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ADVANCE® ENFORCER™ 35 FOCAL-FORCE PTA
BALLOON CATHETER

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of

a physician (or properly i pr ).

DEVICE DESCRIPTION

The Advance Enforcer 35 Focal-Force PTA Balloon Catheter is a double-

lumen catheter with a balloon near its distal tip. The catheter consists of

two independent lumens, which are labeled “DISTAL” and “BALLOON." The
distal lumen extends the length of the catheter and is used for placement of
wire guides. The balloon lumen is used to expand the balloon. Four polymer
elements are incorporated into the balloon, which provide Focal-Force upon
inflation. These elements will aid in opening lesions. Inscribed on the tip of the
manifold are the balloon diameter (mm) and balloon length (cm). The catheter
is compatible with .035 inch (0.89mm) wire guides.

The balloon is manufactured from an extra-thinwall, high-strength, minimally
compliant material. Particular care should be taken in handling the
balloon to prevent damage. It will inflate to the indicated size parameters
when utilizing proper pressure recommendations. Adhere to balloon
inflation pressure parameters indicated in the Compliance Card insert. Refer
to label for further information. Use of a pressure gauge is recommended to
monitor inflation pressures.

Platinum/iridium, radiopaque markers are positioned on the shaft within the
balloon to enable visualization of the catheter/balloon under fluoroscopy. The
catheter is compatible with .035 inch (0.89 mm) wire guides.

INTENDED USE

The Advance Enforcer 35 Focal-Force PTA Balloon Catheter is intended for
percutaneous transluminal angioplasty (PTA) of lesions in peripheral arteries,
including iliac, renal, popliteal, infrapopliteal, femoral and iliofemoral, as well
as obstructive lesions of native or synthetic arteriovenous dialysis fistulae. Not
for use in the cerebral or coronary vasculature.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
« Do not exceed rated burst pressure.! Rupture of balloon may occur. Adhere
to balloon inflation pressure parameters in the Compliance Card insert.
Over-inflation may cause rupture of the balloon, with resultant damage
to the vessel wall. Use of a pressure gauge is recommended to monitor
inflation pressures.
« Do not use a power injector for balloon inflation or injection of contrast
medium through catheter lumen marked “DISTAL." Rupture may occur.
1The burst pressure data was analyzed using factors for a one-sided tolerance to
determine with 95% confidence that 99.9% of these balloons would not burst at or below
the calculated rated burst pressure.

PRECAUTIONS

« This product is intended for use by physicians trained and experienced
in diagnostic and interventional techniques. Standard techniques for
placement of vascular access sheaths, angiographic catheters and wire
guides should be employed.

« This device has been designed for introduction into the vascular system
utilizing percutaneous (Seldinger) technique. Alternatively, an introducer
sheath may be utilized. Refer to label information for the appropriate
introducer sheath size.

« The balloon is constructed of a heat-sensitive material. Do not heat or

attempt to shape the catheter tip.

In heavily scarred access sites, use of an introducer sheath is

recommended.

Manipulate the catheter using fluoroscopic control.

« Use only the recommended balloon inflation medium. Never use air or any
gaseous medium to inflate the balloon.

« Use the catheter prior to the expiration date specified on the package.

« The catheter is not intended for the delivery of stents.

« All stents should be deployed in accordance with the manufacturer’s
indications and instructions for use.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Air embolism
« Aneurysm
« Arrhythmias
« Arteriovenous fistula
« Death
« Drug reactions, allergic reaction to contrast medium
« Hemorrhage or hematoma
« Hypo/hypertension
« Infection and pain at insertion site



« Systemic embolization

« Vascular thrombosis

« Vessel dissection, perforation, rupture or injury
« Vessel spasm

INSTRUCTIONS FOR USE
Balloon Preparation
1. Using sterile technique, remove an appropriately sized Advance Enforcer
35 catheter from the sterile package and place it on the sterile field.
NOTE: When sizing the balloon, a minimum of 0.5 mm less than reference
vessel diameter (RVD) is recommended.
2. Inspect the catheter to ensure no damage has occurred during shipping.
3. Remove protective balloon sleeve from balloon. Do not discard protective
sleeve after initial introduction of catheter into the vascular system; it may
be helpful in wrapping balloon prior to subsequent insertions.
4. Prepare balloon lumen with standard contrast-saline mixture as follows:
a. Fill a syringe of appropriate size with 1:1 mixture of contrast medium
and normal saline.
b. Attach the syringe to the hub of the catheter marked “BALLOON” and
pull back to apply negative pressure.
Release pressure, allowing negative pressure to draw mixture into
balloon lumen.
. Detach syringe, leaving a meniscus of mixture on the hub of the
balloon lumen.
Prepare inflation device in standard manner and purge to remove all air
from syringe and tubing.
Attach inflation device to the balloon lumen, ensuring no air bubbles
remain at connection.
g. Pull negative pressure on the inflation device.
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Ball 1 d and Infl
1. Flush the catheter lumen labeled “DISTAL" using heparinized saline
solution.

2. Apply negative pressure to lumen labeled “BALLOON" prior to
introduction. Advance the balloon catheter counterclockwise over a pre-
positioned .035 inch (0.89 mm) wire guide.

3. Under fluoroscopy, advance the balloon to the lesion site. Carefully
position the balloon across the lesion using both the distal and proximal
radiopaque balloon markers.

NOTE: If resistance is met while advancing the balloon catheter,
determine the cause and proceed with caution.

4. Inflate balloon to desired pressure. Adhere to recommended balloon
inflation p . (See C liance Card insert.)

5. If balloon pressure is lost and/or balloon rupture occurs, deflate balloon
and remove balloon and sheath as a unit.

Ball Deflation and Withd |

1. Completely deflate the balloon using an inflation device or syringe. Allow
adequate time for the balloon to deflate.

NOTE: Balloons with large diameters and/or longer lengths may require
longer deflation times.

2. Deflate the balloon by pulling vacuum on the inflation syringe or inflation
device. Maintain vacuum on the balloon and withdraw the catheter. Upon
catheter withdrawal, a gentle counterclockwise rotation of the catheter
will assist balloon rewrap, minimizing trauma to the percutaneous entry
site.

3. If resistance is met during withdrawal, apply negative pressure with a
larger syringe before proceeding. If resistance continues, remove balloon
and sheath as a unit.

Balloon Reinsertion

NOTE: Do not continue to use the balloon catheter if the catheter shaft has

been bent or kinked.

NOTE: Prior to reinsertion through the introducer, the balloon should be

wiped clean with gauze, rinsed with sterile normal saline, and refolded with

the balloon rewrap tool. Balloon rewrapping should only occur while the

balloon catheter is supported with a wire guide or stylet.

. Load the balloon catheter onto the wire guide or stylet.

. Advance the balloon rewrap tool over the catheter to the proximal end of
the balloon.

. Grasp the catheter shaft just proximal to the balloon with one hand.

With the other hand, gently slide the rewrap tool over the balloon to the

catheter tip and then back over the balloon to the catheter.

Slide the rewrap tool to the proximal end of the catheter shaft

. Advance the balloon catheter over the pre-positioned wire guide to the
introducer sheath. If resistance is encountered, replace the previously
used balloon catheter with a new balloon catheter.

. Continue the procedure as outlined in the “Instructions for Use” section of
this booklet.
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HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened or undamaged. Do not use
the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from
package, inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or)
their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.

BALONKOVY KATETR ADVANCE® ENFORCER™ 35
S FOKALNI SILOU PRO PTA

POZOR: Podle federalnich zdkonii USA smi tento prostiedek byt prodavan
pouze lékafem nebo na ptedpis lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika
s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Balonkovy katetr Advance Enforcer 35 s fokalni silou pro PTA je dvoulumenny
katetr s balonkem v blizkosti distalniho hrotu. Katetr se sklada ze dvou
samostatnych lumen s oznacenim ,DISTAL" (distaIni) a,BALLOON" (balénkovy).
Distalni lumen vede po celé délce katetru a pouziva se k umisténi vodicich
drétd. Balonkovy lumen se pouziva k expanzi balénku. Soucasti balonku jsou
Ctyfi polymerové prvky, které po naplnéni baldnku vyvijeji fokalni silu. Tyto
prvky napomahaji pfi otevieni ézi. Na hrotu rozdélovaciho dilu je uveden
primeér baldnku (mm) a délka balénku (cm). Katetr je kompatibilni s vodicimi
draty o velikosti 0,035 inch (0,89 mm).

Balonek je vyroben z velmi tenkého, velmi pevného a minimélné poddajného
materialu. ipulaci s J je tfeba lastni pozornost,
aby se zabranilo jeho poskozeni. Pfi pouziti doporuéenych hodnot tlaku
se naplni na indikovanou velikost. Dodrzujte tlakové parametry pro plnéni
balénku uvedené v Compliance Card (pfibalova karta obsahujici informace
o poddajnosti). Dali informace viz stitek vyrobku. Doporucujeme pouzit
tlakomeér ke kontrole tlaku plnéni.

Na tubusu uvnitt balénku jsou umistény rentgenokontrastni znacky z platiny/
iridia, které umoznuji skiaskopické sledovani katetru/balonku. Katetr je
kompatibilni s vodicimi dréty o velikosti 0,035 inch (0,89 mm).

URCENE POUZITI

Balonkovy katetr Advance Enforcer 35 s fokélni silou pro PTA je uréen

k provadéni perkutanni transluminalni angioplastiky (PTA) lézi v perifernich
artériich (a. iliaca communis, a. iliaca externa, a. renalis, a. poplitea, a.
peronaea, a. tibialis anterior, a. tibialis posterior, a. femoralis) a také
obstruktivnich lézi pfirozenych nebo umélych arteriovendznich pistéli
pouzivanych pfi dialyze. Neni urcen k pouziti v mozkovém nebo koronarnim
cévnim fecisti.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy

VAROVANI
« Nepiekracujte jmenovity mezni tlak prasknuti.! Maze dojit k prasknuti
balénku. Dodrzujte tlakové parametry pro plnéni balénku uvedené v
Compliance Card (pfibalova karta obsahujici informace o poddajnosti).
PrepInény balének muze prasknout a nasledné poskodit cévni sténu.
Doporucujeme pouzit tlakomér ke kontrole tlaku pInéni.
« K pInéni balonku nepouzivejte tlakové injekce; neprovadéjte nastiik
kontrastni latky skrz lumen katetru s oznacenim ,DISTAL". M{ize dojit
k prasknuti.
1Data jmenovitého mezniho tlaku prasknuti byla analyzovana pomoci faktor
jednostranné tolerance a bylo prokazano, Ze 99,9 % baldnkd nepraskne pfi hodnoté
rovnajici se vypoctenému jmenovitému meznimu tlaku prasknuti nebo nizi (se
spolehlivosti 95 %).

UPOZORNENI

« Tento vyrobek smi pouzivat pouze Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v pouziti
diagnostickych a interven¢nich metod a maji s nimi zkusenosti.
Pouzijte standardni techniky umisténi cévnich pfistupovych sheathi,
angiografickych katetrd a vodicich dratt.

« Zafizeni je uréeno k zavedeni do cévniho systému pomoci perkutanni
(Seldingerovy) techniky. Alternativné je mozno pouzit zavadéci sheath.
Vhodnou velikost zavadéciho sheathu naleznete na stitku vyrobku.

« Balonek je vyroben z tepelné citlivého materidlu. Hrot katetru nezahfivejte
ani se jej nepokousejte tvarovat.

« Jsou-li piistupovéd mista vyznamné zjizvend, doporucujeme pouzit
zavadéci sheath.

« Manipulaci s katetrem provadéjte pod skiaskopickou kontrolou.

« Pouzijte vyhradné médium doporucené k napInéni balonku. Nikdy
k naplnéni balénku nepouZzivejte vzduch ani jiné plynné médium.
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« Katetr pouzijte pred datem exspirace uvedenym na obalu.

« Katetr neni urcen ke vkladani stent.

« PFi rozvinovani stentd je nutno postupovat podle pokyn( a podle navodu
k pouziti, uvedenych vyrobcem.

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
« Aneuryzma
« Arteriovenozni pistél
« Arytmie
« Celkova embolizace
« Disekce, perforace, ruptura nebo poranéni cévy
« Hypotenze nebo hypertenze
« Infekce a bolestivost v misté zavedeni
« Krvaceni nebo hematom
« Reakce na léky, alergicka reakce na kontrastni latku
« Spasmus cévy
« Umrti
« Vaskularni trombéza
« Vzduchové embolie

NAVOD K POUZITI
Pfiprava balénku
1. Aseptickou technikou vyjméte katetr Advance Enforcer 35 vhodné
velikosti ze sterilniho obalu a umistéte jej do sterilniho pole.
POZNAMKA: Pi vybéru velikosti balénku se doporucuje velikost
minimalné o 0,5 mm mensi, nez je referenéni pramér cévy.
Zkontrolujte katetr, zda béhem ptepravy nedoslo k jeho poskozeni.
Z balénku odstrante ochrannou manzetu. Ochrannou manzetu po
uvodnim zavedeni katetru do cévniho systému nelikvidujte; mizete ji
pouzit k zakryti balénku pfed naslednym zavedenim.
Pfipravte lumen balénku pomoci standardniho roztoku kontrastni latky a
fyziologického roztoku podle nésledujicich instrukci:
. Stiikacku vhodné velikosti naplite roztokem kontrastni latky a
normalniho fyziologického roztoku v poméru 1:1.
. Pripojte stiikacku k usti katetru s oznacenim ,BALLOON" a natahnéte
zpét, aby se vyvinul podtlak.
Uvolnéte tlak, aby se roztok pomoci podtlaku aspiroval do lumen
balénku.
. Odpojte stiikacku; na Usti lumen balénku pfitom ponechte meniskus
roztoku.
Standardnim zplisobem pfipravte plnici zafizeni; ze stikacky i z
hadi¢ek odstrarite veskery vzduch.
Pfipojte plnici zafizeni k lumen balénku; zkontrolujte, zda v misté
pfipojeni nezistaly zadné vzduchové bubliny.
g. Na plnicim zafizeni nastavte negativni tlak (podtlak).

N

w

»

®

o

[a]

o

o

=

Zavedeni a plnéni k

. Lumen katetru s ozna¢enim ,DISTAL" proplachnéte heparinizovanym

fyziologickym roztokem.

Pred zavedenim aplikujte podtlak do lumen s ozna¢enim ,BALLOON".

Posouvejte balonkovy katetr proti sméru hodinovych rucicek po predem

umisténém vodicim dratu o velikosti 0,035 inch (0,89 mm).

. Pod skiaskopickou kontrolou posurite balének do mista léze.

Opatrné umistéte balének pfes 1ézi; pouzijte distalni i proximalni

rentgenokontrastni znacky na balénku.

POZNAMKA: Pokud pfi posouvani balénkového katetru narazite na

odpor, Zjistéte jeho pficinu a postupujte obezietné.

Napliite balének na pozadovany tlak. Dodrzujte doporucené hodnoty

tlaku pInéni balénku. (Viz Compliance Card - p¥ibalova karta

obsahujici informace o poddajnosti.)

. Dojde-li ke ztraté tlaku v balénku a/nebo k prasknuti balénku, balének
vyprazdnéte a vyjméte baldnek a sheath jako jeden celek.
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vyp avy

1. Pomoci plniciho zafizeni nebo stikacky zcela vyprazdnéte balonek.

Vyckejte dostate¢nou dobu, aby se balének vyprazdnil.

POZNAMKA: Vyprazdnéni balénki o velkém priiméru a/nebo delsich

balénkd maze trvat déle.

Vypréazdnéte balonek nastavenim podtlaku na pinici stifkacce nebo

na plnicim zafizeni. Udrzujte v balonku podtlak a vytahnéte katetr. Po

vytazeni katetrem jemné pootocte proti sméru hodinovych rucicek, coz

pomize slozit balének; minimalizuje se tim poranéni mista perkutanniho

vstupu.

. Pokud v pribéhu vytahovéni narazite na odpor, aplikujte podtlak pomoci
vétsi stiikacky a potom teprve pokracujte. Pokud odpor pretrvava,
vyjméte balének a sheath jako jeden celek.
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POZNAMKA: Pokud je tubus katetru ohnuty nebo zasmyékovany, balénkovy
katetr dale nepouzivejte.




POZNAMKA: Pfed opakovanym zavedenim skrz zavadé¢ balének ocistéte
gazou, oplachnéte normalnim sterilnim fyziologickym roztokem a znovu
slozte pomoci nastroje pro opakované slozeni balénku. Ke slozeni balénku
muze dojit pouze tehdy, kdyZ je balonkovy katetr podpofeny vodicim dratem
nebo stiletem.

. Nasadte balénkovy katetr na vodici drat nebo stilet.

. Nastroj pro opakované slozeni balonku posunuijte vpied po katetru na
proximalni konec balénku.

. Jednou rukou uchopte tubus katetru tésné proximalné od balénku.

Druhou rukou jemné posunujte nastroj pro opakované slozeni balénku

po balénku ke hrotu katetru a poté zpétky po balonku ke katetru.

Nastroj pro opakované slozeni balonku posuiite k proximalnimu konci

tubusu katetru.

. Posunujte balonkovy katetr po pfedem zavedeném vodicim dratu az k
zavadécimu sheathu. Pokud narazite na odpor, vyménte dfive pouzity
balénkovy katetr za novy balénkovy katetr.

6. Pokracujte v zakroku podle pokyn(i v ¢asti,Navod k pouziti” této brozury.
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STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Urceno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a
ujistéte se, Zze neni poskozen.

REFERENCE

Tento navod k poutZiti je zalozen na zkusenostech Iékafi a (nebo) na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

ADVANCE® ENFORCER™ 35 PTA BALLONKATETER
MED FOKALKRAFT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges til en laege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Advance Enforcer 35 PTA ballonkatetret med fokalkraft er et kateter med
dobbeltlumen og en ballon taet ved dets distale spids. Katetret bestar af to
uafhaengige lumen, som er maerket hhv. “DISTAL” og “BALLOON” (ballon).

Den distale lumen gar langs hele katetrets leengde og bruges til anlaeggelse
af kateterledere. Ballonlumenen bruges til at udvide ballonen. Fire
polymerelementer, som frembringer fokalkraft ved inflation, er inkorporeret

i ballonen. Disse elementer vil veaere en hjeelp til 4bning af leesioner.
Ballondiameteren (mm) og ballonlaengden (cm) er anfert pa spidsen af
samlergret. Katetret er kompatibelt med kateterledere pa 0,035 inch (0,89 mm).
Ballonen er fremstillet af et ekstra tyndvaegget, minimalt bgjeligt
hojstyrkemateriale. Der skal udvises saerlig forsigtighed ved handtering
af ballonen for at forhindre beskadigelse. Den i til de angi
storrelsesparametre, nar de korrekte trykanbefalinger anvendes.
Overhold inflationstrykparametrene for ballonen, som er anfert i Compliance
Card-skemaet. Der star flere oplysninger pa etiketten. Det anbefales at bruge
en trykmaler til at overvage inflationstrykkene.

Der sidder rentgenfaste markerer af platin/iridium pa skaftet inden i ballonen
for at muliggere visualisering af katetret/ballonen under gennemlysning.
Katetret er kompatibelt med kateterledere pé 0,035 inch (0,89 mm).

TILSIGTET ANVENDELSE

Advance Enforcer 35 PTA ballonkatetret med fokalkraft er beregnet til
perkutan transluminal angioplastik (PTA) af leesioner i perifere arterier,
herunder a. iliaca communis, a. iliaca externa, a. renalis, a. poplitea, a.
peronaea, a. tibialis anterior, a. tibialis posterior og a. femoralis sével som til
obstruktive lzesioner af native eller syntetiske arteriovengse dialysefistler. Ikke
til brug i den cerebrale eller koronare vaskulatur.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
« Det nominelle spreengningstryk ma ikke overstiges.! Ballonen kan briste.
Overhold trykparametrene for balloninflation i Compliance Card-skemaet.
Overinflation kan forarsage, at ballonen brister med deraf folgende
skade af karvaeggen. Det anbefales at bruge en trykmaler til at overvage
inflationstrykkene.
« Der mé ikke bruges en maskininjektor til balloninflation eller injektion af
kontrastmiddel gennem kateterlumenen mzerket “DISTAL". Ballonen kan briste.
10plysningerne om spraengningstryk er analyseret pa baggrund af faktorer for ensidig
tolerance for med 95 % sikkerhed at kunne fastsld, at 99,9 % af disse balloner ikke
spreenger ved eller under det beregnede nominelle spraeengningstryk,
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FORHOLDSREGLER
« Produktet er beregnet til anvendelse af laeger med uddannelse og
erfaring i diagnostiske og interventionsteknikker. Brug standardteknikker
til anlaeggelse af sheaths til vaskulaer indfering, angiografikatetre og
kateterledere.
Dette produkt er beregnet til indfering i karsystemet med anvendelse
af perkutan (Seldinger) teknik. Alternativt kan der anvendes en
indfgringssheath. Se produktetiketten for oplysninger om den relevante
indferingssheathstorrelse.
Ballonen er konstrueret af et varmefalsomt materiale. Kateterspidsen ma
ikke opvarmes eller forsgges formet.
Det anbefales at bruge en indfgringssheath i staerkt arrede
indferingssteder.
Héndtér katetret under gennemlysningskontrol.
Brug kun det anbefalede balloninflationsmiddel. Brug aldrig luft eller andre
luftholdige midler til at inflatere ballonen.
Katetret skal anvendes for udlgbsdatoen, som er angivet pa pakken.
Katetret er ikke beregnet til anlaeggelse af stents.
« Alle stents bor anlegges i overensstemmelse med producentens
indikationer og brugsanvisning.

MULIGE UGNSKEDE HANDELSER
« Aneurisme
« Arteriovengs fistel
« Arytmier
« Dissektion, perforering, ruptur eller skade pa kar
+ Dod
« Hypo-/hypertension
« Heemoragi eller haamatom
- Infektion og smerter ved indferingsstedet
- Karspasme
« Kartrombose
« Luftemboli
« Leegemiddelreaktioner, allergisk reaktion over for kontrastmiddel
« Systemisk embolisering

BRUGSANVISNING
Klarggring af ballon
1. Tag ved hjeelp af steril teknik et Advance Enforcer 35 kateter af passende
storrelse ud af den sterile pakning og anbring det i det sterile felt.
BEMARK: Nar ballonens storrelse skal bestemmes, anbefales det at vaelge
en storrelse, der er mindst 0,5 mm mindre end referencekardiameteren
(RVD).
Katetret skal efterses for at sikre, at der ikke er sket skade under transport.
Fjern ballonbeskyttelseshylstret fra ballonen. Beskyttelseshylstret ma ikke
bortskaffes efter den initiale indfering af katetret i karsystemet. Det kan
veere nyttigt til at folde ballonen inden efterfalgende indferinger.
Klarger ballonlumenen med standard kontrast-saltvandsblanding som
folger:
. Fyld en sprgjte af passende storrelse med 1:1 blanding af kontraststof
og isotonisk saltvand.
Seet en sprogjte pa muffen af katetret, der er maerket “BALLOON’, og traek
tilbage for at skabe undertryk.
Frigiv trykket, og lad undertrykket traekke blandingen ind i
ballonlumenen.
. Afmontér sprajten og lad en meniske af blandingen blive siddende p&
ballonlumens muffe.
. Klarger inflationspistolen pa saedvanlig vis, og fjern al luft fra sprejten
og slangen.
. Seet inflationspistolen pa ballonlumenen, idet det sikres, at der ingen
luftbobler er ved forbindelsen.
. Treek for at skabe undertryk i inflationspistolen.
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Indfering og inflation af ballonen
1. Skyl kateterlumenen, der er maerket “DISTAL, med en hepariniseret
saltvandsoplasning.
Pafer undertryk i den lumen, der er maerket “BALLOON’, inden indfering.
For ballonkatetret frem i retning mod uret over en forudplaceret
kateterleder pa 0,035 inch (0,89 mm).
For ballonen frem til lzesionsstedet under gennemlysning. Placér forsigtigt
ballonen hen over laesionen, idet bade den distale og den proksimale
rontgenfaste marker bruges.
BEMARK: Hvis der mzarkes modstand, mens balonkatetret fores frem,
skal arsagen dertil afgores, og der fortseettes med forsigtighed.
. Inflatér ballonen til det onskede tryk. De anbefalede
balloninflationstryk skal overholdes. (Se Compliance Card-skemaet.)
. Hvis ballontrykket tabes og/eller ballonen brister, deflateres ballonen, og
ballonen og sheathen fjernes som en enhed.
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Deflation og udtrakning af ball
1. Tom ballonen helt med en inflationspistol eller en sprojte. Ballonen skal

have tilstraekkelig tid til at temmes.

BEM/ERK: Balloner med store diametre og/eller lzengere leengder kan

kraeve laengere deflationstider.

Tom ballonen ved at skabe vakuum med inflationssprgjten eller

inflationspistolen. Oprethold vakuumet pa ballonen og traek katetret

ud. Nar katetret er trukket ud, vil en forsigtig drejning af katetret mod

uret hjeelpe med at folde ballonen og dermed minimere traume pé det

perkutane punktursted.

. Hvis der maerkes modstand under udtraekningen, paferes der undertryk
med en starre sprojte, inden der fortseettes. Hvis der fortsat maerkes
modstand, fjernes ballonen og sheathen som en enhed.
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Genindfgring af ballon
BEMARK: Ballonkatetret ma ikke fortsat anvendes, hvis kateterskaftet er
blevet bgjet eller har faet knaek.
BEMARK: For genindfering gennem indfareren skal ballonen torres ren med
gaze, skylles med sterilt isotonisk saltvand og foldes igen med ballonens
foldevaerktgj. Foldning af ballonen mé kun ske, mens ballonkatetret er
understottet af en kateterleder eller stilet.

1. Seet ballonkatetret pa kateterlederen eller stiletten.
. Fremfor ballonens foldevaerktaj over katetret til ballonens proksimale ende.
. Tag fat i kateterskaftet netop proksimalt for ballonen med den ene hand.
Skub med den anden hand forsigtigt foldevaerktgjet over ballonen frem
til kateterspidsen og derefter tilbage over ballonen til katetret.
Skub foldevaerktgjet frem til den proksimale ende af kateterskaftet.
. For ballonkatetret hen over en forud anbragt kateterleder og frem til
indferingssheathen. Hvis der mgdes modstand, udskiftes det tidligere
anvendte ballonkateter med et nyt ballonkateter.
Fortszet med proceduren, som beskrevet i afsnittet “Brugsanvisning” i
denne folder.
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LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares markt,
tort og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pé leegers erfaring og (eller) legers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for at fa
information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

ADVANCE® ENFORCER™ 35 FOKALKRAFT
AUSUBENDER PTA-BALLONKATHETER

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem
Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Der Advance Enforcer 35 Fokalkraft austibende PTA-Ballonkatheter ist ein
doppellumiger Katheter mit einem Ballon nahe seiner distalen Spitze. Der
Katheter besteht aus zwei unabhéngigen Lumina, welche die Bezeichnungen
,DISTAL" und ,BALLOON" (Ballon) tragen. Das distale Lumen erstreckt sich
tber die Lange des Katheters und dient der Platzierung von Fihrungsdréhten.
Mit dem Ballonlumen wird der Ballon aufgedehnt. Der Ballon ist mit vier
Polymerelementen ausgestattet, die nach der Inflation Fokalkraft austiben.
Diese Elemente erleichtern das Offnen von Lasionen. Ballondurchmesser (mm)
und Ballonldnge (cm) sind auf der Spitze der Verzweigung angegeben. Der
Katheter ist mit Fiihrungsdrahten von 0,035 Inch (0,89 mm) kompatibel.

Der Ballon ist aus einem besonders diinnwandigen, hochfesten, minimal
dehnbaren Material hergestellt. Es sollte d&uBBerst vorsichtig mit dem Ballon
umgegangen werden, um Schaden zu vermeiden. Der Ballon nimmt

bei Inflation die angegebenen GréBen an, wenn die entsprechenden
Druck fehl: ingehalten werden. Die in der beiliegenden
Compliance Card angegebenen Druckparameter bei der Balloninflation
beachten. Weitere Informationen siehe Etikett. Ein Manometer sollte zur
Uberwachung der Druckwerte verwendet werden.

Réntgendichte Platin-/Iridiummarkierungen befinden sich am Schaft
innerhalb des Ballons, damit der Katheter/Ballon unter Durchleuchtung
beobachtet werden kann. Der Katheter ist mit Fiihrungsdrahten von

0,035 Inch (0,89 mm) kompatibel.

VERWENDUNGSZWECK

Der Advance Enforcer 35 Fokalkraft ausiibende PTA-Ballonkatheter ist fiir die
perkutane transluminale Angioplastie (PTA) von Lasionen in peripheren Arterien,
einschlieBlich der A. iliaca communis, A. iliaca externa, A. renalis, A. poplitea,

A. peronaea, A. tibialis anterior, A. tibialis posterior und A. femoralis, sowie von
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obstruktiven Lasionen nativer oder synthetischer arteriovendser Dialysefisteln
bestimmt. Nicht zur Anwendung im zerebralen oder koronaren GefaBsystem.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

« Nenn-Berstdruck nicht tiberschreiten.! Es kann sonst zu einer Ruptur des
Ballons kommen. Die in der beiliegenden Compliance Card angegebenen
Druckparameter bei der Balloninflation beachten. Eine zu starke Inflation
kann die Ruptur des Ballons zur Folge haben, wodurch die GefaBwand
beschadigt wird. Ein Manometer sollte zur Uberwachung der Druckwerte
verwendet werden.

« Keinen Hochdruckinjektor fiir die Balloninflation oder die Injektion
von Kontrastmittel Gber das mit,DISTAL” bezeichnete Katheterlumen
verwenden. Es kann sonst zu einer Ruptur kommen.

1Die Daten beziiglich des garantierten Arbeitsdrucks wurden mittels Faktoren zur
Bestimmung einer Einseiten-Toleranz analysiert, denen mit 95% Vertrauensbereich
zugrunde lag, dass 99,9% der Ballons bei oder unterhalb des garantierten Nenn-
Berstdrucks nicht platzen wirden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Produkt darf nur von Arzten eingesetzt werden, die in Diagnose- und
Interventionstechniken geschult und erfahren sind. Bei der Platzierung
von GeféBschleusen, Angiographiekathetern und Fiihrungsdréhten sind
Standardtechniken anzuwenden.

« Dieser Katheter ist zur Einfiihrung in das GefaBsystem mittels perkutaner
(Seldinger-)Technik bestimmt. Es kann auch eine Einfiihrschleuse
verwendet werden. Die richtige EinfihrschleusengréBe kann anhand der
auf dem Etikett befindlichen Informationen bestimmt werden.

« Der Ballon ist aus einem hitzeempfindlichen Material hergestellt. Die
Katheterspitze nicht erhitzen oder versuchen zu verformen.

« Bei schwer vernarbten Zugangsstellen wird der Gebrauch einer
Einfuihrschleuse empfohlen.

« Den Katheter unter fluoroskopischer Kontrolle bewegen.

« Nur die empfohlene Balloninflationsfliissigkeit verwenden. Den Ballon
niemals mit Luft oder gasformigen Medien inflatieren.

« Den Katheter vor dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum
verwenden.

« Der Katheter ist nicht zur Einfiihrung von Stents gedacht.

« Alle Stents miissen den Indikationen und der Gebrauchsanweisung des
Herstellers entsprechend eingebracht werden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Aneurysma
« Arrhythmien
- Arteriovendse Fistel
« Arzneimittelreaktionen, allergische Reaktion auf Kontrastmittel
« Blutung oder Hamatom
- GefaBdissektion, -perforation, -ruptur oder -verletzung
- GefaBspasmus
« GeféBthrombose
« Hypo-/Hypertonie
« Infektion und Schmerzen an der Eintrittsstelle
« Luftembolie
« Systemische Embolisierung
« Tod

HINWEISE ZUM GEBRAUCH
Vorbereitung des Ballons
1. Einen Advance Enforcer 35 Katheter geeigneter GroBe unter sterilen
Kautelen aus der sterilen Packung nehmen und in das sterile Feld legen.
HINWEIS: Es sollte ein Ballon ausgewéhlt werden, der mindestens 0,5 mm
kleiner als der ReferenzgefaBdurchmesser ist.
Den Katheter untersuchen, um Transportschaden auszuschlieBen.
. Die Schutzhiilse des Ballons vom Ballon abziehen. Schutzhiilse nach der
ersten Einfihrung des Katheters in das Gefasystem nicht wegwerfen, da
sie eventuell zum ermneuten Falten des Ballons vor weiteren Einfithrungen
dienen kann.
Ballonlumen mit Standardmischung aus Kontrastmittel und
Kochsalzlésung wie folgt vorbereiten:
. Eine Spritze von geeigneter Gro3e mit einer Mischung aus Kontrastmittel
und physiologischer Kochsalzlosung zu gleichen Teilen fiillen.
. Die Spritze am Katheteransatz mit der Bezeichnung,BALLOON"
befestigen und den Kolben zuriickziehen, um Unterdruck anzulegen.
Den Kolben freigeben, damit der Unterdruck die Mischung in das
Ballonlumen aufziehen kann.
Spritze abnehmen und einen Meniskus der Mischung am Ansatz des
Ballonlumens stehen lassen.
. Inflationsgeréat wie tblich vorbereiten und spulen, um sémtliche Luft
aus Spritze und Schlauch zu entfernen.
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f. Inflationsgerat am Ballonlumen anbringen. Dabei sicherstellen, dass
keine Luftblaschen an der Verbindungsstelle verbleiben.
g. Unterdruck am Inflationsgeréat anlegen.

Einfiihrung und Inflation des Ballons

1. Das mit,DISTAL" bezeichnete Katheterlumen mit heparinisierter
Kochsalzlsung spiilen.

2. Vor der Einfiihrung Unterdruck am Lumen mit der Beschriftung,,BALLOON"
anlegen. Den Ballonkatheter gegen den Uhrzeigersinn tiber einen
vorpositionierten Fiihrungsdraht von 0,035 Inch (0,89 mm) vorschieben.

3. Den Ballon unter Durchleuchtung zur Lasionsstelle vorschieben.

Den Ballon mithilfe der distalen und der proximalen rontgendichten
Ballonmarkierung vorsichtig in der Lasion positionieren.

HINWEIS: Ist beim Vorschieben des Ballonkatheters Widerstand spurbar,
die Ursache ermitteln und mit Bedacht vorgehen.

4. Ballon auf den gewiinschten Druck inflatieren. Die empfohlenen
Druckwerte bei der Balloninflati inhal (Siehe beiliegend
Compliance Card.)

5. Wenn der Ballondruck abféllt und/oder der Ballon platzt, Ballon
deflatieren und Ballon und Schleuse als Einheit entfernen.

Deflation und h des Ball
1. Den Ballon mit einem Inflationsgerat oder einer Inflationsspritze ganz
deflatieren. Ausreichend Zeit fiir die Deflation des Ballons gewéhren.
HINWEIS: Ballons mit groBen Durchmessern und/oder Lingen bendtigen
ggf. mehr Zeit zum Deflatieren.
Den Ballon durch Anlegen von Unterdruck an der Inflationsspritze bzw.
am Inflationsgerét deflatieren. Unterdruck am Ballon aufrechterhalten und
den Katheter zuriickziehen. Beim Zurlickziehen des Katheters erleichtert
eine behutsame Drehung des Katheters gegen den Uhrzeigersinn das
Zusammenfalten des Ballons, wodurch Verletzungen an der perkutanen
Eintrittsstelle minimiert werden.
. Ist beim Zuriickziehen ein Widerstand spiirbar, vor dem Fortfahren
Unterdruck mit einer gréBeren Spritze anlegen. Liegt weiterhin
Widerstand vor, Ballon und Schleuse als Einheit entfernen.

[
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Wiedereinfithrung des Ballons
HINWEIS: Den Ballonkatheter nicht weiter verwenden, wenn der
Katheterschaft verbogen oder abgeknickt wurde.
HINWEIS: Vor der Wiedereinfiihrung durch die Einfiihrschleuse sollte der
Ballon mit Mull sauber gewischt, mit steriler physiologischer Kochsalzlosung
abgespiilt und mit dem Werkzeug fiir das Zusammenfalten von Ballons
erneut zusammengefaltet werden. Der Ballon darf nur zusammengefaltet
werden, wahrend der Ballonkatheter mit einem Fiihrungsdraht oder Mandrin
stabilisiert wird.
1. Den Ballonkatheter auf den Fiihrungsdraht oder Mandrin laden.
. Das Werkzeug fiir das Zusammenfalten von Ballons tiber den Katheter
zum proximalen Ende des Ballons vorschieben.
. Den Katheterschaft mit einer Hand knapp proximal zum Ballon fassen.
Das Werkzeug fiir das Zusammenfalten mit der anderen Hand vorsichtig
tiber den Ballon zur Katheterspitze und dann zurtick tiber den Ballon zum
Katheter hin schieben.
Das Werkzeug fir das Zusammenfalten an das proximale Ende des
Katheterschafts schieben.
. Den Ballonkatheter iber den vorpositionierten Fiihrungsdraht zur
Einfiihrschleuse vorschieben. Wenn Widerstand spirbar ist, den zuvor
verwendeten Ballonkatheter durch einen neuen Ballonkatheter ersetzen.
Das Verfahren wie im Abschnitt,Hinweise zum Gebrauch” dieser
Broschiire beschrieben fortsetzen.
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LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschéadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitét bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Léngere Lichteinwirkung
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen uberprifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen Uber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
Ihrem Cook AuBendienstmitarbeiter.

KAOETHPAZ PTA ME MMMAAONITIA AZKHZH
EZTIAKHZ IZXYOXZ ADVANCE® ENFORCER™ 35
NPOZOXH: H Siaki} vopoBesia twv H.MLA. iZet T @)

TNG CUCKEVNG AUTHG amo tatpo 1} KaTtomv eVTOANG latpou (1 yevikou
1atpov, o omoiog va éxet AaBet tnv KatdAAnAn adsia).
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MNEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ
0 kaBetnpag PTA pe pmalovt yla doknon €0Tiakig toxvog Advance Enforcer 35
givat évag kaBetrpag pe 500 AUAOUE Kalt £va PTAAGVL KOVTA OTO TTEPIPEPIKO TOU
akpo. O KaBetrpag amoteheital amd 0o ave§aptnToug auoug, ot omoiot PEpouv
onpavon «DISTAL» (anw) kat «<BALLOON» (pmahév) avtiotoxa. O dmw auldg €xet
HAKOG 600 Kal 0 KABETAPAG Kal XpNOIHOTOLETal Yia TOTTOBETNON CUPHATIVWY
08nywv. O auAGE HANOVIOD XPNGCIHOTOLETAL Yia T S16YKWoN Tou Praioviov.
Méoa oTo PmaAOVI Eival EVOWHATWHEVA TEOOEPA TTONUPEPT OTOIXEID, Tal OTToia
TIOPEXOLV ECTIAKT 10XV META TNV TTARPwoN. AuTd Ta oTolxeia Ba cupBdilouvy otn
Siavol€n Twv BAaBwv. ZTo AKPO TOU CUANEKTN Eival TUMWHEVA N SIAHETPOG TOU
pmalovioy (mm) Kat To KOG Tou prmaloviou (cm). O kaBetrpag gival cupBatog
He ouppdtivoug odnyoug 0,035 inch (0,89 mm).
To pmalévi kataokevdleTal amo €va UMKO pE eEQIPETIKA AEMTO ToiXwHa,
uPnAn uvroxn Kat s)\axlaro Babuo Evéorlkomwc Xperaletau psva)\n

P ] Katd to 6 Tou pumal WoTE va

n npoxhnan {npac o auto. Eav akohouBeite rlc GUCTAOEIG vla

XPNON OWCTIC MiEoNC, TOo pmaAovi Oa mAnpwOei oTig

TapapéTpoug peyéBoug. Tnpsns TIG TAPAUETPOUG TTEONG n)\npwonc ToU
pmaloviov ot omoieg urodeikviovTatl oto évBeto Compliance Card (Kapta
£v80oTIKOTNTAG). [0 TTEPIOCOTEPEC TTANPOPOPIEG AVATPEETE OTNV ETIKETA TOU
TIPOIOVTOC. ZUVIOTATAL ) XPON HAVOHETPOU YIa TNV TapakoAoudnon Twv
TMECEWV TAPWONG.

AkTivookigpoi Seikteg amd miativa/ipidio eival TomoBeTnpévol 0To OTENEXOC,
H€oa OTO PMaAGVY, yia va KaBlotouv Suvatr Ty aneikovion tou Kabetrpa/
Hmadoviov umé akTivookomnon. O kabetripag gival cuPBATOC e CUPHATIVOUG
0dnyoug 0,035 inch (0,89 mm).

XPHZH FIA THN ONOIA NPOOPIZETAI

O kaBetiipag PTA pe pmalovi yia aoknon £0TIAKNG loxvog Advance Enforcer
35 evdeikvutal yia Stadeppikn StavAikr ayyelomhaoTikr (PTA) BAaBwv twv
TIEPIPEPIKWY APTNPIWY, HETAEY TwV ommoiwv n Kotv Aayovia, n €é§w Aayovia,
N VEQPIKA, N lyVUaKH, N epoviaia, n mpdodia kvnuaia, n ommioBia kvnpiaia
Kat n unpiaia Kabwe kat amo@pakTikwv BAaBwv autoxBovwy 1 CUVBETIKWV
aAPTNPIOPAEBIKWV AVACTOPWOEWVY Yia aipokdBapaon. Aev mpoopiletal yia
XPON OTO EYKEQPAAIKO I} OTO OTEQAVIAIO AYYEIOKO OUCTNHA.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMOIHZEIZ

« Mnv uniepBaivete TV ovopaoTikr miieon pr&ng.! Mmopei va mpokAnOsi
&N Tou pmahoviol. TnPEITE TIG TAPAPETPOUE TTHEONG A PWONG TOU
pmaloviot Tou evBétou Compliance Card (Kapta evdotikétnrag). H
UTIEPTIAPWON UTTOPEL VA TIPOKAAEGEL Pi&N TOU PITAAOVIOU, Pe AMOTEAEGUA
NV mMPOKANoN {NpIAg oTo ToiXwHA TOu ayyeiou. ZuvioTdtal n xprion
HAVOUETPOU yia TV TTAPAKOAOUBNGN TwV MECEWV MARPWONG.

« Mn XpnOIpOTIOIEITE EYXUTRAPA TTIEGNE YIA TNV TTAPWGN TOU UITaAovIoU Kat
HNV EYXEETE OKIAYPAPIKO PECO MmO TOV AUAD TOU KABETHPa TIoU PEPEL TNV
£vden «DISTAL». Mmopei va mpokAnBei pri&n.

a SeSopéva mieons prRENG avahuBnkav He XpRon MapayovTwy yia MOVOTIAEUpN avoxH,
Yia va mPooSIopIOTEL e ePmaToouvn 95% 6Tt 10 99,9% autwv Twv pmahovidy dev Ba
unooToLV PAEN OE TTiEan (o 1) XapNAOTEEN TG TNV UMIOAOYICUEVN OVOUAOTIKY TTEoT
pAgNG.

NPO®YAAZEIZ
« To mpoidv autd mpoopiletal yia Xprion and 1aTpoug EKMASEVHEVOUG Kat
TIEMEIPAPEVOUG OE SIAYVWOTIKES KAl EMEUPATIKEG TEXVIKEG. Oa TIPETEL
Va XPNOIHOTIOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG YIa TV TOTOBETNON OnKapiwv
QYYELAKAG TPOCBACNC, AYYEIOYPAPIKWY KABETHPWY Kal CUPHATIVWY
odnywv.
« AUTH N OUOKEUN €XEl OXESIAOTEI yIa E10aywYr) OTO AyYEIAKO oUOTNHA
He xprion Siadeppikng Texvikng (Seldinger). EvaA\akTikd umopei va
XpnotpomoinBei éva Onkapt eloaywyéa. Ma 1o kKatdMnho péyebog Tou
OnKaplov l0aywyéa, QVaTpEETE OTIC TANPOPOPIEG TTOL avaypapovTal oTnv
ETIKETAL
« To prmalévi gival Kataokeuaopévo anoé BeppoguaiodnTto LAiké. Mn
OepuaiveTe TO AKPO TOU KABETAPA KAl PNV EMIXEIPHOETE VA SIAUOPPWOETE
TO OXfjHa Tou.
Te Béoeig mpoomélaong pe coPapou Babpol oulomoinon, cuviotdtal n
Xprion Onkapiov eloaywyéa.
Na xelpileoTe Tov KABETAPA LTTO AKTIVOOKOTTIKG ENEYXO.
« XpNOIUOTIOLEITE HOVO TO CUVIOTWHEVO HEGO TAPWONG HTTAAOVIOU.
Mn XPNOIHOTIOIEITE TTOTE aéPa 1} OTIOIOSHTIOTE AEPIWSES PETO Yia va
TANPWOETE TO UMANGVL.
« Xpnopomnotote Tov KabeThpa mptv ano thv npepopnvia Ajéng mou
avaypagetal oTn CUoKeVacia.
O kabetrpag dev mpoopiletal yia TomoBETnon evéonmpoobécewv.
‘O\eg o1 evBOTIPOGBETEL TTPETTEL VA AITENEUBEPWVOVTAL CUMPWVA HIE TIG
08nyieg TOU KATAOKELAOTH Kal TIG 08nYieg Xprione.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX
« Ayyelakn} 8poppwon
« AYYEIOOTIAGHOG




« Apoppayia i aipdTwpa

« Avevpuopa

« AvTISpaoEIg o PApHaKa, AANEPYIK QVTISPAcn GTO OKIAYPAPIKO PECO
« AppuBpieg

« ApTnplo@AePIkS oupiyylo

« Alaxwplopog, Sidtpnon, pPr&n 1 TPAUUATIoNOE ayyEiou
« EpBoln aépa

« Odvatog

« Noipwén kat mévog otn Béon elcaywyrg

« JUOTNUATIKA EUPBOAR

« Ynétaon/Ynéptaon

OAHTIEZ XPHIHZ
Mpoetoipacia tov pmraioviov
1. Me xprion oTeipag TeXVIKNAG, apaipéoTe évav kabetripa Advance Enforcer
35 KataMnAou pey£Boug amd T oTeipa CUCKEVATIA TOU Kal TOOBETHOTE
Tov oTo oTEipo medio.
ZHMEIQZH: Katd Tov mpoadiopiopd Tou peyéBoug Tou pmahoviol,
ouVIoTATAL SIAPETPOG MIKPOTEPN KATA TOUAAXIOTOV 0,5 mm armo
QUOIONOYIK) SIAPETPO TOU ayYEiou.
EmBewpnote tov kabetripa yia va BePaiwbeite 611 Sev unéotn kamola
{NMIA KATA TNV AMOCTOAN.
. AQQIPECTE TO MIPOOTATEUTIKO KAAUHHA amd To Umaldévi. Mnv metdéete to
TIPOOTATEUTIKO KAAUHHA HETA TNV APXIKT El0AYWYH Tou KaBeThpa 0To
QYYEIOKO GUOTNUA, YIOTI UTOPE( VO XPEIAOTEL va TUNEETE TO UITAAOVL TTPIV
TO €l0ayAyeTe Eava.
MPOETOIHAOTE TOV AUAD TOU UITAAOVIOU HE TUTTIKO HEIYHA OKIAYPAPIKOU
HECOU-(QUGIONOYIKOU 0pOU WG EEAG:
a. MepioTe pia ouptyya KatdAANAou peyEBOoUG P PEiypa OKIAYPaPIKOU
HE€oOU Kat QUaIoAoYIKoU 0poU oe avahoyia 1:1.
MpocaptioTe Tn cUPLYYa OTOV OUPAAG Tou KABETHPA TTOU QEPEL TN
onpavon «BALLOON» kat Tpapri&te to €uBolo Tng ouplyyag mpog ta
Tiow yia va dnpioupynBei apvnTikn migon.
EKTOVWOTE TNV TiEan, agrivovtag Ty apvnTikn mieon va tpaPriet
TIO0OTNTA PEYMATOG HECA OTOV AUAG TOU UITAAOVIOU.
. ATTOOUVSEDTE TN OUPLYYQ, APAVOVTAG EVav PNVIOKO PEYHATOG OTOV
OPPANS TOU AUAOU TOU pPTTANOVIOU.
MPOETOINACTE T CUOKEUT TTAPWONG LE TOV GUVNOICHEVO TPOTIO Kal
KAVTE E£0€PWON YIa VA ATTOHAKPUVETE OAOV TOV aépa amo Tn ouplyya
KAl TIG OWANVWOELG.
0T. MPOCAPTATTE TN CUOKELN TTAPWONG OTOV AUAS TOU PITAAOVIOU Kat
BePaiwbeite 6Tt Sev éxouv mapapeivel uoahideg aépa otn ovvdeon.
. TpaPri&te apvnTikr mieon oTn GUCKELT) TARPWONG.
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ywyn kat 1P ] TOU i

. Exm\UveTe Tov auhd Tou kaBetrpa mou @épel TV évdeign «DISTAL»

XPNOHOTIOWWVTAG NITAPIVICUEVO YUCIONOYIKO 0pO.

E@appoéote apvntikh iean oTtov aulo mou @épel Ty évelén «<BALLOON»

Tipv amé Tnv eloaywyr. MpowBnoTe Tov KabeTipa pe pmaAovt

APICTEPOCTPOPA TTAVW ATTO £vav TTPOTOTIOBETNHEVO GUPUATIVO 08NnYd

0,035 inch (0,89 mm).

. Y16 akTivookonnon, mpowBAoTe To pumahovi otn Béon tng BAGBNG.

TomoBeTAOTE MPOOEKTIKA TO pumaAovt oTn BAGRN pe ™ PoriBeia Tooo Tou

Anw 60O Kal TOU €yYUE AKTIVOOKIEPOU SEIKTN TOU UImaAoviov.

IHMEIQXH: EGv ouvavtrioeTe avTiotaon Katd tnv mpowdnon tou

KaBETAPaA pe UMaNOVIL, SIEPEVVAOTE TNV ArTia Kat TPOXWPNOTE UE TIPOCOXT.

MANPWOTE TO UMaAGVL OTNV EMBUUNTH TTiEDN. TNPEITE TIC CUVICTWHEVEC

MECEIG MAPWCNG TOU HITaAA 0. [ p£€Te oT0 £vOETO C li

Card (Kapta evéotikotnrac)l.

. EGv xaBei n migon tou pmaloviov ri/kat mpokAnBei pri§n Tou pmaioviol,
EEQOUOKWOTE TO UITAAOVI KAl AQAIPECTE TO PIaldvL Kat To Bnkdpt oav pia
Hovada.

A
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w
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[

Ze@ov Ha Kat améoupon Tou pimal
1. ZEQOUCKWOTE TEAEIWG TO HITAAOVI XPNOIHOTIOWWVTAG Ui GUCKEUT
TARPWONG 1 pia oUptyya. MepipéveTe £wg OTOU EEPOUCKWOEL TO UTTAAOVL.
IHMEIQZH: Ta pnaAovia peyaAng SIapétpou fi/kat MEyGAou prkoug
evdéxeTal va XpelalovTal TEPIoOOTEPO XPOVO yla va EEQOUCKWOOUV.
ZEQPOUOKWOTE TO PITAAOVI TPABWVTAG KEVO 0T oUpPLyya TAPWONG 1} 0N
OUOKEUN TTARPWONG. AlaTNPROTE TO KEVO 0TO PMANOVI KAl ATOCUPETE
Tov KaBetrpa. MOAIG amocUpeTe ToV KABETHPA, TEPIOTPEYPTE TOV
amald aploTepOoTPoPa yia BoriBela 0To EMavaTuAyHa Tou Piralovioy,
£AAXI0TOTIOWVTAG TOV TPAUHATIONS TNG BéoNg SladepUIKAG EICAYWYNC.
. Eav ouvavtrioete avtiotaon Katd Tnv andoupon, EPapuoOcTE ApvnTIKY
Tigon Ye pia peyahUTePN cUPLYYa TPV IPOXWPENOETE. EGv n avtiotaon
Sev UTOXWPEI, APAPECTE TO UMAAGVI Kat To Bnkdpt cav pia povada.

N

w

Emaveicaywyi Tov pmaloviov
ZHMEIQXH: Mnv OuVEXIOETE TN XPron Tou KABETAPA e UMAAGVL EQV TO
OTéNEXOC TOU KaBeTrpa €xel KAUOE( 1} oTPePAWOEL.
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IHMEIQZH: Mpw and v enaveicaywyn SIauECOU Tou EI0aywyEd, TO MMTAAGVL

Ba mpénel va kaBapiletal pe yala, va eKMAEVETAL HE OTEIPO PUOIONOYIKO

0pd Kat va ENavATUNIyETal PE TO EPYAAEio EMaVATUAIENG Tou HITaAovIov.

H emavatoAi§n Tou prmaloviov Ba PEMEL va TTPAYUATOTOLETAL UOVO EQV O

KaBETAPAC pe umalévt umoonpiletal amoé évav CUPHATIVO 08NYO 1) OTEINES.
1. TomoBeTroTe TOV KABETAHPA e PMAAOVL EMTAVW OTOV CUPHATIVO 08NYO iy

TOV OTEINED.

MNpowBnrote o epyaleio emavatvhigng Tou PmaAovioy ENAvw anod Tov

KABETAPA £WG TO £YYUG AKPO TOU PTaAovIoU.

MAote To 0TéNeXOG TOU KABETHPA HONG EYYUE TOU UMTAAOVIOU HE TO éva

XEPL. Me To AA\o XEpL, CUPETE UE NTTIEG KIVIOELG TO Epyaleio emavatuNi§ng

EMAVW ATTO TO PIMAAGVL, £WG TO GKPO Tou KABETAPA, KAl KATOTIV TTIPOG Ta

oW, EMAvw amoé To PMaAOVI £wG Tov KabeTrpa.

. ZUpEeTE TO epyaleio emavatuNENG £wg TO EYyUG AKPO TOU OTEAEXOUG TOU

kabetripa.

MpowBNOoTE ToV KABETAPA e PMAAGVL EMGVw amd évav mpoTomoBeTnuévo

ouppativo 08nyo, éwg To Bnkdpl elcaywyéa. Eav cuvavticete avtiotaon,

QVTIKATAOTHOTE TOV KABETAPA HE UITAAGVI TIOU XPNOIHOTION|0ATE

TIPONYOUHEVWG UE Evav VEO KABETHPA UE PTaNdvL.

. Zuveyiote T Sadikacia OMwg MEPIYPAPeTal aTny evotnTa «O8nyieg
XPriong» autol Tou GuANadiou.

TPOMOZ AIAGEZHX

MapéxeTal amooTelpWHEVO e aéplo o&eidlo Tou alBuleviou og
amokoANOUHEVEG CUOKEVAGIEC. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£(QOOOV N oucKevaoia Sev £xel avolXTei 1} Sev éxel umooTei {nud. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TO TPOIOV €AV UTIAPXEL APPIBOAIT yia TN CTEIPATNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal SPOTEPO XWPO. ATTOPEVYETE TNV
TIapatetapévn €kBeon oTo Pwe. Katd thv agaipeon and tn cuokevacia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOV, £T0L WOTE va SlacPalioeTe 6TI Sev €xel uTOOTEL {NHIA.

ANAO®OPEZ

AuTég o1 08nyieg xpriong Bacilovral oTny epmelpia amo 1aTPovE f/Kat
Snuootevpévn BiAoypagia Toug. AmeuBuvBEiTe 0TOV TOMIKG 0AG AVTIMPACWITO
TwAogwv NG Cook yia MAnpo@opieg oxeTIKA pe T Stabéaiun BiBAoypagia.

ESPANOL

CATETER BALON PARA ATP DE FUERZA
FOCALIZADA ADVANCE® ENFORCER™ 35

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesionales con
la debida autorizacién).
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter balon para ATP de fuerza focalizada Advance Enforcer 35 es un
catéter de doble luz con un balén cerca de su punta distal. El catéter se
compone de dos luces independientes, marcadas con los rétulos «DISTAL» y
«BALLOOND» (balén). La luz distal se extiende por toda la longitud del catéter
y se utiliza para la colocacion de guias. La luz del balén se utiliza para hinchar
el balon. El balon incorpora en su interior cuatro elementos de polimero que
permiten aplicar una fuerza focalizada al hinchar el balén. Estos elementos
ayudaran a aburir las lesiones. La punta de la union tiene inscritos el diametro
(mm) y la longitud (cm) del balén. El catéter es compatible con guias de

0,035 inch (0,89 mm).

El balén esta hecho de un material de grosor ultrafino, alta resistencia y
minimamente distensible. El balén debe manipularse con especial cuidado
para evitar daiarlo. Cuando se hinche do las r d
de presion adecuadas, se obtendran los para de
indicados. Emplee los parémetros de presion de hinchado del balén
indicados en la Compliance Card (tarjeta de distensibilidad) adjunta.
Consulte la etiqueta para obtener més informacion. Se recomienda utilizar un
manometro para vigilar las presiones de hinchado.

El eje del interior del balén tiene marcadores radiopacos de platino-iridio
que permiten la visualizacion del conjunto de catéter y balén mediante
fluoroscopia. El catéter es compatible con guias de 0,035 inch (0,89 mm).

INDICACIONES

El catéter balon para ATP de fuerza focalizada Advance Enforcer 35 esta
indicado para la angioplastia transluminal percutdnea (ATP) de lesiones de
las arterias periféricas iliaca primitiva, iliaca externa, renal, poplitea, peronea,
tibial anterior, tibial posterior y femoral, entre otras, asi como de lesiones
obstructivas de fistulas arteriovenosas naturales o sintéticas para didlisis. Este
producto no esté indicado para utilizarse en la vasculatura cerebral ni en la
coronaria.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ione:

ADVERTENCIAS
« No sobrepase la presion maxima de hinchado." El balén podria
romperse. Emplee los pardmetros de presion de hinchado del balén de
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la Compliance Card (tarjeta de distensibilidad) adjunta. Si se hincha
demasiado, el balon puede romperse y dafar la pared vascular. Se
recomienda utilizar un manémetro para vigilar las presiones de hinchado.

« No utilice inyectores mecéanicos para hinchar el balén o inyectar medio de
contraste a través de la luz del catéter marcada con el rétulo «DISTAL», ya
que podria haber riesgo de rotura.

1Los datos de presién méxima de hinchado se analizaron, utilizando factores de una
tolerancia unilateral, para determinar con un intervalo de confianza del 95 % que el

99,9 % de estos balones no reventara a presiones iguales o inferiores a la presion maxima
de hinchado calculada.

PRECAUCIONES
« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en técnicas diagndsticas e intervencionistas. Deben
emplearse las técnicas habituales de colocacion de vainas de acceso
vascular, catéteres angiograficos y guias.
Este dispositivo esta disefiado para introducirse en el sistema vascular
utilizando una técnica de acceso percutaneo (de Seldinger). También
puede utilizarse una vaina introductora. La etiqueta indica el tamafo
adecuado de la vaina introductora.
El baldn esta fabricado con un material sensible al calor. No caliente ni
intente cambiar la forma de la punta del catéter.
En lugares de acceso con mucho tejido cicatricial, se recomienda el uso de
una vaina introductora.
Manipule el catéter bajo control fluoroscépico.
Utilice inicamente el medio recomendado para hinchar el balén. Nunca
utilice aire ni ningin medio gaseoso para hinchar el balon.
Utilice el catéter antes de la fecha de caducidad indicada en el envase.
El catéter no estd indicado para la colocacion de stents.
« Todos los stents deben desplegarse siguiendo las indicaciones y las
instrucciones de uso del fabricante.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
« Aneurisma
« Arritmias
« Diseccion, perforacion, rotura o lesién del vaso
« Embolia gaseosa
« Embolizacion sistémica
« Espasmo vascular
« Fistula arteriovenosa
« Hemorragia o hematoma
« Hipotension o hipertension
« Infeccion y dolor en el punto de insercion
+ Muerte
« Reacciones medicamentosas, reaccion alérgica al medio de contraste
« Trombosis vascular

INSTRUCCIONES DE USO
Preparacion del balén
1. Utilizando una técnica estéril, extraiga un catéter Advance Enforcer 35 del
tamanio adecuado del envase estéril y coléquelo sobre el campo estéril.
NOTA: Al seleccionar el tamano del balén, se recomienda un minimo de
0,5 mm menos que el diametro vascular normal.
Inspeccione el catéter para asegurarse de que no haya sufrido ningin
dano durante el transporte.
. Retire la funda protectora del balén. No deseche la funda protectora
después de la introduccion inicial del catéter en el sistema vascular;
puede ser Gtil para replegar el balén antes de introducciones posteriores.
Prepare la luz del balén con una mezcla esténdar de contraste y solucion
salina, de la forma siguiente:
. Cargue una jeringa del tamano adecuado con una mezcla 1:1 de medio
de contraste y solucion salina normal.
Acople la jeringa al conector del catéter marcado con el rétulo
«BALLOON?> y tire hacia atras del émbolo para aplicar presion negativa.
Retire la presion para permitir que la presién negativa transfiera la
mezcla al interior de la luz del balén.
. Desacople la jeringa, dejando un menisco de mezcla en el conector de
la luz del balén.
. Prepare el dispositivo de hinchado de la manera habitual y purgue para
extraer todo el aire de la jeringa y el tubo.
Acople el dispositivo de hinchado a la luz del balén y asegurese de que
no queden burbujas de aire en la conexion.
g. Aspire para producir presion negativa en el dispositivo de hinchado.

N

w

>

o

o

n

=%

o

=

Introduccién e hinchado del balén
1. Lave la luz del catéter marcada con el rétulo «DISTAL» con solucion salina
heparinizada.
2. Aplique presion negativa a la luz marcada con el rétulo «<BALLOON» antes
de la introduccion. Haga avanzar el catéter balén en sentido contrario al
de las agujas del reloj sobre una guia de 0,035 inch (0,89 mm) colocada
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previamente.
. Utilizando fluoroscopia, haga avanzar el balén hasta el lugar de la lesion.
Coloque con cuidado el balén a través de la lesion, empleando los
marcadores radiopacos distal y proximal del balén.
NOTA: Si nota resistencia durante el avance del catéter balén, determine
la causa y proceda con cuidado.
Hinche el balon hasta alcanzar la presmn deseada. Emplee las presiones
de hinchado del balén r (C Ite la Compli Card
[tarjeta de distensibilidad] adjunta).
. Si se pierde la presion del balon o este se rompe, deshinchelo y extraigalo
conjuntamente con la vaina.
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Deshinchado y extraccion del balén
1. Deshinche por completo el balén utilizando una jeringa o un dispositivo
de hinchado. Deje que transcurra el tiempo necesario para que el balén
se deshinche.
NOTA: Los balones de diametros grandes y los mas largos pueden
necesitar mas tiempo para deshincharse.
Deshinche el balén haciendo el vacio en la jeringa o el dispositivo de
hinchado. Mantenga la aplicacion de vacio al balén y extraiga el catéter.
Una vez extraido el catéter, si lo gira ligeramente en el sentido contrario
a las agujas del reloj serd mas facil replegar el balén, lo que reducira el
riesgo de traumatismos en el lugar de acceso percutaneo.
. Si nota resistencia durante la extraccion, aplique presién negativa con
una jeringa de mayor tamano antes de seguir. Si la resistencia persiste,
extraiga conjuntamente el balén y la vaina.

N

w

Reintroduccion del balén
NOTA: No siga utilizando él catéter balén si su cuerpo se ha doblado o
retorcido.
NOTA: Antes de la reintroduccion a través del introductor, el balén debe
limpiarse con una gasa, enjuagarse con solucion salina normal estéril y
volverse a plegar con la herramienta de replegado del balén. El replegado del
baldn solamente debe llevarse a cabo cuando el catéter balén esté soportado
por una guia o un estilete.
1. Cargue el catéter balén sobre la guia o el estilete.
2. Haga avanzar la herramienta de replegado del balén sobre el catéter
hasta el extremo proximal del balon.
. Agarre el cuerpo del catéter por un punto justamente proximal al balén
con una mano. Con la otra mano, deslice suavemente la herramienta de
replegado sobre el balon hasta la punta del catéter y, a continuacion,
hacia atrés sobre el balon hasta el catéter.
Deslice la herramienta de replegado hasta el extremo proximal del cuerpo
del catéter.
Haga avanzar el catéter balon sobre la guia colocada previamente,
llevandolo hasta la vaina introductora. Si nota resistencia, sustituya el
catéter balon utilizado previamente por uno nuevo.
Continte con el procedimiento como se describe en el apartado
«Instrucciones de uso» de este folleto.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura rapida. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun dano.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ningdn dafo.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y (o) en la
bibliografia publicada por ellos. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

FRANGAIS

CATHETER A BALLONNET POUR ATP A FORCE
FOCALE ADVANCE® ENFORCER™ 35

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé) ou sur ordonnance médicale.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter a ballonnet pour ATP a force focale Advance Enforcer 35 est
un cathéter a double lumiére doté d’un ballonnet prés de son extré
distale. Le cathéter se compose de deux lumiéres distinctes, étiquetées

« DISTAL » (distale) et « BALLOON » (ballonnet). La lumiére distale s'étend sur
la longueur du cathéter et sert a poser des guides. La lumiére du ballonnet
sert a dilater le ballonnet. Quatre éléments en polymére sont incorporés au
ballonnet, assurant la force focale au moment de l'inflation. Ces éléments
facilitent l'ouverture des Iésions. Le diamétre (en mm) et la longueur (en

16



cm) du ballonnet sont indiqués sur I'extrémité du collecteur. Le cathéter est
compatible avec les guides de 0,035 inch (0,89 mm).

Le ballonnet est fabriqué a partir d’'un matériau hautement résistant, a
compliance minimale et a parois extra-fines. Prendre des précautions
particuliéres pour éviter d'endommager le ballonnet lors de sa
manipulation. Le ballonnet est inflaté selon les paramétres de calibre

i és lorsque les r lati de pression appropriées sont
respectées. Observer les paramétres relatifs a la pression d'inflation du
ballonnet indiqués dans la Compliance Card (carte de compliance). Consulter
I'étiquette pour obtenir plus d'informations. L'utilisation d’'un manométre est
recommandée pour surveiller les pressions d'inflation.

Des marqueurs radio-opaques en platine/iridium sont placés sur le corps du
cathéter a l'intérieur du ballonnet pour permettre la visualisation du cathéter/
ballonnet sous radioscopie. Le cathéter est compatible avec les guides de
0,035 inch (0,89 mm).

UTILISATION

Le cathéter a ballonnet pour ATP & force focale Advance Enforcer 35 est congu
pour une angioplastie transluminale percutanée (ATP) des Iésions obstructives
de fistules de dialyse artérioveineuses natives ou prothétiques ainsi que des
|ésions des artéres périphériques, notamment : a. iliaque primitive, a. iliaque
externe, a. rénale, a. poplitée, a. péroniére, a. tibiale antérieure, a. tibiale
postérieure, a. fémorale. Non prévu pour étre utilisé dans le systéme vasculaire
cérébral ou coronaire.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

« Ne pas dépasser la pression de rupture nominale.! Une rupture du
ballonnet peut se produire. Observer les paramétres relatifs a la pression
d'inflation du ballonnet indiqués dans la Compliance Card. Une inflation
excessive risque de provoquer une rupture du ballonnet et d'entrainer
une Iésion de la paroi du vaisseau. L'utilisation d’'un manometre est
recommandée pour surveiller les pressions d'inflation.

« Ne pas utiliser un injecteur électrique pour l'inflation du ballonnet ou
I'injection de produit de contraste par la lumiére du cathéter étiquetée
«DISTAL ». Cela peut provoquer une rupture.

1Les données de pression dinflation ont été analysées en utilisant des facteurs de tolérance
unilatérale afin de déterminer, a 95 % de confiance, que 99,9 % de ces ballons ne se
rompraient pas a une pression inférieure ou égale a la pression de rupture nominale.

MISES EN GARDE

« Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques diagnostiques et
interventionnelles. Il convient de procéder selon les méthodes classiques
de pose de gaines d'accés vasculaire, de cathéters d’angiographie et de
guides.
Ce dispositif est congu pour étre introduit dans le systéme vasculaire par
voie percutanée (technique de Seldinger). Une gaine d'introduction peut
aussi étre utilisée. Consulter I'étiquette du produit pour connaitre le calibre
approprié pour une gaine d'introduction.
« Le ballonnet est fabriqué a partir d'un matériau thermosensible. Ne pas
chauffer, ni essayer de déformer I'extrémité du cathéter.
Il est recommandé d'utiliser une gaine d'introduction pour les sites d’accés
présentant une cicatrisation prononcée.
Manipuler le cathéter sous radioscopie.
Utiliser uniquement le produit d'inflation recommandé pour le ballonnet.
Ne pas utiliser de I'air ou un autre gaz pour inflater le ballonnet.
Utiliser le cathéter avant la date de péremption indiquée sur 'emballage.
Le cathéter n'est pas indiqué pour la pose d'endoprothéses.
Déployer toutes les endoprothéses conformément aux indications et au
mode d'emploi du fabricant.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Anévrisme
« Arythmies
- Déces
« Dissection, perforation, rupture ou Iésion du vaisseau
« Embolie gazeuse
« Embolisation systémique
« Fistule artérioveineuse
« Hémorragie ou hématome
« Hypo/hypertension
« Infection et douleur au site d'insertion
« Réactions médicamenteuses, réaction allergique au produit de contraste
« Spasme vasculaire
« Thrombose vasculaire



MODE D’EMPLOI
Préparation du ballonnet
1. En observant une technique stérile, retirer un cathéter Advance Enforcer
35 de taille appropriée de I'emballage stérile et le placer dans le champ
stérile.
REMARQUE : Lors du choix de la taille du ballonnet, il est recommandé
de sélectionner un diamétre inférieur d’au moins 0,5 mm au diamétre de
référence du vaisseau.
Inspecter le cathéter afin de s'assurer qu'il n’a pas été endommagé
pendant le transport.
. Enlever le manchon de protection du ballonnet. Ne pas jeter le manchon
de protection aprés l'introduction initiale du cathéter dans le systeme
vasculaire ; il peut s'avérer utile pour réenrouler le ballonnet avant les
insertions ultérieures.
Préparer la lumiére du ballonnet avec un mélange standard de produit de
contraste et de sérum physiologique, selon les indications suivantes :
Remplir une seringue de taille appropriée avec un mélange a 1:1 de
produit de contraste et de sérum physiologique standard.
. Raccorder la seringue a 'embase du cathéter étiquetée « BALLOON » et
aspirer pour appliquer une pression négative.
Relacher la pression, et laisser la pression négative aspirer le mélange
dans la lumiére du ballonnet.
. Déconnecter la seringue et laisser un ménisque de mélange sur
l'embase de la lumiére du ballonnet.
Préparer le dispositif d'inflation de la fagon habituelle et purger pour
évacuer tout I'air de la seringue et de la tubulure.
Raccorder le dispositif d'inflation a la lumiére du ballonnet, en vérifiant
qu’aucune bulle d'air n'est présente au niveau du raccord.
g. Appliquer une pression négative au niveau du dispositif d'inflation.
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Intr: et inflation du ball

1. Rincer la lumiére du cathéter étiquetée « DISTAL » avec du sérum
physiologique hépariné.
Avant l'introduction, appliquer une pression négative a la lumiére
étiquetée « BALLOON ». Avancer le cathéter a ballonnet dans le sens
antihoraire sur un guide pré-positionné de 0,035 inch (0,89 mm).
. Sous radioscopie, avancer le ballonnet jusqu‘au site de la Iésion.
Positionner avec précaution le ballonnet en travers de la Iésion en
utilisant les marqueurs radio-opaques distal et proximal du ballonnet.
REMARQUE : En cas de résistance lors de I'avancement du cathéter a
ballonnet, en déterminer l'origine et continuer avec précaution.
Inflater le ballonnet a la pression voulue. Observer les pressions
d'inflation rec dées pour le ball (G Iter la
Compliance Card.)
En cas de perte de pression et/ou de rupture du ballonnet, le déflater et
retirer le ballonnet et la gaine d'un seul tenant.
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Déflation et retrait du ballonnet
1. Déflater complétement le ballonnet a I'aide d’un dispositif ou d’'une
seringue d'inflation. Attendre suffisamment longtemps pour que le
ballonnet se déflate.

REMARQUE : La déflation des ballonnets de plus gros diamétre et/ou plus
longs peut prendre plus longtemps.

. Déflater le ballonnet en aspirant avec la seringue ou le dispositif d'inflation.
Maintenir le vide sur le ballonnet et retirer le cathéter. Au retrait, une légére
rotation du cathéter dans le sens antihoraire peut aider a réenrouler le
ballonnet, minimisant ainsi les Iésions au niveau du site d'accés percutané.

. En cas de résistance lors du retrait, appliquer une pression négative a
I'aide d'une seringue plus grande avant de continuer. Si la résistance
persiste, retirer d’un seul tenant le ballonnet et la gaine.

~
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Réinsertion du ballonnet

REMARQUE : Ne pas continuer a utiliser le cathéter a ballonnet si le corps du

cathéter a été tordu ou plié.

REMARQUE : Avant d'étre réinséré via l'introducteur, le ballonnet doit étre

essuyé avec de la gaze jusqu’a ce qu'il soit propre, rincé avec du sérum

physiologique stérile standard et réenroulé a I'aide de l'outil de réenroulement
du ballonnet. Le réenroulement du ballonnet doit uniquement se produire
quand le cathéter a ballonnet est soutenu par un guide ou un stylet.

1. Charger le cathéter a ballonnet sur le guide ou le stylet.

2. Avancer l'outil de réenroulement du ballonnet par-dessus le cathéter

jusqu'a l'extrémité proximale du ballonnet.

. Saisir d'une main le corps du cathéter juste en amont du ballonnet. De
l'autre main, glisser doucement l'outil de réenroulement du ballonnet
par-dessus le ballonnet jusqu’a I'extrémité du cathéter, puis de nouveau
par-dessus le ballonnet jusqu‘au cathéter.

. Glisser l'outil de réenroulement du ballonnet jusqu’a I'extrémité proximale
du corps du cathéter.

. Avancer le cathéter a ballonnet sur le guide de 0,035 inch (0,89 mm) pré-
positionné, jusqu'a la gaine d'introduction. En cas de résistance, remplacer
le cathéter a ballonnet précédemment utilisé par un nouveau dispositif.
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6. Continuer la procédure telle quelle est décrite dans la section « Mode
d'emploi » de ce livret.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit destiné a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est
scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne
pas I'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée & la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin
de s'assurer qu'il est en bon état.

REFERENCES

Le présent mode d'emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de
médecins et/ou de publications médicales. Pour des renseignements sur la
documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

MAGYAR

ADVANCE® ENFORCER™ 35 FOKALIS EROT KIFEJTO
PTA BALLONKATETER

FIGYELEM Az USA sz6 é 'tiirvényei értelmében ez az eszkoz
6lag orvos (vagy
) altal vagy

engedellyel 6 egészségligyi

£ lald
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AZ ESZKOZ LEIRASA
Az Advance Enforcer 35 fokalis er6t kifejté PTA ballonkatéter egy kettds
lumendi katéter, amely disztélis csticsa kozelében egy ballonnal van
ellatva. A katéter két, egymastdl fliggetlen lumennel rendelkezik, amelyek
DISTAL" (disztalis), illetve ,BALLOON" (ballon) jelzéstiek. A disztélis lumen a
katéter teljes hosszan végigfut, és a vezetédrotok elhelyezésére szolgal. A
ballonlumen a ballon feltéltésére szolgal. A ballonba négy polimer elem van
beépitve, melyek feltcltéskor fokalis erét fejtenek ki. Ezek az elemek segitenek
kinyitni a laesiokat. Az elosztocsé csticsan felirat jelzi a ballon atmérsjét
(mm) és a ballon hosszat (cm). A katéter 0,035 inch (0,89 mm) atmérdji
vezetédrotokkal kompatibilis.
A ballon extravékony fald, nagy szilardsagu, minimalisan tagulékony
anyagbol készilt. A ballon sériilésének elkeriilése érdekében a ballon

lése soran dkiviil korilteki kell eljarni. A j
nyomasérték mellett a ballon a feltiintetett méretiire toltod|k fel. A ballon
feltoltése soran tartsa be a tagulékonysagi tablazatban (Compliance Card)
feltiintetett nyomasparamétereket. Tovabbi informaciokat a cimke tartalmaz.
A feltoltési nyomas monitorozasdhoz nyomasméré hasznalata ajanlott.
A ballonon beliil a széron platina/iridium sugarfogé markerek talalhatok,
melyek lehet6vé teszik a katéter/ballon fluoroszképos megjelenitését. A
katéter 0,035 inch (0,89 mm) &tméréjti vezetédrétokkal kompatibilis.

RENDELTETES

Az Advance Enforcer 35 fokalis eré6t kifejté PTA ballonkatéter a periférias
artériakban - egyebek kozott az arteria iliaca communisban, az arteria

iliaca externaban, az arteria renalisban, az arteria popliteaban, az arteria
peronedban, az arteria tibialis anteriorban, az arteria tibialis posteriorban és az
arteria femoralisban - talalhaté laesioknak, valamint a nativ és a dializiskezelés
soran létrehozott, szintetikus arteriovenosus fisztulak obstruktiv laesidinak

a perkutan transluminalis angioplasztikajara (PTA) szolgal. Az eszk6z nem
hasznélhat6 sem az agyi érrendszerben, sem a koszortuérrendszerben.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Tilos tullépni a névleges szétrepedési nyomast!' Ellenkez6 esetben a
ballon szétrepedhet. A ballon feltoltése soran tartsa be a tagulékonysagi
tablazatban (Compliance Card) feltiintetett nyomasparamétereket. A
ballon tultéltése a ballon felhasadasat okozhatja, ami az érfal sériiléséhez
vezethet. A feltltési nyomas monitorozéséhoz nyomasméré hasznélata
ajanlott.

« A ballon feltoltéséhez tilos befecskendezéautomatat hasznalni, és a katéter
,DISTAL" jelzésti lumenén keresztul tilos kontrasztanyagot befecskendezni.
Ellenkez6 esetben a ballon felhasadhat.

1A szétrepedési nyoméds adatait egyoldalas tdrési tényez6k alkalmazasaval elemezték,
hogy 95%-0s konfidenciaszinttel megallapitsék: ezeknek a ballonoknak a 99,9%-a nem
reped szét a szamitott névleges szétrepedési nyomasértéken, illetve alatta.

OVINTEZKEDESEK

« A termék a diagnosztikai és intervencios technikakra kiképzett és azokban
jaratos orvosok altali hasznalatra szolgal. A vaszkularis hozzaférést biztosito
hiivelyek, angiogréfias katéterek és vezetédrotok behelyezésére szolgald
standard technikékat kell alkalmazni.

« Ez az eszkoz ugy lett kialakitva, hogy az érrendszerbe perkutan (Seldinger)
technikaval lehessen felvezetni. Masik lehetéségként bevezetShiively
hasznélhato. A bevezetShively megfelelé mérete a cimkén van feltlintetve.

« A ballon héérzékeny anyagbol késziilt. Tilos a katéter csucsat felheviteni,
vagy megkisérelni annak alakitasat.
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Erésen hegesedett hozzaférési helyeken bevezetéhiively hasznalata
ajanlott.

A katéter manipulalasat fluoroszkopos ellen6rzés mellett végezze.
Kizardlag a javasolt ballonfeltslté kozeget hasznalja. Soha ne hasznaljon
leveg6t vagy gaznemti kozeget a ballon feltoltésére.

A csomagolason feltiintetett szavatossagi idé lejarta elétt haszndlja fel a
katétert.

A katéter nem sztentek bejuttataséra szolgal.

Minden sztentet a gyarto javallatainak és hasznalati utasitasanak
megfeleléen kell kinyitni.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Alacsony/magas vérnyomas

Aneurysma

Arteriovenosus fistula

Az ér disszekcidja, perforacioja, rupturéja vagy sérilése
Ergdrcs

Ertrombézis

Fert6zés és fajdalom a bevezetés helyén
Gydgyszerreakciok, a kontrasztanyaggal szembeni allergias reakcio
Halal

Légembolia

Szisztémas embolizécié

Szivritmuszavar

Vérzés vagy haematoma

HASZNALATI UTASITAS
A ballon el6készitése

1.
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Steril technikat alkalmazva tavolitsa el a megfelel6 méretl Advance
Enforcer 35 katétert a steril csomagolasbol, és helyezze a steril teriiletre.
MEGJEGYZES: A ballon méretezése soran a referencia-ératmérénél
legalabb 0,5 mm-rel kisebb méret vélasztasa ajanlott.

Vizsgélja meg a katétert, és ellendrizze, hogy nem sériilt-e meg a szallitas
soran.

. Tavolitsa el a ballonvédé hiivelyt a ballonrdl. A katéternek az érrendszerbe

torténd elsé bevezetését kovetden ne dobja ki a véddhiivelyt, mert a

kés6bbi bevezetések elétt hasznos lehet a ballon bevonasara.

Kontrasztanyag és fiziol6gias sooldat standard keverékével készitse el6 a

ballon lumenét a kévetkezéképpen:

. Toltson fel egy megfelelé méreti fecskend6t kontrasztanyag és normal
fiziol6gias séoldat 1:1 ardnyu keverékével.

. Csatlakoztassa a fecskend6t a katéter,,BALLOON” jelzésii konuszahoz,
és a dugattyu hatrahdzasaval alakitson ki negativ nyomast.
Sziintesse meg a nyomast, és hagyja, hogy a negativ nyomas a ballon
lumenébe szivja a keveréket.

. Csatlakoztassa le a fecskendot; ekkor a keverék félhold alaki marad a
ballon lumenének kénuszan.

. A szokasos modon készitse el a feltéltéeszkozt, és tavolitsa el az
osszes levegét a fecskend6bél és a csdvekbdl.
Csatlakoztassa a feltolt6eszkozt a ballon lumenéhez, ligyelve ra, hogy
ne maradjon buborék a csatlakozésnal.

. Hozzon létre negativ nyomast a feltoltéeszkozben.
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A ballon bevezetése és feltoltése
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Aballon| ése és
1.
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Oblitse 4t a katéter,DISTAL” jelzés(i lumenét heparinos fiziologias
sooldattal.

A bevezetés el6tt fejtsen ki negativ nyomast a,BALLOON” jelzésU
lumenre. Az 6ramutaté jarasaval ellentétes iranyba forgatva tolja elére
a ballonkatétert egy el6re elhelyezett 0,035 inch (0,89 mm) méret(
vezetédrét mentén.

. Fluoroszképos ellenérzés mellett tolja elére a ballont a laesio helyére. A

disztalis és proximalis sugarfogé ballonmarkerek segitségével 6vatosan
pozicionalja tigy a ballont, hogy atérje a laesiot.

MEGJEGYZES: Ha a ballonkatéter el6retoldsa soran ellenéllast tapasztal,
allapitsa meg az okat, és dvatosan haladjon tovabb.

Toltse fel a ballont a kivant nyomasra. Tartsa be a ballon feltoltési
nyomasanak javasolt értékeit. (Lasd a tagulékonysagi tablazatot
(Compliance Card).)

Ha a ballon nyomasa csokken, és/vagy a ballon szétreped, eressze le a
ballont, és tavolitsa el a ballont a hiivellyel egyiitt, egy egységként.

Feltoltéeszkoz vagy fecskendd segitségével teljesen eressze le a ballont.
Hagyjon elég id6t a ballon leeresztésére.

MEGJEGYZES: A nagyobb &tméréjd, illetve hosszabb ballonok leeresztése
hosszabb id6t vehet igénybe.

A ballont a feltéltéfecskendbvel vagy feltoltéeszkozzel kifejtett vakuum
alkalmazasaval eressze le. A ballonra kifejtett vakuumot fenntartva huzza
vissza a katétert. A katéter visszahtizasakor a katéter finom elforgatasa az
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dramutato jarasaval ellentétes iranyba el6segiti a ballon 6sszehajtasat, és
igy m|n|maI|sra csokkenti a perkutén belépési hely traumajat.

. Ha a visszahuzas soran ellenallas jelentkezik, akkor az eljaras folytatasa
el6tt nagyobb méret fecskendével fejtsen ki negativ nyomast. Ha
tovabbra is jelentkezik ellendllas, akkor a ballont és a hiivelyt egyetlen
egységként tavolitsa el.

w

A ballon ismételt behelyezése
MEGJEGYZES: Ne hasznélja tovébb a ballonkatétert, ha a katéter szara
meghajlott vagy megtort.
MEGJEGYZES: A bevezetdn keresztiili ismételt behelyezés el6tt a ballont
gézzel tisztara kell t6rolni, steril normal fiziologias séoldattal kell dbliteni, és
ossze kell hajtani a ballondsszehajto eszkozzel. A ballon 6sszehajtasara csak
olyankor keriilhet sor, amikor a ballonkatétert vezet6drot vagy mandrin tartja.
1. Helyezze fel a ballonkatétert a vezet6drétra vagy mandrinra.
2. Tolja el6re a ballondsszehajto eszkozt a katéter mentén a ballon
proximalis végéig.
. Egyik kezével fogja meg a katéter szarat a ballonhoz képest
éppen proximalis helyzetben. Masik kezével finoman csusztassa a
ballonésszehajto eszkozt a ballon mentén a katéter cstcsaig, majd a
ballon mentén vissza a katéterre.
Csusztassa a ballondsszehajto eszkozt a katéter szaranak proximalis
végéig.
. Tolja el6re a ballonkatétert az elére behelyezett vezetédrét mentén a
bevezetShuvelyig. Ha ellenallast tapasztal, cserélje ki a kordbban hasznalt
ballonkatétert egy uj ballonkatéterre.
Folytassa az eljarast a jelen kiadvany ,Hasznalati utasitas” részében
ismertetetteknek megfelelen.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthuzhaté csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolésban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Szaraz, s6tét, hiivos helyen tarolando. Tartds
megvildgitasa kerlilendé. A csomagolésbol valo eltévolitas utan vizsgalja meg
a terméket, és ellendrizze, hogy nem sértilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrol a Cook helyi
értékesitési képviselGje tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

CATETERE A PALLONCINO PER PTA
ADVANCE® ENFORCER™ 35 CON
CONCENTRAZIONE FOCALE DI FORZA

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a
operatori sanitari abilitati.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere a palloncino per PTA Advance Enforcer 35 con concentrazione
focale di forza & un catetere a lume doppio con un palloncino in prossimita
della sua punta distale. Il catetere presenta due lumi indipendenti,
contrassegnati rispettivamente dalle diciture “DISTAL" (distale) e “BALLOON"
(palloncino). Il lume contrassegnato dalla dicitura “DISTAL" si estende per
tutta la lunghezza del catetere ed é utilizzato per l'inserimento delle guide.

Il lume contrassegnato dalla dicitura “BALLOON” serve per il gonfiaggio del
palloncino. Il palloncino é dotato di quattro elementi polimerici incorporati

in grado di impartire una concentrazione focale di forza al momento del
gonfiaggio, contribuendo ad aprire le lesioni interessate. Sulla punta del
collettore sono stampati il diametro (in mm) e la lunghezza (in cm) del
palloncino. Il catetere & compatibile con guide da 0,035 inch (0,89 mm).

Il palloncino é realizzato in materiale extrasottile altamente resistente e
minimamente compllante Maneggiare con cautela il pallonclno per evitare
did iarlo. Util| do i valori di p igliati, il pallonci

si gonfia ai diametri indicati nella tabella Rispettare i parametri relativi

alla pressione di gonfiaggio del palloncino indicati nell'inserto intitolato
Compliance Card (scheda dei valori di cedevolezza). Per ulteriori informazioni,
consultare l'etichetta del prodotto. Per monitorare le pressioni di gonfiaggio si
consiglia di utilizzare un manometro.

Marker radiopachi in platino/iridio, posizionati sullo stelo all'interno del
palloncino, consentono la visualizzazione del catetere/palloncino in
fluoroscopia. Il catetere & compatibile con guide da 0,035 inch (0,89 mm).

USO PREVISTO

Il catetere a palloncino per PTA Advance Enforcer 35 con concentrazione
focale di forza ¢ indicato per I'angioplastica percutanea transluminale (PTA)
delle lesioni a carico delle arterie periferiche, incluse le arterie iliaca comune,
iliaca esterna, renale, poplitea, peronea, tibiale anteriore, tibiale posteriore e
femorale, nonché delle lesioni ostruttive delle fistole arterovenose per dialisi
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native o artificiali. Non utilizzare questo dispositivo nei sistemi vascolari
cerebrale e coronarico.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

« Non superare la pressione nominale di rottura.! La mancata osservanza
di questa avvertenza puo causare la rottura del palloncino. Rispettare
i parametri relativi alla pressione di gonfiaggio del palloncino indicati
nell'inserto intitolato Compliance Card. Il gonfiaggio eccessivo puo
causare la rottura del palloncino, provocando danni alla parete del vaso.
Per monitorare le pressioni di gonfiaggio si consiglia di utilizzare un
manometro.
Non usare un iniettore automatico per il gonfiaggio del palloncino
o per l'iniezione di mezzo di contrasto attraverso il lume del catetere
contrassegnato dalla dicitura “DISTAL” Il palloncino potrebbe rompersi.
1| dati relativi alla pressione di rottura sono stati analizzati utilizzando fattori per una
tolleranza unilaterale per determinare con il 95% di sicurezza che il 99,9% di questi
palloncini non scoppi alla pressione di rottura stimata o al di sotto di essa

PRECAUZIONI

« Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti
nelle tecniche diagnostiche e interventistiche. Il posizionamento delle
guaine per accesso vascolare, dei cateteri angiografici e delle guide
prevede l'impiego di tecniche standard.

« Questo dispositivo é stato progettato per l'inserimento nel sistema
vascolare utilizzando una tecnica percutanea (tecnica di Seldinger).
In alternativa, & consentito utilizzare una guaina di introduzione. Per
determinare le dimensioni idonee della guaina di introduzione, consultare
le informazioni riportate sull'etichetta del prodotto.

« Il palloncino é realizzato in materiale termosensibile. Non riscaldare né
tentare di sagomare la punta del catetere.

« In siti di accesso con una grande quantita di tessuto cicatriziale, si consiglia
di usare una guaina di introduzione.

« Manipolare il catetere sotto controllo fluoroscopico.

« Per gonfiare il palloncino, usare esclusivamente il mezzo di gonfiaggio
consigliato. Non gonfiarlo mai con aria né con altri gas.

« Utilizzare il catetere prima della data di scadenza specificata sulla confezione.

« |l catetere non & indicato per I'inserimento di stent.

« Tutti gli stent vanno inseriti e posizionati secondo le indicazioni e le
istruzioni per l'uso fornite dal fabbricante.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI
« Aneurisma
« Aritmie

« Decesso

- Dissezione, perforazione, rottura o lesione del vaso

« Embolia gassosa

« Embolizzazione sistemica

- Emorragia o ematoma

- Fistola arterovenosa

« Infezione e dolore in corrispondenza del sito di inserimento
« Ipo/ipertensione

- Reazioni ai farmaci, reazione allergica al mezzo di contrasto
« Trombosi vascolare

« Vasospasmo

ISTRUZIONI PER L'USO
Preparazione del palloncino
1. Utilizzando una tecnica sterile, estrarre dalla confezione sterile il catetere
Advance Enforcer 35 della misura appropriata e collocarlo sul campo
sterile.
NOTA - Al momento di determinare la misura idonea del palloncino, si
consiglia di selezionarne uno con un diametro di almeno 0,5 mm piu
piccolo rispetto al diametro di riferimento del vaso.
Esaminare il catetere per accertarsi che non abbia subito danni durante il
trasporto.
Rimuovere la guaina protettiva dal palloncino. Non gettare la guaina
protettiva dopo avere introdotto per la prima volta il catetere nel sistema
vascolare, poiché puo essere utile per riavvolgere il palloncino su sé
stesso prima dei successivi inserimenti.
. Preparare il lume del palloncino con la consueta miscela di mezzo di
contrasto e soluzione fisiologica come indicato di seguito.
Riempire una siringa della capacita idonea con una miscela di mezzo di
contrasto e soluzione fisiologica normale in rapporto 1:1.
Collegare la siringa al connettore del catetere recante la dicitura
“BALLOON" e tirarne lo stantuffo per creare pressione negativa.
Rilasciare la pressione, per consentire alla pressione negativa di
aspirare la miscela nel lume del palloncino.

~

w

IS

o

=

n

22



d. Staccare la siringa, lasciando una goccia di miscela sul connettore del
lume del palloncino.

e. Preparare il dispositivo di gonfiaggio nel modo consueto e spurgarlo
per rimuovere tutta I'aria dalla siringa e dalle cannule.

f. Collegare il dispositivo di gonfiaggio al lume del palloncino,
accertandosi che in corrispondenza del punto di collegamento non vi
siano bolle d'aria.

g. Applicare pressione negativa al dispositivo di gonfiaggio.

£

Inserii e gonfiaggio del palloncino

1.

2.

3.

4.

5.

Con soluzione fisiologica eparinata, irrigare il lume distale del catetere
contrassegnato dalla dicitura “DISTAL"

Applicare pressione negativa al lume contrassegnato dalla dicitura
“BALLOON" prima dell'inserimento. Fare avanzare il catetere a palloncino
con un movimento antiorario su una guida da 0,035 inch (0,89 mm)
precedentemente posizionata.

In fluoroscopia, fare avanzare il palloncino fino al sito della lesione.
Posizionare con cautela il palloncino in corrispondenza della lesione
usando i marker radiopachi distale e prossimale.

NOTA - Se si incontra resistenza durante l'avanzamento del catetere a
palloncino, determinarne la causa e procedere con cautela.

Gonfiare il palloncino alla pressione desiderata. Attenersi alle pressioni
di gonfiaggio del palloncino consigliate. (Vedere I'inserto intitolato
Compliance Card.)

Se il palloncino perde pressione e/o si rompe, sgonfiarlo e rimuovere il
palloncino e la guaina come una singola unita.

Sgonfiaggio e ritiro del palloncino

1.

g

w

Sgonfiare completamente il palloncino servendosi di un dispositivo di
gonfiaggio o di una siringa. Dare al palloncino il tempo sufficiente per
sgonfiarsi.

NOTA - | palloncini di diametro e/o lunghezza maggiori possono
impiegare piti tempo per sgonfiarsi.

Per sgonfiare il palloncino, aspirare con la siringa di gonfiaggio o con

il dispositivo di gonfiaggio. Mantenere il vuoto nel palloncino e ritirare
il catetere. Durante il ritiro del catetere, ruotandolo delicatamente in
senso antiorario si agevola il riavvolgimento del palloncino su sé stesso,
riducendo al minimo il trauma al sito di accesso percutaneo.

Se si incontra resistenza durante il ritiro, prima di continuare applicare
pressione negativa con una siringa pit grande. Se la resistenza persiste,
rimuovere il palloncino e la guaina come una singola unita.

i del palloncino

NOTA - Non continuare a usare il catetere a palloncino se il corpo del catetere
& stato piegato o attorcigliato.
NOTA - Prima di reinserire il palloncino attraverso l'introduttore, pulirlo con

una

garza, sciacquarlo con normale soluzione fisiologica sterile e riavvolgerlo

su sé stesso con l'apposito riavvolgitore. Il riavvolgimento del palloncino deve
essere effettuato soltanto se il catetere a palloncino é supportato da una
guida o un mandrino.
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. Caricare il catetere a palloncino sulla guida o sul mandrino.

Fare avanzare il riavvolgitore del palloncino sul catetere fino all'estremita
prossimale del palloncino.

Afferrare con una mano il corpo del catetere in posizione appena
prossimale rispetto al palloncino. Con I'altra mano infilare delicatamente
il riavvolgitore sul palloncino fino alla punta del catetere e poi indietro sul
palloncino fino al catetere.

Fare scorrere l'avvolgitore fino all'estremita prossimale del corpo del
catetere.

. Fare avanzare il catetere a palloncino sulla guida precedentemente

posizionata, fino alla guaina di introduzione. Se si avverte resistenza,
sostituire il catetere a palloncino utilizzato in precedenza con un catetere
a palloncino nuovo.

. Continuare la procedura come delineato nella sezione “Istruzioni per I'uso”

di questo opuscolo.

CONFEZIONAMENTO
Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione

con
sua
did

apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
confezione & chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
ubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo

dalla luce. Evitarne I'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA
Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle

loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook di zona.
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NEDERLANDS

ADVANCE® ENFORCER™ 35 PTA-
BALLONKATHETER MET GERICHTE IMPACT

LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Advance Enforcer 35 PTA-ballonkatheter met gerichte impact is een
katheter met dubbel lumen met een ballon dicht bij de distale tip. De katheter
bestaat uit twee onafhankelijke lumina met de markering ‘DISTAL (distaal) en
‘BALLOON’ (ballon). Het distale lumen loopt over de lengte van de katheter
en wordt gebruikt voor de plaatsing van voerdraden. Het ballonlumen

wordt gebruikt om de ballon op te rekken. Vier in de ballon ingebouwde
polymeerelementen verschaffen gerichte impact wanneer de ballon is gevuld.
Deze elementen vergemakkelijken het openen van de laesies. Op de tip

van het verdeelstuk staat de ballondiameter (mm) en de ballonlengte (cm)
vermeld. De katheter is compatibel met voerdraden van 0,035 inch (0,89 mm).
De ballon is vervaardigd van een extra dunwandig, zeer sterk, minimaal
meegevend materiaal. Het hanteren van de ballon dient uiterst
zorgvuldig te gebeuren om beschadiging te voorkomen. Bij gebruik

van de aanbevolen druk wordt de ballon gevuld tot de opgegeven
maatparameters. Neem de parameters voor de ballonvuldruk op de
bijgesloten Compliance Card in acht. Zie etiket voor nadere informatie. Het
gebruik van een manometer is aanbevolen om de vuldruk te volgen.

Er bevinden zich radiopake markeringen van platina/iridium op de schacht

in de ballon om visualisatie van de katheter/ballon onder fluoroscopische
doorlichting mogelijk te maken. De katheter is compatibel met voerdraden
van 0,035 inch (0,89 mm).

BEOOGD GEBRUIK

De Advance Enforcer 35 PTA-ballonkatheter met gerichte impact is bestemd
voor de percutane transluminale angioplastiek (PTA) van laesies in perifere
arterién, waaronder de a. iliaca communis, a. iliaca externa, a. renalis, a.
poplitea, a. peronaea, a. tibialis anterior, a. tibialis posterior, a. femoralis,

en van obstructieve laesies van natuurlijke of synthetische arterioveneuze
dialysefistels. Niet voor gebruik in het cerebrale of coronaire vaatstelsel.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend

WAARSCHUWINGEN

« Zorg dat de nominale barstdruk! niet wordt overschreden om het
scheuren van de ballon te voorkomen. Houd u aan de vuldrukparameters
voor de ballon op de bijgesloten Compliance Card. De ballon kan
scheuren door overmatig vullen, wat tot beschadiging van de vaatwand
leidt. Het gebruik van een manometer is aanbevolen om de vuldruk te
volgen.

« Gebruik geen injectiepomp om de ballon te vullen of om contrastmiddel
door het katheterlumen met de markering ‘DISTAL te injecteren. Dit kan
tot scheuren leiden.

1De gegevens over de barstdruk zijn met eenzijdige tolerantiefactoren geanalyseerd; er is
met een betrouwbaarheid van 95% vastgesteld dat 99,9% van deze ballonnen niet barst
bij of onder de berekende nominale barstdruk.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Dit product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met diagnostische en interventionele technieken. Er dienen
standaardtechnieken voor het plaatsen van vasculaire introductiesheaths,
angiografiekatheters en voerdraden te worden toegepast.
Dit hulpmiddel wordt ingebracht in het vaatstelsel met behulp van een
percutane (Seldinger)techniek. Er kan echter ook een introducersheath
worden gebruikt. Lees de informatie op het etiket voor de juiste maat van
de introducersheath.
« De ballon is gemaakt van een hittegevoelig materiaal. Verwarm of vervorm
de kathetertip niet.
« Op introductieplaatsen met veel littekenvorming is het gebruik van een
introducersheath aanbevolen.
« Manoeuvreer de katheter onder fluoroscopische controle.
Gebruik uitsluitend het aanbevolen ballonvulmiddel. Gebruik geen lucht of
andere gasvormige stof om de ballon te vullen.
Gebruik de katheter voor de uiterste gebruiksdatum die op de verpakking
staat.
Gebruik de katheter niet om stents te plaatsen.
Alle stents moeten worden ontplooid in overeenstemming met de
instructies en gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« aneurysma
- aritmieén
- arterioveneuze fistel
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« hemorragie of hematoom

« hypo-/hypertensie

« infectie/pijn op de insteekplaats

« luchtembolie

« overlijden

« reactie op geneesmiddelen, allergische reactie op contrastmiddel
« systemische embolisatie

- vaatdissectie, -perforatie, -ruptuur of -letsel

« vaatspasme

« vasculaire trombose

GEBRUIKSAANWUZING

Ballon voorbereiden
1. Neem met behulp van een steriele techniek, een Advance Enforcer 35

katheter van de geschikte maat uit de steriele verpakking en leg de

katheter op het steriele veld.

NB: Aanbevolen wordt bij de maatbepaling een ballon te kiezen die

minstens 0,5 mm kleiner is dan de referentiediameter van het vat.

Inspecteer de katheter op vervoersschade.

. Verwijder de beschermende ballonhuls van de ballon. Gooi de

beschermende ballonhuls niet weg nadat de katheter voor het eerst in

het vaatstelsel is ingebracht. De huls kan nuttig zijn bij het samenvouwen
van de ballon voordat de katheter opnieuw wordt ingebracht.

Maak het ballonlumen klaar met het standaardmengsel van

contrastmiddel en fysiologisch zout:

a. Vul een injectiespuit van de juiste maat met een mengsel van
contrastmiddel en fysiologisch zout in een verhouding van 1 op 1.

. Bevestig de injectiespuit aan het met‘BALLOON’ gemarkeerde
aanzetstuk van de katheter en trek de plunjer terug om onderdruk te
creéren.

Laat de druk los zodat het mengsel door de onderdruk in het
ballonlumen wordt getrokken.

. Maak de injectiespuit los en laat een meniscus van het mengsel op het

aanzetstuk van het ballonlumen zitten.

Maak een vulinstrument op de gebruikelijke wijze klaar en verwijder

alle lucht uit de injectiespuit en de slang.

Bevestig het vulinstrument aan het ballonlumen en zorg daarbij dat er

geen luchtbellen bij de verbinding blijven zitten.

g. Creéer onderdruk in het vulinstrument.
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Ballon inbrengen en vullen

Spoel het met ‘DISTAL gemerkte katheterlumen door met

gehepariniseerde zoutoplossing.

. Creéer onderdruk in het met ‘BALLOON’ gemerkte lumen véér
inbrenging. Voer de ballonkatheter linksom draaiend op over een vooraf
gepositioneerde voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm).

. Voer de ballon onder fluoroscopische doorlichting op naar de plaats van

de laesie. Plaats de ballon voorzichtig door de laesie met behulp van de

distale zowel als proximale radiopake ballonmarkering.

NB: Als bij het opvoeren van de ballonkatheter weerstand wordt

ondervonden, stel de oorzaak dan vast en ga behoedzaam verder.

Vul de ballon tot de gewenste druk. Neem de aanbevolen

ballonvuldruk in acht. (Zie bijgesloten Compliance Card.)

Bij verlies van ballondruk en/of het scheuren van de ballon: ledig de

ballon en verwijder de ballon en sheath als één geheel.
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Ballon legen en terugtrekken
1. Ledig de ballon volledig met gebruik van een vulinstrument of -spuit.

Geef de ballon voldoende tijd om leeg te lopen.

NB: Ballonnen die breder en/of langer zijn, kunnen meer tijd nodig

hebben om leeg te lopen.

Ledig de ballon door de vulspuit of het vulinstrument vacutim te trekken.

Houd het vacutim aan op de ballon en trek de katheter terug. Bij het

terugtrekken van de katheter wordt de ballon opnieuw samengevouwen

door de katheter voorzichtig linksom te draaien, wat het trauma bij de
percutane insteekplaats minimaliseert.

. Als tijdens het terugtrekken weerstand wordt ondervonden, creéer dan
onderdruk met een grotere injectiespuit alvorens door te gaan. Als de
weerstand aanhoudt, moeten de ballon en de sheath als één geheel
worden verwijderd.

4

w

Ballon opnieuw inbrengen

NB: Blij de ballonkatheter niet gebruiken als de katheterschacht verbogen

of geknikt is.

NB: Alvorens de introducer opnieuw in te brengen, moet de ballon met een
gaasje worden afgenomen, met steriel fysiologisch zout worden gespoeld

en opnieuw worden gevouwen met het instrument voor het opnieuw
samenvouwen van de ballon (hierna ‘samenvouwinstrument’). Alleen als de
ballonkatheter met een voerdraad of stilet wordt ondersteund, mag de ballon
opnieuw worden samengevouwen.
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Laad de ballonkatheter op de voerdraad of het stilet.

Voer het instrument voor het opnieuw samenvouwen van de ballon over
de katheter op tot aan het proximale uiteinde van de ballon.

Neem de katheterschacht net proximaal van de ballon met één hand
beet. Schuif met de andere hand het samenvouwinstrument over de
ballon voorzichtig naar de kathetertip en vervolgens terug over de ballon
naar de katheter.

Schuif het samenvouwinstrument naar het proximale uiteinde van de
katheterschacht.

Voer de ballonkatheter op over de vooraf gepositioneerde voerdraad naar
de introducersheath. Als weerstand wordt ondervonden, vervang dan de
eerder gebruikte ballonkatheter door een nieuwe ballonkatheter.

Ga door met de procedure zoals beschreven in het gedeelte
‘Gebruiksaanwijzing’ van dit boekje.

WUZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product
niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker
en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat het uit de verpakking is genomen om te controleren of het niet
beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of
door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.

ADVANCE® ENFORCER™ 35 FOKALKRAFTS
PTA-BALLONGKATETER

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet bare
selges av eller foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).
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BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Advance Enforcer 35 fokalkrafts PTA-ballongkateter er et kateter med dobbelt
lumen og en ballong nzer den distale spissen. Kateteret bestér av to separate
lumener, merket “DISTAL” og “BALLOON” (ballong). Det distale lumenet
forlenger kateteret og brukes til plassering av ledevaiere. Ballonglumenet
brukes til & utvide ballongen. Fire polymerelementer er innlemmet i
ballongen, som leverer fokal kraft ved fylling. Disse elementene vil bidra til

& apne lesjoner. Ballongens diameter (mm) og ballongens lengde (cm) er
angitt pé spissen pé forgreningen. Kateteret er kompatibelt med 0,035 inch
(0,89 mm) ledevaiere.

Ballongen er fremstilt av et ekstra tynt, sterkt og minimalt kompliant
materiale. For & unnga skader ma du vaere spesielt forsiktig ved
handtering av ballongen. Den kan fylles til angitte storrelsesparametre
ved a folge de riktige trykkanbefalingene. Folg parametrene for
ballongfylling som er angitt i vedlegget Compliance Card (Komplianskort).
Det henvises til etiketten for mer informasjon. Det anbefales a bruke
trykkmaler for & overvake fylletrykkene.

Radioopake platina-/iridiummarkerer er plassert pa skaftet inne i ballongen
for & kunne se kateteret/ballongen under gjennomlysning. Kateteret er
kompatibelt med 0,035 inch (0,89 mm) ledevaiere.

TILTENKT BRUK

Advance Enforcer 35 fokalkrafts PTA-ballongkateter er indisert for perkutan,
transluminal angioplastikk (PTA) av lesjoner i perifere arterier, inkludert a.
iliaca communis, a. iliaca externa, a. renalis, a. poplitea, a. peronaea, a. tibialis
anterior, a. tibialis posterior, a. femoralis, i tillegg til obstruktive lesjoner i
medfadte eller syntetiske arteriovengse dialysefistler. Ikke for bruk i hjerne-
eller koronarkar.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
« Ikke overstig det nominelle sprengtrykket.! Ballongen kan sprekke.
Folg parametrene for ballongfyllingstrykk som er angitt i vedlegget
Compliance Card (Komplianskort). Overfylling kan fore til at ballongen
sprekker, med péfelgende skade pa karveggen. Det anbefales a bruke
trykkmaler for & overvake fylletrykkene.
« Ikke bruk kraftinjektor til ballongfylling eller til injeksjon av kontrastmiddel
gjennom kateterlumenet merket “DISTAL". Det kan forarsake ruptur.
1Dataene om sprengtrykk er analysert p& bakgrunn av faktorer for ensidig toleranse for
& fastsla med 95 % sikkerhet at 99,9 % av disse ballongene ikke sprekker ved eller under
det angitte sprengtrykket.

FORHOLDSREGLER

« Dette produktet er beregnet til bruk av leger som er opplaert og har
erfaring i diagnostiske og intervensjonelle teknikker. Vanlige teknikker for
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plassering av vaskulzre tilgangshylser, angiografikatetre og ledevaiere
skal brukes.

« Denne anordningen er fremstilt for innfering i karsystemet med perkutan
(Seldinger-) teknikk. Som et alternativ kan det brukes en innferingshylse.
Se etikettinformasjon for passende storrelse pa innferingshylsen.

« Ballongen er fremstilt av varmefglsomt materiale. Kateterspissen méa ikke
varmes opp eller formes.

« Hvis tilgangsstedene har store arrdannelser, anbefales bruk av
innfaringshylse.

« Manipuler kateteret ved hjelp av gjennomlysning.

« Bruk bare det anbefalte middelet til fylling av ballongen. Bruk aldri luft
eller annen gass for a fylle ballongen.

« Bruk kateteret for utlepsdatoen som star angitt pa pakningen.

- Kateteret er ikke beregnet for innfering av stenter.

« Alle stenter skal plasseres i samsvar med produsentens indikasjoner og
bruksanvisning.

MULIGE UGNSKEDE HENDELSER
« Aneurisme
« Arteriovenes fistel
« Arytmier
« Ded
« Hemoragi eller hematom
« Hypo-/hypertensjon
« Infeksjon og smerte omkring innferingsstedet
« Kardisseksjon, -perforering, -ruptur eller -skade
« Karkrampe
« Kartrombose
« Legemiddelreaksjoner, allergiske reaksjoner mot kontrastmiddel
« Luftemboli
« Systemisk embolisering

BRUKSANVISNING

Forberedelse av ballongen
1. Bruk steril teknikk og ta et Advance Enforcer 35 kateter av egnet starrelse
ut av den sterile emballasjen og plasser den pa det sterile feltet.
MERKNAD: Ved valg av ballongsterrelse anbefales minst 0,5 mm mindre
enn referansekardiameteren (RVD).

. Kontroller at det ikke har oppstétt skade pa kateteret under transport.

Fjern den beskyttende ballonghylsen fra ballongen. Ikke kast den

beskyttende hylsen etter innledende innfering av kateteret inn i

karsystemet. Det kan bli behov for hylsen for beskyttelse av ballongen for

senere innfgringer.

Gjor klar ballonglumen med vanlig kontrastsaltlesning som felger:

. Fyll en sproyte av passende storrelse med 1:1-blanding av
kontrastmiddel og vanlig saltlesning.

. Fest sproyten til muffen pa kateteret merket “BALLOON” og trekk ut for
& pafore undertrykk.

. Slipp opp trykket slik at undertrykket trekker blandingen inn i

ballonglumen.

Losne sproyten slik at det ligger igjen en menisk av blandingen pa

ballonglumenmuffen.

Klargjer fylleanordningen pa vanlig méte og fjern all luft fra sprayten

og slangen.

Fest fylleanordningen til ballonglumenet og pase at det ikke finnes

luftbobler ved koblingen.

g. Pafor undertrykk pa fyllingsenheten.
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Innfering og fylling av ballong

. Skyll kateterlumenet merket “DISTAL” med heparinisert saltlasning.

Péafgr undertrykk pa lumen merket “BALLOON” fgr innfgringen. Far

ballongkateteret inn ved a vri det mot urviseren over en forhandsplassert

0,035 inch (0,89 mm) ledevaier.

. For ballongen inn til lesjonsstedet ved hjelp av gjennomlysning. Plasser
ballongen forsiktig over lesjonen ved hjelp av bade de distale og
proksimale radioopake ballongmarkgrene.

MERKNAD: Hvis du mater motstand mens du farer inn ballongkateteret,
ma du finne &rsaken og fortsette med forsiktighet.

. Fyll ballongen til ansket trykk. Folg de anbefalte
ballongfyllingstry (Se vedlegget C li Card
(Komplianskort).)

. Hvis ballongtrykket forsvinner, og/eller det oppstar ballongruptur, ma
ballongen temmes, og ballongen og hylsen skal fiernes som én enhet.
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" kL ball.

og uttrekking av

. Tem ballongen fullstendig med en temmeanordning eller en sproyte. La
ballongen fa tilstrekkelig tid til & temmes.
MERKNAD: Ballonger med store diametre og/eller lengder kan kreve
lengre tid til 8 temmes.
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2. Tem ballongen ved & trekke et vakuum pé fyllingssproyten eller
fylleanordningen. Hold vakuumet pé ballongen og trekk ut kateteret.

Vri kateteret forsiktig mot urviseren nér det trekkes ut for & lette ny
sammenfolding av ballongen og redusere eventuell traume i det
perkutane inngangsstedet.

Hvis det mgtes motstand under uttrekkingen, mé du péfere undertrykk
med en storre sproyte for du fortsetter. Hvis motstanden vedvarer, fiernes
ballongen og hylsen som en enhet.

w

Gjeninnfering av ballong
MERKNAD: Ikke fortsett & bruke ballongkateteret hvis kateterskaftet er bayd
eller knekt.
MERKNAD: For gjeninnfaring gjennom innfgringsenheten skal ballongen
torkes ren med gas, skylles med steril, fysiologisk saltlasning og foldes pa
nytt med verktoyet for ny sammenfolding av ballongen. Ny sammenfolding
av ballongen skal kun skje mens ballongkateteret stottes med en ledevaier
eller stilett.

1. For ballongkateteret inn pa ledevaieren eller stiletten.
Verktoyet for ny sasmmenfolding av ballongen feres over kateteret til den
proksimale enden av ballongen.
Grip kateterskaftet like proksimalt for ballongen med den ene
hénden. Med den andre handen skyver du forsiktig verktayet for ny
sammenfolding over ballongen til kateterspissen og deretter tilbake over
ballongen til kateteret.
Skyv verktayet for ny sammenfolding til den proksimale enden av
kateterskaftet.
For ballongkateteret over den forhandsplasserte ledevaieren og frem
til innferingshylsen. Hvis du kjenner motstand, skal det tidligere brukte
ballongkateteret skiftes ut med et nytt ballongkateter.
6. Fortsett prosedyren som angitt i avsnittet “Bruksanvisning” i dette heftet.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til
engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke er dpnet eller skadet. Bruk ikke
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et morkt, tert og
kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for & forsikre deg om at det ikke er skadet.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres
publiserte litteratur. Henvend deg til Cooks salgsrepresentant hvis du vil ha
informasjon om tilgjengelig litteratur.

POLSKI

CEWNIK BALONOWY Z ELEMENTAMI
PRZENOSZACYMI SILE RADIALNA
ADVANCE® ENFORCER™ 35 DO PTA

PRZESTROGA Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz opisy izenia moze by¢ p d. wylacznie przez
lekarza lub na zle(eme Iekarza (badz upi ionej osoby posiadajacej
odpowiednie zezwolenie).
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OPIS URZADZENIA
Cewnik balonowy z elementami przenoszacymi site radialng Advance
Enforcer 35 do PTA jest dwukanatowym cewnikiem z balonem umieszczonym
w poblizu koricéwki dystalnej. Cewnik zawiera dwa niezalezne kanaty,
oznakowane jako,DISTAL" (dystalny) i ,BALLOON" (balonowy). Kanat dystalny
przebiega na catej dtugosci cewnika i stuzy do umieszczania prowadnikéw.
Kanat balonowy jest przeznaczony do napetniania balonu. Do balonu
wbudowane sg cztery polimerowe elementy, ktére przy napetnianiu
zapewniajg przeniesienie sity radialnej. Elementy te wspomagaja rozszerzanie
zmian. Srednica (mm) i dtugosc (cm) balonu sa nadrukowane na korncowce
rozgatezienia. Cewnik jest przeznaczony do stosowania z prowadnikami o
srednicy 0,035 inch (0,89 mm).
Balon posiada bardzo cienkoscienna strukture zbudowana z
wysokowytrzymatego materiatu o minimalnej podatnosci. Podczas
posluglwama sie balonem nalezy zachowa: szczeg6lng ostroznosc, aby
iknac jego uszkod I h ci$nien sp duj
petnienie balonu do wsk rozmiaru. Nalezy przestrzegac
parametréw cisnienia napetnienia balonu wskazanych w ulotce Compliance
Card (Karta podatnosci). Dodatkowe informacje znajduija sie na etykiecie. Do
monitorowania ci$niefi napetniania zaleca sie stosowanie manometru.
Na trzonie w obrebie balonu umieszczone sa znaczniki cieniodajne z
irydoplatyny, ktére umozliwiaja fluoroskopowe uwidocznienie cewnika/
balonu. Cewnik jest przeznaczony do stosowania z prowadnikami o srednicy
0,035 inch (0,89 mm).

PRZEZNACZENIE

Cewnik balonowy z elementami przenoszacymi site radialng Advance
Enforcer 35 do PTA jest przeznaczony do przezskérnej angioplastyki
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wewnatrznaczyniowej (ang. percutaneous transluminal angioplasty — PTA)
zmian w tetnicach obwodowych, w tym tetnicy biodrowej wspdinej, tetnicy
biodrowej zewnetrznej, tetnicy nerkowej, tetnicy podkolanowej, tetnicy
strzatkowej, tetnicy piszczelowej przedniej, tetnicy piszczelowej tylnej, tetnicy
udowej oraz zmian zamykajacych w natywnych lub sztucznych przetokach
tetniczo-zylnych do dializ. Produkt nie jest przeznaczony do uzycia w
naczyniach mézgowych ani wienicowych.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA

« Nie przekracza¢ znamionowej wartosci cisnienia rozrywajacego.! Moze
nastapic¢ pekniecie balonu. Nalezy przestrzegac parametréw cisnienia
napetnienia balonu wskazanych w ulotce Compliance Card (Karta
Podatnosci). Nadmierne cisnienie napetniania moze spowodowac
peknigcie balonu i uszkodzenie Sciany naczynia. Do monitorowania ci$nier
napetniania zaleca sie stosowanie manometru.

« Nie wolno stosowac automatycznego wstrzykiwacza do napetniania
balonu ani wstrzykiwac srodka kontrastowego przez kanat cewnika
oznaczony jako,DISTAL". Moze nastgpi¢ pekniecie.

1Dane dotyczace cisnienia rozrywajacego analizowano przy zastosowaniu czynnikow
z jednostronna tolerancja przy 95% przedziale ufnosci. Stwierdzono, ze 99,9% balonow
nie ulegnie rozerwaniu po napetnieniu do ci$nienia nieprzekraczajacego obliczonego
Znamionowego cisnienia rozrywajacego.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Wyréb ten przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i posiadajacych doswiadczenie w technikach diagnostycznych i
interwencyjnych. Nalezy stosowac standardowe techniki zaktadania koszulek
do dostepu naczyniowego, cewnikow angiograficznych i prowadnikéw.
Cewnik balonowy skupiajacy site nacisku Advance Enforcer 35 do PTA
jest przeznaczony do wprowadzania do uktadu naczyniowego technikg
przezskorng (Seldingera). Alternatywnie mozna stosowac koszulke
wprowadzajaca. Wiasciwy rozmiar koszulki wprowadzajacej jest podany
na etykiecie.
Balon jest zbudowany z termoczutego materiatu. Nie wolno ogrzewac ani
podejmowac préb zmiany ksztattu koricowki cewnika.
W przypadku miejsc dostepu o znacznym bliznowaceniu zaleca si¢
stosowanie koszulki wprowadzajacej.
Manipulowanie cewnikiem nalezy prowadzi¢ pod kontrola fluoroskopowa.
« Do napeniania balonu stosowac wytgcznie zalecany srodek. Nie wolno
napetnia¢ balonu powietrzem ani innymi gazami.
Cewnik nalezy wykorzysta¢ przed uptywem terminu waznosci podanego
na opakowaniu.
« Cewnik nie jest przeznaczony do wprowadzania stentéw.
« Podczas implantacji wszystkich stentéw nalezy stosowac sie do wskazan

producenta i instrukcji uzycia.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Krwotok lub krwiak
« Niedocisnienie/nadcisnienie tetnicze
« Przetoka tetniczo-zylna
« Reakcje polekowe, reakcja alergiczna na $rodek kontrastowy
« Rozwarstwienie, perforacja, pekniecie lub uraz naczynia
« Skurcz naczynia
« Tetniak
« Zaburzenia rytmu serca
« Zakazenie i b6l w miejscu wprowadzenia
« Zakrzepica naczyniowa
« Zator powietrzny
« Zatorowos¢ uktadowa
« Zgon

INSTRUKCJA UZYCIA
Przygotowanie balonu

1. Zachowujac jatowos¢ wyja¢ cewnik Advance Enforcer 35 o odpowiednim
rozmiarze z jatowego opakowania i umiesci¢ go w jatowym polu.
UWAGA: Przy dobieraniu rozmiaru balonu zalecane jest przyjecie wartosci
minimalnej o 0,5 mm mniejszej niz referencyjna srednica naczynia.
Obejrze¢ cewnik, aby upewnic sig, ze nie zostat uszkodzony podczas
transportu.
. Zdjac z balonu ostonke ochronna. Po wprowadzeniu cewnika do uktadu
naczyniowego nie nalezy wyrzucac ostonki, poniewaz moze ona postuzy¢
do zwiniecia balonu przed kolejnymi wprowadzeniami.
Przygotowac kanat balonowy, uzywajac standardowej mieszaniny srodka
kontrastowego i soli fizjologicznej w nastepujacy sposob:
a. Napetnic strzykawke o odpowiedniej pojemnosci mieszaning srodka

kontrastowego i soli fizjologicznej w stosunku 1:1.

b. Przymocowac strzykawke do ztgczki cewnika oznaczonej jako

,BALLOON"i odciagnac ttoczek, wytwarzajac podcisnienie.
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Zwolni¢ ttoczek, umozliwiajac zassanie mieszaniny do kanatu
balonowego.
. Odtaczy¢ strzykawke, pozostawiajac mieszaning tworzaca menisk w
ztaczce kanatu balonowego.
Przygotowac urzadzenie do napetniania w standardowy sposob, a
nastepnie catkowicie odpowietrzy¢ strzykawke i dren.
Podtaczy¢ urzadzenie do napetniania do kanatu balonowego, tak aby w
miejscu potaczenia nie pozostaty pecherzyki powietrza.
. Wytworzy¢ podciénienie w urzadzeniu do napetniania.

[oY

o

=

@a

wp dzanie i napelnianie bal

1. Przeptukac kanat cewnika oznakowany jako,DISTAL” heparynizowang
solg fizjologiczna.

2. Przed wprowadzeniem wytworzy¢ podcisnienie w kanale oznakowanym
jako ,,BALLOON". Wprowadzac¢ cewnik balonowy, jednoczesnie obracajac
go w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, po wstepnie
umieszczonym prowadniku o srednicy 0,035 inch (0,89 mm).

3. Wprowadzi¢ cewnik balonowy do poziomu zmiany chorobowej pod
kontrola fluoroskopowa. Ostroznie umiescic¢ balon w poprzek zmiany,
kierujac sie cieniodajnymi znacznikami balonu (proksymalnym i
dystalnym).

UWAGA: Jesli podczas wprowadzania cewnika balonowego wystapi
opor, nalezy ustali¢ przyczyne oporu, a nastepnie ostroznie kontynuowac
zabieg.

4. Napetni¢ balon do zadanego cisnienia. Przestrzega¢ zalecanych
ci$nien napetniania balonu. (Patrz ulotka Compliance Card (Karta
Podatnosci).)

5. W przypadku utraty cisnienia i/lub pekniecia balonu, oprézni¢ i usuna¢
balon z koszulka jako catos¢.

Oproéznianie i wycofywanie balonu
1. Oproznic catkowicie balon urzadzeniem do napetniania lub strzykawka.
Odczekad, az nastapi oproznienie balonu.
UWAGA: Balony o wigkszych srednicach i/lub dtugosciach moga
wymagac dtuzszego czasu oprézniania.
Oproézni¢ balon, wytwarzajac podcisnienie w urzadzeniu lub strzykawce
do napetniania. Wycofa¢ cewnik, utrzymujac podcisnienie w balonie.
Podczas wycofywania powoli obraca¢ cewnik w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara. Utatwi to odpowiednie zwiniecie balonu i
ograniczy uraz tkanek w miejscu przezskornego wprowadzenia cewnika.
. W przypadku wystapienia oporu podczas wycofywania zastosowac
podcisnienie, uzywajac wiekszej strzykawki, a nastepnie mozna
kontynuowac zabieg. Jesli opor bedzie sie utrzymywac, usunac balon z
koszulka jako catos¢.
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UWAGA: Nie kontynuowac uzywania cewnika balonowego, jesli trzon cewnika
ulegt zagieciu lub zatamaniu.
UWAGA: Przed ponownym wprowadzeniem balonu przez koszulke
wprowadzajaca, nalezy przetrze¢ balon do czysta uzywajac gazika
wyptukanego sterylnym roztworem soli fizjologicznej, a nastepnie ponownie
go zwing¢, uzywajac przeznaczonego do tego celu narzedzia. Balon mozna
ponownie zwijac tylko wtedy, gdy cewnik balonowy jest wzmocniony
prowadnikiem lub mandrynem.
1. Zatadowac cewnik balonowy na prowadnik lub mandryn.
. Nasunac narzedzie do ponownego zwijania balonu na cewnik, do
proksymalnego korica balonu.
. Jedna reka chwycic trzon cewnika proksymalnie tuz przy balonie. Druga
reka delikatnie nasunac narzedzie do ponownego zwijania na balon do
koncéwki cewnika, a nastepnie z powrotem po balonie do cewnika.
Zsung¢ narzedzie do ponownego zwijania do proksymalnego korica
trzonu cewnika.
. Wsuna¢ cewnik balonowy po wstepnie umieszczonym prowadniku
do koszulki wprowadzajacej. Jesli wystapi opér, wymieni¢ poprzednio
uzywany cewnik balonowy na nowy cewnik balonowy.
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Kontynuowac procedure zgodnie z opisem w czesci, Instrukcja uzycia”
niniejszej broszury.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych
opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Urzadzenie zachowuje jatowos, jesli opakowanie nie jest otwarte ani
uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu.
Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unikac¢ przedtuzonej
ekspozycji na Swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z
opakowania, aby sie upewni¢, ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

Niniejszg instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy

i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do przedstawiciela handlowego firmy Cook.
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PORTU

CATETER DE BALAO PARA PTA COM FORGA
FOCAL ADVANCE® ENFORCER™ 35

ATENGAO: a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo aum
médico ou um profissional de saude licenciado ou mediante prescricao de
um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O cateter de baldo para PTA com forca focal Advance Enforcer 35 é um cateter
de duplo limen que contém um baldo préximo da ponta distal. O cateter

é constituido por dois limenes independentes, identificados por “DISTAL" e
“BALLOON" (baldo). O limen distal prolonga-se por todo o comprimento do
cateter e é usado para colocagao de fios guia. O limen do baléo ¢é utilizado
para expandir o baldo. O baldo contém quatro elementos poliméricos
incorporados, que fornecem a forca focal apés o enchimento. Estes elementos
ajudardo na abertura de lesées. Na ponta do local de divisdo nos dois [imenes
estao inscritos o diametro (mm) e o comprimento do baldo (cm). O cateter é
compativel com fios guia de 0,035 inch (0,89 mm).

O baldo é fabricado num material com uma parede extrafina, de elevada
resisténcia e minimamente distensivel. Deve ter-se especial cuidado

ao manusear o baldo para evitar danos. O balao é enchido até

aos parametros de tamanho indicados desde que se utilizem as
recomendacgées de pressdao adequadas. Respeite os parametros da pressao
de enchimento do baldo indicados no folheto do Compliance Card. Consulte
mais informagées no rétulo. Recomenda-se a utilizagao de um manémetro
para monitorizacao das pressoes de enchimento.

Na haste dentro do baldo existem marcadores radiopacos de platina/iridio
com o objectivo de permitir a visualizagcdo do cateter/balao sob fluoroscopia.
O cateter é compativel com fios guia de 0,035 inch (0,89 mm).

UTILIZAGAO PREVISTA

O cateter de balao para PTA com forca focal Advance Enforcer 35 foi concebido
para angioplastia transluminal percutanea (PTA) de lesées nas artérias periféricas,
incluindo a artéria iliaca comum, artéria iliaca externa, artéria renal, artéria
poplitea, artéria peroneal, artéria tibial anterior, artéria tibial posterior e artéria
femoral, bem como lesdes obstrutivas de fistulas arteriovenosas de diélise nativas
ou sintéticas. Nao se destina a utilizagao na vasculatura cerebral ou coronaria.

CONTRA-INDICAGOES
Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS

- Néo exceda a pressao de rebentamento nominal,’ ou o baldo podera
romper-se. Respeite os parametros de pressao de enchimento do baldo
indicados no folheto do Compliance Card. O enchimento excessivo
pode romper o baldo, com os consequentes danos na parede vascular.
Recomenda-se a utilizagao de um manémetro para monitorizagao das
pressoes de enchimento.

« Néo utilize um injector eléctrico para enchimento do baléo ou injec¢do de
meio de contraste através do Iimen do cateter marcado como “DISTAL". O
baldo pode romper-se.

10s dados sobre a pressao de ruptura foram analisados usando factores para uma tolerancia
unilateral para se determinar, com um grau de confianca de 95% que 99,9% destes baloes
ndo rompem a pressdo de rebentamento nominal calculada, nem abaixo dela

PRECAUGOES

« Este produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com
formagédo em técnicas de diagndstico e intervencao. Devem empregar-
se técnicas padronizadas de colocagéo de bainhas de acesso vascular,
cateteres angiograficos e fios guia.

« Este dispositivo foi concebido para introdugao no sistema vascular
mediante o emprego de uma técnica percutanea (técnica de Seldinger).
Em alternativa, pode utilizar-se uma bainha introdutora. Consulte no rétulo
as informacdes relativas ao tamanho adequado da bainha introdutora.

« O balao é fabricado num material sensivel ao calor. Ndo aqueca nem tente
moldar a ponta do cateter.

« Em locais de acesso com muito tecido cicatricial, recomenda-se a utilizagdo
de uma bainha introdutora.

« Manipule o cateter sob controlo fluoroscépico.

« Utilize apenas o meio de enchimento do baldo recomendado. Nunca use
ar ou qualquer outro meio gasoso para encher o baléo.

« Use o cateter antes do final do prazo de validade especificado na
embalagem.

« O cateter nao estd indicado para a colocagéo de stents.

« Todos os stents devem ser expandidos de acordo com as indicagées e
instrugdes de utilizagdo do fabricante.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
« Aneurisma
« Arritmias
« Dissecgao, perfuragdo, rotura ou lesao de um vaso
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« Embolia gasosa

« Embolizagéo sistémica

+ Espasmo de um vaso

- Fistula arteriovenosa

« Hemorragia ou hematoma

« Hipotensao/hipertenséo

« Infecgéo e dor no local de insercao

« Morte

- Reacgoes a medicamentos, reacgao alérgica ao meio de contraste
« Trombose vascular

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Preparacao do balao
1. Empregue uma técnica estéril para remover o cateter Advance Enforcer 35
de tamanho adequado da embalagem estéril e coloca-lo no campo estéril.
NOTA: quando calcular as dimensées do baldo, recomenda-se um minimo
de 0,5 mm menos do que o didmetro do vaso de referéncia.
Inspeccione o cateter para se certificar de que ndo ocorreram danos
durante o transporte.
Retire a manga protectora do balao. Nao elimine a manga protectora
apos a introducao inicial do cateter no sistema vascular, pois pode ser util
para enrolar o baldo antes de inser¢des subsequentes.
Prepare o limen do baldo com uma mistura padronizada de meio de
contraste e soro fisioldgico, tal como se indica a seguir:
Encha uma seringa de tamanho adequado com uma mistura de 1:1 de
meio de contraste e soro fisiolégico normal.
Ligue a seringa ao conector do cateter marcado com “BALLOON" e
puxe o émbolo para tras para aplicar pressao negativa.
Solte a presséo, permitindo que a pressao negativa arraste a mistura
para dentro do limen do baléo.
Separe a seringa, deixando um menisco de mistura no conector do
limen do baléo.
Prepare o dispositivo de enchimento da forma habitual e purgue-o
para remover todo o ar da seringa e da tubagem.
. Ligue o dispositivo de enchimento ao limen do balao, certificando-se
de que ndo permanecem bolhas de ar na conexao.
. Aplique pressao negativa no dispositivo de enchimento.
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Introdugéo e enchimento do baldo
1. Irrigue o limen do cateter identificado por “DISTAL” com solugao de soro
fisiolégico heparinizado.
Aplique pressao negativa no limen identificado por “BALLOON” antes da
introducdo. Faca avangar o cateter de baldo no sentido contrério ao dos
ponteiros do rel6gio sobre um fio guia pré-posicionado de 0,035 inch
(0,89 mm).
Sob fluoroscopia, faca avancar o baléo até ao local da lesdo. Posicione
cuidadosamente o baldo ao longo da lesao, usando ambos os marcadores
radiopacos, distal e proximal, do balao.
NOTA: se sentir resisténcia enquanto faz avancar o cateter de baldo,
determine a causa dessa resisténcia e prossiga com cuidado.
Encha o balao até a pressao desejada. Ri ite as p oes de
enchimento do baléo recomendadas. (Consulte o folheto do
Compliance Card).
. Se a pressao do balao se perder e/ou houver rotura do balo, esvazie o
baléo e retire o baléo e a bainha como uma unidade.
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Esvaziamento e remogao do balao

1. Esvazie totalmente o balao usando um dispositivo de enchimento ou
uma seringa de enchimento. Aguarde o tempo suficiente para o baldo se
esvaziar.
NOTA: os balées de maior didametro e/ou mais compridos podem
necessitar de tempos de esvaziamento mais prolongados.
Esvazie o balao aplicando véacuo na seringa de enchimento ou dispositivo
de enchimento. Mantenha o vacuo no baldo e retire o cateter. Ao remover
o cateter, rode o cateter com cuidado no sentido contrario ao dos
ponteiros do relégio para ajudar a voltar a enrolar o baldo, minimizando o
traumatismo no local de entrada percutanea.
Se sentir resisténcia durante a remogéo, aplique pressao negativa com
uma seringa maior antes de prosseguir. Se continuar a sentir resisténcia,
retire o baldo e a bainha como uma unidade.
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Reinsercao do balao
NOTA: nao continue a utilizar o cateter de baldo se a haste do cateter tiver
sido dobrada ou vincada.
NOTA: antes da reinsercao através do introdutor, o balao deve ser limpo com
gaze, enxaguado com soro fisiolégico normal estéril e novamente dobrado
com a ferramenta de reenrolamento do balao. O reenrolamento do baldo s6
devera ser feito quando o cateter de baldo estiver a ser suportado por um fio
guia ou estilete.

1. Carregue o cateter de balao sobre o fio guia ou o estilete.
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Faca avancar a ferramenta de reenrolamento do balao sobre o cateter até
a extremidade proximal do balao.

. Segure na haste do cateter imediatamente proximal ao balao com

uma mao. Com a outra mao, faca deslizar suavemente a ferramenta de
reenrolamento sobre o balédo até a ponta do cateter e depois novamente
sobre o baldo até ao cateter.

Faca deslizar a ferramenta de reenrolamento até a extremidade proximal
da haste do cateter.

. Faca avancar o cateter de baldo sobre o fio guia pré-posicionado até a
bainha introdutora. Caso sinta resisténcia, substitua o cateter de balao
previamente usado por um novo cateter de baléo.

Continue o procedimento, conforme descrito na secgao “Instrugdes de
utilizagao” deste folheto informativo.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma unica utilizacao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que nao ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrugoes de utilizacao baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
literatura publicada por médicos. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagoes sobre a literatura disponivel.

SVENSKA

ADVANCE® ENFORCER™ 35 PTA-
BALLONGKATETER MED FOKALT TRYCK

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av eller pa ordination fran en ldkare (eller korrekt
leagitimerad praktiker).
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PRODUKTBESKRIVNING
Advance Enforcer 35 PTA-ballongkateter med fokalt tryck &ar en kateter med
dubbellumen samt en ballong néra den distala spetsen. Katetern bestar
av tva fristdende lumen, som &r mérkta "DISTAL" och "BALLOON” (ballong).
Det distala lumen strécker sig ldngs hela kateterns langd och anvands for
placering av ledare. Ballonglumen anvénds fér att utvidga ballongen. Fyra
polymerdelar som ger fokalt tryck vid fylining &r inférlivade i ballongen.
Dessa delar ér till hjalp vid 6ppning av lesioner. Pa férgreningens spets anges
ballongens diameter (mm) och langd (cm). 0,035 inch (0,89 mm) ledare passar
till katetern.
Ballongen &r gjord av extra tunnvaggigt material med hog styrka och minimal
elasticitet. Var sérskilt noga med att hantera ballongen sa att inga skador
ar. Ball fylls till angi lek ar nar lampliga
tryckrekommendationer foljs. Folj de tryckparametrar for ballongfylining
som anges i bifogat Compliance Card. Se produktetiketten for ytterligare
information. For 6vervakning av fyllningstryck rekommenderas anvéandning
av en manometer.
Det sitter rontgentata markeringar i platina/iridium pa skaftet inuti ballongen,
sa att katetern och ballongen kan visualiseras under fluoroskopi. 0,035 inch
(0,89 mm) ledare passar till katetern.

AVSEDD ANVANDNING

Advance Enforcer 35 PTA-ballongkateter med fokalt tryck ar avsedd for
perkutan, transluminal angioplastik (PTA) av lesioner i perifera artarer,
inklusive lesioner i a. iliaca communis, a. iliaca externa, a. renalis, a. poplitea,
a. peronaea, a. tibialis anterior, a. tibialis posterior, a. femoralis, samt
blockerande lesioner i ursprungliga eller syntetiska, arteriovenésa dialysfistlar.
Far ej anvéndas i det cerebrala eller koronara kérlsystemet.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kédnda

VARNINGAR

« Overskrid inte det beriknade sprangtrycket,’ eftersom ballongen dé kan
brista. Folj de tryckparametrar fér ballongfyllning som anges i bifogat
Compliance Card. Om ballongen fylls alltfor mycket kan den brista, med
resulterande skador pa karlvaggen. For 6vervakning av fyllningstryck
rekommenderas anvandning av en manometer.

« Anvénd inte en tryckinjektor for att fylla ballongen eller for att injicera
kontrastmedel genom det kateterlumen som ar markt "DISTAL". Ballongen
kan brista.

1Springtrycksdata analyserades med anvandning av faktorer for ensidig tolerans for att
med 95 % sakerhet faststélla att 99,9 % av dessa ballonger inte skulle spréngas vid eller
under berdknat nominellt sprangtryck.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt &r avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker. Standardtekniker
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for placering av hylsor for vaskular dtkomst, angiografiska katetrar och
ledare ska anvéndas.

« Denna anordning har utformats for inféring i kérlsystemet med perkutan
(Seldinger-) teknik. Alternativt kan en inférarhylsa anvéndas. Se
produktetiketten for information om lamplig storlek pa inforarhylsan.

« Ballongen bestar av varmekénsligt material. Du far inte varma eller forsoka
forma kateterspetsen.

« | kraftigt &rrade atkomstplatser rekommenderas anvdndning av en
inforarhylsa.

+ Manipulera katetern under fluoroskopisk kontroll.

« Anvéand endast rekommenderat fyllningsmedel for ballongen. Ballongen
far aldrig fyllas med luft eller ndgon annan gas.

« Anvénd katetern innan det utgangsdatum som anges pé férpackningen.

« Katetern &r inte avsedd for inféring av stentar.

« Alla stentar bor placeras ut i enlighet med tillverkarens angivelser och
bruksanvisning.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
« Aneurysm
« Arteriovenos fistel
« Arytmi
- Dissektion, perforation eller ruptur av eller skada pa kérlet
- Dodsfall
« Hemorragi eller hematom
« Hypo-/hypertoni
« Infektion och smaérta i inféringsstallet
- Kérlspasm
« Kérltrombos
« Luftemboli
« Lakemedelsreaktion, allergiska reaktioner pa kontrastmedel
« Systemisk embolisering

BRUKSANVISNING

Forberedelse av ballongen
1. Anvand sterilteknik for att ta ut en Advance Enforcer 35 kateter av

lamplig storlek ur den sterila férpackningen och placera den pé det sterila

omradet.

0OBS! Vid val av ballongstorlek rekommenderas en diameter pa minst

0,5 mm mindre dn referenskarlsdiametern.

Undersok katetern for att sakerstélla att den inte har skadats under

transporten.

Avlagsna den skyddande ballonghylsan fran ballongen. Kassera inte den

skyddande ballonghylsan nar katetern forst har forts in i karlsystemet,

eftersom den kan underlatta hopvikningen av ballongen fére

efterféljande inforingar.

Forbered ballonglumen med en standard blandning av kontrastmedel

och koksaltlésning pa foljande satt:

Fyll en spruta av lamplig storlek med en 1:1-blandning av

kontrastmedel och fysiologisk koksaltlosning.

Fést sprutan vid den fattning pa katetern som &r markt "BALLOON” och

applicera negativt tryck genom att dra sprutkolven bakat.

Létta pa trycket och lat det negativa trycket dra in blandningen i

ballonglumen.

. Ta loss sprutan och lamna en menisk av blandningen i fattningen pa
ballonglumen.

. Forbered fyllningsanordningen pa sedvanligt sétt och avlufta sprutan
och slangarna fullstandigt.

. Anslut fyllningsanordningen till ballonglumen och kontrollera att inga
luftbubblor blir kvar i kopplingen.

. Applicera negativt tryck pa fyllningsanordningen.
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Inforing och fylining av ballongen

. Spola det kateterlumen som &r markt “"DISTAL” med hepariniserad
koksaltlésning.

. Applicera negativt tryck pa det lumen som ar markt “BALLOON" fore

inféringen. For fram ballongkatetern moturs 6ver en redan utplacerad

0,035 inch (0,89 mm) ledare.

For in ballongen till lesionsomrédet under fluoroskopi. Placera forsiktigt

ballongen tvirs 6ver lesionen med hjélp av bade den distala och den

proximala réntgentéata ballongmarkeringen.

OBS! Om motstand uppstar nar ballongkatetern férs framat ska du

faststélla orsaken och fortsétta forfarandet med forsiktighet.

. Fyll ballongen till 6nskat tryck. Folj rekommenderat fyllningstryck for
ballongen. (Se bifogat Compliance Card.)

. Om ballongtrycket forsvinner och/eller om ballongen brister ska
ballongen témmas samt ballongen och hylsan avldgsnas som en enhet.
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Tomning och utd ing av ballong

. Tom ballongen helt med en fyllningsanordning eller spruta. Lat ballongen

tommas under tillrackligt lang tid.

OBS! Det kan ta langre tid att tomma ballonger som har storre diameter

och/eller &r ldngre.

Tom ballongen genom att dra vakuum med fyllningssprutan eller

-anordningen. Bevara vakuumet i ballongen och dra ut katetern. Nar

katetern dras ut kan det hjalpa om katetern vrids forsiktigt moturs for

att ater vika ihop ballongen, eftersom det minimerar trauma pé den

perkutana atkomstplatsen.

. Om motstand uppstar under utdragningen ska negativt tryck appliceras
med en storre spruta innan forfarandet fortsatter. Om motstandet
kvarstar ska ballongen och hylsan avlédgsnas som en enhet.
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Aterinféring av ballongen

OBS! Fortsatt inte att anvanda ballongkatetern om kateterskaftet har bojts

eller vikts.

0BS! Innan ballongen férs in pa nytt genom inféraren ska den torkas ren

med gasvay, skoljas med steril fysiologisk koksaltlosning och vecklas ihop

igen med ballongvikverktyget. Vikningen av ballongen bér endast ske nar
ballongkatetern har stod av en ledare eller mandréng.
1. Tra pé ballongkatetern 6ver ledaren eller mandréngen.

For fram ballongvikverktyget Gver katetern fram till ballongens

proximala dnde.

. Ta tag om kateterskaftet strax proximalt om ballongen med ena handen.

Med den andra handen skjuter du forsiktigt vikverktyget 6ver ballongen

till kateterspetsen och sedan tillbaka 6ver ballongen till katetern.

Skjut vikverktyget till den proximala &nden pa kateterskaftet.

. For fram ballongkatetern 6ver den férplacerade ledaren och fram till
inforarhylsan. Om du kanner ett motstand, ersatt den tidigare anvanda
ballongkatetern med en ny ballongkateter.

6. Fortsatt proceduren enligt avsnittet “Bruksanvisning” i denna broschyr.

LEVERANSFORM

Levereras steriliserad med etylenoxidgas i “peel-open”-forpackningar. Avsedd
for engangsbruk. Steril sdvida forpackningen ar odppnad och oskadad.
Anvénd inte produkten om det ar tveksamt att produkten &r steril. Forvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera
produkten vid uppackningen for att sakerstélla att den inte &r skadad.

REFERENSER
Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lakare och/eller deras

publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillgénglig litteratur.
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Quantity per box
Mnozstvi v krabici
Antal pr. a2ske

Anzahl pro Verpackung
MocétTa avé Kouti
Cantidad por caja
Quantité par boite

Introducer Sheath
Zavadéci sheath
Indferingssheath
Einfiihrschleuse
Onkapt elcaywyéa
Vaina introductora
Gaine d'introduction

Nominal Pressure
Jmenovity tlak
Nominelt tryk
Nenndruck
OvopaoTiki migan
Presién nominal
Pression nominale

Rated Burst Pressure

1

Mennyiség dobozonként
Quantita per scatola
Aantal per doos

Antall per eske
Quantidade por caixa
llosé w pudetku

Antal per férpackning

BevezetShiively

Guaina di introduzione
Introducer sheath
Innforingshylse
Koszulka wprowadzajaca
Bainha introdutora
Inférarhylsa

Névleges nyomas
Pressione nominale
Nominale druk
Nominelt trykk
Cisnienie nominalne
Pressao nominal
Nominellt tryck

Névleges szétrepedési nyomés

ity mezni tlak
Nominelt sprengningstryk
Nenn-Berstdruck
OvopacTiki migon pR&ng
Presion maxima de inflado
Pression de rupture nominale

Balloon Diameter
Pramér balénku
Ballondiameter
Ballondurchmesser
AlapeTpog prakoviod
Diametro del balén
Diamétre du ballonnet

di rottura
Nominale barstdruk

Nominelt sprengtrykk
Znamionowe ci$nienie rozrywajace
Pressao de rebentamento nominal
Beridknat sprangtryck

= 0 <=

Ballon atméréje
Diametro del palloncino
Ballondiameter
Ballongdiameter
$rednica balonu
Diametro do baldo
Ballongdiameter
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