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ATB ADVANCE® PTA DILATATION CATHETER

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

a ician (or properly li d pr ).

DEVICE DESCRIPTION

The ATB ADVANCE PTA Dilatation 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. Inscribed on the tip of the manifold are
the balloon diameter (mm) and the balloon length (cm).

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 Fig. 1. Refer to label for further
information. Use of a pressure gauge is recommended to monitor inflation
pressures.

Gold, 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 ATB ADVANCE PTA Dilatation Catheter has been designed 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.
The ATB is also intended for post dilatation of balloon-expandable peripheral
vascular stents. The ATB ADVANCE was tested on the bench with Palmaz®*
Balloon-Expandable Stents.

The 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.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
« Do not exceed rated burst pressure.! Rupture of balloon may occur. Adhere
to balloon inflation pressure parameters in Fig. 1. 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

« The ATB ADVANCE PTA Dilatation Catheter 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 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 “Do Not Use After” 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. Choose a balloon appropriate to lesion length and vessel diameter.

2. Upon removal from package, 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.

c. Release pressure, allowing negative pressure to draw mixture into
balloon lumen.

d. Detach syringe, leaving a meniscus of mixture on the hub of
the balloon lumen.

e. Prepare inflation device in standard manner and purge to remove all air
from syringe and tubing.

f. Attach inflation device to balloon lumen, ensuring no air bubbles remain
at connection.

g.Pull negative pressure on the inflation device.

Ball I tion 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 dilatation catheter counter-clockwise
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 dilatation catheter,
determine the cause and proceed with caution.

4. Inflate balloon to desired pressure. Adhere to recommended balloon
inflation pressures. (Fig. 1)

Fig. 1 - Ball flation Pr Chart

Balloon Diameter (mm)

Pressure
(BAR) 4 5 6 7 8 9 10 12 14

(ATM)
4 4.0 4.9 5.8 7.0 7.8 8.8 9.7 11.8 | 13.7
5 4.0 5.0 5.9 71 7.9 8.9 9.9 12.0 | 14.0
6 4.0 5.1 6.0 7.2 8.1 9.1 10.1 | 12.2 | 14.2
7 4.1 5.1 6.0 7.3 8.2 9.2 10.2 12.3 14.4
8 4.1 5.2 6.1 7.4 8.3 9.3 10.3 m
9 4.2 5.2 6.2 7.5 8.4 9.4 10.4

1 4.2 53 6.3 7.6 8.5 9.6 | 10.6

12 43 5.4 6.4 7.7 8.6 9.7 10.7

licized Bold. bers= inal Balloon

Black Boxed Numbers = Rated Burst Pressure (RBP)

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 I
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.
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.
. 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.

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.

*Palmaz is a registered trademark of Johnson and Johnson Corp.
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DILATACNI KATETR ATB ADVANCE® PRO PTA

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto zdravotnického
prostiedku pouze lékaiim nebo na pfedpis lékafe (nebo kvalifikovaného
klinického pracovnika).

POPIS ZARIZENI

Dilata¢ni katetr ATB ADVANCE pro PTA je dvoulumenny katetr s balénkem

v blizkosti distalniho hrotu. Katetr se sklada ze dvou samostatnych lumen

s oznacenim ,DISTAL" (distéIni) a,BALLOON" (balénkovy). DistéIni lumen
prodluzuje délku katetru a pouziva se k umisténi vodicich dratd. Balonkovy
lumen se pouziva k expanzi balénku. Na hrotu rozdélovaciho dilu je uveden
primér balénku (mm) a délka balénku (cm).

Baldnek je vyroben z velmi tenkého, velmi pevného a minimalné poddajného
materialu. ip isk je tieba i pozornost,
aby se zabranilo jeho poskozeni. P¥i pouziti doporucenych hodnot tlaku
se naplni na indikovanou velikost. Dodrzte parametry tlaku pInéni balénku,
uvedené na Obr. 1. Dalsi informace viz $titek vyrobku. Doporucujeme pouzit
tlakomeér ke kontrole tlaku plnéni.

Na tubusu uvniti baldénku jsou umistény zlaté rentgenokontrastni znacky,
které umozniuji skiaskopické sledovani katetru/balonku. Katetr je kompatibilni
s vodicimi draty o velikosti 0,035 palce (0,89 mm).

URCENE POUZITI

Dilata¢ni katetr ATB ADVANCE pro PTA je urcen k provadéni perkutanni
transluminalni angioplastiky (PTA) lézi v perifernich artériich (v¢etné
iliakalnich, renalnich popliteélnich, infrapoplitealnich, femoralnich a
iliofemoralnich artérii) a také obstruktivnich lézi pfirozenych nebo umélych
arteriovenoznich pistéli pouzivanych pii dialyze. Katetr ATB je také urcen

k dalsi dilataci stent( v perifernich cévach, expandovatelnych balonkem.
Katetr ATB ADVANCE byl laboratorné testovan se stenty Palmaz®*,
expandovatelnymi balonkem.

Zdravotnicky prostfedek je uréen pro pouziti lékati, ktefi jsou vyskoleni v
diagnostickych a intervencnich vykonech a maji s nimi zkuenosti. Pouzijte
standardni techniky umisténi sheathti pro cévni pfistup, angiografickych
katetr( a vodicich drat(.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
« Nepiekracujte jmenovity mezni tlak prasknuti.! Mtze dojit k prasknuti
balonku. Respektujte parametry tlaku pInéni balénku, uvedené na Obr. 1.
PrepInény balének muze prasknout a nasledné poskodit cévni sténu.
Doporucujeme pouzit tlakomér ke kontrole tlaku plnén
« 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 faktori
jednostranné tolerance a bylo prokézano, Ze 99,9 % balénki nepraskne pfi hodnoté
nizsi nebo rovnajici se vypoctenému jmenovitému meznimu tlaku prasknuti (se
spolehlivosti 95 %).




UPOZORNENI

« Dilata¢ni katetr ATB ADVANCE pro PTA je uren 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 pfistupové oblasti vyznamné zjizvené, doporucujeme pouzit
zavéadéci sheath.

« Pfi manipulaci s katetrem poutzijte skiaskopické navadéni.

« Pouzijte vyhradné médium doporucené k naplnéni balénku. Nikdy k
naplnéni balénku nepouzivejte vzduch ani jiné plynné médium.

« Katetr poutzijte pfed datem Do Not Use After” (nepouzivejte po),
uvedenym na obalu.

« Katetr neni urcen ke vkladani stentd.

« Pfi rozvinovani stentd je nutno postupovat podle pokynt a podle navodu
k poufziti, uvedenych vyrobcem.

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

NAVOD NA POUZITI
Priprava balénku

1. Podle délky léze a priiméru cévy vyberte vhodny balének.

2. Po vyjmuti z obalu zkontrolujte katetr, zda béhem prepravy nedoslo k
jeho poskozeni.

3. Z baldnku odstrarite ochrannou manzetu. Ochrannou manzetu po
tvodnim zavedeni katetru do cévniho systému nelikvidujte; mizete ji
pouzit k zakryti balénku pred naslednym zavedenim.

4. Pripravte lumen balénku pomoci standardniho roztoku kontrastni latky a
fyziologického roztoku podle nasledujicich instrukci:

a. Stitkacku vhodné velikosti napliite roztokem kontrastni latky a
normalniho fyziologického roztoku v poméru 1:1.

b. Pfipojte stiikacku k usti katetru s ozna¢enim ,BALLOON" a natdhnéte
zpét, aby se vyvinul podtlak.

c. Uvolnéte tlak, aby se roztok pomoci podtlaku aspiroval do lumen
balénku.

d. Odpojte sttikacku; na usti lumen balénku pfitom ponechte meniskus
roztoku.

e. Standardnim zptisobem pfipravte plnici zafizeni; ze stiikacky i z hadicek
odstrante veskery vzduch.

f. Pfipojte plnici zafizeni k lumen balénku; zkontrolujte, zda v misté
pfipojeni nezlstaly Zzadné vzduchové bubliny.

g. Na plnicim zafizeni nastavte negativni tlak (podtlak).

Zavedeni a plnéni b

1. Lumen katetru s oznacenim ,DISTAL" proplédchnéte heparinizovanym
fyziologickym roztokem.

2. Pred zavedenim aplikujte podtlak do lumen s ozna¢enim ,BALLOON".
Posouvejte balonkovy dilata¢ni katetr proti sméru hodinovych rucicek po
predem umisténém vodicim dratu o velikosti 0,035 palce (0,89 mm).

3. Pod skiaskopickou kontrolou posurite balonek do mista léze.

Opatrné umistéte balének pies |ézi; pouZzijte distalni i proximalni
rentgenokontrastni znacky na balénku.

POZNAMKA: Pokud pii posouvéni balénkového dilata¢niho katetru
narazite na odpor, zjistéte jeho pficinu a postupujte obezietné.

4. Naplnte balonek na pozadovany tlak. Dodrzujte doporuéené hodnoty
tlaku pInéni balénku. (Obr. 1)



Obr. 1 - Tabulka tlaki pInéni balénku

Pramér balénku (mm)
Tlak
(BAR) 4 5 6 7 8 9 10 12 14
(ATM)
4 4,0 4,9 58 7,0 7.8 8,8 9,7 11,8 | 13,7
5 4,0 5,0 59 71 7,9 89 9,9 12,0 | 14,0
6 4,0 51 6,0 7,2 8,1 9,1 10,1 12,2 | 14,2
7 41 51 6,0 7.3 8,2 9,2 10,2 | 12,3 | 144
8 41 52 6,1 74 83 9,3 10,3 m
9 4,2 5,2 6,2 7,5 8,4 9,4 10,4
10 4,2 53 6,2 7,6 8,4 9,5 10,5
1 4,2 53 6,3 7,6 8,5 9,6 10,6
12 4,3 54 6,4 7,7 8,6 9,7 10,7

ly tuéné ity tlak balonku
Hodnoty v cernych polich = jmenovity mezni tlak prasknuti (RBP)

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

Vyprazdnéni a od PEPTRRYI

1. Pomoci plniciho zafizeni nebo stiikacky zcela vyprazdnéte balének.
Vyckejte dostatecnou dobu, aby se balének vyprazdnil.
POZNAMKA: Vyprézdnéni balénkd o velkém priméru a/nebo delsich
balénki muze trvat déle.
Vyprézdnéte balének nastavenim vakua na plnici stiikacce nebo na
plnicim zafizeni. Udrzujte v balonku vakuum a vytdhnéte katetr. Po
vytazeni katetrem jemné pootocte proti sméru hodinovych rucicek,
coz pomtize slozit balonek; minimalizuje se tim poranéni mista
perkuténniho vstupu.
Pokud v priibéhu vytahovani narazite na odpor, aplikujte podtlak pomoci
vétsi stiikacky a potom teprve pokracujte. Pokud odpor pretrvava,
vyjméte balonek a sheath jako jeden celek.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavéan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym etylén
oxidem. Ur¢eno 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 zku3enostech Iékait a (nebo) na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spolecnosti Cook.

*Palmaz je registrovana ochrannd znamka spole¢nosti Johnson and Johnson
Corp.

ATB ADVANCE® PTA-DILATATIONSKATETER

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk ret ma dette produkt kun szlges til
eller pa anmodning af en laege.

N

w

PRODUKTBESKRIVELSE

ATB ADVANCE PTA-dilatationskateter er et kateter med dobbelt lumen og en
ballon nzer dets distale spids. Kateteret bestar af to uafhzengige lumen, der
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er maerket henholdsvis "DISTAL" og "BALLOON". Den distale lumen straekker
sig i hele kateterets leengde, og den anvendes til placering af kateterledere.
Ballonlumenen anvendes til at ekspandere ballonen. Ballonens diameter (mm)
og leengde (cm) er angivet pa spidsen af manifolden.

Ballonen er fremstillet af et ekstra tyndt materiale af stor styrke, som er

minimalt elastisk. Der skal udvises stor forsigtighed ved handtering
af ball for at undga beskadigelse af denne. Ved overholdelse
af anbefalingerne for korrekt tryk infl ball til de angi

storrelsesparametre. De inflationstryk for ballonen, som er angivet i fig. 1,
skal overholdes. Yderligere oplysninger er anfort pa etiketten. Det anbefales at
anvende en trykmaler til overvagning af inflationstrykket.

P4 skaftet inde i ballonen er der anbragt gyldne rentgenfaste markerer,
saledes at kateteret/ballonen lettere kan observeres ved gennemlysning.
Kateteret er kompatibelt med kateterledere med en diameter pa 0,89 mm.

ANVENDELSESFORMAL

ATB ADVANCE PTA-dilatationskateter er beregnet til perkutan transluminal
angioplastik (PTA) af laesioner i perifere arterier, herunder arteria iliaca,
arteria renalis, arteria poplitea, arteria infrapoplitea, arteria femoralis og
arteria iliofemoralis samt obstruerende lzesioner af native eller syntetiske
arteriovengse dialysefistler. ATB-kateteret er endvidere beregnet til
postdilatation af ekspanderbare ballonstents til perifere kar. ATB ADVANCE
ballonen blev afprovet péa operationsbordet med ekspanderbare Palmaz®*-
ballonstents.

Dette produkt er beregnet til anvendelse af leeger, som er uddannet i og har
erfaring med diagnostiske og interventionelle teknikker. Der skal benyttes
standardteknikker til placering af angiografiske katetere, kateterledere samt
sheaths til vaskulzer indfering.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

« Det nominelle spreengningstryk ma ikke overskrides', da dette kan
medfore spraengning af ballonen. De inflationstryk for ballonen, som er
angivet i fig. 1, skal overholdes. Et for hjt tryk kan medfere spraengning af
ballonen med deraf falgende beskadigelse af karvaeggen. Det anbefales at
anvende en trykmaler til overvagning af inflationstrykket.

- Der ma ikke anvendes en eldreven injektor til inflation af ballonen eller
injektion af kontraststof gennem den kateterlumen, som er maerket
"DISTAL;, da dette kan medfere spraengning.

10plysningerne om spraengningstryk er analyseret pa baggrund af faktorer for ensidig
tolerance for med 95% sikkerhed at kunne fastsla, at 99,9% af disse balloner ikke
spraenger ved eller under det angivne spraengningstryk.

FORHOLDSREGLER

« ATB ADVANCE PTA-dilatationskateteret er beregnet til indfering i det
vaskulaere system under anvendelse af perkutan (Seldinger-) teknik.
Alternativt kan der anvendes et indferingssheath. Der er anfert oplysninger
om den rigtige storrelse pa indferingssheathet pa etiketten.

- Ballonen er fremstillet af varmefalsomt materiale. Der mé ikke geres forsag
pa at opvarme eller forme kateterspidsen.

« Det anbefales at benytte et indferingssheath, hvis indferingsstedet er
voldsomt arret.

« Kateteret ma kun manipuleres under gennemlysningskontrol.

« Der ma kun anvendes det anbefalede balloninflationsmedium. Der ma
aldrig anvendes luft eller gasarter til at inflatere ballonen.

« Kateteret skal anvendes for den udlgbsdato, der er anfort pa pakken.

« Kateteret er ikke beregnet til indfering af stents.

« Alle stents skal anlaegges i henhold til producentens anvisninger.

MULIGE BIVIRKNINGER
« Luftemboli
« Aneurisme
« Arytmi
« Arteriovengs fistel
« Ded
« Reaktioner over for medicin, allergiske reaktioner over for kontraststof
« Bladning eller haematoma
« Hypo-/hypertension
« Infektion og smerte ved indfaringsstedet
« Systemisk embolisering
« Vaskuleer trombose
« Dissektion, perforation, spraengning eller beskadigelse af kar
« Karspasme

BRUGSANVISNING
Klargering af ballon
1. Veelg en ballon, der passer til leesionsleengden og kardiameteren.

2. Efter udpakning efterses kateteret for at sikre, at der ikke er sket
beskadigelse under transporten.



3. Beskyttelsesmanchetten fjernes fra ballonen. Beskyttelsesmanchetten
ber ikke bortskaffes efter den indledningsvise indfering af kateteret i
vaskulzre systemer, da den kan vaere nyttig til at indpakke ballonen for
efterfolgende indferinger.

4. Ballonlumen klargeres med en standardblanding af kontraststof og
saltvandoplesning pa felgende made:

a. En sprajte i passende storrelse fyldes med en blanding af kontraststof og
almindelig saltvandsoplgsning i forholdet 1:1.

b. Sprojten sattes pa hub'en pa den kateterlumen, der er maerket
"BALLON’, hvorefter sprajtestemplet traekkes tilbage for at danne
undertryk.

c. Trykket udlignes, séledes at undertrykket suger blandingen ind
i ballonlumen.

d. Sprejten afmonteres, idet der efterlades en vaeskemembran pa hub’en
pé ballonlumen.

e. Inflationspistolen klargeres efter normale forskrifter, og udluftes for at
fjerne al luft fra sprejte og forbindelsesslange.

f. Inflationspistolen sluttes direkte til ballonlumen, idet det sikres, at alle
luftbobler er fjernet fra systemet ved tilslutning.

g.Der dannes undertryk pa inflationspistolen.

Indfering og inflation af ballon
1. Den del af kateterets lumen, der er maerket "DISTAL’, gennemskylles med
hepariniseret saltvandoplgsning.
2. Inden indfering dannes der undertryk pa den lumen, der er maerket
"BALLOON’. Ballondilatationskateteret fores mod uret over en allerede
anbragt kateterleder med en diameter pa 0,89 mm.
. Ballonen fgres under gennemlysningskontrol frem til laesionsstedet.
Ballonen anbringes forsigtigt gennem laesionen under anvendelse af
bade den distale og proksimale rentgenfaste ballonmarkerer.
BEMARK: Hvis der maerkes modstand under fremforingen af
ballondilatationskateteret, skal arsagen til modstanden fastslas, hvorefter
fremforingen forsigtigt fortsaettes.
Ballonen inflateres til det gnskede tryk. Det anbefalede inflationstryk
skal overholdes. (fig. 1)
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Fig. 1 - Skema over balloninflationstryk

Ballondiameter (mm)

Tryk

(BAR) 4 5 6 7 8 9 10 12 14
(ATM)

4 4,0 4,9 58 7,0 7.8 8,8 9,7 11,8 | 13,7
5 4,0 5,0 59 71 7,9 89 9,9 12,0 | 14,0
6 4,0 51 6,0 7.2 8,1 9,1 10,1 12,2 | 14,2
7 41 51 6,0 7.3 8,2 9,2 10,2 12,3 14,4
o [ s [ [ [ [ [ RS
9 4,2 5,2 6,2 7.5 8,4 9,4 10,4

10 4,2 53 6,2 7,6 8,4 9,5 10,5

1 4,2 53 6,3 7,6 8,5 9,6 10,6

12 43 54 6,4 7.7 8,6 9,7 10,7

Tal i fed og kursiv = nominelt ballontryk
Tal i sorte kasser = nominelt spraeengningstryk (RBP)

5. Hvis ballontrykket falder, og/eller ballonen spraenger, skal ballonen
deflateres, hvorefter ballonen og sheathet fiernes samlet.

Deflation og udtraekning af ballon
1. Ballonen deflateres helt ved hjeelp af en inflationspistol eller en sprojte.
Ballonen skal have den forngdne tid til at deflatere.



BEMZARK: Balloner med stor diameter og/eller stor lzengde kan veere
leengere tid om at deflatere.

. Ballonen deflateres ved at danne undertryk pa inflationssprejten eller
-pistolen. Undertrykket pé ballonen opretholdes, hvorefter kateteret
traekkes ud. Ved udtraekning af kateteret lettes gensammenfoldningen af
ballonen ved forsigtigt at dreje kateteret mod uret, hvorved traumet pa
det perkutane indfaringssted mindskes.

. Hvis der maerkes modstand under udtraekningen, etableres der undertryk
med en starre sprojte, inden der fortsaettes med udtraekningen. Hvis der
fortsat maerkes modstand, fjernes ballonen og sheathet samlet.
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EMBALLAGE

Produktet er steriliseret med ethylenoxidgas og leveres i ‘peel-open’-
emballage. Produktet er beregnet til engangsbrug og er sterilt, hvis
emballagen er udbnet og ubeskadiget. Produktet ma ikke benyttes, hvis der er
tvivl om, hvorvidt det er sterilt. Produktet skal opbevares morkt, tort og keligt
og ma ikke udsaettes for lys i leengere tid. Efter udpakning skal produktet
undersgges for tegn pa beskadigelse.

REFERENCER

Denne brugsanvisning er baseret pé de erfaringer, der er gjort af lzeger, og/
eller de resultater, der fremgar af disses publicerede arbejder. Oplysninger om
tilgaengelig faglitteratur kan fas via Deres lokale Cook-salgsrepraesentant.
*Palmaz er et registreret varemaerke tilhgrende Johnson and Johnson Corp.

DEUTSCH

ATB ADVANCE® PTA DILATATIONSKATHETER

HINWEIS: Nach bung der von Amerika ist
der Verkauf dieses Arhkels nuran Arzte oder auf deren ausdriicklichen
Auftrag hin zulassig.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der ATB ADVANCE PTA Dilatationskatheter ist ein doppellumiger Katheter

mit einem Ballon in der Nahe seiner distalen Spitze. Der Katheter besteht aus

zwei unabhangigen Lumen, die mit,DISTAL" und ,BALLOON" beschriftet sind.

Das distale Lumen des Katheters wird zur Platzierung tiber Fiihrungsdrahte

benutzt. Das Ballonlumen wird zur Expansion des Ballons benutzt. An der

Spitze des Ansatzes sind der Ballondurchmesser (mm) und die Ballonlange

angegeben (cm).

Der Ballon wird aus einem sehr diinnwandigen, minimal- compliant und

hochfestem Material hergestellt. Bei der Handhabung des Ballons

sollte sehr vorsichtig vorgegangen werden, um Beschiadigungen zu

vermeiden. Der Ballon dehnt sich auf dle angegebenen GroBen, wenn die
prechenden Druck fehl den. Halten Sie sich

an die Balloninflationsdruckangaben, die in Fig. 1 angegeben sind. Weitere

Informationen finden Sie auf dem Etikett. Verwenden Sie zur Uberwachung

des Inflationsdrucks ein Druckmessgerat.

Auf dem Schaft innerhalb des Ballons befinden sich goldene réntgendichte

Markierungen, um den Katheter/den Ballon unter Durchleuchtung sichtbar

zu machen. Der Katheter ist mit 0,035 Inch (0,89 mm) Fiihrungsdréahten

kompatibel.

ANWENDUNGSBEREICHE

Der ATB ADVANCE PTA Dilatationskatheter dient zur perkutanen
transluminalen Angioplastie (PTA) von Lasionen in peripheren Arterien,
einschlieBlich iliacaler, renaler, poplitealer, infrapoplitealer, femoraler und
iliofemoraler Arterien, als auch von Obstruktionen nativer oder synthetischer
arteriovendser Dialyse-Shunts. Der ATB dient auBerdem zur Nachdilatation
von ballon-expandierbaren peripheren Gefal3stents. Der ATB ADVANCE wurde
im Labor mit Palmaz®* ballon-expandierbaren Stents getestet.

Das Produkt sollte nur von Arzten verwendet werden, die in diagnostischen
und interventionellen Techniken ausgebildet und erfahren sind.

Es sollten Standardtechniken zur Platzierung von GeféBschleusen,
Angiographiekathetern und Fiihrungsdrahten verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht bekannt

WARNHINWEISE

« Uberschreiten Sie den max. Ballondruck nicht.! Dies kénnte zum Platzen
des Ballons fiihren. Halten Sie sich an die Balloninflationsdruckangaben in
Fig. 1. Eine Uberschreitung des Inflationsdrucks kénnte den Ballon zum
Platzen bringen und die GefaBwand beschadigen. Verwenden Sie zur
Uberwachung des Inflationsdrucks ein Druckmessgerit.

« Verwenden Sie keinen Druckinjektor zur Balloninflation oder
Kontrastmittelinjektion durch das Katheterlumen mit der Beschriftung
4DISTAL". Dies kann zur Ruptur fiihren.

Die Daten beziiglich des garantierten Arbeitsdrucks wurden mittels Faktoren einer
einseitigen Toleranz analysiert, um mit 95 % Wahrscheinlichkeit davon ausgehen zu
kénnen, dass 99,9 % dieser Ballons bei dem garantiertem Arbeitsdruck oder einem
niedrigeren Druck nicht platzen wiirden.




VORSICHTSMASSNAHMEN

« Der ATB ADVANCE PTA Dilatationskatheter wird in perkutaner (Seldinger)
Technik in das GefaBsystem eingefiihrt. Alternativ kann auch eine
Einflihrungsschleuse benutzt werden. Auf dem Etikett ist die passende
GroRBe fiir die Einfiihrungsschleuse angegeben.

« Der Ballon besteht aus hitzeempfindlichem Material. Versuchen Sie nicht,
die Katheterspitze zu erhitzen oder zu verformen.

« Bei stark vernarbten Zugangswegen empfiehlt es sich, eine
Einfiihrungsschleuse einzusetzen.

« Alle Kathetermanipulationen sollten nur unter Durchleuchtungskontrolle
durchgefiihrt werden.

« Benutzen Sie nur das empfohlene Medium zur Balloninflation. Nehmen Sie
niemals Luft oder andere Gase, um den Ballon zu inflatieren.

« Der Katheter darf nicht nach dem auf der Packung angegebenen
Verfallsdatum benutzt werden.

« Der Katheter ist nicht zur Absetzung von Stents geeignet.

« Alle Stents sollten unter Beriicksichtigung mit den Indikationen und
Gebrauchsanweisungen des Herstellers eingebracht werden.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN
« Luftembolie
« Aneurysma
« Arrhythmien
« Arteriovenose Fistel
« Tod
« Reaktion auf Medikamente, allergische Reaktion auf Kontrastmittel
« Hamorrhagie oder Hamatom
« Hypo-/Hypertension
« Infektion und Schmerzen an der Punktionsstelle
« Systemische Embolisation
« Vaskulare Thrombose
« Dissektion, Perforation, Riss oder Verletzung des GefaRes
« GefaBspasmen

GEBRAUCHSANWEISUNG
Ballonvorbereitung

1. Einen der Lésionsldnge und dem GefaBdurchmesser entsprechenden
Ballon wéhlen.

2. Uberpriifen Sie nach der Entnahme aus der Verpackung den
Ballonkatheter, um sicherzustellen, dass keine versandbedingten
Beschédigungen vorliegen.

3. Nehmen Sie die Schutzhiille vom Ballon ab und bewahren Sie diese auf.
Nach dem erstmaligen Einfiihren des Katheters in das GefaBsystem kann
es hilfreich sein, sie fiir weitere Einfihrungen zu benutzen.

4. Bereiten Sie das Ballonlumen wie folgt mit einer Standard-Kontrastmittel-
Kochsalzlsung vor:

a. Fullen Sie eine angemessen grof3e Spritze mit einer 1:1 Mischung aus
Kontrastmittel und Kochsalzlésung.

b. Stecken Sie die Spritze auf den Ansatz am Katheter, der mit,BALLOON”
beschriftet ist und ziehen Sie den Kolben zuriick, um Unterdruck
aufzubauen.

c. Lassen Sie den Druck nach, so dass der Unterdruck die L6sung in das
Ballonlumen ziehen kann.

d.Nehmen Sie die Spritze ab, und belassen Sie dabei einen
Flussigkeitsspiegel auf dem Ansatz des Ballonlumens.

e. Bereiten Sie das Inflationszubehdr in gewohnter Weise vor und spiilen
Sie es, um die Spritze und das Kathetersystem zu entliiften.

f. Befestigen Sie das Inflationsinstrument am Ballonlumen und stellen Sie
sicher, dass keine Luftblasen an der Anschlussstelle zuriickbleiben.

g.Ziehen Sie, bis ein Unterdruck am Inflationsgerat entsteht.

infiihrung und -infl
1. Sptilen Sie das Katheterlumen mit der Beschriftung “DISTAL" mit
heparinisierter Kochsalzlosung.

Erzeugen Sie vor der Einfiihrung Unterdruck an dem Lumen mit der
Beschriftung,,BALLOON". Schieben Sie den Ballondilatationskatheter
gegen den Uhrzeigersinn tiber einen bereits platzierten Fiihrungsdraht
mit Durchmesser 0,035 Inch (0,89 mm) vor.

. Schieben Sie den Ballon unter Durchleuchtungskontrolle bis zur
Lasionsstelle vor. Positionieren Sie den Ballon mit Hilfe der distalen und
proximalen réntgendichten Ballonmarkierungen vorsichtig in der Lasion.
HINWEIS: Wenn Sie beim Vorschieben des Ballondilatationskatheters
einen Widerstand spiren, stellen Sie den Grund fest und arbeiten Sie
vorsichtig weiter.

Inflatieren Sie den Ballon auf den gewiinschten Druck. Beachten Sie
dabei unbedingt den empfohl; flationsdruck fiir den Ballon.
(Fig. 1)
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Fig. 1 - Tabelle fiir Balloninflationsdruck

Ballondurchmesser (mm)
Druck
(BAR) 4 5 6 7 8 9 10 12 14
(ATM)
4 4,0 4,9 58 7,0 7.8 8,8 9,7 11,8 | 13,7
5 4,0 5,0 59 71 7.9 89 9,9 12,0 | 14,0
6 4,0 51 6,0 7.2 8,1 9,1 10,1 12,2 | 14,2
7 41 51 6,0 7,3 82 9,2 10,2 | 12,3 | 144
8 41 52 6,1 7.4 8,3 93 10,3 m
9 4,2 5,2 6,2 7.5 8,4 9,4 10,4
10 4,2 53 6,2 7,6 8,4 9,5 10,5
1 4,2 53 6,3 7,6 8,5 9,6 10,6
12 43 | 54 | 64 | 7,7 | 86 | 97 | 107

Kursive Zahlen = Nominaler Ballondruck
Zahlen weiB auf schwarz = Garantierter Arbeitsdruck im Ballon (RBP)

5. Wenn der Ballon Druck verliert und/oder Risse aufweist, deflatieren Sie
den Ballon und nehmen Sie Ballon und Schleuse zusammen heraus.

Ballondeflation- und -entfernung
1. Deflatieren Sie den Ballon vollstandig mit einem Inflationsinstrument

oder einer Spritze. Geben Sie dem Ballon dafiir entsprechend Zeit.

HINWEIS: Ballons mit groBem Durchmesser und/oder lange Ballons

kénnen ldngere Deflationszeiten bendtigen.

Deflatieren Sie den Ballon, indem Sie mit der Inflationsspritze oder dem

Inflationsgerat ein Vakuum erzeugen. Erhalten Sie das Vakuum im Ballon

und ziehen Sie den Katheter heraus. Drehen Sie den Katheter beim

Herausziehen vorsichtig gegen den Uhrzeigersinn, damit der Ballon sich

besser zusammenfaltet und Verletzungen an der perkutanen Einfiihrstelle

minimiert werden.

. Wenn Sie bei der Katheterentfernung einen Widerstand spiren, erzeugen
Sie mit einer groBeren Spritze Unterdruck im Ballon, bevor Sie den
Katheter weiter herausziehen. Wenn der Widerstand bestehen bleibt,
nehmen Sie den Ballon und die Einfiihrungsschleuse zusammen heraus.

LIEFERFORM

Mit Ethylenoxidgas sterilisierte Einmalartikel in Aufreiverpackungen. Das
Produkt ist steril, wenn die Verpackung ungeéffnet oder unbeschédigt ist.
Verwenden Sie das Produkt bitte nicht, wenn Sie Zweifel an der Sterilitat
haben. Dunkel, trocken und kiihl lagern. Vermeiden Sie Lichteinwirkung
uber léngere Zeit. Untersuchen Sie das Instrument sorgféltig nach

dem Herausnehmen aus der Packung und stellen Sie sicher, dass keine
Beschédigungen vorliegen.

REFERENZEN

Diese Anweisungen basieren auf Erfahrungen von Arzten und (oder) der
ver6ffentlichten Fachliteratur. Bitte wenden Sie sich an den zustdndigen
Cook-AuBendienstmitarbeiter, wenn Sie Informationen tiber die verfiigbare
Literatur wiinschen.

*Palmaz ist eine eingetragene Marke der Johnson and Johnson Corp.

EAAHNIKA

KAOETHPAZ AIAXTOAHZ PTA ME MIMMAAONI
ATB ADVANCE®
MPOXOXH: H Suakn iatwv H.M.A. ifeL TRV MwA

QAUTIG TNG CUGKEUIG OF, amo ylatpo 1) ue evroln e§ovaiodotnpévou
ytatpou (1 o€ ylatpo mou SiaBétet Tnv KatdAAnAn adsia).
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MNEPIFPA®H XYEIKEYHZ

0O KaBetrpag Alaotohrg PTA pe Mmahovi ATB ADVANCE eivat kaBetripag
Mo aulou pE PITAAGVL KOVTA GTO TIEPIPEPIKO Tou AKpo. O Kabetripag
anoteheitat amd SVo aveEapTNTOUG AauAoUG, Tou PEpouv TiG eveifelg “DISTAL”
kat “BALLOON”. O émw aulog ekteivetat Kab’' OAo To priKog Tou Kabetrpa

Kal XPNOtUOToLETal yia TV TomoBETnon odnywv cuppdtwy. O auAdg Tou
pmalovioy Xpnotpomoleital yia T S1acToAr Tou prrahoviov. £To dkpo

TOU GUVSETIKOU avaypd@ovTal n SIGUETPOC (Mm) Kat To priKog (cm) Tou
pmaiovio.

To pmalovt eival KATAOKEVAOUEVO aTd ENAXIOTA EVKAUTTTO UAIKO, UPNARG
avtoxn, He EQIPETIKA AenTd Tolxwpata. ISiaitepn mpocoxn mpémet va S00&i
oTo X! 6 TOU pmmal 0, TP pé va @evyOsi Tuxov {nuia.
‘Otav akoAouBoUvTal ot GUGTAGELS yia TNV KAatdAAnAn migon, To prmaAévi
Ba SiacTtalei pEXPL TIG UTTOSEIKVUOHEVES TAPARETPOUG EVPOUG. TPOTE
TIG TAPAUETPOUG TNG TTEONC TTARPWONG TOU HITAAOVIOU, OTIWG UTTOSEIKVUOVTAL
ot Ewk. 1. Avatp£€Te 0Tnv ETIKETA YIA TIEPIOOOTEPEG TTANPOPOPIES.
ZuVIOTATaL N XPriON HAVOUETPOU YIa TOV EAEYXO TWV TECEWV TTARPWONG.

Ztov d&ova evtdg Tou Hrmahoviov £xouv TomoBeTnBE( XpuCoi, AKTIVOOKIEPOL
SeikTeg yia va ivat Suvatr n ameikovion Tou Kabetripa/umaiovio uné
aktivookomnnon. O kabetrpag eivat cupPatog pe odnyd ovpparta 0,035 WToHV
(0,89 xAo1).

NMPOOPIZOMENH XPHZH

O KaBetripag Alaotohrg PTA pe Mmahovi ATB ADVANCE éxel oxeSiaoTei yia
Sadeppikn Stavhikny ayyelomaoTikry (PTA) Twv aAOIWCEWY TTEPIPEPIKWY
APTNPILV CUPTTEPIAAHBAVOUEVWV TWV AAYOVIWY, VEQPIKWY, lyVUOKWMY,
Hnplaiwv Kat Aayovopnplaiwy, Kabwg Kat Twv amo@paKTIKWV aANOIWOEWY
TWV QUOIKWV 1 TEXVNTWV apTNplo@AeRIKOV @ioToulwv Sidhuong. O ATB
mpoopiletat emiong yia Tn S1a0TOAN TIEPIPEPIKWV AYYEIAKWY EVEOTTIPOOBECEWY
Satevopevwy pe prmadovi. O KaBetripag Ataotolrig PTA pe MmaAévi ATB
ADVANCE éxet Sokipaotei pe Tig EvdonmpooBéoeig Palmaz®* Alateivopevwv
pe Mmahovi.

To mpoidv mpoopiletal yia xprion amd ylatpoug eKMaSEVHEVOUG Kal
TIEMIEIPAPEVOUG OE SIAYVWOTIKEG KAl EMEUPATIKES TEXVIKEG. [pémel va
XPNOIHOTIOIOUVTAL Ol CUVABEIG TEXVIKEG Yia TOTTOBETNON BNKAPIWV ayYEIOKNG
TIPOOTIENAONG, AYYEIOYPAPIKWV KAOETHPWY Kat 08NYyWV CUPUATWV.

ANTENAEIZEIZ
Agv unmdpxouv YVwoTEC avTevdeifelg

NPOEIAOMOIHZEIX

« Mnv uniepBaivete ™ péylotn mieon Siappnéne.! Mmopei va mpokAnBei
pr&n Tou pmahoviov. TNPAROTE TIG TAPARETPOUC TNG THEONG TTAPWONG TOU
prahoviov, 6mwe urodeikvuovtat oty Eik. 1. H umepSidtaon evééxetat
va TIPOKAAETEL PEN TOU PMalovIo, e EMAKOAOUB0 TPAUUATIOUO TOU
QYYEIOKOU TOIKWHATOG. ZUVICTATAL N XPHON HAVOHETPOU VIO TOV EAEYXO TWV
TMECEWV MAPWONG.

« Mn XPNOIHOTIOIEITE AUTOHATO EYXUTH YA TN SIA0TOAN TOU PITaAoviou Kat
HNV EYXVETE OKIAYPAPIKT| OUGTA PHEGW TOU AUAOU TOU KABETHPA TTOU PEPEL
v évdei€n “DISTAL" Mmopei va eméNBel prign.

1Ta deSopéva g mieong S1appnéng avalubnkav e xpron mapayovtwy HovOTAeupng
QVOXHG, Yia va IpooSioploTel pe BeBatdtnTa 95% 0TI T0 99,9% TwV CUYKEKPILEVWY
pnaloviwv Sev mpokertal va SlappnxBolv atnv umoAoyt{OpEVN 1 KATW amod Ty
unohoyl{OHevN PéyLoTn Tiieon PrENG.

NPO®YAAZEIZ

« O KaBemjpag AlaotoArc PTA pe Mmahovt ATB ADVANCE éxet oxediaoTel
Yo E10aywyr) 0TO AyYEIAKO oUOTNHA HE SIadSEPHIKN TEXVIKN (HéB0SOG
Seldinger). EvaA\aKTIkd, umopei va xpnotpomoindei Onkdapt eicaywync.
AVaTpEETE OTIG TANPOPOPIES TNG ETIKETAG YIa TO KATAANAO péyeBog Tou
Onkapiov loaywyng.

« To umaévt givat Katackevaopévo améd LNKO euvaiodnto otn BepudtnTa.
Mnv emixelproeTe va OgpUAVETE 1) va aANGEETE TO O)rHa TOou AKPOU TOu
kabetripa.

« Ze onpeia mpooméNaong pe TOANEG OUNEG, cuVIOTATAL N XPrion Bnkapto
EI0AYWYNG.

« XelpiCeoTe ToV KABETHPA UTTO AKTIVOOKOTTIKO EAEYXO.

« XpNOIPOTTOIOTE HOVO TO TTPOTEIVOUEVO HETO Yia T SIACTOAN Tou
Hrmahoviov. Mn xpnotpomoleite TOTE aépa 1y GANO a€PLo UAIKO yia TN
S1a0TON TOL pmaioviol.

« XpnolpomoloTe Tov kabetrpa mpotol MapéABel n nuepopunvia A&ng mou
avaypageTal oTn CUCKELaoia.

« O kaBetrpag Sev mpoopiletal yia v tomobETnon evSompooBécewv.

« Ot ev80omPOTBEDEI TIPETTEL VAl XPNOILOTIOIOUVTAL CUMPWVA HE TIG
UTTOSEiEeIG Kat 08nyieg XPrONG TOU KATACKEVAOTH.



ENAEXOMENEZ NAPENEPTEIEZ
« Agpwdng epupoir
« Avebpuopa
« AppuBpieg
« Aptnplo@Aefwdn cupiyyla
« Odvatog
« Avtidpaon o€ @dappaka, aAePYIKA avTiSpaon oTn oKlaypagpik ousia
« Alpoppayia iy apdtwpa
« Ynétaon/ Ynéptaon
« Noipwén kat d\yog oto onpeio eloaywyng
« EuBoMopdg Tou ouoTHpaTog
« Ayyeiwakn Opoupwon
« Aatopry, S1dtpnon, PrEN 1 TPAUPATIOROG TOU ayyEiou
« 2Maopog Tou ayyeiouv

OAHFIEZ XPHZEQZ
Mpoetoipacia Mmaloviov

1. EMAEETE éva umalovt KatdAAnAo yia To urkog BAARNG kat Tn Slapetpo
Tou ayyeiou.

2. Me Vv a@aipeon anoé tn CUCKeLAaia, EAEYETE TOV KABETHPA yia TUXOV
BoPEC KATA TN HETAPOPA.

3. AQaIpECTE TO MPOCTATEUTIKG BNnKdApL amé To umakovt. Mnv anoppiyte
TO TIPOOTATEVTIKO ONKAPL HETA TNV apXIKN El0aywyr| Tou KaBeTripa oTo
ayyelakd oVoTNUa. EVOEXETal VO 0aG XPEIAOTEL TPOKEIEVOU va TUNIEETE
TO PIMaGVI TIpWV amoé TN SIaSePHIKN Eloaywyn.

4. TIPOETOINACTE TOV AUAS TOU HITAAOVIOU HE £va OTAVTAP pEiyHa
OKIQYPAPIKIG 0UCIag Kal GUOIOAOYIKOU 0poU WG EEAG:

a. lepioTe pia ovptyya KatGAANAou HeYEBOUG pE PEA OKIAYPAPIKOU HEGOU
Kat QuolohoyikoU opoUl o avahoyia 1:1.

B. ZuvdéaTe Tn oLpPLyya 0TV ARV Tou KABETAPA TTOL QEPEL TNV EVOEIEN
“BALLOON" kat TpaBr&Te mpog Ta Mmiow yia va EQApHOCETE ApVNTIK TTEDT).

Y. EKTovidoTe Ty migon, emtpénovtag otny apvnTikr mieon va TpaPnéel 1o
Heiypa péoa aTov auld Tou pumaloviov.

8. ATooUVSEDTE TN OUPLYYA, APrVOVTagG éva UNVIOKO PEYMATOC 0TV ARHVN
TOU AUAOU TOU UMAAOVIOU.

€. [IPOETOIPACTE TN GUOKELN| SIATAONG HE TO GLVIBN TPOTIO KAl APAIPETETE
TARPWE Tov aépa amo T aUPLyya Kat TO OTOIO TIAPOXETEUONG.

oT. [POCAPTAOTE TN CUOKELT SIATAONG OTOV AUAG TOU MMaAovIoU Kat
BeBaiwBeite 611 Sev unapyouv PUOANISEC aépa 0TO GnEio TG GUVSETNC.

(. TpaPr&Te TNV apvnTIKN TiECN 0T CUOKELT S1IATAONG.

Ercaywyn Kat EKmrtuén paloviov
1. EKmAOveTe Tov aulé Tou KaBetrpa pe v évdei€n “DISTAL” pe

NMAPIVIGHEVO PUCIONOYIKO 0pO.

Mpv amd TV €l0aywyr, AoKAGTE APVNTIKN TTiECN GTOV AUAS TTOU PEépEL

v év8ein “BALLOON”. MpowBroTe e aploTEPOOTPOPES KIVHTELG TOV

S1a0TONIKO KABETAPA PE UMAAOVE EMAVW a6 éva TTPO-TOTIOBETNHEVO

08nyo oUpua 0,035 inch (0,89 mm).

. YTIO QKTIVOOKOTIIKO £NeYXO, TPOWONOTE TO UMTAAGVL OTNV TTEPIOXNA TNG
aMoiwonc. TomoBeTr|oTe MPOOEKTIKA TO PmaldvL 7t Tng alhoiwong
XPNOIHOTIOWVTAG TO Anw, KaBWE Kal T TO £yyUG AKTIVOOKIEPO SEIKTN TOu
pmaloviov.

THMEIQXH: Av ouvavTrioeTe avTioTaon Katd Ty mpowbnon tou
S100TONIKOU KABETHPa HE PITAAOVI, TPOOSIOPIOTE TNV AITial KAl CUVEKIOTE
T Sladikacia e MPOCOKH.
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4. AlaTeiVeTE TO PIAAGVL 0TV emMBLUNTH Tigon. TNPROTE TIC MapapéTpoug
NG mmieong mAR TOU pmal U, 6MWG 8 JovTtal oTNnv.
(Ek. 1)



Ek. 1 - Mivakag Tipwv Migong Ekmtuéng tov Mraloviov

AdpeTpog prahoviol (mm)

Nigon

(BAR) 4 5 6 7 8 9 10 12 14
(ATM)

4 40 | 49 | 58 | 70 | 78 | 88 | 97 | 11,8 | 137
5 40 | 50 | 59 | 71 | 79 | 89 | 99 | 120 | 140
6 4,0 | 51 60 | 72 | 81 9,1 | 101 | 12,2 | 14,2
7 41 | 51 | 60 | 73 | 82 | 92 | 102 | 123 | 144
9 42 | 52 | 62 | 75 | 84 | 94 | 104

1 4,2 53 6,3 7,6 8,5 96 | 10,6

12 43 54 6,4 7.7 8,6 9,7 10,7

IMAdiytot kat Evrovot ApiBpoi = OvopacTiki Migon Mraloviod
Ap18poi oe Mavpo Kouti = Méytotn Migon Atappnéng (RBP)

5. E&v pewwbei n mieon tou pmaloviol kai/f mapouoiactei prign Tou
HITAAOVIOU, EKKEVWOTE TO UMAAOVL KAl apaipéTe To pali pe To Onkapt wg
Hia povada.

1 Kat Améoupon Tov Mmaloviou

. EKKeVWOTE MAPWG TO PIMAAGVL XPNOILOTIOIVTAG T CUOKELN Slataong 1y
Hia oVptyya. MePINEVETE 600 XPOVO XPEIAOTE! TIPOKEIUEVOU VA EKKEVWOEL
TARPWE TO UITAAGVL.

IHMEIQXH: Na pmalovia He peyaAn SIAPETPO Kal/f LEYAAUTEPO HKOG,
£VOEXETAL O XPOVOG EKKEVWONG Va €ival HEYOAUTEPOC.

. AQQIPEOTE TOV 0€Pa Ao TO PIMAAOVL PE avappd@non Kevou oTn auplyya
S100TONAG 1Y 0T GUCKELH S1ATACNC. AlATNPIOTE TO KEVO GTO PITAAOVL
Kal amooupeTe Tov Kabetripa. Katd tnv amdoupon Tou kabetrpa, pia
£Na@PId apIoTEPOCTPOPN TIEPICTPOPN TOU KaBeTrhpa Ba Bonbrioel otnv
enavatuAIEn Tou Pmaloviol ENAXICTOTTOIWVTAG TOV TPAUHATIONO TOU
onpeiov SladepHIKIG 10680u.

. AV OUVAVTAOETE QVTIOTACHN KATA TNV ATOCUPOT, EQAPHOOTE APVNTIKA
Tieon pe pEYaAUTEPN CUPLYYA TTPIV Va CUVEXIOETE. EQv umapyel akopa
avTioTaon, a@alpéoTe TO UMAAGVL Kal To BnKapt wg pia povada.

AIAGEZH

AlatiBeTal amooTelpwEVOG pE aéplo 0&eidio Tou aiBuleviou, oe agpooTeyr
ovokevaaia. To TPOIdV eival piag xproewe. Oswpsital amooTEIPWHUEVO, AV

n ouokevacia givat KAEOTA Kat ABIKTN. Mn XpNnGIHOTOLEITE TO TPOTOV, EQV
UTIAPXOUV AU@IBONIEG OXETIKA E TO QV Eival AMOOTEIPWHEVO 1} Ot DuAdcoETal
OE OKOTEIVO, ENPO Kal SPOCEPS PEPOG. ATOPUYETE TNV mapatetapévn kBeon
07O PWG. Me TNV apaipeon amd Tn cuoKeVacia, ENEYETE TO TTPOIGV yla TUXOV
@Bopéc.

BIBAIOTPA®IA

O1mapouoec 08nyieg xprioewe Bacifovtal 0TV euMEelpia TWV 1ATPWY Kal/f
OTIG SNUOGCIEVGEIG TOUG. EMIKOIVWVHOTE UE TOV TOTIIKG QVTITPOOWITO TTWAHCEWY
g Cook yia minpogopieg oxeTIKA pe Tn Stabéoiun BiBAoypaegia.

*To Palmaz eivat orjpa katatebév ¢ Johnson and Johnson Corp.

ESPANOL

CATETER DE DILATACION PARA ATP
ADVANCE® ATB

ATENCION: La legislacion federal estadounidense restringe la comercial-
izacion de este producto a médicos autorizados (o a otras personas bajo
su supervisién).
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter de dilatacion para ATP ADVANCE ATB es un catéter de luz doble
con un balén cerca de su punta distal. El catéter consta de dos luces
independientes marcadas como “DISTAL"y “BALLOON". La luz distal se
extiende por toda la longitud del catéter y se utiliza para la colocacién de
guias. La luz del baldn se utiliza para inflar el baldn. El diametro (mm) y la
longitud (cm) del balén estén grabados en la punta del colector.

El balén esta fabricado con un material extra-fino de alta resistencia y
minima distensibilidad. Debe extremarse el cuidado al manipularlo para
prevenir dafios. El balén se inflara al tamafo indicado cuando se emplee
la presion recomendada. Atenerse a los pardmetros de presion de inflado
del balén indicados en la Fig. 1. Consultar la etiqueta para obtener mas
informacion. Se recomienda emplear un manémetro para monitorizar las
presiones de inflado.

En el interior del balon hay marcas radiopacas de oro que permiten visualizar
el catéter/balon bajo fluoroscopia. El catéter es compatible con guias de

0,89 mm (0,035 pulgadas).

USO AL QUE ESTA DESTINADO

El catéter de dilatacion para ATP ADVANCE ATB se ha disefiado para la
angioplastia transluminal percutanea (ATP) de lesiones en las arterias
periféricas, incluidas la iliaca, renal, poplitea, infrapoplitea, femoral e
iliofemoral, asi como de lesiones obstructivas de fistulas arteriovenosas
para didlisis sintéticas o naturales. El catéter ATB también esta indicado para
la posdilatacion de stents vasculares periféricos expandibles con balon. El
balén ADVANCE ATB se ha probado en el laboratorio con los stents Palmaz®*
expandibles con balén.

El producto debe ser utilizado por médicos que hayan recibido formacion

y tengan experiencia en técnicas diagnosticas intervencionistas. Deben
emplearse las técnicas estandar de acceso vascular para la colocacion de
introductores, catéteres angiograficos y guias.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

« No sobrepasar la presién nominal de estallido’ o el balén podria romperse.
Atenerse a los parametros de presion de inflado del balén en la Fig. 1. Un
inflado excesivo podria causar la rotura del balén con los consiguientes
danos a la pared vascular. Se recomienda emplear un manémetro para
monitorizar las presiones de inflado.

« No utilizar un inyector mecanico para inflar el balén ni inyectar medio de
contraste a través de la luz del catéter marcada “DISTAL, ya que el balén
podria romperse.

1Los datos de presién de estallido se analizaron utilizando factores para una
tolerancia unilateral con el fin de determinar un intervalo de confianza del 95% en el
que el 99,9 % de estos balones no se romperian a la presion nominal de estallido o
por debajo de ella.

PRECAUCIONES
« El catéter de dilatacion para ATP ADVANCE ATB se ha disefado para su
introduccion en el sistema vascular mediante una técnica percutanea (de
Seldinger). Alternativamente, puede emplearse un introductor. Consultar
en la informacion de la etiqueta el tamafio adecuado del introductor.
« El balén esta fabricado con un material termosensible. No calentar ni
intentar cambiar la forma de la punta del catéter.
« Se recomienda el uso de un introductor en puntos de acceso muy
cicatrizados.
Manipular el catéter bajo control fluoroscopico.
Usar solamente el medio de inflado del balén recomendado. No utilizar
nunca aire o ninguin otro medio gaseoso para su inflado.
Utilizar el catéter antes de la “fecha de caducidad” especificada en el
envase.
El catéter no estd indicado para la implantacion de stents.
Todos los stents deben implantarse de conformidad con las indicaciones e
instrucciones de uso del fabricante.

POSIBLES COMPLICACIONES
« Embolia gaseosa
- Aneurisma
« Arritmias
« Fistula arteriovenosa
+ Muerte
« Reacciones medicamentosas, reaccion alérgica al medio
de contraste
« Hemorragia o hematoma
« Hipo/hipertension
« Infeccién y dolor en la zona de puncién
« Embolizacion sistémica
« Trombosis vascular
« Diseccion, perforacion, ruptura o lesion del vaso
« Espasmo vascular
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INSTRUCCIONES DE USO

Preparacion del balén
Elija un balén adecuado para la longitud de la lesion y el diametro

del vaso.

Tras extraer el catéter de su envase, inspeccionelo para verificar que no
ha sufrido dafos durante el transporte.

. Retirar el protector del balén. No desechar el protector tras la
introduccion inicial del catéter en el sistema vascular, pues puede servir
para guardar el balén antes de subsiguientes inserciones.

Preparar la luz del balén con una mezcla estandar de medio de
contraste-solucion salina como sigue:

a. Llenar una jeringa del tamaio adecuado con una mezcla 1:1 de medio

de contraste y solucion salina isoténica.

b. Conectar la jeringa a la conexion del catéter marcada “BALLOON"y

traccionar para aplicar presion negativa.

c. Dejar de presionar permitiendo que la presién negativa aspire la mezcla

hacia el interior de la luz del balén.

d. Desconectar la jeringa dejando un menisco de la mezcla en la conexién

de la luz del balon.

e. Preparar el sistema de inflado del modo estandar y purgar para eliminar

todo el aire de la jeringa y del tubo.

f. Conectar el sistema de inflado directamente a la luz del balén

asegurandose de que no quedan burbujas de aire en la conexién.
g.Tirar del sistema de inflado hasta que la presion sea negativa.

N

w
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Introduccién e inflado del balén

1. Lavar la luz del catéter marcada como “DISTAL" utilizando una solucién
salina heparinizada.
Aplicar presién negativa a la luz del balén marcada como “BALLOON”
antes de la introduccion. Avanzar el catéter balon de dilatacion en el
sentido antihorario sobre una guia previamente colocada de 0,89 mm
(0,035 pulgadas).
Avanzar bajo control fluoroscépico el balén hasta el lugar de la lesion.
Posicionar despacio el balon a través de la lesion utilizando ambas marcas
radiopacas, distal y proximal, del balon.
NOTA: Si se encuentra resistencia al avanzar el catéter balén de dilatacion,
determinar la causa y proceder con precaucion.
A ala presi de inflado

N

w
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Inflar el balon a la presién deseada
recomendadas. (Fig. 1)

Fig. 1 - Cuadro de presiones de inflado del balon

Diametro del balén (mm)

Presién

(BAR) 4 5 6 7 8 9 10 12 14

(ATM)
4 4,0 4,9 58 7,0 78 8,8 9,7 1,8 | 13,7
5 4,0 5,0 59 71 7,9 8,9 9,9 12,0 | 14,0
6 4,0 51 6,0 7,2 8,1 9,1 10,1 12,2 | 14,2
7 41 51 6,0 7,3 82 9,2 102 | 12,3 | 144
9 4,2 52 6,2 7.5 8,4 9,4 10,4

1 4,2 53 6,3 7,6 8,5 96 | 10,6

12 4,3 54 6,4 77 8,6 9,7 10,7

Numeros en itdlicas y negrita = Presion nominal del balén
Numeros en recuadros negros = Presién nominal de estallido (RBP)

5. Si el baldn pierde presion y/o se produce una rotura del mismo,
desinflarlo y retirar el balon y la vaina conjuntamente.
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Desinflado y retirada del balon
1. Desinflar completamente el balon empleando un dispositivo de inflado o
una jeringa. Dejar que transcurra el tiempo necesario para que el balén se
desinfle.
NOTA: Los balones con didmetros y/o longitudes mayores tardaran mas
tiempo en desinflarse.
Desinflar el balén aspirando con la jeringa o sistema de inflado. Mantener
el vacio en el balon y retirar el catéter. En el momento de retirar el catéter,
un giro suave en el sentido antihorario servira de ayuda para que el
balén se pliegue, minimizandose el traumatismo en el punto de acceso
percutaneo.
. Si se encuentra resistencia durante la retirada, aplicar presién negativa
con una jeringa mas grande antes de continuar. Si contintia habiendo
resistencia, retirar el balén y la vaina conjuntamente.

PRESENTACION

Se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura
pelable. Vélido para un sélo uso. Se mantendra estéril siempre que el envase
no esté abierto ni dafiado. No utilizar el producto si existen dudas sobre

su esterilizacion. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro. Evitar una
exposicion prolongada a la luz. Al extraer el producto del envase, examinarlo
para asegurarse de que no ha sufrido daros.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y (o)
sus publicaciones. Consultar al representante local de Cook para obtener
informacion sobre la bibliografia disponible.

*Palmaz es una marca registrada de Johnson and Johnson Corp.

RANCAIS

CATHETER DE DILATATION POUR ANGIOPLASTIE
TRANSLUMINALE PERCUTANEE (ATP) ATB
ADVANCE®

ATTENTION : la Iégislation fédérale américaine n'autorise I'achat de ce
dispositif que par un médecin (ou un praticien diment habilité) ou sur
son conseil.

4

w

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter de dilatation pour ATP ATB ADVANCE est un cathéter a double
lumiére doté d'un ballonnet a proximité de son extrémité distale. Les deux
lumiéres sont indépendantes et étiquetées « DISTALE » et « BALLONNET ». La
lumiére distale, de la longueur du cathéter, est utilisée pour la mise en place
de guides. La lumiere « ballonnet » est utilisée pour déployer le ballonnet.
Sur l'extrémité de 'embout sont inscrits le diameétre du ballonnet (mm) et sa
longueur (cm).

Le ballonnet est fabriqué a partir d'un matériau a paroi extra-mince, trés
résistant et peu compliant. Il doit &tre manipulé avec précaution pour ne
pas risquer de 'endommager. Si vous respectez les recommandations

de pi ion, le k p aux p étres de taille i
apres gonflage. Se conformer aux paramétres indiqués a la Fig. 1 pour

la pression de gonflage du ballonnet. Se reporter a I'étiquette pour plus
d'informations. Il est recommandé d’utiliser un manométre pour contrdler
la pression de gonflage.

Des marqueurs radiopaques en or sont placés sur le corps a l'intérieur du
ballonnet afin de permettre la visualisation du cathéter/ballonnet sous
fluoroscopie. Le cathéter est compatible avec des guides 0,035 pouce
(0,89 mm).

UTILISATION PREVUE

Le cathéter de dilatation pour ATP ATB ADVANCE a été congu pour
I'angioplastie transluminale percutanée (ATP) de lésions dans les artéres
périphériques y compris les artéres iliaques, rénales, poplitées, souspoplitées,
fémorales et iliofémorales ainsi que de Iésions occlusives des fistules de
dialyse artérioveineuse synthétiques ou natives. LATB est également congu
pour la post-dilatation des endoprothéses vasculaires périphériques a
déploiement par ballonnet. 'ATB ADVANCE a été testé au banc d'essai avec les
endoprothéses a dilatation par ballonnet Palmaz®*.

Le produit est destiné a étre utilisé par des praticiens formés et rompus aux
techniques diagnostiques et interventionnelles. Les techniques standard de
mise en place de gaines, de cathéters d'angiographie et de guides d'accés
vasculaire doivent étre utilisées.

CONTRE-INDICATIONS
Non connues

AVERTISSEMENTS
« Ne pas dépasser la pression nominale' de gonflage afin d'éviter tout risque
d'éclatement du ballonnet. Se conformer aux paramétres indiqués a la
Fig. 1 pour la pression de gonflage du ballonnet. Un gonflage excessif
peut conduire a la rupture du ballonnet et en conséquence |éser la paroi
vasculaire. Utiliser un manomeétre pour vérifier la pression de gonflage.
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« Ne pas utiliser d'injecteur électrique pour gonfler le ballonnet ou pour
injecter un produit de contraste dans la lumiére du cathéter marquée
«DISTALE » car le ballonnet risque d'éclater.

Les données de pression de gonflage ont été analysées en utilisant des facteurs

de tolérance unilatérale afin de déterminer, a 95 % de confiance, que 99,9 % de ces
ballons ne rompraient pas a une pression inférieure ou égale a la pression de gonflage
calculée.

PRECAUTIONS D’UTILISATION

« Le cathéter de dilatation pour ATP ATB ADVANCE a été congu pour étre
introduit dans le systéme vasculaire selon une technique percutanée
(Seldinger). Une gaine d'introduction peut également étre utilisée. Se
reporter aux informations mentionnées sur |'étiquette pour connaitre la
taille de gaine d'introduction appropriée.

« Le ballonnet est fabriqué dans un matériau thermosensible. Ne pas
chauffer ou tenter de modifier 'extrémité du cathéter.

« Pour les sites d'acces trés cicatrisés, I'utilisation d'une gaine d'introduction
est recommandée.

« Manipuler le cathéter sous contréle fluoroscopique.

« N'utiliser que le produit d'inflation recommandé. Ne jamais utiliser d'air ou
de produit gazeux pour gonfler le ballonnet.

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

« Le cathéter n'est pas prévu pour la mise en place d'endoprothéses.

« Toutes les endoprothéses doivent étre déployées conformément aux
indications du fabricant et au mode d'utilisation.

EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS
« Embolie gazeuse
« Anévrysme
« Arythmies
« Fistule artérioveineuse
« Déces
« Réactions aux médicaments, allergie au produit de contraste
« Hémorragie ou hématome
« Hypo/hypertension
« Infection et douleur au site d'insertion
« Embolie systémique
« Thrombose vasculaire
« Dissection, perforation, rupture ou Iésion du vaisseau
« Spasme vasculaire

MODE D’UTILISATION
Préparation du ballonnet
Sélectionner un ballonnet adapté a la longueur de la Iésion et au
diamétre du vaisseau.
Retirer le cathéter a ballonnet de son emballage et I'examiner pour
s'assurer qu'il n'a pas été endommagé pendant le transport.
Retirer le manchon protecteur du ballonnet. Ne pas jeter le manchon
protecteur apreés l'introduction initiale du cathéter dans le systeme
vasculaire car il pourrait étre utile pour envelopper le ballonnet avant des
introductions ultérieures.
Préparer la lumiére du ballonnet avec un mélange standard de produit de
contraste et de sérum physiologique comme indiqué ci-dessous :
a. Remplir une seringue de taille appropriée avec un mélange a parts
égales de produit de contraste et de solution saline normale.
b.Fixer la seringue a I'embout du cathéter marqué “BALLONNET” puis la
rétracter pour appliquer une dépression.
c. Relacher le piston pour que la dépression chasse le mélange dans la
lumiére du ballonnet.
d. Détacher la seringue, en laissant une goutte du mélange sur I'embout de
la lumiére du ballonnet.
e. Préparer le dispositif de gonflage de la maniére courante et purger la
seringue et le tube pour en retirer tout l'air.
f. Fixer le dispositif de gonflage sur la lumiére du ballonnet, en vérifiant
quaucune bulle d'air ne subsiste au niveau du raccord.
g.Créer une dépression sur le dispositif de gonflage.
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Introduction et inflation du ballonnet
1. Rincer la lumiére du cathéter étiquetée “DISTALE” en utilisant une

solution saline héparinée.

Exercer une dépression sur la lumiére marquée « BALLONNET » avant

l'introduction. Avancer le cathéter de dilatation a ballonnet dans le

sens inverse des aiguilles d’'une montre sur un guide prépositionné

0,035 pouce (0,89 mm).

. Sous fluoroscopie, avancer le ballonnet vers le site de Iésion. Placer
soigneusement le ballonnet sur la lésion en utilisant les marqueurs
radiopaques distal et proximal du ballonnet.

NOTE : en cas de résistance pendant la progression du cathéter
de dilatation a ballonnet, en déterminer la cause et procéder avec
précaution.

N
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4. Gonfler le ballonnet a la pression désirée. Respecter les
recommandations de pression de gonflage du ballonnet. (Fig. 1)

Fig. 1 - Tabl dep " d'inflation du ball
Diamétre du ballonnet (mm)
Pression
(BAR) 4 5 6 7 8 9 10 12 14
(ATM)
4 4,0 4,9 58 7,0 7.8 8,8 9,7 11,8 | 13,7
5 4,0 5,0 59 71 7.9 89 9,9 12,0 | 14,0
6 4,0 51 6,0 7.2 8,1 9,1 10,1 12,2 | 14,2
7 41 51 6,0 7.3 8,2 9,2 10,2 12,3 14,4
9 4,2 52 6,2 7,5 8,4 9,4 10,4
10 4,2 53 6,2 7,6 8,4 9,5 10,5
1 4,2 53 6,3 7,6 8,5 9,6 10,6
12 4,3 54 6,4 77 8,6 9,7 10,7

Chiffres en gras et italique = pression nominale du ballonnet
Chiffres dans les cellules noires = pression nominale de gonflage (PNG)

5. Si le ballonnet se dégonfle ou éclate, le dégonfler complétement et retirer
en bloc le ballonnet et la gaine.

Déflation et retrait du ballonnet

1. Dégonfler complétement le ballonnet a I'aide d'un dispositif de gonflage
ou d'une seringue. Attendre le temps nécessaire pour le dégonflage du
ballonnet.
NOTE : la durée de dégonflage des ballonnets de gros diamétres et/ou
plus longs peut étre un peu plus longue.
Dégonfler le ballonnet en faisant le vide sur la seringue ou le dispositif de
gonflage. Maintenir le vide sur le ballonnet et retirer le cathéter. Lors du
retrait du cathéter, une légére rotation de ce dernier dans le sens inverse
des aiguilles d’'une montre permettra au ballonnet de se réenvelopper
plus facilement en minimisant les traumatismes du site d'entrée
percutané.
En cas de résistance pendant le retrait, exercer une dépression avec une
seringue plus grosse avant de procéder au retrait. Si la résistance persiste,
retirer en bloc le ballonnet et la gaine.

CONDITIONNEMENT

Livré stérilisé a l'oxyde d'éthyléne gazeux sous emballage déchirable.

Destiné a un usage unique. Stérile si le conditionnement n‘a pas été ouvert
ou endommagé. En cas de doute a ce sujet, il est déconseillé d'utiliser le
produit. Conserver dans un endroit sombre, sec et frais. Eviter une exposition
prolongée a la lumiére. Retirer le produit de son emballage et I'examiner pour
s'assurer qu'il n'a pas été endommagé.

REFERENCES

Ce mode d'utilisation est basé sur I'expérience des praticiens et (ou) sur
leurs publications. Contacter votre représentant local Cook pour obtenir des
renseignements sur la littérature disponible.

*Palmaz est une marque déposée de Johnson and Johnson Corp.

MAGYAR

ATB ADVANCE® PTA TAGITO KATETER
VIGYAZAT: Az U.S.A. 526 é rvény ér ében ez az eszkédz
kizarélag orvos (vagy meg engedéllyel rendelkezé egészségiigyi

| ber) altal, vagy fi | hato
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AZ ESZKOZ LEIRASA
Az ATB ADVANCE PTA tagité katéter egy kettds lumen( katéter, amely disztalis
csticsa kozelében egy ballonnal van ellatva. A katéter két, egymastol figgetlen
lumennel rendelkezik, amelyek ,DISTAL" (disztalis) illetve ,BALLOON" (ballon)
felirattal vannak ellatva. A disztalis lumen tulnyulik a katéter hosszén, és az
a vezetédrotok felhelyezésére szolgal. A ballon lumen a ballon felt6ltésére
szolgal. Az elosztocsé végén lathatd felirat a ballon dtméréjét (mm), valamint
a ballon hosszat (cm) mutatja.
A ballon rendkiviil vékony falt, nagy szilardsagud, minimalisan eleget tevé
anyagbol készilt. A ballon sériilésének elkeriilése érdekében a ballon

lése soran dkiviil korilteki kell eljarni. A feleld javall

Ikal asakor a ballon a feltii méretekre toltodlk fel.

Tansa be az 1. dbran ismertetett ballonfeltoltési nyomasértékeket. Tovabbi
informaciok a cimkén talalhatok. A feltoltési nyomas figyelemmel kiséréséhez
nyomasméré hasznalata ajanlott.
A ballonon beliil a széron arany sugarfogé markerek teszik lehet6vé a katéter/
ballon fluoroszképos ellenérzését. A katéter 0,035 hiivelykes (0,89 mm-es)
vezetédrotokkal kompatibilis.

RENDELTETES

Az ATB ADVANCE PTA tégité katéter az iliacus, rendlis, poplitealis,
infrapoplitealis, femoralis, illetve ilio-femoralis periférias artériakban levé
|ézidk, valamint nativ, illetve szintetikus arteriovenozus dializis sipolyok
obstruktiv lézidinak perkutan transluminalis angioplasztikajara (PTA) szolgal.
Az ATB ballonnal tagithatd periférias vaszkularis sztentek utétagitasara is
alkalmas. Az ATB ADVANCE laboratériumi tesztelése Palmaz®* ballonnal
tagithato sztentekkel tortént.

A termék a diagnosztikus és intervencios technikakra kiképzett és azokban
jaratos orvosok altali hasznalatra készilt. A vaszkularis hozzaférést biztosito
hiivelyek, angiografias katéterek, és vezetédrotok behelyezéséhez standard
technikakat kell alkalmazni.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismert

FIGYELMEZTETESEK

« Tilos tullépni a névleges felhasadasi nyomast!" Ez a ballon felhasadasat
okozhatja! Tartsa be az 1. abran ismertetett ballonfeltdltési
nyomasértékeket. A ballon tultoltése a ballon felhasadaséat okozhatja, ami
az érfal sériiléséhez vezethet. A feltSltési nyomas figyelemmel kiséréséhez
nyomasmérd hasznalata ajanlott.
A ballon felt6ltésére, illetve kontrasztanyagnak a katéter ,DISTAL" jelzéssel
ellatott lumenén keresztiil térténd beinjektélasara tilos nyomassal miikodé
injektort alkalmazni! Felhasadas kovetkezhet be.

1A repesztési kiiszobérték adatokat egyoldalas tirési tényezok alkalmazasaval
elemezték annak 95%-o0s megbizhatdsaggal valé meghatéarozasara, hogy e ballonok
99,9%-a nem reped meg a szamitott nyomastdrési értéknek megfelel6 vagy annal
alacsonyabb nyomason.

OVINTEZKEDESEK

« A ATB ADVANCE PTA tagit6 katéter a vaszkularis rendszerbe perkutan
(Seldinger) technikéval torténé bevezetésre szolgal. Masik lehetéségként
egy bevezetdhively is alkalmazhato. A bevezeté hiively megfelel6 mérete
a cimkén talalhato.

« A ballon héérzékeny anyagbol késziilt. Tilos a katéter csucsat felheviteni
vagy megkisérelni annak alakitasat!

« Erésen hegesedett hozzaférési helyeken ajanlott a bevezetd hively
hasznalata.

« A katéter manipulélasahoz fluoroszkopos ellenérzést kell alkalmazni.

« Csak a javasolt ballonfeltolté kozeget alkalmazza. Soha ne hasznaljon
leveg6t vagy gaznemti kézeget a ballon feltoltésére.

« A katétert a csomagolason feltiintetett Do No Use After” (,Szavatossag
lejar”) idépont el6tt fel kell hasznalni.

« A katétert tilos sztentek bevezetésére hasznalni!

« Valamennyi sztentet a gyarto javallatai és hasznalati utasitasa szerint kell
kinyitni.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

« Légembdlia

- Aneurysma

« Arrhythmiak

« Arteriovenosus fistula

« Halal

« Gyogyszerérzékenységi reakciok, a kontrasztanyaggal szembeni allergias
reakcid

« Bevérzés vagy haematoma

« Alacsony/magas vérnyomas

« Fert6ézés és fajdalom a bevezetés helyén

« Szisztémas embolizacio

« Vaszkularis thrombosis

« A véredény disszekcidja, perforacioja, felszakadasa, illetve sériilése

« Ergéres
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HASZNALATI UTASITAS
A ballon el6készitése

1. A ballont a 1ézi6é hosszanak és az ér atméréjének megfeleléen kell
kivélasztani.

2. A csomagolasbdl torténd eltavolitas utan ellendrizze a katétert, hogy nem
sériilt-e meg a szallitas soran.

3. Tavolitsa el a ballonvédé hiivelyt a ballonrdl. A katéternek a vaszkularis
rendszerbe torténd elsé bevezetését kovetéen ne dobja el a védéhiivelyt;
az a kés6bbi bevezetések soran a ballon bevonasara alkalmazhaté.

4. Standard kontrasztanyag-fiziologias sooldat keverékkel készitse el6 a
ballon lumenét, a kdvetkezék szerint:

a. Egy megfelel6 méret(i fecskendét toltson fel kontrasztanyag és normal
fizioldgias séoldat 1:1 aranyu keverékével.

b. Csatlakoztassa a fecskendét a katéter,, BALLOON” jelzésui
csatlakozofejéhez, és a dugattyu hatrahuzasaval alakitson ki szivast.

c. Eressze fel a fecskendét, és hagyja, hogy a negativ nyomas
kovetkeztében a keverék a ballon lumenébe hatoljon.

d.Valassza le a fecskend6t, és hagyja a keverék meniszkuszat a ballon
lumenének csatlakozéfejénél.

e. Készitse el a feltolto eszkozt a szokdsos médon, és tavolitsa el az 6sszes
levegét a fecskend6bdl és a csovekbdl.

f. Csatlakoztassa a feltolt6 eszkozt a ballon lumenéhez, Ugyelve ra, hogy
ne maradjon buborék a csatlakozasnal.

g.Tartson fenn negativ nyomast a feltolté eszkozben.

A ballon bevezetése és feltoltése

1. A katéter ,DISTAL" jelzés(i lumenét oblitse &t heparinizalt séoldattal.

2. A bevezetés el6tt alkalmazzon szivast a,BALLOON” jelzés(i lumenben. A
ballonos tagitokatétert az 6ramutato jéraséaval ellentétes irdnyba tolja egy
elére elhelyezett 0,035 hivelykes (0,89 mm-es) vezetédrotra.
Fluoroszképos megfigyelés mellett vezesse a ballont a lézi6 helyére. A
disztalis és proximalis sugarfogé ballonmarkerek segitségével 6vatosan
helyezze a ballont a lézi6 folé.

MEGJEGYZES: Ha a ballonos tagitokatéter tovabbitasa soran ellenallast
észlel, keresse meg annak okat, és 6vatosan haladjon tovabb.

Toltse fel a ballont a kivant nyomésig. Tartsa be a ballon feltéltési
nyomasanak javasolt értékeit. (1. abra)

w

Eal

1. abra - Ballonfeltoltési nyomas tabla

Ballon atmérd (mm)

Nyomas

(BAR) 4 5 6 7 8 9 10 12 14

(ATM)
4 4,0 4,9 58 7,0 7.8 8,8 9,7 1,8 | 13,7
5 4,0 5,0 59 71 7,9 8,9 99 12,0 | 14,0
6 4,0 51 6,0 7,2 8,1 91 10,1 12,2 | 14,2
7 4,1 51 6,0 73 8,2 9,2 10,2 | 12,3 | 14,4
8 41 52 6,1 74 83 9,3 (kN 12,5
9 4,2 5,2 6,2 7,5 8,4 9,4 10,4

12 4,3 54 6,4 77 8,6 9,7 10,7

13 43 54 6,4 7,8 8,6 9,7 10,8

Délt vastag betiis szimok = Névleges ballon nyomas
Fekete bekeretezett szamok = Becsiilt kihasadasi nyomas (RBP)

5. A ballon nyomasénak elvesztése és/vagy a ballon kihasadasa esetén
eressze le a ballont, és egyetlen egységként tavolitsa el a ballont és a
hivelyt.
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A ballon I ése és
1. Egy feltolt6 eszkoz vagy fecskend6 segitségével teljesen eressze le a

ballont. Varja meg, amig a ballon leereszt6dik.

MEGJEGYZES: A nagyobb atmérsj(i illetve hosszabb ballonok leeresztése

hosszabb id6t vesz igénybe.

A ballont a felt6lt6 fecskendével illetve feltolté eszkozzel kifejtett

vakuum alkalmazasaval eressze le. Tartson fenn vakuumot a ballonon,

és huzza vissza a katétert. A katéter visszahtizasakor a katéter 6vatos, az

dramutatd jarasaval ellentétes iranyu elforgatdsa megkonnyiti a ballon

visszacsavarodasat, ezzel minimalisra csokkentve a perkutan belépési
hely trauméjat.

. Amennyiben a visszahuzés soran ellenallast érzékel, akkor miel6tt tovabb
haladna, egy nagyobb méretti fecskendével fejtsen ki negativ nyomast.
Ha az ellenallas tovabbra is fennéll, a ballont és a hiivelyt egyetlen
egységként tavolitsa el.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthuizhat6 csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Széraz, sétét, hlivos helyen tartando. Tartos
megvilagitasa keriilend6. A csomagolésbdl valé eltavolitas utan gondosan
vizsgalja meg a terméket annak ellendrzésére, hogy nem sériilt-e.
HIVATKOZASOK

Ez a hasznélati utasitas orvosoktél és/vagy az altaluk kozolt irodalombdl
szarmazo tapasztalatokon alapul. A rendelkezésre &ll6 irodalomrdl érdeklédjék
a Cook helyi tizletkotéjénél.

*A Palmaz a Johnson and Johnson Corp. bejegyzett védjegye.

ITALIANO

CATETERE PER DILATAZIONE PTA ATB ADVANCE®

ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita la vendita di questo
di ai medici (o professionisti autorizzati) o su presentazione di
prescrizione medica.

N

w

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere per dilatazione PTA ATB ADVANCE é un catetere a lume

doppio dotato di un palloncino vicino alla punta. Esso & dotato di due

lumi indipendenti contrassegnati rispettivamente dalle scritte “DISTAL" e
“BALLOON". Il primo si estende oltre la lunghezza del catetere ed & usato per
il posizionamento delle guide, mentre il secondo & impiegato per espandere
il palloncino. Sulla punta del collettore sono indicati il diametro (espresso in
mm) e la lunghezza del palloncino (espressa in cm).

I palloncino & composto da materiale extra sottile, ad alta resistenza e

minima elasticita. Per evitare di d. 1l e io
prestare particolare i | polazi Affinché
il palloncino si gonfi doip d indicati &
necessario seguire le racc | alla p i Rispettare

i parametri di pressione di gonfiaggio del palloncino indicati in Fig. 1. Per
ulteriori informazioni fare riferimento all'etichetta. Si raccomanda I'uso di un
manometro per il monitoraggio della pressione di gonfiaggio.

Degli indicatori radiopachi dorati sono posizionati sul fusto all'interno del
palloncino per consentire la visualizzazione del catetere/palloncino sotto
fluoroscopia. Il catetere & compatibile con guide da 0,035 pollici (0,89 mm).

UTILIZZO

Il catetere per dilatazione PTA ATB ADVANCE é stato progettato per gli
interventi di angioplastica percutanea transluminale delle lesioni delle arterie
periferiche tra cui le arterie iliaca, renale, poplitea, infrapoplitea, femorale e
iliofemorale come anche le lesioni ostruttive delle fistole arteriovenose di
dialisi sintetiche o originali. L'ATB & inoltre inteso per la post-dilatazione degli
stent vascolari periferici espandibili con palloncino. Sull’ATB ADVANCE é stato
effettuato un bench test con gli stent espandibili con palloncino Palmaz®*.

Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da medici esperti in tecniche
di diagnostica e di interventiva. E necessario I'impiego delle normali tecniche
di inserimento di guaine per accesso vascolare, cateteri angiografici e guide.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna conosciuta

AVVERTENZE

« Non superare la pressione di rottura nominale' in quanto cio potrebbe
provocare la rottura del palloncino. Rispettare i parametri della pressione
di gonfiaggio del palloncino indicati in Fig. 1. Il gonfiaggio eccessivo
potrebbe provocare la rottura del palloncino con conseguenti danni alla
parete del vaso. Si raccomanda I'uso di un manometro per il monitoraggio
della pressione di gonfiaggio.

« Non utilizzare un iniettore motorizzato per gonfiare il palloncino
e per iniettare il mezzo di contrasto attraverso il lume del catetere
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contrassegnato dalla scritta “DISTAL" in quanto cio potrebbe provocare
una rottura.
1| dati relativi alla pressione di rottura sono stati analizzati usando fattori
per una tolleranza unilaterale. In tal modo é stato possibile determinare con
un‘approssimazione del 95% che il 99,9% dei palloncini non scoppiano alla pressione
di rottura nominale calcolata o al di sotto di essa.

PRECAUZIONI

« Il catetere per dilatazione PTA ATB ADVANCE é stato studiato per
I'introduzione nel sistema vascolare utilizzando la tecnica percutanea
(Seldinger). In alternativa, & possibile utilizzare una guaina introduttrice.
Per informazioni sulle dimensioni pit idonee della guaina introduttrice
fare riferimento all'etichetta.

« Il palloncino & in materiale sensibile al calore. Non riscaldare o tentare di
riplasmare la punta del catetere.

« In caso di siti di accesso con numerose cicatrici, si consiglia 'uso di una
guaina introduttrice.

« Manipolare il catetere usando il controllo fluoroscopico.

« Usare esclusivamente il mezzo di contrasto consigliato per il palloncino.
Non usare mai aria o altre sostanze gassose per gonfiare il palloncino.

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

« Il catetere non é destinato all'utilizzo per il rilascio di stent.

« Tutti gli stent devono essere rilasciati conformemente alle indicazioni e le
istruzioni d’uso del produttore.

EFFETTI AVVERSI POTENZIALI
« Embolia gassosa
« Aneurisma
« Aritmia
« Fistola arteriovenosa
+ Morte
« Reazioni ai farmaci, reazione allergica al mezzo di contrasto
- Emorragia o ematoma
« Ipo/ipertensione
« Infezione e dolore nel punto dellinserimento
« Embolizzazione sistemica
« Trombosi vascolare
- Dissezione, perforazione, rottura del vaso o danni allo stesso
« Spasmo del vaso

ISTRUZIONI PER L'USO

Preparazi del pallonci

1. Selezionare il palloncino compatibilmente alla lunghezza della lesione e al
diametro del vaso.

2. Ispezionare il catetere dopo averlo tolto dalla confezione, per assicurarsi
che non vi siano stati danni durante il trasporto.

3. Rimuovere il manicotto protettivo dal palloncino. Non gettarlo via dopo
l'introduzione del catetere nel sistema vascolare in quanto potrebbe
essere utile per avvolgere il palloncino prima dei successivi inserimenti.

4. Preparare il lume del palloncino con una miscela di soluzione salina-
mezzo di contrasto come segue:

a. Riempire una siringa di dimensioni adeguate con una miscela 1:1 di
mezzo di contrasto e soluzione salina normale.

b. Collegare la siringa al raccordo del catetere contrassegnato con la scritta
“BALLOON" e tirare indietro per applicare una pressione negativa.

c. Rilasciare la pressione consentendo alla pressione negativa di aspirare
la miscela nel lume del palloncino.

d. Staccare la siringa, lasciando un menisco di miscela sul raccordo del
lume del palloncino.

e. Preparare un dispositivo per il gonfiaggio in maniera abituale e
rimuovere tutta |'aria dalla siringa e dal tubo.

f. Collegare il dispositivo per il gonfiaggio al lume del palloncino,
accertandosi che non rimanga alcuna bolla d'aria sul punto di raccordo.

g.Immettere pressione negativa sul dispositivo di gonfiaggio.

duzi e gonfiaggio del pallonci

1. Lavare il lume del catetere contrassegnato con la scritta “DISTAL" usando
soluzione salina eparinizzata.

2. Immettere pressione negativa al lume contrassegnato dalla scritta
“BALLOON" prima dell'introduzione. Far avanzare il catetere per
dilatazione a palloncino in senso antiorario su una guida preposizionata
da 0,035 pollici (0,89 mm).

3. Sotto fluoroscopia, far avanzare il palloncino fino al punto della lesione.
Posizionare con cura il palloncino attraverso la lesione usando entrambi
gli indicatori radiopachi distale e prossimale.

NOTA: In caso si incontri resistenza nel far avanzare il catetere per
dilatazione a palloncino, determinarne la causa e procedere con cautela.

4. Gonfiare il palloncino fino alla pressione desiderata. Rispettare le
pressioni di fiaggio consigliate. (Fig. 1)
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Fig. 1 - Tabella dei p i di pressione di gonfi

Diametro del Palloncino (mm)
Pressione
(BAR) 4 5 6 7 8 9 10 12 14
(ATM)
4 4,0 4,9 58 7,0 7.8 8,8 9,7 11,8 | 13,7
5 4,0 5,0 59 71 7,9 89 9,9 12,0 | 14,0
6 4,0 51 6,0 7,2 8,1 9,1 10,1 12,2 | 14,2
7 41 51 6,0 7.3 8,2 9,2 10,2 12,3 14,4
9 4,2 5.2 6,2 7.5 8,4 9,4 10,4
10 4,2 53 6,2 7,6 8,4 9,5 10,5
1 4,2 53 6,3 7,6 8,5 9,6 10,6
12 43 54 6,4 7,7 8,6 9,7 10,7
13 4,3 54 6,4 7,8 8,6 9,7 10,8

Numeriin gi e corsivo = P i inale del palloncino
Numeri nelle caselle nere = i ima di si inale (PSN)

5. Se si dovesse perdere la pressione del palloncino e/o verificarsi la rottura
dello stesso, sgonfiare il palloncino e rimuoverlo insieme alla guaina come
un‘unita.

Sgonfiaggio e recupero del palloncino
1. Sgonfiare completamente il palloncino utilizzando un dispositivo di
gonfiaggio o una siringa. Far trascorrere un periodo di tempo adeguato
affinché il palloncino si sgonfi.
NOTA: | palloncini con diametri grandi /o lunghi possono richiedere
tempi di sgonfiaggio pil lunghi.
Sgonfiare il palloncino applicando il vuoto sulla siringa o il dispositivo
di gonfiaggio. Mantenere il vuoto sul palloncino e recuperare il catetere.
Durante questa operazione, una delicata rotazione in senso antiorario del
catetere facilitera I'arrotolamento del palloncino, riducendo al minimo il
trauma al sito di ingresso percutaneo.
. In caso di resistenza durante il recupero, applicare pressione negativa
con una siringa pit grande prima di procedere. Se la resistenza dovesse
continuare, rimuovere il palloncino e la guaina come un’unita.

CONFEZIONE

Fornito in confezioni a strappo sterilizzate con ossido di etilene. Monouso.

Il prodotto risulta sterile se la confezione & integra e non danneggiata. Non
utilizzare se sussistono dubbi sulla sterilita del prodotto. Conservare al riparo
dalla luce, in luogo fresco e asciutto. Evitare prolungate esposizioni alla luce.
Dopo aver estratto il prodotto dalla confezione, ispezionarlo per assicurarsi
della sua integrita.

BIBLIOGRAFIA

Queste istruzioni per l'uso si fondano sull'esperienza di medici e/o sulla
relativa letteratura pubblicata. Rivolgersi al proprio rappresentante Cook per
informazioni sulla letteratura disponibile.

*Palmaz & un marchio commerciale registrato di Johnson and Johnson Corp.

NEDERLANDS

ATB ADVANCE® PTA DILATATIE-KATHETER

WAARSCHUWING: Federale wetgeving van de VS bepaalt dat de verkoop
van dit instrument slechts door of op bestelling van een arts (of een
practicus met de juiste licentie) mag plaatsvinden.

[

w

BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT
De ATB ADVANCE PTA Dilatatie-katheter is een dubbel lumen katheter met
een ballon bij de distale tip. De katheter heeft twee gescheiden lumens die
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respectievelijk met “DISTAL” en “BALLOON" gemerkt zijn. Het distale lumen
loopt door over de gehele lengte van de katheter en wordt gebruikt voor

het plaatsen van een voerdraad. Het ballon-lumen wordt gebruikt voor het
expanderen van de ballon. Op de tip van het spruitstuk staan de diameter van
de ballon in mm en de lengte van de ballon in cm aangegeven.

De ballon is vervaardigd van uiterst dun, zeer sterk, minimaal flexibel
materiaal. Het hanteren van de ballon dient uiterst zorgvuldig te

hadiai heveli

g om besc te voork Als de gen voor
het op druk brengen van de ballon zorgvuldig worden opgevolgd, zal
de ballon zich ontplooien tot de g. Houdt u aan de

parameters voor de inflatiedruk als weergegeven in fig. 1. Zie het etiket voor
nadere informatie. Het gebruik van een drukmeter wordt aanbevolen om de
inflatiedruk te kunnen controleren.

Er zijn gouden radiopake merktekens aangebracht op de schacht binnen de
ballon waarmee de katheter/ballon fluoroscopisch zichtbaar gemaakt kan
worden. De katheter is compatibel met 0,035 inch (0,89 mm) voerdraden.

INDICATIE

De ATB ADVANCE PTA Dilatatie-katheter is ontworpen voor percutane
transluminale angioplastiek (TPA) van laesies in perifere arterién, met inbegrip
van de arteriae iliaca, renalis, poplitea, infrapoplitea, femoralis en iliofemoralis,
en van obstruerende laesies in natuurlijke of synthetische arterioveneuze
dialyse-shunts. De ATB is eveneens bestemd voor post-dilatatie van met een
ballon expandeerbare perifere vasculaire stents. De ATB ADVANCE is in het
laboratorium getest met Palmaz®* ballon-expandeerbare stents.

Het product dient gebruikt te worden door artsen met een opleiding in

en ervaring met diagnostische en interventionele technieken. Er dienen
standaard technieken voor het plaatsen van vasculaire introductie-sheaths,
angiografie-katheters en voerdraden te worden toegepast.

CONTRA-INDICATIES
Geen enkele bekend

WAARSCHUWINGEN

« Overschrijd de nominale barstdruk! niet, anders kan de ballon scheuren.
Houdt u aan de parameters voor de balloninflatiedruk in fig. 1. Door
overinflatie kan de ballon scheuren met beschadiging van de vaatwand
als gevolg. Het gebruik van een drukmeter wordt aanbevolen om de
inflatiedruk te kunnen controleren.

« Gebruik geen injectiepomp bij het inflateren van de ballon of het
injecteren van contrastmiddel via het met “DISTAAL" gemerkte
katheterlumen. Ballon en katheter kunnen daardoor scheuren.

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

- De ATB ADVANCE PTA Dilatatie-katheter is ontworpen om met een
percutane (Seldinger-)techniek in het vaatstelsel te worden ingebracht.
Als alternatief kan een introductie-sheath worden gebruikt. Zie de
informatie op het etiket voor de juiste maat introductie-sheath.

« De ballon is vervaardigd van hitte-gevoelig materiaal. Tracht niet de
katheter-tip te verhitten of te vervormen.

« Bij introductieplaatsen met ernstig littekenweefsel wordt het gebruik van
een introductie-sheath aanbevolen.

« De katheter dient onder fluoroscopische controle gemanipuleerd te
worden.

« Maak uitsluitend gebruik van het aanbevolen balloninflatie-medium.
Gebruik nooit lucht of een gasvormig medium bij het inflateren van de
ballon.

« Gebruik de katheter voordat de op de verpakking vermelde vervaldatum
(“Do Not Use After”) verstreken is.

« De katheter is niet bestemd voor het plaatsen van stents.

« Alle stents dienen te worden geplaatst conform de indicaties en de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

POTENTIELE COMPLICATIES

« Luchtembolie

« Aneurysma

« Aritmieén

« Arterioveneuze shunt

« Overlijden

« Allergische reacties op geneesmiddelen, allergische reactie
op contrastmiddel

« Bloeding of hematoom

« Hypo/hypertensie

« Infectie en pijn van de punctieplaats

« Systemische embolisatie

« Vaattrombose

- Dissectie, perforatie, ruptuur van of letsel aan het bloedvat

- Vaatspasmen
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GEBRUIKSAANWIZING
Prepareren van de ballon

1. Kies een ballon die bij de lengte van de laesie en de diameter van het
bloedvat past.

2. Haal het product uit de verpakking en controleer of het tijdens het
transport niet beschadigd is.

3. Verwijder de beschermhuls van de ballon. Gooi de beschermhuls niet
weg na de initiéle introductie van de katheter in het vaatstelsel, de huls
kan van nut zijn bij het opvouwen van de ballon voor een volgende
introductie-poging.

4. Prepareer het lumen van de ballon als volgt met een standaard mengsel
van contrastmiddel en fysiologische zoutoplossing:

a.vul een spuit van de juiste afmetingen met een 1:1 mengsel van
contrastmiddel en fysiologische zoutoplossing.

b. sluit de spuit aan op de met “BALLOON" gemerkte katheteraansluiting
en trek de zuiger terug om negatieve druk te bewerkstelligen.

c. laat de negatieve druk afnemen waardoor er contrastoplossing het
lumen van de ballon binnenstroomt.

d. verwijder de spuit en laat een meniscus van de oplossing achter op de
opening van het lumen van de ballon.

e. maak het inflatie-apparaat klaar op de gebruikelijke wijze en verwijder
alle lucht uit de spuit en de slangen.

f. koppel het inflatie-apparaat aan het lumen van de ballon en zorg ervoor
dat er in het aansluitpunt geen luchtbellen achterblijven.

g.breng in het inflatie-apparaat negatieve druk aan.

Introduceren en inflateren van de ballon

1. Flush het met “DISTAL” gemerkte katheterlumen met een
gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing.
Breng voorafgaand aan introductie negatieve druk aan in het met
“BALLOON" gemerkte lumen. Schuif de ballondilatatie-katheter linksom
op over een reeds geplaatste 0,035 inch (0,89 mm) voerdraad.
Schuif de ballon onder fluoroscopische controle op naar de laesie.
Positioneer de ballon met behulp van de distale en de proximale
radiopake ballon-merktekens zorgvuldig in de laesie.
NB: Indien er tijdens het opschuiven van de ballondilatatie-katheter
weerstand wordt ontmoet dient de oorzaak van die weerstand
vastgesteld te worden en dient de procedure voorzichtig vervolgd te
worden.
Inflateer de ballon tot de gewenste druk. Houdt u aan de aanbevolen
inflatiedruk voor de ballon. (Fig. 1)
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Fig. 1 - Overzicht balloninflatiedruk

Ballondiameter (mm)

Druk

(BAR) 4 5 6 7 8 9 10 12 14
(ATM)

4 4,0 4,9 58 7,0 7,8 8,8 9,7 11,8 | 13,7
5 4,0 5,0 59 71 7.9 89 9,9 12,0 | 14,0
6 4,0 51 6,0 7.2 8,1 91 10,1 12,2 | 14,2
7 41 51 6,0 7.3 8,2 9,2 10,2 | 12,3 | 144
9 4,2 52 6,2 7,5 8,4 9,4 10,

12 4,3 54 6,4 7.7 8,6 9,7 10,7

13 4,3 5.4 6,4 7.8 8,6 9,7 10,8

Cursieve

getallen =
Getallen in zwarte vakjes = Nominale barstdruk (RBP)
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5. De ballon dient gedeflateerd te worden en de ballon en de sheath dienen
als één geheel verwijderd te worden indien de druk in de ballon daalt en/
of de ballon ruptureert.

Deflateren en verwijderen van de ballon
1. Deflateer de ballon volledig met behulp van een inflatie-apparaat of een
spuit. Neem voldoende tijd om de ballon te deflateren.
NB: Bij een ballon met een grote diameter en/of een grote lengte kan het
deflateren langer duren.
. Deflateer de ballon door de inflatie-spuit of het inflatie-apparaat vacuim
te zuigen. Handhaaf het vacutim in de ballon en verwijder de katheter.
Draai de katheter tijdens het verwijderen rustig linksom: dit helpt
de ballon terug te vouwen rond de katheter waardoor letsel van de
percutane introductie-plaats tot een minimum beperkt blijft.
Als er tijdens het verwijderen van de ballon weerstand wordt ontmoet,
breng dan met een grotere spuit een negatieve druk aan voordat de
verwijderingsprocedure wordt gecontinueerd. Indien de weerstand blijft
bestaan dienen de ballon en de sheath als één geheel verwijderd te
worden.

WIJZE VAN LEVERING

Wordt met ethyleenoxide gesteriliseerd aangeleverd in gemakkelijk open
te trekken verpakking. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de
verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Niet gebruiken bij twijfel of
het product steriel is. Opslaan in een donkere, droge, koele ruimte. Vermijd
langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product nadat het uit de
verpakking is gehaald om er zeker van te zijn dat het niet beschadigd is.

REFERENTIES

Deze gebruiksvoorschriften zijn gebaseerd op de ervaring van artsen en (of)
hun publicaties. Raadpleeg de Cook vertegenwoordiger bij u in de buurt voor
informatie over beschikbare literatuur.

*Palmaz is een geregistreerd handelsmerk van Johnson and Johnson Corp.

ATB ADVANCE® PTA-DILATASJONSKATETER

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

N
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PRODUKTBESKRIVELSE

ATB ADVANCE PTA-dilatasjonskateteret er et kateter med dobbel lumen og

en ballong naer den distale spissen. Kateteret bestar av to separate lumener,
merket "DISTAL" (distal) og "BALLOON” (ballong). Det distale lumenet forlenger
kateteret og brukes til plassering av ledevaiere. Ballonglumenet brukes til &
utvide ballongen. Ballongens diameter (mm) og ballongens lengde (cm) er
angitt pa spissen pa forgreningen.

Ballongen er fremstilt av et ekstra tynt og sterkt materiale som oppfyller
minstekravene. For @ unnga skader ma du vaere spesielt forsiktig ved
héndtering av ballongen. Den kan fylles til angitte storrelsesparametre
ved a falge de riktige trykkanbefalingene. Folg trykkparametrene for
ballongfylling angitt i fig. 1. Det henvises til etiketten for mer informasjon. Det
anbefales & bruke trykkmaler for & overvéke fylletrykkene.

Gullfargede, rentgentette markerer er plassert pa skaftet inne i ballongen

for & kunne se kateteret/ballongen under gjennomlysning. Kateteret er
kompatibelt med 0,035 tommer (0,89 mm) ledevaiere.

TILTENKT BRUK

ATB ADVANCE PTA dilatasjonskateteret er fremstilt for perkutan, transluminal
angioplastikk (PTA) av lesjoner i perifere arterier, inkludert iliaca, renales,
poplitea, infrapoplitea, femoralis og iliofemoralis, i tillegg til obstruktive
lesjoner i medfedte eller syntetiske arteriovengse dialysefistler. ATB er ogséa
beregnet pa postdilatasjon av ballongutvidbare, perifere, vaskulaere stenter.
ATB ADVANCE ble benktestet med Palmaz®* ballongutvidbare stenter.
Produktet er beregnet brukt av leger med opplzering i, og erfaring med,
diagnostiske teknikker og intervensjonsteknikker. Vanlig teknikk for plassering
av vaskulzre tilgangshylser, angiografikatetre og ledevaiere skal brukes.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
« Ikke overstig det nominelle sprengtrykket.! Ballongen kan sprekke. Folg
parametrene for ballongfyllingstrykk som angis i fig. 1. Overfylling kan
fore til at ballongen sprekker, med pafelgende skade pa karveggen. Det
anbefales & bruke trykkmaler for & overvéke fylletrykkene.
« Ikke bruk kraftinjektor til ballongfylling eller til injeksjon av kontrastmiddel
gjennom kateterlumenet merket "DISTAL". Det kan forérsake ruptur.
TDataene om sprengtrykk er analysert pa 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.
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FORHOLDSREGLER

« ATB ADVANCE PTA dilatasjonskateteret er fremstilt for innfering i
karsystemet med perkutan (Seldinger)-teknikk. Som et alternativ kan det
brukes en innferingshylse. Se etikettinformasjon for passende sterrelse pa
innferingshylsen.

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

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

« Manipuler kateteret ved hjelp av gjennomlysning.

« Bruk bare et anbefalt middel til fylling av ballongen. Bruk aldri luft eller
annen gass for & fylle ballongen.

« Bruk kateteret for “Do Not Use After” (brukes for)-datoen angitt p& pakken.

- Kateteret er ikke beregnet for innfering av stenter.

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

MULIGE BIVIRKNINGER
« Luftemboli
« Aneurisme
« Arytmier
« Arteriovengs fistel
« Dadsfall
« Legemiddelreaksjoner, allergiske reaksjoner mot kontrastmiddel
« Hemoragi eller hematom
« Hypo-/hypertensjon
« Infeksjon og smerte omkring innfaringsstedet
« Systemisk embolisering
« Kartrombose
« Kardisseksjon, -perforering, -ruptur eller -skade
« Karspasme

BRUKSANVISNING

Klargjore ballongen

Velg en passende ballong i forhold til lesjonens lengde og karets

diameter.

Etter utpakking ma du kontrollere at det ikke har oppstétt skader pa

ballongkateteret under transporten.

. 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 innfaringer.

4. Gjor klar ballonglumen med vanlig kontrastsaltiasning som falger:

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

b. Fest sproyten til muffen pa kateteret merket "“BALLOON" og trekk ut for &
pafere undertrykk.

c. Slipp opp trykket slik at undertrykket trekker blandingen inn i
ballonglumen.

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

e. Klargjer oppfyllingsapparatet pa vanlig mate og fjern all luft fra sproyten
og slangen.

f. Fest fyllingsenheten til ballonglumen og pase at det ikke finnes
luftbobler ved koblingen.

g.Pafer undertrykk pa fyllingsenheten.

N
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Innforing og fylling av ballongkateteret

1. Skyll kateterlumenet merket "DISTAL" med heparinisert saltlasning.

2. Pafor undertrykk pa lumen merket "BALLOON” fer innferingen. For
ballongutvidelseskateteret inn ved a vri det mot urviseren via en
forhédndsplassert 0,035 tommer (0,89 mm) ledevaier.

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

MERKNAD: Hvis du mater motstand mens du frer inn
ballongutvidelseskateteret, ma du finne érsaken og fortsette med
forsiktighet.

4. Fyll ballongen til ensket trykk. Felg de anbefalte
ballongutvidelsestrykkene. (Fig. 1)
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Fig. 1 - Diag| over g ykk
Ballongdiameter (mm)

Trykk

(BAR) 4 5 6 7 8 9 10 12 14

(ATM)
4 4,0 4,9 58 7,0 7,8 8,8 9,7 11,8 | 13,7
5 4,0 5,0 59 71 7,9 8,9 9,9 12,0 | 14,0
6 4,0 51 6,0 7,2 8,1 9,1 10,1 12,2 | 14,2
7 41 51 6,0 7,3 82 9,2 10,2 | 12,3 | 144
9 4,2 52 6,2 7,5 8,4 9,4 10,4
10 4,2 53 6,2 7,6 8,4 9,5 10,5
1 4,2 53 6,3 7,6 8,5 9,6 10,6
12 43 54 6,4 7.7 8,6 9,7 10,7
13 43 54 6,4 7.8 8,6 9,7 10,8

Tall med kursiv og fet skrift = Nominelt ballongtrykk
Tall i svart felt = Nominelt sprengtrykk (RBP)

5. Hvis ballongtrykket forsvinner, og/eller det oppstar ballongruptur, ma
ballongen temmes, og ballongen og hylsen skal fjernes som én enhet.

ki hall

og uttr av g

. Tem ballongen fullstendig med en temmeanordning eller en sproyte. La

ballongen fa tilstrekkelig tid til & tammes.

MERKNAD: Ballonger med store diametre og/eller lengder kan kreve

lengre tid til & temmes.
. Tem ballongen ved & trekke et vakuum pa fyllingsspreyten eller
fylleanordningen. Hold vakuumet pé ballongen og trekk ut kateteret.
Vri kateteret forsiktig mot urviseren nar det trekkes ut for & lette ny
sammenfolding av ballongen og redusere eventuell traume i det
perkutane inngangsstedet.
Hvis det mgtes motstand under uttrekkingen, ma du péfere undertrykk
med en storre sproyte for du fortsetter. Hvis motstanden vedvarer, fjernes
ballongen og hylsen som én enhet.

LEVERINGSFORM

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

REFERANSER

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

*Palmaz er et registrert varemerke for Johnson and Johnson Corp.

CEWNIK ROZSZERZAJACY ATB ADVANCE® DO PTA

N~
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PRZESTROGA: Zgodnie z p federal Stanéw Zjed: ych
daz opisy go urzadzenia moze by¢ p d. wylacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej

odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA
Cewnik rozszerzajacy ATB ADVANCE do PTA jest dwukanatowym cewnikiem
z balonem umieszczonym w poblizu koricowki dystalnej. Cewnik zawiera
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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. Srednica (mm) i dtugos¢ (cm) balonu sa nadrukowane na
koricéwce rozgatezienia.
Balon posiada bardzo cienko$cienng strukture zbudowang z
wysokowytrzymatego materiatu o minimalnej podatnosci. Podczas
postugiwania si¢ balonem nalezy zachowac szczegé6lna ostroznos¢, aby
iknac jego uszkodzenia. Z ie zal cisnien sp. duj
petnienie balonu do wsk rozmiaru. Nalezy przestrzegac cisnien
napetniania balonu przedstawionych na rys. 1. Dodatkowe informacje
znajduja sie na etykiecie. Do monitorowania cisnier napetniania zaleca sie
stosowanie manometru.
Na trzonie w obrebie balonu umieszczone sa ztote znaczniki cieniodajne,
ktére umozliwiaja fluoroskopowe uwidocznienie cewnika/balonu. Cewnik jest
przeznaczony do stosowania z prowadnikami o $rednicy 0,035 cala (0,89 mm).

PRZEZNACZENIE

Cewnik rozszerzajacy ATB ADVANCE do PTA jest przeznaczony do przezskérnej
angioplastyki wewnatrznaczyniowej (percutaneous transluminal angioplasty -
PTA) zmian w tetnicach obwodowych, w tym tetnicach biodrowych,
nerkowych, kolanowych, podkolanowych, udowych i biodrowo-udowych

oraz zmian zamykajacych w natywnych lub sztucznych przetokach tetniczo-
zylnych do dializ. Cewnik ATB jest ponadto przeznaczony do doprezania
balonem stentéw w naczyniach obwodowych. Cewnik ATB ADVANCE
przeszedt pomyslnie badania eksperymentalne ze stentami Palmaz®*
przeznaczonymi do rozprezania balonowego.

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, cewnikéw angiograficznych i prowadnikéw.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie sg znane

OSTRZEZENIA

« Nie przekraczac¢ znamionowej wartosci ci$nienia rozrywajacego.! Moze
nastapic¢ pekniecie balonu. Nalezy przestrzegac ci$nieri napetniania
balonu przedstawionych na rys. 1. Nadmierne cisnienie napetniania
moze spowodowac pekniecie balonu i uszkodzenie $ciany naczynia. Do
monitorowania ci$nier napetniania zaleca sie stosowanie manometru.

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

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

$SRODKI OSTROZNOSCI

« Cewnik rozszerzajacy ATB ADVANCE do PTA jest przeznaczony do
wprowadzania do uktadu naczyniowego technika przezskérng
(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.

« Manewrowanie cewnikiem nalezy prowadzi¢ pod kontrolg fluoroskopowa.

« Do napefniania balonu stosowac¢ wytgcznie zalecany srodek. Nie wolno
napetnia¢ balonu powietrzem ani innymi gazami.

« Cewnik nalezy wykorzystac przed uptywem terminu przydatnosci
podanego na opakowaniu (,Do Not Use After” [Termin przydatnosci]).

« Cewnik nie jest przeznaczony do wprowadzania stentow.

« Podczas implantacji wszystkich stentéw nalezy stosowac sie do wskazan
producenta i instrukgji uzycia.

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

1. Wybrac balon o rozmiarze odpowiednim do dtugosci zmiany i $rednicy
naczynia.

2. Po wyjeciu z opakowania obejrze¢ cewnik, aby upewnic sie, ze nie zostat
uszkodzony podczas transportu.

3. 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.

4. Przygotowac kanat balonowy, uzywajac standardowej mieszaniny srodka
kontrastowego i soli fizjologicznej w nastepujacy sposob:

a. Napetnic strzykawke o odpowiedniej pojemnosci mieszaning $rodka
kontrastowego i soli fizjologicznej w stosunku 1:1.

b. Przymocowac strzykawke do kielicha cewnika oznaczonego jako
,BALLOON"i odciggna¢ ttoczek, wytwarzajac podcisnienie.

c. Zwolnic¢ tloczek, umozliwiajac zassanie mieszaniny do kanatu
balonowego.

d. Odtaczyc strzykawke, pozostawiajac mieszaning tworzacg menisk w
kielichu kanatu balonowego.

e. Przygotowac urzadzenie do wypetniania w standardowy sposéb, a
nastepnie odpowietrzy¢ strzykawke i dren.

f. Podiaczy¢ urzadzenie do wypetniania do kanatu balonowego, tak aby w
miejscu pofaczenia nie pozostaty pecherzyki powietrza.

g. Wytworzy¢ podcisnienie w urzadzeniu do wypetniania.

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¢ balonowy cewnik rozszerzajacy,
jednoczesnie obracajac go w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara, po wstepnie umieszczonym prowadniku o $rednicy 0,035 cala
(0,89 mm).

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

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

. Napetni¢ balon do zadanego cisnienia. Przestrzegac zalecanych cisnien
napetniania balonu. (Rys. 1)

w
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Rys. 1 - Schemat cisnien napelniania balonu

Srednica balonu (mm)

Cisnienie

(BAR) 4 5 6 7 8 9 10 12 14
(ATM)

4 4,0 4,9 58 7,0 7.8 8,8 9,7 11,8 | 13,7
5 4,0 50 59 71 79 89 9,9 12,0 | 14,0
6 4,0 51 6,0 7.2 8,1 9,1 10,1 | 12,2 | 14,2
7 4.1 51 6,0 7.3 8,2 9,2 10,2 12,3 14,4
9 4,2 5,2 6,2 7.5 8,4 9,4 10,4

10 4,2 53 6,2 7,6 8,4 9,5 10,5

1 4,2 53 6,3 7,6 85 96 | 10,6

12 43 54 6,4 77 8,6 9,7 10,7

K inal

Liczby pochytq czcionkq = cisnienie iania balonu
Liczby w h polach = i isnienie rozrywajace
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balon z koszulka jako catos¢.

Opréznianie i wycofywanie balonu

1. Oproznic catkowicie balon urzadzeniem do wypetniania lub strzykawka.
Odczeka¢, az nastapi opréznienie balonu.
UWAGA: Balony o wiekszych $rednicach i/lub dtugosciach moga
wymagac dtuzszego czasu oprézniania.
Oprézni¢ balon, wytwarzajac podcisnienie w urzadzeniu lub strzykawce
do wypetniania. Wycofa¢ cewnik, utrzymujac podcisnienie w balonie.
Podczas wycofywania powoli obraca¢ cewnik w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara. Utatwi to odpowiednie zwinigcie balonu i
ograniczy uraz tkanek w miejscu wprowadzenia cewnika.
W przypadku wystapienia oporu podczas wycofywania zastosowac
podcisnienie, uzywajac wiekszej strzykawki, a nastepnie mozna
kontynuowac zabieg. Jeli opor bedzie sie utrzymywac, usuna¢ balon z
koszulka jako catosc.

RODZAJ OPAKOWANIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych
opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Urzadzenie zachowuje jatowosc, 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 $wiatto. Przed wyjeciem z opakowania nalezy sprawdzi¢ wyréb
pod katem uszkodzen.

PISMIENNICTWO

Niniejszg instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen i (lub)
publikacjach lekarzy. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwréci¢ do przedstawiciela handlowego firmy Cook.
*Palmaz jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Johnson and
Johnson Corp.
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CATETER DE DILATAGAO PTA DE BALAO
ATB ADVANCE®

ATENGAO: A Lei Federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou farmacéutico ou por prescrigao destes.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O Cateter de Dilatagao PTA de Baldo ATB ADVANCE é um cateter de duplo
ltmen que contém um baldo proximo da extremidade distal. O cateter
consiste em dois IGmens independentes, designados de “DISTAL" e “BALAO".
O limen distal aumenta o comprimento do cateter e é utilizado para a
colocagéo de guias. O limen de baldo é utilizado para expandir o baldo. O
didametro do baldo (mm) e o comprimento do baldo (cm) estao indicados na
ponta do tubo.

O baldo é fabricado num material extremamente fino, resistente e maleavel.
Deve ter especial cuidado no do balao, de forma a
prevenir qualquer dano. Se observar as recomendagdes relativas a
pressao, este ira insuflar até a dimensao indicada. Observe os parametros
de pressao da insuflagao do baldo, indicados na Fig. 1. Consulte o rétulo para
obter mais informacgées. Para controlar a presséao de insuflacao, recomenda-se
a utilizagdo de um manoémetro.

As marcas radiopacas douradas estao posicionadas no cabo dentro do balao
para permitir a visualizagao do cateter/balao sob fluoroscopia. O cateter &
compativel com guias de 0,035 polegadas (0,89 mm).

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O Cateter de Dilatagao PTA de Balao ATB ADVANCE foi concebido para
angioplastia transluminal percutanea (PTA) de lesGes nas artérias periféricas,
incluindo iliaca, renal, popliteal, infrapopliteal, femoral e iliofemoral, bem
como lesées obstrutivas de fistulas de dialise arteriovenosa nativa ou sintética.
O ATB também se destina a pés-dilatacdo de stents vasculares periféricos de
baldo expansivel. O baldo ATB ADVANCE foi testado em ensaios com stents de
baldo expansivel Palmaz®*.

Este produto sé deve ser utilizado por médicos treinados e com experiéncia
em técnicas de diagndstico e intervencionais. Devem utilizar-se as técnicas
normais para a colocagao de bainhas de acesso vascular, cateteres
angiogréficos e guias.

CONTRA-INDICAGOES
Nenhumas conhecidas

PRECAUCOES
« Néo exceder a pressao estimada de ruptura' para este baldo, caso contrario
o baldo pode rebentar. Observe os parametros de pressao de insuflagao
indicados na Fig. 1. O excesso de insuflacdo pode causar o rompimento
do baldo com o consequente dano para a parede do vaso. Para controlar a
pressao de insuflagdo, recomenda-se a utilizagdo de um manémetro.
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« Néo utilize um injector eléctrico para a insuflagdo do baldo ou para a
injeccdo do meio de contraste através do Iimen do cateter marcado com
“DISTAL, pois pode provocar o rompimento do balao.

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 baldes ndo rompem a pressao estimada de ruptura, nem abaixo dela.

PRECAUGOES

« O Cateter de Dilatagao PTA de Balao ATB ADVANCE foi concebido para
a introdugao no sistema vascular utilizando uma técnica percutanea
(Seldinger). Como alternativa, pode utilizar uma bainha de introdutor.
Consulte o rétulo para obter mais informagées sobre a dimenséo
adequada da bainha do introdutor.

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

« Recomenda-se a utilizagdo de uma bainha introdutora nos pontos de
acesso gravemente lesionados.

« Manipule o cateter utilizando controle fluoroscépico.

« Utilize somente os meios de insuflagdo do baldo recomendados. Nunca
utilize ar ou qualquer meio gasoso para insuflar o balao.

« Utilize o cateter antes da data de “Valido até” especificada na embalagem.

« O cateter nao se destina a introdugao de stents.

« Todos os stents devem ser colocados em conformidade com as indicagdes
do fabricante e as instrucoes de utilizagao.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
« Embolia aérea
« Aneurisma
« Arritmias
« Fistula arteriovenosa
« Morte
« Reacgoes a medicamentos, reaccao alérgica ao meio de contraste
« Hemorragia ou hematoma
« Hipo/hipertensao
« Infecgéo e dor no local de insercao
« Embolizagdo sistémica
« Trombose vascular
« Disseccao, perfuragao, ruptura ou leséo do vaso
« Espasmo do vaso

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
Preparacao do baldo
. Escolha um baldo de tamanho adequado ao comprimento da lesdo e ao
diametro do vaso.
Depois de o retirar da embalagem, examinar o cateter para verificar se
ficou danificado durante o transporte.
Retire a ligacao de proteccao do balao. Nao descarte a ligagao
de protec¢do depois da introdugao inicial do cateter no sistema
cardiovascular, pode ser til envolver o baldo antes das introdugées
seguinte.
Prepare o limen do baldo com uma mistura contraste-solugao salina
padrao, do seguinte modo:
a. Encha uma seringa de dimensao adequada com uma mistura de 1:1
meio de contraste e solugao salina.
b. Ligue a seringa ao conector do cateter marcado com “BALAO” e puxe
para criar uma pressao negativa.
c. Liberte a pressao permitindo a pressao negativa aspirar a mistura para o
ltmen do balao.
d.Retire a seringa, deixando um menisco de mistura no conector do limen
do baldo.
e. Prepare um dispositivo de insuflacao da forma normal e purgue para
remover todo o ar da seringa e dos tubos.
f. Ligue o dispositivo de insuflagao ao limen do baléo, certificando-se que
nao existem bolhas de ar na ligagao.
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g.Aplique pressdo neutra no dispositivo de insuflagdo.

Introducao e insuflagao do balao

1. Lave o lumen do cateter com a designacao “DISTAL,, utilizando uma
solugéo salina heparinizada.
Aplique pressdo negativa no limen designado de “BALAO” antes da
introducao. Avance o cateter de dilatagédo de balao no sentido contrério
aos ponteiros do relogio através de uma guia previamente posicionada
de 0,035 polegadas (0,89 mm).
. Sob fluoroscopia, avance o baldo até ao ponto da lesao. Cuidadosamente,
posicione o baldo na lesao, utilizando as marcas radiopacas distais e
proximais do baldo.
NOTA: Se sentir resisténcia enquanto avanga o cateter de dilatacao de
baldo, determine a causa e prossiga com precaugao.
Insufle o baldo a pressao desejada. Observe as pressoes de insuflagao
do balao recomendadas. (Fig. 1)
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Fig. 1 - Quadro de pressdes de insuflagdo do balao

Diametro do Balao (mm)
Pressdao

(BAR) 4 5 6 7 8 9 10 12 14

(ATM)
4 4,0 4,9 58 7,0 7,8 8,8 9,7 11,8 | 13,7
5 4,0 5,0 59 71 7,9 8,9 99 12,0 | 14,0
6 4,0 51 6,0 7,2 8,1 9,1 10,1 | 12,2 | 14,2
7 41 51 6,0 73 8,2 9,2 10,2 | 12,3 | 14,4
8 41 5,2 6,1 7.4 83 9,3 L[ XN 12,5
9 4,2 5,2 6,2 7.5 8,4 9,4 10,4
10 4,2 53 6,2 7.6 8,4 9,5 10,5
1 4,2 53 6,3 7,6 8,5 9,6 10,6
12 4,3 54 6,4 7.7 8,6 9,7 10,7

Nimeros em itdlico e negrito = Pressao nominal do balao
Numeros pretos dentro de uma moldura = pressao nominal de ruptura (RBP)

5. Se perder presséo do baldo e/ou ocorrer ruptura do baléo, esvazie o baldo
e remova o baléo e a bainha como uma unidade.

Esvaziar e retirar o baldao
1. Esvazie completamente o baldo utilizando o dispositivo de insuflagao ou
uma seringa. Aguarde o tempo adequado para o baldo se esvaziar.
NOTA: Os bal6es com diametros grandes e/ou grandes comprimentos
podem requerer mais tempo para esvaziar.
Esvazie o baldo criando vacuo na seringa ou no dispositivo de insuflagao.
Mantenha o vacuo no baléo e retire o cateter. No momento de retirar o
cateter, uma ligeira rotagao do cateter no sentido contrario aos ponteiros
do reldgio ajudara o baldo a minimizar o trauma do ponto de entrada
percutaneo.
. Se sentir resisténcia durante a remogao, aplique presséo negativa com
uma seringa grande antes de prosseguir. Se a resisténcia se manter, retire
o baldo e a bainha como uma unidade.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado por gas de 6xido de etileno e apresentado em
embalagens de abertura fécil. O produto foi concebido para uma unica
utilizagéo. O produto estara esterilizado desde que a embalagem nao tenha
sido aberta ou nao esteja danificada. Nao utilizar se houver duvidas quanto
a esterilizagdo do produto. Guardar num local escuro, seco e fresco. Evitar

a exposicao prolongada a luz. Na altura da sua remogao da embalagem,
assegure-se que o produto ndo esta danificado.

REFERENCIAS

Estas instrucdes de utilizagdo tém por base a experiéncia de médicos e (ou) a
documentacéo por eles publicada. Dirija-se ao seu representante Cook para
mais informacgdes e obter a documentagéo disponivel.

*Palmaz é uma marca registada da Johnson and Johnson Corp.

SVENSKA

ATB ADVANCE® PTA DILATATIONSKATETER

OBS: Enligt federal lagstiftning (USA) far detta instrument endast séljas
till lakare eller pa ldkares ordi (eller licensierad praktiker).
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PRODUKTBESKRIVNING

ATB ADVANCE PTA dilatationskateter &r en kateter med dubbellumen och en
ballong néra dess distala spets. Katetern bestar av tva separata lumen som
ar markta “DISTAL" och “BALLOON". Den distala lumen forlénger katetern och
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anvénds for placering av ledare. Ballonglumen anvénds till att fylla ballongen.
Ballongens diameter (mm) och ldngd (cm) aterfinns pa forgrenings spets.
Ballongen ér tillverkad av extra tunnvaggigt material med hég hallfasthet och
spanstighet. Speciell forsiktighet maste iakttas vid hantering av ballongen
for att undvika skador. Om tillampliga tryckrekommendationer foljs,

I den vid bla att anta angi di i Folj de
parametrar fér ballonguppblasningstryck som visas i fig. 1. Se etiketten

for vidare information. Vi rekommenderar anvandning av manometer for
overvakning av uppblasningstryck.

Guldfirgade réntgentata markeringar ar placerade pd skaftet inuti ballongen
for att medge visualisering av katetern/ballongen under fluoroskopi. Katetern
ar kompatibel med ledare pa 0,89 mm (0,035") ledare.

ANVANDNINGSOMRADE

ATB ADVANCE PTA dilatationskateter har utformats for perkutan, transluminal
angioplastik (PTA) av lesioner i perifera artérer, bl.a. iliaca, renales, poplitea,
infrapoplitea, femoralis och iliofemoralis saval som obstruktiva lesioner i
medfédda eller syntetiska arteriovendsa dialysfistlar. ATB:n &r dven avsedd
for postdilatation av ballongutvidgningsbara perifera vaskulara stentar. ATB
ADVANCE har bénktestats med Palmaz®* ballongutvidgningsbara stentar.
Denna produkt &r avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av teknikerna for diagnostik och intervention. Gangse teknik for
placering av vaskuldra access sheathar, angiografikatetrar och ledare bor
anvéndas.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR

« Overskrid inte mérksprangtrycket.! Ballongen kan spricka. Folj de
parametrar fér ballonguppblasningstryck som upptas i fig. 1. Overtryck
kan fa ballongen att spricka med skador pa karlvaggen som foljd.
Vi rekommenderar anvandning av manometer for vervakning av
uppblasningstrycket.

« Anvénd inte tryckinjektor for att blédsa upp ballongen och injicera inte
kontrastmedel genom den kateterlumen som ar markt “DISTAL". Ballongen
kan spricka.

1Sprangtrycksdata analyserades med anvindning av faktorer for ensidig tolerans fér
att med 95 % sakerhet faststalla att 99,9 % av dessa ballonger skulle halla for tryck
som ligger pa eller under det beraknade méarksprangtrycket.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« ATB ADVANCE PTA dilatationskatetern ér tillverkad for inforande i
vaskuldra system med perkutan (Seldinger) teknik eller alternativt
med introducersheath. Se bruksanvisningen for rétt storlek av
introducersheathen.

« Ballongen ér tillverkad av varmekansligt material. Varm eller omforma inte
kateterspetsen.

« Om punktionsstéllet & mycket arrigt rekommenderas anvéndning av
introducersheath.

« Manipulera katetern under fluoroskopisk kontroll.

« Anvédnd endast rekommenderat medium for fyliningen av ballongen.
Anvénd aldrig luft eller annan gas for att fylla ballongen.

« Anvand katetern fore det “Bést fére” datum som anges pa férpackningen.

« Katetern &r inte avsedd for inféring av stentar.

« Alla stentar skall utplaceras i enlighet med tillverkarens indikationer och
bruksanvisning.

MOJLIGA BIVERKNINGAR
« Luftemboli
« Aneurysm
« Arytmier
« Arteriovends fistel
« Dodsfall
« Lakemedelsreaktioner, allergiska reaktioner mot kontrastmedel
« Hemorragi eller hematom
« Hypo-/Hypertension
« Infektion och smérta kring inféringsstéllet
« Systemisk embolisering
« Kérltrombos
« Karldissektion, -perforation, -ruptur eller -skada
« Kérlspasm

BRUKSANVISNING

Forberedelser av ballongen

. Vélj en lamplig ballong med tanke pa lesionens langd och karlets
diameter.

. Granska ballongkatetern nar den tas ut ur férpackningen for att

kontrollera att den inte har skadats under transporten.

Ta bort skyddshéljet fran ballongen. Kasta inte holjet efter det forsta

inférandet av katetern i karlsystemet; det kan behdvas for att skydda

ballongen fére efterféljande inféranden.
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4. Forbered ballonglumen pa féljande satt med standardblandning av
kontrast-/koksaltlésning:

a. Fyll en spruta i limplig storlek med 1:1- blandningen av kontrast- och
koksaltlosning.

b. Fést sprutan pa den kateterinfattning som &r méart “BALLOON” och dra ut
for att applicera undertryck.

c. Sldpp av pa trycket sa att undertrycket drar in blandningen i ballonglumen.

d.Tag loss sprutan pa ett sadant satt att det lamnas en menisk av
blandning i ansatsen till ballonglumen.

e. Forbered uppblasningsanordningen pé géngse satt och spola igenom
den for att avlagsna all luft fran spruta och slang.

f. Anslut uppblasningsanordningen till ballonglumen och kontrollera
darvid att det inte finns nagra luftbubblor kvar i anslutningen.

g.Dra undertryck pa uppblasningsanordningen.

Inférande och fyllning av ballongen

1. Spola igenom den kateterlumen som &r méarkt “DISTAL” med hepariniserad
koksaltlésning.
Applicera undertryck pa lumen markt “BALLOON” fére inférandet. For
in ballongdilatationskatetern genom att vrida medsols Gver en tidigare
insatt 0,89 mm (0,035") ledare.
. Under fluoroskopi fors ballongen fram till lesionen. Ballongen placeras
forsiktigt 6ver lesionen med hjélp av de distala och proximala rontgentata
markeringarna.
ANM.: Om motstand patraffas under inforandet av
ballongdilatationskatetern, faststall orsaken och fortsatt forsiktigt.
Fyll ballongen till 6nskat tryck. F6lj de rekommenderade
uppblasningstrycken. (Fig. 1)
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Fig. 1 - Tabell 6ver ballonguppblasningstryck

Ballongdiameter (mm)
Tryck
(BAR) 4 5 6 7 8 9 10 12 14
(ATM)
4 4,0 4,9 58 7,0 7.8 88 9,7 11,8 | 13,7
5 4,0 5,0 59 71 7,9 8,9 9,9 12,0 | 14,0
6 4,0 51 6,0 7,2 8,1 9,1 10,1 12,2 14,2
7 41 51 6,0 7,3 82 9,2 10,2 | 12,3 | 144
8 41 5,2 6,1 7.4 83 93 10,3 m
9 4,2 52 6,2 7,5 8,4 9,4 10,4
10 4,2 53 6,2 7,6 8,4 9,5 10,!
1 4,2 53 6,3 7,6 8,5 9,6 10,6
12 43 54 6,4 7,7 8,6 9,7 10,7

Tal med fet, kursiv stil = nominellt ballongtryck
Tal i svart falt = markspriangtryck (RBP)

5. Om ballongtrycket férsvinner och/eller ballongen brister, ska ballongen
tommas och avldgsnas tillsammans med sheathen.

d.

Tomning av ballongen och avla
. Tom ballongen fullstandigt med hjélp av uppblasningsanordningen eller
en spruta. Lat ballongen fa tillrécklig tid pa sig att tommas.

ANM.: Ballonger med stor diameter och/eller ballonger som

ar langa kan behova léngre tid for att tommas.

Toém ballongen genom att dra ett vakuum pé uppblasningssprutan

eller -anordningen. Bibehall vakuum pa ballongen och dra ut katetern.
Vrid forsiktigt katetern motsols vid utdragningen for att underlétta
aterformning av ballongen och minimera trauma vid det perkutana
punktionsstéllet.

4
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3. Om motstand patraffas under utdragning, applicera undertryck med
en storre spruta innan du fortsatter. Om motstandet fortsatter, ta ut
ballongen och sheathen tillsammans.

LEVERANS

Produkten levereras steriliserad med etylenoxidgas i “peel open”-forpackning.
Avsedd for engangsbruk. Steril om férpackningen &r oppnad och oskadad.
Anvand inte produkten vid tvekan om dess sterilitet. Férvaras morkt, torrt och
svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Vid uttagning ur forpackningen
skall produkten inspekteras for att sékerstélla att ingen skada uppstatt.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa lakares erfarenheter och/eller publikationer.
Din lokala Cook-representant kan ge mer information om tillganglig litteratur.
*Palmaz ar ett av Johnson and Johnson Corp. registrerat varumérke.
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4 40 | 49 | 58 | 70 | 78 | 88 | 97 | 11.8 | 137
5 40 | 50 | 59 | 71 | 79 | 89 | 99 | 120 | 140
6 40 | 51 | 60 | 72 | 81 | 91 | 101 | 122 | 142
7 41 | 51 | 60 | 73 | 82 | 92 | 102 | 123 | 144
8 41 | 52 | 61 | 74 | 83 | 93 | 103 [PEIERVYI
9 42 | 52 | 62 | 75 | 84 | 9.4 | 104

10 42 | 53 | 62 | 76 | 84 | 95 | 105

1 42 | 53 | 63 | 76 | 85 | 9.6 | 106

12 43 | 54 | 64 | 77 | 86 | 97 | 107

FIHEERT = ARRIIREE S
RERAHF = EMNRKKES (RBP)

5. WNRIRTA KRS R /sk R, FTREREH FHSH R,
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REAE R AR/ WK E KRB AT e R B R KRB 8,

2. R B ER SRR B 58 85 U B = A R ZB RS AR BRI (RIS IRV L 22
REHBHSE R SEN, BN R SEREH T HRE
EHRIE, LUR D 32 R EFRIRB AR (o

3B HAREERIRE 11, FEARSGR 2 BT R A — N AR S8R AR N S
[E MRFEATHATFE, WIFERE S8 —iiR o

38



#EEAN

HMENBEIFAZIRES, RAZAR SR —RIEER MREE
RITH SRR, = RLFEERS MR- RET LT EERSEIFEE, N
FEER FRIERE. TIRRRRMS B R KN EREE

BAYE o MEE PR = R B#ITIRE, RN RERIFIRT,
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AEMRARRIEEENZIR () HARRIXKAREEMMRN. B X
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Introducer Sheath
Zavadéci sheath
Indforingssheath
Einfiihrschleuse
Onkap! slcaywyia
Vaina introductora
Gaine d'introduction
Bevezetéhiively

Nominal Pressure
Jmenovity tlak
Nominelt tryk
Nenndruck
OvopacTiki migon
Presién nominal
Pression nominale
Névleges nyomas

Rated Burst Pressure
Jmenovity mezni tlak prasknuti
Nominelt spraengningstryk
Nenn-Berstdruck

OvopacTiki nigon pRENG
Presién méxima de inflado
Pression de rupture nominale
Becsiilt kihasadasi nyomas

e
I~
A
a

Keep away from sunlight
Chraiite pred sluneénim svétlem
Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Awatnpsite pakpid amé To NAIAKS PG

No exponer a la luz solar

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

Napfénytél elzérva tartandé

Keep dry

Chraiite pred vlhkem
Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Aatnpeite oTEYV6
Mantener seco

Conserver au sec
Szérazon tartandé

Guaina di introduzione
Introducer sheath
Innforingshylse
Koszulka wprowadzajaca
Bainha introdutora
Inférarhylsa

SAH

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

Pressione nominale di rottura
Nominale barstdruk

Nominelt sprengtrykk
Znamionowe ciénienie rozrywajace
Pressao de rebentamento nominal
Beriaknat sprangtryck
TEBRES

Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van zonlicht
Oppbevares utenfor direkte sollys
Chronié przed $wiattem stonecznym
Manter afastado da luz solar
Skyddas for solljus

%A NRE

Tenere al riparo dall’'umidita
Droog houden

Oppbevares tort

Chronié¢ przed wilgocia
Manter seco

Forvaras torrt

RISTIR
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