaBwg Kal OTI Ta ETTIAEYUEVa
BonBnTIKG e§apTApATA AVTIOTOIXOUV OTOV KABETHPA, CUHPWVA PE TNV ETTICHHAVOT.

AQaipéoTe TO OTUAES Kl TO TTPOCTATEUTIKO BNKAPI KPATWVTAG TOV KABETHPA HE
HTTaAGVI €yyUG TOU PTTAAOVIOU Kal, JE TO GAAO XEpI, TTIAOTE aTTaAG TOV agovioko
Kal TO TIPOCTATEUTIKO BNKAPI KOl TUPETE TO TTEPIPEPIKG VIO VA TO OPAIPETETE ATIO
TOV KOBETAPA PE PTTAASVI.

Mpo@uAagn: Evw agaipeiTte To TTPOOTATEUTIKO BNKAPI, TIPETTEI VA TIPOCESETE WOTE VA
ATTOPUYETE TNV TTPOKANGCT {NMIGG OTOV KABETAPA PE PTTAAOVI.

3. [Mpiv até T xprion, o aépag Trou BpiokeTal evidg Tou KABETAPA Pe PTTaAGVI Ba
TIpETTEl va aaipeBei. Ma Tn SiEuKOAUVON TNG EKKEVWONG TOU aépa, ETTIAESTE

Hia oUpiyya | gia ouokeur diIdykwong xwpenTtiketnTag 10 ml r) peyaAlTepng kai
YEMIOTE TNV TIEPITTOU PEXPI TN PEON HE TO KATAAANAO péoo dIGYKwong pTTaloviold
(25% okiaypa@ikd péoo / 75% ateipo alatouxo SidAupa). Mnv XpnolpoTToIEiTe
aépa 1} dAAo aépio PEoO yia Tn dIGyKwaon Tou PTTaAoviou.

ZUVvOEOTE HIa OTPOPIYYa OTOV BNAUKS OUPaAS luer Bidykwang UTTaAoviol GTov
KoBeTApa SIOOTOARG.
ZUVvOEOTE TN UPIYYa OTN OTPOPIYYQ.

KpatrioTe Tn oUplyya pe To pUYXOG TNG OTPAMUEVO TTPOG Ta KATW, avoigTe
N oTPOPIYYa Kol TTPOREITE OE avappOPnon yia TEPITIOU 15 SeuTePOAETTTA.
AtreAeuBepwaoTe 1O EuBoAo.

EmavaAdBere 1o Bripa 6 500 akOpa opég ) PEXPIG 6Tou Sev gival TIAEOV opaTég
PUOOAIBEG KaTd TNV avappoenan (apvnTikn Tieon). MOAIG oAokANpwoeTe,
EKKEVWOTE OAOV TOV aépa atrd Tov KUAIVEPO TNG oUpIyyag / GUOKEUNG SIOYKWONG.

lMa TNV evepyoTroinan Tng udPOPIANG ETTIKAAUYNG, BPEGTE TOV KABETAPA e PTTOAOVI
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He oTeipo aAaToUxo SIGAUpA 1} OKOUTTIOTE TOV KABETHPA Pe HTTaAGVI JE yAda
eTTOTIONEVN PE OTEIPO aAaTOUXO SIGAUHA AUECWG TTPIV TNV EI0QYWYH TOU OTO GWHA.

MpoeToIPdoTE TOV QUAG GUPPATOG TOU KABETHPA TTPOTAPTWVTAG Mo oUplyya
OTOV OPPAAS TOu auAoU GUPHATOG Kal EKTTAEVOVTAG WE OTEIPO aAaToUXO SIGAUNA.

Mpo@uAagn: Mnv okouTri{eTe TOV KOBETAPA PE PTTAAGVI pE OTEYVH YAda.

XpnRon Tou pmraAovioU yia PTA eoTiaopévng dUvaung
ULTRASCORE™

1. Eicaydyete avadpopa 10 TTEPIPEPIKO AKPO Tou ptraAoviol yia PTA eoTiaopévng
SUvapng ULTRASCORE™ Trdivw a1Té TO TTPOTOTTOBETNHEVO 08NY6 GUPHA Kal
TTPOWBAOTE TO GKPO WG TO ONEio eloaywyng.

MpowBroTe Tov KABETAPA PETW TOu Bnkapiol elcaywyéa / 0dnyou KABETAPA Kal
TTavw aTré T0 CUpHa PEXPI TO onueio TG didykwong. Edv dev gival duvatd va
OIOTTEPAOETE TN OTEVWAN PE TOV ETTIBUPNTO KABETAPA SIAGTOANG, XPNOIPOTIOINOTE
£vav KaBeTrApa pIKPOTEPNG DICETPOU YIa TNV TTPOKATAPKTIKA SIacTOAr

NG BAABNG, WoTe va dieukoAUVETE Tn SIEAEUCT EVOG KOBETHPA SIAOTOANG
KataAAnAGTEPOU pEYEBOUG.

Znpeiwon: Edv xpnoiyotroigite udpo@iAo odnyd olppa, BeRaiwbeite 6TI autd
TIAPAUEVEI CUVEXWG EVUDATWHEVO [E OTEIPO YUOIOAOYIKO ahaToUxo SiGAupa.

3. TomoBetoTe To pTTaAGVI o€ BETN OXETIKA PE TN BAGBN TToU TTPOKEITAI VO
SlaoToAel, BeBaiwbeite 6TI To 0dNY6 cUppa BpiokeTal oTn BECN TOU Kal SIOYKWOTE

apyd TO PTTAAGVI PE PIO CUOKEUT SIOYKWONG.
Znueiwon: MNa prikn prraAoviod 100 mm kar dvw, dUo dakTUAIOI OriHavong ival
TOTTOBETNHEVOI OTO TIEPIPEPIKO TUHHA TOU AEITOUPYIKOU PIAKOUG TOU PTTaAOVIOU Kal évag
SakTUAIOG OiavVoNg €ival TOTTOBETNHEVOG OTO £yyUG TURHA. To AEITOUPYIKO HAKOG TOU
pTTaAovIoU PETPIETAl OTNV EYYUG AKPN TOu £yyUg SAKTUAIOU GAPAvONG Kal MEXPI TNV
TIEPIPEPIKNA GKPN TOU TTIO TIEPIPEPIKG TOTTOBETNUEVOU SaKTUAiOU oApavong.

Mpo@uAagn: Mnv SIOYKWVETE TO PTIAAOVI TIEPAV TNG OVOHACTIKAG THEaNG Pr§Ng TTou
QAVOQEPETAl OTNV ETIKETA.

4. Eg@appdoTe apvnTikA Trieon yia va adeIGoeTe TTARPWS TO Uypd aTTd TO PTTAAGVI.
EmBeBaiidaTe UTTO aKTIVOOKOTINGN OTI TO ITTAAGVI £XEI ATTODIOYKWOET TTAPWS Kal
OTI BEV TTOPAPEVEI OKIAYPAPIKO HETO OTO PTTAAOVI.

5. AlaTnpwvTag TNV apvnTiKA TTieon Kai Tn 8éon Tou 0dnyoU oUPUATOG, TIACTE

TOV KOBETAPQ pE PTTAAGVI aKpPIBWS £§w atTd To BnKdp! lIcaywyéa / Tov 0dnyd
KABETAPA KAl ATTOCUPETE TOV ATTOSIOYKWHEVO KABETHPA SIACTOARG TTGvW aTrd TO
oUppa Kai diapéoou Tou Bnkaplol eiIcaywyéa / 0dnyou KaBeTApa.

MpoaipeTikd: MNa va dlao@aNioeTe 6T TO BNKAPI SEV PETOKIVEITAI KATA TN dIGPKEIX
NG d1adIkaaiag, XPNOIHOTIOINGTE PIG CUCKEUT OTABEPOTIOINONG KABETAPA yIa VO
OTaBEPOTIOINOETE TO BnKApI 0T BEon TTPpoCTTéAaONG.

MpoaipeTikd: OTav XpnoIoTIoIETal WG EPYAAEIO avapopdg BEaNG, XPNOIKOTTOINCTE TO
ouoTnua orjpavong GEOALIGN® yIa va HETPAOETE TTOOO £XEI TIPOXWPOE! 0 KaBeTrpag. To
ouoTnua ofjpavong GEOALIGN® TTapEXE! HIa KATA TTPoaéyyion £vBEIEn N oTToia PTTopEi va
HNV ouVIOTA akpIBR aTTEIKOVION TNG TTPAYHATIKAG ATTO0TAGNG TTOU SIavUETal EVOOQYYEIOKA
Kal TTPETTEl VO ETIRBERAIWVETAI UTTO aKTIVOOKOTINGN (avaTpégte otnv Eikova 3).

[~ Znueio A-
Eionypévog
agovag 49 cm

I 150 I

T 1 1
~em™Tem™

Eikéva 3

r Elcaywyéag

MpoaipeTikd: OTaV XPNOIYOTIOIEITAI YIO TN HETPNON TOU £vEoayyeIakoU JAKOUG,
TPOWBNOTE | ATTOOUPETE TOV KABETAPA PETALU Twv onueiwv A kai B xpnaoipotoiwvTag
To oUOTNHa orjgavang GEOALIGN® yia va JETPROETE TN dlagopd. To cuoTnUa
onfpavong GEoALIGN® TTapéxel Jia KATd TTpoaéyyion £VOEIEN N OTToia PTTOPEl val Pnv
OUVIOTA aKPIBA ATTEIKOVION TNG TTPAYNATIKAG aTTOCTACNG TTou SiavUeTal evOoayyeloKd
Kal TTPETTEl va eTIRERAIWVETAI UTTO OKTIVOOKOTINGT (avaTpégTe aTnv Eikova 4).

.—( lr dgovag 49 cm.
7

I 1 I |]'5£—

| <

Enusio B-
10NYHEVOG
agovag 44 cm

Znueio A-

‘- Eicaywytag o o

5cm 1
AtréoTaon peTagu onpeiou A kal onpeiou B

Eikéva 4
MpoaipeTikd: MNa TN diEUKOAUVON TNG ETTAVAANTITIKAG EUBUYPAUMIONG TOU KOBETHPA
UE TTPOTOETN CUOKEUN PE To oUOTNHA orjHavong GEOALIGN®, BeBaiwBeiTe OTI oI
onudvoelg Tou GEoALIGN® BpiokovTal aTny idia Béon ewTEPIKA Tou Bnkapioy OTTwG
oTNV apxIKf) CUOKEUN.
Znueiwon: Alao@aAioTe 6TI TO BnKAp! dev PETAKIVEITAI KOTG TN SIGPKEIA TNG
amdoUPONG TNG APXIKAG GUOKEUNG 1} TNG TTPOWBNoNG Twv ETTAKOAOUBWY CUCKEUWV.

Emraveioaywyr Tou ytraAoviou
Mpo@uAagn: AiakoyTe TN XPrion Tou KaBeTAPA Pe PTTAAOVI £GV O dEovag £xel Kapu@Oei
1 oTPERAWOEI.



Mpog@UAagn: Ooov agopd poévo Ta peyEBn odnyou oUppatog ULTRASCorRe™ 0,014"
(0,036 cm), TTpIV TNV ETTAVEICAYWYT| HEGW TOU BNKAPIOU EI0AYWYEQ, EVEPYOTTOINOTE KAl
TIGAI TNV USPOPIAN ETTIKAAUWN Kol KABAPIOTE TOV KABETHAPA PE PTTAAOVI OKOUTTI{OVTaG TOV
KABETAPQ PE UTTAAOVI pE YAa EPTTOTIONEVN HE OTEIPO aAaToUX0 SiGAuPa Kal EETTAévVovVTag
He oTeipo ahatouyo didAupa. Mnv OKoUTTI(eTE TOV KABETAPO PE HTTAAGVI HE OTEYVH YAla.

1. DopTWwoTE TOV KOBETAPQ PE PTTOAOVI ETTAVW O€ 0ONyd CUpHa.

2. TpowBnoTe ToV KABETAPA Pe PTTAAOVI TTAVW aTTO TO TTPOTOTTOBETNHEVO 08NYO
oUppa PEXPI TO ONUEIO EICAYWYRAG Kal SIaPECOU TOU BnKapIoU £10aywYEa.
Edv ouvavtrioeTe avtioTaon, aviikataoTAOTE TOV KABETAPA PE UTTAAGVI TTOU

XPNOIHOTIOI0UCATE TIPONYOUHEVWG HE €va VEO KABETAPA JE UTTAAOVI.

ZuveyioTe Tn dladikaoia CUPPWVA PE TNV EVOTNTA «Xpran Tou pTraioviol yia
PTA eomiaopévng S0vaung ULTRASCORE ™ » Tou TTapdvTog QUAAadiou.

Mposgidotroinon: MeTd Tn Xprion, To TTPOIOV auTO EVBEXETAI VO aTTOTEAED

BuvnTikO BIoAoyiko Kivduvo. O XEIPIOPOG Kal N ATTOPPIY TOU TTPETTEI VA
TTPAYHATOTTOIOUVTAI CUHPWVA HE TIG OTTOBEKTEG IOTPIKEG TTPAKTIKEG KO TOUG
I0XUOVTEG TOTTIKOUG, TTOAITEIAKOUG KOl OMOCTTOVSIOKOUG VOPOUG KOl KAVOVIOHOUG.

Mposidotroinon: Metd Tn Xpron, To TTPoIGV auTo evdéxeTal va atroTeAEl

duvnTiko BioAoyiké Kivduvo. O XEIPIOPOG Kal N aTTOPPIYH TOU TTPETTEI VA
TTPAYHATOTTOIOUVTAI CUHPWVA HE TIG OTTOSEKTEG IOTPIKEG TTPAKTIKEG KOl TOUG
I0XUOVTEG TOTTIKOUG, TTOAITEIAKOUG KOl OMOCTTOVIIOKOUG VOHOUG KOl KAVOVIOHOUG.

EyyUnon

H Bard Peripheral Vascular Trapéxel eyyunon mpog Tov apxIikd ayopacTr Tou
TIPOIGVTOG aUTOU OTI TO TIPOIGV aUTO gival aTTaAAaypEVO aTTd EAATTWHATA GO0V APOPd
TO UAIKG KO TNV KOTOOKEUN, YIa TIEPId0 eVOG £TOUG OTTO TNV NUEPOMNVIa TNG TTPWTNG
ayopdg. H euBuvn oo TAaiclo auThg TNG TrepIopIoEVNG EyyUNONg TTPOIGVTOG Ba
TIEPIOPICETAI TNV ETTIOKEUN 1 TNV AVTIKATAOTACT) TOU EAQTTWHATIKOU TTPOIGVTOG, KATA
TNV atokAeIoTIKA SiakpITIKA euxépeia Tng Bard Peripheral Vascular, rj otnv emoTpoen
NG kaBapng TIPAG TTou KaTaBArRBnke. H TTapouoa Trepiopiopévn eyyunan dev KAAUTITEI
TIEPITITWOEIG POOPAG AdYW PUCIOAOYIKAG XPONG 1 EAATTWHATA TTOU O@eiAovTal o€
€0@aApévn xprion Tou ev Adyw TTPOIdVTOG.

ZTO BAGMO NOY ENITPEMETAI AMO THN IZXYOYZA NOMOGEZIA, H
MEPIOPIZMENH AYTH EITYHZH YNOKA®IZTA KAOE AAAH EFTYHZH, PHTH
‘H EMMEZH, ZYMNEPINAAMBANOMENHE, METAZY AAAQN, KAGE EMMEZHZ
EMCYHZIHZ EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ MA ZYTKEKPIMENO
ZKOMO. H BARD PERIPHERAL VASCULAR ZE KAMIA NEPINTQZH AEN ®EPEI
EYOYNH A TYXON EMMEZEZ, TYXAIEZ 'H MAPEMOMENEX ZHMIEZ MNOY
MPOKYMNTOYN AMO TON XEIPIZMO 'H TH XPHZH TOY MPOIONTOZ AYTOY
ANO MEPOYZ ZAL.

2 OPIOPEVEG XWPEG DEV ETTITPETTETAI N £QIPETN TWV EPUECWYV EYYUAOEWY, KABWG

KOl TWV TUXQIWV 1 TTapeTTOHEVWY {nuIwV. MiBavov va €XeTe SIKAIWPATA TTEPAITEPW
TIPOCQUYNG O€ £VOIKa PEoa CUPQWVA HE TN VOPOBETIa TNG XWPAG 0OG.

Mpog evnuépwarn Tou XproTn, oTnV TeAeuTaia oeAida autol Tou GuAAadiou
avaypa@eTal N nEepopnvia ékdoong i avabewpnong, KaBwg kai évag apiBudg
QAvaBEWPNONG TWV OBNYIWV AUTWYV. Z€ TIEPITITWON TToU £XOUV TIapEABEl 36 prveg
HETAgU TNG NUEPOUNVIOG QUTAG Kal TNG XPHAONG TOU TIPOIOVTOG, 0 XPHOTNG Ba TTPETTEI
va emKolvwvioel pe Tnv Bard Peripheral Vascular yia va evnuepw8ei edv utrdpxouv
SIaB£oIpeg TIPOOOETEG TTANPOPOPIES VIO TO TIPOIOV.
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ULTRASCORE

PTA-ballon med fokuseret kraft

BRUGERVEJLEDNING

FORSIGTIG: I henhold til amerikansk (USA) lovgivning ma dette produkt kun saelges
af eller pa ordinering af en laege.

Beskrivelse af anordningen

ULtraScore™ PTA-ballon med fokuseret kraft bestar af et fleksibelt over-the-wire-
kateterskaft med en delvist eftergivelig ballon fastgjort i den distale ende. Ved alle
ballonlaengder angiver rentgenfaste markerer ballonens arbejdslaengde og udger

en hjeelp ved placering af ballonen. Ved ballonleengder pa 100 mm og derover er der
placeret to rentgenfaste markgrer pa den distale del af ballonen og én rentgenfast
marker pa den proksimale del af ballonen for at differentiere mellem den distale og
den proksimale ende af ballonen. Katetret omfatter en atraumatisk spids, der letter
fremforingen af katetret til og gennem stenosen. To scoring-wirer, der vender 180°

i forhold til hinanden, giver fokuseret kraft ved dilatation. ULTRaScore™ PTA-ballonen
med fokuseret kraft er kompatibel med 0,014" (0,036 cm) eller 0,035" (0,089 cm)
guidewires som angivet pa produktmeerkningen. Den distale del af 0,014" (0,036 cm)
guidewire-kompatible katetre har en hydrofil beleegning. Den proksimale del af katetret
omfatter en hun-luerlockmuffe, der er tilsluttet til katetret med en guidewirelumen

og en inflationslumen. Sammen med hvert produkt falger et beskyttelseshylster,

der er placeret over ballonen, og som skal fiernes fer brug. Pa spidsen af katetret
sidder en stilet. Disse produkter er ikke fremstillet med naturgummilatex.
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Figur 1

GeoAvieN®-markeringssystemet er en ikke-rentgenfast lineal pa kateterskaftet malt fra
den distale spids. GEoALieN®-markeringerne er afsat pa kateterskaftet i band med en
afstand pa 1 cm og med en ngjagtighed pa +1 mm. Afstanden fra den distale kateterspids
er markeret i trin pa 10 cm. Tykkere band angiver midtpunktet (5 cm) mellem de
markerede afstande. GEoALiGN®-markeringssystemet er beregnet til at blive anvendt som
et vaerktej til ekstern maling af den intravaskuleere fremfering og/eller tilbagetreekning

af katetret. Dette kan give en intravaskuleer reference med hensyn til placeringen

af katetrets distale spids eller en omtrentlig intravaskuleer leengdemaling mellem to
punkter. GEoALiGN®-markeringssystemet kan ogsa lette den geografiske tilpasning af

en supplerende behandling, der indeholder det samme GeoALigN®-markeringssystem.

BEMARK: GeoALign®-markeringssystemet giver en tilnzermelse, der muligvis ikke er
en ngjagtig gengivelse af den faktisk tilbagelagte intravaskuleere afstand, og som skal
bekraeftes under fluoroskopi.
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Figur 2

Bemaerk: GeoAlign®-markeringssystemet omfatter ikke-rgntgenfaste, hvide
markeringer og er beregnet til anvendelse uden for hylsteret.

Indikationer for brug

Den tilsigtede brug af ULTRAScore™ PTA-ballon med fokuseret kraft er at dilatere
stenoser i a. iliaca, a. femoralis, a. iliaca-femoralis, a. poplitea, a. infra-poplitea og a.
renalis samt at behandle obstruktive laesioner af native eller syntetiske arteriovengse
dialysefistler. Anordningen anbefales ogsa til postdilatation af ballonekspanderbare
stents, selvekspanderende stents og stentgrafts i den perifere vaskulatur.

Kontraindikationer
ULtraScore™ PTA-ballon med fokuseret kraft er kontraindiceret:

« Hvor det ikke er muligt at krydse mallaesionen med en guidewire

< Til brug i koronar- eller neurovaskulatur
Advarsler
1. Indholdet leveres STERILISERET med ethylenoxid (EO). Non-pyrogen.
Ma ikke anvendes, hvis den sterile barriere er abnet eller beskadiget.
Maikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Katetret skal
anvendes for datoen for “Anvendes inden”, der er angivet pa emballagen.
Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug. Genbrug af denne
medicinske anordning indebzerer risiko for krydskontaminering mellem
patienter, da medicinske anordninger — isar anordninger med lange og
sma lumener, led og/eller mellemrum mellem komponenter — er vanskelige
eller umulige at rengore, nar kropsvasker eller vaev med potentiel pyrogen
eller mikrobiel kontaminering har vaeret i kontakt med den medicinske



anordning i et ikke naermere bestemt tidsrum. Rester af biologisk
materiale kan befordre kontaminering af anordningen med pyrogener eller
mikroorganismer, hvilket kan medfere infektionskomplikationer.

3.  Ma ikke resteriliseres. Efter resterilisering er produktets sterilitet ikke
garanteret pga. en ubestemmelig grad af potentiel pyrogen eller mikrobiel
kontaminering, som kan medfere infektionskomplikationer. Rengering,
genbehandling og/eller resterilisering af denne medicinske anordning
ager risikoen for fejlfunktion af anordningen pga. potentiel ugnsket
effekt pa komponenter, der pavirkes af temperaturandringer og/eller
mekaniske andringer.

4. For at reducere risikoen for karskader eller vanskelighed ved deflation
skal den inflaterede diameter og lengde af ballonen vare omtrent samme
diameter og lzengde som karret lige proksimalt og distalt for stenosen.

5. Nar katetret er i kontakt med det vaskulare system, skal ballonens
placering kontrolleres under fluoroskopisk observation af hgj kvalitet.

For ikke katetret frem, og traek det ikke tilbage, medmindre ballonen er
fuldt deflateret. Hvis der markes modstand under manipulation, skal
arsagen til modstanden fastlaegges, for processen fortszttes. Udaves
der for stor kraft pa kateteret, kan det medfgare, at spidsen eller kateteret
knakker, at kateteret kinkes eller at ballonen falder af.

6.  Overskrid ikke det anbefalede RBP for denne anordning. Ballonen kan briste,
eller deflation kan vanskeliggeres, hvis det nominelle RBP overskrides. For at
forhindre overtryk anbefales brug af trykmonitoreringsudstyr.

7. Efter brug kan dette produkt udgere en biologisk betinget fare. Det skal
handteres og bortskaffes i overensstemmelse med godkendt medicinsk
praksis og gzeldende lokale og nationale love og forskrifter.

Forholdsregler

1. Undersgg omhyggeligt katetret for brug for at kontrollere, at katetret ikke har
taget skade under forsendelse, og at dets starrelse, form og tilstand er egnet
til det indgreb, det skal anvendes til. Brug ikke produktet, hvis det har synlige
skader.

2. ULtraScore™ PTA-ballon med fokuseret kraft bar kun bruges af laeger med
erfaring i udfgrelse af perkutan, transluminal angioplastik.

3. Det anbefales at overveje brugen af antikoagulantia eller
trombocytfunktionsheemmere og/eller kardilaterende midler i overensstemmelse
med den accepterede standardpraksis eller institutionelle retningslinjer for
endovaskulzere procedurer i periferien.

4. Kun for ULTRAScore ™ 0,014" (0,036 cm) guidewirestarrelser: For at aktivere den
hydrofile beleegning vaedes ULTRaScore ™ ballon og kateter med sterilt saltvand,
eller ballonkatetret tarres af med gaze maettet med sterilt saltvand, umiddelbart
for det fores ind i kroppen. Tor ikke ballonkatetret af med ter gaze.

5. Den mindste acceptable hylstersterrelse i French er trykt pa emballageetiketten.
Forsag ikke at fore PTA-katetret gennem en mindre indfgringshylsterstorrelse
end den, der er angivet pa etiketten.

6.  Brug det anbefalede balloninflationsmiddel (25% kontrastmiddel/75% steril
saltvandsoplgsning). Brug aldrig luft eller andre luftformige midler til at
inflatere ballonen.

7. ULTRAScorRe™ PTA-ballon med fokuseret kraft bar anvendes med forsigtighed til
procedurer, der omfatter forkalkede leesioner, stents eller syntetiske vaskuleere
grafts pga. disse laesioners slibende effekt.

8.  Tem ballonen helt, for systemet treekkes ud. Ved storre storrelser af
ULTraScore™ PTA-balloner med fokuseret kraft kan deflation tage leengere tid.

9.  Huvis der mzerkes modstand under tilbagetreekning af katetret gennem

indfgringshylsteret efter indgrebet, skal det vha. fluoroskopi undersages,

om kontrastmiddel er fanget i ballonen. Hvis der forefindes kontrast, skubbes

ballonen ud af hylsteret, hvorefter al kontrast temmes ud, fer tilbagetraekning

af ballonen fortseettes.

Hvis der stadig maerkes modstand under tilbagetraekning af katetret

efter indgrebet, anbefales det at fjerne ballonkatetret og guidewiren/

indfgringshylsteret som en enkelt enhed.

Fortseet ikke brugen af ballonkatetret, hvis skaftet er bgjet eller kinket.

Kun for ULTrAScore™ 0,014" (0,036 cm) guidewiresterrelser: Far genindfering

gennem indferingshylsteret skal den hydrofile belaegning reaktiveres, og

ballonkatetret skal rengeres ved at terre det af med gaze maettet med sterilt
saltvand og skylle med sterilt saltvand. Ter ikke ballonkatetret af med ter gaze.

GeoALiGN®-markeringssystemet er beregnet til brug som et ekstra

referencevaerktgj sammen med kirurgens standardprocedure. Det anbefales at

bruge fluoroskopisk billeddannelse efter anlzeggelse af katetret i malleesionen
og fer anlaeggelse af ballonen.

Mulige komplikationer
De komplikationer, der kan opsta i forbindelse med perifer ballondilatation, omfatter:
« Yderligere indgreb
« Allergisk reaktion over for leegemidler eller kontrastmiddel
« Aneurisme eller pseudoaneurisme
*  Arytmier
« Embolisering
* Heematom
* Blgdning, herunder bladning pa indstiksstedet
« Hypotension/hypertension

.
12.
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« Inflammation

*  Okklusion

* Smerte eller gmhed

* Pneumothorax eller haemothorax
« Sepsis/infektion

« Chok
« Kortvarig haemodynamisk forvaerring
« Slagtilfeelde

«  Trombose

« Kardissektion, -perforation, -ruptur eller -spasme
Brugsanvisning
Handtering og opbevaring
Opbevares pa et koldt, tert og merkt sted. Ma ikke opbevares i naerheden af straling
eller UV-lyskilder. Benyt en lagerstyring, der sikrer, at katetrene og andre produkter
med udlgbsdato bruges for datoen “Anvendes inden”. Undlad at anvende produktet,
hvis emballagen er beskadiget eller abnet.
Nedvendigt udstyr

« Kontrastmiddel

« Steril saltvandsoplgsning

« Sproijte/inflationsanordning med luerlock og manometer (10 ml eller starre)

< Egnet indfgringshylster og dilatatorsaet

+ 0,014" (0,036 cm) eller 0,035" (0,089 cm) guidewire

« Valgfrit: Kateterstabiliseringsanordning
Klargering af dilatationskateteret
1. Tag ballonkatetret ud af emballagen. Kontroller, at ballonens starrelse er egnet

til indgrebet, og at det valgte tilbehgr passer til katetret som maerket.

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

Forholdsregel: Pas pa ikke at beskadige ballonkatetret, nar beskyttelseshylsteret fiernes.

3. Fjern Iuften i ballonkatetret for brug. For at lette udtemning veelges en sprajte
eller inflationsanordning med en kapacitet pa 10 ml eller mere, som fyldes
halvt med det passende balloninflationsmiddel (25% kontrastmiddel/75% steril
saltvandsoplgsning). Brug ikke luft eller luftformige midler til at inflatere ballonen.

4.  Tilslut en stophane til hun-luerlockmuffen til balloninflation pa dilatationskatetret.
5.  Tilslut sprgijten til stophanen.

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

Gentag trin 6 yderligere to gange, eller til der ikke lzengere kan ses bobler
under aspiration (undertryk). Nar dette er udfert, fiernes al luft fra sprejtens/
inflationsanordningens cylinder.

8.  For at aktivere belaegningen veedes ballonkatetret med sterilt saltvand, eller
ballonkatetret tarres af med gaze meettet med saltvand, umiddelbart for det
fores ind i indfgringshylsteret.

9. Klarger katetrets wirelumen ved at montere en sprgjte pa wirelumenmuffen og
skylle med steril saltvandsopl@sning.

Forholdsregel: Tor ikke ballonkatetret af med ter gaze.
Brug af ULTRAScore™ PTA-ballon med fokuseret kraft

1. For den distale spids pa ULtrRaScore™ PTA-ballon med fokuseret kraft over den
forudplacerede guidewire, og for spidsen frem til indferingsstedet.

2. For katetret gennem indferingshylsteret/styrekatetret og over wiren
til inflationsstedet. Hvis stenosen ikke kan krydses med det gnskede
dilatationskateter, skal der bruges et kateter med en mindre diameter til
preedilatation af lzesionen for at lette passagen af et dilatationskateter af en mere
passende storrelse.

Bemaerk: Ved brug af en hydrofil guidewire skal det sikres, at den hele tiden er
hydreret med sterilt, normalt saltvand.

3. Placer ballonen i forhold til lzesionen, der skal dilateres, kontroller, at guidewiren
er pa plads, og inflater langsomt ballonen med en inflationsanordning.

Bemeerk: Ballonlaengder pa 100 mm og lzengere har to markegrband pa den distale
del af ballonens arbejdslaengde og ét markerband pa den proksimale del. Ballonens
arbejdsleengde males ved den proksimale kant af det proksimale markgrband til den
distale kant af det mest distale markgrband.

Forholdsregel: Inflater ikke ballonen ud over dens angivne nominelle
spraengningstryk.

4. Pafer undertryk for at fierne al vaeske fra ballonen. Kontroller under fluoroskopi,
at ballonen er fuldt deflateret, og at der ikke er kontrastmiddel tilbage i ballonen.



5.  Oprethold undertrykket og guidewirens position, tag fat i ballonkatetret lige uden
for indfgringshylsteret/styrekatetret, og treek det deflaterede dilatationskateter
over wiren og gennem indfgringshylsteret/styrekatetret.

Valgfrit: For at sikre at hylsteret ikke bevaeger sig under proceduren, kan der bruges
en kateterstabiliseringsanordning til at stabilisere hylsteret pa adgangsstedet.

Valgfrit: Nar GeoALien®-markeringssystemet anvendes som referenceveerktgj for
placering, kan det anvendes til at hjzelpe med at male, hvor langt katetret er fremfert.
GeoALigN®-markeringssystemet giver en tilnaermelse, der muligvis ikke er en ngjagtig
gengivelse af den faktisk tilbagelagte intravaskulzere afstand, og som skal bekraeftes
under fluoroskopi (se figur 3).
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Valgfrit: Nar katetret anvendes til maling af intravaskuleer lzengde, skal det fores frem
eller treekkes tilbage mellem punkterne A og B, mens GeoALiGN®-markeringssystemet
anvendes til at male forskellen. GEoALieN®-markeringssystemet giver en tilneermelse,
der muligvis ikke er en ngjagtig gengivelse af den faktisk tilbagelagte intravaskulaere
afstand, og som skal bekreeftes under fluoroskopi (se figur 4).
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Figur 4
Valgfrit: For at lette gentagne katetertilpasninger med en ekstra anordning ved hjzelp
af GeoALigN®-markeringssystemet skal det sikres, at GEoALiGN®-markeringerne er pa
samme sted uden for hylsteret som den fgrste anordning.

Bemaerk: Sgrg for, at hylsteret ikke bevaeger sig under tilbagetraekning af den forste
anordning eller under fremfering af efterfalgende anordninger.

Genindfering af ballon
Forholdsregel: Fortsaet ikke brugen af ballonkatetret, hvis skaftet er bgjet eller kinket.

Forholdsregel: Kun for ULTRAScore ™ 0,014" (0,036 cm) guidewirestarrelser: For
genindfering gennem indferingshylsteret skal den hydrofile belaegning reaktiveres,
og ballonkatetret skal rengeres ved at tgrre ballonkatetret af med gaze maettet med
sterilt saltvand og skylle med sterilt saltvand. Ter ikke ballonkatetret af med ter gaze.

1. For ballonkatetret pa en guidewire.

2. For ballonkatetret frem over den forudplacerede guidewire til indferingsstedet
og gennem indfaringshylsteret. | tilfelde af modstand udskiftes det tidligere
anvendte ballonkateter med et nyt ballonkateter.

3. Fortsaet proceduren i henhold til afsnittet “Brug af ULTRAScore ™ PTA-ballon med
fokuseret kraft” i dette dokument.

Advarsel: Efter brug kan dette produkt udgere en biologisk betinget fare. Det
skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse med godkendt medicinsk
praksis og galdende lokale og nationale love og forskrifter.

Advarsel: Efter brug kan dette produkt udgere en biologisk betinget fare. Det
skal handteres og bortskaffes i over imelse med godkendt medicinsk
praksis og gaeldende lokale og nationale love og forskrifter.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer den forste keber af dette produkt, at produktet
vil veere fri for fejl i materialer og udferelse i en periode pa et ar fra den dato, hvor det
ferste gang blev kebt. Ansvar i henhold til denne begreensede produktgaranti vil vaere
begraenset til reparation eller udskiftning af det defekte produkt efter Bard Peripheral
Vasculars eget skgn eller refundering af den betalte nettopris. Slid, der opstar pga.
normal brug, eller defekter, som er et resultat af fejlagtig brug af produktet, deekkes
ikke af denne begraensede garanti.

| DET OMFANG DET ER TILLADT IFGLGE GALDENDE LOV, TILSIDESATTER
DENNE BEGRANSEDE PRODUKTGARANTI ALLE ANDRE UDTRYKTE ELLER
UNDERFORSTAEDE GARANTIER, HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL,
ENHVER FORM FOR GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET
BESTEMT FORMAL. BARD KAN UNDER INGEN OMST/ANDIGHEDER HOLDES
ANSVARLIG FOR EVENTUELLE INDIREKTE SKADER, TILFALDIGE SKADER
ELLER FOLGESKADER, SOM SKYLDES BRUGERENS HANDTERING ELLER
ANVENDELSE AF DETTE PRODUKT.

Nogle lande tillader ikke udelukkelse af underforstaede garantier, tilfeeldige skader
eller folgeskader. Kaberen kan veere berettiget til yderligere retsmidler i henhold til
lokal lovgivning.
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Udgave- eller revisionsdato samt revisionsnummer for denne brugsanvisning fremgar
af den sidste side i dette haefte til brugerens information. Hvis der er gaet 36 maneder
mellem denne dato og brug af produktet, skal brugeren kontakte

Bard Peripheral Vascular for at se, om yderligere produktoplysninger er tilgeengelige.



ULTRASCORE

PTA-ballong med fokuserad kraft
(SVENSKA )
BRUKSANVISNING

OBS! Enligt federal lag (i USA) far denna enhet endast séljas av eller pa ordination
av lakare.

Produktbeskrivning

ULTRASCORE™ PTA-ballong for perkutan transluminal angioplastik (PTA) med
fokuserad kraft bestar av ett bojligt over-the-wire-kateterskaft (OTW, over the

wire) med en halveftergivlig ballong monterad i den distala &nden. For alla
ballongléngder géller att rontgentata markérer avgransar ballongens funktionella
langd och underléttar ballongens placering. For ballonglangder pa minst 100 mm

ar tva rontgentata markarer placerade pa ballongens distala del medan en markor
ar placerad pa ballongens proximala del for att kunna skilja mellan de distala och
proximala &andarna av ballongen. Katetern har en atraumatisk spets for att géra det
lattare att fora katetern fram till och genom stenosen. Tva marktradar som &r riktade
180° fran varandra ger fokuserad kraft vid dilatation. UL.TRAScore ™ PTA-ballong

med fokuserad kraft &r kompatibel med 0.014" (0,36 mm) eller 0,035" (0,89 mm)
ledare, som framgar av produktmarkningen. Den distala delen av de katetrar som &r
kompatibla med 0.014" (0,36 mm) ledare har en hydrofil beldggning. Den proximala
delen av katetern har en honluerfattning ansluten till katetern med ett ledarlumen och
ett fyliningslumen. | produktférpackningen medféljer en skyddshylsa som &r placerad
Gver ballongen och maste avlagsnas fore anvandning. En mandrang &r placerad pa
kateterns spets. Dessa produkter &r inte tillverkade med naturgummilatex.
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Figur 1

GeoALIGN® markeringssystem &r en rontgentéat linjal pa kateterskaftet graderad

fran den distala spetsen. GeoALigN®-markeringarna &r utformade som band med
intervall pa 1 cm och med en precision inom + 1 mm. Avstandet fran den distala
kateterspetsen ar graderat i intervall pa 10 cm. Tjockare band anger mittpunkten

(5 cm) mellan de graderade avstanden. GeoALigN® markeringssystem &r utformat
for att utifran mata hur langt katetern fors fram eller dras tillbaka i det intravaskulara
systemet. Det kan fungera som en intravaskular referens fér att ange var kateterns
distala spets befinner sig eller fér att mata ett ungefarligt avstand mellan tva punkter
i det intravaskuldra systemet. GEoALIGN® markeringssystem kan ocksa underlatta
den geografiska inpassningen av en tilldggsbehandling dar samma GeoALIGN®
markeringssystem ingar.

OBS! GeoALieN® markeringssystem ger en approximering som kanske inte aterger
den faktiska forflyttningen i det intravaskuléra systemet exakt och forflyttningen bér
darfor bekréaftas under rontgengenomlysning.
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Figur 2

Obs! GeoALiGN® markeringssystem har rontgentéta vita markeringar och &r avsett att
anvandas utanfor hylsan.

Bruksanvisning

ULtraScore ™ PTA-ballong med fokuserad kraft ar avsedd for att vidga stenoser i
iliakala, femorala, iliofemorala, popliteala och infrapopliteala artérer samt njurartérer
och fér behandling av obstruktiva lesioner hos ursprungliga eller syntetiska
arteriovendsa dialysfistlar. Denna anordning rekommenderas aven for efterutvidgning
av ballongexpanderbara stentar, sjélvexpanderbara stentar och stentgraft i den
perifera vaskulaturen.

Kontraindikationer
ULTraScore ™ PTA-ballong med fokuserad kraft ar kontraindicerad
« fér sadana fall dar det inte gar att passera lesionen med en ledare
« for anvandning i det koronara och neurologiska karlsystemet
Varningar
1. Innehallet levereras STERILT med etylenoxid (EO). Icke pyrogen
Anvind inte produkten om sterilbarridren &r 6ppnad eller skadad. Far ej
ateranvindas, upparbetas eller omsteriliseras. Anvind enheten fére det
”utgangsdatum” som specificeras pa férpackningen.
2. Denna produkt dr endast avsedd for engangsbruk. Att ateranvianda denna
medicintekniska produkt innebar risk for kontamination mellan patienter
eftersom medicintekniska produkter — sarskilt sadana som har langa och
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smala lumen, ledade delar och/eller férdjupningar mellan komponenterna —
ar svara eller oméajliga att rengéra efter att kroppsvitskor eller vavnad med
potentiell pyrogen eller mikrobiell kontamination har varit i kontakt med
den medicintekniska produkten under obestéamd tid. Rester av biologiskt
material kan fraimja kontamination av produkten med pyrogener eller
mikroorganismer som kan leda till infektionskomplikationer.

3. Far ej omsteriliseras. Efter omsterilisering kan produktens sterilitet inte
garanteras pa grund av en icke faststélld grad av potentiell pyrogen eller
mikrobiell kontamination som kan leda till infektionskomplikationer.
Rengéring, upparbetning och/eller omsterilisering av denna
medicintekniska produkt 6kar sannolikheten for att produkten drabbas
av funktionsfel pa grund av potentiella biverkningar pa komponenterna,
vilka paverkas av termiska och/eller mekaniska féréndringar.

4. For att minska risken for karlskador eller tomningssvarigheter
bor ballongens diameter och langd i uppblast skick ungefarligen
overensstamma med karlets diameter och langd strax proximalt och
distalt om stenosen.

5.  Nar katetern exponeras for kérlsystemet ska ballongens lage bekréftas
under rontgengenomlysning av hog kvalitet. For inte fram eller dra tillbaka
katetern om inte ballongen &r helt témd. Om ett motstand patriffas under
manipuleringen ska orsaken till detta motstand faststéllas innan man
gar vidare. Att utdva stor kraft pa katetern kan leda till att spetsen eller
katetern gar av, katetern knickas eller ballongen lossnar.

6. Overskrid inte det angivna bristningstryck (RBP) som rekommenderas
for denna enhet. Ballongruptur eller témningssvarigheter kan intréffa om
angivet RBP 6verskrids. For att forhindra for hégt tryck rekommenderas
anvandning av en tryckévervakningsanordning.

7. Efter anvindning kan denna produkt utgora biologiskt riskavfall. Hantera
och bortskaffa produkten i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och
géllande lokala, statliga och regionala lagar och bestammelser.

Forsiktighet

1. Undersok katetern noggrant fére anvandningen for att verifiera att den inte blivit
skadad under transporten och att dess storlek, form och skick ar lampliga for det
ingrepp vid vilket den ska anvandas. Anvand den inte om det finns tecken pa
produktskada.

2. ULtraScore™ PTA-ballong med fokuserad kraft far endast anvandas av lakare
med erfarenhet av perkutan transluminal angioplastik.

3.  Det ar rekommenderat att anvénda antikoagulantia, trombocythdmmande medel,
och/eller kérlvidgande medel i enlighet med godtagbar standard eller praxis eller
institutionella riktlinjer med avseende pa perifera endovaskuldra atgérder.

4.  Endast for ULTRAScore™ 0.014" (0,36 mm) ledarstorlekar: Aktivera den hydrofila
belaggningen genomo att vata ULTRAScore™ ballongen och katetern med den
sterila koksaltlésningen eller torkaballongen och katetern med gasvav fuktad
med steril koksaltlosning omedelbart fére inférandet i kroppen. Torka inte
ballongen och katetern med torr gasvav.

5. Minsta godtagbara hylsstorlek i French finns angiven pa férpackningsetiketten.
Forsok inte fora PTA-katetern genom en mindre inféringshylsa &n vad som
anges pa etiketten.

6.  Anvéand det rekommenderade ballongfyliningsmediet (25 % kontrastmedel/

75 % steril koksaltlosning). Anvand aldrig luft eller nagon annan gas for att
fylla ballongen.

7. ULrRAScore ™ PTA-ballong med fokuserad kraft ska anvandas med forsiktighet
vid atgarder som rér forkalkade lesioner, stentar eller syntetiska karlgraft pa
grund av dessa lesioners notningskaraktar.

8. Tom ballongen helt innan systemet dras tillbaka. Stérre storlekar av ULTRAScCorRe™
PTA-ballonger med fokuserad kraft kan uppvisa langsammare témningstider.

9. Om ett motstand patraffas under utdragandet av katetern genom inféringshylsan

efter ingreppet, faststall om kontrastmedel har sténgts inne i ballongen med

hjalp av réntgengenomlysning. Om det finns kontrastmedel ska ballongen
skjutas ut ur hylsan och dérefter ska allt kontrastmedel tommas ut innan man
pa nytt forsoker dra tillbaka ballongen.

Om man &nda kanner ett motstand under utdragandet av katetern efter

ingreppet rekommenderas att ballongkatetern och ledaren/inféringshylsan

avlagsnas tillsammans som en enda enhet.

Fortséatt inte att anvanda ballongkatetern om skaftet har bdjts eller knickats.

Endast fér ULTRAScore™ 0.014" (0,36 mm) ledarstorlekar: Ateraktivera den

hydrofila beldggningen och rengér ballongkatetern genom att torka den med

gasvav fuktad med steril koksaltlésning och skélja med steril koksaltlésning
omedelbart fére inférandet i kroppen. Torka inte ballongen och katetern med
torr gasvav.

GeoALIGN® markeringssystem &r avsett att anvéndas som ett ytterligare

referensverktyg som atféljer interventionella standardférfaranden. Det

rekommenderas att réntgengenomlysning anvénds efter att katetern placerats
ut vid mallesionen och innan utrustningen aktiveras.

Potentiella biverkningar

Komplikationer som kan uppsta pa grund av ett perifert ballongutvidningsforfarande
omfattar:

< ytterligare ingrepp

« allergisk reaktion mot lakemedel eller kontrastmedel
« aneurysm/pseudoaneurysm

« arytmier

1.
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« embolisering proximala kant till det distala markérbandets distala kant.
* hematom

« storre blédning, inklusive blédning vid punktionsstallet
« hypotoni/hypertoni

+ inflammation

« ocklusion 5
« smarta eller Smhet

Forsiktighet: Fyll inte ballongen utdver dess angivna bristningstryck.

4.  Utdva undertryck for att helt tmma ballongen pa vatska. Kontrollera att
ballongen har témts helt under réntgengenomlysning och att det inte finns nagot
kontrastmedel kvar i ballongen.

Bibehall undertrycket och ledarens position och grip tag i ballongkatetern
strax utanfér inféringshylsan/ledarkatetern och dra tillbaka den témda

« pneumotorax eller hemotorax dilatationskatetern 6ver ledaren och genom inféringshylsan/ledarkatetern.

+  sepsisfinfektion Valfritt: For att sékerstalla att kateterhylsan inte flyttar sig under proceduren gar det

« chock att anvéanda en stabiliseringsanordning for att stabilisera hylsan vid ingangsstallet.
+  kortsiktig hemodynamisk forsamring Valfritt: Vid anvandning av GeoALigN® markeringssystem som ett referensverktyg
+ stroke fér lokalisering hjalper det till att méata hur langt katetern har forflyttat sig. GEoALieN®
« trombos markeringssystem ger en approximering som kanske inte exakt aterger den faktiska

forflyttningen i det intravaskuléara systemet och forflyttningen bor darfor bekraftas

« karldissektion, -perforation, -ruptur eller spasm
under réntgengenomlysning (se figur 3).

Bruksanvisning
Hantering och férvaring

Férvaras svalt, torrt och morkt. Far ej férvaras i narheten av kallor till stralning eller r Inforare [~ PunktA -
ultraviolett ljus. Se till att lagret omsétts sa att katetrar och andra produkter med _ | il)(acfrtnlnfort
begransad hallbarhet anvéands fore angivet "utgangsdatum”. Anvénd inte produkten ya
om férpackningen ar skadad eller 6ppnad. T 150 T I I =
. <
Utrustningskrav |"an _.._cln_.
« kontrastmedel .
Figur 3

« steril saltlésning

Valfritt: Vid anvéndning fér intravaskulér langdmétning fors katetern fram eller dras
tillbaka mellan punkterna A och B med hjalp av GEoALicN® markeringssystem for att
maéta skillnaden. GeoALigN® markeringssystem ger en approximering som kanske
inte exakt aterger den faktiska forflyttningen i det intravaskuldra systemet och
forflyttningen bor darfor bekraftas under réntgengenomlysning (se figur 4).

« luerlock-spruta/fyliningsanordning med manometer (10 ml eller stérre)
« lamplig inféringshylsa och dilatatorset
« 0.014" (0,36 mm) eller 0.035" (0,89 mm) ledare

« Valfritt: stabiliseringsanordning for att stabilisera katetern
Forberedelse av dilatationskateter

r Inférare Punkt B - Punkt A -

1. Ta ut ballongkatetern ur férpackningen. Kontrollera att ballongens storlek ar ,_( ﬂﬂq‘"f"” ( igi(‘:fﬁl:”fm
lamplig for forfarandet och att de valda tillbehéren rymmer katetern efter vad 7
som angivits pa etiketterna. I [T II IT IT T IIED;’—

<

2. Tabort mandrinen och skyddshylsan genom att ta tag i ballongkatetern strax 5cm |

|
proximalt om ballongen och med andra handen férsiktigt ta tag i mandrinen och Avstand mellan punkt A och punkt B

skyddshylsan och dra av dem distalt fran ballongkatetern. Figur 4

Forsiktighet: Var forsiktig vid avidgsnande av skyddshylsan for att undvika skador pa

ballongkatetern. Valfritt: For att underlatta en ny inpassning av katetern med en ytterligare anordning

med hjalp av GEoALIGN® markeringssystem, se till att GEoALieN®-markeringarna sitter
3.  Fore anvandningen ska luften i ballongkatetern avlagsnas. Fér att underlatta pa samma plats utanfor hylsan som fér den ursprungliga anordningen.
tomningen, valj en spruta eller fyllningsanordning som rymmer 10 ml eller
mer och fyll den till ungefar halften med lampligt ballongfyliningsmedel

(25 % kontrastmedel/75 % steril koksaltlésning). Anvand inte luft eller nagon

gas for att fylla ballongen.

Obs! Se till att hylsan inte forflyttar sig nér den ursprungliga anordningen dras tillbaka
eller nar de efterféljande anordningarna férs framat.

Aterinféring av ballongen

Forsiktighet: Fortsatt inte att anvanda ballongkatetern om skaftet har béjts eller
knickats.

4. Anslut en kran till honluerfattningen fér ballongfylining pa dilatationskatetern.

5. Anslut sprutan till kranen.
Forsiktighet: Endast fér ULTRaScore™ 0.014" (0,36 mm) ledarstorlekar: Ateraktivera
den hydrofila beldggningen och rengér ballongkatetern genom att torka den med gasvav
fuktad med steril koksaltlésning och skélja med steril koksaltlosning fore aterinforandet
7. Upprepa steg nr 6 ytterligare tva ganger eller tills det inte langre syns nagra genom infdringshylsan. Torka inte ballongen och katetern med torr gasvav.
bubblor under aspirationen (undertryck). Nar detta &r klart ska all luft avlagsnas 1.
fran cylindern pa sprutan/fyliningsanordningen.

6.  Hall sprutan med munstycket nedat, 6ppna kranen och aspirera i cirka
15 sekunder. Slapp kolven.

Satt ballongkatetern pa en ledare

2. For fram ballongkatetern 6ver den placerade ledaren till inféringsstéllet och
genom inféringshylsan. Om du stéter pa motstand ska du ersétta den nyligen
anvanda ballongkatetern med en ny ballongkateter.

8.  For att aktivera beldggningen ska ballongkatetern vatas med steril koksaltlésning
eller sa ska ballongkatetern torkas med gasvéav fuktad med steril koksaltlésning
omedelbart fére inférandet i inféringshylsan.

3. Fortsatt forfarandet enligt avsnittet “Anvandning av ULTRAScore™ PTA-ballong

9. Forbered kateterns ledarlumen genom att ansluta en spruta till ledarlumens med fokuserad kraft’ hari.

fattning och spola igenom den med steril koksaltlésning.
Varning: Efter anvandning kan denna produkt utgéra en potentiell biologisk

risk. Hantera och bortskaffa produkten i enlighet med vedertagen medicinsk
praxis och gallande lokala, statliga och regionala lagar och bestammelser.

Forsiktighet:Torka inte ballongen och katetern med torr gasvav.

Anvandning av ULTRAScore™ PTA-ballong med fokuserad kraft
Varning: Efter anvdandning kan denna produkt utgéra en potentiell biologisk
risk. Hantera och bortskaffa produkten i enlighet med vedertagen medicinsk
praxis och géllande lokala, statliga och regionala lagar och bestammelser.

Garanti

1. Backladda den distala spetsen pa ULTRAScore ™ PTA-ballong med fokuserad
kraft 6ver den placerade ledaren och for fram spetsen till inféringsstallet.

2. Forfram katetern genom inféringshylsan/ledarkatetern och éver ledaren till
fyllningsstéllet. Om det inte gar att passera stenosen med 6nskad dilatationskateter,
bér en kateter med mindre diameter anvéandas for frdilatation av lesionen for att
underlatta passagen av en dilatationskateter av lampligare storlek.

Bard Peripheral Vascular garanterar den férsta koparen av denna produkt att den

ar felfri vad géller material och utférande under ett ar fran och med datumet for
férstahandskopet och ansvarskyldigheten under denna begrénsade produktgaranti &r
begransad till reparation eller utbyte av den felaktiga produkten enligt Bard Peripheral
Vasculars gottfinnande eller aterbetalning av erlagt nettopris. Slitage och notning som
uppstatt fran normal anvandning eller defekter pa grund av felaktig anvandning av
produkten omfattas inte av denna begréansade garanti.

| DEN UTSTRACKNING LAGEN TILLATER, ERSATTER DENNA BEGRANSADE
PRODUKTGARANTI ALLA ANDRA GARANTIER, VARE SIG DE AR UTTRYCKLIGA
ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSADE TILL, ALLA

Obs! Vid anvandning av en hydrofil ledare ska det sakerstéllas att den standigt halls
fuktad med vanlig steril koksaltiésning.

3.  Placera ballongen i férhallande till den lesion som ska vidgas, se till att ledaren
ar pa plats och fyll sakta ballongen med hjélp av en fyliningsanordning-

Obs! Ballongléangder pa 100 mm eller langre har tva markérband placerade pa den
distala delen av ballongens funktionella Iangd och ett markérband pa den proximala
delen. Ballongens funktionella langd méts fran det proximala markérbandets
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UNDERFORSTADDA GARANTIER OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR
ETT SARSKILT ANDAMAL. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKA

BARD PERIPHERAL VASCULAR HALLAS ANSVARIGT FOR ALLA INDIREKTA
ELLER OAVSIKTLIGA SKADOR ELLER FOLJDSKADOR SOM UPPSTATT GENOM
DIN HANTERING ELLER ANVANDNING AV DENNA PRODUKT.

En del Iander tillater inte uteslutning av underforstadda garantier, oavsiktliga

skador eller féljdskador. Du kan vara beréttigad till ytterligare kompensation enligt

ditt lands lagstiftning.

Utgava, revisionsdatum och revisionsnummer pa denna bruksanvisning finns for
anvéandarens information pa sista sidan i broschyren. Om det har gatt 36 manader
mellan detta datum och det datum produkten ska anvéndas bor anvandaren kontakta
Bard Peripheral Vascular for att ta reda pa om det finns ytterligare produktinformation.
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ULTRASCORE’

Keskitysvoimapallokatetri

KAYTTOOHJEET

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmén laitteen saa myydé vain laékéari
tai laékérin méaéréyksesta.

Laitteen kuvaus

ULTraScore ™-keskitysvoimapallokatetri koostuu joustavasta ohjainvaijeria pitkin
sisdénvietavasta katetrivarresta, jossa on distaaliseen paahan kiinnitetty puolijoustava
pallo. Kaikissa pallopituuksissa réntgenpositiiviset merkit ittavéat pallon
tydskentelypituuden ja auttavat sen sijoittamisessa. Vahintdan 100 mm:n pituisissa
palloissa on kaksi réntgenpositiivista merkkia sijoitettuina pallon distaaliseen osaan seka
yksi réntgenpositiivinen merkki sijoitettuna pallon proksimaaliseen osaan erottamaan
toisistaan pallon distaalinen ja proksimaalinen p&a. Katetriin kuuluu atraumaattinen
kérki, joka helpottaa katetrin viemista stenoosiin ja sen l&pi. Kaksi keskitysvaijeria

180 asteen kulmassa toisiinsa tuottavat keskittdvan voiman palloa laajennettaessa.
ULTraScore ™-keskitysvoimapallokatetri sopii yhteen 0,014":n (0,036 cm:n) tai

0,035"n (0,089 cm:n) ohjainvaijereiden kanssa tuotemerkintéjen mukaisesti. 0,014":n
(0,036 cm:n) ohjainvaijerin kanssa yhteensopivien katetrien paén distaalinen osa on
hydrofiilipinnoitettu. Katetrin proksimaali paassa on sisékierteinen luer-lock-kanta,
joka on liitetty katetriin ohjainvaijeriluumenilla ja taytt6luumenilla. Jokainen pakkaus
siséltaa suojaholkin, joka on pallon paalla ja poistetaan ennen kayttoa. Katetrin kérjessa
on stiletti. Tuotteita ei ole valmistettu luonnonkumilateksista
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/

Kuva 1

GeoALiGn®-merkintéjarjestelma on réntgennegatiivinen viivoitin katetrin varressa
distaalikarjesta mitattuna. GeoALienN®-merkinnat ovat katetrin varressa 1 cm:n

valein nauhoina, joiden tarkkuus on +1 mm. Etéisyys katetrin distaalisesta karjesta
on merkitty 10 cm:n vélein. Puolivali (5 cm) on merkittyjen etéisyyksien valilla
paksumpina nauhoina. GeoALiaN®-merkintéjarjestelmé on suunniteltu kaytettavaksi
ulkoisena tydkaluna katetrin suonessa tapahtuvan eteenpéin ja/tai taaksepain
viemisen mittaamiseen. Nain saadaan suonensisainen viite katetrin distaalisen
karjen sijainnista tai likimaarainen suonensiséinen pituusmitta kahden pisteen
vélilla. GEoALieN®-merkintéjarjestelmé voi myds auttaa samanlaisen GEOALIGN®-
merkintéjarjestelman siséltavan taydentavan hoidon geografisessa kohdistamisessa.

HUOMAUTUS: GeoALieN®-merkintéjarjestelma antaa arvion, joka ei valttamétta osoita
i suoner ti kuljettua etaisyytta, joten se pitéisi varmistaa lapivalaisulla.

"1 cm—
J1 cmL

tasm

&0 1T

10 cm
Kuva 2

Huomautus: GeoAuieN®-merkintéjarjestelméssa on rontgennegatiiviset valkoiset
merkinnat, jotka on tarkoitettu kéayttéon holkin ulkopuolella.

Kéyttéaiheet
ULtraScore ™-keskitysvoimapallokatetri on tarkoitettu ja valtimoiden lonkan,
reiden, iliofemoraalisten, popliteaalisten, infrapopliteaalisten ja munuaisten
valtimoiden stenoosien laajentamiseen seka valtimoiden ja laskimoiden natiivien tai
synteettisten dialyysifisteleiden tukkivien leesioiden hoitoon. Laitetta suositellaan
my&s pallolaajennettavien stenttien, itselaajentuvien stenttien ja stenttisiirteiden
jalkilaajennukseen perifeerisessé verisuonistossa.
Vasta-aiheet
ULtraScore ™-keskitysvoimapallokatetri on vasta-aiheinen seuraavissa tapauksissa:
« kohdeleesiota ei voi ylittd& ohjainvaijerilla
« kaytto sepelvaltimoissa tai neurovaskulaarisesti.
Varoitukset
1. Sisilto toimitetaan STERIILINA eteenioksidilla (EO) steriloituna.
Pyrogeeniton. Ei saa kadyttaa, jos steriili suojus on avattu tai vaurioitunut.
Ei saa kéyttaa, prosessoida tai steriloida uudelleen. Katetri on kaytettava
ennen pakkaukseen merkittya VIIMEISTA KAYTTOPAIVAA.
Tama laite on tarkoitettu vain kertakdytt66n. Taméan ladkinnallisen laitteen
n liittyy ristikontaminaation riski, silla laakinnallisia
n sellaisia, joissa on pitka ja kapea luumen seka osien
vilisia liittimia ja rakoja — on vaikea tai mahdoton puhdistaa sen jélkeen,

kun ne ovat olleet kosketuk madarittamattoman ajan mahdollisia




pyrogeeneja tai mikrobeja siséltavien kontaminoivien elimistén nesteiden
tai kudosten kanssa. Laitteeseen jadnyt biologinen materiaali voi

edistda sen pyrogeeni- tai mikrobikontaminaatiota, mika voi aiheuttaa
infektiokomplikaatioita.

Ei saa steriloida uudelleen Tuotteen steriiliyttd uudelleensteriloinnin
jalkeen ei voida taata, koska sen mahdollinen pyrogeeni- tai
mikrobikontaminaation maara, joka voi aiheuttaa infektiokomplikaatioita,
ei ole madritettavissa. Kyseessa olevan ladkinnéllisen laitteen
puhdistaminen, uudelleenkasitteleminen ja/tai uudelleensteriloiminen
lisaa todennakoisyytta, ettd lampomuutoksista ja/tai mekaanisista
muutoksista johtuvat komponenttien mahdolliset haittavaikutukset
aiheuttavat laitteeseen toimintahairion.

Téaytetyn pallon lapimitan ja pituuden pitéisi olla likimain samat kuin
verisuonen ldpimitan ja pituuden juuri proksimaalisesti ja distaalisesti
stenoosista, jotta viltetddn verisuonen mahdolliset vauriot ja pallon
tyhjentamisvaikeudet.

Kun katetri on verisuonistossa, pallon sijainti taytyy varmistaa
tehokkaassa lapivalaisuohjauksessa. Katetria ei saa tyontaa eteenpain
tai vetda pois ennen kuin pallo on tyhjennetty kokonaan. Jos kasittelyn
aikana tuntuu vastusta, vastuksen syy on maaritettdva ennen jatkamista.
Katetrin kasitteleminen liiallista voimaa kayttamalla voi aiheuttaa karjen
rikkoutumisen, katetrin vaantymisen tai pallon irtoamisen.

Téamén laitteen suositeltua nimellista puhkeamispainetta (RBP) ei saa
ylittaa. Jos nimellinen puhkeamispaine ylitetdan, pallo voi repeytya tai sen
i tarkkailulaitteen kayttoa

tyhjentaminen vaikeutua. Suosit
ylipaineistamisen estamiseksi.
Tama tuote voi muodostaa tartuntavaaran kayton jalkeen. Sita on
késiteltava ja se on ha a hyvaksyttyjen ladkinnéllisten menetelmien ja
soveltuvien paikallisten ja maakohtaisten lakien ja sddnndsten mukaisesti.
Varotoimet

1. Tarkasta katetri huolellisesti ennen kayttoa ja varmista, etta se ei ole
vaurioitunut kuljetuksen aikana ja ettd sen koko, muoto ja kunto sopivat aiottuun
toimenpiteeseen. Ei saa kayttas, jos tuote nayttaa vaurioituneelta.

ULtrAScore ™-keskitysvoimapallokatetria saavat kayttaa vain laékarit, joilla on
perkutaanista transluminaalista angioplastiaa koskeva koulutus.

Suosittelemme harkitsemaan perifeeristen suonensisaisten toimenpiteiden
yhteydesséa hyytymia ja verihiutaleita estévan ja/tai verisuonia laajentavan I&akityksen
kayttoa hyvaksytyn vakiokaytannon tai laitoksen ohjeistuksen mukaisesti.

Vain ULtrRaScore ™ 0,014":n (0,036 cm:n) ohjainvaijerikoot: hydrofiilipinnoite
aktivoidaan kastelemalla ULTRAScore ™-pallo ja katetri steriililla suolaliuoksella
tai pyyhkimalla pallokatetri suolaliuoksella kastellulla sideharsolla valittémésti
katetrin viemista kehon sisaan. Pallokatetria ei saa pyyhkia kuivalla sideharsolla.
Hyvéksytty vahimmais-Fr-koko on painettu myyntipaallykseen.
Pallolaajennuskatetria ei saa yrittda vieda myyntipaallykseen merkittya
sisadnvientiholkkia pienemman holkin lapi.

Kayta suositeltua pallon téyttdainetta (25 % varjoainetta ja 75 % steriilia
suolaliuosta). limaa tai muita kaasuja ei koskaan saa kéayttaa pallon tayttémiseen.
ULTrAScore ™-keskitysvoimapallokatetria pitéisi kayttéaa varovasti kalkkeutuneita
leesioita, stenttejé tai synteettisia verisuonisiirteitéd kasiteltdessa, koska
témantyyppiset leesiot ovat karkeita.

Tyhjenna pallo kokonaan ennen jarjestelmésta poistamista. Suurikokoisemmat
ULtraScore ™-keskitysvoimapallokatetrit voivat tyhjentya hitaammin.

Jos toimenpiteen jéalkeen katetria sisaénvientiholkin kautta poisvedettaesséa
tuntuu vastusta, maarita lapivalaisussa, onko varjoainetta jaanyt palloon. Jos
varjoainetta on, tydnna pallo pois holkista ja poista varjoaine kokonaan ennen
pallon poisvetamista.

Jos vastusta tuntuu edelleen katetria poisvedettédessa toimenpiteen jélkeen,
suosittelemme, etté pallokatetri ja ohjainvaijeri/sisaénvientiholkki poistetaan
yhtena yksikkona.

Pallokatetrin kaytto taytyy keskeyttaa, jos sen varsi on taipunut tai vaantynyt.
Vain ULtrRaScore™ 0,014":n (0,036 cm:n) ohjainvaijerikoot: ennen kuin katetri
viedaan uudelleen sisaan sisaanvientiholkin lapi, hydrofiilipinnoite aktivoidaan
uudelleen, pallokatetri puhdistetaan pyyhkimélla se steriililla suolaliuoksella
kastellulla sideharsolla ja huuhdellaan steriilillé suolaliuoksella. Pallokatetria

ei saa pyyhkia kuivalla sideharsolla.

GeoALiGN®-merkintgjarjestelmé on suunniteltu tydkaluksi tavallisen
interventiotoimenpiteen lisdapuna. Lapivalaisua suositellaan katetrin
kohdeleesioon asettamisen jélkeen ja ennen pallon aktivointia.

Mahdolliset haittavaikutukset
Perifeerinen pallolaajennus voi aiheuttaa muun muassa seuraavia komplikaatioita:
« lisginterventio
« allerginen reaktio laédke- tai varjoaineelle
* aneurysma tai valeaneurysma
*  rytmihairiét
« embolisaatio

p

.
12.

* hematooma

< verenvuoto, mukaan lukien verenvuoto punktiokohdassa
* hypotensio/hypertensio

« tulehdus
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« tukos
« kipu tai arkuus
* ilmarinta tai veririnta
« sepsis/infektio
«  sokki
« lyhytaikainen hemodynaaminen heikkeneminen
« aivohalvaus
« tromboosi
« suonen dissektio, perforaatio, repeytyminen tai spasmi.
Kayttoohjeet
Kasitteleminen ja varastoiminen
Sailytettava viiledssa, kuivassa, pimeassa paikassa. Ei saa sailyttaa lahella sateilyn
tai ultraviolettivalon lahteitd. Kierrata varastoa siten, etta katetrit ja muut paivayksella

varustetut tuotteet kdytetdan ennen viimeista kayttopéaivaa. Ei saa kayttaa, jos
pakkaus on vaurioitunut tai avattu.

Tarvittavat vélineet
« varjoaine
« steriili suolaliuos
* luer-ruisku/tayttolaite, jossa painemittari (10 ml tai suurempi)
« sopiva sisdanvientiholkki- ja laajenninsarja
* 0,014"n (0,036 cm:n) tai 0,035"n (0,089 cm:n) ohjainvaijeri.
« Vaihtoehto: katetrin stabilointilaite.

Laajennuskatetrin valmisteleminen

1. Ota pallokatetri pakkauksesta. Varmista, etté pallo on kooltaan toimenpiteeseen
sopiva ja etté katetri mahtuu valittuihin lisavarusteisiin myyntipaéllysmerkintdjen
mukaisesti.

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

Varotoimi: Poista suojaholkki varovasti, ettei pallokatetri vaurioidu.

3. llma on poistettava pallokatetrista ennen kayttéa. liman poistamista edistetaan
valitsemalla ruisku tai tayttélaite, jonka kapasiteetti on vahintaan 10 ml, ja
tayttamalla siitad noin puolet oikealla pallon tayttdaineella (25 % varjoainetta ja 75 %

steriilid suolaliuosta). llmaa tai muita kaasuja ei saa kayttaa pallon tayttamiseen.

4. Kiinnita sulkuhana laajennuskatetrissa olevaan pallon sisékierteiseen
luer-tayttokantaan.

5. Kiinnité ruisku sulkuhanaan.

6.  Pidé ruiskua kéarki alaspéin, avaa sulkuhana ja aspiroi noin 15 sekunnin ajan.
Vapauta manta.

7.  Toista vaihe 6 vield kaksi kertaa tai kunnes kuplia ei endé ndy aspiroinnin (alipaine)
aikana. Kun vaihe on valmis, poista kaikki ilma ruiskun/téyttélaitteen rungosta.

8.  Pinnoite aktivoidaan kastelemalla katetri steriilill& suolaliuoksella tai pyyhkimalla
pallokatetri suolaliuoksella kastellulla sideharsolla valittdmésti ennen sen
viemista sisaanvientiholkkiin.

9. Valmistele katetrin ohjainvaijeriluumen kiinnittdmalla ruisku ohjainvaijeriluumenin

kantaan ja huuhtelemalla steriililla suolaliuoksella.
Varotoimi: Pallokatetria ei saa pyyhkia kuivalla sideharsolla.
ULTRAScore™-keskitysvoimapallokatetrin kaytto

1. Lataa ULtraScore ™-keskitysvoimapallokatetrin distaalikérki jo paikalleen
asetetun ohjainvaijerin paélle ja tydnna karki sisaanvientikohtaan.

Tyénna katetri sisdanvientiholkin/ohjainkatetrin 1api ja vaijeria pitkin
tayttokohtaan. Ellei stenoosia voi ylittda halutulla laajennuskatetrilla, kayta
leesion esilaajentamiseen katetria, jonka lapimitta on pienempi. Se helpottaa
sopivamman kokoisen laajennuskatetrin lapiviemistéa.

Huomautus:Jos kaytetaan hydrofiilista ohjainvaijeria, varmista etta se pidetaan koko
ajan kostutettuna steriilillé suolaliuoksella.

3. Sijoita pallo laajennettavaan leesioon nahden, varmista ohjainvaijerin olevan

paikallaan ja téytéa pallo hitaasti tayttolaitteella.

Huomautus: Vahintdan 100 mm:n pituisissa palloissa on pallon tydskentelypituuden
distaalisessa osassa kaksi merkkinauhaa ja proksimaalisessa osassa yksi
merkkinauha. Pallon tyéskentelypituus mitataan proksimaalisen merkin
proksimaalisest imman merkkinauhan distaaliseen reunaan.

Hictanli

reunasta ¢
Varotoimi: Pallon tayttdmisessa ei saa ylittda nimellistéd puhkeamispainetta.

4. Poista kaikki neste pallosta alipaineella. Varmista lapivalaisussa, etté pallo on

kokonaan tyhja eika siihen ole jaanyt varjoainetta.

Sailyta alipaine ja ohjainvaijerin sijainti, tartu pallokatetriin juuri
sisaanvientiholkin/ohjainkatetrin ulkopuolelta ja veda tyhjennetty laajennuskatetri
ohjainvaijeria pitkin pois sisdénvientiholkin/ohjainkatetrin lapi.



Vaihtoehto: Varmista, ettei holkki liku toimenpiteen aikana, stabiloimalla holkki
sisdanvientikohtaan katetrin stabilointilaitteella.

Vaihtoehto: Kun GeoALicN®-merkintéjarjestelmaa kaytetaan sijaintityckaluna, mittaa
sen avulla, kuinka pitkalle katetri on edennyt. GEoALiGN®-merkintdjarjestelméa antaa
arvion, joka ei vélttamatta osoita tasmalli i suoner ti kuljettua etaisyytta,
joten se pitéisi varmistaa lapivalaisulla (katso kuva 3).

 Piste A-
sisdanviety varsi
9cm
I 150 I
R
~em™Tem

Kuva 3

“ Sisaanvieja

Vaihtoehto: Kun kéytetdén suonensiséista pituusmittausta, vie katetria eteenpain tai
taaksepain pisteiden A ja B valilla ja mittaa erotus GeoALiGN®-merkintéjarjestelmalla.
GeoALieN®-merkintgjarjestelma antaa arvion, joka ei valttamatta osoita tasmallisesti
suonensisdisesti kuljettua etaisyytta, joten se pitéisi varmistaa lapivalaisulla (katso kuva 4).

Sisaanvieja Piste B — Piste A—

{ sisaanviety sisaanviety
—y varsi44 cm varsi49 cm _

I 1 I I I I 50 Z-

| 4

5cm {
Pisteiden A ja B vélinen etéisyys
Kuva 4

Vaihtoehto: Helpota katetrin kohdistusta muiden laitteiden kanssa GEoALIGN®-
merkintéjarjestelman avulla varmistamalla, ettd GeoALienN®-merkinnat ovat holkin
ulkopuolella samassa paikassa kuin alkuperdisessa laitteessa.

Huomautus: Varmista, etta holkki ei liiku alkuperaisen laitteen pois vetdmisen tai
seuraavien laitteiden sisédanviennin aikana.

Pallon sisdanvienti uudelleen
Varotoimi: Pallokatetrin kaytto taytyy keskeyttaa, jos sen varsi on taipunut tai vaantynyt.

Varotoimi: Vain ULTRAScore™ 0,014":n (0,036 cm:n) ohjainvaijerikoot: ennen kuin
katetri viedaan uudelleen sisédén sisaanvientiholkin lapi, hydrofiilipinnoite aktivoidaan
uudelleen, pallokatetri puhdistetaan pyyhkimalla se steriililla suolaliuoksella kastellulla
sideharsolla ja huuhdellaan steriilillé suolaliuoksella. Pallokatetria ei saa pyyhkia
kuivalla sideharsolla.

1. Lataa pallokatetri ohjainvaijerille.

2. Vie pallokatetri esiasetettua ohjainvaijeria pitkin sisdédnvientikohtaan ja
sisdanvientiholkin lapi. Jos tuntuu vastusta, vaihda kéytdssé oleva pallokatetri

uuteen pallokatetriin.

3. Jatka toimenpidetta yll& olevan osion "ULTraScore ™-keskitysvoimapallokatetrin
kaytté” mukaisesti.

Varoitus: Tama tuote voi muodostaa tartuntavaaran kayton jialkeen. Sita on
kéasiteltdva ja se on havitettava hyvaksyttyjen ladkinnéllisten menetelmien ja
soveltuvien paikallisten ja maakohtaisten lakien ja sdanndésten mukaisesti.

Varoitus: Tama tuote voi muodostaa tartuntavaaran kayton jélkeen. Sitd on
kasiteltdva ja se on havitettava hyvaksyttyjen laakinnéllisten menetelmien ja
soveltuvien paikallisten ja maakohtaisten lakien ja saannosten mukaisesti.

Takuu

Bard Peripheral Vascular takaa tdaman tuotteen ensimmaiselle ostajalle, etta tama
tuote on virheetén valmistusmateriaalien ja valmistuksen osalta yhden vuoden ajan
ensimmaisesté ostopaivasta, ja tdman takuun mukainen vastuu rajoittuu viallisen
tuotteen korjaamiseen tai vaihtamiseen Bard Peripheral Vascularin yksinomaisen
harkinnan mukaisesti, tai maksetun nettohinnan palauttamiseen. Tama rajoitettu
takuu ei kata normaalin kayton aiheuttamaa kulumista eika tuotteen virheellisesta
kaytosta johtuvia vikoja.

SOVELTUVAN LAIN PUITTEISSA TAMA TAKUU KORVAA KAIKKI MUUT
TAKUUT, SEKA ILMAISTUT ETTA KONKLUDENTTISET, MUKAAN LUKIEN
MUTTA NIIHIN KUITENKAAN RAJOITTUMATTA KAIKKI KONKLUDENTTISET
KAUPATTAVUUTTA TAI TIETTYYN TARKOITUKSEEN SOVELTUVUUTTA
KOSKEVAT TAKUUT. BARD PERIPHERAL VASCULAR EI MISSAAN
TAPAUKSESSA OTA VASTUUTA MISTAAN VALILLISISTA, SATUNNAISISTA
TAI SEURAAMUKSELLISISTA VAHINGOISTA, JOTKA JOHTUVAT TAMAN
TUOTTEEN KASITTELYSTA TAI KAYTOSTA.

Jotkin maat eivat salli konkludenttisten takuiden, satunnaisten tai seuraamuksellisten
vahinkojen poissulkemista. Sinulla voi olla lisdoikeuksia oman maasi lakien mukaan.
Naiden kéyttdohjeiden julkaisu- tai muutospaivamaara ja versionumero on siséllytetty
kayttdohjeiden viimeisella sivulla oleviin kayttajatietoihin. Mikéli 36 kuukautta on
kulunut tdman paivémaaran ja tuotteen kayton valilla, kayttajan on otettava yhteytta
Bard Peripheral Vasculariin ja selvitettdva, onko tuotteesta saatavana lisatietoa.
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ULTRASCORE’

PTA-ballong med fokusert kraft

BRUKSANVISNING

FORSIKTIG: Ifelge amerikansk federal lovgivning kan dette utstyret kun selges av
eller etter ordre fra lege.

Beskrivelse av enheten

ULtraScore ™ PTA-ballong med fokusert kraft bestar av et bayelig, over-vaieren-
kateterskaft med en halvelastisk ballong festet i den distale enden. Alle ballonglengder
har rentgentette markerer som angir ballongens arbeidslengde og forenkler plassering
av ballongen. Ballonglengder pa 100 mm og lenger har to rentgentette markerer plassert
pa den distale delen av ballongen og én rentgentett marker plassert pa den proksimale
delen av ballongen for a skille mellom ballongens distale og proksimale ende. Kateteret
har en atraumatisk spiss for a gjere det enklere a fgre kateteret fram til, og gjennom,
stenosen. To skjeerevaiere, plassert 180° fra hverandre, serger for fokusert kraft ved
dilatering. ULTRAScoRe™ PTA-ballong med fokusert kraft kan brukes med ledevaiere pa
0,014" (0,036 cm) eller 0,035" (0,089 cm), som angitt pa produktmerkingen. Den distale
delen av katetre som kan brukes med ledevaier pa 0,014" (0,036 cm) er belagt med

et hydrofilt belegg. Kateterets proksimale del omfatter en hunnluerlaskobling koblet til
kateteret med et ledevaierlumen og et oppblasingslumen. Hvert produkt leveres med en
beskyttelseshylse plassert over ballongen. Denne ma fiernes far bruk. En stilett er satt
inn i spissen pa kateteret. Disse produktene er ikke laget av naturgummilateks.
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Bilde 1

GeoALiN®-markersystemet bestar av en ikke-rgntgentett linjal pa kateterskaftet, malt
fra den distale spissen. GEoALieN®-markegrene er angitt pa kateterskaftet ved hjelp
av band med 1 cm inkrementer. Ngyaktigheten er £1 mm. Avstanden fra den distale
kateterspissen er merket med 10 cm inkrementer. Tykkere band angir midtpunktet
(5 cm) mellom de merkede avstandene. GeoALign®-markgrsystemet er ment som

et verktay for ekstern maling av intravaskuleer framfgring og/eller tilbaketrekking

av kateteret. Dette kan fungere som en intravaskulzer referanse med hensyn til
hvor den distale kateterspissen befinner seg, eller som en omtrentlig intravaskuleer
maling av lengden mellom to punkter. GEoALiGN®-markgrsystemet kan ogsa

brukes til geografisk innretting av en tilleggsbehandling som omfatter det samme
GeoALiGN®-markersystemet.

MERK: GeoALieN®-markgrsystemet gir et anslag som ikke ngdvendigvis er en presis
representasjon av den faktiske avstanden pa tilbakelagt vaskulatur, og som ma
bekreftes ved hjelp av fluoroskopi.

“1 cm~
18 1T 1T 50 1T 1T 1T 1T TT 1T 1T 1T 1T
*J1 cmL

T&0 1T

10 cm
Bilde 2

Merk: GeoALienN®-merkesystemet omfatter ikke-rentgentette hvite merkinger, og er
ment & brukes utenfor skaftet.

Indikasjoner for bruk

ULtraScore ™ PTA-ballong med fokusert kraft er beregnet pa dilatering av stenoser

i iliakal-, femoral-, iliofemoral-, popliteal-, infrapopliteal- og nyrearterier samt for
behandling av obstruktive lesjoner i naturlig eller syntetisk arteriovengs fistel som felge
av dialyse. Denne enheten anbefales ogsa for post-dilatering av ballongekspanderende
stenter, selvekspanderende stenter og stentgraft i perifer vaskulatur.

Kontraindikasjoner
ULtraScore™ PTA-ballong med fokusert kraft er kontraindisert:

« der mallesjonen ikke kan krysses med en ledevaier

« for bruk i koronar- og nevrovaskulatur
Advarsler
1. Innholdet leveres STERILT ved hjelp av etylenoksid (EO). Ikke-pyrogent.
Ma ikke brukes hvis steriliseringsbarrieren er apnet eller skadet. Ma ikke
gjenbrukes, gjenbehandles eller resteriliseres. Kateteret ma brukes for
“Skal brukes for”-datoen angitt pa pakningsetiketten.
Denne enheten er kun beregnet pa engangsbruk. Gjenbruk av dette
medisinske utstyret innebarer risiko for kontaminering mellom pasienter,
ettersom medisinsk utstyr — szerlig utstyr med lange og sma lumener,
ledd ogl/eller sprekker mellom komponenter — er vanskelig eller umulig
a rengjoere nar kroppsvasker eller vev med potensielt pyrogen eller
mikrobiell kontaminering har vaert i kontakt med det medisinske utstyret i



en periode som ikke kan fastsettes. Rester av biologisk materiale kan fore
til kontaminering av utstyret med pyrogener eller mikroorganismer, som
kan fare til komplikasjoner i form av infeksjoner.

Ma ikke resteriliseres. Etter resterilisering er produktets sterilitet ikke
garantert pa grunn av en ubestemmelig grad av mulig pyrogen eller
mikrobiell kontaminering, som kan fere til komplikasjoner i form av
infeksjoner. Rengjering, reprosessering ogl/eller resterilisering av det
aktuelle medisinske utstyret gker sannsynligheten for at utstyret vil svikte
pa grunn av potensielle ugunstige innvirkninger pa komponenter som blir
pavirket av temperaturmessige og/eller mekaniske endringer.

For a redusere potensialet for karskade eller problemer med temming, ma
fylt diameter og ballongens lengde tilsvare omtrentlig diameter og lengde
pa karet like proksimalt og distalt for stenosen.

Nar kateteret eksponeres for karsystemet, skal ballongens posisjon
kontrolleres under haykvalitets fluoroskopisk observasjon. lkke for fram
eller trekk ut kateteret med mindre ballongen er helt temt. Hvis det mates
motstand under manipulering, ma arsaken til motstanden fastslas for det
fortsettes. Pafering av overdreven kraft pa kateteret kan fore til at spissen
eller kateteret knekker, kateteret bayes eller at ballongen lgsner og faller av.
Ikke overskrid nominelt sprengningstrykk (RBP) anbefalt for denne
enheten. Hvis nominelt sprengningstrykk overskrides, kan det fore til

at ballongen sprekker eller at den blir vanskelig a temme. Bruk av en
trykkovervakningsenhet anbefales for a hindre overtrykk.

Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell biologisk risiko.
Handter og kast det ifalge akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale
og statlige lover og vedtekter.

Forholdsregler

1. Undersek kateteret ngye for bruk for a bekrefte at det ikke har blitt skadet under
transport, og at dets stgrrelse, form og tilstand er passende for prosedyren det
skal brukes i. Ma ikke brukes hvis produktskade er tydelig.

ULtraScore ™ PTA-ballong med fokusert kraft skal kun brukes av leger som har
erfaring i utferelsen av perkutan transluminal angioplastikk.

3. Det er anbefalt & vurdere bruk av antikoagulanter, platethemmende midler og/
aller vasodilatatorer i samsvar med aksepterte standarder for praksis eller
institusjonens retningslinjer for perifere endovaskulzere prosedyrer.

Det hydrofile belegget som er anvendt pa kun ULTRaScore™ ledevaiere i
storrelsen 0,014" (0,036 cm), aktiveres ved a fukte ULTRaScore ™-ballongen og
kateteret med sterilt saltvann eller terke ballongkateteret med en gasklut fuktet
i sterilt saltvann umiddelbart fer innfering i kroppen. Ballongkateteret ma ikke
torkes med en torr gasklut.

5. Minimal akseptabel French-starrelse pa hylsen er trykket pa pakningsetiketten.
Ikke prov a fore PTA-kateteret gjennom en innfgringshylse av mindre sterrelse
enn det som er angitt pa etiketten.

Bruk anbefalt medium til fylling av ballongen (25 % kontrastmiddel / 75 % steril
saltvannslgsning). Bruk aldri luft eller annet gassholdig medium til & fylle ballongen.
7. ULTRAScorRe™ PTA-ballong med fokusert kraft skal brukes med varsomhet under
prosedyrer som omfatter forkalkede lesjoner, stenter eller syntetiske vaskulaere
graft, pa grunn av disse lesjonenes slipende egenskaper.

Tom ballongen helt for systemet trekkes ut. Store starrelser av ULTRAScore ™
PTA-ballong med fokusert kraft kan ta lenger tid & tamme.

Hvis det fales motstand under uttrekking av kateteret gjennom innfgringshylsen
etter prosedyren, ma det brukes fluoroskopi til & fastsla om kontrastmiddel sitter
fast i ballongen. Hvis det er kontrastmiddel til stede, skyves ballongen ut av
hylsen, og temmes deretter fullstendig for kontrastmiddel fer ballongen trekkes ut.
Hvis det fremdeles foles motstand under uttrekking av kateteret etter
prosedyren, anbefales det a fierne ballongkateteret og ledevaieren/
innfgringshylsen som én enkelt enhet.

Fortsett ikke a bruke ballongkateteret hvis skaftet er bayd eller har knekk.

Fer ny innfgring av ULTRAScoORE ™ ledevaiere, kun i starrelsen 0,014" (0,036 cm),
gjennom innferingshylsen, ma det hydrofile belegget aktiveres pa nytt og
ballongkateteret rengjeres ved a terke det med en gasklut fuktet i sterilt saltvann

.
12.

og skylle med sterilt saltvann. Ballongkateteret ma ikke terkes med en terr gasklut.

GeoALiGN®-markersystemet er ment som et verktgy for a gi intervensjonisten ekstra
referanse under standardinngrepet. Bruk av fluoroskopisk avbildning anbefales etter
at kateteret er plassert i mallesjonen og fer utplassering av ballongen.
Potensielle bivirkninger

Komplikasjonene som kan oppsta etter perifer dilatering ved bruk av ballong inkluderer:
« ytterligere intervensjon

« allergiske reaksjoner pa legemidler eller kontrastmiddel

« aneurisme eller pseudoaneurisme

< arytmi
« embolisering
* hematom

« blgdning, inkludert bladning ved stikkstedet
« hypotensjon/hypertensjon

« inflammasjon

« okklusjon

« smerte eller gmhet

* pneumotoraks eller hemotoraks
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« sepsis/infeksjon

«  sjokk
« kortvarig hemodynamisk nedbryting
* slag

« trombose
« kardisseksjon, perforering, brist eller spasme
Brukanvisning
Handtering og oppbevaring
Oppbevares pa et kjglig, tart, merkt sted. Skal ikke oppbevares neer kilder til straling

eller ultrafiolett lys. Roter beholdning slik at katetre og andre daterte produkter brukes
for «Skal brukes fgr»-datoen. Ma ikke brukes om pakningen er skadet eller apnet.

Nedvendig utstyr
« kontrastmiddel
« steril saltvannslgsning
« luerlassprayte/oppblasingsenhet med manometer (10 ml eller stgrre)
« passende innfgringshylse og dilatatorsett
« ledevaier pa 0,014" (0,036 cm) eller 0,035" (0,089 cm)
< valgfritt: enhet for stabilisering av kateter
Klargjering av dilateringskateter

1. Ta ballongkateteret ut av pakken. Bekreft at ballongsterrelsen er passende for
prosedyren og at valgt tilbeher passer til kateteret som merket.

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

Forholdsregler: Vaer forsiktig sa ikke ballongkateteret skades under fierning av den
beskyttende hylsen.

3. Ferbruk ma luften i ballongkateteret fiernes. For & forenkle temming velges en
sproyte eller oppblasingsenhet med en kapasitet pa 10 ml eller mer, og ca. halve
fylles med passende medium for ballongfylling (25 % kontrastmiddel / 75 % steril
saltvannslesning). Bruk aldri luft eller annet gassholdig medium til & fylle ballongen.

Koble en stoppekran til hunnluerkoblingen for ballongfylling pa
dilateringskateteret.

5. Koble sprayten til stoppekranen.

Hold spreyten med dysen pekende nedover, apne stoppekranen og aspirer i ca.
15 sekunder. Slipp stempelet.

7. Gjenta trinn 6 to ganger til, eller til det ikke lenger dukker opp bobler under
aspirasjon (negativt trykk). Nar dette er fullfert, temmes all luft fra sylinderen pa
spregyten/oppblasingsenheten.

8.  Det hydrofile belegget aktiveres ved a fukte ballongkateteret med sterilt saltvann
eller tarke ballongkateteret med en gasklut fuktet i sterilt saltvann umiddelbart
for innfering i innferingshylsen.

9. Klargjer kateterets vaierlumen ved & feste en sproyte til vaierlumenkoblingen og

spyle med steril saltlgsning.
Forholdsregler: Ballongkateteret ma ikke terkes med en terr gasklut.
Bruk av ULtraScore™ PTA-ballong med fokusert kraft

1. For den distale spissen av ULTRaScore™ PTA-ballong med fokusert kraft bak
over den forhandsplasserte ledevaieren og fer spissen til innferingsstedet.

For kateteret fram gjennom innfaringshylsen/ledekateteret og over vaieren til
fyllestedet. Hvis stenosen ikke kan krysses med @nsket dilateringskateter, ma
det brukes et kateter med mindre diameter til & forhandsdilatere lesjonen for a
forenkle passering med et dilateringskateter av passende starrelse.

Merk: Hvis det brukes en hydrofil ledevaier, ma det pases at dette holdes fuktig til
enhver tid ved bruk av sterilt, vanlig saltvann.

3. Plasser ballongen relativt til lesjonen som skal dilateres, forsikre at ledevaieren
er pa plass og fyll ballongen sakte ved bruk av en oppblasingsenhet.

Merk: Ballonglengder pa 100 mm eller mer har to markgrband plassert pa den
distale delen av ballongens arbeidslengde og én marker pa den proksimale delen.
Ballongens arbeidslengde males fra den proksimale kanten pa det proksimale
markerbandet til den distale kanten pa det mest distale markgrbandet.

Forholdsregler: Fyll ikke ballongen utover det angitte nominelle sprengningstrykket.

4. Bruk negativt trykk til & temme vaeske fullstendig fra ballongen. Bekreft
under fluoroskopi at ballongen er helt teamt og at det ikke finnes rester av

kontrastmiddel i ballongen.

5. Mens negativt trykk og ledevaierens posisjon opprettholdes, tar du tak i
ballongkateteret like utenfor innfaringshylsen/ledekateteret, og trekker temt
dilateringskateter tilbake over ledevaieren og gjennom innfgringshylsen/ledekateteret.



Valgfritt: Bruk en kateterstabiliseringsenhet til a stabilisere hylsen ved tilgangsstedet
for a sikre at hylsen ikke beveger seg under inngrepet.

Valgfritt: Nar GEoALieN®-markersystemet brukes som et verktay for
plasseringsreferanse, kan det brukes til & hjelpe med & male hvor langt inn kateteret
har blitt framfert. GEoALienN®-markersystemet gir et anslag som ikke nedvendigvis er
en presis representasjon av den faktiske avstanden pa tilbakelagt vaskulatur, og ma
bekreftes ved hjelp av fluoroskopi (Bilde 3).

- PunktA—
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T 1 1
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Bilde 3

r Innferer

Valgfritt: Nar GeoAvieN®-markersystemet brukes til maling av intravaskulaer lengde,
males differansen ved & framfare eller tilbaketrekke kateteret mellom punkt A og B.
GeoALiGN®-markersystemet gir et anslag som ikke ngdvendigvis er en presis
representasjon av den faktiske avstanden pa tilbakelagt vaskulatur, og ma bekreftes
ved hjelp av fluoroskopi (se bilde 4).

Innferer Punkt B — Punkt A—
{ Skaft innsatt Skaft innsatt
—y 44cm 49 cm _
7
I 1 II II II II @3—
<
5cm l
Avstand mellom punkt A og B
Bilde 4

Valgfritt: Hvis GEoALieN®-markgrsystemet skal brukes til gjentatt kateterinnretting
med en ekstra enhet, ma det pases at GeoALicn®-markgrene er pa samme sted
utenfor hylsen som den opprinnelige enheten.

Merk: Pase at hylsen ikke beveger seg under uttrekking av den opprinnelige enheten
eller under senere framfering av andre enheter.

Ny innsetting av ballongen

Forholdsregler: Fortsett ikke a bruke ballongkateteret hvis skaftet er bayd eller har knekk.
Forholdsregler: For ny innfering av ULTRAScorRe ™ ledevaiere, kun i storrelsen 0,014"
(0,036 cm), gjennom innfaringshylsen, ma det hydrofile belegget aktiveres pa nytt

og ballongkateteret rengjores ved & terke det med en gasklut fuktet i sterilt saltvann
og skylle med sterilt saltvann. Ballongkateteret ma ikke terkes med en terr gasklut.

1. Last ballongkateteret inn pa en ledevaier.

2. For ballongkateteret over den forhandsplasserte ledevaieren frem til
innfaringsstedet og gjennom innferingshylsen. Hvis det oppleves motstand,
ma ballongkateteret byttes ut med et nytt ballongkateter.

3. Fortsett med prosedyren i henhold til avsnittet “Bruk av ULTRAScore ™

PTA-ballong med fokusert kraft”.

Advarsel: Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell biologisk risiko.
Handter og kast det ifalge akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale og
statlige lover og vedtekter.

Advarsel: Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell biologisk risiko.
Handter og kast det ifalge akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale og
statlige lover og vedtekter.

Garanti

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

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

Noen land tillater ikke ekskludering av underforstatte garantier, tilfeldige skader eller
felgeskader. Du kan ha andre rettsmidler i henhold til lovene i landet ditt.

En publikasjons- eller revisjonsdato og et revisjonsnummer for disse anvisningene er
inkludert for brukerens informasjon pa den siste siden av dette heftet. Hvis 36 maneder
har gatt mellom denne datoen og bruken av produktet, bgr brukeren ta kontakt med
Bard Peripheral Vascular for & se om ytterligere produktinformasjon er tilgjengelig.
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ULTRASCORE’

Balon do PTA o zogniskowanej sile

POLSKI

INSTRUKCJA UZYCIA

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego urzgdzenia
tylko przez lekarza lub na jego zlecenie.

Opis produktu

Balon do przezskornej angioplastyki $rodnaczyniowej (ang. percutaneous
transluminal angioplasty, PTA) o zogniskowanej sile ULTRAScore ™ sktada sie

z elastycznego trzonu cewnika wprowadzanego po prowadniku (ang. over-the-wire,
OTW) z pétpodatnym balonem umieszczonym na dystalnym koncu. Na balonach
wszystkich dtugosci znajdujg sie znaczniki radiocieniujace, ktére wskazujg dtugo$c
roboczg i sg pomocne w umieszczaniu produktu. W przypadku balonéw o dtugosci
100 mm i wigkszej dwa znaczniki radiocieniujgce znajdujg sie na jego odcinku
dystalnym, a jeden na proksymalnym, co utatwia rozréznienie konca dystalnego

i proksymalnego. Cewnik wyposazony jest w koricowke przeciwurazowa, co utatwia
przeprowadzanie go przez zwezenia naczyn. Dwa druty $cinajgce pod katem 180°
zapewniajg zogniskowang site podczas rozszerzania. Balon do PTA o zogniskowanej
sile ULTRAScORe™ jest zgodny z prowadnikiem 0,014" (0,036 cm) lub 0,035"

(0,089 cm), co wskazano na etykiecie produktu. Dystalny odcinek cewnikow
zgodnych z prowadnikami 0,014" (0,036 cm) jest pokryty powtokg hydrofilowa. Na
proksymalnym odcinku cewnika znajduje sie nasadka z zerskim ztgczem typu luer
lock potgczona z cewnikiem kanatem prowadnika i kanatem do napetniania. Kazde
opakowanie obejmuje koszulke ochronng umieszczong na balonie, ktérg nalezy zdja¢
przed uzyciem produktu. W koncéwce cewnika umieszczono mandryn. Produkty te
nie zostaty wykonane z kauczuku naturalnego (lateksu).
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Rysunek 1

Zestaw znacznikdéw GeoALIGN® jest nieradiocieniujacg podziatkg na trzonie cewnika,
odmierzajgca odlegto$¢ od jego dystalnej koncdwki. Opaski znacznikowe GEOALIGN®
sg umieszczone na trzonie cewnika w odstepach co 1 cm z doktadnoscig +1 mm. Co
10 cm umieszczono oznaczenie odstepu od dystalnej korncéwki cewnika. Grubsze
opaski oznaczajg punkt na $rodku (5 cm) miedzy oznaczonymi odstgpami. Zestaw
znacznikow GeoALIGN® stanowi narzedzie do zewnetrznego pomiaru gtebokosci
wprowadzenia cewnika do naczyn krwionosnych lub wysunigcia go z nich. Stanowi to
odniesienie pomocne w ustaleniu potozenia dystalnej koncowki cewnika w naczyniu
lub przyblizonej odlegtosci pomiedzy dwoma punktami w naczyniu. Zestaw znacznikéw
GeoALIGN® moze tez utatwi¢ zlokalizowanie miejsca prowadzenia terapii pomocniczej,
podczas ktorej stosowane sa takie same znaczniki GEOALIGN®.

UWAGA: Zestaw znacznikow GEOALIGN® zapewnia przyblizong wartosé, ktéra moze
nie odzwierciedla¢ doktadnie prawdziwego odstepu miedzy punktami w naczyniu.
Dane te trzeba potwierdzi¢ fluoroskopowo.

"1 cm
"‘1 cmL

T T T&0 1T

10 cm ‘
Rysunek 2

Uwaga: Zestaw GeoAlign® obejmuije biate nieradiocieniujgce znaczniki, ktore sg
przeznaczone do stosowania poza koszulkg.

Wskazania do zastosowania

Balon do PTA o zogniskowane;j sile ULTRASCoRe™ jest przeznaczony do poszerzania
zwezen w tetnicach biodrowych, udowych, biodrowo-udowych, podkolanowych,
ponizej tetnic podkolanowych i nerkowych oraz poszerzania balonowego zmian
zamykajgcych $wiatto wiasnej lub syntetycznej przetoki tetniczo-zylnej do dializ.
Urzadzenie to jest tez zalecane do wtdrnego rozszerzania odpowiednich do
poszerzania balonem stentow, samoistnie poszerzajgcych sie stentéw, a takze

do stentgraftéw naczyn obwodowych.

Przeciwwskazania
Balon do PTA o zogniskowane;j sile ULTRASCORE™ jest przeciwwskazany:

« Jesli przeprowadzenie prowadnika przez zmiang nie jest mozliwe.

+ Do stosowania w naczyniach wieficowych lub naczyniach uktadu nerwowego.
Ostrzezenia

1. Dostarczany produkt jest JALOWY (sterylizacja tlenkiem etylenu — EO).
Produkt niepirogenny. Nie wolno stosowag, jesli jatowe opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone. Nie wolno uzywa¢ ponownie, przygotowywac do
ponownego uzycia ani ponownie sterylizowaé. Cewnik nalezy wykorzystac
przed uptywem terminu waznosci umieszczonego na opakowaniu.



Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone wylacznie do jednorazowego
uzytku Powtorne uzycie tego urzqdzenla medycznego niesie ze soba ryzyko
nia krzyz go p pac;entam| W szczegodlnosci urzadzenia
2z dtugimi i waskimi kanalaml, pot iami przegubowymi i/lub wgtebieniami
pomiedzy elementami, ktére mialy przez pewien czas kontakt z ptynami
ustrojowymi lub tkankami, potencjalnie powodujac zakazenle plrogenne
lub bakteryjne, s trudne lub niemozliwe do wyczy . Pozostat
materiatu biologicznego moga sprzyjac zakazeniu urzadzenia pirogenami
lub drobnoustrojami, co moze skutkowa¢ wystapieniem powiktan.
Nie wolno sterylizowa¢ ponownie. Po ponownej sterylizacji jatowos¢
produktu nie jest gwarantowana, poniewaz potencjalny stopien zakazenia
pirogennego lub bakteryjnego jest niemozliwy do okreslenia, co moze
skutkowa¢ wystapieniem powiktan. Czyszczenie, ponowne przygotowanie
do uzycia i/lub ponowna sterylizacja niniejszego urzadzenia medycznego
zwiekszaja ryzyko usterek w zwigzku z potencjalnym niekorzystnym
wplywem wysokich temperatur i/lub zmian mechanicznych na
poszczegolne elementy urzadzenia.
Aby zminimalizowa¢ potencjalne ryzyko uszkodzenia naczynia lub
trudnosci przy opréznianiu balonu, srednica i dlugo$¢ napompowanego
balonu powinny by¢ zblizone do srednicy i dlugosci naczynia po
proksymalnej oraz dystalnej stronie zwezenia.
Po wprowadzeniu cewnika do uktadu naczyniowego potozenie balonu
nalezy potwierdzac pod kontrolg systemu fluoroskopowego wysokiej
jakosci. Nie wolno wprowadzac ani wycofywac cewnika przed catkowitym
opréznieniem balonu. Jezeli podczas zabiegu wystepuje opoér, przed
wykonaniem dalszych czynnosci nalezy ustali¢ jego przyczyne. Dziatanie
na cewnik nadmierng sita moze spowodowac peknigcie cewnika lub jego
koncoéwki, zatamanie cewnika lub oddzielenie sig balonu.
Nie wolno przekracza¢ zalecanego dla tego urzadzenia znamionowego
ci$nienia rozerwania (ang. rated burst pressure, RBP). W przypadku
przekroczenia wartosci ci$nienia RBP balon moze pgkna¢ lub moga pojawic¢
sie trudnosci z jego opréznieniem. Zaleca sie stosowanie urzadzenia
monitorujacego ci$nienie, aby nie dopusci¢ do przekroczenia ci$nienia.
Po uzyciu produkt nalezy traktowa¢ jak odpad biologicznie niebezpieczny.
Nalezy sie z nim obchodzi¢ i utylizowa¢ go zgodnie z dobrg praktyka
medyczng oraz odpowiednimi lokalnymi, krajowymi i unijnymi przepisami.

Srodki ostroznosci

1.

1.
12.

Przed uzyciem cewnika nalezy uwaznie sprawdzi¢, czy nie zostat on
uszkodzony podczas transportu i czy jego rozmiar, ksztatt i stan sg odpowiednie
do zabiegu, w ktérym ma zostac¢ uzyty. Nie wolno uzywac produktu w razie
wykrycia uszkodzenia.

Balon do PTA o zogniskowanej sile ULTRAScCore™ powinien by¢ stosowany
tylko przez lekarzy do$wiadczonych w wykonywaniu przezskornej angioplastyki
$roédnaczyniowe;.

Zaleca sie rozwazenie terapii sSrodkami przeciwkrzepliwymi, przeciwptytkowymi i/lub
rozszerzajgcymi naczynia zgodnie z przyjetymi standardami praktyki lub wytycznymi
placowki dotyczacymi postgpowania przed zabiegami $rodnaczyniowymi.

Dotyczy tylko prowadnikéw ULTRASCOrRe™ w rozmiarze 0,014" (0,036 cm):

aby aktywowac¢ powtoke hydrofilowa, nalezy zwilzy¢ balon i cewnik
ULTRASCORE™ jatowg solg fizjologiczng lub przetrze¢ gazg nasgczong solg
fizjologiczng bezposrednio przed wprowadzeniem cewnika do ciata pacjenta.
Nie nalezy wyciera¢ balonu cewnika suchym gazikiem.

Minimalny dopuszczalny rozmiar koszulki w skali French umieszczony jest

na etykiecie opakowania. Nie nalezy prébowa¢ wprowadza¢ cewnika PTA przez
koszulke introduktora o rozmiarze mniejszym niz podano na etykiecie.

Nalezy uzy¢ zalecanego $rodka do napetniania balonu (roztworu zawierajgcego
25% s$rodka kontrastowego i 75% jatowej soli fizjologicznej). Do napetniania
balonu nie wolno uzywac¢ powietrza ani innego $rodka gazowego.

Podczas zabiegéw na zwapniatych zmianach, stentach lub syntetycznych
wszczepach naczyniowych, stosujgc balon do PTA o zogniskowanej sile
ULTRASCORE™, nalezy zachowac ostroznos¢ ze wzgledu na szorstkg
powierzchnig zmiany.

Przed wyjgciem systemu nalezy catkowicie oprézni¢ balon. Opréznianie
balonéw do PTA o zogniskowanej sile ULTRASCORE™ o wigkszym rozmiarze
moze trwac dtuzej.

Jesli podczas wycofywania cewnika przez koszulke introduktora po zabiegu
wyczuwa si¢ opor, nalezy ustali¢ metodg fluoroskopowg, czy w balonie nie
pozostaty resztki srodka kontrastowego. Jesli w balonie pozostat srodek
kontrastowy, nalezy wypchnaé balon z koszulki i catkowicie go oprozni¢,

a nastegpnie kontynuowac jego wycofywanie.

Jesli podczas wycofywania cewnika po zabiegu nadal wystepuje opér, zaleca
sie faczne usunigcie cewnika balonowego i prowadnika/koszulki introduktora.
Nie wolno uzywa¢ cewnika balonowego, jesli jego trzon jest wygiety lub zgiety.
Dotyczy tylko prowadnikéw ULTRAScore™ w rozmiarze 0,014" (0,036 cm):
przed ponownym wprowadzeniem przez koszulke introduktora nalezy
aktywowac powtoke hydrofilowg i oczysci¢ cewnik balonowy, przecierajac

go gazg nasgczong jatowa solg fizjologiczng i ptuczac jatowa solg fizjologiczng.
Nie nalezy wyciera¢ balonu cewnika suchym gazikiem.

Zestaw znacznikow GeoALIGN® zostat zaprojektowany jako dodatkowe
narzedzie odniesienia, aby wspomagac standardowg procedure dziatania
podczas zabiegu interwencyjnego. Zaleca sig korzystanie z obrazowania
fluoroskopowego do umieszczania cewnika w docelowej zmianie chorobowej

i przed rozprezeniem balonu.

Mozliwe dziatania niepozadane

Do mozliwych powiktan zastosowania balonowego cewnika rozszerzajgcego
w naczyniach obwodowych nalezg miedzy innymi:

« dodatkowa interwencja;

« reakcja alergiczna na $rodek kontrastowy lub stosowane leki;

« tetniak lub tetniak rzekomy;

« zaburzenia rytmu serca;

«  Zzatorowo$c¢;

*  krwiak;

< krwotok, w tym krwawienie w miejscu wktucia;

« niedoci$nienie/nadcisnienie tetnicze;

< stan zapalny;

* niedrozno$¢ naczynia;

*  bol lub tkliwosg;

« odma lub krwiak optucnej;

* posocznica/zakazenie;

* wstrzgs;

« krotkotrwate pogorszenie parametrow hemodynamicznych;

« udar mézgu;

« zakrzepica;

« rozwarstwienie, perforacja, rozerwanie lub skurcz naczynia.
Sposob uzycia
Sposoéb postepowania i przechowywania

Przechowywa¢ w chtodnym, suchym miejscu, do ktérego nie dochodzi $wiatto. Nie wolno

przechowywac w poblizu zrédet promieniowania lub $wiatta ultrafioletowego. Cewniki
i inne produkty z ograniczonym terminem waznosci nalezy zuzywac od najstarszych
egzemplarzy, aby wykorzystac je przed uptywem terminu waznosci podanego na

opakowaniu. Nie wolno uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

Wymagane wyposazenie

$rodek kontrastowy
jatowa sol fizjologiczna

strzykawka/urzgdzenie do napetniania ze ztgczem typu luer lock i manometrem
(przynajmniej 10 ml)

odpowiedni zestaw koszulki introduktora i rozszerzadta
prowadnik 0,014" (0,036 cm) lub 0,035" (0,089 cm)

opcjonalnie: urzadzenie do stabilizacji cewnika

Przygotowanie cewnika rozszerzajacego

1.

Wyja¢ cewnik balonowy z opakowania. Upewni¢ sig, ze rozmiar balonu jest
odpowiedni do przeprowadzanego zabiegu, a wybrane akcesoria zgodne
z cewnikiem wedtug oznaczen na etykiecie.

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

Srodek ostroznosci: Podczas zdejmowania koszulki ochronnej nalezy zachowac
ostroznos$¢, aby nie uszkodzi¢ cewnika balonowego.

3.

Przed uzyciem usuna¢ powietrze znajdujace sig w cewniku balonowym.

Aby utatwi¢ odpowietrzanie, wybrac¢ strzykawke lub urzagdzenie do napetniania
o objetosci przynajmniej 10 ml i wypetni¢ je mniej wiecej do potowy
odpowiednim $rodkiem do napetniania balonéw (roztworem zawierajagcym 25%
$rodka kontrastowego i 75% jatowej soli fizjologicznej). Do napetniania balonu
nie nalezy uzywac¢ powietrza ani innego $rodka gazowego.

Podtgczy¢ zawér odcinajgcy do nasadki z zenskim ztgczem typu luer lock
do napetniania balonu na cewniku rozszerzajgcym.

Podtaczy¢ strzykawke do kranika.

Ustawi¢ strzykawke koncéwka do dotu, otworzy¢ zawor odcinajacy i zasysaé
przez okoto 15 sekund. Zwolni¢ ttok strzykawki.

Powtérzy¢ punkt 6 dwukrotnie lub do momentu, gdy podczas aspiracji
(przyktadania podci$nienia) przestang pojawia¢ si¢ pecherzyki. Po zakonczeniu
usung¢ cate powietrze z cylindra strzykawki/urzadzenia do napetniania.

Aby aktywowac¢ powtoke, nalezy zwilzy¢ balon i cewnik ULTRAScore™ jatowg
solg fizjologiczng lub przetrze¢ gazg nasgczong solg fizjologiczng bezposrednio
przed wprowadzeniem cewnika do koszulki introduktora.

Przygotowa¢ kanat cewnika stuzgcy do wprowadzania prowadnika, przytaczajac
strzykawke do nasadki tego kanatu i przeptukujgc jatowg solg fizjologiczna.

Srodek ostroznosci: Nie nalezy wyciera¢ balonu cewnika suchym gazikiem.

Zastosowanie balonu do PTA o zogniskowanej sile
ULTRASCORE™
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1. Wprowadzi¢ od tytu dystalng koncéwke balonu do PTA o zogniskowanej sile
ULTRASCORE™ po umieszczonym wczesniej prowadniku i wsungé koricowke
do miejsca wprowadzania.

Wprowadza¢ cewnik przez koszulke introduktora/cewnik prowadzacy i po
prowadniku do rozszerzanego miejsca. Jesli nie da sie przeprowadzi¢
wymaganego cewnika rozszerzajgcego przez zwezenie, uzy¢ cewnika

o mniejszej $rednicy do wstepnego poszerzenia zmiany. Utatwi to
przeprowadzenie cewnika rozszerzajgcego o bardziej odpowiednim rozmiarze.

Uwaga: Jesli stosuje sie prowadnik z powtokg hydrofilowa, nalezy upewnic¢ sie,
Ze jest przez caly czas zwilzony jatowa solg fizjologiczna.

3. Umiesci¢ balon w odpowiednim potozeniu wzgledem rozszerzanej zmiany,
upewnic¢ sie, ze prowadnik jest na miejscu, i powoli napeti¢ balon z uzyciem
urzadzenia do napetniania.

Uwaga: Balony o dtugosci 100 mm i wigkszej majg dwie opaski znacznikowe na jego
dystalnym i jedng na proksymalnym odcinku dtugosci roboczej. Dlugo$¢ roboczg
balonu mierzy sig¢ od proksymalnej krawedzi proksymalnej opaski znacznikowe;j

do dystalnej krawedzi najbardziej dystalnej opaski.

Srodek ostroznosci: Podczas napetniania balonow nie wolno przekracza¢ podanego
na etykiecie znamionowego ci$nienia rozerwania.

4. Przytozy¢ podcisnienie, aby w petni oprézni¢ balon z ptynu. Upewni¢ si¢ metodg
fluoroskopowa, Ze balon jest catkowicie oprézniony i ze w balonie nie ma

pozostatosci srodka kontrastowego.

5. Utrzymujac podciénienie i state potozenie prowadnika, uchwyci¢ cewnik
balonowy tuz poza koszulkg introduktora/cewnikiem prowadzgcym i wycofywaé
oprézniony cewnik rozszerzajgcy po prowadniku i przez koszulke introduktora/
cewnik prowadzacy.

Opcjonalnie: Aby zagwarantowac, ze koszulka nie poruszy si¢ w czasie zabiegu,
zastosowac urzgdzenie do stabilizacji cewnika, ktére mocuje koszulke w miejscu dostepu.

Opcjonalnie: Jesli stosuje sie narzedzie referencyjne do okreslania potozenia,
korzystanie z zestawu znacznikow GeoALigN® utatwi mierzenie odlegtosci, na jakg
zostat wprowadzony cewnik. Zestaw znacznikéw GeoALiGN® zapewnia przyblizong
warto$¢, ktéra moze nie odzwierciedla¢ doktadnie prawdziwego odstepu miedzy
punktami w naczyniu. Dane te trzeba potwierdzi¢ fluoroskopowo (patrz Rysunek 3).

- Punkt A: trzon
wprowadzony
na 49 cm

r Introduktor
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Rysunek 3

Opcjonalnie: W celu pomiaru diugosci wprowadzenia do naczynia, wprowadza¢

lub wycofywa¢ cewnik miedzy punktami A i B, korzystajac z zestawu znacznikéw
GEOALIGN®, aby zmierzy¢ odstep. Zestaw znacznikow GEoALIGN® zapewnia przyblizong
warto$¢, ktéra moze nie odzwierciedla¢ doktadnie prawdziwego odstepu miedzy
punktami w naczyniu. Dane te trzeba potwierdzi¢ fluoroskopowo (patrz Rysunek 4).

Introduktor — Punkt B: trzon Punkt A: trzon
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Odstep miedzy punktami Ai B

Rysunek 4
Opcjonalnie: Aby utatwi¢ powtarzalne dopasowanie potozenia cewnika do
dodatkowych narzedzi z zastosowaniem zestawu znacznikow GeoALiGN®, nalezy
upewnic sig, Ze zestaw znacznikow GeoALiGN® ma takie samo potozenie poza
koszulkg jak w przypadku poczatkowego urzgdzenia.

Uwaga: Nalezy upewni¢ sig, ze koszulka nie przemieszcza sie podczas usuwania
poczatkowego narzedzia lub wprowadzania kolejnych.

Ponowne wprowadzenie balonu

Srodek ostroznosci: Nie wolno uzywaé cewnika balonowego, jesli jego trzon jest
wygiety lub zgiety.

Srodek ostroznosci: Dotyczy tylko prowadnikow ULTRASCORE™ w rozmiarze 0,014"
(0,036 cm): przed ponownym wprowadzeniem przez koszulke introduktora nalezy
aktywowaé powtoke hydrofilowg i oczysci¢ cewnik balonowy, przecierajgc go gaza
nasgczong jatowa solg fizjologiczng i ptuczac jatowa solg fizjologiczng. Nie nalezy
wyciera¢ balonu cewnika suchym gazikiem.

1. Wiozy¢ cewnik balonowy na prowadnik.

2. Wprowadzi¢ cewnik balonowy po umieszczonym wczesniej prowadniku do
odpowiedniego potozenia poprzez koszulke introduktora. Jesli wystapi opor,

zastgpi¢ wczesniej stosowany cewnik balonowy nowym.
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3. Kontynuowac zabieg zgodnie z punktem ,Zastosowanie balonu do PTA
o zogniskowane;j sile ULTRAScorRe ™ niniejszej czesci dokumentu.

Ostrzezenie: Po uzyciu produkt nalezy traktowac jak odpad biologicznie
niebezpieczny. Nalezy sig z nim obchodzi¢ i utylizowaé¢ go zgodnie z dobra
praktyka medyczna oraz odpowiednimi lokalnymi, krajowymi i unijnymi przepisami.

Ostrzezenie: Po uzyciu produkt nalezy traktowac jak odpad biologicznie
niebezpieczny. Nalezy sig z nim obchodzic i utylizowaé¢ go zgodnie z dobra
praktyka medyczna oraz odpowiednimi lokalnymi, krajowymi i unijnymi przepisami.

Gwarancja

Firma Bard Peripheral Vascular gwarantuje pierwszemu nabywcy tego produktu,
ze produkt ten bedzie wolny od wad materiatowych i wykonawczych przez okres
jednego roku od daty zakupu przez pierwszego nabywce, a odpowiedzialno$¢ na
podstawie tej ograniczonej gwarancji bedzie ograniczona do naprawy lub wymiany
wadliwego produktu, wedtug wiasnego uznania firmy Bard Peripheral Vascular, lub
zwrotu zaptaconej kwoty netto. Normalne zuzycie produktu na skutek uzytkowania
oraz wady wynikajgce z nieprawidiowego uzycia produktu nie sg objete tg
ograniczong gwarancjg.

W ZAKRESIE DOPUSZCZALNYM PRZEZ ODPOWIEDNIE PRZEPISY PRAWA
NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA PRODUKTU ZASTEPUJE WSZELKIE
INNE GWARANCJE, WYRAZONE | DOROZUMIANE, W TYM MIEDZY INNYMI
KAZDA DOROZUMIANA GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. FIRMA BARD PERIPHERAL
VASCULAR NIE BEDZIE W ZADNYM PRZYPADKU ODPOWIEDZIALNA ZA
ZADNE POSREDNIE, PRZYPADKOWE ANI WYNIKOWE SZKODY, WYNIKLE

Z OBSLUGI LUB UZYWANIA TEGO PRODUKTU.

Niektore kraje nie zezwalajg na wytgczenie domysinych gwarancji, szkéd
przypadkowych lub wynikowych. Nabywca moze by¢ uprawniony do skorzystania

z dodatkowego zado$c¢uczynienia zgodnego z przepisami danego kraju.

Date wydania lub wprowadzenia wersji oraz numer wersji niniejszej instrukcji podano
do informacji uzytkownika na ostatniej stronie tej broszury. Jesli mineto 36 miesiecy
od tej daty do dnia zastosowania produktu uzytkownik powinien skontaktowac sie

z firmg Bard Peripheral Vascular i zapyta¢, czy dostgpne sg dodatkowe informacje
o produkcie.



ULTRASCORE

Fokuszalt erejii PTA ballon

HASZNALATI UTASITAS

FIGYELEM: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényeinek értelmében ez az
eszko6z kizardlag orvos éaltal, illetve orvosi utasitasra forgalmazhato.

Eszkozleiras

Az ULTrRaScore ™ fokuszalt erejli PTA ballon hajlékony, drotra vezethetd (over-the-wire,
OTW) katéterszarbol és a disztalis végére rogzitett kozepes tagulékonysagu ballonbol
all. Minden ballonhossznal sugarfogé jel6lések mutatjak a ballon munkahosszat,

és segitik a ballon elhelyezését. A 100 mm és nagyobb ballonhosszak esetén két
sugarfogo jeldlés talalhato a ballon disztalis részén és egy a proximalis részén, hogy

a ballon disztalis és proximalis vége megkulonboztethetd legyen. A katéter hegye
atraumatikus, hogy elésegitse a katéter el6retolasat a sztendzisig és a sztenézison
keresztiil. Két, egymastol 180°-ra elhelyezett metsz6drot biztosit a tagitas soran
fokuszalt erét. Az ULTRaScore ™ fokuszalt erejli PTA ballon 0,014" vagy 0,035"

(0,036 vagy 0,089 cm) méretti vezetédrotokkal kompatibilis a termékcimkeén jelzettek
szerint. A0,014" (0,036 cm) vezetddrottal kompatibilis katéterek disztalis része hidrofil
bevonatot kapott. A katéter proximalis részén egy Luer-zaras csatlakozohtively
talalhat6, amely egy vezetddrétlumennel és egy feltdltélumennel ellatott katéterhez
csatlakozik. Minden termékhez tartozik egy véddhiively, amely a ballonon talalhato, és
hasznalat el6tt el kell tavolitani. A mandrin a katéter hegyén talalhato. Ezek a termékek
nem tartalmaznak természetes latexgumit.

//
a

/,

/

1. abra

A GeoALieN® jeldlérendszer egy nem sugarfogd vonalzd, amely a katéterszar disztalis
hegyétél indul. A GEoALIGN® jeldlések 1 cm-es Iéptékekben vannak elhelyezve

a katéterszaron, +1 mm-es pontossaggal. A disztalis katéterhegytdl szamitott
tavolsag 10 cm-es Iéptékekben van feltiintetve. A vastagabb savok a megjelélt
tavolsagok kozotti kozéppontot (5 cm) jeldlik. A GEoALIGN® jelblérendszer a katéter
éren beluli eléretolasanak és/vagy visszahUzasanak kilsé mérésére szolgald
eszkdz. Ez referenciaként szolgalhat a katéter disztalis hegyének éren belili helyére
vonatkozéan, illetve hozzavetdleges éren belili hosszmérést tesz lehetévé két pont
kozott. A GEoALiGN® jeldlérendszer el6segiti a hasonlo, GEoALiGN® jeldlérendszerrel
ellatott kiegészitd kezelbeszkodz el helyezését.

MEGJEGYZES: A GeoALIGN® jeldlérendszer egy hozzavetSleges tavolsagot ad, amely
eloéfordulhat, hogy nem egyezik az éren bellil megtett tavolsag pontos értékével, ezért
a szamitast mindig réntgenatvilagitassal kell megerdsiteni.
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2. abra

T&0 1T

Megjegyzés: A GeoAlign® jeldlérendszer nem sugarfogod, fehér szini jeldlésekkel
van ellatva és a hivelyen kivil hasznalandé.
Alkalmazasi javallat
Az ULtraScore ™ fokuszalt ereji PTA ballon az a. iliaca, a. femoralis, a. iliofemoralis,
a. poplitea, a. infrapoplitea és a. renalis szikiileteinek tagitasara, illetve nativ vagy
mesterséges arteriovenoézus dializis fisztulak obstruktiv ézidinak kezelésére szolgal.
Az eszkoz javasolt ballonnal tagithaté sztentek, éntagulé sztentek és sztentgraftok
utétagitasara is a periférias érhalézatban.
Ellenjavallatok
Az ULtraScore ™ fokuszalt erejli PTA ballon ellenjavallott a kévetkezd esetekben:

« Ahol nem lehet vezetédrottal athaladni a céllézion

« Akoronaria vagy az idegi érhalézatban valo alkalmazasra
Figyelmeztetések
1. Acsomag tartalmat etilén-oxiddal (EO) STERILIZALT allapotban szallitjak.
Nem pirogén. Ne hasznalja, ha a steril véddgat nyitott vagy megsériilt. Ne
hasznalja fel Gjra, ne dolgozza fel ujra, illetve ne sterilizalja Gjra. Az eszkozt
a csomagolason jelzett ,Lejarati datum” el6tt hasznalja fel.
Az eszkoz kizarélag egyszeri hasznalatra szolgal. Az eszk6z ismételt
felhasznalasa esetén fennall a betegek kozotti keresztszennyezédés
kockazata, mivel az orvosi eszk6zok — kiilonésen a hosszu és sziik
lumentiek, illetve azok, amelyek alkatrészei kozott izesiilés és/vagy rés
talalhat6 — potencialisan pirogén testnedvekkel vagy mikrobiolégiai
szennyezédéssel valo, meghatarozatlan ideig tart6 érintkezés utan nehezen
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vagy egyaltalan nem tisztithatok meg. A biolégiai anyagok maradvanyai
el6segithetik az eszk6z pirogénekkel vagy mikroorganizmusokkal torténé
szennyezddését, ami fert6zéses szovédményekhez vezethet.

Ne sterilizalja Gjra! A termék sterilitasa Ujrasterilizalas utan nem
garantalhaté, mivel nem hatarozhaté meg pontosan a fertézéses
szévédményeket okozo pirogénekkel vagy mikrobakkal térténé
kontaminacié valésziniisége. Az orvostechnikai eszkoz tisztitasa,
ujrafeldolgozasa és/vagy ujrasterilizalasa néveli az eszkoz hibas
miikddésének valosziniliségét, az alkatrészeken esetleges nemkivanatos
valtozasokat okozé hé és/vagy mechanikai hatasok kovetkeztében.
Annak érdekében, hogy csokkenjen az érsériilés vagy a ballon nehezebb
leengedésének esélye, a ballon feltoltott atmérdjének és hosszanak

meg kell kozelitenie az ér atmérdjét és hosszat kozvetleniil a sziikiilettsl
proximalisan és disztalisan.

Amikor a katéter az érrendszerben van, a ballon helyzetét nagy felbontasua
rontgenatvilagitas mellett ellendrizni kell. Ne tolja el6re vagy hizza vissza
a katétert addig, amig a ballon nincs teljesen leengedve. Ha a mozgatas
soran ellenallast tapasztal, akkor a tovabblépés el6tt hatarozza meg az
ellenallas okat. Ha nagy erét gyakorol a katéterre, a katéter vagy a hegye
letorhet, a katéter megtorhet, vagy levalhat a ballon.

Ne Iépje tul az eszkoz javasolt névleges repesztési nyomasat (rated
burst pressure, RBP). Ha ezt az értéket tullépi, a ballon szétrepedhet,
vagy a leengedése akadalyokba iitkézhet. A tilnyomas kialakulasanak
megelézése érdekében nyomasméré eszk6z hasznalata javasolt.
Felhasznalas utan ez a termék potencialis biolégiai veszélyt jelenthet.
Az elfogadott orvosi gyakorlatnak és a hatalyos helyi, allami és
szovetségi torvényeknek és szabalyozasoknak megfeleléen kell kezelni
és artalmatlanitani.

Ovintézkedések

1. Hasznalat el6tt gondosan vizsgélja meg a katétert, hogy az a szallitas soran
nem sérllt-e meg, valamint hogy annak mérete, alakja és allapota megfelels-e
az elvégezni kivant beavatkozashoz. Sérult eszkdzt ne hasznaljon fel.

Az ULTRASCORE ™ fokuszalt erejli PTA ballont kizarélag a perkutan
transzluminalis angioplasztika elvégzésében jartas orvos hasznalhatja.
Javasolt az antikoagulans, trombocitaaggregacio-gatlé hatéanyagok, és/vagy
értagitok hasznalatanak megfontolasa az elfogadott gyakorlatnak vagy a periférias
endovaszkularis eljarasokra vonatkozé intézményi iranyelveknek megfeleléen.
Csak a 0,014" (0,036 cm) méretl ULTRASCORE™ vezetddrotok esetén: a hidrofil
bevonat aktivalasa érdekében nedvesitse meg az ULTRAScore™ ballont

és katétert steril fiziologias séoldattal, vagy torolje at a ballonkatétert steril
fiziologias sooldattal atitatott gézzel, kdzvetlenil a szervezetbe vezetése elétt.
Ne torolje at a ballonkatétert szaraz gézzel.

A huively minimélis elfogadhaté French mérete a termék csomagolasan lathaté.
Ne probalja meg atvezetni a PTA katétert kisebb méretii bevezet6huvelyen, mint
ami a cimkén fel van tintetve.

Hasznélja a javasolt ballonfeltolté anyagot (25% kontrasztanyag/75% steril
fiziolégias sooldat). A ballon feltéltéséhez soha ne hasznaljon levegét vagy mas
gaz halmazallapotu anyagot.

Az ULTRASCORE ™ fokuszalt ereji PTA ballont korlltekintéen kell alkalmazni
meszes léziokat, sztenteket vagy mesterséges érgraftokat érinté eljarasokban
az ilyen |éziok dorzshatasu természete miatt.

Arendszer visszahuzasa el6tt teliesen Uritse ki a ballont. Az ULtRAScore ™ fokuszalt
erejli PTA ballon nagyobb méretei esetén a leengedési idé hosszabb lehet.

Ha a beavatkozas utan a katéter bevezetéhuvelyen keresztil torténd
eltavolitasakor ellenallas észlelhetd, akkor rontgenatvilagitas segitségével
hatarozza meg, hogy maradt-e kontrasztanyag a ballonban. Ha maradt benne
kontrasztanyag, akkor tolja ki a ballont a hiivelybdl, és a ballon kihizasa elétt
teljesen Uritse ki bel6le a kontrasztanyagot.

Ha még mindig ellenallast tapasztal a katéter kihtizasa soran, akkor javasoljuk,
hogy a ballonkatétert és a vezetédrotot/bevezetShuvelyt egydtt tavolitsa el.

Ne hasznalja tovabb a ballonkatétert, ha a szara elhajlott vagy megtort.

Csak a 0,014" (0,036 cm) méretli ULTRASCoRe ™ vezetédrotok esetén:

a bevezetShiivelyen torténd Gjboli bevezetés elétt aktivalja djra a hidrofil
bevonatot, és steril fiziologias sooldattal atitatott gézzel attérélve, majd steril
fiziologias sooldattal atoblitve tisztitsa meg a ballonkatétert. Ne torélje at

a ballonkatétert szaraz gézzel.

A GeoALIGN® jeldlérendszer kiegészitd referenciaeszkdzként szolgal a
szabvanyos intervenciés miveleti eljaras soran. A lézidra torténd elhelyezést
kovetéen és az aktivalas eldtt javasolt a katéter helyzetét fluoroszkopias
leképezéssel ellendrizni.

Lehetséges nemkivanatos reakciok
A periférias ballonos dilatacios eljaras szévédményei tobbek kdzott az alabbiak lehetnek:
« Ujabb beavatkozas;
« agyogyszerekkel vagy a kontrasztanyaggal szembeni allergias reakcio;
* aneurizma vagy alaneurizma;
« szivritmuszavarok;
* embolizacio;
* hematéma;
« hemorragia, példaul vérzés a szuras helyén;
« alacsony/magas vérnyomas;

1.
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« gyulladas;

« érelzarédas;

« fajdalom vagy érzékenység;
« légmell vagy vérmell;

« szepszis/fertézés;

*  sokk;
« akeringés atmeneti romlasa;
« stroke;

« trombozis;

« érdisszekcio, perforacio, ruptura vagy spazmus.
Hasznalati utasitas
Kezelés és tarolas

Hvos, szaraz és sotét helyen tartand6. Ne tarolja sugarzas vagy ultraibolya
fényforrasok kozelében. Forgassa gy a raktarkészletet, hogy a katéterek és az
egyéb, lejarati datummal rendelkezd termékek a ,Lejarati datum” elétt felhasznalasra
kertiljenek. Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt vagy nyitott.

Javasolt felszerelés
« Kontrasztanyag
« Steril fiziol6gias soéoldat

« Manométerrel ellatott Luer-csatlakozos fecskendé/feltoltéeszkéz (10 ml vagy
nagyobb)

« Megfelel6 bevezetShiively és dilatatorkészlet
+ 0,014" vagy 0,035" (0,036 vagy 0,089 cm) méretii vezetédrot
« Opciondlis: katéterrogzité eszk6z
A tagitokatéter el6készitése
1. Vegye ki a ballonkatétert a csomagolasbdl. Ellenérizze, hogy a ballon mérete

megfelelé-e az eljarashoz, és a kivalasztott tartozékok a cimkének megfeleléen
illenek-e a katéterhez.

Tavolitsa el a mandrint és a védéboritast tgy, hogy megfogja a ballonkatétert
kozvetlendl a ballontél proximalisan, a masik kezével pedig évatosan megfogja a
mandrint és a véddboritast, és disztalis irdnyban lecsusztatja a ballonkatéterrdl.

Ovintézkedések: A védshively eltavolitasakor tigyelien arra, hogy a ballonkatéter ne
sériljén meg.

3. Ahasznalat elétt a ballonkatéterbdl a levegét el kell tavolitani. A légtelenitéshez
hasznaljon egy legalabb 10 ml-es fecskendé6t vagy feltoltéeszkozt, és félig
toltse meg azt a ballon feltéltésére szolgald megfeleldé anyaggal (25%
kontrasztanyag/75% steril fiziologias soéoldat). A ballon feltéltéséhez ne

hasznaljon leveg6t vagy mas gaz halmazallapoti anyagot.

Csatlakoztasson egy zarécsapot a tagitokatéter ballonfelto|td belsé menetes
Luer-csatlakozojara.

Csatlakoztassa a fecskendét a zarocsapra.

A fecskend6t a hegyével lefelé tartsa, nyissa meg a zarocsapot, és szivja ki az
anyagot, korilbelll 15 masodpercig. Engedje el a dugattydt.

Ismételje meg a 6. Iépést még kétszer vagy addig, amig az aspiracio (negativ
nyomas) soran mar nem lathaték buborékok. Ha kész, akkor fljja ki az 6sszes
levegét a fecskendé/feltoltéeszkoz hengerébdl.

A bevonat aktivalasa érdekében nedvesitse meg a ballonkatétert steril fiziologias
sooldattal, vagy torélje at a ballonkatétert steril fiziologias sooldattal atitatott
gézzel, kdzvetlenil a bevezetéhivelybe vezetése el6tt.

Készitse el6 a katéter drotlumenét tgy, hogy csatlakoztat egy fecskendét a
drétlumen-csatlakozohoz, és kiobliti steril fizioldgias sooldattal.

Ovintézkedések: Ne torolje at a ballonkatétert szaraz gézzel.
Az ULTrRAScore™ fokuszalt erejii PTA ballon alkalmazasa

1. Az ULTraScore ™ fokuszalt ereji PTA ballon disztalis hegyét helyezze vissza a
beallitott vezetddroton, és tolja elére a bevezetés helyére.

Tolja elére a katétert a bevezetdhuvelyen/vezetokatéteren keresztil a
vezetddréton a feltltés helyéhez. Ha a szUkileten nem tud athaladni a kivant
tagitokatéterrel, hasznaljon kisebb atméréji katétert a 1ézi6 elétagitasahoz,
ezzel segitve a megfelelébb méretl tagitokatéter athaladasat.

Megjegyzés: Hidrofil vezetédrot alkalmazasa esetén gondoskodijon arrél, hogy steril
fiziologias sooldattal mindig hidratalt maradjon.

3. Helyezze el a ballont a tagitani kivant Iéziéhoz képest, tigyelve arra, hogy a

vezetddrét a helyén maradjon, és feltdltéeszkdzzel lassan toltse fel a ballont.

Megjegyzés: A 100 mm és nagyobb ballonhosszak esetén két sugarfogo jelzécsik
talalhato a ballon munkahosszanak disztalis részén és egy a proximalis részén.

A ballon munkahossza a proximalis jelz6csik proximalis szélétdl a legdisztalisabb
jelolésav disztalis széléig mérendd.
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Ovintézkedések: Ne tagitsa a ballont a cimkén jelzett névieges repesztési nyomason til.

4.  Afolyadék ballonbdl torténd teljes eltavolitasahoz alkalmazzon negativ nyomast.
Réntgenatvilagitas mellett ellenérizze, hogy a ballon teljesen le van-e engedve,

és nem maradt-e kontrasztanyag a ballonban.

A negativ nyomas és a vezetddroét helyzetének fenntartasa mellett fogja meg
a ballonkatétert éppen a bevezetdhiivelyen/vezetédréton kivill, és hizza

ki a leengedett tagitokatétert a vezetddrot felett, a bevezetShiivelyen/
vezetSkatéteren keresztiil.

Opcionalis: Annak érdekében, hogy a hively ne mozduljon el az eljaras alatt,
alkalmazzon egy katéterrogzité eszkozt a hiivelynek a bevezetés helyéhez

torténd rogzitésére.

Opcionalis: Helymeghatarozo referenciaeszkozként térténé hasznalat esetén, a
GeoALIGN® jeldlérendszerrel lemérheti, hogy a katéter mekkora tavolsagot tett meg.
A GeoAvLieN® jeldlérendszer egy hozzavetdleges tavolsagot ad, amely eléfordulhat,
hogy nem egyezik az éren belll megtett tavolsag pontos értékével, ezért a szamitast
minden esetben rontgenatvilagitassal kell megerdsiteni. (Lasd a 3. abrat).

 A. pont —
Bevezetett
szar 49 cm

I 150 I

T 1 1
~em™Tem ™

3. abra

r Bevezet6

Opcionalis: Eren beliili hossz mérése esetén tolja elére vagy htizza ki a katétert az
A. és a B. pontok koz6tt, mikézben a GeoALiGN® jelélérendszer segitségével leméri

a kulénbséget. A GEoALIGN® jelblérendszer egy hozzavetdleges tavolsagot ad, amely
eléfordulhat, hogy nem egyezik az éren belll megtett tavolsag pontos értékével, ezért
a szamitast minden esetben réntgenatvilagitassal kell megerdsiteni. (Lasd a 4. abrat).

Bevezet6 B. pont — A. pont —
{ Bevezetett Bevezetett
% szar44cm szar49cm _
I 1 I I I I 50 Z-
| 4
5cm {
Az A. pont és a B. pont kozotti tavolsag
4. abra

Opcionalis: Ha a katéter kiegészit6 eszk6zhoz torténd ismételt hozzaigazitasat a
GEeoALIGN® jeldlérendszer segitségével kivanja eldsegiteni, gy6z6djon meg arrél, hogy
a GeoALIGN® jel6l6rendszer jellései az eredeti eszkdzzel megegyez6 helyen vannak
a hivelyen kival.

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy a hiively ne mozduljon el az eredeti eszk6z
kihtizasakor vagy a kiegészit6 eszk6zok eléretolasakor.

A ballon ismételt bevezetése

Ovintézkedések: Ne hasznalja tovabb a ballonkatétert, ha a szara elhajlott vagy
megtort.

Ovintézkedések: Csak a 0,014" (0,036 cm) méretli ULTRASCORE™ vezetddrétok
esetén: a bevezethivelyen torténd jboli bevezetés elétt aktivalja ujra a hidrofil
bevonatot, és steril fiziologias sooldattal atitatott gézzel attérélve, majd steril
fiziologias sooldattal atoblitve tisztitsa meg a ballonkatétert. Ne torélje at a
ballonkatétert szaraz gézzel.

1. Huzza fel a ballonkatétert vezetddrotra.

2. Tolja elére a ballonkatétert az el6z6leg elhelyezett vezetddrot folott a bevezetd
helyre, a bevezetéhivelyen keresztil. Ha ellendllast tapasztal, cserélje ki a
korabban hasznalt ballonkatétert Gj ballonkatéterrel.

3. Folytassa az eljarast az itt talalhato, ,Az ULTRaScore ™ fokuszalt erejli PTA ballon

alkalmazasa” cim( rész szerint.

Vigyazat: Felhasznalas utan ez a termék potencialis biologiai veszélyt jelenthet.
Az elfogadott orvosi gyakorlatnak és a hatalyos helyi, allami és szovetségi
torvényeknek és szabalyozasoknak megfeleléen kell kezelni és artalmatlanitani.

Vigyazat: Felhasznalas utan ez a termék potencialis biologiai veszélyt jelenthet.
Az elfogadott orvosi gyakorlatnak és a hatalyos helyi, allami és szovetségi
torvényeknek és szabalyozasoknak megfelel6en kell kezelni és artalmatlanitani.
Jotallas

A Bard Peripheral Vascular a termék els6 vasarléja felé szavatolja, hogy a termék

az elsd vasarlastol szamitott egy évig anyag- és gyartasi hibaktél mentes lesz, és

a felelésség e korlatozott termékszavatossag alapjan — kizarélag a Bard Peripheral
Vascular dontése szerint — a hibas termék kijavitasara, illetve kicserélésére, vagy a
kifizetett nettd vételar visszatéritésére terjed ki. Ez a korlatozott szavatossag nem
vonatkozik a termék rendeltetésszeri hasznalatabol eredd elhasznalédasra vagy
szakadasra, valamint a helytelen hasznalatbél eredé hibakra.



A VONATKOZO TORVENYEK SZERINT MEGENGEDETT MERTEKBEN A JELEN
KORLATOLT TERMEKSZAVATOSSAG SZERINTI JOTALLAS ALKALMAZANDO
MINDEN KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS JOTALLAS HELYETT,
EGYEBEK MELLETT IDEERTVE AZ ERTEKESITHETOSEGRE VAGY VALAMELY
KONKRET RENDELTETESRE VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO
SZAVATOSSAGOT. A BARD PERIPHERAL VASCULAR SEMMILYEN
KORULMENYEK KOZOTT NEM VONHATO FELELOSSEGRE AZ ESZKOZ
KEZELESEBOL VAGY HASZNALATABOL EREDO BARMIFELE KOZVETETT,
VELETLEN VAGY KOVETKEZMENYES KARERT.

Egyes orszagok térvényei nem engedik meg a kozvetett szavatossag, a véletlen vagy
jarulékos karokért valo, térvényen alapulé szavatossag kizarasat. Az On orszaganak
térvényei feljogosithatjak tovabbi jogorvoslatra.

A hasznalati utmutaté kiadasanak és médositasanak datuma, valamint a moédositas
szama a fuzet utolsé oldalan talalhaté. Ha a megadott datum és a termék hasznalata
kozott mar tobb mint 36 honap eltelt, akkor kérjuk, forduljon a Bard Peripheral
Vascular céghez, hogy megtudja, elérheté-e mar tjabb hasznalati Gtmutaté.
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ULTRASCORE’

PTA baléonek Focused Force

NAVOD K POUZITi

UPOZORNENI: Federalni zakony (USA) dovoluji prodej tohoto zafizeni pouze
lékarum nebo na jejich predpis.

Popis zafizeni

PTA balének Focused Force ULTRAScorRe™ sestava z flexibilniho shaftu katetru
over-the-wire (OTW), jenZz ma na distalnim konci pfipevnény semikompliantni balének.
Balonky vSech délek jsou opatfeny radiopaknimi znackami vyznacujicimi pracovni
délku balénku a napomahajicimi pfi umistovani balénku. Balénky o délce 100 mm

a vétsi jsou opatfeny dvéma radiopaknimi znackami na distalni ¢asti balénku a jednou
radiopakni znackou na proximalni ¢asti balénku, aby bylo mozno rozlisit distalni

a proximalni konec balénku. Katetr ma atraumaticky hrot pro usnadnéni zavadéni
katetru do mista stendzy a skrz ni. Dva drazkované draty, orientované vzajemné v thlu
180°, vyvijeji po dilataci soustfedénou silu. PTA balének Focused Force ULTRAScORe ™
je kompatibilni s 0,014" (0,036 cm) nebo 0,035" (0,089 cm) vodicimi draty, a sice dle
udaje na produktovém &titku. Distalni ¢ast katetri kompatibilnich s 0,014" (0,036 cm)
vodicimi draty je potaZzena hydrofilni vrstvou. Proximalni ¢ast katetru nese hrdlo typu
luer lock s vnitfnim zavitem pfipojené ke katetru s lumen pro vodici drat a inflacnim
lumen. Soucasti baleni kazdého produktu je ochranné pouzdro, které je umisténo

na balénku a musi byt pred pouzitim odstranéno. V hrotu katetru je uloZen stylet.

Tyto produkty nejsou vyrobeny z pfirodniho pryZového latexu.

/[
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/
Obrazek 1

Znadici systém GeoALieN® je RTG nekontrastni méfitko na téle katetru se stupnici
pocinajici na distalnim konci. Znacky GeoALieN® jsou na shaftu katetru vyznaceny
jako prouzky s rozestupy 1 cm a presnosti +1 mm. Vzdalenost od distalniho hrotu
katetru je ¢iselné popsana kazdych 10 cm. Stfed (5 cm) mezi iselné popsanymi
vzdalenostmi vyznacuiji tlustsi prouzky. Znacici systém GeoALiGN® je uréen k pouZiti
coby nastroj k externimu pfeméfeni intravaskularniho zasunuti a/nebo vysunuti
katetru. MuZe tedy slouzit jako intravaskularni reference umisténi distalniho hrotu
katetru nebo k pfibliznému zméfeni délky mezi dvéma body uvniti cévy. Znacici
systém GeoALiGN® muzZe rovnéz usnadnit shodné geografické nasmérovani
podpurnych léebnych prostiedku, které maji stejny znacici systém GEoALIGN®.

POZNAMKA: Znagici systém GeoALIGN® poskytuje aproximaci, ktera nemusi vérmé
reprezentovat skute¢nou vzdalenost, kterou prostfedek urazil intravaskularné. Tuto
vzdalenost je potfeba potvrdit skiaskopicky.

“1 cm~
18 1T 1T 50 1T 1T 1T 1T TT 1T 1T 1T 1T
*J1 cmL
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Obrazek 2

Poznamka: Znacici systém GeoALiGN® sestava z RTG nekontrastnich bilych znacek,
které jsou uréeny k pouZziti vné pouzdra.

Indikace pro pouziti

Baldnek pro PTA vyuzivajici soustfedéné sily ULTRAScore™ je uréen k dilataci sten6z
ilickych, femoralnich, iliofemoralnich, poplitealnich, infrapoplitealnich a renalnich arterii
a k 1éEbé obstrukénich 1ézi nativnich nebo umélych arteriovendznich dialyzacnich
pistéli. Tento prostredek je rovnéz doporucen k postdilataci balénexpandibilnich stentu,
samoexpandibilnich stentl a stentgraftu v perifernim cévnim fecisti.

Kontraindikace
Pouziti balonku PTA Focused Force ULTRASCoRE™ je kontraindikovano v téchto pfipadech:
« Tam, kde neni mozno zavést vodici drat napfi¢ cilovou ézi,
« v koronarnim nebo nervovém cévnim recisti.
Varovani
1. Obsah se dodava STERILNI; sterilizovano ethylenoxidem (EO).
Apyrogenni. Nepouzivejte, pokud je sterilni bariéra oteviena nebo
poskozena. Nepouzivejte opakované, nezpracovavejte opakované
ani neresterilizujte. Katetr pouzijte pred uplynutim data pouzitelnosti
uvedeného na Stitku na obalu.
Toto zafizeni bylo navrzeno pouze pro jednorazové pouziti. Opakované
pouziti tohoto zdravotnického prostiedku s sebou nese riziko kontaminace
mezi pacienty, nebot’ zdravotnické prostredky — obzvlasté ty, které
maji dlouha a uzka lumen, spoje, pfipadné skuliny mezi souc¢astmi —
je obtizné ¢i nemozné vycistit, jakmile byly po nezjistitelné dlouhou
dobu v kontaktu s télesnymi tekutinami nebo tkanémi, které mohly



byt potencialné pyrogenni nebo mikrobialné kontaminované. Zbytky
biologického materialu mohou podpofit kontaminaci zafizeni pyrogeny
nebo mikroorganismy, coz muze mit za nasledek infekéni komplikace.
Neprovadéjte resterilizaci. Po resterilizaci neni zarucena sterilita produktu
z divodu nezjistitelného stupné potencialni pyrogenni i mikrolgiélni
kontaminace, ktera muze mit za nasledek infekéni komplikace. Cisténi,
opétovné zpracovani, pfipadné resterilizace daného zdravotnického
prostiedku zvysuji pravdépodobnost, Ze bude zafizeni nespravné fungovat
v dusledku potencialnich nezadoucich vlivii na souéasti, které podléhaji
teplotnim, pfipadné mechanickym zménam.

Za ucelem snizeni rizika mozného poskozeni cévy a zmenseni obtizi

pfi vypousténi balonku by mély primér a délka napusténého balénku
pfiblizné odpovidat priméru a délce cévy v tésné proximalni a distalni
blizkosti stenozy.

Jakmile je katetr zaveden do cévniho systému, je treba potvrdit umisténi
balénku pod vysoce kvalitni skiaskopickou kontrolou. Nezasunujte ani
nevytahujte katetr zpét, pokud neni balének zcela vypustén. Jestlize
béhem manipulace narazite na odpor, urcete jeho pfic¢inu, nez budete
pokraéovat. Pusobeni nadmérnou silou na katetr mize vést k ulomeni
hrotu, zkrouceni katetru nebo oddéleni balénku.

Nepiekracujte jmenovity tlak protrzeni (RBP) doporuceny pro toto zafizeni.
Pfi pfekroéeni pfedepsaného RBP muze dojit k prasknuti balénku nebo
mohou nastat potize pfi jeho vypousténi. Abyste predesli nadmérnému
natlakovani, doporucuje se pouzit zafizeni monitorujici tlak.

Po pouziti muze tento produkt pfedstavovat potencialni biologické riziko.
Manipulujte s nim a zlikvidujte jej v souladu s platnou zdravotnickou praxi
a prisluSnymi mistnimi a statnimi zakony a predpisy.

Bezpecnostni opatieni

1. Pred pouzitim katetr peclivé prohlédnéte a ovérte, Ze nebyl b&éhem prepravy
poskozen a Ze jeho velikost, tvar a stav jsou vhodné pro postup, pro néjz méa byt
pouzit. V pripadé zjevného poSkozeni produkt nepouzivejte.

PTA balének Focused Force ULTRAScore™ sméji pouzivat pouze |ékari, ktefi
maiji zkusenosti s provadénim perkutanni transluminalni angioplastiky.

V obdobi pred endovaskularnim vykonem v perifernim cévnim fecisti a po
tomto vykonu se doporucuje zvazit pouziti antikoagulancii, antiagregacni

lécby a/nebo vazodilatancii v souladu s pfijatou standardni praxi nebo
nemocni¢nimi smérnicemi.

Pouze pro 0,014" (0,036 cm) vodici draty ULTRAScore ™: Tésné pred zavedenim
do téla navlihcete balének ULTRASCORE™ a katetr sterilnim fyziologickym
roztokem nebo balonkovy katetr otfete gazou napusténou sterilnim
fyziologickym roztokem, aby se aktivovala hydrofilni vrstva. Neotirejte balénkovy
katetr suchou gazou.

Minimalni akceptovatelna velikost v jednotkach French je vytiSténa na Stitku
baleni. NepokousSejte se zavést katetr pro PTA pfes zavadéci pouzdro mensi
velikosti, nez jaka je uvedena na stitku.

K napusténi balonku pouzijte doporuéenou plnici latku (25 % kontrastni latka
175 % sterilni fyziologicky roztok). K napusténi balénku nikdy nepouzivejte
vzduch ani jinou plynnou latku.

PTA balonek Focused Force ULTRASCORE™ je tfeba u vykon(, kde jsou pritomny
kalcifikované léze, stenty nebo syntetické cévni Stépy, pouzivat s opatrnosti
vzhledem k abrazivni povaze téchto lézi.

Pred vytaZzenim baldonku ze systému jej zcela vypustte. PTA balénky Focused
Force ULTRAScorRe™ vétSich velikosti mohou vykazovat pomalej$i vypousténi.
Pokud béhem vytahovani katetru skrz zavadéci pouzdro po vykonu ucitite
odpor, za pouziti skiaskopie zjistéte, zda v balonku nezlstala kontrastni latka.
Jestlize je kontrastni latka pfitomna, vytlacte balének z pouzdra a poté zcela
evakuuijte kontrastni latku, nez pfistoupite k vytahovani balénku.

Pokud pfi vytahovani katetru po vykonu stale citite odpor, doporucuje se vyjmout
balénkovy katetr a vodici drat / zavadéci pouzdro jako jeden celek.

Jestlize je shaft ohnuty nebo zkrouceny, balonkovy katetr dale nepouzivejte.
Pouze pro 0,014" (0,036 cm) vodici draty ULTRAScore™: Pred jejich opé&tovnym
zavedenim skrz zavadéci pouzdro reaktivujte hydrofilni vrstvu, balénkovy

katetr vycistéte otfenim gazou napusténou sterilnim fyziologickym roztokem

a oplachnéte jej sterilnim fyziologickym roztokem. Neotirejte balénkovy katetr
suchou gazou.

Znacici systém GeoALIeN® je urcen k pouziti jakoZto dopliikovy referenéni
nastroj, ktery pomaha lékafi provadéjicimu intervenci ve standardnim opera¢nim
postupu. Po zavedeni katetru do cilové |éze a pfed rozvinutim balénku

se doporucuje provést skiaskopické zobrazeni.

Mozné nezadouci ucinky

Mezi komplikace, které mohou vzniknout v disledku periferni balénkové dilatace, patfi:

1.
12.

« dalsi intervence,

« alergicka reakce na léky nebo kontrastni latku,
« aneuryzma nebo pseudoaneuryzma,

< arytmie,

« embolizace,

+ hematom,

« krvaceni, véetné krvaceni v misté vpichu,
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* hypotenze/hypertenze,

*  zanét,

« okluze,

+ bolestivost nebo citlivost,

« pneumothorax nebo hemothorax,

« sepselinfekce,

*  Sok,

« kratkodobé hemodynamické zhorseni,

« mozkova pfihoda,

« tromboza,

« disekce cévy, perforace, ruptura nebo spasmus.
Navod k pouziti
Manipulace a skladovani

Skladujte na chladném, suchém, temném misté. Neskladujte v blizkosti zdroju
radiace nebo ultrafialového zareni. Rotujte zasoby tak, aby katetry a dal$i produkty
opatfené datem pouzitelnosti byly pouzity pfed jeho uplynutim. NepouZivejte,

je-li obal poskozen nebo otevren.

Potfebné vybaveni
« Kontrastni latka,
< sterilni fyziologicky roztok,
« stfikacka typu luer lock / inflaéni zafizeni s manometrem (10 ml nebo vétsi),
« souprava s odpovidajicim zavadécim pouzdrem a dilatatorem,
« 0,014" (0,036 cm) nebo 0,035" (0,089 cm) vodici drat,
« volitelné: zafizeni pro stabilizaci katetru.

Priprava dilata¢niho katetru

1. Vyjméte baldnkovy katetr z baleni. Zkontrolujte, Ze velikost balénku je vhodna pro
dany vykon a Ze zvolené pfislusenstvi odpovida katetru, jak je uvedeno na stitku.

Odstrarite stylet a ochranné pouzdro tak, Ze uchopite balénkovy katetr v tésné
proximalni blizkosti baléonku. Druhou rukou opatrné uchopte stylet a ochranny
plast a posurite je distalné z balénkového katetru.

Bezpecnostni opatieni: Pii snimani ochranného pouzdra je tfeba dbat opatrnosti,
aby se predeslo poSkozeni balénkového katetru.

3.  Pred pouzitim je tfeba odstranit vzduch z balénkového katetru. Aby bylo
proplachovani snazsi, vyberte si stfikacku nebo inflacni zafizeni o objemu 10 ml
nebo vétsim a naplrite je priblizné do poloviny odpovidajici latkou k napusténi
balénku (25 % kontrastni latka / 75 % sterilni fyziologicky roztok). K napusténi
balénku nepouzivejte vzduch ani zadné plynné médium.

K balénkovému inflaénimu hrdlu typu luer lock s vnitfnim zavitem na dilataénim
katetru pfipojte uzaviraci kohout.

K uzaviracimu kohoutu pfipojte strikacku.

Uchopte stfikacku tak, aby jeji konus sméfoval dolt, oteviete uzaviraci kohout
a aspirujte pfiblizné po dobu 15 sekund. Uvolnéte pist.

Opakujte krok ¢. 6 jesté dvakrat, nebo dokud se béhem aspirace neprestanou
objevovat bublinky (podtlak). Po dokonceni vyprazdnéte veskery vzduch z valce
stfikacky / inflaéniho zafizeni.

Tésné pred zavedenim do zavadéciho pouzdra navlhcete baldnkovy katetr
sterilnim fyziologickym roztokem nebo jej otfete gazou napusténou sterilnim
fyziologickym roztokem, aby se aktivovala hydrofilni vrstva.

Pripravte lumen dratu katetru pfipojenim stfikacky k hrdlu lumen dratu
a proplachnutim sterilnim fyziologickym roztokem.

Bezpecnostni opatieni: Neotirejte balonkovy katetr suchou gazou.
Pouziti PTA balénku Focused Force ULTRASCORE™

1. NaloZzte distalni hrot PTA balénku Focused Force ULTRASCorRe™ na predem
umistény vodici drat a hrot zasunte do mista zavedeni.

Za pomoci skiaskopického navadéni posunujte katetr zavadécim pouzdrem

/ vodicim katetrem a po vodicim dratu do mista napusténi. Nelze-li zavést
pozadovany dilatacni katetr napfi¢ stendzou, pouZzijte k predilataci léze katetr
o mensim pruméru, ¢imz se usnadni prichod dilatacniho katetru o lépe
odpovidajici velikosti.

Poznamka: P¥i pouziti hydrofilniho vodiciho dratu se ujistéte, Ze je neustale
zvih€ovan sterilnim fyziologickym roztokem.

3. Umistéte balonek k 1ézi, jez ma byt dilatovana, ujistéte se, Ze je pritomen vodici

drat, a pomalu napoustéjte balének pomoci inflaéniho zafizeni.

Poznamka: Balonky délky 100 mm a del$i maji na distalni ¢asti pracovni délky
balénku dva znacici prouzky a na proximalni ¢asti jeden znacici prouzek. Pracovni
délka balénku se méfi od proximalniho okraje proximalniho znaciciho prouzku

k distalnimu okraji nejdistalnéjsiho znaciciho prouzku.



Bezpecnostni opatieni: Nenapoustéjte balonek na vétsi tlak, nez kolik ¢ini jeho
vyznaceny jmenovity tlak protrzeni.

4. Vyvinutim podtlaku zcela vyprazdnéte tekutinu z balonku. Skiaskopicky ovéite,
Ze je balonek zcela vypustén a Ze v ném nezustal Zadny kontrast.

5. UdrZujte podtlak a polohu vodiciho dratu, sou¢asné uchopte balénkovy katetr
zevné v tésné blizkosti zavadéciho pouzdra / vodiciho katetru a vytahnéte
vypustény dilatacni katetr po dratu skrz zavadéci pouzdro / vodici katetr.

Volitelné: Aby bylo zajisténo, Ze se pouzdro béhem vykonu nepohne, pouzijte
s katetrem stabiliza¢ni zafizeni, které pouzdro stabilizuje v misté pfistupu.

Volitelné: Pokud se znacici systém GeoALIGN® pouziva jako referenéni lokalizacni
nastroj, pomaha pfi méfeni vzdalenosti, kam az je katetr zasunut. Znadici systém
GEeoALIGN® poskytuje pfiblizné hodnoty, jez nemusi vérné reprezentovat skuteénou
vzdalenost, kterou zdravotnicky prostfedek urazil intravaskularné, a je tfeba je ovéfit
skiaskopicky (viz obrazek 3).
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Volitelné: Pi pouziti k intravaskularnimu méfeni délky se pfi zasunovani

a vysunovani katetru mezi body A a B pouziva znacici systém GeoALieN® ke zméreni
rozdilu. Znacici systém GeoALieN® poskytuje pfiblizné hodnoty, jez nemusi vérné
reprezentovat skute€nou vzdalenost, kterou zdravotnicky prostfedek urazil
intravaskularné, a je treba je ovérit skiaskopicky (viz obrazek 4).
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Volitelné: Pro usnadnéni opétovného zarovnani katetru pomoci doplrikového
zafizeni se znadicim systémem GeoALIGN® se ujistéte, Ze jsou znacky GEOALIGN® vné
pouzdra ve stejném umisténi jako u ptvodniho zafizeni.

Poznamka: Ujistéte se, Ze se pouzdro béhem vyjimani pavodniho zafizeni nebo
béhem zasunovani dalSich zafizeni neposune.

Opétovné zavedeni balonku
Bezpecnostni opatreni: Jestlize je shaft ohnuty nebo zkrouceny, balénkovy katetr
dale nepouzivejte.

Bezpecnostni opatieni: Pouze pro 0,014" (0,036 cm) vodici draty ULTRAScore ™:
Pred jejich opétovnym zavedenim skrz zavadéci pouzdro reaktivujte hydrofilni
vrstvu, balénkovy katetr vycistéte otfenim gazou napusténou sterilnim fyziologickym
roztokem a oplachnéte jej sterilnim fyziologickym roztokem. Neotirejte balonkovy
katetr suchou gazou.

1. Nalozte balénkovy katetr na vodici drat.

2. Posunujte balénkovy katetr po pfedem umisténém vodicim dratu do mista
zavedeni a skrz zavadéci pouzdro. Pocitite-li odpor, vyméfite pouZity balénkovy
katetr za novy.

3. Pokracujte v postupu podle zde uvedené ¢asti ,Pouziti PTA balénku Focused
Force ULTRAScoORe ™",

Varovani: Po pouziti mize tento produkt pfedstavovat potencialni biologické
riziko. Manipulujte s nim a zlikvidujte jej v souladu s platnou zdravotnickou
praxi a pfisluSnymi mistnimi a statnimi zakony a predpisy.

Varovani: Po pouziti mize tento produkt pfedstavovat potencialni biologické
riziko. Manipulujte s nim a zlikvidujte jej v souladu s platnou zdravotnickou
praxi a pfislusnymi mistnimi a statnimi zakony a predpisy.

Zaruka

Spole¢nost Bard Peripheral Vascular zaru€uje prvnimu kupci tohoto produktu,

Ze produkt nebude po dobu jednoho roku od data prvniho zakoupeni vadny z hlediska
materialu ani provedeni a Ze odpovédnost vyplyvajici z této omezené zaruky produktu
se bude vztahovat na opravu ¢i vyménu vadného produktu podle vlastniho uvazeni
spole¢nosti Bard Peripheral Vascular nebo na vraceni zaplacené Cisté penézni
Castky. Tato omezena zaruka se nevztahuje na opotfebeni zptusobené béznym
pouZzivanim nebo na $kody zpUsobené nespravnym pouzivanim tohoto produktu.

V ROZSAHU POVOLENEM PLATNYMI ZAKONY NAHRAZUJE TATO

OMEZENA ZARUKA PRODUKTU VSECHNY OSTATNi ZARUKY, VYSLOVNE

| PREDPOKLADANE, VEETNE NAPRIKLAD JAKYCHKOLI PREDPOKLADANYCH
ZARUK TYKAJICiCH SE OCHODOVATELNOSTI €I VHODNOSTI PRO URCITY

UCEL. SPOLECNOST BARD PERIPHERAL VASCULAR NENESE V ZADNEM
PRIPADE ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI SKODY NEPRIME, NAHODNE NEBO
NASLEDNE VZNIKLE V DUSLEDKU VASi MANIPULACE S TIMTO PRODUKTEM
NEBO JEHO UZiVANIM.

Nékteré zemé nepovoluji vylouceni predpokladanych zaruk a nahodnych &i naslednych
$kod. Je mozné, Ze podle zakonU vasi zemé& mate narok na jiné zplisoby nahrady.

Na posledni strané této pfirucky je pro informaci uzZivatele uvedeno datum vydani
nebo revize a &islo revize tohoto navodu. V pfipadé, Ze od tohoto data do pouziti
produktu uplynulo 36 mésict, mél by uZivatel kontaktovat spole¢nost Bard Peripheral
Vascular, aby zjistil, zda jsou k dispozici dal$i informace o produktu.



ULTRASCORE

Kuvveti Odaklanmis PTA Balonu

TURKGCE
KULLANMA TALIMATLARI

DIKKAT: ABD federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir hekim tarafindan veya
hekim tavsiyesiyle satilabilir.

Cihaz Tanimi

ULtraScore™ Kuvveti Odaklanmis PTA Balonu, distal ucuna yari uyumlu balon
sabitlenmis, esnek bir tel tzeri (OTW) kateter saftindan olusmaktadir. Tum balon
uzunluklari igin, radyopak isaretgiler balonun ¢alisma uzunlugunu belirtir ve balonun
yerlestiriimesine yardim eder. 100 mm ve Uzeri balon uzunluklari igin, balonun distal
ve proksimal uglarinin ayirt edilebilmesi amaciyla balonun distal kismina iki radyopak
isaretci, balonun proksimal kismina ise tek bir radyopak isaretci yerlestirilmistir.
Kateterde, kateterin stenoza dogru ve stenozun iginden ilerletimesini kolaylagtirmak
icin atravmatik bir ug bulunmaktadir. Birbirlerinden 180° ayri yoénlendirilmis iki skorlama
teli, dilatasyonda odaklanmis kuvvet saglar. ULTRAScore ™ Kuvveti Odaklanmig PTA
Balonu, uriin etiketinde belirtildigi sekilde 0,014" (0,036 cm) veya 0,035" (0,089 cm)
kilavuz tellerle uyumludur. 0,014" (0,036 cm) kilavuz tel uyumlu kateterlerin distal
kismi, hidrofilik kaplamalidir. Kateterin proksimal kisminda, katetere bir kilavuz tel
limeni ve bir sisirme limeniyle bagli olan bir disi luer kilit gébegi bulunmaktadir.

Her Urlin, balonun Gzerine yerlestirilmis koruyucu bir kilifla paketlenmistir ve bu kilifin
ariin kullanilmadan énce gikarilmasi gerekir. Kateterin ucuna bir stile yerlestirilmistir.
Bu urtinler dogal kauguk lateksten yapiimamistir.
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Sekil 1
GeoALIGN® Isaretieme Sistemi, kateter saftinda distal ugtan itibaren 6lgiilen radyoopak
olmayan bir cetveldir. GEoALIGN® isaretler, kateter saftinda +1 mm hassasiyet payi igeren
1 cm aralikl bantlar seklinde hazirlanmistir. Distal kateter ucundan itibaren mesafe
10 cm'lik araliklarla etiketlenmistir. Kalin bantlar etiketli mesafeler arasindaki orta
noktay! (5 cm) gdstermektedir. GEoALieN® Isaretleme Sistemi, kateterin intravaskiler
olarak ilerletilme ve/veya geri cekilme miktarini harici bigcimde &lgen bir arag olarak
tasarlanmistir. Bu durum, kateterin distal ucunun konumu ile ilgili intravaskdler bir referans
ya da iki nokta arasinda yaklasik bir intravaskuler uzunluk élgiimi saglayabilir. GEOALIGN®
Isaretieme Sistemi ayni zamanda ayni GeoALien® Isaretleme Sistemini igeren birlesik bir
tedavide yerlesim hizalamasina da yardimci olabilir.

NOT: GeoALicN® isaretieme Sistemi yaklasik bir bilgi sagdlar ve gergek intravaskiiler
hareket mesafesini tam olarak géstermez; dolayisiyla bilgilerin floroskopi altinda
onaylanmasi gerekir.
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Sekil 2

Not: GeoAlign® isaretleme Sistemi, radyoopak olmayan beyaz isaretler igerir ve
kilifin disinda kullanilacak sekilde tasarlanmistir.

Kullanim Endikasyonlari

ULtraScore™ Kuvveti Odaklanmis PTA Balonu; iliak, femoral, ilio-femoral, popliteal,
infra-popliteal ve renal arterlerdeki stenozlar dilate etmeye ve nativ veya sentetik
arteriovenoz diyaliz fistullerin obstriiktif lezyonlarinin tedavisine yoneliktir. Bu cihaz,
balonla genisletilebilir stentlerin, kendinden genisleyen stentlerin ve periferal
vaskUlaturdeki stent greftlerin post dilatasyonu igin de Gnerilir.

Kontrendikasyonlar
ULtraScore ™ Kuvveti Odaklanmis PTA Balonu asagidakilerde kullanim igin
kontrendikedir:

« Hedef lezyonun bir kilavuz telle gegilmesinin miimkiin olmadigr durumlar

« Koroner veya néro vaskilatirde kullanim
Uyarilar
1. igerikler, etilen oksit (EO) islemiyle STERIL hale getirilmis sekilde
saglanir. Pirojenik degildir. Steril bariyer agilmigsa veya hasarliysa iiriinii
kullanmayin. Yeniden kullanmayin, yeniden igslemden gegirmeyin veya
yeniden sterilize etmeyin. Kateteri, ambalajdaki etiketin tizerinde belirtilen
“Son Kullanma Tarihi”nden 6nce kullanin.
Bu cihaz, sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Tibbi cihazlarin
(6zellikle de uzun ve kiigiik limenlere, ek yerlerine ve/veya bilesenler arasinda
catlaklara sahip cihazlar) olasi pirojenik veya mikrobiyel kontaminasyon
riski bulunan dokular veya viicut sivilari ile belirsiz bir siire temas ettikten
sonra temizlenmesi zor veya imkansiz oldugundan, bu tibbi cihazin tekrar
kullaniimasi h arasinda kor yon riski tasir. Biyolojik materyal
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kalintisi, cihazin enfeksiy6z komplikasyonlara neden olabilecek pirojenlerle
veya mikro organizmalarla kontamine olmasina neden olabilir.

Yeniden sterilize etmeyin. Yeniden sterilize ettikten sonra uriintin sterilligi
garanti edilemez, glinkii belirsiz bir potansiyel pirojenik veya mikrobiyal
kontaminasyon derecesinden sonra enfeksiy6z komplikasyonlar ortaya
cikabilir. Mevcut tibbi cihazin temizlenmesi, yeniden islemden gegirilmesi
velveya yeniden sterilize edilmesi, termal ve/veya mekanik degisikliklerden
etkilenen bilesenler ilizerindeki potansiyel advers etkiler nedeniyle cihazin
arizalanma olasiligini artirir.

Damarin hasar gérmesi veya sondiirmenin zorlagmasi olasiligini
azaltmak igin, sisirilmis balonun ¢api ve uzunlugu, stenozun proksimal
ve distalindeki damarin yaklasik ¢api ve uzunlugu kadar olmahdir.

Kateter vaskiiler sisteme uygulandigi sirada, balonun konumunun yiiksek
kalitede floroskopik gézlem altinda onaylanmasi gerekir. Balonun havasi
tamamen sondiiriiimeden kateteri ilerletmeyin veya geri gekmeyin.
Manipiilasyon sirasinda direngle karsilasildiginda, ilerlemeden 6nce
direncin nedenini belirleyin. Katetere asir kuvvet uygulanmasi; ug

kismin veya kateterin kirllmasiyla, kateterin biikiilmesiyle veya balonun
ayrilmasiyla sonuglanabilir.

Bu cihaz icin 6nerilen RBP’yi asmayin. RBP anma degerinin agilmasi
durumunda balon yirtilabilir veya balonun séndiiriilmesi zorlagabilir. Asir
basing olugsmasini énlemek igin bir basing izleme cihazi kullanilmasi 6nerilir.
Bu iriin, kullanildiktan sonra potansiyel bir biyolojik tehlike arz edebilir.
Kabul goren tibbi uygulamalara ve yiiriirliikteki yerel kanunlara, eyalet
kanunlarina ve federal kanunlara ve yonetmeliklere uygun olarak kullanin
ve atin.

Onlemler

1. Kateterin sevkiyat sirasinda hasar gérmedigini ve boyutu, sekli ve durumunun
ilgili prosediire uygun oldugunu dogrulamak igin kullanmadan énce kateteri
dikkatle inceleyin. Agikca belli Grlin hasari mevcutsa Urlind kullanmayin.
ULtraScore™ Kuvveti Odaklanmis PTA Balonu, yalnizca perkitan transliiminal
anjiyoplasti uygulamasi konusunda deneyimli hekimler tarafindan kullaniimalidir.
Periferal endovaskuler islemlerle ilgili olarak kabul edilen uygulama
standartlarina veya kurumsal ilkelere uygun, anti-koaglan, anti-platelet
maddeler ve/veya vazodilatorler kullaniimasi 6nerilir.

Sadece ULTRAScore™ 0,014" (0,036 cm) kilavuz tel boyutlari igin hidrofilik
kaplamay etkinlestirmek amaciyla viicuda yerlestirmeden énce ULTRAScore™
balonu ve kateteri steril salinle i1slatin veya balon kateteri steril salinle
doyurulmus gazli bezle silin. Balon kateteri kuru gazli bezle siimeyin.

Kabul edilebilir minimum kilif French boyutu ambalaj etiketinde bulunmaktadir.
PTA kateteri, etikette belirtilenden daha kiigiik boyutta bir introdiser kilifindan
gegirmeye calismayin.

Onerilen balon sisirme maddesini (%25 kontrast madde/%75 steril salin
¢ozeltisi) kullanin. Balonu sisirmek icin higbir zaman hava veya baska bir gazli
madde kullanmayin.

ULTrAScorRe™ Kuvveti Odaklanmis PTA Balonunun; kalsifiye lezyonlar, stentler
veya sentetik vaskdler greftleri iceren islemlerde, bu lezyonlarin agindirici niteligi
nedeniyle dikkatli kullaniimasi gerekir.

Sistemi geri gekmeden 6nce, balondaki siviyi timiyle bosaltin. Daha buytik
boyutlardaki ULTraScore ™ Kuvveti Odaklanmis PTA Balonlari, daha yavas sonebilir.
Islemden sonra kateterin introdiiser kiliftan geri gekilmesi sirasinda direng
hissedilirse, floroskopiyle balonda kontrast madde kalip kalmadigini belirleyin.
Kontrast madde varsa, balonu kilifin disina itin ve ardindan balonu geri
¢ekmeden 6nce kontrast maddeyi tamamen bosaltin.

islemden sonra kateterin geri gekilmesi sirasinda hala direng hissediliyorsa,
balon kateterin ve kilavuz telin/introdiiser kilifin tek bir birim olarak

cikariimasi onerilir.

Saft bukulmusse veya kivrilmigsa balon kateteri kullanmaya devam etmeyin.
Sadece ULTRAScore™ 0,014" (0,036 cm) kilavuz tel boyutlari igin, introdtser
kiliftan yeniden yerlestirmeden 6nce, hidrofilik kaplamayi tekrar aktiflestirin ve
balon kateteri steril salinle doyurulmus gazl bezle silin ve steril salinle durulayin.
Balon kateteri kuru gazl bezle silmeyin.

GeoALIGN® Isaretleme Sistemi, standart girisimsel operasyon prosediiriine
eslik etmek lizere ek bir referans araci olarak kullaniimak igin tasarlanmistir.
Kateterin hedef lezyona yerlestirimesini takiben ve balonu yerlestirmeden 6nce
floroskopik goriinttlemenin kullanilmasi énerilmektedir.

Potansiyel Advers Reaksiyonlar

Bir periferal balon dilatasyonu isleminden kaynaklanabilecek komplikasyonlar
asagidakileri icerebilir:

« Ek girigsim

- llaglara veya kontrast maddeye alerjik reaksiyon

* Anevrizma veya pstdoanevrizma

1.
12.

«  Aritmiler
« Embolizasyon
* Hematom

« Ponksiyon bélgesinde kanama dahil hemoraj
« Hipotansiyon/hipertansiyon

+ Enflamasyon

«  Okluzyon

« Agr veya hassasiyet

* Pnomotoraks veya hemotoraks



« Sepsis/enfeksiyon

* Sok

« Kisa sureli hemodinamik bozulma
« Inme

«  Tromboz

« Damar diseksiyonu, perforasyonu, riiptiiri veya spazmi
Kullanma Talimatlari
Tasima ve Saklama

Serin, kuru, karanlik bir yerde saklayin. Radyasyon veya ultraviyole 1sik kaynaklarinin
yakininda saklamayin. Envanter rotasyonu yaparak kateterlerin ve diger triinlerin
“Son Kullanma Tarihi’nden 6nce kullaniimalarini saglayin. Ambalaji hasar gérmiisse
veya agllmigsa trind kullanmayin.

Gerekli Ekipmanlar
« Kontrast madde
« Steril salin ¢ozeltisi
«  Luer kilitli siringa/manometreli sisirme cihazi (10 ml veya daha biiyiik)
« Uygun introdtser kilif ve dilator seti
+ 0,014" (0,036 cm) veya 0,035" (0,089 cm) kilavuz tel
- Istege bagli: Kateter stabilizasyon cihaz

Dilatasyon Kateterini Hazirlama

1. Balon kateteri ambalajindan ¢ikarin. Balon boyutunun islem igin uygun
oldugunu ve segcilen aksesuarlarin etikette belirtildigi sekilde kateterle uyumlu
oldugunu dogrulayin.

2. Balon kateterini balonun hemen yanindan tutarak, stileyi ve koruyucu kilifi
cikarin ve diger elinizle mili ve kilif koruyucusunu yavasca kavrayarak distal
tarafindan balon kateterinden kaydirin ve gikarin.

Gnlem: Koruyucu kilif gikarilirken, balon kateterin zarar gérmemesi igin 6zen
gosterilmelidir.

3. Kullanimdan 6nce balon kateterdeki havanin gikariimasi gerekir. Bosaltmayi
kolaylastirmak igin, 10 ml veya daha biiyuk bir siringa veya sisirme cihazi segin
ve yaklasik olarak yarisini 6nerilen balon sisirme maddesiyle (%25 kontrast
madde/%75 steril salin ¢tzeltisi) doldurun. Balonu sisirmek igin hava veya bagka
bir gaz kullanmayin.

4. Dilatasyon kateteri tizerindeki balon sisirme disi luer gébegine bir stopkok takin.
5. Siringay! stopkoka takin.

6.  Sirngayi nozil asag bakacak sekilde tutun, stopkoku acin ve yaklasik 15
saniye aspirasyon yapin. Pistonu serbest birakin.

7. 6. adimi iki kez daha veya aspirasyon (negatif basing) sirasinda kabarcik
belirmeyinceye kadar tekrarlayin. Bitirdiginizde, siringa/sisirme cihazinin
haznesinden tim havayi bosaltin.

8.  Kaplamay: aktiflestirmek igin, introdiiser kilifa yerlestirmeden hemen 6nce balon
kateteri steril salinle 1slatin veya balon kateteri steril salinle doyurulmus gazli
bezle silin.

9.  Tel lumen gébegine bir siringa takarak ve steril salin gézeltisiyle yikayarak
kateterin tel Ilimenini hazirlayin.

Onlem: Balon kateteri kuru gazli bezle silmeyin.
ULTRAScorRe™ Kuvveti Odaklanmis PTA Balonunu Kullanma

1. ULtraScore™ Kuvveti Odaklanmis PTA Balonun distal ucunu 6nceden
yerlestirilmis kilavuz tel tizerinden geri yikleyin ve ucunu giris bolgesine ilerletin.

2. Kateteri introduser kiliftan/kilavuz kateterden ve telin Gzerinden sisirme
bdlgesine ilerletin. Stenoz istenen dilatasyon kateteriyle gegilemiyorsa, daha
uygun boyutlu bir dilatasyon kateterinin gegisini kolaylagtirmak amaciyla lezyonu
onceden dilate etmek igin daha kiiciik ¢apli bir kateter kullanin.

Not: Bir hidrofilik kilavuz tel kullaniyorsaniz, kilavuz telin her zaman steril normal
salinle i1slak kaldigindan emin olun.

3. Balonu, dilate edilecek lezyona gére yerlestirin, kilavuz telin yerinde oldugundan
emin olun ve balonu bir sisirme cihaziyla yavasca sigirin.

Not: 100 mm veya daha blyiik balon uzunluklarinda, balonun galisma uzunlugunun
distal kisminda iki ve proksimal kisminda tek bir isaretleyici serit vardir. Balonun
calisma uzunlugu, proksimal isaretleyici seridin proksimal kenarindan en distal
isaretleyici seridin distal kenarina kadar élgulur.

Onlem: Balonu, etiketinde belirtilen nominal patlama basincindan fazla sigirmeyin.

4. Siviyl balondan tamamen bosaltmak igin negatif basing uygulayin. Floroskopi
altinda balonun tamamen s6éndiigiini ve balonda hig kontrast madde
kalmadigini dogrulayin.

5. Negatif basinci ve kilavuz telin konumunu korurken, balon kateteri introdtiser
kilifin/kilavuz kateterin hemen disindan kavrayin ve sénmis dilatasyon kateterini
kilavuz tel tizerinden introdiiser kiliftan/kilavuz kateterden geri gekin.

istege bagh: Prosedur sirasinda kilifin hareket etmesini Gnlemek igin, kilifin erisim
sahasinda hareket etmemesini saglamak amaciyla bir kateter stabilizasyon cihazi kullanin.

istege bagl: Bir konum referans araci olarak kullanildiginda, kateterin ne kadar
ilerletildiginin 6lgiilmesine yardimci olmasi igin GEoALIGN® Isaretleme Sistemini
kullanin. GEoALIGN® isaretleme Sistemi yaklasik bir bilgi saglar ve gergek intravaskiiler
hareket mesafesini tam olarak gostermez; dolayisiyla bilgilerin floroskopi altinda
onaylanmasi gerekir (Referans Sekil 3).
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Sekil 3

istege bagh: intravaskiler uzunluk élgimi igin kullanildiginda farki 6lgmek tizere
GeoALIGN® saretleme Sistemini kullanarak kateteri A ile B noktalari arasinda ilerletin
ya da geri gekin. GeoALIGN® Isaretleme Sistemi yaklasik bir bilgi saglar ve gergek
intravaskiiler hareket mesafesini tam olarak géstermez; dolayisiyla bilgilerin floroskopi
altinda onaylanmasi gerekir (Referans Sekil 4).
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Sekil 4
istege bagh: Kolaylik saglamak amaciyla, kateter ile ek cihaz hizalamasini GEoALIGN®
Isaretleme Sistemini kullanarak tekrarlayin ve GEoALiGn® isaretlerinin, kilifin dis
tarafinda ilk cihazla ayni konumda oldugundan emin olun.

Not: Kilifin, ilk cihazin geri cekilmesi ya da daha sonraki cihazlarin ilerletimesi
sirasinda hareket etmediginden emin olun.

Balonu Yeniden Yerlestirme
Onlem: Saft bikilmigse veya kivriimigsa balon kateteri kullanmaya devam etmeyin.

Onlem: Sadece ULTRASCORE™ 0,014" (0,036 cm) kilavuz tel boyutlari igin, introdiiser
kilif boyunca yeniden yerlestirmeden 6nce, hidrofilik kaplamayi tekrar aktiflestirin

ve balon kateteri steril salinle doyurulmus gazli bezle silin ve steril salinle durulayin.
Balon kateteri kuru gazli bezle silmeyin.

1. Balon kateteri bir kilavuz teline tizerine yukleyin.

2. Balon kateteri 6nceden yerlestiriimis kilavuz tel tizerinden giris bolgesine ilerletin
ve introduser kiliftan gegirin. Direngle karsilagirsaniz, daha énce kullanmig
oldugunuz balon kateteri yeni bir balon kateterle degistirin.

3. Prosedure, buradaki “ULTRAScore ™ Kuvveti Odaklanmisg PTA Balonunu
Kullanma” kisminda anlatildigi gibi devam edin.

Uyari: Bu iiriin, kullanildiktan sonra potansiyel bir biyolojik tehlike arz edebilir.
Kabul géren tibbi uygulamalara ve yiiriirliikteki yerel kanunlara, eyalet
kanunlarina ve federal kanunlara ve yonetmeliklere uygun olarak kullanin ve atin.

Uyari: Bu iiriin, kullanildiktan sonra potansiyel bir biyolojik tehlike arz edebilir.
Kabul géren tibbi uygulamalara ve yiiriirliikteki yerel kanunlara, eyalet
kanunlarina ve federal kanunlara ve yonetmeliklere uygun olarak kullanin ve atin.

Garanti

Bard Peripheral Vascular, bu triint ilk satin alana, ilk satin alma tarihinden sonraki bir
yillik dénem boyunca bu trtinde malzeme ve isg¢ilik hatalari bulunmayacagini garanti
eder. Bu sinirli Griin garantisi altindaki yukimlulik, Bard Peripheral Vascular’in kendi
karar yetkisi dahilinde hatali triiniin tamiri veya degistirimesi ya da 6dediginiz net
ticretin iadesiyle sinirli olacaktir. Bu triiniin normal kullanimindan dogan eskime ve
asinma veya yanlis kullanimdan dogan arizalar bu sinirli garanti kapsaminda degildir.
iLGILi KANUNUN iziN VERDIGi OLGUDE, BU SINIRLI URUN GARANTISi
SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK ZIMNi GARANTILERI
DAHIL ANCAK BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK UZERE AGIK VEYA ZIMNi TUM
DIGER GARANTILERIN YERINi ALIR. BARD PERIPHERAL VASCULAR, BU
URUNU KULLANMANIZDAN KAYNAKLANACAK HERHANGI BiR DOLAYLI,
ARIZi VEYA NiHAi HASAR NEDENIYLE SiZE KARSI HiCBIR SEKILDE
YUKUMLU OLMAYACAKTIR.

Bazi tilkeler zimni garantiler ve arizi veya dolayli zararlarin hari¢ birakilmasina izin
vermez. Ulkenizin kanunlarina uygun olarak tarafiniza ek ¢éziimler saglanabilir.

Bu yénergeler igin bir yayin veya revizyon tarihi ve revizyon numarasi, bu kitapgigin
son sayfasindaki kullanici bilgileri igin eklenmistir. Bu tarih ve Griintin kullaniimasi
arasinda 36 ay gecmis olmasi halinde, kullanicinin ek trin bilgileri bulunup
bulunmadigini 6grenmek igin Bard Peripheral Vascular ile iletisime gegmesi gerekir.



ULTRASCORE

BannoH HanpaBneHHoro Bo3gencTeus gna YTA

(PYCCKUMU )
MHCTPYKUHMA MO SKCNNYATALUUU

BHUMAHUE! ®edepanbHoe 3akoHoOamenscmeo CLUA paspewaem npodaxy 3mozo
yempoticmea mosbko MeOUYUHCKUM pabomHuKaM Uu 1o ux 3akasy.

OnucaHue ycTpoicTea

BannoH HanpaenexHoro BosaencTaus anst YTA ULTRASCORE™ cocTouT 13 rubkoro
KaTeTepa ¢ J0CTaBKOW MO NPOBOAHMKY U NonynoaaTtnueoro 6annoxa, 3acvkCMpoBaHHOTO
Ha AucTanbHOM KoHLe KaTeTepa. PEeHTreHOKOHTPaCTHbIE MapKepbl, HAaHECEHHbIE Ha
6annoHbl BCex AOCTYNHbIX pa3smMepoB, 0603HaqaloT pabodyto AnuHy 6annoHa u obneryarot
pasmelleHure GannoHa. Ha 6annonax anutoit 100 MM 1 Gonee B AUCTanbHOI YacTn
HaHeceHbl ABa PEHTTEHOKOHTPACTHbIX Mapkepa, a B NPOKCUMAnbHON YacT — OAWH
PEHTIEHOKOHTPACTHBI Mapkep. OTO NOMOraeT OTNNYMTL ANCTarbHbIN KoHel GannoHa
OT NMpoKcumarnbHoro. Katetep ocHalleH aTpaBMaThieckiM HaKOHEYHUKOM, KOTOPbIN
obneryaeT NPoOABIKEHNE KaTeTepa Mo COCYAMCTOMY PYCIly W MPOXOX/JEHUEe CTeHo3a.
[1Ba puchneHbIx NPOBOAHMKA, PaCcNONOXEHHbIX APYr HANPOTVB Apyra, obecneynsatoT
NPUNOXEHNE HanpaBneHHOro ycunus Npu aunatauun. bannox HanpaeneHHoro
Bosaevicteus Anst YTA ULTRASCORE™ COBMECTUM C NPOBOSIOYHLIMU MPOBOAHUKAMU

¢ anametpamu 0,014 groiima (0,036 cm) 1 0,035 atorima (0,089 cm), kak 0603Ha4eHO Ha
MapKk1poBKe usaenus. [lucranbHas 4acTb kaTeTepoB, COBMECTUMBIX C MPOBOSIOYHbLIM
npoBoaHukom ¢ AnameTpom 0,014 atoiima (0,036 cm), meeT ruapodunbHOe NoKpbITUE.
B npokcumanbHoi 4acTu kaTeTepa pacnonoxeH rHesaoBoi koHHekTop Jlioapa

C NPOCBETOM /11151 IPOBOJIOYHOrO NPOBOAHMKA W NPOCBETOM AN pasfyBaHus 6annoHa.
Haxopsiwmiics B ynakoBke nsaenusi 6annoH NokpbIT 3aLUMTHBIM YEXIIOM, KOTOPbIN
HeoBX0AUMO CHSATb Nepep UCMonb30BaHWeM. B HaKoHeUHWK KaTeTepa BCTaBNeH CTUNET.
[laHHble n3aennsa He coaepxat HaTyparibHOro narekca.
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Puc. 1

Cuctema pasmeTkn GEOALIGN® NpeAcTaBnsieT coboi peHTreHoNpo3payHyto pa3meTky,
HaHEeCEHHYI0 Ha CTEpXXeHb kaTeTepa Ans onpefeneHus paccTosiHWIA OT AUCTanbHOMO
HakoHeYHuKa. MeTku cuctembl GEOALIGN® HaHECEHbI Ha CTEPXKEHb KaTeTepa C LIarom

B 1 cm. TouHOCTb LWara cocTaenseT + 1 MM. PaccTosiHne OT ANCTanbHOrO HaKoOHeYHIKa
KkareTepa 0603HaueHo uudpamu ¢ warom 10 cm. CepeanHa Kax/aoro Takoro npoMexyTka
(5 cm) oTMeyeHa Gonee LwmMpokoil MeTkoit. Cuctema pasmeTkn GEOALIGN® NpeHasHayYeHa
NS BHELLHEN OLieHKW nepeMeLLeHns kaTeTepa Brepea w/unu Hasag, B COCyaUCTOM pycre.
Cee MOMOLLbHO MOXHO OLeHMBaTb NONOXeHNe ANCTanbHOro HakoHeYHUKa Katetepa
BHYTPM cocyaa v NpubnnanTenbHoe paccTosHUE Mexay ABYMSt TOYKaMW B COCYAUCTOM
pycne. Cuctema pasmeTkn GEOALIGN® MOXET Takke 06nerduTtb NpocTpaHCTBEHHOE
BblpaBHNBaHNE OOMONTHUTENbHbIX yCTpOﬁCTB, B KOTOPbIX TOXEe MUCnonb3yercsa cnucrema
paameTk GEOALIGN®.

MPUMEYAHMUE. Crctema pasmeTkm GEOALIGN® NO3BOMSIET BbIMOMHUTb NNLLIb
NpnBRM3NTENbHYIO OLIEHKY, KOTOpasi MOXET He COBCEM TOYHO COBMaAaTh C hakTuieckum
paccTosiHMeM Npu NPOABIKEHUM KaTeTepa Mo cocyancTomy pycry. Ee aaHHble cneayet
NOATBEPXAATb C MOMOLLbIO (rIOPOCKONNN.

f—

1cm
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10 cm
Puc. 2

Mpumeyanue. Cuctema paameTkit GEOALIGN® COCTOUT U3 PEHTTEHOMPO3PaYHbIX BENbIX
METOK, NpeAHa3Ha4eHHbIX 4151 BU3yanuaaLnm BHe MHTpoabiocepa.

Moka3aHus K NpUMeHeHU

BannoH HanpaenerHoro Bo3geiicTaus ans YTA ULTRASCORE™ npepHasHayeH

[Nsi pacLUMpPeHusi CTeHO3a B MOAB3AO0LLHbIX, GeApeHHbIX, NOAB3AOLLHO-6eApEHHbIX

1 MOYEYHbIX apTepusiX, a Taloke B MOAKONEHHBIX apTepusix U Ux BeTssix. bannoH Takke
npeaHa3HayeH Ans ieYeHnst 06CTPYKTUBHBIX NMOPaKEHN HATUBHBIX UMK CUHTETUYECKNX
apTepuOoBEHO3HbIX PUCTYN AN Ananuaa. [laHHoe yCTPOCTBO Takke PEKOMEHJ0BaHO
[nsi nocTavnaralyuy 6annoHopaclMpsieMblX CTEHTOB, CAaMOPACKPbIBAIOLLMXCS CTEHTOB
1 CTEHT-TpachToB B Nepudepueckmx cocyaax.

npOTVIBOI'IOKaSaHI/Iil
BannoH HanpaeneHHoro Boageiicteus ans YTA ULTRAScoRE™ npoTuBonokasaH:

* MpU HEBO3MOXHOCTU I'IpOl7ITI/I LleJ'IEBOﬁ I'IOpa)KEHHbIVI Yy4acTOK NPOBOSIOYHbBIM
NPOBOAHNKOM;

* QNS NPUMEHEHMS B KOPOHAPHBIX COCY/AaX W COCyAax HEPBHON CHCTEMbI.
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MpeaynpexaexHus

1. Copepxumoe ynakokun CTEPUINBbHO. Ctepunusauus npoBeaeHa ¢ NoMoLybio

3TUneHokcuaa. AnuporeHHo. He ucnonba3yiite, ecnu ctepunbHbIv 6apbep

BCKPbIT Unu nospexaeH. MoBTopHoe Ucnonb3oBaHWe, NOBTOpHas obpaboTka

Y NOBTOpPHasi CTepUNMU3aLms 3anpellyeHbl. YCTpOMCTBO He06X0AMMO

Mcnonb30BaTh A0 MCTEYEHUs CPOKA FOAHOCTM, YKa3aHHOTO Ha ynaKoBKe.

[laHHOE yCTPOMCTBO NpeAHa3Ha4eHOo TONbLKO ASisi OAHOKPATHOIO UCMONL30BaHMUsI.

MoBTopHOe ucnonb AaHHOroO )ro YyCTPOWCTBA BNEYeT 3a Co6oin

PUCK NepeKpecTHOro 3apaxeHns NaLUeHTOB, MOCKOMNbKY MeAULIMHCKUE YCTPoMCTBa

(oco6eHHo Te, KOTOpble UMEIOT ANTMHHbIE U Y3K1e MPOCBETbI, CoeAUHEeHNs u/unn

Lenn MeXxay KOMMOHeHTamMu) TPYAHO UM HEBO3MOXHO OYUCTUTL MoCHe Toro,

KaK YCTPOWCTBO HeonpeAesNieHHbI MPOMEXYTOK BPeMeHU HaXOAMIOCh B KOHTaKTe

C noTeHUMUanbHO MMPOreHHLIMU UM MUKPOGMOMOrMYecky 3arpsi3HeHbIMU

TAMU U T opr: OcTaTky 6MONOrMyeckUX MaTepuanoB MOryT

CMpPOBOLMPOBATL 3arps3HeHue YCTPOWCTBA NMMPOreHamMm Ui MMKPOOPraHu3Mamm,

KOTOpPbIe MOTYT MPUBECTU K Pa3BUTHIO MH(PEKLIMOHHBIX OCTTOXKHEHMUI.

He nogBepratb noBTOpHOM CTepunu3auymu. CTepunbHOCTL U3Aenus nocne

NOBTOPHOI CTePUNM3aLIM He rapaHTUPYeTCA U3-3a HeonpeAeNieHHOro YPOBHS

MOTEHLMANbHOTO NMMPOreHHOro ¥ MMKPOGHOTO 3arpsi3HeHMsl, COCOGHOro

NPUBECTU K Pa3BUTUIO MH(DEKLIMOHHBIX OCTIOXKHEHUI. OYMCTKa, NOBTOPHas

o6paboTka U/unv NOBTOPHasi CTEPUITU3aLIUs AaHHOTO MeIULIMHCKOTO YCTPOMCTBa

y OT pUCK PPEKTHOI paboThl YCTPOWCTBA B CBA3M C BO3MOXHbIM

HeGnaronpusiTHbIM BO3eMCTBMEM Ha KOMMOHEHTbI, YyBCTBUTENbHbIE

K TeMnepaTypHbIM u/unm KUM n

YT0GbI CHM3UTL PUCK NOBPEXAEHUS COCYAa M CNIOXKHOCTEN NPU CAyBaHUN

6annoHa, AMameTp 1 AnuHa 6annoHa B pa3ayToOM COCTOSIHUM AOIDKHbI

NpUGNU3NTENILHO COOTBETCTBOBAThL AUAMETPY U ANMHe yyacTka cocyaa

HenocpefCTBEHHO Np " gucT cTeHo3a.

5. MNocne BBeaeHUs KaTeTepa B COCYANUCTOE PYCIO pacnonoxeHue GannoHa cneayet
OTCNEXUBATh C MOMOLYLIO Bbl TBEHHOTO b P oro
KoHTponsi. He npoaBuraiiTe kateTep HY Biepea, HU Ha3ad, ecnv 6anmnoH He
HaXoAWUTCA B MNOMHOCTLIO CAYBLIEMCS cocTosiHuK. Ecnn npu ucnons3oBanum
YCTPOMCTBA OLLUYLAETCS COMPOTUBIIEHNE, BbISICHUTE €ro NPUYMHY, Npexae Yem
npogomkartk npoueaypy. MpunoxeHne Ype3mMepHOI CUMbI MPU MAHUMYAALMAX
C KaTeTepoM MOXET MPUBECTM K NOBPEX/AEHUIO KaTeTepa UK ero HaKOHEYHMKa,
neperuby KaTeTepa, a Takke OTAENEHMIO GannoHa oT kaTeTepa.

6. He npeBbiwaiiTe pacyeTHoe AaBneHue paspbiea (POP), ykazaHHoe Ana gaHHOro
ycTpoucTsa. B cnyyae npeBbIleHUsA 3TOro nokasarens BO3MOXHbI Pa3pbIiB
6annoHa unu CnoXxHocTu Npu cay Bo npest
[aBNeHNA PeKOMEHAYeTCA MCNOoNb30BaTh YCTPOMCTBO ANs KOHTPONSA AaBNeHus.

7. TMocne npuMeHeHUs JaHHOEe U3[eNne MOXET NpeACTaBNATL GMonoruyeckyio

onacHocTb. O6palleHne ¢ yCTPOMCTBOM U ero yTUnu3aumio Heo6xogmmo
OCYLLECTBMATL B COOTBETCTBUM C MPUHATLIMUA B MEAULIMHCKON NPaKTUKe
HOPMaMy, a Talkke C COOTBETCTBYHLLMMMU MECTHBIMU, FOCYAaPCTBEHHbIMMU
1 hegepanbHbIMU 3aKOHAMKU U NOCTaHOBMEHUSIMU.

Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTU

1. Mepen ncnonb3oBaHWeM TLATENLHO OCMOTPUTE KaTeTep Ha NpeaMeT BO3MOXHbIX
NOBPEXAEHWIA, MONyYeHHbIX BO BPEMS TPaHCMOPTUPOBKM. YbeauTech Takke, Y4To
pasmep, popma 1 COCTOSHUE KaTeTepa COOTBETCTBYIOT HaMeYeHHOI npoLieaype.
He vncnonbayiite gaHHoe n3genue Npu HanMyun SIBHLIX MOBPEXAEHMNIA.

2. bannoH HanpaeneHHoro Bo3aeiicTaus ana YTA ULTRASCORE™ pormkeH
NPVYMEHSTBCS TOMNbKO Bpayamu, 06y4eHHbIMM NpoLieaype YpECKOXKHOM
TPaHCMIOMUHAMNBHON aHIMOMMaCcTUKY.

3. PekomeHnpyeTcsi paccMOTPeTb LienecoobpasHOCTb NPUMEHEHWSt aHTUKOArynsiHTOoB,
aHTUTPOMBOLMTAPHBIX NPenapaToB W/ COCYA0PaCLUMPSIOLLMX CPEACTB B
COOTBETCTBUM C OBLLENPUHSATLIMM CTaHAapTamMu NpoBefeHust nepudepuieckux
BHYTPUCOCYAUCTBIX NPOLIEAYP WM NPaKTUKON KOHKPETHOTO Ne4eBHOro yupexaeHus.

4. Tonbko npu ncnonb3oBaHuy 6annoHoB ULTRASCORE™, cOBMECTUMbIX

C NPOBOMOYHBIM NPOBOAHMKOM ¢ Anametpom 0,014 aoiima (0,036 cm): ans
aKTMBaLMM APOUIBHOMO NOKPLITUS cMounTe BannoH ULTRASCorRe™ u kaTetep
CTepunbHbIM hK3pacTBOPOM, NGO NPOTPUTE GanmoHHbIN KaTeTep CTePUbHON
Mapriei, CMOYEHHON (h3PacTBOPOM, HEMOCPEACTBEHHO Nepes BBeAeHeM Gannoxa
B Teno nauuexTa. He npoTupaiite 6annoHHbIii kaTeTep Cyxon Mapne.

5. MuHMManbHO [OMyCTUMbIV pa3mep UHTpoAbtocepa Mo Lkane French ykasaH Ha

ynakoske. He nbiTaitTeck BBoauTb kateTep anst YTA B cocyamcToe pycro yepes

MHTPOABIOCEP MEHbLLETO pa3Mepa, YeM yka3aHo Ha ynakoBke.

Mcrnonb3yiiTe pekomMeHa0BaHHYI0 XUAKOCTb AN pasaysBaHus 6annoxa (25 %

KOHTpAaCTHOrO BellecTsa u 75 % cTepunbHoro uspactsopa). Pasgysaue 6annoxa

BO3AYXOM UNK APYTMM ra3oo6pasHbIM HaMoHUTeNeM 3anpeLyaeTcs.

7. BannoH HanpaenexHoro BoaaeincTaus anst UTA ULTRASCORE™ criegyeT ncnonb3oBaThb
C OCTOPOXHOCTbIO MpU NpoLieaypax Ha kanbLMULMPOBaHHBIX MOPaXEeHHbIX y4acTkax,
BMeLLaTeNbCTBaX C UCMONb30BAHUEM CTEHTOB WM CUHTETUYECKIX COCYAUCTbIX
LUYHTOB 13-3a abpasnBHbIX CBOMCTB NOAOGHbIX Y4aCTKOB.

8. lMonHocTbio OTKavamnTe XWUAKoCTb U3 BanmnoHa, npexae Yem U3Bnekarb CUCTEMY.
[ins oTkaunBaHus XUAKoCTV U3 6annoHOB HanpaBneHHoro BosaencTans ans YTA
ULTRASCORE™ Gorbluero pasmepa MOXeT NoHaaobuTbest GonbLue BpeMeHu.

9.  Ecnu Bo Bpems BbiBefeHus kaTeTepa Yepe3 MHTPOAbIOCEp NOCHe 3aBepLUeHNs

npouenypsbl ouwlyuiaetca conpoTMerieHue, onpeaenite ¢ NOMOLLb qJJ'IK)OpOCKOI'IMM,
He ocTanocb nu B 6annoHe KOHTpacTHOe BeLeCTBO. Ecnu B 6annoHe BUOHbI
OCTaTKM KOHTPACTHOrO BELLECTBA, BbITONKHUTE 6annoH u3 WHTpOAbtocepa,
MOMHOCTbIO BblKayalTe U3 Hero ocTaTkn KOHTPaCTHOro BeLwecTBa, a 3atem
I'IpO,CLOJ'I)KaVITe n3Bneyexve 6annoxa.



Ecnu npn BbiBeeHUM kaTeTepa nocne 3aBepLUeHnst NpoLieypbl BCe paBHO
OLLlyLLiaeTCs CONpOTUBNEHNE, PEKOMEH/IYETCS U3BNEeYb BannoHHbIN kaTetep

1 MPOBOJIOYHbIN NPOBOAHWK/MHTPOABIOCEP Kak eauHoe Lienoe.

OTkaxunTech OT AanbHEeNLEero UCnonbL3oBaHNs 6annoHHOro katetepa, ecnn Ha ero
cTepxHe obpasoBanuck neperuob.

Tonbko npu ncnonb3oBaxun 6annoHoB ULTRASCORE ™, COBMECTUMbIX

C NPOBOMOYHBLIM NPOBOAHMKOM ¢ AnameTpom 0,014 gioima (0,036 cm): nepen
NOBTOPHbLIM BBEZleHMEM GarroHa Yepes MHTPOABIOCEP PeakTUBUPYiiTe
rMAPOUIbHOE MOKPLITUE M OYUCTUTE BanmoHHbIN kaTeTep, MPOTepEB ero
CTepUrbHO Mapriei, CMOYEHHOM (h3PaCTBOPOM, U MPOMbIB €10 CTEPUILHBIM
¢uapacTBopoM. He npoTupaiite GannoHHbI kKaTeTep Cyxoil Mapneil.

Cuctema paameTkn GEOALIGN® npeiHa3HayeHa Anst UCNoNb30BaHs B

KayecTBe BCIOMOraTernbHOro NO3NLIMOHHOMO MHCTPYMEHTa B XOf€ CTaHAapTHOro
MHTEPBEHLIMOHHOTO OrnepaTUBHOIO BMeLlaTenscTBa. [locne pasmelleHns katetepa
B LIeNIeBOM NOPaXXE€HHOM y4acTKe 1 nepez packpbiTem barnnoHa pekomeHayetcs
NOATBEPANTL NPABUIBHOCTL PACTONOXEHNS KaTeTepa ¢ MOMOLLbIO (roOPOCKONMH.

Bo3moXHble HexenarTenbHbie peakuuun

K 0CrOXHEHMSM, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTb B pesynstate 6annoHHoln aunarauuu
nepudepuyeckux CocyaoB, OTHOCATCS:

. HeO6XOFlVIMOCTb B AONOJSTHUTENBbHOM XUPYPru4eCKOM BMeELLATENbCTBE;

+  annepruyeckas peakuus Ha NekapCTBEHHbIE Npenaparbl Uk KOHTPacTHoe
BELLECTBO;

* aHeBpu3Ma Wnu ncesAoaHeBpU3Ma;

«  aputmuy;
«  ambonus;
*  rematoma;

* KpoBOTeYeHue, B TOM Yucrie B Mecte CoCyaucToro Aoctyna;

. I'VII'IOTeHSIAﬂ/I'VII'IepTeHSMH;

* BOCnanexHwue;

*  OKKNH3US;

*  6onb UK NoBbILLEHHAs YyBCTBUTENbHOCTb;

¢ MHEeBMOTOpPaKC U1 reMmoTopakc;

*  cencuc/vHdekuns;

*  LWOK;

¢ KpaTKoCpo4HOe yXyAlleHne reMoanHaMmn4ecknx noxaaaTenelh;

*  VHCYnbT;

*  Tpombo3;

* paccnoeHue, nepcopauus, pa3pbIB UK crnasm cocyaa.
YKka3aHusi N0 NnpUMEHEHNI0
OG6palleHue ¢ yCTPOWCTBOM U €ro XpaHeHue

XpaHUTb B CyXOM, NPOXNafHOM U TEMHOM MecTe. He XpaHuTb B6MN3U UCTOYHUKOB
paavaumu unu ynstpaduonera. Vicnonb3yiTe 3anacsl KaTeTEPOB 1 APYTUX U3AENMIA

C OrpaHN4eHHbIM CPOKOM XpaHeHUs TakuM o6pasom, 4ToBbl kaxaoe uaaenue Gbino
1CMOMNb30BaHO A0 UCTEYEHST €10 CpOKa FO[HOCTU. He ncnonbayiite 4aHHOE YCTPONCTBO,
€CM ero ynakoBka OTKpbITa UMK NoBpexXaeHa.

Heobxoanmoe o6opyaoBaHue
. KOHTpaCTHOe BewecTso
*  CTepunbHbIi hr3Monornyeckuii pacteop

«  JTio3poBCKMIA LUNPWLYYCTPOICTBO ANsA pasdyBaHusi ¢ MaHomeTpoM (o6bemom 10 mn
unu 6onbLue)

+ VHTpoablocep NoaxoasilLero pasvepa v aunaratop

« [poBonoyHbli NnpoBoAHWK AnameTpom 0,014 atorima (0,036 cm) unu 0,035 atorima
(0,089 cm)

«  dakynbTaTMBHO: YCTPOWUCTBO ANs CTabunmusaumum katetepa.

MoproToBka AuMnaTayMoHHOro KaTteTepa

1. DocTaHbTe 6annoHHbIV kKaTeTep U3 ynakoBku. Ybeautech, 4To pasamep
6arnrnoHa COOTBETCTBYET HaMeYeHHOII MpoLiealype, W YTO KaTeTep NoAXoAUT Ans
MCMONb30BaHNs! C OCTamNbHbIMI YCTPOMCTBAMU B COOTBETCTBUM C MapPKUPOBKOA.

2. YpganuTe CTWMET M 3aLMTHbIN Yexon. [ns aToro yaepxusaiiTe 6anioHHbIil katetep
npokcumarnbHee GanmnoHa, a ApYroi pykow akkypaTHO BO3bMUTECH 38 MaHAPEH 1
3aLUMTHBIN YEXOM U CHUMaNTe C BanfoHHOTo KateTepa B ANCTaIbHOM HanpaseHum.

BHumaHue! CHUMaTb 3aLLMTHBIA YeX0N creayeT OCTOPOXHO, YTOObI He NoBpeanTbL
BannoHHbIN KaTeTep.

3. lMepen v“cronb3oBaH1eM 13 GanmoHHOTo KaTeTepa creayeT yaanuTb BeCb BO3AYX.
ﬂl‘IH 3TOro BO3bMUTE LUNPULL UNn yCTpOI;ICTBO ANA Haka4ynBaHusa 06bemMoM He MeHee
10 mMn 1 3anonHuTe ero MPYMEpPHO HanoroBNHY COOTBETCTBYOLLMM BELLECTBOM
Ans pasaysaHus 6annoHa (25 % KoHTpacTHoro BeluecTsa U 75 % CTepunbHOro
¢uspacTeopa). 3anpetaetcs pasaysaHue 6annoHa Bo3gyxom unu nobbim
ra3006pa3HbIM HanonHUTenem.

4. TlopcoenuHUTe 3anopHbIi KnanaH K THes[oBOMY fIl03POBCKOMY afantepy
Ha [uUnaTauuoHHOM KaTeTepe.
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5. ToacoeanHuTe K 3aMopHOMY KpaHy LInpuL,.

6.  Yaepxuasi LWNpUL, B NONOXEHUN (POPCYHKON BHU3, OTKPOIATE 3anopHbIii knanaH
1 OTKauMBalTe BO3AYX B TeYEHNe npumepHo 15 cekyH. OTMyCTUTE MOpLUEHD.

7.  TMostopute war Ne 6 elle ABa pasa nbo [0 NCHE3HOBEHWS My3bIPbKOB BO3ZyXa
npu acnupauuy (T. . Npu coanaHum oTpULATENbLHOro JaBneHus B cucteme). Mocne
3aBepLLEeHs NpoLieaypbl yaanuTe Becb BO3AYX U3 KOpMyca LunpuLalycTporcTsa ans
Hakauu1BaHus Ganmnowa.

8. [ns akTvBaLuuu ruapodUIbHOTO MOKPBITUS CMOYUTE BannoHHBIN KaTeTep
CTepUnbHBIM hr3pacTBOPOM, NGO NPOTpUTE GanmMoHHbIN KaTeTep CTepUbHON
Mapriei, CMOYEHHOW h3pacTBOPOM, HEMOCPEACTBEHHO Nepes BBEAEHWEM KaTeTepa
B UHTPOAbIOCEP.

MoaroToBkTE NPOBOAHUKOBbINA MPOCBET KaTeTepa, NOACOEANHIB LMPULL
K NPOBOAIHWUKOBOMY afanTepy 1 NPOMbIB MPOCBET CTEPUIbHBLIM (U3PACTBOPOM.

BHumanue! He npotupaiite 6anmnoHHbIin katetep Cyxoi Mapnen.

Wcnonb3oBaHue GannoHa HanpaBrneHHOro Bo3AenUCcTBUS AnA
YTA ULTRASCORE™

1. HapeHbTe AncTanbHbIii HAKOHEYHMK GannoHa HanpaBeHHOro BO3AECTBUS Ans
YTA ULTRASCORE™ Ha npeaBapuTEnbHO YCTaHOBMEHHbI NPOBOMOYHbIA MPOBOAHUK
1 NpOABUHbTE €ro K MecTy JocTyna.

2. npOFlEI/IHbTe Katetep no NpoBOAHWKY Yepe3 l/lHTpO,ClblOCep/I'lpOEOAHMKOEbII;I Katetep
K MeCTy pasfyBaHusi Gannoxa. Ecrnu Y4YacCTOK CTeHO3a HeBO3MOXHO I'IpOﬁTI/I
AvnaTtaunoHHbIM KateTepoM HYXXHOro pasmepa, MCI'IOJ'IbSyI;ITe KaTeTep MeHbLllero
AnameTpa, YTOGbI NpoBeCTW NpeaBapuUTenbHyo AunaTauuo CTeHo3a U obneruntb
€ero npoxoxpeHve katetepom Tpebyemoro pasmepa.

Mpumeyanme. Ecniv nCnosnb3yeTcst IPOBOMOYHbINA NPOBOAHWK C MAPOMUITEHBIM NOKPLITUEM,
creqyTe 3a TeM, YTOGbl OH Bbir MOCTOSIHHO CMOYEH CTEPUIbHBIM (hN3PACTBOPOM.

3. Pasmectute 6annoH OTHOCUTENLHO NOPaXEHHOTO YYacTKa, Noanexatiero
aunarauuu, U MeaneHHo pasayiite 6annoH ¢ NOMOLLbIO YCTPOIiCTBa ANst
Haka4nBaHUA, COXpaHAsa Npu 3TOM NosioXXeHne NpoBOSI0YHOIo NPOBOAHMKA.

Mpumeyanue. Ha 6annoxax gnuHoit 100 MM 1 BonblLue HaHECEHbI ABa Mapkepa

B AUCTarbHOM YacTi paboyeil AnnHbI 6annoHa v oauH Mapkep — B MPOKCUMarbHOM
YacTu. PaBoyas AnnHa GannoHa namepsieTcsi OT NPOKCMMAaribHOTO Kpasi MPOKCUMAIbHOMo
Mapkepa [0 AVCTanbHOro kpast CaMoro AUCTarbHOro Mapkepa.

Buumanue! Mpy pasnysaHnm 6annoHa He nNpesbILLaiTe pacyeTHOE [aBneHne paspbisa,
yKa3aHHOe Ha MapKvupoBKe 13aenus.

4. COSﬂaVITe B CMCTeMe oTpuuaTenbHoe AaBreHne, YTOBbI MONMHOCTBIO OTKaYaTh
XNOKOCTb 13 6annoxa. C NOMOLLIbKO Q)J'IPOOPOCKOI'IMVI yse[:lVITECb, YTO BCA XMUOKOCTb
13 BannoHa OTKa4aHa, 1 OH NOJTHOCTbIO CAyncA.

5. lNoppepxwvBas oTpuLaTensHOE AaBMEHUE B CUCTEME W COXpaHsis NepBoHaYanbHoe
TOJIOXEHWe NPOBOMOYHOTO NPOBOAHMKA, BO3bMUTECH 3@ GannoHHbIN kaTeTep Ha
BbIXOZI€ U3 MHTPOAbIOCEPa/NPOBOAHNKOBOTO KaTeTepa U U3BNEKUTE COyBLUMICS
AunaTauyoHHbIN KaTeTep U3 COCYAUCTOrO pycna no NPOBOAHWKY Yepe3
VHTPOAbIoCep/NPOBOAHNKOBbIN KaTeTep.

DakynbTaTUBHO. Bo M3BexaHue CMeLLeHNst HTPOAbIOCEPa B XOAe NpoLeaypbl
1Cronb3yiTe yCTPOCTBO ANsi CTabUnM3aLmm katetepa, 4Tobsl cTabunuanposatb
VHTPOABIOCEP B MECTE [OCTyna.

maxynura'mauo. B cny4ae npuMeHeHUsa NHCTPYMeHTa C OMOPHbIMU TOYKaMn
I/ICI'IOJ'IbByﬁTe CcucTemMy pasMmeTku GEOALIGN® AN OUEeHKN NpOoABWKEeHUs KaTeTepa.
Cucrema pasMeTku GEOALIGN® M0O3BOMSIET BLINOSHUTB fLLb npmﬁnmameanyro OLIEHKY,
KOTOpas MOXeT He COBCEM TOYHO coBnagatb C d)aKTMHeCKVIM paccTosHnem npu
npoABWXeHUn KaTteTepa no cocyauctomy pycny. Ee AaHHble cnegyet NoATeepXaatb

C nomoLLbto dhroopockonum (M. puc. 3).

 Touka A:
CTepxeHb
BBeJeH
Ha 49 cm

I 150 I
T 1 1
o™ cm ™

Puc. 3

“ WHTpoabtocep

®dakynsTaTMBHO. [1py 3MepeHnn AnnHbl ydacTka BHYTPY COCyaa NpoaBuUraiiTe kateTep
Briepez Unn Hasaz Mexay Todkamu A v B, ncnonbays cuctemy pasmetku GEOALIGN®

NS BbIMUCIEHWSI PAa3HOCTY paccTosiHMiA. CrcTema pa3meTkn GEOALIGN® No3BorsieT
BbINOSTHNTb MWLLIb MPUBIN3NTENBHYIO OLIEHKY, KOTOPasi MOXET HE COBCEM TOYHO
coBMaaaTh ¢ (hakTUYECKUM PaCcCTOsIHUEM MPU NPOABIKEHUM KaTeTepa Mo CoCyancToMy
pycny. Ee gaHHble cnepyeT noATBepxaaTh C MOMOLLbHO (hrI0OPOCKONUM (CM. pUcC. 4).

MHTpoabtocep Touka B: Touka A:
r cTepkeHb CTepxeHb
— BBedeH BBEJEH
Ha 44 cm Had49cm -

I [T IT IT IT IT =
5cm !

PaccTosiHne mexzay Toukoit A u Toukoit b

Puc. 4



®dakynbTaTMBHO. YTOGbI 0GNerynTh NOBTOPHOE B3aMMHOE BbIpaBHWBaHWeE kaTeTepa
1 BCrOMOraTernbHbIX YCTPOMCTB C CUCTEMOI pa3mMeTkn GEOALIGN®, METKU CUCTEMbI
GEOALIGN® JOMKHBI HAXOAUTLCS B TOM Xe MEeCTe 3a Npefenamm UHTPoAbLICepa,

YTO M METKW NepBOHAYaNbHOrO YCTPONCTBA.

anMe‘laHVle. CJ'Ie,EI,I/ITe 3aTem, 4TOGbI WHTPOAbIOCEP HEe ABUrancs Bo Bpems
n3BrieveHns nepBoHa4arbHOro yCTp0|7|cnaa nnn NpoABwXeHUa nocneayrumx yCTpOIZCTB.

NoBTOpHOE BBeAeHMe 6annoHa

BHumanue! OTkaxuTech OT fanbHeiiLlero Ucrnorb3oBaHns 6anoHHoro katetepa,
eCcnu Ha ero cTepHe o6pasoBanuch neperuobl.

BHumanue! Tonbko npu ncnonb3oBaHnn 6annoHoB ULTRASCORE™, cOBMECTUMBIX
C NPOBONOYHbLIM NPOBOAHMKOM ¢ Anametpom 0,014 aroiima (0,036 cm): nepen,
MOBTOPHbIM BBEAEHMEM BannoHa Yepes MHTPOAbIOCEp PeakTUBMpYiiTe
rMapodunbHoOe NOKPbLITUE 1 O4UCTUTE GannoHHbIN KaTeTep, NPOTEPEB ero
CTepurbHOI Maprei, CMOYEHHOM (M3PacTBOPOM, U NPOMbIB €ro CTEPUITbHBIM
duspactBopom. He npotupaiTe 6annoHHbIN kaTeTep Cyxoi mapnen.

1. HapeHsTe GanmnoHHbIN KaTeTep Ha MPOBOMOYHbIN MPOBOAHWK.

2. TpoaBuHLTe GanMoHHbIN KaTeTep Mo NPeABapUTENBHO YCTaHOBEHHOMY
NPOBOMOYHOMY MPOBOAHMKY K MECTY [OCTYMa 1 BBEAUTE €r0 B COCYAUCTOE PYCrio
Yepes UHTpofbtocep. ECnu oLyLaeTcs ConpoTUBMeHUE, 3aMeHNTE NMOBTOPHO

BBOAVIMbIN GanMOHHbIV KaTeTep HOBbIM 6annoHHLIM KaTeTepoM.

3. [popomnxaiiTe NpoLeaypy B COOTBETCTBUM C yKa3aHUSIMU, NPUBEAEHHBIMU
B pasaene «V/cnonb3oBaHue 6annoHa HanpaeneHHoro BosaencTaus ans YTA
ULTRASCORE™» [aHHOW UHCTPYKLMK.

MNpepynpexaenue! Mocne npuMeHeHUs1 AaHHOE U3aenve MoXeT

npeAcTaBnsTbL GUONOrNYecKyto onacHocTb. O6palleHmne ¢ yCTPOMCTBOM 1

ero yTunu3aumio Heo6XxoAMMO OCYLIECTBNATL B COOTBETCTBUM C MPUHATLIMU

B MeVLIMHCKOW NpaKTUKe HOPMaMM, a TakKe C COOTBETCTBYIOLUMMMN MECTHLIMU,
rocyAapCTBEHHbIMU U dheaepanbHbIMU 3aKOHAMU U NOCTAHOBMEHUAMM.

Mpepyng ! Nocne np AaHHOe u3genue Moxet

npeAcTaBRATL GUOMNOrnYeckyto onacHocTb. O6palleHmne ¢ yCTPOMCTBOM 1

ero yrunusauuro HeOGXOﬂMMO OCYLeCTBNATL B COOTBETCTBUU C NPUHATLIMU

B MeAMuMHCKOﬁ npakTuKe HOpMaMu, a TakKxKe C COOTBETCTBYHOLMMU MECTHbLIMU,
rocyaapcTBeHHbLIMU U d)enepam.m,mu 3aKOHaMM U NOCTaHOBNEHUAMMU.

FapaHTus

Komnanus Bard Peripheral Vascular rapaHTupyeT nepBomy nokynaternto

[laHHOTO U3JIENWs, YTO AaHHOE u3aenue He byaeTt MMeTb AedekToB MaTepuarnos

1 NPOU3BOACTBEHHBIX eheKTOB B TeYEHWe OfHOTO rofja ¢ AaTbl NepBOHaYarnbHON
NOKYMKW, MPY 3TOM OTBETCTBEHHOCTb MO AAHHOW OrpaHUYeHHO rapaHTun Ha
usnenve GyaeT orpaHUyeHa PEMOHTOM UM 3aMeHON NMetoLLIEro AechekT usaenus
0 UCKMIOYMTENBLHOMY YCMOTpeHUio komnaHum Bard Peripheral Vascular, nuéo
BO3MELLEHNEM HETTO-LIEHbI, ynadeHHoN 3a usgenve. [JaHHas orpaHuyeHHas
rapaHTUsi He PacnpoCTPAHSIETCS Ha M3HOC U3AENWS B pe3ynbTaTe ero 06bI4HOMo
UCMOMb30BaHUs UNK Ha ehekTbl, BO3HUKLLNE B pe3ynbTaTe HenpasuibHOro
UCMOMb30BaHUsS U3AENUs.

B MPEQENAX, AONYCKAEMbIX AEMCTBYIOLWNM 3AKOHOOATENIbCTBOM,
OAHHASI OTPAHUYEHHAS TAPAHTUS HA U3OENUE 3AMELLAET COBOM
BCE OCTAJIbHbIE FAPAHTUWU, KAK AABHbIE, TAK U MOOPA3YMEBAEMBIE,
BKINIOYASA B TOM YUCIIE NOBbLIE NOAPA3YMEBAEMBIE FAPAHTUU
NPUrOAHOCTU U3AENUA K NPOAAXE UMW UCMONb30BAHUIO

B KAKUX-NTMBO KOHKPETHbIX LIENAX. KOMNAHUA BARD PERIPHERAL
VASCULAR HU NMPU KAKUX YCNOBUAX HE HECET OTBETCTBEHHOCTHU

3A NIOB0N KOCBEHHbIX, CNYYAWHbIV UNK BTOPUYHbIN YLLEPB,
BO3HMKLLUI B PE3YNILTATE UCMONb30BAHUSA BAMU JAHHOIO U3AENWS.
B HekoTOpbIX CTpaHax 3akOHOM 3anpellieH 0Tkas OT NoApasyMeBaeMbiX rapaHTuit

1 OTBETCTBEHHOCTU 3a NOBGOYHBIN MU KOCBEHHBIN Yilepb. Bbl MoxeTe nmeTb NpaBo
Ha [10MOITHUTENbHYI0 KOMMEHCaLMIo B paMKax 3akOHOB Ballleid CTpaHbl.

[aTta Bbinycka vnu pegakumumn JaHHbIX MHCTPYKLWIA, @ Takoke HoMep pejakumm,
npuBeaeHbl ANst CBeeHUs Nonb3oBaTens Ha NocneaHen CTpaHnLe 4aHHOro
bykneta. B cnyyae, ecnv co BpeMeHu ykasaHHo JaThbl 0 [AHS UCMOMNb30BaHUS
napenus npowwno 36 mecsLes, Nonb3oBaTento crneayeT CBA3aTbCA ¢ KOMNaHwen
Bard Peripheral Vascular u y3HaTb, He NosiBUNOCH N AONONHUTENBHOW MHOpMaLn
o JaHHOMY W3[enuio.
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ABard és a UltraScore a C.R. Bard, Inc. vagy valamely leanyvallalata védj i és/vagy bej édj

Bard a UltraScore jsou obchodni znamky a/nebo registrované obchodni znamky spoleénosti C.R. Bard, Inc nebo jejich pobocek.
Bard ve UltraScore C. R. Bard, Inc. sirketinin veya badli kurulusunun ticari markalari ve/veya tescilli ticari markalaridir.

Not Made with Natural Rubber Latex

Fabriqué sans latex naturel

Nicht aus Naturgummilatex hergestellt.

Non prodotto con lattice di gomma naturale

Este producto no se fabrica con latex de caucho natural

Niet gemaakt met latex van natuurlijk rubber

Nao contém latex de borracha natural

Agv KataokeudeTal atmo QuOIK eEAATIKG AaTEE

Ikke fremstillet med naturlig gummilatex

Ej tillverkad med naturgummilatex

Valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia

Dette produktet er ikke produsert med naturlig gummilateks
Produkt nie jest wytwarzany z lateksu kauczuku naturalnego
Nem tartalmaz természetes gumilatexet.

Neni vyroben z pfirodniho pryZového latexu

Dogal Kauguk Lateksten Uretimemistir

He coaepXuT HaTypanbHbIi kay4yKoBbIi naTeke
goooooooo

00 00 0000 000 oooo oo

Authorised Rep! ive in the p (o

Représentant autorisé au sein de la Communauté européenne
Berechtigter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Gemachtigde vertegenwoordiger binnen de Europese Gemeenschap
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Egouciodotnpévog avrimpdowTrog oV Eupwaikr KoivéTtnta
Autoriseret repraesentant i Det Europeeiske Feellesskab
Auktoriserad representant i EG

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa

Autorisert representant i EU

Autoryzowany pr: iciel na terenie Unii EL

Bejegyzett képviselet az Europai Kézosségben

Autorizovany zastupce pro Evropskou unii

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

YnonHomoueHHbIit npeacTasuTens B Esponelickom cooblyectse
gooooooooo

oo ooooooooooooo

Do Not Use If Package Is Damaged

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
Non utilizzare se la confezione & danneggiata

No usar si el envase esta dafiado

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is
Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

Mn XpnoIOTIOIEITE TO TTPOIOV €GV N CUOKEUATIT TOU £X€l UTTOOTET {NuIG
Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
Anvand inte produkten om férpackningen skadats

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Ne haszndlja fel, ha a csomagolas seériilt
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

Paket Hasarliysa Kullanmayiniz

He ucronb3oBatb, ecivt ynakoska nopexaeHa
goooooooooog

000 o0ooo0ooooooooooo

Bard u UltraScore — ToBapHble 3Haku /Unu 3aperncTpupoBaHHble ToBapHble 3Haku komnaHuv C. R. Bard, Inc. unu ee ao4epH1x koMnaHui.

Bard O UltraScore 0 C.R.Bard, Inc. 000000000000 000OOO
Bard O UltraScore] C.R.Bard, Inc. 00 OO0O0O 00 0/00 00 0DOOO.
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