ATLAS GOLD

PTA Dilatation Catheter

INSTRUCTIONS FOR USE

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

Device Description

The ATLAS® GoLD PTA Dilatation Catheter is a high
performance balloon catheter consisting of an over-the-
wire catheter with a balloon fixed at the distal tip. The
proprietary non-compliant, low profile balloon is designed
to provide consistent balloon diameters and lengths even
at high pressures. Two radiopaque markers delineate
the working length of the balloon and aid in balloon
placement. The coaxial catheter includes a tapered
atraumatic tip to facilitate advancement of the catheter
to and through the stenosis. The proximal portion of the
catheter includes a female luer lock hub connected to the
inflation lumen, and a female luer-lock hub connected

to the guidewire lumen. The over-the-wire catheter is
compatible with .035" guidewire and is available in 80cm
and 120cm working lengths.

Packaged with every product is a profile reducing sheath
that is positioned over the balloon for protection before
use. A re-wrapping tool is also provided on the catheter
shaft to aid in re-wrap/refolding of the balloon.

This product is not manufactured with any natural rubber
latex.

Indications for Use

ATLAs® GoLD PTA Dilatation Catheter is indicated for use in
Percutaneous Transluminal Angioplasty of the peripheral
vasculature, including the iliac arteries and iliac and
femoral veins, and for the treatment of obstructive lesions
of native or synthetic arteriovenous dialysis fistulae. This
device is also indicated for post-dilatation of stents and
stent grafts in the peripheral vasculature. This catheter is
not for use in coronary arteries.

Contraindications
None known.

Warnings

1. Contents supplied STERILE using ethylene oxide
(EO). Non-Pyrogenic. Do not use if sterile barrier
is opened or damaged. Single patient use only. Do
not reuse, reprocess, or re-sterilize.

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

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

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

5. To reduce the potential for stent or stent graft
damage and/or vessel damage from the stent or
stent graft, the diameter of the balloon should
be no greater than the diameter of the stent or
stent graft. Refer to the stent or stent graft IFU
for safety information including the WARNINGS,
PRECAUTIONS, and potential ADVERSE EFFECTS
regarding the use of balloon post-dilatation.

6. When the catheter is exposed to the vascular
system, it should be manipulated while under
high-quality fluoroscopic observation. Do not
advance or retract the catheter unless the
balloon is fully deflated. If resistance is met
during manipulation, determine the cause of the
resistance before pr ding. Applying ive
force to the catheter can result in tip breakage or
balloon separation.

7. Do not d the RBP r ded for this
device. Balloon rupture may occur if the RBP
rating is exceeded. To prevent over pressurization,

use of a pressure monitoring device is
recommended.

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

Precautions

1.

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

The ATLAS® GoLD Catheter shall only be used by
physicians trained in the performance of Percutaneous
Transluminal Angioplasty.

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

Do not remove the guidewire in situ to shoot contrast
through the wire lumen or perform a wire exchange.

If the wire is removed while the balloon catheter is
situated in tortuous anatomy, the risk of kinking the
catheter is increased.

Use the recommended balloon inflation medium

(a range of 30-50% contrast medium / a range of
50-70% sterile saline solution). It has been shown
that a 30/70% contrast/saline ratio has yielded faster
balloon inflation / deflation times.

Never use air or other gaseous medium to inflate the
balloon.

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

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

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

. Prior to re-insertion through the introducer sheath,

the balloon should be wiped clean with gauze, rinsed
with sterile normal saline, and refolded with the
balloon re-wrap tool. Balloon re-wrapping should only
occur while the balloon catheter is supported with a
guidewire.

Potential Adverse Reactions
The complications which may result from a peripheral

ball

loon dilatation procedure include:

Acute thrombotic occlusion

Additional intervention

Allergic reaction to drugs or contrast medium
Aneurysm or pseudoaneurysm

Arrhythmias

Balloon rupture

Balloon getting stuck on stent

Distal embolization (PE)

Hematoma

Hemorrhage, including bleeding at the puncture site
Hypotension/hypertension

Inflammation

Leg edema

Occlusion

Pain or tenderness

Pneumothorax or hemothorax

Sepsis/infection

Shock

Short term hemodynamic deterioration

Stent disruption or dislodgement with balloon insertion
Stroke

Thrombosis

Vessel dissection, perforation, rupture, or spasm

Directions for Use

Handling & Storage

Store in a cool, dry, dark place. Do not store near radiation
or ultra-violet light sources.

Rotate inventory so that the catheters and other dated
products are used prior to the “Use By” date.

Do
Eq

not use if packaging is damaged or opened.

uipment for Use

Contrast medium

Sterile saline solution

Luer lock syringe/inflation device with manometer
(10 ml or larger)

Appropriate introducer sheath and dilator set
.035" guidewire

Dilatation Catheter Preparation

1.

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

3. Remove the balloon guard by grasping the balloon
catheter just proximal to the balloon and with the other
hand, gently grasp the balloon protector and slide
distally off of the balloon catheter.

4. Slide the re-wrap tool to the proximal end of the
catheter shaft.

5. Prior to use, the air in the balloon catheter should
be removed. To facilitate purging, select a syringe or
inflation device with a 10 ml or larger capacity and fill
approximately half of it with the appropriate balloon
inflation medium (30-50% contrast medium / 50-70%
sterile saline solution). Do not use air or any gaseous
medium to inflate the balloon.

6. Connect a stopcock to the balloon inflation female luer

hub on the dilatation catheter.

Connect the syringe to the stopcock.

Hold the syringe with the nozzle pointing downward,

open the stopcock, and aspirate for approximately

15 seconds. Release the plunger.

9. Repeat step #8 two more times or until bubbles no
longer appear during aspiration (negative pressure).
Once completed, evacuate all air from the barrel of the
syringe/inflation device.

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

Use of the ATLAs® GoLD PTA Dilatation Catheter

1. Backload the distal tip of the ATLAS® GoLD Catheter
over the pre-positioned guidewire and advance the tip
to the introduction site.

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

3. Position the balloon relative to the lesion to be dilated,
ensure the guidewire is in place and inflate the balloon
to the appropriate pressure.

4. Apply negative pressure to fully evacuate fluid from the
balloon. Confirm that the balloon is fully deflated under
fluoroscopy.

5. While maintaining negative pressure and the position
of the guidewire, withdraw the deflated dilatation
catheter over-the-wire through the introducer sheath.
Use of a gentle clockwise motion may be used to
help facilitate catheter removal through the introducer
sheath.

Balloon Reinsertion

Precaution: Do not continue to use the balloon catheter if

the shaft has been bent or kinked.

Precaution: Prior to re-insertion through the introducer

sheath, the balloon should be wiped clean with gauze,

rinsed with sterile normal saline, and refolded with the
balloon re-wrap tool. Balloon re-wrapping should only

occur while the balloon catheter is supported with a

guidewire.

1. Load the balloon catheter onto a guidewire.

2. Advance the balloon re-wrap tool over the catheter to
the proximal end of the balloon.

3. Grasp the catheter shaft just proximal to the balloon
with one hand, and with the other hand gently slide
the rewrap tool over the balloon to the catheter tip and
then back over the balloon to the catheter.

4. Slide the re-wrap tool to the proximal end of the
catheter shaft.

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

6. Continue the procedure according to the “Use of the
ATLAS® GoLD PTA Dilatation Catheter” section herein.

o~

Warning: After use, this product may be a potential
biohazard. Handle and dispose of in accordance with

ptabl dical practi and i local,
state and federal laws and regulations.

Clinical Experience

Design

A physician sponsored, single center, retrospective study
was conducted to assess the safety and effectiveness

of the ATLAS® GoLD PTA Dilatation Catheter for balloon
dilatation in iliac and femoral deep venous procedures up
to one year post-procedure. Sixty-one patients treated with
the ATLAs® GoLD PTA Dilatation Catheter of the iliofemoral
veins were included.

The primary safety endpoint was defined as intra-
procedural freedom from major adverse events (MAE)

of 295%, defined as acute thrombosis, perforation, or
device-related complications. The secondary endpoints
were in-hospital and1 month freedom from MAE; minimal
luminal area (MLA) post-stent minus MLA pretreatment at
compression site using intravascular ultrasound (IVUS)



[absolute MLA gain]; clinical improvement at one year
(when available) +/- 2 months, defined as reported by
patients (less swelling and/or pain in the treated limb); and
patency by duplex ultrasound at one month and 1 year
when data was available.

Patient Demographics

The mean age of patients was 61.9 years, and 60.7% were
females. Eighteen percent of patients had a history of deep
vein thrombosis (DVT) and 13.1% of patients had history
of pulmonary embolism (PE). The majority of patients

did not have a history of smoking, diabetes, or peripheral
arterial disease, nor presented with a hypercoagulable state
or deep vein reflux. A majority of patients presented with
heaviness or pain and swelling of the leg. One patient had
an IVC filter.

Patient Demographics

N (N=61) Mean Range
Female 37 60.9 23.0-85.0
Age Male 24 63.3 24.0-87.0
ALL 61 61.9 23.0-87.0
Female 37 32.0 19.1-45.3
BMI (kg/m2) |Male 24 33.5 20.5-49.2
ALL 61 32.6 19.1-49.2

Variable N(N=61) | %
History of DVT No 50 82.0%
Yes 11 18.0%

Variable N (N=11) %
* 4 36.4%
Left popliteal 2 18.2%
Location of DVT Bilateral Unnamed 1 9.1%
Left Axillary 1 9.1%
Left Lower Extremity 3 27.3%

Variable N (N=61) | %
History of PE No 53 86.9%
Yes 8 13.1%
Hypertension No 26 42.6%
Yes 35 57.4%
Smoking No 40 65.6%
Yes 21 34.4%
Diabetes Mellitus No 52 85.2%
Yes 9 14.8%
Peripheral Arterial No 58 95.1%
Disease Yes 3 4.9%
Inferior Vena Cava No 60 98.4%
Filter Yes 1 1.6%
Deep Vein Reflux No 43 70.5%
Yes 9 14.8%
* 9 14.8%
Heaviness/Pain in Leg |No 18 29.5%
Unilateral 43 70.5%
Bilateral 0 0.0%
Swelling in Lower Leg |No 14 23.0%
Unilateral 47 77.0%
Bilateral 0 0.0%
Hypercoagulation State | No 60 98.4%
Yes 1 1.6%

*not recorded

Procedural Variables

Balloons used for pre-dilatation ranged from 12-14 mm
in diameter and were inflated to 3-14 atm. Balloons used
for post-dilatation ranged from 12-18 mm in diameter and
were inflated to 2-20 atm. All patients received a stent.

Results

There were no intraprocedural complications for 96.8% of
patients treated with ATLAS® GoLD PTA Dilatation Catheter.
One patient experienced stent migration during stent
deployment, which was unrelated to the use of ATLAS®
GoLD PTA Dilatation Catheter. The IVUS MLA at the
confluence post-stenting was markedly improved.

IntraEroceduraI ComEIications

Variable N (N=61) %
No intraprocedural complications 60 96.8%
Distal embolization (causing 0 0%
documented PE)
Acute thrombotic occlusion 0 0%
Balloon rupture 0 0%
Balloon getting stuck on stent 0 0%
Stent disruption or dislodgement with 0 0%
balloon insertion
Stent disruption not related to study 1 1.6%
device
Intraprocedural IVUS Measurements

Variable N (patients Mean Range

with IVUS

recorded)
MLA at
compression (mm 40 720 27.0-174.0
Percent
compression by 40 66.2 15.9-91.1

IVUS Common lliac
Vein Area Ipsilateral
Distal Reference
(mm?)

IVUS Post-Stent
Area at Confluence 39
(mm?)

40 226.7 85.0-455.0

2188 87.0-433.0

Conclusion

The ATLAS® GoLD PTA Dilatation Catheter met 100%
freedom from intraprocedural adverse events related to
the study device, and exceeded the 95% benchmark for
the primary safety endpoint. No balloon ruptures, vessel
perforations, or balloon-related intravascular events
occurred. At one month and one@year there were no
adverse events related to ATLAS®™ coLD PTA Dilatation
Catheter use, with marked symptom improvement in the
majority of patients. Additionally, imaging analysis showed
that stent dilatation yielded excellent stent expansion at
the level of compression and the MLA obtained was nearly
equivalent to the reference diameter.

Warranty

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

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

OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO,

ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY
OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. IN NO
EVENT WILL BARD PERIPHERAL VASCULAR BE
LIABLE TO YOU FOR ANY INDIRECT, INCIDENTAL
OR CONSEQUENTIAL DAMAGES RESULTING FROM
YOUR HANDLING OR USE OF THIS PRODUCT.

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

An issue or revision date and revision number

for these instructions are included for the user’s
information on the last page of this booklet.

In the event 36 months have elapsed between this date
and product use, the user should contact Bard Peripheral
Vascular to see if additional product information is
available.



ATLAS GOLD

Cathéter de dilatation pour ATP

MODE D’EMPLOI

MISE EN GARDE : Aux Etats-Unis, la loi fédérale
réserve la vente de ce dispositif aux médecins ou sur
prescription médicale.

Description du dispositif

Le cathéter de dilatation pour ATP ATLAS® GOLD est un
cathéter a ballonnet haute performance se composant
d’un cathéter coaxial et d’un ballonnet fixé a I'extrémité
distale. Le ballonnet bas profil non compliant exclusif

est congu pour assurer la régularité des diameétres et
longueurs de ballonnet, méme a haute pression. Deux
repéres radio-opaques délimitent la longueur du ballonnet
et facilitent sa mise en place. Le cathéter coaxial possede
une extrémité atraumatique effilée afin de faciliter sa
progression jusqu’a la sténose et son franchissement.

La partie proximale du cathéter comprend un embout
Luer-Lock femelle relié a la lumiére de gonflage et un
embout Luer-Lock femelle relié a la lumiére du guide.

Le cathéter coaxial est compatible avec les guides de
0,035 po et disponible en longueurs utiles de 80 et

120 cm.

Une gaine qui réduit le profil est fournie avec chaque
produit ; elle est positionnée sur le ballonnet pour le
protéger avant utilisation. Un outil de reconditionnement
est également fourni sur le corps du cathéter pour faciliter
le reconditionnement/repliage du ballonnet.

Ce produit n'est pas fabriqué avec du latex de caoutchouc
naturel.

Indications

Le cathéter de dilatation pour ATP ATLAS® GOLD est
indiqué pour une utilisation lors de I'angioplastie
transluminale percutanée du systéme vasculaire
périphérique, y compris les artéres iliaques et les veines
iliaques et fémorales, et pour le traitement des Iésions
obstructives des fistules artério-veineuses natives ou
synthétiques pour dialyse. Ce dispositif est également
indiqué pour la post-dilatation d’endoprothéses couvertes
et non couvertes dans le systéme vasculaire périphérique.
Ce cathéter n'est pas prévu pour étre utilisé dans les
artéres coronaires.

Contre-indications
Aucune contre-indication connue.

Avertissements B

1. Contenu livré STERILE en utilisant de I'oxyde
d’éthylene (EtO). Apyrogéne. Ne pas utiliser si
la barriére stérile est ouverte ou endommagée.

A usage sur un seul patient. Ne pas réutiliser,
retraiter ou restériliser.

2. Ce dispositif a été congu pour un usage unique
seulement. La réutilisation de ce dispositif médical
expose les patlents aun rlsque de contamination
croisée car les d itifs médicaux
ceux comportant des lumiéres longues et
étroites, des articulations et/ou des rainures
entre les composants, sont difficiles, voire
impossibles a nettoyer une fois qu’ils sont entrés
en contact avec des liquides ou tissus corporels

portant p 11 1t des agents pyrogé
ou microbi i 1t de la durée
du contact. Les reS|dus biologiques peuvent
conduire a la contamination du dispositif par des
substances pyrogénes ou des micro-organismes
susceptibles d’entrainer des complications
infectieuses.

3. Ne pas réstériliser. La stérilité du produit
apreés restérilisation n’est pas garantie en
raison du risque indéterminable de présence
de contaminants pyrogénes ou microbiens
susceptlbles d’entrainer des complications
infectieuses. Le net(oyage Ie retraltement et/ou la
restérilisation de ce di tif it
la probabilité de defalllance du dispositif en
raison des effets négatifs potentiels des variations
thermiques et/ou mécaniques sur les composants.

4. Pour réduire le risque d’endommagement du
vaisseau, le diamétre et la longueur du ballonnet
gonflé doivent étre similaires au diamétre et a la
longueur du vaisseau juste en amont et en aval de
la sténose.

5. Pour réduire le risque d’endommagement de
I’endoprothése couverte ou non couverte et/ou
d’un end du 1 provoqué
par ’endoprothése couverte ou non couverte,
le diametre du ballonnet ne doit pas dépasser
le diametre de I'’endoprothése couverte ou
non couverte. Consulter le mode d’emploi de
I’endoprothése couverte ou non couverte pour
obtenir les informations de sécurité concernant

les AVERTISSEMENTS, MISES EN GARDE
et EFFETS INDESIRABLES potentiels liés a
Iutilisation de la post-dilatation par ballonnet.

6. Lorsque le cathéter est exposé au systéme
vasculaire, il doit étre manipulé sous guidage
fluoroscopique de haute qualité. Ne pas avancer
ni rétracter le cathéter a moins qu’il ne soit
entierement dégonflé. En cas de résistance lors
de la manipulation, déterminer la cause de la
résistance avant de poursuivre. L’application
d’une force excessive sur le cathéter peut
entrainer une rupture de ’embout ou une
séparation du ballonnet.

7. Ne pas dépasser Ia pression de rupture nominale
(RBP) r pour ce d itif. Sinon, le
ballonnet pourrait se rompre. Il est recommandé
de se servir d’'un manométre afin d’éviter toute
surpression.

8. Apreés usage, ce produit peut présenter un risque
biologique potentiel. Manipuler et éliminer le
pistolet et I'aiguille conformément aux pratiques
médicales établies ainsi qu’a la législation et la
réglementation locales et nationales en vigueur.

Précautions

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

2. Le cathéter ATLAS® GoLD ne doit étre utilisé que par
les médecins formés aux interventions d’'angioplastie
transluminale percutanée.

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

4. Ne pas retirer le guide in situ pour injecter du produit
de contraste dans la lumiere du guide ou pour
échanger le guide. Si le guide est retiré pendant que
le cathéter a ballonnet se trouve dans une tortuosité,
cela augmente le risque de coudure du cathéter.

5. Utiliser le milieu de gonflage pour ballonnet
recommandé (30 a 50 % de produit de contraste/50 a
70 % de sérum physiologique stérile). Il a été mis en
évidence qu'un rapport 30 % de produit de contraste
et 70 % de sérum physiologique produit des temps de
gonflage/dégonflage plus courts.

6. Ne jamais utiliser d’air ou d’autres gaz pour gonfler le
ballonnet.

7. Siune résistance se fait sentir pendant le retrait du
cathéter a travers la gaine d'introduction au terme de
la procédure, vérifier, sous guidage fluoroscopique,
si du produit de contraste est piégé a l'intérieur du
ballonnet. En présence de produit de contraste,
pousser le ballonnet hors de la gaine d'introduction,
puis évacuer totalement le produit de contraste avant
de retirer le ballonnet.

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

9. Ne pas continuer a utiliser le cathéter a ballonnet si le
corps a été tordu ou coudé.

10. Avant la réintroduction dans la gaine d’introduction,
nettoyer le ballonnet avec de la gaze, le rincer avec
du sérum physiologique normal stérile, puis le replier
a l'aide de I'outil de reconditionnement du ballonnet.
Le reconditionnement du ballonnet ne doit avoir lieu
que lorsque le cathéter a ballonnet est soutenu par un
guide.

Réactions indésirables potentielles

Les complications susceptibles de survenir dans le cadre

d’'une procédure de dilatation périphérique par ballonnet

comprennent :

» Occlusion thrombotique aigué
« Intervention supplémentaire

« Reéaction allergique aux médicaments ou au produit de
contraste

* Anévrisme ou pseudoanévrisme

* Arythmies

* Rupture du ballonnet

« Blocage du ballonnet sur I'endoprothese

« Embolisation distale (EP)

* Hématome

« Hémorragie, y compris saignement au site de la
ponction

* Hypotension/hypertension

* Inflammation

+ (Edéme de la jambe

«  Occlusion

« Douleurs ou sensibilité

* Pneumothorax ou hémothorax
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« Septicémie/infection
Choc

« Détérioration hémodynamique a court terme

« Interférence ou délogement de I'endoprothése a
l'insertion du ballonnet

+ Accident vasculaire cérébral

+ Thrombose

« Dissection, perforation, rupture ou spasme du vaisseau

Mode d’emploi

Manipulation et conservation

Conserver a I'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec.

Ne pas conserver a proximité de sources de rayonnement

ou de rayons ultraviolets.

Assurer la rotation des stocks pour que les cathéters

et autres produits ayant une date de péremption soient

utilisés avant cette date.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou ouvert.

Matériel nécessaire

+ Produit de contraste
Sérum physiologique stérile

« Seringue/dispositif de gonflage Luer-lock avec
manométre (volume de 10 ml ou plus)

« Ensemble dilatateur et gaine d’introduction approprié

* Guide de 0,035 po

Préparation du cathéter de dilatation

1. Retirer le cathéter de son emballage.

2. Veérifier que la taille du ballonnet convient pour la
procédure et que les accessoires sélectionnés sont
destinés au cathéter conformément a I'étiquette.

3. Retirer la protection du ballonnet en saisissant d’'une
main le cathéter a ballonnet juste en amont du
ballonnet et en saisissant de I'autre main la protection
du ballonnet, puis en la faisant glisser en direction
distale pour la retirer du cathéter a ballonnet.

4. Faire glisser 'outil de reconditionnement jusqu’a
I'extrémité proximale du corps du cathéter.

5. Avant utilisation, I'air présent dans le cathéter a
ballonnet doit étre expulsé. Pour faciliter la purge,
choisir une seringue ou un dispositif de gonflage de
10 ml ou plus de capacité et remplir environ la moitié
du produit de gonflage du ballonnet approprié (30 a
50 % de produit de contraste/50 a 70 % de sérum
physiologique stérile). Ne pas utiliser d’air ou d’autres
gaz pour gonfler le ballonnet.

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

7. Raccorder la seringue au robinet.

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

9. Répéter I'étape 8 deux fois de plus ou jusqu’a ce que
plus aucune bulle n'apparaisse pendant I'aspiration
(pression négative). Une fois cette étape terminée,
évacuer tout I'air du corps de la seringue/du dispositif
de gonflage.

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

Utilisation du cathéter de dilatation pour ATP AtLAs®
GoLD

1. Rétrocharger 'extrémité distale du cathéter de
dilatation ATLAS® GoLD sur le guide préalablement
positionné, et faire avancer I'extrémité jusqu’au site
d'introduction.

2. Avancer le cathéter dans la gaine d'introduction et sur
le guide jusqu'au site de gonflage. Si la sténose ne
peut pas étre franchie avec le cathéter de dilatation
souhaité, utiliser un cathéter de diamétre inférieur pour
pré-dilater la lésion afin de faciliter le passage d’un
cathéter de dilatation de taille plus appropriée.

3. Positionner le ballonnet par rapport a la ésion a
dilater, s’assurer que le guide est positionné et gonfler
le ballonnet a la pression appropriée.

4. Appliquer une pression négative afin d’évacuer
complétement le liquide du ballonnet. Vérifier sous
fluoroscopie que le ballonnet est entiérement dégonflé.

5. Tout en maintenant une pression négative et la
position du guide, retirer le cathéter de dilatation
dégonflé sur le guide par la gaine d'introduction. Une
rotation délicate dans le sens des aiguilles d’'une
montre peut étre réalisée pour faciliter le retrait du
cathéter a travers la gaine d’introduction.

Réinsertion du ballonnet

Précaution : Ne pas continuer a utiliser le cathéter a

ballonnet si le corps a été tordu ou coudé.

Précaution : Avant la réintroduction dans la gaine

d'introduction, nettoyer le ballonnet avec de la gaze,

le rincer avec du sérum physiologique normal stérile,

puis le replier a I'aide de I'outil de reconditionnement du

ballonnet. Le reconditionnement du ballonnet ne doit avoir
lieu que lorsque le cathéter a ballonnet est soutenu par
un guide.

1. Charger le cathéter a ballonnet sur un guide.

2. Avancer l'outil de reconditionnement du ballonnet sur
le cathéter jusqu’a I'extrémité proximale du ballonnet.



3. Saisir d’'une main le corps du cathéter juste en
amont du ballonnet et, de I'autre main, faire glisser
doucement I'outil de reconditionnement par dessus
le ballonnet jusqu’a I'extrémité du cathéter puis de
nouveau par dessus le ballonnet vers le cathéter.

4. Faire glisser I'outil de reconditionnement jusqu’a
I'extrémité proximale du corps du cathéter.

5. Avancer le cathéter a ballonnet sur le guide
préalablement positionné jusqu’au site d’introduction et
a travers la gaine d'introduction. En cas de résistance,
remplacer le cathéter a ballonnet préalablement utilisé
par un ballonnet neuf.

6. Poursuivre la procédure conformément a la section
« Utilisation du cathéter de dilatation pour ATP ATLAS®
GOLD » présentée ici.

Avertissement : Aprés usage, ce produit peut
présenter un risque biologique potentiel. Le manipuler
et le jeter conformément a la pratique médicale
acceptée et aux lois et réglementations en vigueur.

Expérience clinique

Conception

Une étude rétrospective, monocentrique, promue par

un médecin a été menée pour évaluer la sécurité et
I'efficacité du cathéter de dilatation pour ATP ATLAS®
GOLD dans le cadre de la dilatation par ballonnet dans les
interventions veineuses iliaques et fémorales profondes
jusqu’a un an apres l'intervention. Soixante-et-un patients
traités avec le cathéter de dilatation pour ATP ATLAS®
GoLD dans les veines iliofémorales ont été inclus.

Le critére d’efficacité primaire était un taux d’absence
peropératoire d’événements indésirables graves (EIG)

2 95 %, définis comme une thrombose aigué, une
perforation ou une complication liée au dispositif. Les
critéres d’évaluation secondaires étaient 'absence d’EIG
a I'hopital et a 1 mois ; la surface luminale minimale
(SLM) aprés la pose de I'endoprothése moins la SLM
avant traitement au site de compression déterminée par
échographie intravasculaire (IVUS) [gain de SLM absolu] ;
I'amélioration clinique a un an (si disponible) +2 mois, telle
que rapportée par les patients (moins de gonflement et/
ou de douleur dans le membre traité) ; et la perméabilité
évaluée par échographie duplex a un mois et a un an
quand les données sont disponibles.

Données démographiques des patients

L'age moyen des patients était de 61,9 ans et 60,7 %
étaient des femmes. Dix-huit pour cent des patients
avaient des antécédents de thrombose veineuse profonde
(TVP) et 13,1 % des patients avaient des antécédents
d’embolie pulmonaire (EP). La majorité des patients
n'avait pas d’antécédents de tabagisme, de diabéte ou

de maladie artérielle périphérique et ne présentait pas

un état d’hypercoagulation ou un reflux veineux profond.
Une majorité des patients présentait des symptomes

de jambes lourdes ou de douleurs et gonflements de la
jambe. Un patient avait un filtre de VCI.

Données démographi des

N (N=61) | Moyenne Plage
Femme 37 60,9 23,0-85,0
Age Homme 24 63,3 24,0-87,0
TOUS 61 61,9 23,0-87,0
Femme 37 32,0 19,1-45,3
IMC (kg/m2) [Homme 24 33,5 20,5-49,2
TOUS 61 32,6 19,1-49,2

Variable N(N=61)| %
Antécédents de TVP  [Non 50 82,0 %
Oui " 18,0 %

Variable N(N=11)| %
* 4 36,4 %
Poplitée gauche 2 18,2 %
’ Bilatéral indéfini 1 9.1 %
Site de laTVP 0 iiaire gauche 1 91 %
Extrémite 3 273 %

inférieure gauche

Variable N (N=61) %
Antécédents d’EP Non 53 86,9 %
Oui 8 131 %
Hypertension Non 26 42,6 %
Oui 35 57,4 %
Tabagisme Non 40 65,6 %
Oui 21 34,4 %
Diabéte sucré Non 52 85,2 %
Oui 9 14,8 %
Maladie artérielle Non 58 95,1 %
Périphérique Oui 3 4,9 %
Filtre de veine cave  |Non 60 98,4 %
inférieure Oui 1 1,6 %
Reflux veineux Non 43 70,5 %
profond Oui 9 14,8 %
* 9 14.8 %
Lourdeur/douleurs de |Non 18 29,5 %
la jambe Unilatérale 43 [705%
Bilatérale 0 0,0 %

Gonflement de la Non 14 23,0 %
jambe inférieure Unilatéral 47 [77.0%
Bilatéral 0 0,0 %

at Non 60 98,4 %
d’hypercoagulation Oui 1 1,6 %

*non consigné

Variables procédurales

Les ballonnets utilisés pour la prédilatation allaient de 12
a 14 mm de diamétre et étaient gonflés dans une plage de
3 a 14 atm. Les ballonnets utilisés pour la post-dilatation
allaient de 12 a 18 mm de diametre et étaient gonflés
dans une plage de 2 a 20 atm. Tous les patients ont regu
une endoprothése.

Résultats

Aucune complication peropératoire n'a été constatée chez
96,8 % des patients traités avec le cathéter de dilatation
pour ATP ATLAs® GoLD. Un patient a présenté une
migration de I'endoprothése pendant son déploiement,
mais elle n’était pas liée a I'utilisation du cathéter de
dilatation pour ATP AtLAS® GoLD. La SLM a la jonction
apres la mise en place de I'endoprothése, telle que
déterminée par IVUS, a été notablement améliorée.

Complications peropératoires

Variable N (N=61) %
Aucune complication peropératoire 60 96,8 %
Embolisation distale (a I'origine 0 0%
d'une EP documentée)

Occlusion thrombotique aigué 0 0%
Rupture du ballonnet 0 0%
Blocage du ballonnet sur 'endo- 0 0%
prothése

Interférence ou délogement de 0 0%
I'endoprothése a l'insertion du

ballonnet

Rupture de I'endoprothése non liée 1 1,6 %
au dispositif a I'étude

Mesures peropératoires par échographie intravasculaire

Variable N (patients
avec IVUS
enregistrés

40 72,0

Moyenne Plage

SML au site de

. 27,0-174,0
compression (mm)

Pourcentage de
compression, par 40
IVUsS

66,2 15,9-91,1

Référence distale
homolatérale dans
la région des
veines iliaques
communes, par
IVUS (mm?)

40 226,7 85,0-455,0

Région post-
endoprothése
au niveau de la 39
confluence, par

218,8 87,0-433,0

IVUS (mm?)

Conclusion

Le cathéter de dilatation pour ATP ATLAS® GoLD a répondu
au critére d’absence totale d’événements indésirables
peropératoires liés au dispositif a I'étude, et a dépassé

le seuil de 95 % pour le critere de sécurité primaire.
Aucune rupture du ballonnet ou perforation du vaisseau,
et aucun événement intravasculaire liée au ballonnet ne
se sont produits. A un mois et a un an, aucun événement
indésirable lié a I'utilisation du cathéter de dilatation pour
ATP ATLAS® GOLD n'a été rapporté, et les symptémes
étaient significativement améliorés pour la majorité des
patients. De plus, 'analyse des études par imagerie

a montré que la dilatation d’endoprothése produisait

une trés bonne expansion de I'endoprothése au niveau
de compression, et que la SML obtenue était presque
identique au diamétre de référence.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garantit au premier acheteur de
ce produit que celui-ci sera exempt de défaut matériel et
de malfagon pendant une durée d’'un an a compter de la
date de premier achat. Sa responsabilité dans le cadre

de cette garantie du produit limitée sera de proposer une
réparation ou un remplacement du produit défectueux,
selon la décision de Bard Peripheral Vascular, ou le
remboursement du prix net payé. Cette garantie limitée ne
couvre pas l'usure résultant d’une utilisation normale ni les
défauts provoqués par une mauvaise utilisation du produit.
DANS LA LIMITE AUTORISEE PAR LA LOI )
APPLICABLE, CETTE GARANTIE PRODUIT LIMITEE
REMPLACE TOUTES LES AUTRES GARANTIES,
QU’ELLES SOIENT EXPLICITES OU IMPLICITES, Y
COMPRIS, SANS S’Y LIMITER, TOUTE GARANTIE
IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU
D’ADEQUATION A UN BESOIN SPECIFIQUE. EN
AUCUN CAS BARD PERIPHERAL VASCULAR NE
SERA TENUE RESPONSABLE DE DOMMAGES
INDIRECTS, ACCESSOIRES OU CONSECUTIFS

4

RESULTANT DE LA MANIPULATION OU DE
L’UTILISATION DE CE PRODUIT.

Certains pays n'autorisent pas I'exclusion des garanties
implicites, des dommages secondaires ou accessoires.
Les lois du pays de 'utilisateur peuvent éventuellement
donner droit a des recours supplémentaires.

La derniére page de ce livret comporte la date de
publication ou de révision et le numéro de révision
du présent mode d’emploi, pour information de
I'utilisateur.

Si plus de 36 mois se sont écoulés entre cette date et
la date d'utilisation du produit, I'utilisateur est invité a
contacter Bard Peripheral Vascular afin de vérifier si
des informations supplémentaires sur le produit sont
disponibles.



ATLAS GOLD

PTA-Dilatationskatheter

GEBRAUCHSANWEISUNG

ACHTUNG: Laut US-Bundesgesetzgebung darf
dieses Produkt nur von einem Arzt bzw. auf &rztliche
Anordnung gekauft werden.

Produktbeschreibung

Der ATLAS® GoLD PTA-Dilatationskatheter ist ein
Hochleistungs-Ballonkatheter aus einem Over-the-Wire-
Katheter mit einem Ballon, der an der distalen Spitze
befestigt ist. Der proprietdre unnachgiebige Niedrigprofil-
Ballon ist so konzipiert, dass er selbst bei hohen
Druckwerten gleichbleibende Ballondurchmesser und
-langen ergibt. Zwei rontgendichte Markierungen zeigen
die Arbeitslange des Ballons an und erleichtern seine
Platzierung. Der koaxiale Katheter besitzt eine konische
atraumatische Spitze zum leichteren Vorschieben des
Katheters bis zur und durch die Stenose. Der proximale
Teil des Katheters enthélt einen weiblichen Luer-Lock-
Ansatz, der mit dem Inflationslumen verbunden ist,

und einen weiblichen Luer-Lock-Ansatz, der mit dem
Fuhrungsdrahtlumen verbunden ist. Der Over-the-Wire-
Katheter ist mit einem 0,035"-Fiihrungsdraht kompatibel
und ist in Arbeitslangen von 80 cm und 120 cm erhéltlich.

Der Verpackung jedes Produkts liegt eine
profilreduzierende Huille bei, die vor der Verwendung
als Schutz tiber dem Ballon positioniert ist. Auf dem
Katheterschaft befindet sich auch ein Instrument zum
Wiederaufwickeln, das zum erneuten Falten des Ballons
verwendet werden kann.

Dieses Produkt wird ohne Naturkautschuklatex hergestellt.

Indikationen

DeR ATLAS® GoLD PTA-Dilatationskatheter ist zur
Verwendung bei der perkutanen transluminalen
Angioplastie im peripheren GefaRsystem einschlieBlich
der Aa. iliacae, Vv. iliacae und Vv. femorales sowie fiir

die Behandlung von obstruktiven Léasionen nativer oder
synthetischer arteriovendser Dialysefisteln bestimmt.
Dieses Produkt ist auch zur Postdilatation von Stents und
Stentgrafts in den peripheren GefaRlen vorgesehen. Dieser
Katheter darf nicht in Koronararterien verwendet werden.

Kontraindikationen
Keine bekannt.

Warnhmwelse
Der Inhalt ist mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT.
Nicht pyrogen. Nicht verwenden, wenn die
Sterilbarriere geoffnet oder beschadlgt |st Nur
zur Ver | bei einem einzel
Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut
sterilisieren.

2. Dieses Produkt ist nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt. Bei Wiederverwendung
dieses Medizinprodukts besteht das Risiko
einer Patienten-Kreuzkontamination, da
Medizinprodukte — insbesondere Produkte mit
langen und engen Lumina, Gelenken und/oder
Spalten zwischen Komponenten — nur schwer oder
gar nicht zu reinigen sind, sobald sie fiir einen
unbestimmten Zeitraum mit Korperflissigkeiten
oder Geweben in Kontakt gekommen sind, die
evtl. mit Pyrogenen oder M|kroorgamsmen
kontaminiert waren. Rii de von biologisch
Material kénnen die Kontamination des Produkts
mit Pyrogenen oder Mikroorganismen férdern,
was zu infektidsen Komplikationen fithren kann.

3. Nicht erneut sterilisieren. Nach einer
erneuten Sterilisation ist die Sterilitat des
Produkts nicht mehr gewahrleistet, da eine
potenzielle Kontamination mit Pyrogenen oder
Mikroorganismen in ungewissem AusmaR zu
infektisen Komplikationen fiihren kann. Die
Reinigung, Aufbereitung und/oder erneute
Sterilisation dieses Medizinprodukts erhéht die
Wahrscheinlichkeit, dass das Produkt aufgrund
von potenziellen unerwiinschten Auswirkungen
auf Komponenten, die auf thermische und/
oder mechanische Veréanderungen reagieren,
Fehlfunktionen erleidet.

4. Um das Risiko fiir GefaRschaden zu senken,
sollten Durchmesser und Lénge des inflatierten
Ballons in etwa Durchmesser und Lange des
GefiBes direkt proximal und distal zur Stenose
entsprechen.

5. Um das Risiko fiir Stent- oder Stentgraft-Schaden
und/oder GefaBschaden durch Stent oder
S graft zu L darf der Durch des
Ballons nicht groBer als der Durchmesser des
Stents oder Stentgrafts sein. Sicherheitsrelevante
Informationen einschlieRlich WARNHINWEISEN,
SICHERHEITSVORKEHRUNGEN und potenziellen

UNERWUNSCHTEN WIRKUNGEN beziiglich einer
mittels Ballon durchgefiihrten Postdilatation

sind der Gebrauchsanweisung des Stents bzw.
Stentgrafts zu entnehmen.

Wenn sich der Katheter im GefaRsystem

befindet, muss er unter qualitativ hochwertiger
fluoroskopischer Kontrolle manipuliert werden.
Den Katheter nur vorschieben oder zuriickziehen,
wenn der Ballon vollsténdig deflatiert ist.

Wenn bei der Manipulation Widerstand fiihlbar
wird, erst Ursache feststellen, bevor das
Verfahren fortgesetzt wird. Durch iibermaBige
Kraftanwendung am Katheter kann die Spitze
abbrechen oder sich der Ballon ablésen.

Der fiir dieses Produkt empfohlene
Nennberstdruck darf nicht tiberschritten

werden. Es kénnen Risse im Ballon entstehen,
wenn der NBD iiberschritten wird. Um einen
Uberdruck zu vermeiden, wird der Gebrauch eines
Druckiiberwachungsgeréts empfohlen.

Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine
biologische Gefahrdung darstellen. Entsprechend
den anerkannten medizinischen Vorgehensweisen
und im Einklang mit den geltenden 6rtlichen,
staatlichen und Bundesgesetzen und -vorschriften
handhaben und entsorgen.

Vorsichtsmanahmen

1.

Vor der Verwendung den Katheter sorgféltig
kontrollieren, um sicherzustellen, dass der Katheter
wahrend des Versands nicht beschadigt wurde und
dass GroRe, Form und Zustand fur das vorgesehene
Verfahren geeignet sind. Das Produkt nicht
verwenden, wenn offensichtliche Schaden vorliegen.
Der ATLAS® GoLD Katheter darf ausschlieRlich von
Arzten verwendet werden, die in der Durchfiihrung der
perkutanen transluminalen Angioplastie geschult sind.
Die minimale akzeptable French-Gr6Re der Schleuse
ist auf dem Verpackungsetikett aufgedruckt. Nicht
versuchen, den PTA-Katheter durch eine kleinere
Einfihrschleuse als auf dem Etikett angegeben zu
fuhren.

Der Fiihrungsdraht darf nicht in situ entfernt

werden, um Kontrastmittel durch das Drahtlumen zu
injizieren oder einen Austausch des Fiihrungsdrahts
vorzunehmen. Wenn der Draht zuriickgezogen wird,
wahrend der Ballonkatheter in stark gewundener
Anatomie platziert ist, erhoht sich das Risiko von
Knicken im Katheter.

Zum Inflatieren des Ballons das empfohlene

Medium (30-50 % Kontrastmittel/50-70 % sterile
Kochsalzlésung) verwenden. Es hat sich gezeigt,
dass ein Verhéltnis zwischen Kontrastmittel/steriler
Kochsalzlésung von 30/70 % das Inflatieren/
Deflatieren des Ballons beschleunigt.

Niemals Luft oder gasférmige Medien zum Inflatieren
des Ballons verwenden.

Wenn beim Herausziehen des Katheters durch

die Einfiihrschleuse nach dem Eingriff Widerstand
spurbar ist, mithilfe von Durchleuchtung prifen,

ob Kontrastmittel im Ballon eingefangen ist.

Bei Vorhandensein von Kontrastmittel den

Ballon aus der Schleuse driicken und dann das
Kontrastmittel vollstandig entfernen, bevor der Ballon
zurilickgezogen wird.

Wenn beim Herausziehen des Katheters nach dem
Eingriff immer noch Widerstand fiihlbar ist, empfiehlt
es sich, den Ballonkatheter zusammen mit dem
Fihrungsdraht/der Einfiihrschleuse zu entfernen.
Der Ballonkatheter darf nicht weiterverwendet werden,
wenn der Schaft verbogen oder geknickt ist.

. Vor dem erneuten Einbringen durch die

Einfuihrschleuse sollte der Ballon mit Gaze
abgewischt, mit steriler physiologischer
Kochsalzlésung gesplilt und mit dem Ballon-
Aufwickelwerkzeug wieder gefaltet werden. Das
Aufwickeln des Ballons sollte nur erfolgen, wahrend
der Ballonkatheter mit einem Fiihrungsdraht
abgestiitzt wird.

Potenzielle unerwiinschte Reaktionen
Bei peripheren Ballondilatationsverfahren kénnen folgende
Komplikationen entstehen:

Akuter thrombotischer Verschluss

Zusatzliche Intervention

Allergische Reaktion auf Arznei- oder Kontrastmittel
Aneurysma oder Pseudoaneurysma

Arrhythmien

Ballonruptur

Am Stent festhangender Ballon

Distale Embolisierung (Lungenembolie)

Hamatome

Hamorrhagie, einschlieBlich Blutung an der
Punktionsstelle

Hypotonie/Hypertonie
Entziindung

+ Beinédem

« Verschluss

« Schmerzen oder Druckschmerzen

* Pneumothorax oder Hamothorax

« Sepsis/Infektion

+ Schock

« Kurzfristige Beeintrachtigung der Hdmodynamik

« Stérung oder Verlagerung des Stents bei
Balloneinbringung

+ Schlaganfall

+ Thrombose

« Dissektion, Perforation, Ruptur oder Spasmus von
Gefalen

Anleitung zum Gebrauch

Handhabung und Aufbewahrung

An einem kihlen, trockenen, dunklen Ort lagern.

Nicht in der Nahe von Strahlen- oder UV-Lichtquellen

aufbewahren.

Den Bestand rotieren, damit die Katheter und andere

mit Datum versehenen Produkte vor dem Verfallsdatum

verwendet werden.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder

geoffnet ist.

Verwendete Ausriistung

» Kontrastmittel

« Sterile Kochsalzlésung

*  Luer-Lock-Spritze/Inflationsgerat mit Druckmesser

(10 ml oder gréRer)

Geeignete Einfiihrschleuse und passendes Dilatatorset

0,035"-Fiihrungsdraht

rbereitung des Dilatationskatheters

Katheter aus der Verpackung nehmen.

Priifen, ob die GréRe des Ballons fiir den Eingriff
geeignet ist und das gewahlte Zubehdr den Katheter
wie in der Kennzeichnung vorgesehen aufnehmen
kann.

3. Den Ballonschutz entfernen. Dazu den Ballonkatheter
knapp proximal zum Ballon greifen und den
Ballonschutz mit der anderen Hand vorsichtig packen
und distal vom Ballonkatheter herunterschieben.

4. Das Aufwickelwerkzeug bis zum proximalen Ende des
Katheterschafts schieben.

5. Vor dem Gebrauch sollte die Luft aus dem
Ballonkatheter entfernt werden. Um die Entluftung
zu erleichtern, eine Spritze oder ein Inflationsgeréat
mit einem Fassungsvermégen von 10 ml oder
groRer wahlen und ungefahr zur Halfte mit dem
entsprechenden Balloninflationsmedium (30-50 %
Kontrastmittel/50-70 % sterile Kochsalzlésung) fillen.
Keine Luft bzw. kein anderes gasférmiges Medium
zum Inflatieren des Ballons verwenden.

6. Einen Absperrhahn an den weiblichen Luer-Ansatz

(Balloninflation) am Dilatationskatheter anschlieRen.

Die Spritze am Absperrhahn anbringen.

Die Spritze so halten, dass die Diise nach unten zeigt,

den Absperrhahn 6ffnen und ca. 15 Sekunden lang

aspirieren. Den Kolben loslassen.

9. Schritt Nr. 8 noch zweimal oder bis keine Blaschen

mehr beim Aspirieren (Unterdruck) auftreten

wiederholen. Am Ende des Vorgangs die gesamte

Luft aus dem Zylinder der Spritze/dem Inflationsgerat

entfernen.

Das Drahtlumen des Katheters vorbereiten. Dazu

eine Spritze am Drahtlumenansatz befestigen und mit

steriler Kochsalzlésung sptilen.

Verwendung des ATLAs® coLp PTA-Dilatationskatheters

1. Die distale Spitze des ATLAs® GoLD Katheters von
hinten tiber den bereits positionierten Fuihrungsdraht
laden und die Spitze bis zur Einfiihrstelle vorschieben.

2. Den Katheter durch die Einfiihrschleuse und tber
den Draht bis zum Inflationsort vorschieben. Wenn
die Stenose mit dem gewtinschten Dilatationskatheter
nicht durchquert werden kann, einen Katheter mit
kleinerem Durchmesser verwenden, um die Lasion
vorab aufzuweiten, sodass der Durchgang eines
Dilatationskatheters mit besser passender GroRe
erleichtert wird.

3. Den Ballon relativ zur aufzuweitenden Lasion
positionieren, sicherstellen, dass der Fuhrungsdraht
an Ort und Stelle ist, und den Ballon auf den
entsprechenden Druck inflatieren.

4. Unterdruck anlegen, um die Fliissigkeit vollstédndig aus
dem Ballon zu entfernen. Fluoroskopisch bestatigen,
dass der Ballon vollsténdig deflatiert ist.

5. Unterdruck sowie Position des Fiihrungsdrahts
beibehalten und den deflatierten Dilatationskatheter
Uber den Draht durch die Einfuhrschleuse
zurtickziehen. Mit einer sanften Bewegung im
Uhrzeigersinn kann die Entfernung des Katheters
durch die Einfiihrschleuse erleichtert werden.

Erneutes Einfiihren des Ballons

VorsichtsmaBnahme: Der Ballonkatheter darf nicht

weiterverwendet werden, wenn der Schaft verbogen oder

geknickt ist.
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VorsichtsmaRnahme: Vor dem erneuten Einbringen
durch die Einfihrschleuse sollte der Ballon mit Gaze
abgewischt, mit steriler physiologischer Kochsalzlésung
gesplilt und mit dem Ballon-Aufwickelwerkzeug wieder
gefaltet werden. Das Aufwickeln des Ballons sollte

nur erfolgen, wahrend der Ballonkatheter mit einem

Flhrungsdraht abgestutzt wird.

1. Den Ballonkatheter auf einen Filhrungsdraht laden.

2. Das Aufwickelwerkzeug des Ballons tiber den Katheter
bis zum proximalen Ende des Ballons vorschieben.

3. Den Katheterschaft knapp proximal zum Ballon mit
einer Hand greifen und mit der anderen Hand das
Aufwickelwerkzeug vorsichtig tiber den Ballon bis zur
Katheterspitze und dann zuriick tiber den Ballon zum
Katheter schieben.

4. Das Aufwickelwerkzeug bis zum proximalen Ende des
Katheterschafts schieben.

5. Den Ballonkatheter Gber den bereits positionierten
Fihrungsdraht bis zur Einfiihrungsstelle und durch
die Einfuhrschleuse vorschieben. Wenn Widerstand
fahlbar ist, den zuvor benutzten Ballonkatheter durch
einen neuen Ballon ersetzen.

6. Den Vorgang wie im Abschnitt ,Verwendung des
ATLAS® GoLD PTA-Dilatationskatheters* beschrieben
fortsetzen.

Warnung: Nach Gebrauch kann dieses Produkt eine
biologische Gefahrdung darstellen. Entsprechend den
anerkannten medizinischen Vorgehensweisen und im
Einklang mit den geltenden 6rtlichen, staatlichen und
Bundesgesetzen und -vorschriften handhaben und
entsorgen.

Klinische Erfahrungen

Design

Zur Beurteilung der Sicherheit und Wirksamkeit

des ATLAs® GoLD PTA-Dilatationskatheters fur die
Ballondilatation bei iliakalen und femoralen tiefvenésen
Eingriffen bis zu einem Jahr nach dem Eingriff wurde eine
von Arzten gesponserte, retrospektive Studie an einem
einzigen Zentrum durchgefihrt. Die Studie beinhaltete
einundsechzig Patienten, deren iliofemorale Venen mit
dem ATLAS® GoLp PTA-Dilatationskatheter behandelt
wurden.

Der primare Sicherheitsendpunkt wurde als
intraprozedurales Ausbleiben schwerwiegender
unerwiinschter Ereignisse (SUEs) von 2 95 % definiert,
wobei diese als akute Thrombose, Perforation oder
produktbezogene Komplikationen festgelegt waren.

Die sekundéren Endpunkte waren Ausbleiben von

SUEs im Krankenhaus und nach 1 Monat; minimale
Lumenflache (MLF) nach der Stentplatzierung minus
MLF vor der Behandlung an der Kompressionsstelle
mittels intravaskularen Ultraschalls (IVUS) [absoluter
MLF-Zugewinn]; klinische Verbesserung nach 1 Jahr
(sofern verfuigbar) +2 Monate, definiert als nach Angaben
des Patienten (weniger Schwellung und/oder Schmerzen
im behandelten Bein) sowie Durchgéngigkeit mittels
Duplex-Ultraschall nach 1 Monat und 1 Jahr, sofern Daten
vorlagen.

Demografische Patientendaten

Das mittlere Alter der Patienten betrug 61,9 Jahre und
60,7 % davon waren Frauen. Achtzehn Prozent der
Patienten hatten tiefe Venenthrombose (TVT) und 13,1 %
der Patienten hatte Lungenembolie in der Vorgeschichte.
Die meisten Patienten hatten weder Rauchen, Diabetes
oder periphere arterielle Verschlusskrankheit in der
Vorgeschichte noch wiesen sie einen hyperkoagulierbaren
Zustand oder tiefen Venenreflux auf. Die meisten
Patienten beklagten sich tber Schweregefiihl oder
Schmerzen und Schwellung im Bein. Ein Patient wies
einen Filter fur die untere Hohlvene auf.

Demografische Patientendaten
N (N=61) | Mittelwert | Bereich
Weiblich 37 60,9 23,0-85,0
Alter Ménnlich 24 63,3 24,0-87,0
ALLE 61 61,9 23,0-87,0
Weiblich 37 32,0 19,1-45,3
BMI (kg/m2) | Ménnlich 24 33,5 20,5-49,2
ALLE 61 32,6 19,1-49,2
Variable N(N=61) | %
TVT in der Nein 50 82,0 %
Vorgeschichte Ja 1 18,0 %
Variable N(N=11) | %
* 4 36,4 %
Links, popliteal 2 18,2 %
Beidseitig, nicht 1 9,1 %
Ort der TVT genannt
Links, axillar 1 9,1 %
Linke untere 3 273 %
Extremitét
Variable N(N=61) | %
Lungenembolie in der |Nein 53 86,9 %
Vorgeschichte Ja 8 13,1 %
Hypertonie Nein 26 42,6 %
Ja 35 57,4 %

Rauchen Nein 40 65,6 %
Ja 21 34,4 %
Diabetes mellitus Nein 52 852 %
Ja 9 14,8 %
Periphere arterielle Nein 58 95,1 %
Verschlusskrankheit [ j5 3 4,9 %
Filter fur die untere Nein 60 98,4 %
Hohlvene Ja 1 1,6 %
Tiefer Venenreflux Nein 43 70,5 %
Ja 9 14,8 %
* 9 14,8 %
Schweregefiihl/ Nein 18 29,5 %
Schmerzen im Bein Einseitig 43 70,5 %
Beidseitig 0 0,0%
Schwellung im Nein 14 23,0 %
Unterbein Einseitig 47 [770%
Beidseitig 0 0,0 %
Hyperkoagulierbarer  [Nein 60 98,4 %
Zustand Ja 1 1,6 %

*nicht aufgezeichnet

Prozedurale Variablen

Die fiir die Vordilatation verwendeten Ballons wiesen
einen Durchmesser im Bereich von 12 bis 14 mm auf und
wurden auf 3 bis 14 atm (304 bis 1419 kPa) inflatiert. Die
fir die Nachdilatation verwendeten Ballons wiesen einen
Durchmesser im Bereich von 12-18 mm auf und wurden
auf 2-20 atm inflatiert. Alle Patienten wurden mit einem
Stent versorgt.

Ergebnisse

Bei 96,8 % der mit dem ATLAS® GoLD PTA-
Dilatationskatheter behandelten Patienten traten keine
intraprozeduralen Komplikationen auf. Bei einem Patienten
kam es zu einer Stentmigration wéahrend der Freisetzung
des Stents, die nicht mit der Verwendung des ATLAS®
GoLD PTA-Dilatationskatheters in Verbindung stand. Die
mittels IVUS gemessene MLF am Zusammenfluss nach
der Stentplatzierung zeigte eine deutliche Besserung.

Intrap! K i
Variable N (N=61) %
Keine intraprozeduralen 60 96,8 %
Komplikationen
Distale Embolisierung (mit doku- 0 0%
mentierter Lungenembolie in der
Folge)
Akuter thrombotischer Verschluss 0 0%
Ballonruptur 0 0%
Am Stent festhangender Ballon 0 0%
Stérung oder Verlagerung des 0 0%
Stents bei Balloneinbringung
Nicht mit dem Studienprodukt 1 1,6 %
in Verbindung stehende
Stentbeeintrachtigung

Intraprozedurale IVUS-Messwerte
Variable N (Patienten | Mittelwert Bereich
mit aufge-
zeichnetem
IVUS)
MLF an
Kompressions- 40 72,0 27,0-174,0
stelle (mm)
Prozentuale
Kompression nach 40 66,2 15,9-91,1
IVuUs
Mittels IVUS
gemessene
ipsilaterale distale
Referenz der V. 40 226,7 85,0-455,0
iliaca communis
Fliche (mm?)
Mittels IVUS
gemessene
Flache nach
Stentplatzierung 39 218,8 87,0-433,0
am
Zusammenfluss
(mm?)

Schlussfolgerung

Der ATLAs® GoLD PTA-Dilatationskatheter erfilite das
100%ige Ausbleiben intraprozeduraler unerwiinschter
Ereignisse im Zusammenhang mit dem Studienprodukt
und Ubertraf den 95%igen Mafstab fiir den

priméren Sicherheitsendpunkt. Es kam zu keinen
Ballonrupturen, GefaRperforationen oder ballonbedingten
intravaskulédren Ereignissen. Nach 1 Monat und

1 Jahr gab es keine unerwiinschten Ereignisse in
Verbindung mit der Verwendung des ATLAS® GoLD
PTA-Dilatationskatheters bei deutlicher Besserung der
Symptome bei den meisten Patienten. Dariiber hinaus
zeigte eine Bildgebungsanalyse, dass die Stentdilatation
eine ausgezeichnete Stentexpansion auf der
Kompressionsebene erbrachte und dass die erzielte MLF
nahezu dem Referenzdurchmesser entsprach.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garantiert dem Direktabnehmer
dieses Produkts fur ein Jahr ab Kaufdatum, dass das
Produkt frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Die
Haftung im Rahmen dieser beschrankten Produktgarantie
beschrénkt sich nach alleinigem Ermessen von Bard
Peripheral Vascular auf die Reparatur oder den Ersatz
des defekten Produkts bzw. die Erstattung des vom
Kéaufer gezahlten Nettopreises. Abnutzung und Verschleil®
infolge der reguléren Nutzung oder Defekte infolge

eines Missbrauchs dieses Produkts sind durch diese
beschrénkte Garantie nicht abgedeckt.

SOWEIT IM RAHMEN DER GELTENDEN

GESETZE ZULASSIG ERSETZT DIESE
EINGESCHRANKTE PRODUKTGARANTIE
SAMTLICHE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER
KONKLUDENTEN GARANTIEN EINSCHLIESSLICH
JEGLICHER KONKLUDENTEN GARANTIE DER
GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT ODER EIGNUNG FUR
EINEN BESTIMMTEN ZWECK. BARD PERIPHERAL
VASCULAR HAFTET DEM KAUFER GEGENUBER
KEINESFALLS FUR INDIREKTE SCHADEN, NEBEN-
ODER FOLGESCHADEN, DIE SICH AUS DER
HANDHABUNG ODER NUTZUNG DIESES PRODUKTS
ERGEBEN.

In einigen Landern ist der Ausschluss von konkludenten
Garantien und der Haftung fiir Neben- oder
Folgesché&den nicht zuléssig. In diesen Landern bestehen
maglicherweise weitere Rechtsanspriiche.

Zur Information des Anwenders sind auf der letzten
Seite dieser Broschiire das Erscheinungs- bzw.
Uberarbeitungsdatum und eine Revisionsnummer
angegeben.

Bei Verwendung des Produkts nach Ablauf von

36 Monaten nach diesem Datum sollte der Anwender

bei Bard Peripheral Vascular erfragen, ob zusétzliche
Produktinformationen verfugbar sind.



ATLAS GOLD

Catetere di dilatazione per PTA

ISTRUZIONI PER L'USO

ATTENZIONE: la legge federale degli Stati U limita
la vendita del presente dispositivo ai soli medici o
dietro prescrizione medica.

Descrizione del dispositivo

Il Catetere di dilatazione per PTA ATLAS® GOLD & un
catetere a palloncino ad alta prestazione formato da

un catetere "over the wire’ con un palloncino fissato
all'estremita distale. Il palloncino a basso profilo non
compliante & progettato per garantire diametri e lunghezze
del palloncino uniformi anche ad alte pressioni. Questi
palloncini sono muniti di due marker radiopachi che
delimitano la lunghezza operativa del palloncino e ne
facilitano la collocazione. Il catetere coassiale & dotato

di una punta atraumatica rastremata per facilitare
'avanzamento del catetere verso e attraverso la stenosi.
La porzione prossimale del catetere include un raccordo
luer lock femmina collegato al lume di gonfiaggio e un
raccordo luer lock femmina collegato al lume del filo
guida. Il catetere 'over the wire’ & compatibile con fili
guida da 0,035" ed & disponibile in lunghezze operative da
80 cm e 120 cm.

Con ciascun prodotto viene fornita anche una guaina
per ridurre il profilo da posizionare sul palloncino per
proteggerlo prima dell’'uso. Viene inoltre fornito uno
strumento per il riavvolgimento, situato sullo stelo del
catetere per agevolare il riavvolgimento/ripiegamento del
palloncino.

Questo prodotto non ¢ fabbricato con lattice di gomma
naturale.

Indicazioni per 'uso

Il catetere di dilatazione per PTA AtLAs® GoLD ¢ indicato
per l'uso nell'angioplastica percutanea transluminale
della vascolarizzazione periferica, incluse le arterie
iliache e le vene iliaca e femorale, e per il trattamento di
lesioni ostruttive di fistole arterovenose per dialisi native
o sintetiche. Il dispositivo & inoltre indicato per la post-
dilatazione nella vascolarizzazione periferica di stent e
innesti di stent. Questo catetere non & adatto all'uso nelle
arterie coronarie.

Controindicazioni
Nessuna nota.

Avvertenze
Contenuto fornito STERILE mediante ossido
di etilene (EO). Apirogeno. Non utilizzare se
la barriera sterile & aperta o danneggiata. Per
I'uso su un solo paziente. Non riutilizzare,
ricondizionare o risterilizzare.

2. Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Il
riutilizzo di questo dispositivo medico comporta
il rischio di contaminazione tra i pazienti poiché
i dispositivi medici, in particolare quelli con
lumi lunghi e stretti, giunzioni e/o fessure tra
i componenti, sono difficili o impossibili da
pulire una volta che fluidi o tessuti corporei
con un potenziale di contaminazione pirogena
© microbica sono entrati in contatto con il
dispositivo medico per un periodo di tempo non
determinabile. | residui di materiale biologico
p favorire la inazione del
dispositivo da parte di pirogeni o di microrganismi
che possono portare a complicanze infettive.

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

4. Per ridurre la possibilita di danni vascolari, il
diametro e la lunghezza del palloncino gonfio
d appr i si al di tro e alla
del vaso in posizi appena pr I
rispetto alla stenosi.

5. Per ridurre il potenziale danneggiamento dello
stent o dell'innesto dello stent e/o i danni al vaso
a causa dello stent o dell’innesto dello stent, il
diametro del palloncino non deve essere superiore
al diametro dello stent o dell’innesto dello stent.
Fare riferimento alle istruzioni per 'uso dello stent
o dell'innesto dello stent per le informazioni sulla
sicurezza incluse AVWVERTENZE, PRECAUZIONI ed
EFFETTI AVVERSI relativi alla post-dilatazione del
palloncino.

e distale

6. Quando il catetere si trova all’'interno del sistema
vascolare, va manipolato sotto osservazione

fluor ica ad alta p Non far
avanzare o ritirare il catetere se il palloncino non
(-] I fio. In caso si d

riscontrare r durante la manip
determinarne la causa prima di procedere.
L’applicazione di una forza eccessiva sul catetere
puo provocare la rottura della punta o il distacco
del palloncino.

7. Non superare la pressione nominale di scoppio
(RBP) raccomandata per questo dispositivo.

Se si supera la pressione nominale di scoppio
(RBP), il palloncino potrebbe rompersi. Per
prevenire sovrapressioni é consigliato I'uso di un
dispositivo di controllo della pressione.

8. Dopo l'uso, questo prodotto puo essere
potenzialmente pericoloso dal punto di vista
biologico. Maneggiarlo e smaltirlo secondo le
pratiche mediche comunemente accettate e tutte
le norme e i regolamenti locali, statali e nazionali
pertinenti.

Precauzioni

1. Ispezionare attentamente il catetere prima dell’'uso
per verificare che non si sia danneggiato durante il
trasporto e che le dimensioni, la forma e le condizioni
siano adeguate alla procedura per la quale sara
utilizzato. Non utilizzare il prodotto in caso di danni
evidenti.

2. |l Catetere ATLAS® GoLD deve essere utilizzato solo
da medici formati nell’esecuzione dell'angioplastica
percutanea transluminale.

3. Ladimensione in French minima accettabile della
guaina é stampata sull'etichetta della confezione. Non
tentare di far passare il catetere per PTA attraverso
una guaina di introduzione di dimensioni inferiori
rispetto a quelle indicate sull’etichetta.

4. Non rimuovere la guida in situ per iniettare contrasto
attraverso il lume della guida né effettuare un cambio
guida. Se la guida viene rimossa mentre il catetere a
palloncino é situato in anatomie tortuose, aumenta il
rischio di attorcigliamento del catetere.

5. Utilizzare il mezzo di gonfiaggio del palloncino
raccomandato (30-50% di mezzo di contrasto/50-70%
di soluzione salina sterile). E stato riscontrato che
una miscela in rapporto 30/70% mezzo di contrasto
e soluzione salina porta a tempi di gonfiaggio/
sgonfiaggio del palloncino pitl rapidi.

6. Non utilizzare mai aria o altre sostanze gassose per
gonfiare il palloncino.

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

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

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

10. Prima del reinserimento attraverso la guaina di
introduzione, il palloncino deve essere pulito con
garza, sciacquato con soluzione salina sterile normale
e ripiegato con lo strumento di riavvolgimento del
palloncino. Il riavvolgimento del palloncino pud
avvenire solo se il catetere a palloncino & sostenuto
dal filo guida.

Potenziali reazioni avverse

Le complicazioni che potrebbero derivare da una
procedura di dilatazione periferica con palloncino
includono:

« Occlusione trombotica acuta

* Interventi aggiuntivi

* Reazione allergica a farmaci o al mezzo di contrasto
* Aneurisma o pseudoaneurisma

*  Aritmie

« Rottura del palloncino

« Palloncino bloccato sullo stent

« Embolia distale (EP)

+ Ematoma

« Emorragia, incluso sanguinamento nel sito di puntura
« Ipotensione/ipertensione

* Inflammazione

« Edema agli arti inferiori

+ Occlusione

+ Dolore e dolorabilita

« Pneumotorace o emotorace

« Sepsil/infezione

« Trauma

« Deterioramento emodinamico a breve termine
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* Rottura o dislocazione dello stent durante I'inserimento
del palloncino

* lctus
Trombosi

« Dissezione, perforazione, rottura o spasmo dei vasi

Istruzioni per I'uso

Manipolazione e Conservazione

Conservare in un luogo fresco, asciutto e al buio. Non

conservare in prossimita di fonti di radiazione o di luce

ultravioletta.

Organizzare le scorte in modo che i cateteri e gli altri

prodotti con vita utile limitata vengano usati prima della

data di scadenza.

Da non utilizzare se la confezione & danneggiata o aperta.

Attrezzatura da utilizzare

* Mezzo di contrasto

+ Soluzione salina sterile
Siringa luer lock/dispositivo di gonfiaggio con
manometro (da 10 ml o piu)

Guaina di introduzione e set dilatatore adeguati

+ Filo guida da 0,035"

Preparazione del catetere per dilatazione

1. Rimuovere il catetere dalla confezione.

2. \Verificare che le dimensioni del palloncino siano adatte
per la procedura e che gli accessori scelti si adattino al
catetere come indicato.

3. Perrimuovere la protezione del palloncino, afferrare
il catetere a palloncino dalla parte prossimale al
palloncino e afferrare delicatamente con l'altra
mano la protezione del palloncino, poi farla scorrere
distalmente in modo che si stacchi dal catetere a
palloncino.

4. Far scorrere lo strumento per il riavvolgimento fino
all'estremita prossimale dello stelo del catetere.

5. Prima dell'uso eliminare I'aria dal catetere. Per
facilitare I'eliminazione, scegliere una siringa o un
dispositivo di gonfiaggio con capacita pari o superiore
a 10 ml e riempirne circa la meta con il mezzo di
gonfiaggio per palloncino idoneo (miscela in rapporto
30-50% mezzo di contrasto/50-70% soluzione salina
sterile). Non utilizzare aria o altri gas per gonfiare il
palloncino.

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

7. Collegare la siringa al rubinetto.

8. Tenere la siringa con 'ugello rivolto verso il basso,
aprire il rubinetto e aspirare per circa 15 secondi.
Rilasciare lo stantuffo.

9. Ripetere il passaggio 8 ancora due volte oppure
finché non compaiono pil bolle durante I'aspirazione
(pressione negativa). Al termine, eliminare tutta I'aria
dal corpo della siringa o del dispositivo di gonfiamento.

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

Utilizzo del catetere di dilatazione per PTA AtLAs®
GoLD

1. Caricare la punta distale del catetere ATLAS® GoLD sul
filo guida preposizionato e far avanzare la punta fino al
sito di introduzione.

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

3. Posizionare il palloncino in corrispondenza della
lesione da dilatare, assicurarsi che il filo guida sia
in posizione e gonfiare il palloncino alla pressione
adeguata.

4. Applicare una pressione negativa per eliminare
completamente il fluido dal palloncino. Verificare
che il palloncino sia completamente sgonfio tramite
fluoroscopia.

5. Continuando a mantenere una pressione negativa
e la posizione del filo guida, ritirare il catetere di
dilatazione sgonfio lungo il filo e attraverso la guaina
di introduzione. Un lieve movimento rotatorio in senso
orario facilita I'estrazione del catetere attraverso
l'introduttore.

Reinserimento del palloncino

Precauzione: Se lo stelo del catetere ha subito

piegamenti o torsioni, sospendere I'uso del catetere a

palloncino.

Precauzione: Prima del reinserimento attraverso la

guaina di introduzione, il palloncino deve essere pulito

con garza, sciacquato con con soluzione salina sterile
normale e ripiegato con lo strumento di riavvolgimento del
palloncino. Il riavvolgimento del palloncino pud avvenire
solo se il catetere a palloncino & sostenuto dal filo guida.

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

2. Avanzare lo strumento per il riavvolgimento del
palloncino lungo il catetere fino all’estremita
prossimale del palloncino.



3. Con una mano afferrare lo stelo del catetere nell'area
prossimale al palloncino, con l'altra mano far scivolare
delicatamente lo strumento di riavvolgimento lungo il
palloncino fino alla punta del catetere; poi di nuovo sul
palloncino fino al catetere.

4. Far scorrere lo strumento per il riavvolgimento fino
all’estremita prossimale dello stelo del catetere.

5. Far avanzare il catetere a palloncino sul filo guida pre-
posizionato fino al sito di introduzione e attraverso la
guaina di introduzione. In caso di resistenza, sostituire
il catetere a palloncino utilizzato in precedenza con un
nuovo palloncino.

6. Continuare la procedura secondo quanto descritto
nella sezione “Utilizzo del catetere di dilatazione per
PTA ATLAS® GOLD".

Avvertenza: Dopo 'uso, questo prodotto puo
rappr e un p iale rischio biologi:
Manipolare e smaltire in accordo con le pratiche
mediche comunemente accettate e le leggi e le
normative vigenti a livello locale, regionale e
nazionale.

Esperienza clinica

Progettazione

Alcuni medici hanno sponsorizzato uno studio
retrospettivo, su singolo centro, finalizzato a verificare

la sicurezza e I'efficacia del catetere di dilatazione per
PTA ATLAS® GOLD, che dilata i palloncini nelle procedure
venose profonde iliaca e femorale, fino a un anno dopo
I'intervento. Sono stati studiati sessantuno pazienti che
hanno ricevuto un trattamento delle vene iliofemorali con il
catetere di dilatazione per PTA ATLAs® GoLD.

L'endpoint primario di sicurezza definito era condizione
intra-procedurale senza eventi avversi maggiori (MAE)
pari a =2 95%, quali trombosi acuta, perforazione o
complicazioni dovute al dispositivo. Gli endpoint secondari
erano degenza ospedaliera e 1 mese senza MAE; area
luminale minima (MLA) dopo applicazione dello stent
meno MLA pre-trattamento in corrispondenza del sito
di compressione utilizzando I'ecografia endovascolare
(IVUS) [absolute MLA gain]; miglioramenti clinici ad un
anno (se disponibile) +2 mesi, definiti in base a quanto
riferito dai pazienti (meno gonfiore e/o dolore nell'arto
trattato); e pervieta verificata da ecografia doppler a

1 mese e a 1 anno quando i dati erano disponibili.

Dati del paziente

L'eta media dei pazienti era 61,9 anni e il 60,7% erano
donne. |l diciotto percento dei pazienti aveva una storia
di trombosi venosa profonda (TVP) e il 13,1% dei
pazienti aveva una storia di embolia polmonare (EP).
La maggioranza dei pazienti non era fumatrice, non
aveva una storia di diabete, di arteriopatia periferica, né
presentava stati di ipercoagulazione o riflusso venoso
profondo. Una buona parte dei pazienti presentava
pesantezza, dolore e gonfiore agli arti inferiori. A uno dei
pazienti & stato applicato un filtro IVC

Dati del

N (N=61) Media Gamma
Femmina 37 60,9 23,0-85,0
Eta Maschio 24 63,3 24,0-87,0
TUTTE 61 61,9 23,0-87,0
Femmina 37 32,0 19,1-45,3
IMC (kg/m2) | Maschio 24 33,5 20,5-49,2
TUTTE 61 32,6 19,1-49,2

Variabile N(N=61) | %
Storia della TVP No 50 82,0%
Si " 18,0%

Variabile N(N=11) | %
* 4 36,4%
Popliteo sinistro 2 18,2%
Bilaterale senza 1 9,1%

Posizione della TVP [nome
Ascellare sinistro 1 9.1%
Estremita inferiore 3 27,3%
sinistra

Variabile N (N=61) | %
Storia della EP No 53 86,9%
Si 8 13,1%
Ipertensione No 26 42,6%
Si 35 57,4%
Fumatore No 40 65,6%
Si 21 34,4%
Diabete mellito No 52 85,2%
Si 9 14,8%
Arteriopatia periferica |No 58 95,1%
(AP) Si 3 4,.9%
Filtro alla vena cava  [No 60 98,4%
inferiore Si 1 1,6%
Reflusso venoso No 43 70,5%
profondo Si 9 14,8%
* 9 14,8%
Pesantezza/dolore No 18 29,5%
agli arti inferiori Unilaterale 43 [705%
Bilaterale 0 0,0%

Gonfiore agli arti No 14 23,0%
inferiori Unilaterale 47 [77.0%

Bilaterale 0 0,0%
Stato di ipercoagu- No 60 98,4%
lazione Si 1 1,6%

*non registrato

Variabili della procedura

| palloncini utilizzati nella fase di pre-dilatazione avevano
un diametro di 12-14 mm ed erano stati gonfiati a

3-14 atm. | palloncini utilizzati nella fase di post-dilatazione
avevano un diametro di 12-18 mm ed erano stati gonfiati a
2-20 atm. A tutti i pazienti & stato applicato uno stent.

Risultati

Non si sono presentate complicazioni durante la
procedura nel 96,8% dei pazienti trattati con il catetere
di dilatazione per PTA ATLAS® GOLD. In un paziente si

¢ verificata la migrazione dello stent durante il rilascio,
episodio indipendente dall'uso del catetere di dilatazione
per PTA ATLAS® GoLD. La MLA dell'lVUS nel punto di
rilascio dello stent era notevolmente migliorata.

c —— te T p a
Variabile N (N=61) %
Nessuna complicazione durante la 60 96.8%
procedura
Embolia distale (causa di una EP 0 0%
documentata)
Occlusione trombotica acuta 0 0%
Rottura del palloncino 0 0%
Palloncino bloccato sullo stent 0 0%
Rottura o dislocazione dello stent 0 0%
durante I'inserimento del palloncino
Rottura dello stent non dovuta al 1 1,6%
dispositivo dello studio
Misurazioni dell’'IVUS intraprocedurali

Variabile N (pazienti Media Gamma

con IVUS

registrata)
MLA nel sito di
compressione 40 72,0 27,0-174,0
(mm)
Compressione
percentuale con 40 66,2 15,9-91,1
IVUS
IVUS del riferi-
mento distale ipsi-
laterale dell'area 40 226,7 85,0-455,0
della vena iliaca
comune (mm2)
IVUS dell'area
post-stent nel 39 2188  |87,04330
punto di rilascio
(mm?)

Conclusione

Il catetere di dilatazione per PTA ATLAS® GOLD ha ottenuto
un risultato del 100% senza eventi avversi relativi al
dispositivo oggetto di studio e ha superato I'obiettivo del
95% relativo all'endpoint primario sulla sicurezza. Non si
sono verificare rotture del palloncino, perforazioni di vasi
né eventi intravascolari dovuti al palloncino. A un mese

€ a un anno non si sono presentati eventi avversi relativi
alluso del catetere di dilatazione per PTA ATLAS® GoLD,
con un notevole miglioramento dei sintomi nella maggior
parte dei pazienti. Inoltre le analisi mediante immagini
hanno mostrato che la dilatazione dello stent ha prodotto
un’eccellente espansione dello stent a livello della
compressione; la MLA cosi ottenuta era quasi equivalente
al diametro di riferimento.

Garanzia

Bard Peripheral Vascular garantisce all'acquirente
originario che questo prodotto sara esente da difetti di
materiali e manodopera per un periodo di un anno dalla
data originaria di acquisto. Ai sensi di questa garanzia
limitata, la responsabilita riguardera unicamente la
riparazione o sostituzione del prodotto difettoso, ad
esclusiva discrezione di Bard Peripheral Vascular, oppure
il imborso del prezzo netto pagato dall’acquirente. La
presente garanzia limitata non include la normale usura
o il deterioramento del prodotto con I'uso, né i difetti
derivanti dal cattivo utilizzo del prodotto.

NEI LIMITI CONSENTITI DALLA LEGGE
APPLICABILE, LA PRESENTE GARANZIA LIMITATA
DEL PRODOTTO SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE
GARANZIE, ESPLICITE O IMPLICITE, TRA CUI, A
TITOLO ESEMPLIFICATIVO, TUTTE LE GARANZIE

DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER UNO
SCOPO PARTICOLARE. BARD PERIPHERAL .
VASCULAR DECLINA QUALSIASI RESPONSABILITA
PER EVENTUALI DANNI INDIRETTI, INCIDENTALI

O CONSEQUENZIALI CHE DERIVINO DAL
MANEGGIAMENTO O DALL’'UTILIZZO DEL PRESENTE
PRODOTTO.

Le legislazioni di alcuni Paesi non consentono I'esclusione
delle garanzie implicite o dei danni incidentali o
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consequenziali. Si pud avere diritto a ulteriori rimborsi ai
sensi delle leggi del proprio Paese.

La data di pubblicazione o di revisione e il numero

di revisione delle presenti istruzioni sono riportati
sull’ultima pagina di questo opuscolo a scopo
informativo per I'utente.

Qualora siano trascorsi 36 mesi tra la data riportata
sull'opuscolo e I'utilizzo del prodotto, I'utilizzatore & tenuto
a contattare Bard Peripheral Vascular per controllare se
sono disponibili ulteriori informazioni sul prodotto.



ATLAS GOLD

Catéter de dilatacion para ATP

INSTRUCCIONES DE USO

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

Descripcion del dispositivo

El catéter de dilatacion para ATP ATLAS® GOLD es un
catéter de balén de alto rendimiento consistente en un
catéter sobre la guia con un balon fijado en la punta
distal. El balon de perfil bajo, no distensible, sujeto

a derechos de propiedad, se ha disefiado para que

los didmetros y longitudes del balén sean constantes
incluso a altas presiones. Dispone de dos marcadores
radiopacos que delimitan la longitud de trabajo del balén
y facilitan su colocacion. El catéter coaxial incluye una
punta cénica atraumatica que facilita el avance del
catéter hacia la estenosis y a través de ella. La parte
proximal del catéter incluye un punto de conexion Luer
Lock hembra conectado a la luz de inflado y un punto
de conexion Luer Lock hembra conectado a la luz de la
guia. El catéter sobre la guia es compatible con una guia
de 0,035 pulgadas y esta disponible en una longitud de
trabajo de 80 cm y 120 cm.

En todos los envases del producto viene una vaina
reductora del perfil del balén que se coloca sobre el balén
para protegerlo antes del uso. Se facilita una herramienta
de reenvoltura sobre el eje del catéter para ayudar a
reenvolver/volver a plegar el balén.

Este producto no se fabrica con ningun latex de caucho
natural.

Indicaciones de uso

El catéter de dilatacion para ATP ATLAS® GoLD esta
indicado para su uso en la angioplastia transluminal
percutanea de la vasculatura periférica, incluidas las
arterias iliacas y las venas iliacas y femorales, asi como
para el tratamiento de las lesiones obstructivas de fistulas
arteriovenosas de didlisis naturales o sintéticas. Este
dispositivo esta también indicado para la post-dilatacion
de stents y stents revestidos en la vasculatura periférica.
Este catéter no esta disefiado para su uso en arterias
coronarias.

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

Advertencias 3

1. El contenido se suministra ESTERIL utilizando
oxido de etileno (OE). Apirégeno. No usar si el
precinto de esterilidad esta abierto o dafado. Para
uso en un Unico paciente. No reutilizar, reprocesar
ni reesterilizar.

2. Este dispositivo esta disefiado para un solo
uso. La reutilizacién de este dispositivo médico
conlleva un riesgo de contaminacion cruzada
entre pacientes, ya que es dificil o imposible
limpiar los dispositivos médicos —especlalmente
si tienen luces largas y estrechas, ar

de alta calidad. No haga avanzar ni retraiga el
catéter si el balén no esta totalmente desinflado.
Si nota resistencia durante la manipulacién,
determine la causa antes de continuar. Si ejerce
demasiada fuerza en el catéter, se podria romper
la punta o se podria separar el balén.

7. No sobrepase la presién de rotura nominal

dada para este dispositivo, ya que se
podrla romper el balén. Para evitar una presion
excesiva, se recomienda el uso de un dispositivo
de monitorizacion de la presion.

8. Después del uso, este producto puede suponer
un riesgo biolégico. Manipulelo y deséchelo
conforme a la practica médica aceptada y a las
leyes y normativas locales, estatales y federales
correspondientes.

Precauciones
Inspeccione con cuidado el catéter antes de usarlo
para comprobar que no se ha dafiado durante
el envio y que su tamafio, forma y estado son
adecuados para el procedimiento en el que se va
a utilizar. No use el producto si presenta dafios
evidentes.

2. El uso del catéter ATLAS® GoLD debe limitarse a
médicos que hayan recibido formacion para realizar
angioplastias transluminales percutaneas.

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

4. No retire la guia in situ para inyectar contraste a
través de la luz de la guia o realizar un cambio de
guia. Si la guia se retira mientras el catéter de balon
esta situado en una anatomia tortuosa, aumenta el
riesgo de acodamiento del catéter.

5. Use el medio de inflado del bal6n recomendado
(un intervalo del 30-50 % de medio de contraste/un
intervalo de 50-70 % de solucién salina estéril). Se
ha demostrado que una relacion 30 %/70 % medio
de contraste/solucion salina proporciona tiempos mas
cortos de inflado/desinflado del balon.

6. No use nunca aire u otro medio gaseoso para inflar
el balon.

7. Sise nota resistencia al retirar el catéter a través
de la vaina introductora después del procedimiento,
compruebe mediante radioscopia si el contraste se
encuentra atrapado en el balén. Si hay contraste
presente, empuje el balén fuera de la vaina
introductora y evacue totalmente el material de
contraste antes de proceder con la retirada del balon.

8. Sise sigue notando resistencia al retirar el catéter
después del procedimiento, se recomienda extraer el
catéter con balén y la guia/vaina introductora como
una sola unidad.

9. No siga usando el catéter con balén si el eje se ha
doblado o acodado.

10. Antes de volver a introducir la vaina introductora,
hay que limpiar el balén con una gasa, aclararlo con
solucion salina estéril normal y volver a doblarlo con
la herramienta de envoltura. Sélo se debe volver a
envolver el balén mientras el catéter con balén esté
apoyado con una guia.

Posibl foct

o hendiduras entre los componentes— una vez
que han entrado en contacto durante un periodo
de tiempo indeterminado con tejidos o liquidos y
secreciones corporales susceptibles de provocar
una contaminacién microbiana o pirégena. Los
restos de material biolégico pueden fomentar

la contaminacion del dispositivo con pirégenos
o microorganismos susceptibles de provocar
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3. No reesterilizar. Después de la reesterilizacion,
la esterilidad del producto no esta garantizada
debido a un grado indeterminable de posible
contaminacion pirégena o mlcroblana que puede
provocar p La
el reprocesamiento y/o la reesterilizacion de este
dispositivo médico aumentan la probabilidad
de fallos por los posibles efectos adversos en
los componentes que se ven afectados por los
cambios térmicos y/o mecanicos.

4. Para reducir las posibilidades de dafar los vasos,
el diametro y la longitud del balén inflado deben
aproximarse al diametro y la longitud del vaso
inmediatamente proximal y distal a la estenosis.

5. Para reducir el potencial de dafio en el stent o el
stent revestido y/o el dafio al vaso por el stent o
el stent revestido, el diametro del balén no debe
ser mayor que el diametro del stent o el stent
revestido. Consulte las instrucciones de uso del
stent o el stent revestido para ver la informacion
de seguridad incluidas las ADVERTENCIAS,
PRECAUCIONES y posibles EFECTOS ADVERSOS
relativos al uso de la post-dilatacion con balén.

6. Cuando el catéter se expone al sistema vascular,
debe manipularse bajo observacién radioscépica

P adversos

Las complicaciones que se podrian producir a raiz de un

procedimiento de dilatacion con balén periférico incluyen

las siguientes:

« Oclusién trombética aguda

+ Otra intervencion

« Reaccion alérgica a los farmacos o al medio de
contraste

* Aneurisma o pseudoaneurisma

«  Arritmias

« Rotura del balon

« Atasco del balon en el stent

« Embolizacion distal (EP)

* Hematoma

* Hemorragia, incluido sangrado en el lugar de la
puncion

« Hipotension/hipertension

* Inflamacién

+ Edema del miembro inferior

«  Oclusion

« Dolor o molestias con la palpacion

« Neumotérax o hemotoérax

« Septicemialinfeccion

* Shock

« Deterioro hemodinamico a corto plazo

« Alteracion o desalojamiento del stent con la insercion
del balén

« lctus

« Trombosis

« Diseccion, perforacion, rotura o espasmo de los vasos
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Instruccmnes de empleo

Manipul y \amiento

Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro. No
almacenar cerca de fuentes de radiacion o de luz
ultravioleta.

Cambie el inventario de manera que los catéteres y otros
productos con fecha de caducidad se usen antes de la
fecha «Usar antes de».

No usar si el envase esta dafiado o abierto.

Equlpo de uso
Medio de contraste

« Solucion salina esteril

« Jeringa Luer Lock/dispositivo de inflado con
manoémetro (10 ml o mas)

« Conjunto de dilatador y vaina introductora adecuado

+ Guia de 0,035"

Preparacion del catéter de dilatacion

1. Saque el catéter del envase.

2. Compruebe que el tamafio del balén es adecuado
para el procedimiento y que los accesorios
seleccionados se adaptan al catéter como esta
indicado.

3. Retire el protector del balon sujetando el catéter con
balén inmediatamente proximal al balén y, con la otra
mano, agarre con cuidado el protector del balén y
retirelo del catéter con balén distalmente.

4. Deslice la herramienta de reenvoltura al extremo
proximal del eje del catéter.

5. Antes de usarse, se debe extraer el aire del catéter
con balén. Para facilitar la purga, seleccione una
jeringa o un dispositivo de inflado con una capacidad
de 10 ml o mas y llénelo aproximadamente hasta la
mitad con el medio de inflado del balén apropiado
(30-50 % de medio de contraste/50-70 % de solucién
salina estéril). No use aire ni otro medio gaseoso para
inflar el balon.

6. Conecte una llave de paso al punto de conexion Luer
hembra de inflado del balén en el catéter de dilatacion.

7. Conecte la jeringa a la llave de paso.

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

9. Repita el paso n.° 8 dos veces mas o hasta que dejen
de aparecer burbujas durante la aspiracion (presion
negativa). Una vez terminado el proceso, elimine todo
el aire del cilindro de la jeringa/dispositivo de inflado.

10. Prepare la luz de la guia del catéter acoplando una
jeringa al punto de conexién de la luz de la guia y
lavandola con solucién salina estéril.

Uso del catéter de dilatacion para ATP AtLas® coLp

1. Cargue desde atras la punta distal del catéter de
AtLAs® GoLD sobre la guia previamente colocada y
haga avanzar la punta hasta el lugar de insercién.

2. Haga avanzar el catéter por la vaina introductora y
sobre la guia hasta el punto de inflado. Si no se puede
atravesar la estenosis con el catéter de dilatacion
deseado, use un catéter de menor didmetro para
predilatar la lesién, con el fin de facilitar el paso de
un catéter de dilatacion que tenga un tamafio mas
adecuado.

3. Coloque el balén en relacion con la lesion a dilatar,
asegurese de que la guia esté en su sitio, e infle el
balon hasta que alcance la presion adecuada.

4. Aplique presion negativa para vaciar totalmente el
liquido del balén. Confirme si el balén esta totalmente
desinflado mediante radioscopia.

5. Mientras mantiene la presion negativa y la posicion de
la guia, retire el catéter de dilatacion desinflado sobre
la guia a través de la vaina introductora. Se puede
realizar un movimiento suave en el sentido de las
agujas del reloj para facilitar la extraccion del catéter a
través de la vaina introductora.

Reinsercion del balén

Precaucion: No siga usando el catéter con balon si el eje

se ha doblado o acodado.

Precaucién: Antes de volver a insertar el balon a través

de la vaina introductora, hay que limpiar el balén con una

gasa, aclararlo con solucién salina estéril normal y volver

a doblarlo con la herramienta correspondiente. Sélo se

debe volver a envolver el balén mientras el catéter con

balén esté apoyado con una guia.

1. Cargue el catéter con balén sobre una guia.

2. Haga avanzar sobre el catéter la herramienta de
reenvoltura del balén hasta llegar al extremo proximal
del balén.

3. Agarre el eje del catéter justo proximal al balén con
una mano y con la otra mano, deslice suavemente la
herramienta de reenvoltura sobre el balén a la punta
del catéter y luego sobre el balén al catéter.

4. Deslice la herramienta de reenvoltura al extremo
proximal del eje del catéter.

5. Haga avanzar el catéter con balén sobre la guia
previamente colocada hasta el sitio de introduccion y
a través de la vaina introductora. Si nota resistencia,
vuelva a colocar el catéter con balon usado
anteriormente con un nuevo balén.




6. Continte con el procedimiento siguiendo la seccion
«Uso del catéter de dilatacion para ATP ATLAS® GoLD»
que aparece aqui.

Advertencia: Después de utilizar este producto, puede

suponer un peligro biolégico. Maniptilelo y eliminelo

conforme a las leyes y nor i locales, les y

federales aplicables.

Experiencia clinica

Disefio

Se realizd un estudio retrospectivo monocéntrico
patrocinado por médicos para evaluar la seguridad y la
eficacia del catéter de dilatacion para ATP ATLAS® GoLD
para la dilatacion con balén en procedimientos venosos
profundos iliacos y femorales durante el afo posterior
al procedimiento. Se incluyé a sesenta y un pacientes
tratados con el catéter de dilatacion para ATP ATLAS®
GOLD en las venas ileofemorales.

El principal criterio de valoracion de la seguridad se
definié6 como la ausencia durante el procedimiento de
efectos adversos importantes (MAE) del 2 95 %, definidos
como trombosis aguda, perforacion o complicaciones
relacionadas con el dispositivo. Los criterios secundarios
de valoraci6n fueron la ausencia de reacciones adversas
importantes durante la estancia hospitalaria y a 1 mes;
el area luminal minima (AML) después de la colocacion
de stents menos el AML antes del tratamiento en el
lugar de compresion utilizando ecografia intravascular
[ganancia absoluta de AML]; mejora clinica al afio

+2 meses (cuando estaba disponible), definida segun los
informes de los pacientes (menos inflamacién o dolor en
la extremidad tratada); y permeabilidad al mes y al afio
determinada mediante ecografia duplex, cuando habia
datos disponibles.

Datos demograficos de los pacientes

La media de edad de los pacientes fue de 61,9 afios y el
60,7 % eran mujeres. El 18 por ciento de los pacientes
tenian antecedentes de trombosis venosa profunda (TVP)
y el 13,1 % de los pacientes tenian antecedentes de
embolismo pulmonar (EP). La mayoria de los pacientes
no tenian antecedentes de tabaquismo, diabetes

o arteriopatia periférica, ni presentaban un estado
hipercoagulable o reflujo venoso profundo. La mayoria
de los pacientes presentaban sensacion de pesadez o
dolor e hinchazon de la pierna. Un paciente tenia un filtro
en la VCI.

balones utilizados para la posdilatacion tuvieron didmetros
de 12-18 mm y se inflaron a 2-20 atm. Se implant6 un
stent en todos los pacientes.

Resultados

No hubo complicaciones intraprocedimentales en el

96,8 % de los pacientes tratados con el catéter de
dilatacion para ATP ATLAS® GoLDb. Un paciente presentd
migracion del stent durante el despliegue de este, lo que
no estuvo relacionado con el uso del catéter de dilatacion
para ATP ATLAS® GoLD. La AML observada mediante
ecografia intravascular en la confluencia después de la
colocacion de los stents mostré una notable mejoria.

Complicaciones intraprocedimentales
Variable N (N=61) %
Ninguna complicacion intrapro- 60 96,8 %
cedimental
Embolizacion distal (causando EP 0 0%
documentada)
Oclusion trombética aguda 0 0%
Rotura del balon 0 0%
Atasco del balon en el stent 0 0%
Alteracion o desalojamiento del 0 0%
stent con la insercion del balon
Alteracion del stent no relacionada 1 1,6 %
con el dispositivo del estudio

-apr i con ecografia

intravascular (IVUS)

Variable N (pacientes Media Intervalo
con IVUS
registrada)
AML en el lugar
de compresion 40 72,0 27,0-174,0
(mm)
Porcentaje de
compresion medi- 40 66,2 15,9-91,1
ante IVUS
Referencia distal
ipsilateral del area
de la vena iliaca 40 226,7 85,0-455,0
comUn mediante
IVUS (mm?)
Area post-stent
mediante IVUS 39 2188  |87,0-4330
en la confluencia
(mm?)
Conel

Datos demograficos de los pacientes
N (N=61) Media Intervalo
Mujeres 37 60,9 23,0-85,0
Edad Hombres 24 63,3 24,0-87,0
TODOS 61 61,9 23,0-87,0
| Mujeres 37 32,0 19,1-45,3
IMC (kg/m2) [Hombres 24 33,5 20,5-49,2
TODOS 61 32,6 19,1-49,2
Variable N (N=61) %
Antecedentes de TVP [No 50 82,0 %
Si 1 18,0 %
Variable N(N=11) | %
4 36,4 %
Poplitea izquierda 2 182 %
A Bilateral sin 1 9.1 %
Lg:allalz‘la_i:llgn esp! eci.ficar‘
Axilar izquierda 1 9.1%
Extremidad inferior 3 273 %
izquierda
Variable N(N=61) | %
Antecedentes de EP  [No 53 86,9 %
Si 8 131%
Hipertension No 26 42,6 %
Si 35 57,4 %
Fumador No 40 65,6 %
Si 21 34,4 %
Diabetes Mellitus No 52 852 %
Si 9 14,8 %
Arteriopatia No 58 95,1 %
periférica Si 3 4,9 %
Filtro en la vena cava [No 60 98,4 %
inferior Si 1 1,6 %
Reflujo venoso No 43 70,5 %
profundo Si 9 14,8 %
* 9 14,8 %
Sensacion de pesa- |No 18 29,5 %
dez/_dolo_r en el miem- [Unilateral 43 70,5 %
bro inferior Bilateral 0 [00%
Hinchazén en la No 14 23,0 %
pierna Unilateral 47 [770%
Bilateral 0 0,0 %
Estado de hiperco- No 60 98,4 %
agulacién Si 1 1,6 %

*no registrado

Variables del procedimiento

Los balones utilizados para la predilatacion tuvieron
diametros de 12-14 mm y se inflaron a 3-14 atm. Los

El catéter de dilatacion para ATP ATLAS® GoLD

cumplio el 100 % de ausencia de efectos adversos
intraprocedimentales relacionados con el dispositivo

de estudio y supero la referencia del 95 % para el

criterio de valoracion principal de la seguridad. No se
produjeron roturas del balén, perforaciones de vasos

ni acontecimientos intravasculares relacionados con el
balén. Al mes y al afio no se observaron efectos adversos
relacionados con el uso del catéter de dilatacion para ATP
ATLAS® GOLD y la mayoria de los pacientes mostré una
notable mejoria de los sintomas. Ademas, los andlisis
mediante imagen demostraron que la dilatacién del stent
produjo una excelente expansion del stent al nivel de la
compresion y la AML obtenida fue casi equivalente al
diametro de referencia.

Garantia

Bard Peripheral Vascular garantiza al primer comprador
de este producto que no tendra ningun defecto en sus
materiales ni de mano de obra durante un periodo

de un afio desde la fecha de la primera compra; la
responsabilidad, segun esta garantia limitada de producto,
se limitara a la reparacién o sustitucion del producto
defectuoso, a discrecion exclusiva de Bard Peripheral
Vascular, o al reembolso del precio neto pagado. El
desgaste producido por el uso normal o los defectos
derivados del uso indebido de este producto no estan
cubiertos por esta garantia limitada.

EN LA MAXIMA MEDIDA EN QUE LO PERMITA

LA LEY APLICABLE, ESTA GARANTIA LIMITADA

DEL PRODUCTO SUSTITUYE A CUALQUIER OTRA
GARANTIA, YA SEA EXPLICITA O IMPLICITA, )
INCLUIDA, ENTRE OTRAS, CUALQUIER GARANTIA
IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD
PARA UN FIN CONCRETO. EN NINGUN CASO BARD
PERIPHERAL VASCULAR S_ERA RESPONSABLE
ANTE USTED POR LOS DANOS INDIRECTOS,
EMERGENTES O CONTINGENTES RESULTANTES DE
SU MANIPULACION O USO DE ESTE PRODUCTO.
Algunos paises no permiten excluir las garantias implicitas
o los darios fortuitos o consecuenciales. Puede que tenga
derecho a recursos adicionales conforme a la legislacién
de su pais.

En la ultima pagina de este folleto se incluye una
fecha de publicacién o revisién y un niimero de
revision de estas instrucciones para la informacion
del usuario.

En caso de que hayan transcurrido 36 meses entre esta
fecha y el uso del producto, el usuario debe ponerse en
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contacto con Bard Peripheral Vascular para comprobar si
hay informacion adicional sobre el producto.



ATLAS GOLD

PTA-dilatatiekatheter

NEDERLANDS

GEBRUIKSAANWIJZING

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de
Verenigde Staten mag dit hulpmiddel alleen door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

Beschn]vmg van het hulpmiddel

De ATLAS® GoLD-PTA-dilatatiekatheter is een
hoogwaardige ballonkatheter die bestaat uit een over-
de-draad-katheter met een ballon die aan de distale tip

is bevestigd. De propriétaire, niet-compliante ballon met
laag profiel is ontwikkeld om zelfs bij hoge druk constante
ballondiameters en -lengten te leveren. Twee radiopake
markeringen bakenen de werklengte van de ballon af

en helpen bij het plaatsen van de ballon. De coaxiale
katheter omvat een taps toelopende, atraumatische tip die
het opvoeren van de katheter naar en door de stenose
vergemakkelijkt. Het proximale deel van de katheter
omvat een aanzetstuk met een vrouwelijke Luer-lock

dat is aangesloten op een vullumen, en een aanzetstuk
met een vrouwelijke Luer-lock dat is aangesloten op het
voerdraadlumen. De over-de-draad-katheter is compatibel
met een voerdraad van 0,035 inch en is verkrijgbaar in
werklengten van 80 cm en 120 cm.

Bij ieder product is een profielverlagende huls verpakt
die over de ballon geplaatst is om deze véér gebruik
te beschermen. Een hulpmiddel om de ballon opnieuw
op te binden en op te vouwen bevindt zich op de
katheterschacht.

Dit product is niet vervaardigd met natuurrubberlatex.

Indicaties voor gebruik

De ATLAS® GoLD-PTA-ballondilatatiekatheter is
geindiceerd voor gebruik bij percutane transluminale
angioplastiek van het perifere vaatstelsel, inclusief de a.
iliaca, v. iliaca en v. femoralis, en voor de behandeling
van obstructieve laesies van natieve of synthetische
arterioveneuze dialysefistels. Dit hulpmiddel is ook
geindiceerd voor de postdilatatie van stents en stentgrafts
in het perifere vaatstelsel. Deze katheter is niet bestemd
voor gebruik in kransslagaders.

Contra-indicaties
Geen bekend.

Waarschuwingen

1. Inhoud STERIEL geleverd; gesteriliseerd door
middel van ethyleenoxide (EtO). Niet-pyrogeen.
Niet gebruiken als de steriele barriére geopend
of beschadigd is. Uitsluitend voor gebruik bij
één patiént. Niet opnieuw gebruiken, opnieuw
verwerken of opnieuw steriliseren.

2. Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik. Hergebruik van dit medische
hulpmiddel brengt het risico van kruisbesmetting
van patiénten met zich mee: het reinigen van
medische hulpmiddelen (met name hulpmiddelen
met lange en kleine lumina, naden en/of spleten
tussen componenten) kan namelijk moeilijk of
onmogelijk zijn als het medische hulpmiddel
gedurende onbepaalde tud |n aanraklng is

met lict 1 of
die mogelijk met pyrogenen of micro-organismen
zijn besmet. De achtergebleven resten biologisch
materiaal kunnen de besmetting van het
hulpmiddel met pyrogenen of micro-organismen
bevorderen, hetgeen tot infectieuze complicaties
kan leiden.

3. Niet opnieuw steriliseren. Na hersterilisatie is de
steriliteit van het product niet gegarandeerd omdat

niet kan worden bepaald in hoeverre het mogelijk
b is met pyrog of micro-or i
hetgeen tot infectieuze complicaties kan Ielden
Door het betreffende medische hulpmiddel te
reinigen, opnieuw te verwerken en/of opnieuw
te steriliseren, neemt de kans toe dat het slecht
gaat functi: 1 weg mogelijke r
effecten op componenten die door thermische en/
of mechanische veranderingen worden beinvioed.

4. De diameter en lengte van de gevulde ballon
moeten de diameter en lengte van het bloedvat net
proximaal en distaal van de stenose benaderen
om de kans op schade aan de bloedvaten te
verminderen.

5. De diameter van de ballon mag niet groter
zijn dan de diameter van de stent of stentgraft
om de kans op schade aan de stent of
stentgraft en/of het bloedvat te verminderen.

dpleeg de gebruil ijzing van de stent
of de stentgraft voor veiligheidsinformatie,
met inbegrip van de WAARSCHUWINGEN,
VOORZORGSMAATREGELEN en mogelijke

£

BIJWERKINGEN met betrekking tot het gebruik
van postdilatatie met een ballon.

Als de katheter in het vaatstelsel is ingebracht,
moet deze onder hoogwaardige doorlichting
worden gemanipuleerd. Voer de katheter niet op
en trek hem niet terug als de ballon niet helemaal
geleegd is. Bij het ondervinden van weerstand
tijdens het manipuleren moet u de oorzaak ervan
bepalen alvorens door te gaan. Als overmatige
kracht op de katheter wordt uitgeoefend, kan de
tip breken of de ballon loslaten.

De voor dit hulpmiddel aanbevolen nominale
barstdruk (RBP) mag niet worden overschreden.
De ballon kan scheuren als de RBP wordt
overschreden. Het gebruik van een manometer
met drukb king verdient li m te
voorkomen dat de druk in de ballon te hoog wordt.
Na gebruik kan dit product biologisch gevaarlijk
zijn. Het moet worden gehanteerd en afgevoerd
zoals algemeen gebruikelijk in de medische
praktijk en conform de geldende lokale, regionale
en nationale voorschriften.

Voorzorgsmaatregelen

Inspecteer de katheter voorafgaand aan gebruik

om te verifiéren dat deze geen vervoersschade

heeft opgelopen en dat de maat, vorm en conditie
ervan geschikt zijn voor de beoogde procedure. Niet
gebruiken als het product zichtbaar beschadigd is.
De ATLAS® GoLD-katheter mag uitsluitend worden
gebruikt door artsen die zijn opgeleid in het uitvoeren
van percutane transluminale angioplastiek.

De minimaal aanvaardbare French-maat staat op het
verpakkingsetiket vermeld. Probeer de PTA-katheter
niet op te voeren door een inbrenghuls die kleiner is
dan op het etiket staat vermeld.

Verwijder de voerdraad in situ niet om contrastmiddel
door het draadlumen in te brengen of om een draad te
verwisselen. Als de draad wordt verwijderd terwijl de
ballonkatheter zich in tortueuze anatomie bevindt, is
het risico groter dat de katheter knikt.

Gebruik het aanbevolen ballonvulmiddel (30 & 50%
contrastmiddel/50 & 70% steriele zoutoplossing). Er is
aangetoond dat bij gebruik van een verhouding van
30/70% contrastmiddel/zoutoplossing de ballon sneller
wordt gevuld en sneller leegloopt.

Gebruik nooit lucht of een ander gas om de ballon

te vullen.

Als u weerstand ondervindt als u de katheter na

de procedure door de inbrenghuls terugtrekt,

dient u onder doorlichting te controleren of er nog
contrastmiddel in de ballon zit. Als er contrastmiddel
aanwezig is, duwt u de ballon uit de huls en verwijdert
u alle contrastmiddel alvorens de ballon verder terug
te trekken.

Als u nog steeds weerstand ondervindt als u de
katheter na de procedure terugtrekt, verdient het
aanbeveling de ballonkatheter en de voerdraad/
inbrenghuls als één geheel te verwijderen.

Als de schacht gebogen of geknikt is, mag u de
ballonkatheter niet blijven gebruiken.

. Voordat de ballon opnieuw door de inbrenghuls wordt

ingebracht, moet deze met gaas worden afgenomen,
met een steriele fysiologische zoutoplossing worden
gespoeld en opnieuw worden opgevouwen met
behulp van het hulpmiddel om de ballon opnieuw

op te binden. De ballon mag alleen opnieuw worden
opgebonden terwijl de ballonkatheter door een
voerdraad wordt ondersteund.

Mogelijke bijwerkingen
Complicaties die het gevolg kunnen zijn van perifere
ballondilatatieprocedures, omvatten:

Acute trombotische occlusie
Aanvullende interventie

Allergische reactie op geneesmiddelen of
contrastmiddel

Aneurysma of pseudoaneurysma

Avritmieén

Scheuren van de ballon

Ballon die blijft vastzitten op de stent

Distale embolisatie (longembolie)

Hematoom

Hemorragie, waaronder bloeding op de aanprikplaats
Hypotensie/hypertensie

Inflammatie

Beenoedeem

Occlusie

Pijn of gevoeligheid

Pneumothorax of hemothorax

Sepsis/infectie

Shock

Kortdurende hemodynamische verslechtering
Disruptie of losraken van de stent bij het inbrengen van
de ballon

1"

« Beroerte

« Trombose

« Dissectie, perforatie, scheuren of spasmen van
bloedvat

Gebruiksaanwijzing

Hantering en opslag

Op een koele, droge, donkere plaats bewaren. Niet

opslaan in de nabijheid van stralingsbronnen of bronnen

van ultraviolet licht.

Voorraad rouleren zodat de katheters en andere producten

met vervaldatum vooér de uiterste gebruiksdatum worden

gebruikt.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of

geopend is.

Benodigdheden

+ Contrastmiddel

« Steriele fysiologische zoutoplossing

«  Spuit met Luer-lock of vulinstrument met manometer
(ten minste 10 ml)

« Geschikte inbrenghuls en dilatatorset

« Voerdraad van 0,035 inch

Voorbereiding van de dilatatiekatheter

1. Neem de katheter uit de verpakking.

2. Verifieer dat de ballonmaat geschikt is voor de
procedure en dat de geselecteerde accessoires
geschikt zijn voor de katheter zoals op het etiket staat
vermeld.

3. Verwijder de ballonbescherming door de ballonkatheter
net proximaal van de ballon vast te pakken en met
de andere hand de ballonbescherming voorzichtig
vast te pakken en distaal van de ballonkatheter af te
schuiven.

4. Schuif het hulpmiddel waarmee de ballon opnieuw kan
worden opgebonden, naar het proximale uiteinde van
de katheterschacht.

5. Voor gebruik moet alle lucht uit de ballonkatheter
worden verwijderd. Om het verwijderen van lucht uit
de ballon te vergemakkelijken, vult u een spuit of
vulinstrument van minstens 10 ml voor ongeveer de
helft met het geschikte ballonvulmiddel (30 & 50%
contrastmiddel/50 a 70% steriele zoutoplossing).
Gebruik geen lucht of ander gas om de ballon te
vullen.

6. Sluit een stopkraantje aan op het voor het vullen van
de ballon bestemde aanzetstuk met de vrouwelijke
Luer-lock van de dilatatiekatheter.

7. Sluit de spuit aan op het stopkraantje.

8. Houd de spuit met het mondstuk omlaag, open
het stopkraantje en aspireer gedurende ongeveer
15 seconden. Laat de zuiger los.

9. Herhaal stap 8 nog twee keer of totdat er tijdens
het aspireren geen luchtbellen meer verschijnen
(negatieve druk). Als u klaar bent, verwijdert u alle
lucht uit de cilinder van de spuit of het vulinstrument.

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

Gebruik van de AtLas® coLp-PTA-dilatatiekatheter

1. Schuif de distale tip van de ATLAs® GoLb-katheter
over het proximale uiteinde van de van te voren
gepositioneerde voerdraad en voer de tip op tot de
inbrengplaats.

2. Voer de katheter op door de inbrenghuls en over
de draad tot de plaats waar de ballon moet worden
gevuld. Als de gewenste dilatatiekatheter de stenose
niet kan passeren, gebruikt u een katheter met een
kleinere diameter voor de predllatane van de laesie om
het p 1 van een ¢ \eter van een meer
geschlkte maat te vergemakkelijken.

3. Positioneer de ballon met betrekking tot de te dilateren
laesie, zorg dat de voerdraad op zijn plaats zit en vul
de ballon tot de gewenste druk.

4. Pas negatieve druk toe om de vloeistof volledig uit de
ballon te verwijderen. Bevestig onder doorlichting dat
de ballon volledig is leeggelopen.

5. Houd de negatieve druk in stand en houd de
voerdraad op zijn plaats, en trek de geleegde katheter
over de voerdraad en door de inbrenghuls terug.

Een voorzichtige beweging met de klok mee kan
het verwijderen van de katheter door de inbrenghuls
vergemakkelijken.

Opnieuw inbrengen van de ballon

Voorzorgsmaatregel: Als de schacht gebogen of geknikt

is, mag u de ballonkatheter niet blijven gebruiken.

Voorzorgsmaatregel: Voordat de ballon opnieuw door

de inbrenghuls wordt ingebracht, moet deze met gaas

worden afgenomen, met een steriele fysiologische
zoutoplossing worden gespoeld en opnieuw worden
opgevouwen met behulp van het hulpmiddel om de ballon
opnieuw op te binden. De ballon mag alleen opnieuw
worden opgebonden terwijl de ballonkatheter door een
voerdraad wordt ondersteund.

1. Schuif de ballonkatheter over een voerdraad.




2. Voer het hulpmiddel waarmee de ballon opnieuw kan
worden opgebonden, over de katheter op naar het
proximale uiteinde van de ballon.

3. Pak met de ene hand de katheterschacht net
proximaal van de ballon vast en schuif met de andere
hand het hulpmiddel waarmee de ballon opnieuw kan
worden opgebonden, voorzichtig over de ballon naar
de kathetertip en vervolgens terug over de ballon naar
de katheter.

4. Schuif het hulpmiddel waarmee de ballon opnieuw kan
worden opgebonden, naar het proximale uiteinde van
de katheterschacht.

5. Voer de ballonkatheter over de van te voren
gepositioneerde voerdraad en door de inbrenghuls
op tot de inbrengplaats. Bij het ondervinden
van weerstand vervangt u de eerder geplaatste
ballonkatheter door een nieuwe ballon.

6. Zet de procedure voort volgens het gedeelte ‘Gebruik
van de ATLAs® GoLD-PTA-dilatatiekatheter’ in deze
gebruiksaanwijzing.

Waarschuwing: Na gebruik kan dit product een

potentieel biologisch gevaar vormen. Het moet

conform de geldende lokale, regionale en nationale
wetten en voorschriften worden gehanteerd en
afgevoerd.

Klinische ervaring

Onderzoeksplan

Een in één centrum, in opdracht van artsen verricht
retrospectief onderzoek is uitgevoerd ter beoordeling van
de veiligheid en werkzaamheid van de ATLAS® GoLD-PTA-
dilatatiekatheter voor ballondilatatie in iliacale en femorale

Filter in vena cava Nee 60 98,4%
inferior Ja 1 1,6%
Diepveneuze reflux Nee 43 70,5%
Ja 9 14,8%
* 9 14,8%
Zwaarte/pijn in been |Nee 18 29,5%
Unilateraal 43 70,5%
Bilateraal 0 0,0%
2Zwelling in onderbeen |Nee 14 23,0%
Unilateraal 47 77,0%
Bilateraal 0 0,0%
Hypercoagulabiliteit Nee 60 98,4%
Ja 1 1.6%

*niet genoteerd

Procedurele variabelen

De voor predilatatie gebruikte ballonnen hadden een
diameter van 12-14 mm en werden gevuld tot 3-14 atm
(304-1419 kPa). De voor postdilatatie gebruikte ballonnen
hadden een diameter van 12-18 mm en werden gevuld
tot 2-20 atm (203-2026 kPa). Bij alle patiénten werd een
stent geplaatst.

Resultaten

Bij 96,8% van de patiénten die met een ATLAS® GOLD-
PTA-dilatatiekatheter werd behandeld, traden geen
intraprocedurele complicaties op. Bij één patiént deed zich
tijdens de stentontplooiing migratie van de stent voor, wat
geen verband hield met het gebruik van de AtLAS® GoLD-
PTA-dilatatiekatheter. De met IVE vastgestelde MLA bij de
confluentie was na stentplaatsing duidelijk verbeterd.

Intraprocedurele complicaties

diepveneuze procedures tp} één jaar na de p_r_ocedure. Het Variabele N (N=61) %
onderzoek omvatte 61 patiénten van WI% de iliofemorale Geen intraprocedurele complicaties 50 96.8%
venen werden behandeld met de ATLAS™ GoLD-PTA- Di — >
. " istale embolisatie (met als gevolg 0 0%
dilatatiekatheter. gedocumenteerde longembolie)
Het primaire veiligheidseindpunt was de = 95% Acute trombotische occlusie 0 0%
afwezigheid van ernstige ongewenste voorvallen, Scheuren van de ballon 0 0%
omschrev_en als acute trombose, p_erfo_ralle__of aan Ballon die blijft vastzitten op de 0 0%
het hulpmiddel gerelateerde complicaties, tijdens stent
de procedure. De secundaire eindpunten waren Disruptie of losraken van de stent 0 0%
afwezigheid van ernstige ongewenste voorvallen in bij het inbrengen van de ballon
het ziekenhuis en gedurende 1 maand na ontslag; de Stentdisruptie die geen verband 1 1,6%
met intravasculaire echografie (IVE) ter hoogte van de houdt met het onderzoekshulp-
compressie vastgestelde minimale luminale opperviakte middel
(‘minimal luminal area’, MLA) na stentplaatsing minus
MLA véér behandeling [absolute MLA-toename]; klinische Met IVE vastgestelde intraprocedurele
verbetering na 1 jaar (als gegevens beschikbaar waren) Variabele N (patiénten | Gemiddelde | Bereik
+2 maanden, omschreven als door de patiént gemelde met IVE-
verbetering (minder zwelling en/of pijn in de behandelde opname)
extremiteit); met echodoppleronderzoek gemeten MLA ter hoogte
doorgankelijkheid na 1 maand en 1 jaar, als gegevens van compressie 40 72,0 27,0-174,0
beschikbaar waren. (mm)
Demografische patiéntgegevens Met IVE vastge-
De gemiddelde leeftijd van patiénten was 61,9 jaar en steld compressie- 40 66,2 15,9-91,1
60,7% waren vrouwen. Achttien procent van de patiénten |percentage
had een geschiedenis van diepveneuze trombose (DVT) Met IVE vastge-
en 13,1% van de patiénten had een geschiedenis van stelde referentie-
longembolie. De meerderheid van patiénten had geen opperviakte (ipsi- 40 226.7 85,0-455,0
geschiedenis van roken, diabetes of perifere arteriéle laterale distale v. ' ' '
aandoeningen en meldde zich niet met hypercoagulabiliteit |I|aca2 communis)
of diepveneuze reflux. Een meerderheid van patiénten (mm°)
meldde zich met zwaarte of pijn en zwelling in een been. Met IVE vastge-
Eén patiént had een filter in de vena cava inferior. :je?oiffl’sg:;"e'i':e 30 288 8704330
Demografische patiéntgegevens Stentzplaatsing
N (N=61) i Bereik (mm?)
Vrouw 37 60,9 23,0-85,0 Besluit
Leeftijd Man 24 633 24,0-870 |  De ATLAS® GoLD-PTA-dilatatiekatheter verwezenlijkte
ALLEN 61 61.9 23,0-87,0 100% afwezigheid van intraprocedurele
Vrouw 37 32,0 19,1-45,3 ongewenste voorvallen die verband hielden met
BMI (kg/m2) |Man 24 33,5 20,5-49,2 het onderzoekshulpmiddel, en overtrof daarmee de
ALLEN 61 32,6 19,1-49,2 95%-benchmark voor het primaire veiligheidseindpunt.
Er waren geen ballonscheuren, vaatperforaties of
Variabele N (N=61) [ % intravasculaire voorvallen die verband hielden met
Geschiedenis Nee 50 82,0% de ballon. Na één maand en één jaar waren er geen
van DVT Ja 17 18,0%| ©ongewenste voorvallen die verband hielden met het
Variabele N(N=11) | % gebruik van de ATLAS® GoLD-PTA-dilatatiekatheter,
> 4 36.4% terwijl bij het merendeel van de patiénten de
Linker v. poplitea > 18.2% symptomen duidelijk waren verbeterd: Dae_\rna.f:\st toonde
Bilateraal niet 1 9.1% beeldvormingsanalyse aan dat stentdilatatie leidde tot
1% ) : .
Locatie van DVT | nader genoemd uitstekende stentexpansie ter hoogte van de compressie
Linker v. axillaris 1 9.1% en dat de verkregen MLA nagenoeg equivalent was aan
Linker onderste 3 27.3% de referentiediameter.
ledemaat
Variabele N(N=61) | % Garantie ,
Geschiedenis van Nee 53 86.9% Bard Perlphleral Vascular verstr‘ekt aan .de oorspror]}(leluke
longembolie Ja A 13.1% koper.van dit prodluct de garantie dat dit product vrij is van
Hypertensi N 26 22.6% materiaal- en fabricagefouten gedurende een periode van
ypertensie ee ,6% P - .
Ta 35 57.4% één jaar vanaf__de qatum van de oorspronkelijke aankoop_,
RoKen Neo 20 6516% qe aansprakelijkheid on<_1er deze beperkge productgarantie
= is beperkt tot de reparatie of de vervanging van het
. . Ja 21 34.4% defecte product, en wel uitsluitend naar goeddunken van
Diabetes mellitus Nee 52 85.2%|  Bard Peripheral Vascular, of de terugbetaling van het door
Ja 9 14,8% u betaalde nettobedrag. Slijtage door normaal gebruik
Perifere arteriéle Nee 58 1951%| of defecten als gevolg van het verkeerde gebruik van dit
aandoening Ja 3 49% product worden niet door deze beperkte garantie gedekt.
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VOOR ZOVER TOEGESTAAN DOOR DE
TOEPASSELIJKE WETGEVING VERVANGT

DEZE BEPERKTE PRODUCTGARANTIE ALLE
ANDERE UITDRUKKELIJKE OF STILZWIJGENDE
GARANTIES, INCLUSIEF MAAR NIET BEPERKT

TOT ALLE STILZWIJGENDE GARANTIES VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN
BEPAALD DOEL. ONDER GEEN BEDING KAN BARD
PERIPHERAL VASCULAR AANSPRAKELIJK WORDEN
GEHOUDEN VOOR INDIRECTE, INCIDENTELE OF
GEVOLGSCHADE DIE HET GEVOLG IS VAN UW
HANTERING OF GEBRUIK VAN DIT PRODUCT.

In sommige landen zijn uitsluitingen van stilzwijgende
garanties of incidentele of gevolgschade niet toegestaan.
Het is mogelijk dat u recht hebt op aanvullende
rechtsmiddelen krachtens de wetten van uw land.

Een publicatie- of revisiedatum en een revisienummer
van deze gebruiksaanwijzing zijn opgenomen ter
informatie van de gebruiker op de laatste pagina van
dit boekje.

Als 36 maanden zijn verstreken tussen deze datum en
het moment waarop het product wordt gebruikt, moet

de gebruiker contact opnemen met Bard Peripheral
Vascular om na te gaan of aanvullende productinformatie
beschikbaar is.



ATLAS GOLD

Cateter de dilatagao para ATP

PORTUGUES

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

CUIDADO: A lei federal dos EUA limita a venda deste
dispositivo por médicos ou mediante prescrigdo
médica.

Descrigao do dispositivo

O cateter de dilatagao para ATP AtLAs® GoLD & um
cateter de baldo de alto desempenho, que consiste

num cateter guiado por fio (over-the-wire) com um

baléo fixado na extremidade distal. O baldo exclusivo
néo deformavel, de baixo perfil destina-se a fornecer
diametros e comprimentos de baléo consistentes mesmo
em pressodes elevadas. Dois marcadores radiopacos
delineiam o comprimento funcional do bal&o e auxiliam
na colocagéo do mesmo. O cateter coaxial inclui uma
ponta conica atraumatica para facilitar a progresséo do
cateter até a estenose e através da mesma. A porgéo
proximal do cateter inclui um conector luer-lock fémea
ligado a um limen de insuflagdo e um conector luer-lock
fémea ligado ao limen do fio-guia. O cateter guiado por
fio € compativel com fios-guia de 0,035 pol e encontra-
se disponivel nos comprimentos funcionais de 80 cm e
120 cm.

Com cada produto € embalada uma bainha para

redugéo do perfil, que € posicionada sobre o baldo para
proteccéo antes da utilizagéo. E igualmente fornecida uma
ferramenta de re-envolvimento na haste do cateter para
ajudar a envolver/dobrar de novo o baldo.

Este produto ndo é fabricado com qualquer latex de
borracha natural.

Indicagées para utilizagao

O cateter de dilataggo para ATP ATLAs® GoLD esta
indicado para utilizagdo em angioplastia transluminal
percutanea da vasculatura periférica, incluindo as artérias
iliacas e as veias iliacas e femorais e no tratamento de
lesdes obstrutivas de fistulas arteriovenosas de didlise,
nativas ou sintéticas. Este dispositivo esta igualmente
indicado para a pos-dilatagéo de stents e de enxertos

de stent na vasculatura periférica. Este cateter ndo se
destina a ser utilizado nas artérias coronarias.

Contraindicagées
Nenhuma conhecida.

Advertenmas
Contetido fornecido ESTERIL por esterilizagao
com oxido de etileno (OE). Apirogénico. Nao
utilize se a barreira estéril estiver aberta ou
danificada. Destina-se apenas a utilizagdo num
unico doente. Nao reutilize, reprocesse ou
reesterilize.

2. Este dispositivo foi concebido apenas para uma
unica utilizagado. A reutilizagao deste dispositivo
médico comporta o risco de contaminagao
cruzada entre doentes, visto que os dispositivos
médicos (particularmente aqueles que tém
lumenes compridos e pequenos, unides e/ou
fendas entre os componentes) sao dificeis ou
impossiveis de limpar apés os fluidos ou tecidos
corporais com potencial contaminagao pirogénica
ou microbiana terem entrado em contacto com o
dispositivo médico durante um periodo de tempo
indeterminavel. Os resid de material biol6git
podem promover a contaminagéo do dispositivo
por microrganismos ou pirogénios, podendo
resultar em complicagdes infecciosas.

3. Nao reesterilize. Apos a reesterilizagéo, a
esterilidade do produto nao é garantida
devido a um grau indeterminavel de potencial
contaminagao plrogemca ou microbiana, que
pode levar a p infe A limg
reprocessamento e/ou reesterilizagio deste
dispositivo médico aumenta a probabilidade
de mau funcionamento do mesmo devido a
potenciais efeitos adversos nos componentes que
séo influenciados por alteragdes térmicas e/ou
mecanicas.

4. Para reduzir o potencial de les6es nos vasos, o
diametro e comprimento do balédo insuflado devem
ser semelhantes ao diametro e comprimento do
vaso imediatamente proximal e distal a estenose.

5. Para reduzir o potencial de danos no stent
ou enxerto de stent e/ou lesGes nos vasos
provocados pelo stent ou enxerto de stent, o
diametro do baldo néao deve ser superior ao
diametro do stent ou enxerto de stent. Consulte
as Instrugdes de Utilizagdo do stent ou enxerto
de stent para obter informagéao de seguranga,
incluindo as ADVERTENCIAS, PRECAUGOES e
potenciais EFEITOS ADVERSOS relativamente a
utilizagao do baldo apoés a dilatagao.

6. Quando o cateter é exposto ao
este deve ser manuseado sob observagao
fluoroscépica de alta qualidade. Faga avangar
ou retrala o cateter apenas com o balao

te desinsuflado. Caso sinta

reS|stenC|a durante a manipulagao, determine a
sua causa antes de prosseguir. A aplicagédo de
forca excessiva sobre o cateter pode resultar em
quebra da ponta ou na separagdo do baldo.

7. Nao exceda a pressao de rotura nominal (PRN)
recomendada para este dlsposmvo Pode ocorrer

« Trombose

« Dissecgéo, perfuragdo, rotura ou espasmo dos vasos
Instrugdes de utilizagao

Manuseamento e conservagao

Conserve num local fresco, seco e escuro. Ndo armazene
perto de fontes de radiagéo ou de luz ultravioleta.

Faga a rotagéo do inventario de modo que os cateteres e
outros produtos com prazo de validade sejam utilizados
antes da data indicada em “Prazo de validade”.

Nao utilize se a embalagem estiver danificada ou aberta.

rotura do baldo caso a PRN seja ultr

Para impedir um excesso de pressurizagao,
recomenda-se a utilizagdo de um dispositivo de
monitorizagado da presséo.

8. Depois de utilizado, este produto pode constituir
um potencial risco biolégico. Manuseie-o e
elimine-o de acordo com as praticas médicas
aprovadas e com a legislagao e regulamentos
locais, is e federais apli

Precaugdes

1. Inspecione cuidadosamente o cateter antes de o
utilizar para verificar se 0 mesmo né&o foi danificado
durante o transporte e se o tamanho, forma e estado
sao adequados ao procedimento para o qual ird ser
utilizado. N&o utilize o produto se os danos forem
evidentes.

2. O cateter ATLAS® GOLD s6 deve ser utilizado por
médicos com formagédo na execugdo de angioplastia
transluminal percutanea.

3. O tamanho minimo aceitavel para o diametro (French)
da bainha esta impresso no rétulo da embalagem.
Na&o tente fazer passar o cateter para ATP por uma
bainha introdutora de tamanho inferior ao indicado
no rétulo.

4. Nao retire o fio-guia in situ para injetar contraste

através do limen do fio ou efetuar uma troca de

fio. Se o fio for retirado enquanto o cateter de baldo

estiver situado numa zona anatémica tortuosa, o risco

do cateter dobrar é maior.

Utilize o meio de insuflagdo recomendado para o

baldo (30-50% de meio de contraste/50-70% de soro

fisiologico estéril). Demonstrou-se que uma proporgédo
de 30%/70% de contraste/soro fisiologico resulta

em tempos de insuflagao/desinsuflagdo do baldo

mais curtos.

6. Nunca utilize ar ou outro meio gasoso para insuflar
o balédo.

7. Caso sinta resisténcia durante a remogéo do cateter
através da bainha introdutora apés o procedimento,
determine por fluoroscopia se ha contraste retido
no baldo. Se este tiver meio de contraste, empurre
o bal&o para fora da bainha e em seguida esvazie
completamente o contraste antes continuar a retirar
o baléo.

8. Caso ainda sinta resisténcia durante a remocéo
do cateter apds o procedimento, recomenda-se
a remog&o do cateter de baldo e fio-guia/bainha
introdutora como uma Unica unidade.

9. N&o continue a utilizar o cateter de baldo se a haste
tiver sido dobrada ou torcida.

10. Antes de o voltar a introduzir através da bainha
introdutora, o baldo deve ser limpo com gaze,
enxaguado com soro fisiolégico normal estéril
e novamente dobrado com a ferramenta de
re-envolvimento. O re-envolvimento do baldo s6
devera ocorrer enquanto o cateter de baldo for
suportado por um flo-gula

Reacgdes adversas p

As complicagdes que podem resultar de um procedimento

de dilatagdo por baldo periférico incluem:

o

* Ocluséo trombética aguda
« Intervengao adicional
« Reagao alérgica a farmacos ou ao meio de contraste
* Aneurisma ou pseudoaneurisma
*  Arritmias
* Rotura do baldo
« Baléo preso no stent
+ Embolia distal (EP)
* Hematoma
« Hemorragia, incluindo sangramento no local de pungéo
« Hipotens&o/hipertensao
* Inflamagéo
« Edema na perna
« Ocluséo
« Dor ou dor a palpagéo
« Pneumotérax ou hemotérax
« Sepsialinfegdo
+ Choque
» Deterioragdo hemodinamica a curto prazo
+ Rebentamento ou desalojamento do stent com a
insergéo do balao
« AVC
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para utilizagao

* Meios de contraste

+ Soro fisiolégico estéril

« Seringa luer lock/dispositivo de insuflagdo com
manoémetro (10 ml ou mais)

+ Conjunto de bainha introdutora e dilatador apropriado

+ Fio-guia de 0,035 pol.

Preparagéo do cateter de dilatagao

. Retire o cateter da embalagem.

2. Verifique se a dimensé&o do baldo é adequada para
o procedimento e se os acessorios selecionados se
adaptam ao cateter conforme indicado no rétulo.

3. Retire a protegédo do baldo segurando o cateter de
baldo em posi¢éo imediatamente proximal ao baldo e,
com a outra m&o, segure com cuidado na protegéo do
baldo e retire-a fazendo deslizar distalmente para fora
do cateter de baldo.

4. Fagca deslizar a ferramenta de re-envolvimento na
extremidade proximal da haste do cateter.

5. Antes de utilizar, elimine o ar existente no cateter de
baldo. Para facilitar a purga, selecione uma seringa
ou dispositivo de insuflagdo com capacidade igual
ou superior a 10 ml e encha aproximadamente até
metade com o meio apropriado para insuflagdo do
baldo (30-50% de meio de contraste/50-70% de soro
fisiologico estéril). Nao utilize ar nem outro meio
gasoso para insuflar o baldo.

6. Ligue uma torneira de passagem ao conector luer
fémea de insuflagdo do baldo no cateter de dilatagéo.

7. Ligue a seringa a torneira de passagem.

8. Segure na seringa com a canula a apontar para baixo,
abra a torneira de passagem e aspire durante cerca
de 15 segundos. Solte o émbolo.

9. Repita o passo n.° 8 mais duas vezes ou até deixarem
de aparecer bolhas durante a aspiragdo (pressé@o
negativa). Uma vez concluido este procedimento,
esvazie todo o ar do cilindro da seringa/dispositivo de
insuflagéo.

10. Prepare o lumen do fio do cateter ligando uma seringa
ao conector do Iimen do fio e irrigando com soro
fisiologico estéril.

Utilizagao do cateter de dilatagdo para ATP ATLAS®
GoLD

1. Carre%ue pela retaguarda a ponta distal do cateter
ATLAS” GoLD sobre o fio-guia pré-posicionado e faga
avangar a ponta até ao local de introdugéo.

2. Avance o cateter através da bainha introdutora e
sobre o fio até ao local de insuflagdo. Caso néo seja
possivel atravessar a estenose com o cateter de
dilatagdo pretendido, use um cateter de diametro
inferior para pré-dilatar a lesédo e facilitar a passagem
de um cateter de dilatagdo de dimensao mais
apropriada.

3. Posicione o baléo relativamente a lesdo que pretende
dilatar, certifique-se de que o fio-guia esta no devido
lugar e insufle o baldo até a presséo apropriada.

4. Aplique pressédo negativa de modo a esvaziar
completamente o fluido do baldo. Confirme se o baldo
esta totalmente desinsuflado sob fluoroscopia.
Mantendo a press&o negativa e a posigéo do fio-guia,
retire o cateter de dilatagéo desinsuflado sobre o
fio-guia através da bainha introdutora. Podera utilizar
um movimento cuidadoso no sentido dos ponteiros
do relégio para ajudar a facilitar a remogéo do cateter
através da bainha introdutora.

Reinsergao do baldo

Precaugéo: ndo continue a utilizar o cateter de baldo se a

haste tiver sido dobrada ou torcida.

Precaugdo: antes de o voltar a introduzir através

da bainha introdutora, o balao deve ser limpo

com gaze, enxaguado com soro fisiolégico normal

estéril e novamente dobrado com a ferramenta de

re-envolvimento. O re-envolvimento do baldo s6 devera

ocorrer enquanto o cateter de baldo for suportado por
um fio-guia.

1. Carregue o cateter de baldo no fio-guia.

2. Avance a ferramenta de re-envolvimento sobre o
cateter até a extremidade proximal do bal&o.

3. Segure na haste do cateter em posi¢édo imediatamente
proximal ao baldo com uma méo e, com a outra
mao, faga deslizar cuidadosamente a ferramenta
de re-envolvimento sobre o baldo até a ponta do
cateter e, em seguida, novamente sobre o baléo até
ao cateter.

4. Faca deslizar a ferramenta de re-envolvimento na
extremidade proximal da haste do cateter.



5. Faga avangar o cateter de baldo sobre o fio-guia pré-
posicionado até ao local de introdugéo e através da
bainha introdutora. Se sentir resisténcia, substitua o
cateter de baldo anteriormente utilizado por um baléo
novo.

6. Prossiga com o procedimento de acordo com a se%éo
“Utilizacao do cateter de dilatagao para ATP ATLAS
GoLD” deste documento.

Atencdo: apods a utilizagédo, este produto pode ser um
potencial risco biolégico. Manuseie-o e elimine-o de
acordo com as praticas médicas aprovadas e com a
legislagdo e r I itos locais, is e federais

aplicaveis.

Experiéncia clinica

Desenho

Foi realizado um estudo retrospetivo, de um s6 centro,
promovido por clinico para avaliar a seguranga e

a eficacia do cateter de dilatagéo para ATP ATLAS®
GOLD para dilatagéo de baldes em procedimentos
venosos profundos iliacos e femorais até um ano pos-
procedimento. Foram incluidos sessenta e um doentes
tratados com o cateter de dilatagao para ATP ATLAS®
GoLD de veias iliofemorais.

O parametro de avaliagéo principal da seguranca

foi definido com auséncia intraprocedimental = 95%

de acontecimentos adversos major (AAM), definidos
como trombose aguda, perfuragéo ou complicagdes
relacionadas com o dispositivo. Os parametros de
avaliagdo secundarios foram auséncia de AAM durante
o internamento e durante o 1.° més de alta; area luminal
minima (ALM) p6s-stent menos ALM pré-tratamento

no local de compresséo utilizando ultrassonografia
intravascular (IVUS) [ganho ALM absoluto]; melhoria
clinica a um ano (quando disponivel) +2 meses, definida
conforme reportado pelos doentes (menos tumefagéo
e/ou dor no membro tratado); e permeabilidade por
ultrassonografia duplex a um més e 1 ano quando os
dados estavam disponiveis.

Dados demograficos dos doentes

A média da idade dos doentes era de 61,9 anos e 60,7%
eram do sexo feminino. Dezoito por cento dos doente
tinham antecedentes de trombose venosa profunda
(TVP) e 13,1% dos doentes tinham antecedentes de
embolia pulmonar (EP). A maioria dos doentes ndo

tinha antecedentes de tabagismo, diabetes ou doenga
arterial periférica nem se apresentava com um estado
hipercoagulével ou refluxo venoso profundo. A maioria dos
doentes apresentava-se com sensagédo de peso ou dor e
tumefacéo da perna. Um doente tinha um filtro da VCI.

Dados d grafi dos
N (N=61) Média Intervalo
Feminino 37 60,9 23,0-85,0
Idade Masculino 24 63,3 24,0-87,0
TODOS 61 61,9 23,0-87,0
Feminino 37 32,0 19,1-45,3
IMC (kg/m2) | Masculino 24 33,5 20,5-49,2
TODOS 61 32,6 19,1-49,2
Variavel N(N=61) | %
Antecedentes de TVP [N&o 50 82,0%
Sim " 18,0%
Variavel N (N=11) %
* 4 36,4%
Poplitea esquerda 2 18,2%
Bilateral ndo des- 1 9,1%
Local da TVP ignada
Axilar esquerda 1 9.1%
Extremidade infe- 3 27,3%
rior esquerda
Variavel N(N=61) | %
Antecedentes de EP  [N&o 53 86,9%
Sim 8 13,1%
Hipertensao Nao 26 42,6%
Sim 35 57,4%
Tabagismo N&o 40 65,6%
Sim 21 34,4%
Diabetes mellitus Nao 52 85,2%
Sim 9 14,8%
Doenga Nao 58 95,1%
arterial periférica Sim 3 4,9%
Filtro da veia cava N&o 60 98,4%
inferior Sim 1 1,6%
Refluxo venoso Nao 43 70,5%
profundo Sim 9 14,8%
* 9 14,8%
Sensacgao de peso/ N&o 18 29,5%
dor na perna Unilateral 43 70,5%
Bilateral 0 0,0%
Tumefagdo da parte  |N&o 14 23,0%
inferior da perna Unilateral 47 77,0%
Bilateral 0 0,0%
Estado de hiperco- N&o 60 98,4%
agulagéo Sim 1 1,6%

*n&o registado

Variaveis do procedimento

O diametro dos balGes utilizados para pré-dilatagéo variou
entre 12 mm e 14 mm e foram enchidos até 3-14 atm. O
diametro dos balées utilizados para pés-dilatagéo variou
entre 12 mm e 18 mm e foram enchidos até 2-20 atm.
Todos os doentes receberam um stent.

Resultados

Nao se verificaram complicagdes intraprocedimentais em
96,8% dos doentes tratados com o cateter de dilatagédo
para ATP ATLAS® GoLp. Um doente apresentou migragéo
do stent durante a expanséo do stent, n&o relacionada
com a utilizagéo do cateter de dilatagao para ATP ATLAS®
GoLD. AALM na confluéncia pés-stenting determinada por
IVUS estava visivelmente melhorada.

C. icago pr

Variavel N (N=61) %

Sem complicagdes intraprocedi- 60 96,8%
mento

Embolia distal (causando EP docu- 0 0%
mentada)

Ocluséo trombética aguda 0%

Rotura do baldo 0%

0

0
Bal&o preso no stent 0 0%
Rebentamento ou desalojamento 0 0%
do stent com a insercéo do baldo

Perturbagéo do stent nao relacio- 1
nada com o dispositivo do estudo

1,6%

por IVU

intrapr

Variavel N (doentes Média Intervalo

com IVUS

ALM no local de

- 40 72,0
compressao (mm)

27,0-174,0

Percentagem de
compressdo por 40 66,2
IVUsS

15,9-91,1

Referéncia distal
ipsilateral da area
da veia iliaca 40
comum por IVUS
(mm?)

226,7 85,0-455,0

Area pos-stent na

confluéncia por 39 218,8 87,0-433,0

IVUS (mm?)

Conclusao

O cateter de dilatagéo para ATP ATLAS® GOLD atingiu
100% de auséncia de acontecimentos adversos
intraprocedimento relacionados com o dispositivo do
estudo e excedeu o padréo de 95% para o parametro
de avaliag&o principal da seguranga. Ndo ocorreram
casos de rotura do baldo, perfuragéo de vasos ou
acontecimentos intravasculares relacionados com o baldo.
A um més e um ano, néo se verificaram acontecimentos
adversos relacionados com a utilizagao do cateter de
dilatagao para ATP ATLAs® GOLD, com uma assinalavel
melhoria dos sintomas na maioria dos doentes.
Adicionalmente, exames imagiolégicos demonstraram
que a dilatagdo do stent tinha produzido uma excelente
expansao do mesmo para o nivel de compresséo e que
a ALM obtida era praticamente equivalente ao didmetro
de referéncia.

Garantia

A Bard Peripheral Vascular garante ao comprador inicial
deste produto que este se encontra livre de defeitos de
materiais e de fabrico pelo periodo de um ano a contar da
data de aquisig&o inicial e que, ao abrigo desta garantia
limitada do produto, a responsabilidade esta limitada

a reparagéo ou substituicdo do produto com defeito,
segundo os critérios exclusivos da Bard Peripheral
Vascular ou ao reembolso do preco liquido que pagou. O
desgaste normal devido ao uso ou os defeitos resultados
de utilizagdo inadequada deste produto ndo estao
cobertos por esta garantia limitada.

NA MEDIDA DO PERMITIDO PELA LEI APLICAVEL,
ESTA GARANTIA LIMITADA DO PRODUTO SUBSTITUI
TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU
IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO
A QUAISQUER GARANTIAS IMPLiCITAS_ DE
COMERCIALIZAGAO OU DE ADEQUAGAO PARA
DETERMINADA FINALIDADE. A BARD PERIPHERAL
VASCULAR NAO SERA, EM CIRCUNSTANCIA
ALGUMA, RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS
INDIRETOS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS
DECORRENTES DO MANUSEAMENTO OU
UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.

Alguns paises ndo permitem a exclusdo das garantias
implicitas e de danos incidentais ou consequenciais.
Podera ter direito a solugdes adicionais ao abrigo das
legislagdes do seu pais.

Na ultima pagina desta brochura, para informagao
do utilizador, sdo incluidos uma data de emissédo ou
revisdo e um numero de revisdo destas instrugdes.
Na eventualidade de decorrerem 36 meses entre esta
data e a utilizagdo do produto, o utilizador deve contactar
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a Bard Peripheral Vascular para verificar se esta
disponivel informagéo complementar sobre o produto.



ATLAS GOLD

KaBetipag diaoToAng yia PTA

EAAHNIKA

OAHFIEZ XPHZHZ

MPOZOXH: H OpooTrovdiakn NopoBeaia (twv HIMA)
TEPIOPIEl TNV TTWANCT TNG CUOKEUNG OUTHG HOVOV OF
10TPoUG 1} KATOTIV EVTOARG 10TPOU.

Mepiypagn TG ouokeung

O kabeTpag SiaoToARS yia PTA ATLAs® GoLD eivar évag
KaBETAPAG He PTTAAGVI UYPNARG aTTOS00NG, TTOU ATTOTEAETAI
ato évav KaBetpa Tdvw amd olppa (over-the-wire),

He éva PITTaAOVI OTEPEWNEVO OTO TTEPIPEPIKO GAKPO TOU.

To KATOXUPWUEVO, Un £VBOTIKO UTTAAGVI XapnAoU TTpo@iA
£X€1 OXEOINOTEN WOTE VO TTAPEXEI OTABEPEG DIAPETPOUG

Kal prikn praAoviol, aképa Kal oe upnAég méoelg. Ao
QKTIVOOKIEPOI SEIKTEG TTPOCDIOPIJOUV TO PAKOG Epyaciag
Tou pTTaAovIoU Kal SIEUKOAUVOUV TNV TOTTOBETNOT) Tou.

O opoagovikdg KaBeTApag TTEPIAAUBAVE Eva KWVIKO
aATPAUMATIKO AKPO Yia TN SlEUKGAUVOT TNG TTPOWONaNg
Tou KABETAPA TTPOG Kal PECA aTrd TN oTEVWON. To eyyug
TUAHA Tou KaBEeTAPa PEPEl Eva BnAUKS opald luer lock, o
0TT0i0G GUVEETAI PE TOV QUAS BIOYKWONG, Kal éva OnAukd
OouQaAS luer lock, o oTToiog cuvdéeTal pe TOV QUAG Tou
odnyou cupparog. O KABETAPAG TTOU TOTTOBETEITAI TIAVW
a1d oUppa gival cupBaTOS e 08nyd olppa 0,035" kai
SiariBeTal o€ prikn epyaciag 80 cm kai 120 cm.

Madi pe k&Be TTpoidV cUoKeUddeTal £va BnKAp! Peiwong
TIPOQIA TTOU TOTTOBETEITAI ETTAVW aTTd TO PTTAAGVI, Yia
TTpooTacia TPIv atré T XpAon. EmimAéov, Tapéxetal éva
epyaheio avadimAwong aTov dgova Tou KaBeTrpa, To oTToio
BonBd oty avadimAwon/emavatiAign Tou pTraAoviou.

AuTo 10 TTPOIdV SEV €XEI KATAOKEUAOTE! € OTTOIODATIOTE
QUOIKO EAAOTIKO AGTES.

Evdeigeig xpriong

0O kaBeTApag diacToArg yia PTA ATLAs® GoLb

evdeikvuTal yia xprion oTn SladeppIKr) SIQUAIKT

ayyelommAaoTiKr (Percutaneous Transluminal Angioplasty

A PTA) Tou TrepigepikoU ayyelokoU ouaTAPATOG,

OUPTTEPIAAUBAVOUEVWVY TWV AaYOVIWY apTNPIWV Kal TwV

Aayoviwy Kal pnpiaiwv @AEBWY, Kal yia Tn BspaTreia

ATTOPPAKTIKWY GANOICEWY TWV EYYEVWV I} CUVOETIKWV

apTNPIOPAERIKWV oUplyYiwv aipokdBapong. H cuokeur

QUTA eVOEIKVUTAI ETTIONG YIa TNV €K TWV UOTEPWV SIAOTOAR

TWV OTEVT KAl TWV HOOXEUPATWY OTEVT OTO TTEPIPEPIKO

ayyelakd ouotnua. O kabeTripag autdg dev TTPoOopIZeTal yia

XPrion OTIg OTEQaVITiEG apTNPIES.

AvTevdeieig

Kapid yvworT.

Mposidotroinosig
To mepiexépevo apéxeral ZTEIPO pe xprion
o&e15iou Tou alBuleviou (EO). Mn Trupetoyévo.

Mn XPNOIUOTIOINCETE TO TTPOIOV £GV O OTEIPOG
@PayHog £XEl avoIXTEl ) UTTOCTEI {NUIG.

MNa xprion og évav pévov acBeviy. Mnv
ETTAVAXPNOIUOTIOIEITE, HNV ETTAVETTESEPYATETTE KAl
MNV ETTAVATTOCTEIPWVETE.

2. H ouokeun auTth éxel oxed1aoTei yia pia pévo
Xefon. H eravaxpnoiyotroinon autig Tng 10TPIKAG
OUOKEUNG EVEXEI TOV KivBUVO SIaoTaupoUpEVNG
HOAuvong UETAgU aoBeVIV, KOBWG Ol I0TPIKES
OUOKEUEG — EISIKOTEPA EKEIVEG ME HAKPIOUG Kal
oT1evolg auloUg, appols Kai/f} OXIOHEG HETASD
TwV e§apTNUdTWY — gival SUokoAo 1 adivaro va
KaBapIoTOUV, ATrd TN OTIYHN TTOU CWHATIKG Uypd i
107T0i pe MBavi TTUPETOYOVO 1 HikpoRiaki poAuvan
£xouv £pBel OE ETTAPN PE TNV IATPIKI] CUOKEUN Yia
ampoadiépIoTn XPoVIKN Tepiodo. Ta kardAorra
BroAoyikoU UAIKOU pTropoulv va cupfdAAouv
oTn HOAUVON TNG CUOKEUNG PE TTUPETOYOVA 1
HIKpoopyavioHoUg, N oTroia evBEXETaI Vo 0BNYNOEl
o0& AoINWBEIG ETITTAOKEG.

3. Mnv emavatrooTelpWVeTE. METd a1rd TV
ETMAVATTOOTEIPWOT, N CTEIPOTNTA TOU TTPOIGVTOG
Bev gival eyyunpévn AGyw Tng Trapouaiag
ampoadiépioTou Babuol SuvnTIKNG TTUPETOYOVOU
N HIKpoBIakng empéAuvong, n otroia PTropEi va
TrpokaAécel Aolnwdelg emiTTAokég. O kaBapiopog,
n emaveme§epyaoia Kai/f n EMAVATTOOTEIpWON
NG MapoUoag ITPIKAG CUOKEUNG auidvouv Tnv
mlavoTnTa SucAsiToupyiag TNG, Adyw mlavwv
QAVETIBUUNTWY EMSPACEWV OTA EaPTHATA
Tou emrnpeddovTal atrd BepHIKEG KaI/f) PNXAVIKEG
aMAayég.

4. TNa 1 peiwon Tng mMlavoeTnTag TPOKANoNg
BAGBNg oTa ayyeia, n SIGUETPOG KAl TO UIIKOG
Tou pTraAovioU PETA Tn SIOYKWOT TTPETTEN VO
QAVTIOTOIXOUV KATA TTPOCEYYION OTO PIKOG Kl
Tn SIGUETPO TOU ayyEiou aKpIBWG KEVTPIKA Kal
TEPIPEPIKA TNG OTEVWONG.

5. Ta 1N peiwon Tng mMoavoeTnTag TpokAnong BAGRNg
OTO OTEVT, TO HOOXEUMA OTEVT /KAl TO ayyEio Adyw

6.

Mp
1.

TOU OTEVT I} TOU HOOXEUHATOG OTEVT, N SIGUETPOG
Tou ptraAovioU Sev TTPETTEl va gival pEYaAUTEPN
QATTO EKEIVI TOU GTEVT I} TOU HOOXEUPATOG OTEVT.
AvaTpEgTe OTIG 0BNYiEg XPIONG TOU OTEVT 1) TOU
HOOXEUHOTOG OTEVT VIO TTANPOQOPIEG TXETIKA

ME TNV ao@AAEia, CUPTTEPIAUBAVOUEVWV TWV
MPOEIAOMOIHZEQN, MPO®YAAZEQN kai Twv
méavwv ANEMIOYMHTQN ENEPTEIQN é6cov
agopd TN XPRon Tou PTTaAoVIOU PETA T SIACTOAR.
‘OT1av o KABeTHPAG EKTIBETAI OTO AYYEIAKO CUCTNHA,
0 XEIPIOPOG TOU Ba TTPETTEI VA TTPAYHOTOTTOIETON
UTTO aKTIVOOKOTTIKN TrapakoAoubnon upnAng
Mo16TNTAG. MV TTpOowBEiTE KAl PNV aTTOCUPETE
TOV KABETAPA, TTapd POVO €AV TO PTTAAOVI EXEI
Bloykwoei TARpwg. Edv ouvavTioete avtioTaon
KOTA TO XEIPICHO, TTPOOBIOPIOTE TNV AITia TNG
avTioTaong mpoTolU TpoxwpnoeTe. H epappoyn
utrepPBoAIKNAg TTiEong oToV KABETHPA pTTopEi va
TpokaAéoel Bpalion Tou GKPoU Tou 1 va odnynoel
o€ SlaxwpIouo Tou ptraloviou.

Mnv utrepBaiveTe TNV OVOpPAGCTIKN Trigon pRgng
(RBP) Trou ouvioTdral yia auTiv T ouokeun. Eav
yivel urépBaon Tng TiunRg TG RBP, evdéxeTan va
TpokAnBei prign Tou ptradoviou. Ma va atmo@euyBei
N UTTEPCUUTTIECT), CUVIOTATAI N XPIiOT OUOKEUNG
TapakoAoUBnong Tng Tieong.

MeTd Tn XpRoN, TO TTPOIOV aUTS eVBEXETAI

va atroteAei SuvnTiKG BloAoyiko Kivduvo. O
XEIPIOHOG KAl I ATrOPPIYPN TOU TTPETTEN VA YivovTal
OUPQWVA PE TIG OTTOBEKTEG IATPIKEG TIPOKTIKEG

Kal TOUug 10XUOVTEG TOTTIKOUG, TTOAITEIOKOUG Kal
OHOCTTOVSIaKOUG VOHOUG Kal KOVOVIOHOUG.

0QUAGEEIG

Mpiv amd T XPron, ETBEWPHAOTE TTPOCEKTIKA TOV
KaBeTpa yia va BeBaiwBeite 6T Sev €l UTTOOTET {NIG
KaTd TN PETAPOPG Kal OTI TO péyeBog, To aXrHa Kal n
KATdoTaoT| Tou gival KatdAAnAa yia T Siadikaaia otV
oTroia TTPOKEITal Vo XpnoigoTroinBei. Mn xpnaipoTroleite
TO TTPOIOV €AV QEPEI EPPAVA {NUIG.

O kabetripag AtLAs® GoLD TIPETTEI VO XPNOIPOTIOIETal
HOVO atré 1aTpoUg EISIKA EKTTAISEUNEVOUG TNV
ekTéAeTN DIAdEPHIKAG SIQUAIKAG ayyEIOTTAAOTIKAG
(PTA).

To eAdxioTo ammodekTd péyeBog Bnkapiou o French
€ival TUTTWUEVO OTNV ETIKETA TNG GUOKeuaaiag. Mnv
ETTXEIPAOETE VA TIEPAOETE ToV KaBeTrpa PTA Siapécou
£VOG BnKaplou eI0aywyéa HIKPOTEPOU pEYEBOUG aTTd
QUTO TTOU UTTOSEIKVUETAI TNV ETIKETA.

Mnv agaipeite T0 0dnNy6 cUppa TTOU €ival TOTTOBETNEVO
oTn B€0N TOU yIa va KTOEEUTETE OKIAYPAPIKO Slapéoou
Tou auAoU Tou GUPHATOG 1 YIa va TTPAYHATOTIOINOETE
evahhayr e oUppa. Edv 1o oUppa apaipedei evid

0 KaBeTPAg Pe PTTAAOVI €ival TOTTOBETNEVOG OF
£NIKOEIBOUG PUOEWG AVATOHIKO ONEIO, UTTAPXE
augnuévog Kivduvog ouaTPOPrG Tou KaBeThpa.
XPNOIUOTIOIEITE TO CUVIOTWHEVO PETO BIOYKWONG

Tou pTraAoviou (pia roodTnTa petagy 30-50%
oKlaypa@ikoU Pégou/pia ToodtnTa HETagy 50-70%
oTeipou SIaAUPATOG PUTIoAoYIKOU 0pou). ‘Exel
katadeixBei 6T pia avaroyia 30/70% okiaypa@ikol/
@ualoloyikoU opoU aTrodidel TaxUTEPOUG XPOVOUG
BI6YKWoNG/atrodIoyKwaong Tou PTraAoviou.

Mn xpnoipoTroieite TToTé aépa ) GAAo aépio Pédo yia Tn
BI16yKwaon Tou pTraAoviou.

Edv ouvavtioeTe avTioTaon kard Tnv amoéoupon

Tou KaBeTPa Péow Tou Bnkapiol elcaywyéa

HETA TNV eméPPacT, EAEYETE Qv €XEI TTOYISEUTET
OKIQYPaPIKO PEGO OTO PTTAAOVI LECW OKTIVOYPAQPIKHG
areikéviong. Edv utrdpxel okiaypa@ikéd péco, wbnaTte
To PUTTaAGVI WOTE va Byel atrd To Bnkdpl Kal, oTn
OUVEXEID, aBEIGOTE TTAPWG TO OKIAYPAPIKO TTPOTOU
TIPOXWPNOETE OTNV ATTOCUPAN TOu PTTaAoviou.

Edv e€akolouBeiTe va aioBdveaTe avtioTaon Katd

TNV aTréoUpon Tou KaBeTpa PeTd armmd Tn Siadikaaia,
OUVIOTATOI VA AQAIPECETE TOV KABETAPA WE UTTAAOVI

Kal To 0dny6 cUpUa/Bnkdp! el0aywyéa wg Hia eviaia
Hovada.

Mn ouvexileTe va XpnOIUOTIOIEITE TOV KABETAPA HE
HTTOAOVI, €GV O GEOVAG Tou €XEl KAaP@POEi 1} oTpeBAWOEI.

. Mpiv amé v emaveicaywyr Tou éow Tou Bnkapiol

eloaywyéa, To uTTaAdvI Ba TTPETTEl va kaBapileTal

HE pIa yada, va eTTAEVETAI JE OTEIPO dIGAUMA
PUTIOAOYIKOU OpOU Kal VO AVASITTAWVETAI HE TO
epyaAeio avadiAwong ptrahoviol. H avadiAwon Tou
pTTaAoVIoU TTPETTEI va eKTEAEITAI HdVO OTaV 0 KOBETHPAG
HE pTTaAdVI uTrooTnpideTal atré 0dnyd oUppa.

MBavég avemBUUNTES evEpyEleg

O €TMITTAOKEG TTOU UTTOPE Var TIPOKANBoUV atréd
n diadIkacia TEPIPEPIKNG DINTTOARG HE UTTAAGVI
TrepIAapBAvouy TG €§AG:

O¢teia BpopBwTiKr amdepagn

Mp6aBeTn eTmépBaon

AMepyIKA avTidpaon oTa @ApHaKa fj To oKIaypaQIkd
péoo

Aveupuopa i) yeudoaveupuopa

Appubpieg
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*  Prg¢n Tou pymmaloviod

*  Amogpagn Tou Ptraloviol 0To OTEVT

«  Mepipepikr) euPoAr (ME)

*  Apdtwpa

«  Awpoppayia, ouptrepidapBavouévng TG aigoppayiag
GTO ONuEo TNG Trapakévinong

« Ymoraon/utéptaon

« OAeypovry
« Oidnua dkpou
*+ Amogpagn

« Movog 1y euaioBnoia

«  TMveupoBwpakag A aipoBwpakag

+ ZAyn/Aoipwén

*  KatamAngia

*  BpaxumpoOeoun aipoduvapikr emdeivwaon

«  Pngn i eKTOTNION TOU GTEVT PE TNV EI0AYWYT) TOU
pTTaAovIoU

*  Ayyeiakd eyke@ahikd eTTeI0OdI0

*  Opoppwon
*  Alaxwpiopdg, didtpnon, prign ayyeiou i ayyeidoTacpog
O&nyieg xpriong

Xelpiopog Kal @UAagn

DuhdooeTe o€ 5poaePd, ENPO Kal OKOTEIVO XWPO.

Mn @uAdooeTe KOVTE o€ TIyEG akTivoBoAiag i Tmyég

UTTEPILBOUG aKTIVOBOAITG.

Xpnoipotroleite 10 amm68epa KaTd XpovoAoyiki oeIpd WoTe

ol KaBeTrPEG Kal Tat GAAQ TTPOIOVTA PE NuEPOpnvia va

XPNOIHOTIOINBOUV TTPIV aTrd TNV «NEPOHNVia AgNg».

Mn xpnolpoTroieite v n cuokeuaaia éxel UTTOOTE NI 1y

£XEI AVOIXTEI.

EgomAiopdg yia xprion

*  ZKIOYPOaQIKO PECO

*  Zreipo didAupa guaioloyikol opol

«  ZUpiyya pe luer lock/ouokeun I6YKWONG HE HAVOUETPO
(10 ml fj peyaAUTepn)

*  KatdAnAo o€t Bnkapiol elcaywyng Kai dIaoToAéa

« 0Odnyo ouppa 0,035 vTowv

MposToipagia kaBeTApa SiacTOARG

1. A@aipéoTe ToV KaBETAPA aTTd Tn CUOKEUATIa.

2. BePaiwBeite 611 T0 péyeBog Tou pTTaAOVIOU Eival
katdAAnAo yia T dladikacia, kaBwg Kai 6Tl Ta
emAeypéva BondnTIKG £6aPTAHATA AVTIOTOIXOUV OTOV
KaBeTAPA, CUPPWVA HE TNV ETTICAHPAVOT.

3. AQ@aipéoTe TO TIPOOTATEUTIKG TOU UTTAAOVIOU KPATWVTAG
TOV KABETAPA PE PTTAAGVI OTO KEVTPIKG GNUEio Tou
ptrahovioU Kai, PE To GAAO XEpI, TIAOTE aTTaAd To
TTPOCTATEUTIKO TOU PTTAAOVIOU Kal GUPETE TO TIPOG
TO TIEPIPEPIKO GKPO IO VO TO OPAIPETETE ATIO TOV
KaBETAPA pE PTTAAOVI.

4. ZUpete 1O £pyaAeio avadiTTAwoNg TTPOG TO KEVTPIKO
AdKpo Tou dgova Tou kaBeTrpa.

5. [Tpiv amd T Xprion, o aépag Trou BPioKeTal EVIOG TOU
kaBeTripa ye PTTaAdvi Ba Tpétrel va agaipeBei. MNa
SleUKOAUVOT TNG EKKEVWONG TOU aépa, ETIIAESTE HIa
oUpIyya fj JIo GUOKEUN BIOYKWONG XwenTIKATNTAG
10 ml f} peyaAUTEPNG KAl YEWIOTE TNV TTEPITTOU PEXPI
N péan pe To KatdAAnAo péco dIdYKwong PTTaAoviou
(30-50% okiaypa@iké péoo / 50-70% oTeipo aharolxo
SiGAupa). Mn xpnoiuoTToIEiTE aépa r) OTTOIOBNTIOTE AéPIO
péoo yia T Sidykwan Tou prrahoviou.

6. ZuvdéaTe pia aTPOPIYYa aTOV BnAUKS OP@AAS luer

B16yKwang PTraAoviol Tou KaBeTApa SIaoTOARAG.

2uvdEaTe TN oUpPIYYa OTN GTPOQIVYA.

KpatrioTe Tn ouplyya pe 1o pUyXog TNG TIPOG Ta KATW,

avoigTe Tn oTPOPIYYa Kal TTPOREiTE OE avappdenaon yia

Tepitou 15 deutepdAeTTa. ATIEAEUBEPWOTE TO £BOAO.

9. EmavaAdBete To Bripa 8 dUo akOpa QopEG i HEXPIS
610U Bev eival TTAEOV opaTég UOOAIDESG KaTd TV
avappdenan (apvnTikA TTiean). MeTd Tnv oAokArjpwon,
EKKEVWOTE GAOV ToV aépa atd Tov KUAIVEPO Tng
oUpIyyag/TNG CUOKEUNG BIOYKWONG.

10. MpoeToIpdaTe Tov AUAS CUPHATOG TOU KABETAPA
TTPOCAPTWVTAG pIa GUPIyya OTOV OPPAAS TOU auAoU
oUpHATOG Kal EKTTAEVOVTAG HE aTEIpO aAaTtolxo
SidAupa.

XpRon Tou kaBetipa B100ToARS yia PTA ATLAS® GoLD

1. TomoBeTHOTE AVADPOHA TO TTEPIPEPIKS AKPO
Tou kabeTApa ATLAS® GOLD emdvw ammo 1o
TTPOTOTIOBETNPEVO 0BNYO CUPHA Kal TTPowBroTE TO
GKpO TTPOG TN B€on EI0AYWYNAG.

2. TMpowBroTe Tov kaBeTApa péow Tou Bnkapiold
£I0aYWYNG Kal TIavw aTtrd To gUPHa aTNV TTEPIOXT
NG didykwong. Edv dev gival Suvatd va SlaTepdoeTe
TN OTEVWON HE Tov €mMBOUPNTS KaBeTrpa SIACTOARG,
XPNOIHOTIOINOTE £vav KABETApa HIKPATEPNG SIAPETPOU
yia TNV TTPOKATAPKTIKA S100TOAr TNG aAAoiwong, WoTe
va BIEUKOAUVETE TN BIEAeuaT evog KaBeTApa SI0CTOArG
KaTaAANAGTEPOU HEYEBOUG.

3. TomoBeTrioTE TO UTTAAGVI QVTIOTOIXA TTPOG TN BAGRN TTOU
TpoKeITal va uttofAnBei o€ dlaoToAr, BeBaiwBeite oI
70 0dny6 oUppa gival ToTToBeTNUEVO 0T BéDTN TOU Kal
BIOYKWOTE TO UTTAAGVI GTNV KATAAANAN TTigan.

o~



4. E@appooTe apvnTIKr TTiECN YIa Vo adeIGOETE TTARPWG
T0 UYPS atréd To PTTaAdVI. ETRBeBaitwoTe TNV TTARpN
aTtrodIdYKwon Tou PTTaAovIioU, UTTd aKTIVOOKOTTIKO
EAeyxo.

5. AloTnpwvTag TNV apvnTIK Trieon kai T B€on Tou
0dnyou oUPUATOG, ATTOCUPETE TOV ATTOSIOYKWHEVO
KaBeTApa SIA0TOARG ETTAVW aTTé TO GUPHA Kal Slapécou
Tou BnkapioU eloaywyéa. Me pia ATma Segi6aTpoPn
Kivnon pTTopeite va S1EUKOAUVETE TV agaipean Tou
KaBeTripa Slapécou Tou Bnkapiol eloaywyéa.

Emaveicaywyn Tou praAoviol

Mpo@UAagn: Mn ouvexilete va XpnoILOTIOIETE TOV

KaBeTpa pE PTTAASVI, EGv 0 GEOVAG TOU éxel KapPOEi f

oTPeBAWOEL.

Mpo@UAagn: Mpiv atmod TNV ETTAVEICAYWYH TOU HECW TOU

Bnkapiou elcaywyéa, To UTTaAdvI Ba TTPETTel va kabapidetal

He pia yada, va ekTTAévetal ge oTeipo SiIGAupa QuUOIoAoyikoU

0poU Kal Vo avadITTAWVETaI Pe TO epyaAgio avadiTTAwong

pmrahoviol. H avaditAwan tou prrahoviol TTpETTEl va
eKTEAEITAI HOVO OTAV O KABETAPAG pE PTTAAOVI UTTOOTNPICETAI
até odnyod oUppa.

1. TomoBeTAOTE TOV KABETAPA PE PTTAAOVI TIAVW aTTé éva
odnyo6 oupua.

2. MpowBroTe 10 epyaAeio avadiTTAwong pTraAoviol TTavw
armd Tov KAaBeTApa, TTPOG TO £yyUG AKPO Tou PTTaAovIoU.

3. TMidoTe Tov GEova Tou kaBeTrpa POAIG eyyUg Tou
pTTaAOVIOU PE TO €va XEPI Kal ME TO GAAO XEpI OUPETE,
HE ATTIEG KIVATEIG, TO epyaleio avadiTTAwaong eTTavw
atré To PTTAAGVI WG TO GKPO Tou KABETAPA Kal KATOTTIV
TIAVW OTTd TO UTTAAGVI, TTPOG TOV KaBETHpa.

4. ZUpeTe TO epyaleio avadiTTAwoNG TTPOG TO KEVTPIKO
AdKpO Tou d&ova Tou kabeTripa.

5. TpowBnaTe Tov KABETAPa e PTTAAGVI TTAVW aTTd
TO TTPOTOTIOBETNEVO 0BNYO GUPHA, OTO ONuEI0
eloaywyng Kai Siapéoou Tou Bnkapiol glcaywyng. Edv
OUVOVTAOETE QVTIOTAOT, QVTIKATAOTHOTE TOV KABETHPA
HE PTTAAGVI TTOU XPNOIUOTIOITATE TTPONYOUUEVWG HE
VEO PTTOAGVI.

6. ZuvexioTe T dladikacia cUP@WVa HE TNV EVOTNTA
«Xprion Tou KaBeTrpa SIACTOAAG yia PTA ATLAS®
GOLD» OTO TTapov.

Mpogidotroinon: MeTd Tn XpRon, To TPoIdV auTd

evBéxeTal va atroteAei SuvnTiko BioAoyikoé kivduvo.

O XeIpIOPOG Kal N aTTOPPIYN TTPETTEI VA YivovTal

OUU@WVA CUMPWVA PE TNV ATTOBEKTH 1ATPIKN TTPOKTIKN

KOl TOUG I0XUOVTEG TOTTIKOUG, TTOAITEIAKOUG KOl

OHOOTTOV3IaKOUG VOUOUG Kal KAVOVIOHOUG.

KAIvikA epTreipia

IXeSIAOHOG

AIg€RAXON avadpopIkn HEAETN EVOG KEVTPOU,
Xpnuarodotnuévn atmoé yiatpd, yia Ty agloAdynon Tng
AOQAAEIAG Kal ATTOTEAECUATIKOTNTAG TOU KABETAPQ
S100TOArG yia PTA ATLAS® GOLD 07N SIAGTOAY WE UTTAAGVI,
o€ ev Tw BABeI Aaydvieg kal pnpiaieg PAEPIKEG eTTEURAOEIG,
£Wg Kal éva €T0G PETA TNV ETTEPRACN. ZUPTTEPIAAPONKAV
€¢fvTa évag aoBeveig TTou uTTOBARBNKav ot Bepartreia Twv
Aayovounpiaiwv GAEBWV pe Tov KaBeTpa SIACTOARG yia
PTA ATLAS® GoLD.

To kUpIo TENIKO ONuEi0 AOPAAEING OPIOTNKE WG N
SieyxeIpNTIKr eAeUBepia aTrd peifova avemOuunTa
oupBdvra (Major Adverse Events, MAE) 2 95%, Ta otoia
opidovtal wg ogeia BpduBwon, didTPnonN 1 ETITTAOKEG TTOU
oxeTifovtal e Tn ouokeur|. Ta deutepedovTa TENIKA onueia
ATav n amouaia MAE oTo voookopegio kal PeTd atro 1 priva,
T0 eAdXI0TO €uPBadOV Tou aurou (Minimal Luminal Area,
MLA) peTd TNV TOTTOBETNON TOU OTEVT pEiov To EUPadOV
(MLA) TrpIv o116 TNV €TTEPBOAON OTO GNEIO CUPTTIEONG

MeTaBAnTh N (N=61) %
loTopikd EBOO Oxi 50 82,0%
Nai 1 18,0%

MetaBAnTh N (N=11) %
4 36,4%
AplaTepn 1yvuakn 2 18,2%
Avivupn duew 1 9,1%
©éon Mg EB®O  [Apigrepn paoya- 1 9,1%

Aigia
ApIOTEPS KATW 3 27,3%
GKkpo

MeTaBAnTi N (N=61) | %
loTopikéd ME Oxi 53 86,9%
Nai 8 13,1%
Ymépraon Ox1 26 42,6%
Nai 35 57,4%
Kdmviopa Oxi 40 65,6%
Nai 21 34,4%
Zakxapwdng diaprtng | Ox1 52 85,2%
Nai 9 14.8%
Mepipepiki aptnpiakr |Oxi 58 95,1%
véoog Nai 3 4,9%
DiATpO KATW KOIANG Oxi 60 98,4%
PAEBag Nai 1 1,6%
Ev Tw BdBer @AePikry | Ox1 43 70,5%
QAVETTAPKEIQ Nai 9 14,8%
* 9 14,8%
Bdipog/mévog aTo Oxi 18 29,5%
Too! MovéTmAeupo 43 70,5%
ApgitAeupo 0 0,0%
MNpngipo aTo KaTw Oxi 14 23,0%
GKkpo MovoTTAeupo 47 77,0%
AuQiTTAEUpO 0 0,0%
KardoTaon utreptn- | Ox1 60 98,4%
KTIKOTNTAg Nai 1 1,6%

*dev KaTaypAaPnKe

MeTaBAnTég TG eéPRaong

Ta gTTaAGvia TTou XPNOIHOTIOINBNKAV yIa TIPOKATAPKTIKY
SiaoToAf kupaivovTav até 12-14 mm oe diGpeTpo

Kai dloykwenkav og 3-14 atm. Ta pmaidvia Tou
XPNOIHOTIOINBNKAVY yia PETETTEITA SIACTOAR KUpaivovTay
arméd 12-18 mm o€ didpeTpo kail Sloykwenkav og 2-20 atm.
‘OAol o1 aoBeveig SExBNKav OTEVT.

ATroteAéopata

Aev TTapoucIdoTnKav JIEYXEIPNTIKEG ETTITTAOKEG OTO

96,8% Twv aoBevwV TToU unoB)\r']e%mv o€ Beparreia pe
kaBeTpa S1aoToArG yia PTA ATLAS™ GoLD. ‘Evag aoBevrig
TIAPOUCIACE PETATOTTION TOU OTEVT KATA TNV QVATITUEN TOU
OTEVT, N oTToia dev OXETIZOTAV UE TN XPrion Tou KaBETHpa
SiaoToAAg yia PTA ATLAS® GoLb. H Trepiox MLA (IVUS)
OTn GUPPOAN, PETA TNV TOTTOBETNON TOU OTEVT, TAV
agloonueiwTa BeATIWpEVN.

AleyXeIpNTIKES ETTITAOKEG

MeraBAnT N (N=61) %

Kapia SieyxelpnTIKr €TTITTAOKNA 60 96,8%

Mepipepikr pBOAR (TTou TTPOKaAET 0 0%
TeKpnpiwpévn ME)

O¢eia BpopBwTIKA amé@patn 0%

Prgn Tou ptraloviod 0%

ATo@pagn Tou PTTaAoviol 0TO OTEVT 0%

o|o|o|o

Pr&n 1} eKTOTTION TOU OTEVT PE TNV 0%

£10Qywyr Tou UTTaAoviou

H dicdppnén Tou oTeVT Bev OXETICO-
TV JE TN OUOKEUN TTPOG PEAETN

1,6%

AweyxeipnTikég peTprioeig pe IVUS

HE T xprion evdoayyeiakou utrepnxoypaenparog (IVUS) - - - - -
(ammoAuTn TIPocatgnon MLA), n KAk BeATiwon peTd MerapAnT N (aoBeveic | Méon mipq Edpog
atod 1 €106 +2 prjveg (6Tav utmrpxav SiaBéoipa dedopéva) M karaye-
oUuewva pe 6oa avépepav ol aoBeveig (Aiydtepo TTPAgIHo vﬁ%’a‘;‘m
fi/kal TTOvog aTo BEPaATTEUNEVO GKPO) Kal N BATOTNTA WE VLA -
. . - . . R oTOo onueio
uTTEPNXOYPG@NHA duplex Petd aTo évav prva kal petd amé | migonc (mm) 40 72,0 27,0-174,0
1 €106, 6TAV UTTPXAV SlaBéoIpa Sedopéva. | FUHTIEONC -
MoocooTiaia OUMTTI-
Anpoypoagia aoleviv eon Bdoel IVUS 40 66,2 15,9-91,1
H péon nAikia Twv acBevwv frav Ta 61,9 €tn kai To 60,7% ENBOBOV avago-
ATav yuvaikeg. AEKAOKTW TOIG EKOTO TWV A0BEVWV EiXav PG TIEPIPEPIKOU
10TOPIKOG €V Tw BABel PAeBIkrg BpouPwang (EBDO) kai TUAPATOG OHO-
13,1% Twv aoBevWV gixav 10TOPIKG TIVEUHOVIKAG EUPBOARG Tr)\supr]ggKDIVI"]g 40 226,7 85,0-455,0
(ME). H TAelovoTNTa TWV A0BEVWV dEV Eixav IGTOPIKO Aayoviag eAéBag
KaTViopaTtog, SIaBrTN 1 TIEPIPEPIKAG APTNPIAKIG VOTOU, Baoel IVUS (mm?)
ouTe Trapouaiadav KAaTdoTaon UTTEPTINKTIKOTNTAG 1 £V Tw EpBadov o
BABer PAeBIKrig aveTrdpkelag. H AelovoTNTa TwY A0BevWV GUHBOAN, PETA TNV
Trapouaiade BApog fi TTévo Kai TTPRgIpo Tou TTodiol. ‘Evag TOTT0BETNCN TOU 39 218,8 87,0-433,0
aoBevrig eixe PIATPO KATW KOIANG PAEBAG. cm:v; Bdoer IVUS
(mm?)
Anpoypagia aoBeviv Suprépaopa
Fovaika N (2761) Mszg';mn 2; lé?;; 0 O kabempag G'IUGTO?\ﬂQ yia PTAA’TLAS@) GOLD TIETUXE )
Hhia AvBpac 24 633 24.0-87.0 100% a)\syueeplu aTmo élevxalpr]mu uvsTrleupnm oup'Buvm
TYNOAD 51 519 23.0-87.0 oy oxeTi¢ovTal E: TN GUOKEUN TG p’:)\smgyml un;p:Bn T0
T ovaica 37 320 191453 opoéanua Tou '95 % yia 70 KUpIo TEANKO onpeio u'uqm)\zlag.’
AME (kg/m2) [Avdpac o1 33’5 20’5_49'2 Asv TrapouoidoTnkay prigeig png)\owou, 5|qunc£J§ ayyeiwv
SYNORO &1 32’6 19’1_49*2 1 evéqvvelum cuHBu\{Ta OXETIZOEVA HE TO MTTC()\OV’I. ZTov
3 i £va Priva kal oTo éva €706 BV TIAPOUCIGOTNKE KAVEV

avemBUUNTO CUUBAV OXETICOHEVO WE TN XProT TOU
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KaBeTpa BIAGTOAS yia ATLAS® GOLD, evid Trapatprienke
onuavTikAg BEATIWON TWV CUPTITWHATWY OTNV TTAEIOVOTNTA
Twv aoBevwyv. EmmAéov, n ameikovioTIKh avdAuon
KaTESEIEE OTI N SIAOTOAN HE OTEVT ATTIESWOE ECAIPETIKN
€KTTTUEN TOU OTEVT OTO ETTITTESO TNG oUpTTiEONG Kot TO MLA
TIoU APONKE ATAV OXEDOV i00 UE TN SIGUETPO AVAPOPAG.

Eyyonon

H Bard Peripheral Vascular eyyudtai otov apxiké ayopaoTr
TOU TTPOIGVTOG auToU OTI TO TIPOIdV auTd eival aTraAAaypévo
a1rd EAATTWHATA OTOV aPopd Ta UNIKA Kal TNV KATAOKEUT,
Yo TTEPIodO £VOG £TOUG ATTO TNV NUEPOUNVI TNG TIPWTNG
ayopdg. H euBUvn oTo TTAGicIo auTrg TNG TTEPIOPITHEVNG
€yyUnaong TTPoidVTOG TTEPIOPIZETAI OTNV ETTIOKEUN 1}
QVTIKOTAOTOOT TOU EAQTTWHATIKOU TTPOIGVTOG, KaTd TV
atrokAEIOTIKA Kpion Tng Bard Peripheral Vascular, 1y

TNV EMOTPOPN TG KABAPAG TIUAG TTou KataBArBnke. H
TIapoUoa TTEPIOPITHEVN EyyUNON Sev KAAUTITEI TIEPITITWOEIG
@Bopdg Adyw QUOIOAOYIKAG XPAONG i EAATTWHATA TTOU
opeilovTal o€ a@aApévn XPrian Tou TTPoIGVTOG auToU.
ZTON BAGMO MNOY EMITPENETAI AMO THN IZXYOYZA
NOMOGEZIA, H NEPIOPIZMENH AYTH EFTYHZH
MPOIONTOZ YMOKA®IZTA KAGE AAAH EITYHZH,
PHTH '"H EMMEZH, ZYMNEPIAAMBANOMENHE,
METAZY AAAQN, KAGE EMMEZHZ EFTYHZHZ
EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ A
ZYITKEKPIMENO ZKOIMO. H BARD PERIPHERAL
VASCULAR AEN ANAANAMBANEI OYAEMIA EYOYNH
FIA TYXON EMMEZEZ, TYXAIEZ 'H MAPENOMENEZ
ZHMIEZ MOY NMPOKYMTOYN AMNO TON XEIPIZMO 'H TH
XPHZH TOY MPOIONTOZ AYTOY AMNO MEPOYZ ZAZ.
€ OPIOPEVEG XWPEG BEV ETTITPETTETAN I €GaipeETN

TWV €PUUECWYV EYYUNOEWY, KABWG KAl TWV TUXaiWV i
TIAPETOPEVWY {NUIWV. MBavov va £xeTe SikaiwpaTa
TIEPAITEPW TTPOOPUYHG OF EVOIKA PECT CUMPWVA PE TN
VOpO0BETia TG XWPag oag.

MNa evnpépwon Tou XpRoTn, oTnv TeAeutaio oeAida
autoU Tou QUAAaBiou avaypd@eTal N NUEPoUnvia
£€kdoong 1 avabewpnong, kKabwg Kal évag apiBpog
aAVOBEWPNONG TWV OBNYIWV QUTWV.

Ze TTEPITTTWON TIoU €X0uv TTaPEABEl 36 priveg PeTagy

TNG NUEPOUNVIAG QUTAG Kal TNG XPAONG TOU TTPOIGVTOG,

0 XproTng Ba TrpéTrel va etmKovwyvAoel pe Tnv Bard
Peripheral Vascular yia va evnuepw8ei edv utrdpyouv
SIaBéaIueg TTPOTOETEG TTANPOPOPIES YIa TO TTPOIOV.



ATLAS GOLD

PTA-dilatationskateter

BRUGSANVISNING

FORSIGTIG: Amerikansk lovgivning begranser denne
anordning til salg af eller pa ordination fra en laege.

Beskrivelse af anordningen

ATLAS® GoLD PTA-dilatationskateter er et ballonkateter
med hgj ydeevne, som bestar af et "over-the-wire”
kateter med en ballon fastgjort til den distale spids.

Den patentbeskyttede, uelastiske lavprofilsballon er
designet til at give ensartede ballondiametre og -laengder
selv ved hgje tryk. To rentgenfaste markerer angiver
ballonens arbejdsleengde og udger en hjeelp ved
placering af ballonen. Det koaksiale kateter inkluderer
en udfaset, atraumatisk spids, som letter fremfaring

af kateteret til og gennem stenosen. Den proksimale
del af kateteret omfatter en hun-luerlockmuffe, der er
forbundet til inflationslumenen, og en hun-luerlockmuffe,
der er forbundet til guidewirelumenen. "Over-the-wire”
kateteret er kompatibelt med 0,035" guidewire og fas i
arbejdsleengder pa 80 cm og 120 cm.

Med hvert produkt falger et profilreducerende hylster,
der er placeret over ballonen for at beskytte den for
brugen. Der medfglger ogsa et veerktej til genindpakning
pa kateterskaftet som en hjeelp ved genindpakning/
genfoldning af ballonen.

Dette produkt er ikke fremstillet med nogen form for
naturgummi.

Indikationer

ATLAS® GoLD PTA-dilatationskateteret er indiceret til

brug ved perkutan transluminal angioplastik i de perifere
kar, inklusive a. iliaca samt v. iliaca og fermoralis, og

til behandling af obstruktive lzesioner i naturlige eller
syntetiske, arteriovengse dialysefistler. Anordningen

er desuden indiceret til post-dilatation af stenter og
stenttransplantater i den perifere vaskulatur. Dette kateter
ma ikke anvendes i arteriae coronariae.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Advarsler

1. Indholdet leveres STERILISERET med ethylenoxid
(EO). Ikke-pyrogent. Ma ikke anvendes, hvis den
sterile barriere er brudt eller beskadiget. Kun til
brug pa en enkelt patient. Ma ikke genbruges,
genklargores eller resteriliseres.

2. Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug.

Genbrug af denne medlcmske anordnlng

lebzerer risiko for kryd: inering
patienter, da medicinske anordninger — isar dem
med lange og sma lumener, led og/eller sprakker
mellem komponenterne — er svaere eller umulige
at rengere, nar forst kropsvaesker eller -vaev med
potentiel pyrogen eller mikrobiel kontamlnerlng
har vaeret i k kt med den di
anordning i et L tidsrum. B
restmaterialer kan fremme kontamlnenng af
udstyret med pyrogener eller mikroorganismer,
hvilket kan fore til infektionsrelaterede
komplikationer.

3. Ma ikke resteriliseres. Efter resterilisering
kan udstyrets sterilitet ikke garanteres pga.
en ub lig grad af p iel pyrogen
eller mikrobiel kontaminering, som kan
fore til infektionsrelaterede komplikationer.
Rengering, genklargering ogleller resterilisering
af naervarende medicinske anordning eger
risikoen for fejlfunktion pga. potentielle negative
indvirkninger pa komponenter, som er pavirket af
termiske og/eller mekaniske forandringer.

4. For at reducere risikoen for karskader skal
diameteren og laengden af den oppumpede ballon
svare omtrentllgt til diameteren og Iaengden af det
kar, som befinder sig iddelbart prok It og
distalt for stenosen.

5. For at reducere risikoen for beskadigelse af
stent eller stenttransplantat og/eller karskader
forarsaget af stent eller stenttransplantat ma
ballonens diameter ikke overstige stentens eller
stenttransplantatets diameter. Se stentens eller
stenttransplantatets brugsanvisning vedrerende
sikkerhedsoplysninger, herunder ADVARSLER,
FORHOLDSREGLER og mulige USNSKEDE
HANDELSER i forbindelse med brugen af
ballonpost- dilatation.

6. Nar katetret er i kontakt med det vaskulare
system, skal det manipuleres under fluoroskopisk
observation af hgj kvalitet. For ikke katetret frem,
og traek det ikke tilbage, medmindre ballonen er
fuldt deflateret. Hvis der fgles modstand under
manipulering, skal arsagen til modstanden

fastslas, inden der fortszettes. Anvendelse af
for stor kraft pa kateteret kan medfere brud pa
spidsen, eller at ballonen gar af.

Overskrid ikke det anbefalede nominelle
sprangningstryk for denne anordning. Ballonen
kan briste, hvis det nominelle spraengningstryk
overskrides. For at forhindre overtryk anbefales
brug af en trykovervagningsenhed.

Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel
blologlsk risiko. Handter og bortskaf produktet

i over med sk
praksis og galdende lokale og nationale Iove og
forskrifter.

Forholdsregler

Kateteret skal inden brug omhyggeligt inspiceres

for tegn pa skader, der kan veere opstaet under
forsendelsen, og det skal kontrolleres, at dets
storrelse, form og tilstand er egnet til den procedure,
der skal udferes. Brug ikke produktet, hvis der er
tydelige tegn pa skader.

AtLAs® GoLD kateteret ma udelukkende benyttes

af leeger, som er uddannet i udferelse af perkutan
transluminal angioplastik.

Den mindste acceptable hylsterstorrelse i French

er trykt pa emballageetiketten. Der ma ikke geres
forseg pa at indfere PTA-kateteret gennem et
indfaringshylster af mindre storrelse end angivet pa
etiketten.

Undlad af fierne guidewiren in situ for at sprojte
kontrastmiddel gennem wirelumenen eller udskifte
wiren. Hvis wiren fiernes, mens ballonkateteret er
placeret i en snoet anatomi, forages risikoen for, at
der dannes knaek pa kateteret.

Brug det anbefalede balloninflationsmedium (et
omrade pa 30-50 % kontrastmiddel/et omrade pa
50-70 % steril saltvandsopl@sning). Det er blevet
pavist, at et forhold pa 30/70 % kontrast/saltvand har
givet hurtigere balloninflation-/tamningstider.

Brug aldrig luft eller andre gasformige medier til
inflation af ballonen.

Hvis der meerkes modstand under tilbagetraekning af
kateteret gennem indfgringshylsteret efter indgrebet,
skal det vha. fluoroskopi undersgges, om kontrast
er fanget i ballonen. Hvis der er kontrastmiddel til
stede, skubbes ballonen ud af hylsteret og temmes
fuldsteendigt for kontrastmiddel, inden der fortszettes
med tilbagetraekning af ballonen.

Hvis der stadig maerkes modstand under
tilbagetreekning af kateteret efter indgrebet,
anbefales det at fierne ballonkateteret og guidewiren/
indfaringshylsteret som en enkelt enhed.

Fortsaet ikke brugen af ballonkatetret, hvis skaftet er
bojet eller kinket.

. Inden genindfgring gennem indfgringshylstret

skal ballonen tgrres rent med gaze, skylles med
sterilt saltvand og foldes igen med vaerktgijet til
genindpakning af ballonen. Genindpakning af
ballonen ma udelukkende forega, mens kateteret er
understottet med en guidewire.

Mulige ugnskede handelser
Blandt de komplikationer, der kan felge af en perifer
ballondilatationsprocedure, er:

Akut trombotisk okklusion
Yderligere indgreb

Allergisk reaktion over for laegemidler eller
kontrastmiddel

Aneurisme eller pseudoaneurisme
Arytmi

Ballonruptur

Ballon sidder fast pa stenten

Distal embolisering (PE)

Haematom

Blgdning, herunder blgdning ved indstiksstedet
Hypotension/hypertension

Inflammation

@dem i underekstremitet

Okklusion

Smerter og smhed

Pneumothorax eller haemothorax
Sepsis/infektion

Shock

Kortsigtet haemodynamisk forringelse
Overrivning af stent eller lgsrivelse med
ballonindfarelse

Slagtilfeelde

Trombose

Kardissektion, -perforation, -ruptur eller -spasme

Brugsanvisning

Handtering og opbevaring

Opbevares pa et keligt, tort og merkt sted. Ma ikke
opbevares i neerheden af straling eller ultraviolette
lyskilder.
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Rotér lagerbeholdningen, saledes at katetre og andre
daterede produkter bruges inden udlgbsdatoen.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller
abnet.

Anvendt udstyr

*  Kontrastmiddel

«  Steril saltvandsoplasning

« Sprgijte/inflationsanordning med luerlock og
manometer (10 ml eller stgrre)

+ Passende indferingshylster og dilatatorsaet

« 0,035" guidewire

Klargering af dilatationskateteret

1. Tag kateteret ud af emballagen.

2. Kontrollér, at ballonsterrelsen er egnet til proceduren,
og at det valgte tilbehor passer til kateteret iht.
meerkningen.

3. Fjern ballonbeskytteren ved at gribe fat i
ballonkateteret umiddelbart proksimalt for ballonen og
forsigtigt gribe om ballonbeskytteren med den anden
hand for at skubbe den distalt af ballonkateteret.

4. Skub veerktgjet til genindpakning til den proksimale
ende af kateterskaftet.

5. Inden brug skal luften i ballonkateteret fiernes.

For at lette temningen skal man vzelge en sprojte
eller inflationsanordning med en kapacitet pa

10 ml eller derover, og fylde den ca. halvt med
passende balloninflationsmedium (30-50 %
kontrastmiddel/50-70 % steril saltvandsopl@sning).
Brug ikke luft eller andre gasformige midler til inflation
af ballonen.

6. Tilslut en stophane til hun-luerlockmuffen til

balloninflation pa dilatationskatetret.

. Tilslut sprajten til stophanen.

Hold sprejten med dysen pegende nedad, abn

stophanen, og aspirer i ca. 15 sekunder. Slip stemplet.

9. Gentag trin 8 yderligere to gange, eller til der ikke

lzengere kan ses bobler under aspiration (undertryk).

Nar det er fuldfert, fiernes al luft fra sprejtens/

inflationsanordningens cylinder.

Klarger kateterets wirelumen ved at koble en sprajte

til wirelumenmuffen og gennemskylle med steril

saltvandsoplgsning.

Brug af ATLAS® GoLp PTA-dilatationskateteret

1. Anbring den distale spids af ATLAs® GoLD-
dilatationskateteret pa den forudplacerede guidewire
og fremfer spidsen til indferingsstedet.

2. Fremfer kateteret gennem indfgringshylstret og over
wiren til inflationsstedet. Hvis stenosen ikke kan
krydses med det gnskede dilatationskateter, anvendes
der et kateter med mindre diameter til at praedilatere
lzesionen for at lette passagen af et dilatationskateter
med en mere passende stgrrelse.

3. Placer ballonen i forhold til den leesion, der skal
dilateres, sgrg for, at guidewiren er pa plads, og
oppump ballonen til det korrekte tryk.

4. Pafor undertryk for at fierne al vaeske fra ballonen.
Bekraeft under fluoroskopi, at ballonen er helt tgmt.

5. lIdet det negative tryk og guidewirens
position opretholdes, tilbagetraekkes det
temte dilatationskateter over wiren gennem
indferingshylsteret. Brug af en let bevaegelse med
urets retning kan lette fiernelsen af kateteret gennem
indferingshylsteret.

Genindfering af ballonen
Forholdsregel: Fortsaet ikke brugen af ballonkatetret, hvis
skaftet er bgjet eller kinket.
Forholdsregel: Inden genindfgring gennem
indfaringshylstret skal ballonen tgrres rent med gaze,
skylles med sterilt normalt saltvand og foldes igen med
veerktgjet til genindpakning af ballonen. Genindpakning
af ballonen ma udelukkende forega, mens kateteret er
understottet med en guidewire.

1. Seet ballonkateteret pa en guidewire.

2. Fremfor veerktgijet til genindpakning af ballonen over
kateteret til den proksimale ende af ballonen.

3. Grib fat i kateterskaftet umiddelbart proksimalt for
ballonen med den ene hand, og skub forsigtigt
veerktgjet til genindpakning over ballonen til
kateterspidsen med den anden hand og derefter
tilbage over ballonen til kateteret.

4. Skub veerktgjet til genindpakning til den proksimale
ende af kateterskaftet.

5. Fremfor ballonkateteret over den forudplacerede
guidewire til indfgringsstedet og gennem
indferingshylsteret. Hvis der mgdes modstand,
udskiftes det tidligere anvendte ballonkateter med en
ny ballon.

6. Fortsaet groceduren i henhold til afsnittet “Brug
af ATLAS™ GoLD PTA-dilatationskateteret” i dette
dokument.

Advarsel: Efter brug kan dette produkt vaere en
potentiel biologisk risiko. Handtér og bortskaf i
henhold til acceptabel medicinsk praksis og galdende
lokale, statslige og federale love og regulativer.
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Klinisk erfaring

Design

Der blev udfert et leegesponsoreret retrospektivt studie pa
et enkelt center for at vurdere sikkerheden og virkningen
af ATLAS® GoLD PTA-dilatationskateter til ballondilatation i
op til et ar efter ballonudvidelse i dyb v. iliaca og femoralis.
Enogtres patienter behandlet med AtLAs® GoLD PTA-
dilatationskateter i vena iliofemoralis var inkluderede.

Det primeere sikkerhedseffektmal var defineret som
veerende uden alvorlige bivirkninger under proceduren

pa 2 95 %, defineret som akut trombose, perforation eller
komplikationer relateret til anordningen. De sekundaere
effektmal var at veaere uden alvorlige bivirkninger pa
hospitalet samt 1 maned efter indgrebet, MLA (minimal
luminal area (minimalt luminalt omrade)) post-stent
minus MLA preae-behandling ved kompressionsstedet vha.
intravaskuleer ultralyd (IVUS) [absolut opnaelse af MLA],
klinisk forbedring efter et ar (nar tilgeengelig) +2 maneder,
defineret som indberettet af patienter (mindre heaevelse og/
eller feerre smerter i behandlet ekstremitet), og dbenhed
ved duplex-ultralyd efter 1 maned og 1 ar, nar data var
tilgeengelige.

Patientdemografi

Patienternes gennemsnitsalder var 61,9 ar, og 60,7 %
var kvinder. Atten procent af patienterne havde en
anamnese med dyb venetrombose (DVT), og 13,1 % af
patienterne havde en anamnese med lungeembolisme
(PE). Sterstedelen af patienterne havde ingen forhistorie
med rygning, diabetes eller perifer arteriel sygdom. De
havde heller ikke hyperkoagulations tilstand eller dyb
vene tilbagelgb. De fleste af patienterne havde en falelse
af tunghed eller smerter og heevelse af benet. En patient
havde et IVC-ilter.

Komplikationer under proceduren

Variabel N (N=61) %

Ingen komplikationer under pro- 60 96,8 %

ceduren

Distal embolisering (forarsagede 0 0%
dokumenteret PE)

Akut trombotisk okklusion 0%

Ballonruptur 0%

Ballon sidder fast pa stenten 0%

olo|o|o

Overrivning af stent eller lgsrivelse 0%

med ballonindfgrelse

Overrivning af stent uden relation til 1,6 %

fors@gsanordningen

IVUS.

under p

Variabel N (patienter | Gennemsnit [ Omrade
med registre-

ret IVUS)

MLA ved sammen-
presningsstedet 40 72,0
(mm)

27,0-174,0

Procent sammen-

presning af IVUS 40 66,2

15,9-91,1

IVUS Vena iliaca
communis ipsilate-
ral distal reference
(mm?)

IVUS ved sam-
menlgbet efter
indseettelse af

40 226,7 85,0-455,0

39 218,8 87,0-433,0

stenten mmz)

Konklusion

ATLAs® GoLD PTA dilatationskateter opfyldte 100 % fravaer
af alvorlige bivirkninger under proceduren relateret til
forsggsanordningen og oversteg benchmaerket pa 95 %
for det primaere sikkerhedseffektmal. Der forekom ingen
ballonrupturer, karperforeringer eller ballonrelaterede
intravaskuleere heendelser. En maned og et ar efter
indgrebet var der ingen bivirkninger relateret til brug af
AtLAs® GoLD PTA-dilatationskateter, og symptomerne

var forbedret markant hos sterstedelen af patienterne.
Derudover viste analyser med billedoptagelser, at
stentdilatation tilvejebragte fremragende stentudvidelse pa
sammenpresningsstedet, og den opnaede MLA svarede
naesten til referencediameteren.

Bard Peripheral Vascular garanterer den forste keber af
dette produkt, at produktet vil veere fri for fejl i materialer
og udferelse i en periode pa et ar fra datoen for det

forste keb og at ansvar i henhold til denne begraensede
produktgaranti vil veere begreenset til reparation eller
udskiftning af det defekte produkt efter Bard Peripheral
Vasculars eget skon eller refundering af den betalte
nettopris. Slid pga. almen brug eller defekter, som er et
resultat af misbrug af produktet, deekkes ikke af denne
begreensede garanti.

| DET OMFANG DET ER TILLADT IFOLGE GALDENDE
LOV, TILSIDESATTER DENNE BEGRANSEDE
PRODUKTGARANTI ALLE ANDRE UDTRYKTE ELLER
UNDERFORSTAEDE GARANTIER, HERUNDER,

MEN IKKE BEGRANSET TIL ENHVER FORM FOR
UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED
ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL.

BARD PERIPHERAL VASCULAR ER UNDER INGEN
OMSTANDIGHEDER ANSVARLIG OVER FOR
BRUGEREN FOR INDIREKTE, TILFALDIGE ELLER
FOLGESKADER SOM ET RESULTAT AF BRUGERENS
HANDTERING ELLER BRUG AF PRODUKTET.

Visse lande tillader ikke eksklusion af underforstaede
garantier, haendelige skader eller falgeskader. Brugeren
kan i henhold til lovene i det aktuelle land vaere berettiget
til yderligere retsmidler.
dgivel: eller revisi lato og
et revisionsnummer for denne brugervejledning
til brugerens orientering pa den sidste side i dette

*ikke angivet

Proceduremassige variabler

Der blev anvendt balloner til preedilatation pa mellem
12-14 mm i diameter, og de blev fyldt til 3-14 atm.
Der blev anvendt balloner til postdilatation pa mellem
12-18 mm i diameter, og de blev fyldt til 2-20 atm. Alle
patienter fik indsat en stent.

Resultater

Der forekom ingen komplikationer under indgrebet hos
96,8 % af de patienter, der blev behandlet med AtLAs®
GoLD PTA-dilatationskateter. En patient oplevede
stentmigration under anleeggelse af stenten, hvilket
ikke var relateret til brugen af ATLAS® GoLD PTA-

dilatationskateter. MLA under IVUS ved sammenlgbet efter

indszettelse af stenten var markant forbedret.

Patientdemografi
N (N=61) | Gennemsnit| Omrade
Kvinde 37 60,9 23,0-85,0
Alder Mand 24 63,3 24,0-87,0
Alle 61 61,9 23,0-87,0
Kvinde 37 32,0 19,1-45,3
BMI (kg/m2) |Mand 24 33,5 20,5-49,2
Alle 61 32,6 19,1-49,2
Variabel N (N=61) %
Anamnese med DVT |Nej 50 82,0 %
Ja " 18,0 %
Variabel NN=1)| % Garanti
* 4 36,4 %
Venstre knaehase 2 182 %
Bilateral ikke 1 9.1 %
Placering af DVT  |angivet
Venstre aksil 1 9.1 %
Venstre undereks- 3 27,3 %
tremitet
Variabel N (N=61)| %
Anamnese med PE Nej 53 86,9 %
Ja 8 131 %
Hypertension Nej 26 42,6 %
Ja 35 574 %
Rygning Nej 40 65,6 %
Ja 21 344 %
Diabetes Mellitus Nej 52 85,2 %
Ja 9 14,8 %
Perifer arteriel Nej 58 95,1 %
sygdom Ja 3 49 %
IVC-ilter Nej 60 98,4 %
Ja 1 1.6 %
Dyb vene tilbage- Nej 43 70,5 %
stremning Ja 9 14,8 %
* 9 14,8 %
Folelse af tunghed/ Nej 18 29,5 %
smerter i ben Unilateral 43 [705%
Bilateral 0 0,0 % .
Heevelse | underben | Nej 14 [2300%] Derfindesen
Unilateral 47 770 %
Bilateral 0 0,0 % dok
Hyperkoagulations Nej 60 98,4 %
tilstand Ja 1 1,6 %

Hvis der er gaet 36 maneder fra denne dato til brugen af
produktet, bar brugeren kontakte Bard Peripheral Vascular
for at fa oplyst, om yderligere produktoplysninger er
tilgeengelige.
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ATLAS GOLD

Dilatationskateter for PTA

BRUKSANVISNING

FORSIKTIGHET: Enligt federal lag (i USA) far denna
anordning endast siljas av eller pa order av ldkare.

Produktbeskrivning

Dilatationskatetern ATLAS® GoLD for PTA ar en
hogpresterande ballongkateter som bestar av en kateter-
over-ledare med en ballong fast vid den distala spetsen.
Den &aganderattsskyddade, icke eftergivliga ballongen
med lag profil &r utformad sa att ballongens diametrar och
langder &r enhetliga &ven vid héga tryck. Tva rontgentéta
markérer visar ballongens arbetslédngd och underlattar
ballongens placering. Den koaxiala katetern har en
avsmalnande atraumatisk spets som gér det lattare att
fora fram katetern till och genom stenosen. | kateterns
proximala del finns en luer-lock honkoppling ansluten

till fyllnadslumen, och en luer-lock honkoppling ansluten
till ledarlumen. Katetern-6ver-ledare ar kompatibel med
ledare pa 0,035" och finns i arbetslangderna 80 och

120 cm.

| férpackningen till varje enhet medféljer en
profilreducerande hylsa som é&r placerad 6ver ballongen
som skydd fére anvandning. Pa kateterskaftet finns &ven
ett ompackningsverktyg som gér det lattare att packa in/
vika ihop ballongen igen.

Den hér produkten ar inte tillverkad av naturgummilatex.

Indikationer fér anvandning

Dilatationskatetern ATLAS® GoLD fér PTA &r indikerad

for att anvandas vid perkutan transluminal angioplastik

av perifer vaskulatur, inklusive hoftartarer, hftvener och
larbensvener, samt fér behandling av obstruktiva lesioner
i kroppsegna eller syntetiska arteriovendsa dialysfistlar.
Enheten &r &ven indicerad fér post-dilatation av stentar
och stentgraft i det perifera kérlsystemet. Den hér katetern
far inte anvandas i kransartarer.

Kontraindikationer
Inga kanda.

Varningar

1. Innehallet levereras STERILT, steriliserat med
etylenoxid (EO). Pyrogenfri. Produkten far inte
anvandas om sterilbarridren ar 6ppnad eller
skadad. Endast fér enpatientsbruk. Far inte
ateranvindas, omarbetas eller omsteriliseras.

2. Denna produkt dr endast avsedd fér engangsbruk.
Ateranvindning av den hir medlcmteknlska
produkten innebar risk for kor
mellan patienter eftersom medicintekniska
produkter — sarskilt sadana som har langa och
smala lumen, ledade delar och/eller fordjupningar
mellan komponenterna — ar svara eller omdgjliga att
rengora efter att kroppsvétskor eller vavnad med
potentlell pyrogen eller mlkroblell kontamination
har varit i k kt med den di kniska
produkten under obestdmd tid. Rester av
biologiskt material kan fraimja kontaminering
av anordningen med pyrogener eller
mikroorganismer, vilket kan leda till infektisa
komplikationer.

3. Far inte omsteriliseras. Efter omsterilisering
garanteras inte att produkten ar steril pa grund
av en obestamd grad av potentiell pyrogen
eller mikrobiell kontamination vilket kan
leda till infektionskomplikationer. Rengéring,
omarbetning och/eller omsterilisering av den
har medicintekniska produkten 6kar risken for
felfunktion pé grund av de potentiellt negativa

ffekterna pa k orsakade av termiska
och/eller mekanlska forandringar.

4. For att minska risken for kérlskador ska
ballongens diameter och langd i fylit tillstand
motsvara kérlets diameter och langd strax
proximalt och distalt om stenosen.

5. For att minska méjligheten for skada pa
stenten eller stentgraftet och/eller kérlskador
fran stenten eller stentgraftet ska ballongens
diameter inte vara storre &n stentens eller
stentgraftets diameter. Se bruksanvisningen till
stenten eller stentgraftet, inklusive VARNINGAR,
FORSIKTIGHETSATGARDER och méjliga
BIVERKNINGAR, for sékerhetsinformation om
anvéndning av ballong efter dilatation.

6. Nar katetern ar exponerad for karlsystemet ska
den mandvreras under observation via fluoroskopi
av hog kvalitet. For inte fram och dra inte tillbaka
katetern om ballongen inte ar helt tomd. Om
ett motstand uppstar under manévreringen ska
orsaken till detta motstand faststéllas innan man
gar vidare. Om fér mycket kraft utévas pa katetern
kan spetsen brytas eller ballongen avskiljas.

7. Overskrid inte det angivna bristningstryck
(RBP) som rekommenderas fér denna
enhet. Ballongruptur kan intréffa om angivet
bristningstryck 6verskrids. For att forhindra for
h(")gt tryck I ining av en
try ' 1ordr

8. Efter anvandning kan denna produkt utgéra
potentiellt farligt avfall. Hantera och kassera den
i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och
gaéllande lokala, statliga och regionala lagar och
bestammelser.

1deras ar

Forsiktighetsatgérder

1. Undersok katetern noga fére anvandning for att
verifiera att den inte har skadats under transport och
att dess storlek, form och skick &r lampliga for det
ingrepp déar den ska anvandas. Produkten far inte
anvéndas om det finns tecken pa skada.

2. Katetern ATLAS® GOLD far endast anvandas av lakare
med utbildning i att utféra perkutan transluminal
angioplastik.

3. Minsta acceptabla hylsstorlek i French finns angiven
pa forpackningsmaérkningen. Forsok inte att féra fram
PTA-katetern genom en inféringshylsa som &r mindre
an vad som anges pa markningen.

4. Dra inte ut ledaren in situ for att spruta kontrastmedel
genom ledarlumen eller for att byta ledare. Om
ledaren dras ut nér ballongkatetern &r placerad i
slingrande karl 6kar risken for att katetern kinkas.

5. Anvéand det rekommenderade medlet for
ballongfylinad (30-50 % kontrastmedel/50-70 % steril
koksaltlésning). Det har visat sig att ett forhallande
pa 30/70 % kontrastmedel/koksaltlosning har gett
snabbare fylinings-/témningstider.

6. Anvand aldrig Iuft eller nagon gas for att fylla
ballongen.

7. Om det kanns ett motstand da katetern dras ut
genom inféringshylsan efter proceduren, kontrollera
med fluoroskopi om det finns kontrastmedel kvar
i ballongen. Om det finns kontrastmedel ska
ballongen tryckas ut ur hylsan och dérefter ska allt
kontrastmedel témmas ut innan man pa nytt férsoker
att dra tillbaka ballongen.

8. Om man anda kanner ett motstand nar katetern dras
ut efter ingreppet rekommenderas att ballongkatetern
och ledaren/inféringshylsan avlagsnas tillsammans
som en enda enhet.

9. Ballongkatetern far inte fortsétta att anvandas om
skaftet har bojts eller kinkats.

10. Innan ballongen férs in genom inféringshylsan igen
ska den torkas ren med gasvav, skéljas med steril
fysiologisk koksaltlosning samt vikas ihop pa nytt med
ballongens ompackningsverktyg. Ballongen far endast
packas in pa nytt medan ballongkatetern stéds med
en ledare.

Potentiella biverkningar

De komplikationer som kan uppsta vid ett ingrepp med
perifer ballongdilatation omfattar:

« akut ocklusion av tromber

« ytterligare intervention

« allergisk reaktion mot lakemedel eller kontrastmedel

« aneurysm eller pseudoaneurysm

« arytmier

ballongruptur

« ballongen fastnar pa stenten

« distal embolisering/lungemboli

* hematom

« hemorragi, inklusive blédning vid punktionsstallet

« hypotoni/hypertoni

« inflammation

* benédem

« ocklusion

« smaérta eller 5mhet

* pneumotorax eller hemotorax

« sepsis/infektion

« chock

« kortvarig hemodynamisk férsamring

« stenten rubbas eller flyttas vid inférandet av ballongen
« stroke

« trombos

« karldissektion, -perforation, -ruptur eller -spasm
Bruksanvisning

Hantering och férvaring

Férvaras svalt, torrt och mérkt. Far inte férvaras i narheten
av kallor till stralning eller ultraviolett ljus.

Se till att lagret omsétts sa att katetrar och andra
produkter med begrénsad hallbarhet anvands fore angivet
"utgangsdatum”.

Produkten far inte anvéndas om forpackningen ar skadad
eller 6ppnad.

Utrustning som ska anvindas

« kontrastmedel
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« steril koksaltiésning

« spruta/fylinadsanordning férsedd med luer-lock och
manometer (10 ml eller stérre)

« lamplig inforingshylsa och dilatatorsats

+ ledare pa 0,035"

Forbereda dilatationskatetern

1. Ta ut katetern ur férpackningen.

2. Kontrollera att ballongen har ratt storlek for ingreppet
och att de utvalda tillbehdren &r kompatibla med
katetern enligt markningen.

3. Taav ballongskyddet genom att fatta tag i
ballongkatetern strax proximalt om ballongen, och fatta
med den andra handen férsiktigt tag i ballongskyddet
och dra av det distalt fran ballongkatetern.

4. Skjut ompackningsverktyget till kateterskaftets
proximala &nde.

5. Fore anvandningen ska luften i ballongkatetern
avlagsnas. For att underlatta tomningen, vélj en
spruta eller fyliningsenhet som rymmer 10 ml eller
mer och fyll den till ungefar halften med lampligt
ballongfyliningsmedel (30-50 % kontrastmedel/50-70 %
steril koksaltlésning). Anvand inte luft eller nagon gas
for att fylla ballongen.

6. Koppla en kran till ballongens luer-lock honkoppling pa
dilatationskatetern.

7. Anslut sprutan till kranen.

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

9. Upprepa steg nr 8 ytterligare tva ganger eller tills det
inte langre syns nagra bubblor under aspirationen
(undertryck). Nar det &r klart, tom ut all luft ur
sprutans/fyliningsenhetens kolv.

10. Forbered kateterns ledarlumen genom att ansluta en
spruta till ledarlumens koppling och spola igenom den
med steril koksaltlsning.

Anvinda dilatationskatetern AtLas® coLp for PTA

1. Tra AtLas® GoLp-kateterns distala spets bakifran éver
den i férvag inlagda ledaren och for in spetsen till
inforingsstallet.

2. For fram katetern genom inféringshylsan och 6ver
ledaren till stéllet dar den skall fyllas. Om det inte gar
att passera stenosen med 6nskad dilatationskateter,
anvénd en kateter med mindre diameter for att
fordilatera lesionen for att underlatta passagen av en
dilatationskateter av lampligare storlek.

3. Positionera ballongen i foérhallande till lesionen som
skall dilateras, kontrollera att ledaren &r pa plats och
fyll ballongen till lampligt tryck.

4. Applicera undertryck for att helt ttmma ballongen pa
vétska. Bekrafta med hjélp av fluoroskopi att ballongen
ar helt tomd.

5. Hall kvar undertrycket och ledarens position och dra
samtidigt ut den témda dilatationskatetern éver ledaren
via inféringshylsan. En forsiktig rérelse medurs kan
anvéandas for att underlatta att dra ut katetern genom
inféringshylsan.

Fora in ballongen igen

Forsiktighet: Ballongkatetern far inte fortsatta att

anvandas om skaftet har bojts eller kinkats.

Forsiktighet: Innan ballongen férs in genom
inféringshylsan igen ska den torkas ren med gasvav,
skoljas med steril fysiologisk koksaltiésning samt packas
in pa nytt med ballongens ompackningsverktyg. Ballongen
far endast packas in pa nytt medan ballongkatetern stods
med en ledare.

1. Tra pa ballongkatetern éver en ledare.

2. For ballongens ompackningsverktyg 6ver katetern
fram till ballongens proximala &nde.

3. Fatta tag om kateterskaftet strax proximalt om
ballongen med ena handen, och lat med den andra
handen ompackningsverktyget forsiktigt glida ver
ballongen till kateterspetsen och sedan tillbaka éver
ballongen till katetern.

4. Skjut ompackningsverktyget till kateterskaftets
proximala &nde.

5. For fram ballongkatetern 6ver den i forvag placerade
ledaren till inféringsstéllet och genom inféringshylsan.
Om du kanner ett motstand, ersatt den tidigare
anvénda ballongkatetern med en ny ballong.

6. Fortséatt ingreppet enligt avsnittet "Anvanda
dilatationskatetern ATLAS® GoLb for PTA".

Varning: Efter anviandning kan produkten utgora
farligt avfall. Den ska hanteras och kasseras i enlighet
med godtagbara medicinska rutiner och tillampliga
lokala och nationella lagar och férordningar.

Klinisk erfarenhet

Design

En lakarsponsrad retrospektiv studie pa ett center
utférdes for att bedoma sékerheten och effekten

hos dilatationskatetern ATLAS® GoLD for PTA for
ballongdilatation i djupa hoftvener och larbensvener

upp till ett ar efter ingreppet. Sextioen patienter som
behandlats med dilatationskatetern ATLAS® GoLD fér PTA i
héft- och larbensartarerna inkluderades.

Den priméra @andpunkten definierades som = 95 %
franvaro av allvarligare biverkningar under ingreppet



(MAE), definierat som akut trombos, perforation

eller enhetsrelaterade komplikationer. De sekundara
andpunkterna var franvaro av MAE (Major Adverse
Events) pa sjukhus och efter 1 manad, minimal lumenarea
(MLA) pa kompressionsplatsen efter stentning minus MLA-
férbehandling enligt intravaskulért ultraljud (IVUS) [absolut
MLA-6kning], Klinisk férbattring vid ett ar (om tillgangligt)
+2 manader, enligt patientens rapport (mindre svullnad
och/eller smarta i den behandlade extremiteten), samt
Oppenhet enligt duplexultraljud vid en manad och 1 ar nar
data finns tillgéngliga.

Patientdemografi

Patienternas medelalder var 61,9 ar och 60,7 % var
kvinnor. 18 procent av patienterna hade en historik med
djup ventrombos (DVT) och 13,1 % av patienterna hade
en historik med lungemboli. De flesta patienterna hade
inte historik med rokning, diabetes eller perifer arteriell
sjukdom och uppvisade heller inte hyperkoagulabelt
tillstand eller djup venreflux. De flesta patienterna hade
tunga eller smértande och svullna ben. En patient hade
IVC-filter.

Matningar med intr art ultraljud under ingreppet

Variabel N (patien- Genomsnitt | Intervall
ter med
registrerat
intravaskulart
ultraljud)
Minsta lumenarea
vid kompressions- 40 72,0 27,0-174,0
stallet (mm)
Procent kompres-
sion med intravas- 40 66,2 15,9-91,1
kulart ultraljud
Nedre halvensarea
med intravaskul&rt
ultraljud, ipsilateral 40 226,7 85,0-455,0
distal referens
(mm?)
Area efter stent-
ning vid sam-
manflédet, med 39 218,8 87,0-433,0
intravaskulart
ultraljud (mmz)

k n AtLas® GoLp fér PTA uppfyllde 100 %

avsaknad av biverkningar under ingreppet relaterade till
prévningsprodukten och éverskred riktmérket 95 % for
den priméra sakerhetsandpunkten. Inga ballongrupturer,
kéarlperforationer eller ballongrelaterade intravaskulara
héndelser intraffade. Vid en manad och ett ar forekom
inga biverkningar relaterade till anvandningen av

*inte registrerat

Ingreppsvariabler

Ballongerna som anvandes till férdilatation var 12-14 mm

i diameter och fylldes till 3-14 atm (304-1419 kPa).
Ballongerna som anvéandes till efterdilatation var 12-18 mm
i diameter och fylldes till 2-20 atm (203-2026 kPa). En
stent implanterades hos alla patienter.

Resultat

Inga komplikationer férekom under ingreppet fér 96,8 %
av de patienter som behandlades med dilatationskatetern
AtLAs® goLD for PTA. En patients stent migrerade

under utplacering av stenten, vilket inte var relaterat till
anvandningen av dilatationskatetern ATLAS® GoLb for
PTA. MLA vid sammanflédet efter stentningen var markant
forbéttrad enligt IVUS.

Komplikationer under ingreppet
Variabel N (N=61) %
Inga komplikationer under ingreppet 60 96,8%
Distal embolisering (orsakande 0 0%
dokumenterad lungemboli)
Akut ocklusion av tromber 0 0%
Ballongruptur 0 0%
Ballongen fastnar pa stenten 0 0%
Stenten rubbas eller flyttas vid inf6- 0 0%
randet av ballongen
Stentrubbningen var inte relaterad 1 1,6%
till den studerade enheten.

n ATLAS® GoLD fér PTA, och majoriteten
av patienterna hade markanta férbéattringar av symtomen.
Dessutom visade analys av avbildningar att stentdilatation
gav utmérkt stentexpansion vid kompressionsstéllet och
minsta lumenarea som uppnaddes var nasta lika med

Bard Peripheral Vascular garanterar den férsta képaren av
denna produkt att produkten &r felfri betraffande material
och utférande under ett ar fran och med datumet fér forsta
kopet, och ansvarsskyldigheten enligt denna begrénsade
produktgaranti &r begrénsad till reparation eller erséattning
av den felaktiga produkten enligt Bard Peripheral
Vasculars gottfinnande, eller aterbetalning av erlagt
nettopris. Slitage vid normal anvandning eller defekter
som &r resultatet av felaktig anvandning av denna produkt
tacks inte av denna begransade garanti.

| DEN OMFATTNING DET AR TILLATET ENLIGT
GALLANDE LAG SA ERSATTER DENNA
ﬁEGRANSADE PRODUKTGARANTI ALLA

OVRIGA GARANTIER, BADE UTTRYCKLIGA

OCH UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE, MEN EJ
BEGRANSAT TILL, ALLA UNDERFORSTADDA
GARANTIER OM SALJBARHET ELLER

LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE. UNDER INGA
OMSTANDIGHETER KOMMER BARD PERIPHERAL
VASCULAR ATT VARA ANSVARIG FOR NAGRA
INDIREKTA, OFORUTSEDDA ELLER SARSKILDA
SKADOR SOM UPPSTAR FRAN DIN HANTERING
ELLER ANVANDNING AV DENNA PRODUKT.

| vissa lander tillats inte uteslutande av underforstadda
garantier eller oavsiktliga eller féljdskador. Du kan vara
beréttigad till ytterligare kompensation enligt lagarna i

N (N=61) Intervall Dilatatior
Kvinna 37 60,9 23,0-85,0
Alder Man 24 63,3 24,0-87,0
ALLA 61 61,9 23,0-87,0
Kvinna 37 32,0 19,1-45,3
BMI (kg/m2) |Man 24 33,5 20,5-49,2
ALLA 61 32,6 19,1-49,2
dilatatior
Variabel N(N=61) | %
Historik med djup Nej 50 82,0%
ventrombos Ja 11 18,0%
Variabel N (N=11) %
> 4 36,4% referensdiametern.
Vanster knaveck 2 18,2% .
Plats fér djup vent- [Bilateral okénd 1 919 | Garanti
rombos Vénster armhala 1 9.1%
Vénster nedre 3 27,3%
extremitet
Variabel N (N=61) | %
Historik med lung- Nej 53 86,9%
emboli Ja 8 13,1%
Hogt blodtryck Nej 26 42,6%
Ja 35 57,4%
Rokning Nej 40 65,6%
Ja 21 34,4%
Diabetes Mellitus Nej 52 85,2%
Ja 9 14,8%
Perifer artar- Nej 58 95,1%
sjukdom Ja 3 4,9%
Inferiort vena cava- Nej 60 98,4%
filter Ja 1 1,6%
Djup venreflux Nej 43 70,5%
Ja 9 14,8%
* 9 14,8%
Tyngd/smarta i ben Nej 18 29,5%
Unilateralt 43 70,5%
Bilateralt 0 0,0%
Svullnad i underbenet | Nej 14 23,0%
Unilateralt 47 77,0%
i 0 0,0%
Hyperkoagulations- Nej 60 98,4% ditt land.
tilistand Ja 1 1,6% Ett utfardanded:

ellerr och
revisionsnummer fér dessa anvisningar ingar fér
anvindarens information pa sista sidan i denna
handbok.

Om det har gatt 36 manader mellan detta datum och det
datum produkten ska anvéndas bér anvandaren kontakta
Bard Peripheral Vascular fér att ta reda pa om det finns
ytterligare produktinformation.
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ATLAS GOLD

PTA-laajennuskatetri

KAYTTOOHJEET

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovalti
tamaén laitteen saa myyda vain laakari tai la
maéaarayksesta.

in mu

Laitteen kuvaus

AtLAs® GoLD -PTA-laajennuskatetri on korkealaatuinen
pallokatetri, joka koostuu ohjainlankaa pitkin

vietévéasta katetrista ja sen distaalikérkeen kiinnitetysté
pallosta. Patentoitu, stabiili matalaprofiilinen pallo on
suunniteltu siten, etta pallon I&pimitta ja pituus pysyvat
muuttumattomina my6s korkean paineen alaisena. Pallon
tyoskentelypituus on rajattu kahdella réntgenpositiivisella
merkill, jotka auttavat pallon sijoituksessa.
Koaksiaalikatetrissa on suippeneva atraumaattinen

karki, joka helpottaa katetrin viemistéd stenoosiin

ja sen lapi. Katetrin proksimaalisessa osassa on
tayttsluumeniin kiinnitetty naaraspuolinen luer-lukkokanta
ja ohjainlankaluumeniin kiinnitetty naaraspuolinen
luer-lukkokanta. Ohjainlankaa pitkin vietéva katetri on
yhteensopiva 0,035 tuuman ohjainlangan kanssa, ja sita
on saatavana 80 ja 120 cm:n tydskentelypituuksilla.

Jokaisessa tuotepakkauksessa on pallon paélle
asetettu profiilia pienentéva holkki, joka suojaa palloa
ennen kayttoa. Katetrin varressa on myds véline pallon
uudelleentaittoa ja -pakkaamista varten.

Tuotteen valmistuksessa ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia.

Kayttoaiheet

ATtLAS® GoLD -PTA-laajennuskatetri on tarkoitettu
kaytettavaksi aareisverenkierron, kuten lonkkavaltimoiden
ja lonkka- ja reisilaskimoiden, perkutaanlsessa
translumn
tai synt
tukoskohtien hoitoon. Laitetta voidaan kayttaa

myds stenttien ja stenttisiirteiden jalkilaajennukseen
perifeerisissa verisuonissa. Tata katetria ei saa kayttaa
sepelvaltimoissa.

Vasta-aiheet

Ei tunnettuja vasta-aiheita.

Varoitukset

seka Iuontalsten
|valt|mo-mammuu.u.,, i jen

angiop

Sisilté toimitetaan STERIILINA eteenioksidilla
(EO) steriloituna. Ei-pyrogeeninen. Ei saa kayttaa,
jos steriili suojus on avattu tai vaurioitunut.
Vain potilaskohtaiseen kayttoon. Ei saa kayttaa,
kasitella eiké steriloida uudelleen.
Tama laite on tarkoitettu vain kertakayttoon.
Taman ladkinnallisen laitteen uudelleenkéytt:
liittyy ristikontaminaation riski, silld 1adkin
laitteita — varsinkin sellaisia, joi
kapea luumen seké osien va
tai rakoja — on vaikea tai mahdoton puhdistaa
sen jalkeen kun ne ovat olleet kosketuksessa
madaritta @n ajan mahdollisia pyrogeeneja
tai mikrobeja sisaltdavien kontaminoivien elimiston
r iden tai kud kanssa. Laitt: 1
jaanyt biologinen materiaali voi edistaa laitteen
pyrogeeni- tai mikrobikontaminaatiota, mika voi
aiheuttaa infektiokomplikaatioita.
Ei saa steriloida uudelleen. Tuotteen
steriiliytta uudelleensteriloinnin jilkeen
ei voida taata, koska sen mahdollinen
pyrogeeni- tai mikrobikontaminaation maara,
joka voi aiheuttaa infektiokomplikaati
e| ole maantettawssa Taman la |nna|||sen

1s, uud kasittely ja/tai
uudelleensterilointi lisaévat laitteen virheellisen
toiminnan mahdollisuutta, mika johtuu sen
lampétilamuutoksille ja/tai mekaanisille
muutoksille herkkiin osiin kohdistuvista
haittavaikutuksista.
Taytetyn pallon ldpimitan ja pituuden tulee
suunnilleen vastata verisuonen ldpimittaa
ja pituutta heti stenoosikohdan proksimaali-
ja distaalipadssa, jotta verisuonivaurion
mahdollisuus pienenee.
Stentin tai isiirteen vaurioit 1 jal
tai stentin tai stenttisiirteen aiheuttamien

tyhj: 1. Jos k lyn aikana
tuntuu vastusta, k syy on madritettava
ennen jatkamista. Liiallisen voiman kaytto voi
aiheuttaa katetrin kérjen rikkoutumisen tai pallon
irtoamisen.

Téamén laitteen suositeltua nimellista
puhkeamispainetta (RBP) ei saa ylittda. Pallo voi
repeytya, jos nimellinen puhkeamlspame ylltetaan

pal..w...a. 1 kdy

Kayton jalkeen tuote saattaa olla biologisesti
vaarallinen. Kasittele ja havita hyvaksytyn
ladketi llisen kdytannon ja so

paikallisten ja kansallisten lakien ja maaraysten
mukaisesti.

Varotoimet

1.

Tarkasta katetri huolellisesti ennen kéayttoa ja
varmista, ettei se ole vaurioitunut kuljetuksen aikana
ja etta sen koko, muoto ja kunto sopivat aiottuun
toimenpiteeseen. Ei saa kayttaa, jos tuote nayttaa
vaurioituneelta.

ATLAS® GoLD -katetria saavat kayttaa vain laakarit,
jotka ovat saaneet koulutuksen perkutaanisen
transluminaalisen angioplastian tekemiseen.
Hyvéksytty vahimmais-Fr-koko on painettu
myyntipaallykseen. Al4 yritd tyéntaa PTA-

katetria etikettiin merkittyd kokoa pienemman
sisdanvientiholkin |&pi.

Ala poista ohjainlankaa varjoaineen ruiskuttamiseksi
ohjainlankaluumenin I&pi tai langan vaihtamista varten,
kun katetri on suonessa. Jos ohjainlanka poistetaan
pallokatetrin ollessa mutkikkaassa suonessa, katetrin
taittumisriski suurenee.

Kéayté suositeltua pallon tayttoainetta (30-50 %
varjoainetta / 50-70 % steriilia keittosuolaliuosta).

On osoitettu, ettd varjoaineen ja keittosuolaliuoksen
suhde 30/70 % johtaa nopeampiin pallon taytts- ja
tyhjennysaikoihin.

limaa tai muita kaasuja ei koskaan saa kayttaa pallon
tayttémiseen.

Jos tuntuu vastusta, kun katetria poistetaan
toimenpiteen jélkeen sisdanvientiholkin kautta,
tarkasta lapivalaisulla, onko palloon jaanyt
varjoainetta. Jos varjoainetta on pallossa, tyénna
pallo pois holkista ja p0|sta sitten varjoaine kokonaan
ennen pallon poisveta &,

Jos vastusta tuntuu vielakin, kun katetria vedetaan
pois toimenpiteen jalkeen, suosittelemme, etta
pallokatetri ja ohjainlanka/sisaéanvientiholkki poistetaan
yhtena yksikkéna.

Pallokatetrin kéyttd taytyy keskeyttaa, jos sen varsi on
taipunut tai vaantynyt.

. Ennen kuin pallo tyénnetéén uudelleen

sisaanvientiholkin lapi, pallo on pyyhittéava puhtaaksi
steriililla tavallisella keittosuolaliuoksella kostutetulla
sideharsolla ja taiteltava uudelleen kokoon pallon
uudelleenpakkausvalineen avulla. Pallon saa taitella
uudelleen kokoon vain silloin, kun ohjainlanka tukee
pallokatetria.

Mahdolliset haittavaikutukset
Perifeerinen pallolaajennustoimenpide voi aiheuttaa muun
muassa seuraavia komplikaatioita:

akuutti tromboottinen tukos

lisétoimenpiteen tarve

allerginen reaktio laakkeille tai varjoaineelle
aneurysma tai valeaneurysma

rytmihairiot

pallon repeama

pallon juuttuminen stenttiin

distaalinen embolisaatio (keuhkoembolia)
hematooma

verenvuoto, my&s punktiokohdan verenvuoto
hypotensio/hypertensio

tulehdus

jalan turvotus

tukos

kipu tai arkuus

ilma- tai veririnta

sepsis/infektio

sokki

lyhytaikainen hemodynaaminen heikkeneminen
stentin rikkoutuminen tai siityminen paikaltaan palloa

verisuonivaurioiden valtta ksi pallon lapi
ei saa olla stentin tai stenttisiirteen lapimittaa
suurempl Katso stentin tai stentti:

Kiytto illa teht:
]alkllaajennukseen liittyvét turvallisuustiedot,
myos VAROITUKSET, VAROTOIMET ja mahdolliset
HAITTAVAIKUTUKSET.

Kun katetri on verisuonistossa, sen

manipulointia on seurattava korkealaatuisella
lapivalaisulaitteistolla. Katetria ei saa tyontaa
eteenpain tai vetaa pois ennen kuin pallo on

aivohalvaus
tromboosi

verisuonidissekoituma, -puhkeama, -repedma tai
-spasmi.

Kayttéohjeet

Kasittely ja sailytys

Sailyta viileassa, kuivassa ja pimeédssa paikassa. Ei saa
sailyttaa lahella séateilyn tai ultraviolettivalon lahteita.
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Kierrata varastoa siten, etté katetrit ja muut paivayksella
varustetut tuotteet kéytetddn ennen viimeisté kéyttopaivaa.
Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu.
Kayttoon tarvittavat vélineet

+ Varjoainetta

« Steriilia keittosuolaliuosta

« Luer-lukkoruisku/tayttdlaite, jossa painemittari (10 ml
tai suurempi)

« Sopiva sisdanvientiholkki ja laajennussarja

. 0 035 tuuman ohjalnlanka

L in

1. Ota katetri pakkauksesta.

2. Varmista, etta pallo on kooltaan toimenpiteeseen
sopiva ja ettéd katetri mahtuu valittuihin lisévarusteisiin
myyntipaallysmerkintdjen mukaisesti.

3. Poista pallon suojus tarttumalla toisella kadella
katetrista heti proksimaalisuuntaan palloon nahden
ja toisella kadella pallon suojuksesta. Liu'uta suojus
varovasti pois pallokatetrista distaalisuuntaan.

4. Liu'uta uudelleenpakkausvéline katetrin varren
proksimaaliseen pa&héan.

5. llma on poistettava pallokatetrista ennen kayttoa.
Valitse ilman poistamista varten tilavuudeltaan
vahintaan 10 ml:n ruisku tai tayttolaite ja tayta se
sopivalla pallon tayttéaineella noin puolilleen (30-50 %
varjoainetta / 50-70 % steriilia keittosuolaliuosta). limaa
tai muita kaasuja ei saa kayttaa pallon tayttdmiseen.

6. Kiinnita sulkuhana laajennuskatetrissa olevaan pallon
sisakierteiseen luer-tayttokantaan.

7. Kiinnité ruisku sulkuhanaan.

8. Pida ruiskua siten, ettd sen suutin osoittaa alaspain,
avaa sulkuhana ja aspiroi noin 15 sekuntia. Vapauta
méanta.

9. Toista vaihe 8 viela kaksi kertaa tai kunnes kuplia
ei endéa nay aspiroinnin (alipaine) aikana. Kun tama
on tehty, poista kaikki iima ruiskun/tayttélaitteen
sylinterista.

10. Valmistele katetrin ohjainlangan luumen kiinnittamalla
ruisku ohjainlankaluumenin kantaan ja huuhtelemalla
steriililla keittosuolaliuoksella.

ATLAS® GoLD -PTA-laajennuskatetrin kiyttiminen

1. Tyonna ATLAs® GoLD -katetrin distaalikérki
valmiiksi asennettuun ohjainlankaan ja vie kéarki
sisdanvientikohtaan.

2. Vie katetri siséanvientiholkin |&pi ja ohjainlankaa pitkin
téyttokohtaan. Ellei stenoosia voi ylittda halutulla
laajennuskatetrilla, kéyté leesion esilaajentamiseen
katetria, jonka l&pimitta on pienempi. Tama helpottaa
sopivamman kokoisen laajennuskatetrin lapiviemista.

3. Aseta pallo laajennettavaan leesiokohtaan, varmista,
ettd ohjainlanka on paikallaan ja tayta pallo sopivaan
paineeseen.

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

5. Sailyta alipaine ja pida ohjainlankaa paikallaan ja
veda samalla tyhjennetty laajennuskatetri pois lankaa
pitkin sisédanvientiholkin lapi. Katetrin poistamista
sisdanvientiholkin |api voidaan helpottaa kiertamalla
katetria kevyesti myotapaivaan.

Pallon sisaénvienti uudelleen

Varotoimi: Pallokatetrin kaytto taytyy keskeyttaa, jos sen

varsi on taipunut tai vaantynyt.

Varotoimi: Ennen kuin pallo tyénnetéén uudelleen

sisaanvientiholkin lapi, pallo on pyyhittdva puhtaaksi

steriililla fysiologisella keittosuolaliuoksella kostutetulla
sideharsolla ja taiteltava uudelleen kokoon pallon
uudelleenpakkausvalineelld. Pallon saa taitella uudelleen
kokoon vain silloin, kun ohjainlanka tukee pallokatetria.

1. Tybnné pallokatetri ohjainlangan péélle.

2. Tyénna pallon uudelleenpakkausvéline katetria pitkin
pallon proksimaaliseen paghan.

3. Tartu toisella k&della katetrin varresta heti
proksimaalisuuntaan palloon nahden ja tyénna toisella
kadella uudelleenpakkausvéline varovasti pallon yli
katetrin kérkeen ja sitten takaisin pallon yli katetriin.

4. Liu'uta uudelleenpakkausvéline katetrin varren
proksimaaliseen paahan.

5. Vie pallokatetri esiasetettua ohjainlankaa pitkin
sisdanvientikohtaan ja sisééanvientiholkin lapi. Jos
tuntuu vastusta, vaihda aiemmin kéytetty pallokatetri
uuteen palloon.

6. Jatka toimenpidetts néiden ohjeiden kohdan "ATLAs®
GoLD -PTA-laajennuskatetrin kdyttdminen” mukaisesti.

Varoitus: Tuote saattaa olla kdyton jalkeen
biologisesti vaarallinen. Kasittele ja havita hyvaksytyn
ladketieteellisen kdytannon ja soveltuvien paikallisten
ja kansallisten lakien ja maardysten mukaisesti.
Kliinisia kokemuksia

Asetelma

L&ékarin toimeenpanemassa, yksikeskuksisessa
retrospektiivisessa tutkimuksessa arvioitiin ATLAS®

GOLD -PTA-laajennuskatetrin turvallisuutta ja tehoa
syvien lonkka- ja reisisuonien toimenpiteissa yhden
vuoden ajan toimenpiteen jélkeen. Tutkimukseen otettiin
kuusikymmentayksi lonkka-reisisuonien ATLAS® GoLD
-PTA-laajennuskatetrilla hoidettua potilasta.




Ensisijaiseksi paatetapahtumaksi maéariteltiin merkittavien
haittatapahtumien (MAE) toimenpiteen aikainen
puuttuminen = 95-prosenttisesti. Naiksi maariteltiin akuutti
tromboosi, puhkeama tai laitteeseen liittyvat komplikaatiot.
Toissijaisia paatetapahtumia olivat seuraavat:
merkittdvien haittatapahtumien puuttuminen sairaalassa
ja 1 kk sairaalasta kotiuttamisen jélkeen, luumenin

aikaiset

N (N = 61) %

Ei toimenpiteen aikaisia 60 96,8 %

komplikaatioita

Distaalinen embolisaatio 0 0%
(joka aiheutti dokumentoidun
keuhkoembolian)

minimipinta-ala (MLA) stentin jalkeen (esihoidon MLA Akuutti tromboottinen tukos 0 0%
véhennettynd) suonensisédisen kaikukuvauksen (IVUS) Pallon repeaméa 0 0%
kompre5§iokohdassa [absoluuttinen MLA-hyéty], inipinen Pallon juuttuminen stenttin 0 0%
paraneminen yhden vuoden kohdalla (kun kéytettavissé&) stentin rikkoutuminen tai siirtyminen 0 0%
(+2 kuukautta) maariteltyné potilaiden raportoimasta paikaltaan palloa asetettaessa
(vahemman turvotusta ja/tai kipua hoidetussa raajassa) Stentin rikkoutuminen, joka ei 1 16 %
seka avoimuus kaksoiskaikukuvauksessa yhden littynyt tutkimuslaitteeseen
kuukauden ja 1 vuoden kohdalla, kun tiedot olivat
kéytettavissa. Toimenpiteen aikaiset IVUS-mittaukset
Potilaiden vaestotiedot j N (potilaif Keskiarvo | Vaihtelu-
Potilaiden keski-ika oli 61,9 vuotta, ja 60,7 % oli naisia. joilta I vili
Kahdeksallatoista prosentilla potilaista oli ollut aiempi rekister:
syvé laskimotromboosi, ja 13,1 %:lla potilaista oli ollut Luumenin
aiempi keuhkoembolia. Suurimmalla osalla potilaista ei minimipinta-ala 40 720 27.0-174.0
ollut taustalla tupakointia, diabetesta tai aareisvaltimoiden kompressio- ' ' '
sairautta eika | ntynytté hyytymistaipumusta tai syvien kohdassa (mm)
laskimoiden takaisinvirtausta. Suurimmalla osalla potilaista Kompressio
esiintyi painon tunnetta tai kipua ja turvotusta jalassa. prosenttia IVUS- 40 66,2 15,9-91,1
Yhdella potilaalla oli alaonttolaskimon suodatin. mittauksessa
IVUS-mittauksen
Potilai vaestotied yhteisen
N (N = 61) | Keskiarvo | Vaihteluvali lonkkalaskimon
. N?inen 37 60,9 23,0-85,0 pinta.-a.la. 40 2267 85,0-455,0
k& Mies 24 63,3 24,0-87,0 polvitaipeen
KAIKKI 61 61.9 23,0-87,0 distaalinen
o ~[Nainen 37 32,0 19,1-45,3 referenssisuoni
5(39'7"?'2”)"3'(5' Mies 24 335 | 205492 (mm%)
KAIKKI 61 326 | 19,1492 | |IVUSmittauksen
toimenpiteen
Muuttuja NN=61] % jalkeinen i 39 2188  |87,0433,0
Alempi syva Ei 50 [820%| |yhtymakohdassa
laskimotromboosi Kylla 11 18,0 % (mm?)
Muuttuja N(N=11)] % .
> 4 36,4 % Paatelma
R Vasen polvitaive 2 18,2 % ATtAS® (I;OLD -PTA-IIaajennuskaletrin yhteyiessé
yvan - 7 3 tutkimuslaitteeseen liittyvat toimenpiteen aikaiset
laskimotromboosin mgi;’m?ﬁ: olinen ! 1% haittatapahtumat puuttuivat 100-prosenttisesti, ja laite
sijainti Vasen kainalo 1 91% | VYitti turvallisuuden ensijaisen paatetapahtuman 95 %:n
Vasen alaragja 3 273 % kiintopisteen. Mitaan pallon repeamisié, verisuonen
Muuttuia N (N=61) % pyhkeamia tai palloon liittyvia §uonensiséisié tapahtumia
—LAiempi Ei 53 36.9 % ei |Imenny1_. Yhden__kuukauden ja yhden@\)/uoden
keuhkoembolia Kylla 8 131 % kohdalla ei ollut esiintynyt yhtaan ATLAS™ GoLb -PTA-
- n y laajennuskatetrin kéyttoon liittyvaa haittatapahtumaa, ja
Hypertensio Ei 26 42,6 % i e A "
Ryia 35 574 % suun[ngﬁgllla‘osial!'a pptllalsta oireet qllvat ‘pe}rantyneet
— 3 ) merkittavasti. Liséksi kuvausanalyysi osoitti, etta
Tupakointi Ei__ 40 1656 %]  gtentin laajentamisella saavutettiin erinomainen stentin
- K_V”a 21 34,4 % laajeneminen kompressiokohdan tasolla, ja saavutettu
Diabetes Ei 52 1852 %]  |yumenin minimi-pinta-ala oli ldhes vastaava kuin
_ Kylla 9 148 %|  referenssisuonen lapimitta.
Adreisvaltimon Ei 58 95,1 %
sairaus Kylla 3 49%| Takuu
Alaonttolaskimon Ei 60 984 %| Bard Peripheral Vascular takaa tuotteen ensimmaiselle
suodatin Kylla 1 1,6 % ostajalle, ettei tuotteessa ole materiaali- eika
Syvan laskimon Ei 43 70,5 % valmistusvirheité yhteen vuoteen sen ensimmaéisesta
takaisinvirtaus Kylla 9 14,8 % ostopaivasté lahtien, ja Bard Peripheral Vascularin vastuu
* 9 14,8 % taman rajoitetun takuun nojalla rajoittuu viallisen tuotteen
Painon tunne / kipu | Ei 18 29,5 % korjaamiseen tai vaihtamiseen yhtién oman harkinnan
jalassa [ Toispuolinen 43 705 %| Mukaan tai maksetun nettohinnan hyvittdmiseen. Téma
Molemminpuolinen 0 0.0 % rajoitettu takuu ei kata normaalin k&yton aiheuttamaa
Alaraajan turvotus Ei 14 23.0 % k_ulu_mista eiké tuotteen virheellisesta kaytosté johtuvia
Toispuolinen 47 [77.0%| Vikoia. L
Molemminpuolinen 0 00%| TAMA RAJOITETTU TUOTETAKUU SYRJAYTTAA
Lisaantynyt Ei 80 98,4 %| LAIN SALLIMASSA LAAJUUDESSA KAIKKI MUUT,
hyytymistaipumus Kylia 1 16 % ILMAISTUT TAI OLETETUT, TAKUUT, KUTEN MM.

*ei rekisterdity

Toimenpidemuuttujat

Esilaajentamiseen kéaytettavat pallot olivat 12-14 mm:n
lapimittaisia, ja ne taytettiin 3-14 atm:n paineeseen.
Laajennukseen toimenpiteen jalkeen kéytetyt pallot olivat
12-18 mm:n lapimittaisia, ja ne taytettiin 2-20 atm:n
paineeseen. Kaikille potilaille asetettiin stentti.

Tulokset

ArLAS® GoLD -PTA-laajennuskatetrilla hoidetuista potilaista
96,8 %:lla ei esiintynyt komplikaatioita toimenpiteen
aikana. Yhdella potilaalla tapahtui stentin siirtyminen
stentin asettamisen aikana. Tama ei liittynyt ATLAs®

KAIKKI TUOTTEEN KAUPATTAVUUTTA TAI TIETTYYN
TARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA KOSKEVAT
OLETETUT TAKUUT. BARD PERIPHERAL VASCULAR
El MISSAAN TAPAUKSESSA OTA VASTUUTA
MISTAAN EPASUORISTA, SATUNNAISISTA TAI
VALILLISISTA VAHINGOISTA, JOTKA JOHTUVAT
TAMAN TUOTTEEN KASITTELYSTA TAI KAYTOSTA.
Joidenkin maiden lainsdadanto ei salli oletettujen takuiden
poissulkemista satunnaisten tai vélillisten vahinkojen
osalta. Sinulla voi olla oikeus lisdkorvauksiin oman maasi
lakien mukaisesti.

Néiden ohjeiden julkaisu- tai muutospaivamaara

ja versionumero on sisillytetty kayttéohjeiden

GOLD -PTA-laajennuskatetrin kéyttéon. Suoner
kaikukuvauksella (IVUS) maéaritetty luumenin minimipinta-
ala oli merkittavasti parantunut.

v 114 sivulla oleviin kayttajatietoihin.

Siina tapauksessa, ettd 36 kuukautta on kulunut kyseisen
paivémaaran ja tuotteen kayton valilla, kayttéjan

on otettava yhteyttd Bard Peripheral Vasculariin ja
tiedusteltava, onko tuotteesta saatavilla lisatietoa.
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ATLAS GOLD

Dilatasjonskateter for PTA

BRUKSANVISNING

FORSIKTIG: Faderal lov (USA) begrenser denne
anordningen til salg av eller etter forordning fra
en lege.

Beskrivelse av anordningen

AtLAs® GoLp-dilatasjonskateteret for PTA er et
ballongkateter med hgy ytelse som bestar av et

“over vaieren”-kateter med en ballong festet pa den
distale tuppen. Den patentbeskyttede, ikke-compliante
ballongen med lav profil er utviklet for & gi konsekvente
ballongdiametre og -lengder, selv ved hoye trykk.

To rentgentette markgrband angir arbeidslengden

til ballongen og hjelper med ballongplassering. Det
koaksiale kateteret er utstyrt med en konisk, atraumatisk
tupp for a forenkle kateterfremfering til og gjennom
stenosen. Kateterets proksimale del er utstyrt med

en hunnluerlasmuffe tilkoblet et fyllelumen og en
hunnluerlasmuffe tilkoblet ledevaierlumenet. “Over
vaieren’-kateteret er kompatibelt med en 0,035" ledevaier
og er tilgjengelig med en arbeidslengde pa 80 cm og
120 cm.

Hvert produkt er pakket med en profilreduserende hylse
som posisjoneres over ballongen for beskyttelse for bruk.
Kateterskaftet er ogsa utstyrt med et gjenpakkingsverktey
som hjelper med gjenpakking/gjenfolding av ballongen.

Dette produktet er produsert uten naturgummilateks.

Indikasjoner for bruk

AtLAs® GoLD dilatasjonskateter for PTA er indisert for bruk
i perkutan transluminal angioplastikk av perifer vaskulatur,
inkludert bekkenarteriene og bekken- og larvenene,

og for behandling av obstruktive lesjoner av nativ eller
syntetisk arteriovengs dialysefistel. Denne anordningen er
ogsa indisert for postdilatasjon av stenter og stentgrafter

i perifer vaskulatur. Dette kateteret ma ikke brukes i
koronararterier.

Kontraindikasjoner
Ingen kjent.

Advarsler
Innholdet leveres STERILT ved bruk av etylenoksid
(EO). Ikke-pyrogen. Ma ikke brukes hvis den
sterile barrieren er apnet eller skadet. Kun for bruk
pa én pasient. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres
eller resteriliseres.

2. Denne anordningen er utviklet kun til
engangsbruk. Gjenbruk av denne medisinske
anordningen medferer en risiko for
kryssk inering mell som
medlsinske anordninger — spesielt de med
lange og sma lumen, skjoter og/eller hulrom
mellom komponenter — og de er vanskelige eller
umulige a rengjere nar de har vart i kontakt med
kroppsvasker eller vev med potensiell pyrogen
eller mikrobiell inering i en ub
tidsperiode. Restene av biologisk materiale kan
forarsake kontaminering av anordningen med
pyrogener eller mikroorganismer, som kan fore til
infeksigse komplikasjoner.

3. Ma ikke resteriliseres. Steriliteten til produktet
kan ikke garanteres etter resterilisering grunnet
en ub grad av p iell pyrogen
eller mikrobiell kontaminering, som kan fore
til infeksiese komplikasjoner. Rengjering,
reprosessering ogleller resterilisering av den
medisinske anordningen som er til stede, gker
sannsynligheten for at anordnmgen vil svikte
grunnet mulige negati ff pa k enter
som pavirkes av temperaturmessige og/eller
mekaniske endringer.

4. For a redusere muligheten for karskader skal
diameteren og lengden pa den fylte ballongen
vaere tilnermet lik diameteren og lengden pa karet
like proksimalt og distalt for stenosen.

5. For a redusere muligheten for skader pa
stenten eller stentgraftet og/eller karskader
som folge av stenten eller stentgraftet, skal
diameteren pa ballongen ikke vare sterre enn
diameteren pa stenten eller stentgraftet. Se
bruksanvisningen til stenten eller stentgraftet for
sikkerhetsinformasjon, inkludert ADVARSLER,
FORSIKTIGHETSREGLER og mulige
BIVIRKNINGER vedrarende bruken av ballongen
etter dilatasjon.

6. Nar kateteret eksponeres for karsystemet, skal
det manipuleres under hgykvalitets fluoroskopisk
observasjon. Kateteret ma ikke fremfares eller
tilbaketrekkes med mindre ballongen er helt temt.
Hvis du tstand under mani j ma

du finne arsaken til motstanden for du fortsetter.

Hvis du bruker for mye makt pa kateteret, kan
tuppen brekkes eller ballongen lgsne.

7. Det anbefalte nominelle sprengtrykket for
denne anordningen ma ikke overskrides.
Ballongen kan sprekke hvis det angitte nominelle
sprengtrykket overskrides. Det anbefales a bruke
en trykkovervakningsanordning for a forhindre
overtrykk.

8. Dette produktet kan utgjore en potensiell biologisk
fare etter bruk. Skal handteres og kasseres i
henhold til godkj ke praksiser og alle
gjeldende Iokale og nasjonale lover og regler.

Fomkhghetsregler

1. Kateteret ma inspiseres neye for bruk for & bekrefte
at kateteret ikke er blitt skadet under transport,
og at sterrelsen, formen og tilstanden er egnet for
prosedyren det skal brukes i. Ma ikke brukes hvis
produktet er skadet.

AtLAs® GoLb-kateteret skal kun brukes av leger
som er oppleert i a utfgre perkutan transluminal
angioplastikk.

3. Den minste godkjente French-starrelsen for hylsen
star trykt p& pakningens etikett. Du ma ikke forsgke
a passere PTA-kateteret gjennom en innfaringshylse
av en mindre stgrrelse enn det som star oppgitt pa
etiketten.

4. Ledevaieren ma ikke fiernes in situ for & sproyte
kontrastmiddel gjennom vaierlumenet eller skifte ut
vaieren. Hvis vaieren fiernes nar ballongkateteret
er plassert i buktende anatomi, gkes faren for at
kateteret far knekk.

Bruk det anbefalte ballongfyllemiddelet (et omrade pa
30-50 % kontrastmiddel / et omrade pa 50-70 % steril
saltvannslasning). Det er vist at et forhold pa 30/70 %
kontrastmiddel/saltvann gir raskere fylle-/temmetider
for ballongen.

6. Luft- eller andre gassholdige midler ma aldri brukes til
a fylle ballongen.

7. Hvis du kjenner motstand under tilbaketrekking av
kateteret gjennom innfaringshylsen etter prosedyren,
ma du finne ut om ballongen har innestengt
kontrastmiddel med fluoroskopi. Ved tilstedeveerelse
av kontrastmiddel ma du dytte ballongen ut av hylsen
og deretter temme kontrastmiddelet helt fgr du
fortsetter a trekke ut ballongen.

8. Hovis du likevel kjenner motstand under tilbaketrekking
av kateteret etter prosedyren, er det anbefalt a fierne
ballongkateteret og ledevaier-/innferingshylsen som
én enhet.

Ikke fortsett & bruke ballongkateteret hvis skaftet er
boyd eller har knekk.

10. For ballongen feres inn igjen gjennom
innferingshylsen, ma den terkes ren med en
gaskompress, skylles med sterilt fysiologisk saltvann
og foldes pa nytt med gjenpakkingsverkgyet for
ballongen. Ballongen skal kun gjenpakkes mens
ballongkateteret stattes av en ledevaier.

Mulige bivirkninger

Komplikasjonene som kan oppsta som falge av en perifer

ballongdilatasjonsprosedyre, inkluderer:

akutt trombotisk okklusjon
nok en intervensjon
« allergisk reaksjon mot legemidler eller kontrastmiddel
aneurisme eller pseudoaneurisme
arytmier
+ ballongruptur
« fastsittende ballong pa stent
« distal embolisering (PE)
« hematom
+ hemoragi, inkludert blgdning pa punksjonsstedet
* hypotensjon/hypertensjon
+ inflammasjon
bengdem
okklusjon
« smerter eller gmhet
pneumothorax eller hemothorax
sepsis/infeksjon
«  sjokk
kortvarig hemodynamisk forverring
« stentforstyrrelser eller -lgsning ved ballonginnfering
* slag
trombose
« kardisseksjon, -perforasjon, -ruptur eller -spasme
Bruksanvisning
Handtering og oppbevaring
Oppbevares pa et kjolig, tort, merkt sted. Ma ikke
oppbevares i naerheten av kilder til straling eller UV-lys.
Roter inventaret slik at katetrene og andre daterte
produkter brukes fer utlepsdatoen.
Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet.
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Utstyr for bruk
Kontrastmiddel

« Steril saltvannslgsning

+ Spreyte/fylleanordning med luerlas og manometer
(10 ml eller storre)

« Passende innfgringshylse og dilatorsett

* 0,035" ledevaier

Klargjore dilatasjonskateteret

1. Ta kateteret ut av pakningen.

2. Kontroller at ballongstarrelsen er egnet for prosedyren
og at det valgte tilbehgret er kompatibelt med kateteret
som angitt pa merkingen.

3. Fjern ballongvernet ved a gripe tak i ballongkateteret
like proksimalt for ballongen, og grip tak i
ballongbeskytteren forsiktig med den andre handen og
skyv den av ballongkateteret distalt.

4. Skyv gjenpakkingsverktoyet til kateterskaftets
proksimale ende.

5. Luften i ballongkateteret skal fiernes fer bruk. For
a forenkle tammingen velger du en sprayte eller
fylleanordning med en kapasitet pa 10 ml eller mer
og fyller omtrent halvparten opp med passende
ballongfyllemiddel (30-50 % kontrastmiddel / 50-70 %
steril saltvannslgsning). Luft- eller gassholdige midler
ma ikke brukes til & fylle ballongen.

6. Koble en stoppekran til hunnluermuffen for

ballongfylling pa dilatasjonskateteret.

Koble sprayten til stoppekranen.

Hold spreyten med dysen pekende nedover, apne

stoppekranen og aspirer i ca. 15 sekunder. Slipp

stempelet.

9. Gjenta trinn 8 to ganger til eller til det ikke lenger

dannes bobler under aspirasjon (undertrykk).

Nar du er ferdig, fierner du all luft fra spreytens/

fylleanordningens sylinder.

Klargjer kateterets vaierlumen ved a feste en

sproyte til vaierlumenmuffen og skylle med steril

saltvannslgsning.

Bruke AtLAs® Gom-dﬂatas;onskateteret for PTA

1. Last den distale tuppen til ATLAS® GoLD-kateteret
tilbake over den forhandsposisjonerte ledevaieren og
for tuppen frem til innfaringsstedet.

2. For kateteret frem gjennom innferingshylsen og «over
vaieren»-kateteret til fyllestedet. Hvis stenosen ikke
kan krysses med gnsket dilatasjonskateter, bruk et
kateter med mindre diameter for & predilatere lesjonen
for & forenkle passering av et dilatasjonskateter med
en mer egnet storrelse.

3. Posisjoner ballongen i forhold til lesjonen som skal
dilateres, sgrg for at ledevaieren er plassert og fyll
ballongen til riktig trykk.

4. Anvend undertrykk for & temme ballongen fullstendig
for vaeske. Kontroller at ballongen er helt temt under
fluoroskopi.

5. Oppretthold undertrykk og ledevaierens posisjon
mens du trekker ut det tomme dilatasjonskateteret
over vaieren gjennom innfgringshylsen. Kateteret kan
beveges forsiktig medurs for a forenkle kateterfierning
gjennom innfgringshylsen.

Fore inn ballongen igjen

Forsiktighetsregel: Ikke fortsett & bruke ballongkateteret

hvis skaftet er bayd eller har knekk.

Forsiktighetsregel: For ballongen fgres inn igjen

gjennom innfgringshylsen, skal den terkes ren med en

gaskompress, skylles med sterilt fysiologisk saltvann og
foldes pa nytt med gjenpakkingsverkeyet for ballongen.

Ballongen skal kun gjenpakkes mens ballongkateteret

stattes av en ledevaier.

1. Last ballongkateteret pa en ledevaier.

2. For ballongens gjenpakkingsverktay frem over
kateteret og frem til ballongens proksimale ende.

3. Grip kateterskaftet like proksimalt for ballongen med
den ene handen, og bruk den andre handen til & skyve
gjenpakkingsverktayet forsiktig over ballongen og frem
til katetertuppen, og deretter tilbake over ballongen og
frem til kateteret.

4. Skyv gjenpakkingsverktoyet til kateterskaftets
proksimale ende.

5. For ballongkateteret frem over den
forhandsposisjonerte ledevaieren frem til
innfaringsstedet og gjennom innfaringshylsen.

Hvis du kjenner motstand, skal det tidligere brukte
ballongkateteret skiftes ut med en ny ballong.

6. Fortsett prosedyren i henhold til avsnittet “Bruke
ATLAS® GoLD-dilatasjonskateteret for PTA” i dette
dokumentet.

Advarsel: Dette produktet kan utgjere en potensiell
biologisk fare etter bruk. Handter og kasser i henhold
til godkjente medisinske praksiser og relevante lokale
og statlige lover og regler.
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Klinisk erfaring

Utforming

Det ble gjennomfert en retrospektiv enkeltsenterstudie
sponset av leger opptil ett ar etter prosedyren for a
vurdere sikkerheten og effektiviteten til ATLAS® GoLD-
dilatasjonskateteret for PTA for ballongdilatasjon i



dype bekken- og larveneprosedyrer. Studien inkluderte
sekstien pasienter som ble behandlet med ATLAS® GoLp-
dilatasjonskateteret for PTA i iliofemorale vener.

Det primeere sikkerhetsendepunktet var definert som
intraprosedyremessige ikke-oppstatte alvorlige bivirkninger
pa 2 95 %, definert som akutt trombose, perforasjon

eller anordningsrelaterte komplikasjoner. De sekundzere
endepunktene var ikke-oppstatte alvorlige bivirkninger

pa sykehuset og etter én maned; pa kompresjonsstedet,
minimalt luminalt omrade (MLA) poststent minus MLA for
behandling, ved bruk av intravaskuleer ultralyd (IVUS)
(absolutt MLA-gkning); klinisk forbedring etter ett ar (nar
data var tilgjengelig) +2 maneder, definert som rapportert
av pasienter (mindre hevelse og/eller mindre smerte pa
det behandlede benet); og apenhet som fastsatt ved
dupleks ultralyd etter én maned og 1 ar nar data var
tilgjengelig.

Pasientdemografi

Pasientenes gjennomsnittsalder var 61,9 ar, og 60,7 % var
kvinner. 18 prosent av pasientene hadde en sykehistorie
med dyp venetrombose (DVT), og 13,1 % av pasientene
hadde en sykehistorie med lungeemboli (PE). Flesteparten
av pasientene hadde ikke en historie med reyking,
diabetes eller perifer arteriesykdom, og de hadde heller
ikke en hyperkoagulerbar tilstand eller dyp venerefluks.

Et flertall av pasientene hadde tunghet eller smerter og
hevelse i benet. En pasient hadde et IVC-filter.

Ki ikasj! i lopet av prosedyren
Variabel N (N = 61) %
Ingen komplikasjoner i lopet av 60 96,8 %
prosedyren
Distal embolisering (som forarsaket 0 0%

dokumentert PE)

Akutt trombotisk okklusjon 0%

Ballongruptur 0%

Fastsittende ballong pa stent 0%

olo|o|o

Stentforstyrrelser eller -lgsning ved 0%

ballonginnfgring

Stentforstyrrelser som ikke var 1.6 %

forbundet med studieanordningen

IVUS i lopet av prosedyren

Variabel N (pasienter | Gjennom- | Omrade
med registrert snitt

VUs)

MLA pa
kompresjonsstedet 40
(mm)

72,0 27,0-174,0

Prosentandel
kompresjon ved 40
IVUS

Ipsilateral distal
referanse pa
omréadet ved
arteria iliaca 40
communis, som
fastsatt av IVUS
(mm?)

Omrade ved
konfluensen etter
stenting, som 39
fastsatt av IVUS

66,2 15,9-91,1

226,7 85,0-455,0

218,8 87,0-433,0

N (N =61) Omrade
Kvinne 37 60,9 23,0-85,0
Alder Mann 24 63,3 24,0-87,0
ALLE 61 61,9 23,0-87,0
Kvinne 37 32,0 19,1-45,3
BMI (kg/m2) |Mann 24 33,5 20,5-49,2
ALLE 61 32,6 19,1-49,2
Variabel N(N=61)] %
Sykehistorie med DVT | Nei 50 82,0 %
Ja 1 18,0 %
Variabel N(N=11)| %
> 4 36,4 %
Venstre poplitea 2 18,2 %
Bilateralt, uten 1 9.1 %
DVT-ens beliggenhet |navn
Venstre axillaris 1 9.1 %
Venstre 3 27,3 %
underekstremitet
Variabel N(N=61) [ %
Sykehistorie med PE | Nei 53 86,9 %
Ja 8 131 %
Hypertensjon Nei 26 42,6 %
Ja 35 57,4 %
Reyking Nei 40 65,6 %
Ja 21 34,4 %
Diabetes mellitus Nei 52 852 %
Ja 9 14,8 %
Perifer arteriesykdom |Nei 58 95,1 %
Ja 3 49 %
Filter i vena cava Nei 60 98,4 %
inferior Ja 1 16 %
Dyp venerefluks Nei 43 70,5 %
Ja 9 14,8 %
* 9 14.8 %
Tunghet/smerter Nei 18 29,5 %
i benet Unilateralt 43 [705%
Bilateralt 0 0,0 %
Hevelse i leggen Nei 14 23,0 %
Unilateralt 47 77,0 %
Bilateralt 0 0,0 %
Hyperkoagulasjons- | Nei 60 98,4 %
tilstand Ja 1 16 %

*ikke registrert

Prosedyremessige variabler

Ballongene som ble brukt til predilatasjon, hadde

en diameter pa 12-14 mm og ble fylt til 3-14 atm
(304-1419 kPa). Ballongene som ble brukt til
postdilatasjon, hadde en diameter pa 12-18 mm og ble fylt
til 2-20 atm (203-2026 kPa). Alle pasientene fikk en stent.

Resultater

Det oppstod ingen komplikasjoner i lzpet av prosedyren
for 96,8 % av pasientene behandlet med ATLAS® GOLD-
dilatasjonskateteret for PTA. Stenten i en av pasientene
forflyttet seg under stentplassering, noe som ikke var
forbundet med bruken av AtLAs® GoLb dilatasjonskateter
for PTA. MLA-et ved konfluensen, som fastsatt av IVUS,
ble betydelig bedre etter stenting.

(mm?)

Konklusjon

ATLAs® GoLp-dilatasjonskateteret for PTA forarsaket ingen
bivirkninger forbundet med studieanordningen i lapet av
prosedyren, og oversteg 95 %-referansen for det primaere
sikkerhetsendepunktet. Det oppstod ingen ballongrupturer,
karperforeringer eller ballongrelaterte intravaskuleere
hendelser. Det var ingen bivirkninger forbundet med
bruken av ATLAS® GoLD dilatasjonskateter for PTA etter
én maned og ett ar, og symptomene var betydelig bedre
hos flesteparten av pasientene. | tillegg viste bildeanalyser
at stentdilatasjon ga utmerket stentekspansjon

pa kompresjonsnivaet, og MLA-et tilsvarte nesten
referansediameteren.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer til den opprinnelige
kjoperen av dette produktet at det er uten defekter i
materiale og utfgrelse i en periode pa ett ar fra forste
kjgpsdato, og ansvar i henhold til denne begrensede
produktgarantien vil, etter Bard Peripheral Vasculars
skjenn, vaere begrenset til reparasjon eller erstatning av
det defekte produktet eller refusjon av betalt nettopris.
Slitasje som fglge av normal bruk eller defekter som folge
av misbruk av dette produktet, dekkes ikke av denne
begrensede garantien.

| DEN GRAD DET TILLATES AV LOV, ERSTATTER
DENNE BEGRENSEDE PRODUKTGARANTIEN ALLE
ANDRE GARANTIER, ENTEN DE ER UTTRYKTE
ELLER UNDERFORSTATTE, INKLUDERT, MEN

IKKE BEGRENSET TIL ALLE UNDERFORSTATTE
GARANTIER OM SALGBARHET ELLER

EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL. BARD
PERIPHERAL VASCULAR SKAL IKKE UNDER NOEN
OMSTENDIGHETER HOLDES ANSVARLIG FOR

NOEN SOM HELST INDIREKTE, TILFELDIGE ELLER
FOLGESMESSIGE SKADER SOM F@LGE AV DIN
HANDTERING ELLER BRUK AV DETTE PRODUKTET.
Enkelte land tillater ikke utelukkelse av underforstatte
garantier, tilfeldige eller falgesmessige skader. Lovene i
ditt land kan gi deg rett til ytterligere rettsmidler.
Disse instruksj i en utgi eller
revisjonsdato og et revisjonsnummer pa siste side i
dette heftet for a informere brukeren.

Hvis det er gatt 36 maneder mellom denne datoen og
bruken av produktet, skal brukeren ta kontakt med Bard
Peripheral Vascular for & se om det finnes ytterligere
produktinformasjon.
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ATLAS GOLD

Cewnik rozszerzajacy do przezskornej angioplastyki
srodnaczyniowej (PTA)

INSTRUKCJA UZYCIA

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na
sprzedaz niniejszego wyrobu tylko przez lekarza lub
na jego zlecenie.

Opis wyrobu

Cewnik rozszerzajgcy AtLAs® GoLb PTA to cewnik
balonowy o wysokiej wydajnosci, sktadajacy sig z
wprowadzanego po prowadniku cewnika z balonem
umieszczonym na dystalnej koricowce. Specjalnie
opracowany, niepodatny, niskoprofilowy balon gwarantuje
niezmienno$¢ jego $rednicy i dlugosci nawet przy
wysokich cisnieniach. Dwa radiocieniujgce znaczniki
wskazujg dtugo$¢ roboczg balonu i utatwiajg jego
umieszczenie. Wspotosiowy cewnik wyposazony jest w
zwezajacy sig, atraumatyczng koncowke, utatwiajgcg
wprowadzanie do zwezenia i przeprowadzanie przez nie.
Proksymalny odcinek cewnika obejmuje zenskie ztgcze
typu luer podtgczone do kanatu napetniania oraz zenskie
ztgcze typu luer podigczone do kanatu prowadnika.
Wprowadzany po prowadniku cewnik jest zgodny z
prowadnikiem 0,035 cala. Dostepne sg nastepujace
dtugosci robocze: 80 i 120 cm.

Razem z kazdym produktem w opakowaniu znajduje sie
koszulka zmniejszajgca profil, ktéra jest umieszczana
na balonie, aby chroni¢ go przed uzyciem. Na trzonie
cewnika znajduje si¢ narzedzie do ponownego zwijania,
ktére umozliwia ponowne zwinigcie lub podwinigcie
balonu.

Produkt nie jest wytwarzany z uzyciem lateksu
naturalnego.

Wskazania do stosowania

Cewnik rozszerzajacy AtLAS® GoLD PTA jest
przeznaczony do stosowania w zabiegach przezskoérnej
angioplastyki $rédnaczyniowej naczyr obwodowych, w
tym tetnic biodrowych oraz zyt biodrowych i udowych, oraz
leczenia zmian zatorowych w naczyniowych i sztucznych
tetniczo-zylnych przetokach do dializ. Urzadzenie
umozliwia réwniez ponowne rozszerzanie stentow i
stentgraftow w obwodowym uktadzie naczyniowym.
Niniejszy cewnik nie jest przeznaczony do uzycia w
tetnicach wiencowych.

Przeciwwskazania

Brak znanych.

Ostrzezenia

1.

Dostarczany produkt jest STERYLNY (sterylizacja
tlenkiem etylenu — EO). Wyréb niepirogenny.
Nie stosowag, jesli sterylne opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone. Wytacznie do uzytku
u jednego pacjenta. Nie uzywa¢ ponownie, nie
przygotowywac do ponownego uzycia ani nie
sterylizowaé ponownie.
Wyréb jest przeznaczony tylko do jednorazowego
uzytku. Powtérne uzycie tego wyrobu medycznego
grozi przeniesieniem zakazenia pomiedzy
pacjentami, szczegélnie w przypadku wyrobéw
z diugimi i quklml kanatami, potqczenlaml il
lub tebieniami pomiedzy Miejsca
te, bedace przez pewuen czas w kontakcie z
ptynami ustrojowymi lub tkankami z potencjalnym
skazemem p|rogennym lub bakteryjnym sq trudne
lub ni liwe do wyczy P
materiatu blologlcznego moga sprzyjac¢ skazeniu
wyrobu plrogenaml lub drobnoustrolaml ktore
moga p ia w wyniku zak
Nie sterylizowac ponownle Po ponownej
sterylizacji sterylno$¢ produktu nie jest
gwarantowana, poniewaz potencjalny stopien
zakazenla plrogennego lub bakteryjnego Jest
r y do okreslenia, co moze skutk
wystaplemem powiktan. Czyszczenie,
przyg o p go uzycia i/lub
ponowna steryllzaqa nmlejszego wyrobu
medycznego zwi¢ pr o
usterek wyrobu w zwigzku z potenqalnym
niepozadanym dziataniem wysokich temperatur i/
lub zmian mechanicznych na elementy sktadowe.
Srednica i diugos¢ balonu po napetnieniu powinny
w przyblizeniu odpowiada¢ $rednicy i dlugosci
naczynia tuz przed i tuz za zwezeniem. Pozwoli to
ogranlczyc ryzyko uszkodzenla naczynia.

zr dzenia stentu
lub stentgraftu i/lub uszkodzenia naczynia
spowodowanego stentem lub stentgraftem,
$rednica balonu nie powinna by¢ wieksza
niz $rednica stentu lub stentgraﬂu Wlecej
informacji na temat b
rozszerzania balonem, w tym OSTRZEZENIA

lia.

SRODKI OSTROZNOSCI i potencjalne DZIALANIA
NIEPOZADANE, mozna znalez¢ w instrukcji
obstugi stentu lub stentgraftu.
Kiedy cewnik znajduje si¢ w uktadzie
naczyniowym, wszelkie manipulacje cewnikiem
nalezy przeprowadzac pod kontrola fluoroskopii
wysokiej jakosci. Nie wolno wprowadzac¢
ani wycofywac cewnika przed catkowitym
oprdznieniem balonu. Jezeli podczas zabiegu
wystepuje opor, przed wykonaniem dalszych
czynnosci nalezy ustali¢ jego przyczyne.
Przykladanle do cewnlka nadmleme] sity moze
6wki lub oderwanie

balonu.

Nie wolno przekracza¢ zalecanego dla tego
wyrobu znamionowego ci$nienia rozerwania
(ang. rated burst pressure, RBP). W przypadku
przekroczenia warto$ci RBP balon moze peknac¢.
Aby nie dopusci¢ do wytworzenia nadmiernego
ci$nienia, zaleca si¢ uzycie przyrzadu do
monitorowania ci$nienia.

Po uzyciu niniejszy produkt moze stwarza¢
zagrozenie biologiczne. Nalezy go uzytkowac i
utylizowaé zgodnie z przyjeta praktyka medyczna
oraz obowigzujgcymi lokalnymi i krajowymi
przepisami i procedurami.

Srodki ostroznosci

1.

Przed uzyciem cewnika nalezy uwaznie sprawdzi¢,
czy nie zostat on uszkodzony podczas transportu i
czy jego rozmiar, ksztalt i stan sg odpowiednie do
zabiegu, w ktérym ma zosta¢ uzyty. Nie wolno uzywac
produktu w razie wykrycia uszkodzenia.

Cewnik ATLAS® GOLD powinien by¢ wykorzystywany
wytgcznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie
przeprowadzania zabiegoéw przezskornej angioplastyki
$rodnaczyniowej.

Minimalny dopuszczalny rozmiar koszulki (F) zostat
oznaczony na etykiecie opakowania. Nie nalezy
prébowa¢ wprowadza¢ cewnika PTA przez koszulke
introduktora o rozmiarze mniejszym niz podano na
etykiecie.

Nie wyjmowaé prowadnika in situ w celu wstrzykniecia
$rodka kontrastowego poprzez jego kanat lub w celu
wymiany prowadnika. Wyjecie prowadnika, gdy cewnik
balonowy znajduje sie w kretych naczyniach zwigksza
ryzyko zatamania cewnika.

Uzy¢ zalecanego $rodka do napetniania balonu
(30-50% $rodka kontrastowego / 50-70% sterylnego
roztworu soli fizjologicznej). Wykazano, ze
zastosowanie stosunku $rodka kontrastowego do
roztworu soli fizjologicznej rzedu 30/70% pozwala na
szybsze napetnianie/oproznianie balonu.

Do napetniania balonu nigdy nie nalezy uzywac
powietrza ani innego $rodka gazowego.

Jezeli w trakcie wyjmowania cewnika przez koszulke
introduktora po zabiegu wyczuwalny jest opér,
sprawdzi¢ za pomocg fluoroskopii, czy w balonie nie
pozostat srodek kontrastowy. Jesli w balonie pozostat
$rodek kontrastowy, nalezy wypchna¢ balon z koszulki
i catkowicie go oprézni¢, a nastgpnie kontynuowac¢
jego wycofywanie.

Jesli podczas wycofywania cewnika po zabiegu nadal
wystepuje opor, zaleca sie taczne usunigcie cewnika
balonowego i prowadnika/koszulki introduktora.

Nie wolno uzywa¢ cewnika balonowego, jesli jego
trzon jest wygiety lub zgiety.

. Przed ponownym wprowadzeniem przez koszulke

introduktora balon nalezy wytrze¢ do czysta gaza

i optukac sterylnym roztworem soli fizjologicznej, a
nastgpnie ponownie zwing¢, uzywajac narzedzia do
ponownego zwijania balonu. Procedurg ponownego
zwijania balonu nalezy przeprowadzi¢ tylko, gdy
cewnik balonowy jest wsparty na prowadniku.

Potencjalne reakcje niepozadane
Do powiktan, jakie moga wystgpi¢ w nastepstwie
balonikowania naczyn obwodowych, naleza:

Ostra niedrozno$¢ zakrzepowa

Dodatkowa interwencja

Reakcja alergiczna na lek lub $rodek kontrastowy
Tetniak lub tetniak rzekomy

Arytmie

Peknigcie balonu

Uwieznigcie balonu na stencie

Dystalna embolizacja (zatorowo$¢ ptucna)
Krwiak

Krwotok, w tym krwawienie w miejscu nakiucia
Niedocisnienie/nadcisnienie

Stan zapalny

Obrzek konczyny dolnej

Okluzja

Bol lub tkliwos¢

Odma optucnowa lub krwiak optucnej
Sepsalzakazenie
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Wstrzas

Krotkotrwate zaburzenia hemodynamiczne
Przerwanie ciggtosci stentu lub jego przemieszczenie
po wprowadzeniu balonu

Udar

Zakrzepica

Rozwarstwienie, perforacja, rozerwanie lub skurcz
naczynia

Sposob uzycia

Sposob postepowania i przechowywania
Przechowywa¢ w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu.
Nie przechowywac w poblizu zrédet promieniowania ani
Swiatta ultrafioletowego.

Cewniki i inne produkty z ograniczonym terminem
waznoéci nalezy zuzywac¢ od najstarszych egzemplarzy,
aby wykorzystac je przed uptywem daty waznoséci podanej
na opakowaniu.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.
Wymagane wyposazenie

Srodek kontrastowy

Sterylny roztwoér soli fizjologicznej

Strzykawka ze ztgczem typu luer / urzadzenie do
napetniania z manometrem (o pojemnosci 10 ml lub
wiekszej)

Odpowiedni zestaw koszulki introduktora i
rozszerzacza

Prowadnik 0,035 cala

Przygotowanie cewnika rozszerzajagcego

1.
2.

3.

4.

5.

6.

7.
8.

9.

Wyja¢ cewnik z opakowania.

Sprawdzi¢, czy rozmiar balonu jest odpowiedni do
planowanego zabiegu, a wybrane akcesoria sg zgodne
z danymi podanymi na etykiecie cewnika.

Zdja¢ ostone balonu, chwytajgc cewnik balonowy
bezposrednio proksymalnie do balonu, a drugg reka
ostroznie chwyci¢ ostonke ochronng balonu i zsung¢ jg
dystalnie z cewnika balonowego.

Dosung¢ narzedzie do ponownego zwijania do
proksymalnego korica trzonu cewnika.

Przed uzyciem usung¢ powietrze znajdujgce sie

w cewniku balonowym. Aby usprawni¢ usuwanie
powietrza, wybra¢ strzykawke lub urzadzenie do
napetniania o pojemnoséci 10 ml lub wiekszej i napetni¢
w przyblizeniu do potowy odpowiednim $rodkiem do
napetniania balonu (30-50% $rodka kontrastowego /
50-70% sterylnego roztworu soli fizjologicznej). Do
napetniania balonu nie nalezy uzywac powietrza ani
innego $rodka gazowego.

Podtgczy¢ kranik odcinajacy do nasadki z zeriskim
zigczem typu luer do napetniania balonu na cewniku
rozszerzajacym.

Podtgczy¢ strzykawke do kranika.

Przytrzymac strzykawke z koncéwkg zwrécong do
dotu, otworzy¢ kranik odcinajgcy i aspirowac przez
okoto 15 sekund. Zwolni¢ ttok strzykawki.

Powtoérzy¢ czynnosé opisang w punkcie 8 jeszcze dwa
razy, do chwili, az w trakcie aspiracji (podci$nienie)
przestang pojawia¢ sie pecherzyki powietrza. Po
zakonczeniu usung¢ cate powietrze z cylindra
strzykawki / urzgdzenia do napetniania.

10. Przygotowa¢ kanat cewnika stuzacy do wprowadzania

prowadnika, przytgczajgc strzykawke do nasadki
tego kanatu i przeptukujgc sterylnym roztworem soli
fizjologicznej.

Uzycie cewnika rozszerzajacego ATLAS® GoLp PTA

1.

4.

Natozy¢ koncowke dystalng cewnika ATLAS® GoLD
na wczeséniej umieszczony prowadnik i przesunaé
koncéwke do miejsca wprowadzenia.

Woprowadzi¢ cewnik przez koszulke introduktora i

po prowadniku przesung¢ do miejsca napetniania.
Jesli nie da sie przeprowadzi¢ wymaganego cewnika
rozszerzajgcego przez zwezenie, uzy¢ cewnika o
mniejszej $rednicy do wstepnego poszerzenia zmiany.
Utatwi to przeprowadzenie cewnika rozszerzajgcego o
bardziej odpowiednim rozmiarze.

Umieséci¢ balon obok rozszerzanej zmiany, sprawdzi¢
prawidtowo$¢ potozenia prowadnika i napetni¢ balon
do wiasciwego poziomu ci$nienia.

Przytozy¢ podci$nienie, aby w petni oprézni¢ balon z
ptynu. Upewni¢ sie¢ metodg fluoroskopowg, ze balon
jest catkowicie oprozniony.

Utrzymujac podcisnienie i potozenie prowadnika,
wycofaé oprézniony cewnik rozszerzajacy po
prowadniku przez koszulke introduktora. Mozna
delikatnie obraca¢ cewnik w kierunku zgodnym z
ruchem wskazéwek zegara, aby utatwi¢ wyjmowanie
go przez koszulke introduktora.

Ponowne wprowadzenie balonu

Srodek ostroznosci: Nie wolno uzywac cewnika
balonowego, jesli jego trzon jest wygiety lub zgiety.
Srodek ostroznosci: Przed ponownym wprowadzeniem
przez koszulke introduktora balon nalezy wytrze¢

do czysta gazg i optuka¢ sterylnym roztworem soli
fizjologicznej, a nastepnie ponownie zwingg¢, uzywajac
narzedzia do ponownego zwijania balonu. Procedurg



ponownego zwijania balonu nalezy przeprowadzi¢ tylko,

gdy cewnik balonowy jest wsparty na prowadniku.

1. Zatadowa¢ cewnik balonowy na prowadnik.

2. Przesung¢ narzgdzie do ponownego zwijania balonu
po cewniku do proksymalnego korica balonu.

3. Chwyci¢ jedng reka trzon cewnika bezposrednio
proksymalnie do balonu, a drugg ostroznie przesungé
narzedzie do ponownego zwijania po balonie do
koncowki cewnika, a nastepnie z powrotem po balonie
do cewnika.

4. Dosung¢ narzedzie do ponownego zwijania do
proksymalnego korica trzonu cewnika.

5. Wprowadzi¢ cewnik balonowy po umieszczonym
wczesniej prowadniku do odpowiedniego potozenia
poprzez koszulke introduktora. Jesli wystapi opér,
zastgpi¢ wczesniej stosowany cewnik balonowy
nowym balonem.

6. Kontynuowa¢ zabieg zgodnie z opisem w czesci
L,Uzycie cewnika rozszerzajacego ATLAS® GoLp PTA” w
niniejszej instrukcji.

Ostrzezenie: Po uzyciu niniejszy produkt moze

stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne.

Obstugiwac i wyrzucaé zgodnie z przyjeta praktyka

medyczna, obowigzujacym lokalnym i krajowym

prawem oraz przepisami.

Doswiadczenie kliniczne

Projekt

Przeprowadzono sponsorowane przez lekarza,
jednoosrodkowe badanie retrospektywne w celu oceny
bezpieczenstwa i skutecznosci cewnika rozszerzajgcego
AtLAs® GoLb PTA w zabiegach poszerzania balonowego
w obrebie naczyn biodrowych i gtebokich naczyn
zylnych, w okresie do jednego roku po zabiegu. Badanie
obejmowato szes¢dziesigciu jeden pacjentoéw, u ktorych
zastosowano cewnik rozszerzajacy AtLAs® coLp PTA do
zyt biodrowych i udowych.

Pierwszorzedowy punkt koncowy dotyczacy
bezpieczenstwa byt zdefiniowany jako brak
$rodzabiegowych powaznych zdarzen niepozadanych
(MAE) 2 95%, zdefiniowanych jako ostra zakrzepica,
perforacja lub powiktania zwigzane z urzadzeniem.
Drugorzedowymi punktami koricowymi byty: brak
powaznych zdarzen niepozadanych podczas pobytu

w szpitalu i w ciggu 1 miesigca po wypisie ze szpitala;
réznica pomiedzy minimalng powierzchnig $wiatta (MLA)
po zatozeniu stentu a MLA przed leczeniem w miejscu
kompresji, zgodnie z pomiarem metoda ultrasonografii
wewnatrznaczyniowej (IVUS) [bezwzgledny wzrost MLA];
poprawa kliniczna po uptywie jednego roku (jesli jest
dostepna) +2 miesigce, okreslona na podstawie informacji
od pacjentéw (mniejsza opuchlizna i/lub bél leczonej
konczyny) oraz drozno$¢ okreslona w dupleksowym
badaniu ultrasonograficznym po uptywie jednego miesigca
i 1 roku, jesli dane byly dostepne.

Dane demograficzne pacjentow

Sredni wiek pacjentéw wynosit 61,9 roku, a 60,7%

z nich stanowity kobiety. U 18% pacjentéw uprzednio
wystepowata zakrzepica zyt gtebokich, a u 13,1%
pacjentéw uprzednio wystgpowata zatorowo$¢ ptucna.

U wigkszosci pacjentéw w wywiadzie nie stwierdzono
uprzedniego palenia tytoniu, cukrzycy lub choroby tetnic
obwodowych; nie wystepowat tez stan wzmozonej
krzepliwosci ani refluks w obrebie zyt gtebokich. U
wiekszosci pacjentow wystepowata ociezato$¢ lub bél oraz
obrzek koriczyny dolnej. U jednego z pacjentéw zatozony
byt filtr do zyly gtéwnej dolnej (IVC).

Dane d g
N (N=61) | Srednia Zakres
Kobiety 37 60,9 23,0-85,0
Wiek Mezczyzni 24 63,3 24,0-87,0
WSZYSCY 61 61,9 23,0-87,0
Kobiety 37 32,0 19,1-45,3
BMI (kg/m2) [Mezczyzni 24 335 | 20,5-49,2
WSZYSCY 61 32,6 19,1-49,2
Zmienna N (N=61) | %
Zakrzepica zyt Nie 50 82,0%
glebokich w Tak 1 18,0%
wywiadzie
Zmienna N (N=11) %
* 4 36.4%
Lewa zyta 2 18,2%
podkolanowa
Lokalizacja zakrzepicy | Obustronnie, 1 9,1%
2yt gtebokich nieokreslona
Lewa zyta pachowa 1 9,1%
Lewa koniczyna 3 27,3%
dolna
Zmienna N(N=61) [ %
Zatorowos¢ ptucna w | Nie 53 86,9%
wywiadzie Tak 8 13,1%
Nadcisnienie Nie 26 42,6%
Tak 35 57,4%
Palenie Nie 40 65,6%
Tak 21 34,4%

Cukrzyca Nie 52 85,2%

Tak 9 14,8%
Choroba tetnic Nie 58 95,1%
obwodowych Tak 3 4,9%
Filtr do zyly gtéwnej Nie 60 98,4%
dolnej Tak 1 1,6%
Refluks w obrebie zyt |Nie 43 70,5%
glebokich Tak 9 14,8%

* 9 14.8%
Ociezatos¢/bol Nie 18 29,5%
konczyny dolnej Jednostronnie 43 70,5%

Obustronnie 0 0,0%
Obrzek podudzia Nie 14 23,0%

Jednostronnie 47 77,0%

Obustronnie 0 0,0%
Stan wzmozonej Nie 60 98,4%
krzepliwosci Tak 1 1,6%

*nie odnotowano

Zmi dotycza bi

Srednica balonéw uzywanych do wstepnego rozszerzenia
miescita sie w zakresie 12-14 mm; napetniano je do
ciénienia 3-14 atm. Srednica balonéw uzywanych do
dodatkowego rozszerzenia miescita si¢ w zakresie
12-18 mm; napetniano je do ci$nienia 2-20 atm. U
wszystkich pacjentéw zatozono stent.

Wyniki

U 96,8% pacjentéw leczonych z uzyciem cewnika
rozszerzajacego ATLAS® GoLD PTA nie wystapity
powiktania podczas zabiegu. U jednego pacjenta
doszto do przemieszczenia stentu podczas rozprezania
stentu, co nie byto zwiaéane ze stosowaniem cewnika
rozszerzajgcego ATLAS® GoLD PTA. Wielkos¢ MLA w
punkcie zbiegu, okreslona metodg IVUS, po zatozeniu
stentu ulegta znaczacej poprawie.

P $r

Zmienna N (N=61) %

Brak powiktan $rodzabiegowych 60 96,8%

Dystalna embolizacja (powodujgca 0 0%
udokumentowang zatorowos¢
ptucng)

Ostra niedroznos$¢ zakrzepowa 0%

Pekniecie balonu 0%

Uwiezniecie balonu na stencie 0%

o|o|o|o

Przerwanie ciggtosci stentu lub jego 0%
przemieszczenie po wprowadzeniu

balonu

Przerwanie ciggtosci stentu
niezwigzane z badanym

urzadzeniem

1,6%

Srodzabiegowe pomiary IVUS

Zmienna N (pacjenci z Srednia Zakres
odnotowana
wartoscia

vus)

MLA w miejscu

kompresji (mm) 40 720

27,0-174,0

Procent kompresji

zgodnie z IVUS 40 662

15,9-91,1

Pole powierzchni
dla Zyty biodrowej
wspolnej —
dystalna warto$¢ 40
referencyjna, na
podstawie IVUS
(mm?)

226,7 85,0-455,0

Pole powierzchni
po zatozeniu
stentu, w punkcie
zbiegu, na
podstawie IVUS
(mm?)

39 218,8 87,0-433,0

Whioski

Cewnik rozszerzajgcy ATLAS® GoLp PTA spetnit
warunek 100% braku $rédzabiegowych zdarzen
niepozgdanych zwigzanych z badanym urzadzeniem,
co stanowito przekroczenie zatozonej granicy 95% dla
pierwszorzedowego punktu koncowego dotyczacego
bezpieczenstwa. Nie doszto do pekniecia balonu,
perforacji naczyn ani do wewnatrznaczyniowych zdarzen
powigzanych z balonem. Po uptywie jednego miesigca
i jednego roku nie wystapity zdarzenia niepozadane
powigzane ze stosowaniem cewnika rozszerzajgcego
ATLAS® GoLD PTA, przy czym u wigkszosci pacjentow
stwierdzono znaczacg poprawe w zakresie objawow.
Ponadto analiza obrazowa wykazata, ze rozszerzenie
stentu pozwolito uzyska¢ doskonate rozprezenie stentu
pod wzglgdem poziomu kompresji, a uzyskana warto$¢
MLA byta prawie réwna $rednicy referencyjnej.

Gwarancja

Firma Bard Peripheral Vascular gwarantuje pierwszemu
nabywcy tego produktu, ze produkt ten bedzie wolny

od wad materiatowych i wykonawczych przez okres
jednego roku od daty zakupu przez pierwszego nabywce,
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a odpowiedzialno$¢ na podstawie tej ograniczonej
gwarancji obejmuje naprawe lub wymiane wadliwego
produktu, wedtug wtasnego uznania firmy Bard Peripheral
Vascular, lub zwrot zaptaconej kwoty netto. Zwykte zuzycie
produktu na skutek uzywania lub wady wynikajace z
nieprawidtowego uzycia produktu nie jest objete niniejszg
ograniczong gwarancjg.

W ZAKRESIE DOPUSZCZALNYM PRZEZ
ODPOWIEDNIE PRZEPISY PRAWA NINIEJSZA
OGRANICZONA GWARANCJA PRODUKTU
ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE,
WYRAZONE | DOROZUMIANE, W TYM MIEDZY
INNYMI KAZDA DOROZUMIANA GWARANCJE
PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI
DO OKRESLONEGO CELU. FIRMA BARD
PERIPHERAL VASCULAR NIE BEDZIE W ZADNYM
PRZYPADKU ODPOWIEDZIALNA ZA ZADNE
POSREDNIE, PRZYPADKOWE ANI WYNIKOWE
SZKODY, WYNIKLE Z OBSLUGI LUB UZYWANIA TEGO
PRODUKTU.

W niektérych krajach wykluczenie gwarancji
dorozumianych oraz odszkodowan za szkody
przypadkowe lub wynikowe jest niedozwolone.
Uzytkownikowi moze przystugiwa¢ dodatkowe
zado$c¢uczynienie zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w
kraju uzytkownika.

Date wydania lub wprowadzenia wersji oraz numer
wersji niniejszej instrukcji podano do informacji
uzytkownika na ostatniej stronie tej broszury.

Jesli mineto 36 miesiecy od tej daty do dnia zastosowania
produktu uzytkownik powinien skontaktowac sie z firmg
Bard Peripheral Vascular i zapyta¢, czy dostepne sg
dodatkowe informacje o produkcie.



ATLAS GOLD

PTA dilataciés katéter

HASZNALATI UTASITAS

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei
értelmében ez az eszkdz kizarélag orvos altal vagy
orvosi rendelvényre értékesithetd.

Eszkozleiras

Az ATLAS® GoLD PTA dilatacios katéter egy nagy
teljesitményii ballonkatéter, amely a disztalis csticsahoz
rogzitett ballonnal rendelkez6 ,over-the wire” (drotra
tolhato) katéterbdl all. A szabadalmaztatott, nem
tagulékony, alacsony profili ballon még nagy nyoméason
is megtartja alland6 atmérgit és hosszat. A ballon
munkahosszUsagat két sugarfogé jelzés mutatja,
amelyek segitenek a ballon behelyezésében. A koaxialis
katéter kipos atraumatikus csticcsal rendelkezik, ami
elsegiti a katéter eléretolasat a sztenozisig és azon
keresztll. A katéter proximalis szakasza egy, a feltoIté
lumenhez csatlakoztatott bels6 menetes Luer-zéras
csatlakozot és egy, a vezetédrét lumenhez csatlakoztatott
belsé menetes Luer-zaras csatlakozot tartalmaz. Az
L,over-the-wire” (drétra tolhato) katéter a 0,035" méretli
vezetédrottal kompatibilis, és 80 cm-es és 120 cm-es
munkahosszUusagban all rendelkezésre.

Minden termék csomagolésaban a ballon koriil elhelyezett
keresztmetszet-csokkentd huvely taldlhato, ami

megvédi a ballont a felhasznalas el6tt. A katéter szaran
Ujradsszehaijté eszkoz is van, amely segit 6sszehajtani
Ujra a ballont.

Ezt a terméket természetes latexgumi felhasznalasa
nélkul gyartottak.

Felhasznalasi javallatok

Az ATLAS® GoLD PTA dilatacios katéter hasznalata

a periférias érrendszeren (az arteria iliacat, valamint
az iliaca és femordlis vénakat is ideértve) végzett
perkutan transzluminalis angioplasztikaban, valamint
dializis kezelés soran létrehozott nativ vagy szintetikus
arteriovendzus fisztulék obstruktiv elvaltozasainak
kezelésére javasolt. Az eszkéz a periférias erekben
taldlhato sztentek és sztentgraftok utdlagos tagitasara
is hasznalhato. Ez a katéter a coronariaerekben nem
hasznéalhato.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.

Figyelmeztetések

1. A csomag tartalmat etilén-oxiddal (EO)
STERILIZALT allapotban szallitjak. Nem
pirogén. Ne hasznalja, ha a steril védégat
nyitott vagy megsériilt. Kizardlag egyetlen
betegnél hasznalhaté. Tilos Gjrafelhasznalni,
ujrafeldolgozni, valamint u;rasterlluzalnl'

2. Az eszkoz kizardlag egy i g
Az eszkoz Ujrafelhasznalasa esetén fennall a
betegek kozotti keresztfert6zédés kockazata,
mivel az orvosi kozok — ki 6senah
és sziik lumenliek, illetve azok, amelyek elemei
kozott izesiilés és/vagy rés talalhaté — nehezen
vagy egyaltalan nem tisztithatok meg azutan
hogy |||eg||aln| ideig potencia
pirogén vagy mikrobakkal szennyezett
testnedvekkel vagy szovetekkel érintkeztek. A
biolégiai anyagmaradvany elésegitheti az eszkéz
pirogénekkel vagy mikroorganizmusokkal torténé
szennyez6dését, ami fertézéses szévédmények
kialakulasahoz vezethet.

3. Ujrasterilizalasa tilos! Ujrasterilizalas
utan a termék sterilitisa nem garantalt a
meghatarozhatatlan foku, pirogénekkel vagy
mikroorganizmusokkal valé potencialis
szennyez6dés miatt, ami fert6zéses
szévédmények kialakulasat okozhatja. Jelen
orvosi eszkoz tisztitasa, Ujrafeldolgozasa és/vagy
ujrasterilizalasa noveli annak valészinliségét,
hogy az eszkoz nem mukodlk megfeleléen az
olyan alkatré éré | éges nemkivanatos
hatasok miatt, amelyeket a termikus és/vagy
mechanikus valtozasok befolyasolnak

4. Az érsériilés let bkkentése
érdekében a ballon feltoltott atmérdje és hossza
meg kell kdzelitse a sziikiilettsl kbzvetleniil
proximalisan és disztalisan talalhaté ér atmérdjét
és hosszat.

5. A sztent vagy sztentgraft sériilésének és/vagy
a sztent : vagy sztentgraft okozta érsériilés

lehetéségének csokkentése érdekében a ballon

atméréje nem lehet nagyobb, mint a sztent vagy a

sztentgraft atmérdje. A biztonsagi informaciokrol

(ideértve a ballonos utétagitas alkalmazasaval

kapcsolatos FIGYELMEZTETESEKET,

OVINTEZKEDESEKET és lehetséges

Ov

MELLEKHATASOKAT) a sztent vagy a sztengraft
hasznalati 4
A katétert az érrendszerben nagy felbontasu
fluoroszkopos ellendrzés mellett szabad csak
mozgatni. Ne tolja elére vagy htizza vissza a katétert
addig, amig a ballon nincs teljesen leengedve. Ha a
katéter kor ellenallast I, hatarozza
meg az ellenallas okat mielétt tovabbhaladna. Ha

tul nagy eré6t gyakorol a katéterre, a katéter hegye
letorhet, vagy levalhat a ballon.

Ne Iépje tal az eszkoz javasolt névleges repedési
nyomasat (rated burst pressure, RBP). Ha ezt az
értéket tullépik, akkor a ballon szétrepedhet. A
tulnyomas klalakulasanak megelozese érdekében
ny 6 eszkdz javasolt.
Hasznalata utan a termék potencialis biolégiai
veszélyt jelenthet. Az elfogadott orvosi
gyakorlatnak és a hatalyos helyi, allami és
szovetségi torvényeknek és szabalyozasoknak
megfeleléen kell kezelni és artalmatlanitani.

intézkedések
Hasznalat el6tt gondosan vizsgalja meg, hogy a
katéter nem sértilt-e meg a szallitas soran, tovabba
azt, hogy a katéter mérete, alakja és allapota
megfelel6-e az elvégezni kivant beavatkozashoz.
Nyilvanvaléan sértlt eszkézt ne hasznaljon fel.
Az ATLAs® GoLD katétert kizarolag a perkutan
transzluminalis angioplasztika végzésében jartas
orvosok hasznalhatjak.
A hiively minimalis elfogadhat6é French mérete a
termék csomagolasara van nyomtatva. Ne kisérelje
meg atvezetni a PTA katétert a cimkén feltlintetettnél
kisebb méretli bevezetbhuvelyen.
Ne tavolitsa el a helyén 1évé vezetédrotot, hogy
kontrasztanyagot fecskendezzen be a drétlumenen
keresztiil vagy, hogy kicserélje a drétot. Ha a
vezetddrotot eltavolitjigk mikézben a ballonkatéter
kanyargds anatémiai képletben helyezkedik el, megné
a katéter 6sszegabalyodasanak kockazata.
Hasznalja a javasolt ballonfelt6Ité anyagot
(30-50% kontrasztanyag / 50-70% steril fiziologias
sooldat). Kimutattak, hogy a 30/70% aranyu
kontrasztanyag/sooldat esetében lerévidul a
ballonfeltétési/-leeresztési id6.
A ballon felt6ltéséhez soha ne hasznaljon levegé6t
vagy mas gaz halmazallapott anyagot.
Ha a beavatkozas utan a katéter bevezetohuvelyen
keresztil torténd eltavolitasakor ellendllas észlelhetd,
akkor réntgenatvilagitas segitségével hatarozza meg,
hogy maradt-e kontrasztanyag a ballonban. Ha maradt
benne kontrasztanyag, tolja ki a ballont a hiivelybél,
és tavolitsa el teljesen bel6le a kontrasztanyagot,
mielétt folytatna a ballon kihtuzasat.
Ha még mindig ellenallast tapasztal a katéter kihuzasa
soran, akkor javasoljuk, hogy a ballonkatétert és a
vezetddrotot/bevezetdhiivelyt egytt tavolitsa el.
Ne hasznalja tovabb a ballonkatétert, ha a szara
elhajlott vagy megtort.

. Mielétt tjra bevezetné a bevezetohiivelyen keresztiil,

torolje tisztara a ballont gézzel, 6blitse le steril
fizioloégias sooldattal, és hajtsa Ujra 6ssze a ballon-
Ujradsszehajté eszkdzzel. A ballont csak akkor szabad
Ujra 6sszehajtani, ha a ballonkatéter vezetédrottal
meg van tamasztva.

Leh

atos

A penferlas ballondilataciés eIJaras kovetkeztében a
kovetkezd szovédmények alakulhatnak ki:

akut trombotikus elzarédas

tovabbi beavatkozas

a gyogyszerekkel vagy a kontrasztanyaggal szembeni
allergias reakcio

aneurizma vagy alaneurizma

szivritmuszavarok

ballonrepedés

ballon elakadasa a sztenten

disztalis embodlia (PE)

hematéma

vérzés, beleértve a tliszuras helyén fellépd vérzést
alacsony/magas vérnyomas

gyulladas

labszaroedema

elzarédas

fajdalom vagy nyomasérzékenység

pneumothorax vagy haemothorax
szepszis/fertézés

sokk

rovid tavi hemodinamikai romlas

sztent elszakadasa vagy elmozdulasa a ballon
bevezetése soran

stroke
trombozis
érdisszekcid, -perforacio, -ruptura vagy -spazmus.
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Hasznalati utasitas

Kezelés és tarolas

Széraz, hlivés, sotét helyen tarolandé. Ne tarolja

sugarforrasok vagy ultraibolya fényforrasok kézelében.

Forgassa Ugy a raktarkészletet, hogy a katéterek és az

egyéb, lejarati datummal rendelkezé termékek a ,Lejarati

datum” elétt felhasznalasra keriljenek.

Nyitott vagy sérilt csomagolas esetén tilos felhasznalni!

Hasznalandé eszk6zok

« kontrasztanyag

« steril fiziologias s6oldat

* Luer végl fecskendd / nyomasmérével ellatott
feltoltéeszkoz (10 ml-es vagy nagyobb)

. megfelel6 bevezetbhtively és tagitokészlet

* 0,035 in méretl vezetodrot

A dilataciés katéter el i

1. Vegye ki a katétert a csomagolasbol.

2. Ellendrizze, hogy a ballon mérete megfelelé-e az
eljarashoz, és a kivalasztott tartozékok a cimkének
megfeleléen illeszkednek-e a katéterhez.

3. Tavolitsa el a ballon védéboritasat ugy, hogy megfogja
a ballonkatétert kozvetlendl a ballontél proximalisan,
a masik kezével pedig évatosan megfogja a
véddboritast, és disztalis iranyban lecsusztatja a
ballonkatéterrél.

4. CsUsztassa az Ujradsszehajté eszkozt a katéterszar
proximalis végéhez.

5. Hasznélat el6tt a ballonkatéterben 1évé levegét el kell
tavolitani. A légtelenitéshez hasznaljon egy legalabb
10 ml-es fecskendét vagy feltéltéeszkozt, és korilbelll
félig téltse meg azt a ballon feltdltésére szolgald
megfelelé anyaggal (30-50% kontrasztanyag / 50-70%
steril fiziologias séoldat). A ballon feltéltéséhez ne
hasznaljon levegdt vagy mas gaz halmazallapotu
anyagot.

6. Csatlakoztasson egy zarocsapot a dilatacios

katéter ballonfeltolté belsé menetes Luer-zaras

csatlakozojahoz.

Csatlakoztassa a fecskendét a zarocsaphoz.

. Tartsa a fecskend6t a hegyével lefelé, nyissa meg

a zaroécsapot, és szivja ki az anyagot, korulbeldl
15 masodpercig. Engedje el a dugattyut.

9. Ismételje meg a 8. Iépést még kétszer vagy addig,
amig az aspiracié (negativ nyomas) soran mar nem
lathatok buborékok. Miutan végzett, tavolitsa el az
osszes levegét a fecskendé/feltdltéeszkdz hengerébdl.

. Készitse el a katéter drotlumenét: csatlakoztasson
egy fecskendét a drotlumen-csatlakozéhoz, és 6blitse
ki steril fiziologias sooldattal.

Az AtLas® coLp PTA dilatacios katéter hasznalata

1. Toltse be hatulrdl az ATLAs® GoLD dilatacios katéter
disztalis végét az eldre elhelyezett vezetddrot folott, és
tolja elére a véget a bevezetés helyéhez.

2. Tolja el6re a katétert a bevezetéhivelyen keresztil a
vezetddroton a feltoltés helyéhez. Ha a sztenézison
nem lehet athatolni a kivant dilatacios katéterrel,
hasznaljon kisebb atmé katétert a lézi6
elétagitasahoz, igy elésegitheti a megfelelébb méreti
dilatacios katéter atjutasat.

3. Pozicionalja a ballont a tagitandé elvaltozasnak
megfeleléen, gy6z6djon meg arrol, hogy a vezetddrot
a helyén van, és toltse fel a ballont a megfeleld
nyomasra.

4. Afolyadék ballonbdl térténd teljes eltavolitasahoz
alkalmazzon negativ nyomast. Réntgenatvilagitas alatt
ellendrizze, hogy a ballon teljesen le van-e engedve.

5. Anegativ nyomast és a vezetédrét helyzetét
fenntartva, hiizza vissza a leeresztett dilatacios
katétert a drét mentén, a bevezet6huvelyen kereszttil.
A katéter bevezetShiivelyen keresztul torténd
eltavolitasat elésegitheti az 6ramutaté jarasaval
megegyez6 iranyu 6vatos elforditasaval.

A ballon ismételt bevezetése

Ovintézkedés: Ne hasznalja tovabb a ballonkatétert, ha a

szara elhajlott vagy megtort.

Ovintézkedés: Mielétt Ujra bevezetné a bevezetéhiivelyen
keresztil, torolje tisztara a ballont gézzel, éblitse le

steril fiziolégias sooldattal, és hajtsa tjra 6ssze a ballon-
Ujradsszehaijté eszkdzzel. A ballont csak akkor szabad
Ujra 6sszehajtani, ha a ballonkatéter vezetédrottal meg
van tamasztva.

1. Huzza fel a ballonkatétert egy vezetédroétra.

2. Tolja elére a ballon-tjradsszehaijté eszkodzt a katéter
folott a ballon proximalis végéhez.

3. Fogja meg az egyik kezével a katéterszarat
koézvetlentl a ballontél proximalisan, a masik kezével
pedig finoman csusztassa az Ujradsszehajté eszkozt a
ballon fol6tt a katéter csticsahoz, majd a ballon f6l6tt
vissza a katéterhez.

4. CsUsztassa az Ujradsszehajtd eszkdzt a katéterszar
proximalis végéhez.

5. Tolja elére a ballonkatétert az el6zéleg
elhelyezett vezetédrot folott a bevezetd helyre,

a bevezetéhuvelyen keresztil. Ha ellendllast
tapasztal, cserélje ki a ballont a korabban hasznalt
ballonkatéteren.

o~

o




6. Folytassa a beavatkozast ,Az ATLAS® GoLp PTA
dilatacios katéter hasznalata” cimii részben
foglaltaknak megfeleléen.

Figyelmeztetés: Hasznalat utan a jelen termék
biolégiailag artalmas lehet. Kezelje és artalmatlanitsa
az elfogadhatoé orvosi gyakorlatnak és a hatalyos
helyi, allami és szovetségi torvényeknek és
szabalyozasoknak megfelelen.

Klinikai tapasztalat

Kialakitas

Orvosok altal szponzoralt, egykozpontu retrospektiv
vizsgalatot végeztek az ATLAS® GoLp PTA dilatacios
katéter biztonsagossaganak és hatékonysaganak
értékelésére az arteria iliacan és a mély femoralis
vénakon végzett eljarasokban, az eljarast kovetd egy éven
belul. A vizsgalatba hatvanegy olyan beteget vontak be,
akiknél az iliofemoralis vénakat kezelték ATLAs® GoLp PTA
dilatacios katéterrel.

Az elsédleges biztonsagossagi végpont meghatarozasa:
az eljarasok = 95%-ban sllyos nemkivanatos
eseményektdl (mint pl. akut trombozis, perforacio, vagy
eszkozzel kapcsolatos szévédmények) mentesek. A
masodlagos végpontok a kévetkezdk voltak: a sulyos
nemkivanatos eseményektél (major adverse events —
MAE) mentes allapot a kérhazi tartézkodas ideje alatt

és az elbocsatast kévetd 1 honapon at; intravascularis
ultrahanggal (IVUS), a kompresszié helyén meghatarozott,
minimalis luminalis teriilet (minimal luminal area — MLA)
a sztentelést kovetden mért és a kezelés el6tti értékének
kulénbozete [abszolut MLA javulas]; klinikai javulas a
beavatkozas utan egy évvel (ha rendelkezésre all az

Eljarasbeli valtozok

Az elétagitashoz hasznalt ballonok atméréje 12-14 mm
kozo6tt mozgott, és a ballonokat 3-14 atm nyomasra
toltotték fel. Az utotagitashoz hasznalt ballonok atmérsje
12-18 mm koz6tt mozgott, és a ballonokat 2-20 atm
nyomasra téltotték fel. Valamennyi beteg sztentet kapott.

Eredmeng
Az AtLAS™ GoLD PTA dilatacios katéterrel kezelt

betegek 96,8%-anal nem alakultak ki szévédmények az
eljaras alatt. Egy beleg esetében a sztent elvandorolt

az elhelyezése soran, de ez nem fliggott 6ssze az
ATLAS® GoLD PTA dilatécios katéter hasznalataval.

Az intravascularis ultrahang (IntraVascular Ultrasound —
IVUS) soran az elagazasnal meghatarozott minimalis
luminalis tertilet (minimal luminal area — MLA) jelentésen
javult a sztentelést kdvetden.

Eljaras alatti szévédmények

Valtozé N (N=61) %
nem voltak eljaras alatti 60 96,8%
szovédmények

disztalis embolizacio (amely 0 0%
dokumentalt tiidsembodliat okozott)

akut trombotikus elzarodas 0 0%
ballonrepedés 0 0%
ballon elakadasa a sztenten 0 0%
sztent elszakadasa vagy 0 0%
elmozdulasa a ballon bevezetése

soran

a vizsgalati eszkozzel nem 1 1,6%
Osszefuiggd sztentszakadas

adat) 2 honap, a betegek beszamoléja alapjan (a kezelt |_Eljarés alatti intravascularis ultrahangos (IVUS) mérések |
végtag kisebb mértékii duzzanata és/vagy fajdalma); és Véltozé N (intra- Atlag Tarto-
a beavatkozast kévetden egy honappal, illetve 1 évvel vascularis many
duplex ultrahanggal mért atjarhatésag, ha az adatok "'"ahanggfl
rendelkezésre alltak. rendelkezg
L. betegek)
A betegek demografiaja MLA a
A betegek atlag életkora 61,9% volt, és 60,7%-ban nék kompresszio 40 72,0 27,0-174,0
voltak. A betegek 18%-anak a kortorténetében szerepelt helyén (mm)
mélyvénas trombozis, a betegek 13,1%-anal pedig Az intravascularis
tidéembdlia. A betegek tébbségénél a kérel6zményben ultrahanggal
nem szerepelt dohanyzas, cukorbetegség vagy periférias mért szazalékos 40 66.2 15,9-91,1
artérias betegség, és nem volt hiperkoagulaciés zavaruk kompresszio
és mélyvénas refluxuk sem. A betegek tébbsége a IVUS: vena
labakban érzett nehézségérzésérol vagy fajdalomrol iliaca communis
valamint labszarduzzanatrél szamolt be. Egy betegnek terilet ipsilateralis 40 226,7 85,0-455,0
szlir6je volt a vena cava inferiorban. disztalis referencia
(mm?)
A 2 (‘:f%;'éij,.i\aﬂ — IVUS: sztent
= \tlag artomany | uténi teriilet az
N& 37 60,9 23,0-85,0 Osszefolyasnal 39 2188 87.0-433,0
Eletkor Ferfi 24 633 24,0-87,0 (mm?)
OSSZES 61 61,9 23,0-87,0 Ké .
Testiomeg- NG 57 320 19.1-45,3 Az AtLAs® GoLp PTA dilatécios katéter megfelelt a
'(E‘;%z) gesrgZEs 2‘1‘ 222 fg":"jgé vizsgalati eszkézzel kapcsolatos, eljaras alatti 100%-
- LAl os nemkivanatosesemény-mentes kévetelménynek,
S— és tullépte a 95%-os referenciaértéket az elsédleges
Véltozd N(N=61) | % biztonsagossagi végpont tekintetében. Ballonszakadas,
Melyvénas trombozis | Nem 50 82,0%|  erperforacié vagy ballonnal kapcsolatos intravascularis
a kérel6zményben Igen 1" 18.0%|  események nem fordultak elé. Egy hénappal és egy
Valtozé N(N=11) | % évvel a beavatkozast kévetden nem voltak az ATLAS®
* 4 36,4% GoLD PTA dilatacios katéterrel sszefliggésbe hozhatd
Bal poplitealis 2 18.2% nemkivanatos események, ugyanakkor jelentds tuneti
A mélyvénas Kétoldali 1 9,1% javulast tapasztaltak a betegek tobbségénél. Ezenkiviil a
trombozis helye megnevezés nélkul képalkotasi elemzésnél kimutattak, hogy a sztenttagitas
Bal axillaris 1 9.1% soran kitlind sztentexpanziét sikertlt elérni a kompresszié
Bal als6 végtag 3 27,3% szintjén és az elért minimalis luminalis teriilet (MLA) a
Valtozé N(N=61) | % referenciaatmérével kozel azonos volt.
Tudéembolia a Nem 53 86,9%
kérel6zményben Igen 8 13,1% Jotallas
Magas vérnyomas Nem 26 42.6% A Bard Peripheral Vascular a jelen termék elsé vasarléja
igen 35 57,4% fek:e slzavatolja,’ hogy a tern"\ék az e!s()’ v_égérlg’:\stél
Dohanyzas Nem 20 65,6% szaml’ton egy évig anyag- és gyartasi hlb_a}kt’ol’mente_sl
igen 21 34,4% Ie‘sg, ésa felelosseg‘e korlatozott term'ekjotaltlylas alaypjyap -
Diabetes mellitus Nem 52 85,2% klzafolag a B.a':d F’erlp’heral V?'%Cl,”ar ce9 sqjat m.eglt‘elese
igen 9 14.8% szerint -a hibas terr'nelf kugwtgsara vagy !(lcserglesere
Peritérias arérias Nem 58 95.1% vagy a klf[zetetl netto'vetela[ wsszat'ent('est’ere terjgd
betegség igen 3 2 é% ki. A termék rendeltetésszer(i hasznalatabol eredd
— = elhasznalédasra, valamint a helytelen hasznalatbél eredd
\S/:f'a,, cava inferior INem 610 918:0 %! hibakra ez a korlatozott szavatossag nem vonatkozik.
Melyvanas efion e T 5// A HATALYOS TORVENYEK ALTAL MEGENGEDETT
Toon 0 14.8% MERTEKBEN A JELEN KORLATOZOTT JOTALLAS
9 >+ HELYETTESIT MINDEN MAS KIFEJEZETT
— 9 [148%]  yAGY HALLGATOLAGOS JOTALLAST,
e L LU 18 1295%]  gzAVATOSSAGOT ES GARANCIAT, IDEERTVE
jcalom a fabaiban | Egyoldali 43 1705%|  TOBBEK KOZOTT AZ ELADHATOSAG VAGY AZ
Keétoldali 0 00% |  EGY BIZONYOS CELRA VALO ALKALMASSAGRA
Labszarduzzanat Nem 14 23,0%| VONATKOZO HALLGATOLAGOS GARANCIAT IS.
Egyoldali 47 77,0%| A BARD PERIPHERAL VASCULAR SEMMILYEN
Kétoldali 0 0.0% KORULMENYEK KOZOTT NEM VONHATO
Hiperkoagulacios Nem 60 98,4% FELELOSSEGRE AZ ESZKOZ KEZELESEBOL VAGY
zavar Igen 1 1,6% HASZNALATABOL EREDO BARMIFELE KOZVETETT,

*nincs régzitve

VELETLEN VAGY KOVETKEZMENYES KARERT.

Bizonyos orszagokban nem engedélyezett kizarni a
hallgatoélagos jotallast, valamint a véletlenszer( és
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kovetkezményes karok megtéritését. Orszaganak
torvényei szennt On tovabbi jogorvoslatra Iehet Jogosult

Ezen L vagy

a szama a fi alo
ajék a éljabol lalhaté ennek a fiizetnek

az utolsé oldalan.

Amennyiben ezen datum és a termék felhasznalasa kozott
eltelt 36 honap, a felhasznalénak kapcsolatba kell Iépnie

a Bard Peripheral Vascular vallalattal annak ellenérzése
céljabol, hogy elérhet6-e tovabbi informacio a termékrol.



ATLAS GOLD

Dilataéni katetr pro PTA

NAVOD K POUZITi

UPOZORNENI: Federalni zakony USA dovoluji prodej
tohoto nastroje pouze Iékaiiim nebo na lékafsky
predpis.

Popis zafizeni

Dilataéni PTA katetr ATLAS® GoLD je vysokotlaky
balénkovy katetr sestavajici z katetru se systémem ,over
the wire" a z balénku pfipevnéného na distalnim konci.
Originalni nestandardizovany balének s nizkym profilem
je navrzen tak, aby zajistoval konstantni priméry balénku
dokonce i pfi vysokych tlacich. Dva rentgenkontrastni
markery vymezuji pracovni délku balénku a slouzi

jako pomucka pfi umistovani balonku. Koaxialni katetr
zahrnuje atraumatickou Spicku, ktera usnadriuje zavadéni
katetru do stendzy a pres stenézu. Proximalni ¢ast
katetru zahrnuje samici konektor luer lock pfipojeny

k plnicimu lumenu a dal$i samici konektor luer lock
pfipojeny k lumenu vodiciho dratu. Katetr typu ,over the
wire" je pouZitelny s vodicim dratem 0,035" a dodava se v
pracovnich délkach 80 a 120 cm.

Kazdé baleni obsahuje sheath pro zmensovani profilu,
ktery se pred pouzitim nasadi na balének, aby jej chranil.
Drik katetru je vybaven nastrojem pro opétovné sloZeni,
ktery slouZi jako pomiicka pro opé&tovné sloZeni balonku.

Pfi vyrobé tohoto vyrobku nebyl pouZit pfirodni latex.

Indikace k pouziti

Dilatacni PTA katetry AtLAS® GoLD jsou indikovany

pro perkutanni transluminalni angioplastiku periferni
vaskulatury véetné kycelnich tepen a kycelnich a
stehennich Zil a pro lé¢bu obstrukénich lézi pfirozenych
nebo syntetickych arteriovenéznich dialyza¢nich pistéli.
Zarizeni je rovnéz indikovano pro postdilataci stentd

a stentgraftu v periferni vaskulature. Tento katetr neni
vhodny k pouziti v koronarnich arteriich.

Kontraindikace
Nejsou znamy.
Varovani

1.

Obsah se dodava STERILNi; stenllzovano

ety (EO). Apyrog P j
pokud je sterilni bariéra oteviena nebo poskozena
Pro pouziti u jediného pacienta. Nepouzivejte
opakované, nezpracovavejte opakované,
nesterilizujte opakované.

Toto zafizeni bylo navrzeno pouze pro jednorazové
pouziti. Pfi opakovaném pouziti tohoto prostredku
hrozi nebezpeci prenosu infekce mezi pacienty,
protoze lékaiské prostredky, zvlasté ty s dlouhou
a uzkou dutinou, spoji a/nebo sparami mezi dily,
je velmi obtizné ¢i nemozné dokonale vy¢istit

od télesnych tekutin nebo tkani, od kterych

hrozi pyrogenni nebo mikrobialni kontaminace
prostiedku, ktery byl s nimi po neurcitelnou

dobu v | ktu. Zbytky biologického materialu
mohou podpofit kontaminaci zafizeni pyrogeny
nebo mikroorganismy, coz mize mit za nasledek
infekéni komplikace.

Nesterilizujte opakované. Po resterilizaci nelze
zarugéit sterilitu produktu, protoze muze byt v
neurcité mife zasaZen pyrogenni nebo mikrobialni
kontaminaci, ktera mize zpusobit infekéni
komplikace. Cisténi, opétovné zpracovani a/nebo
resterilizace tohoto zdravotnického prostiedku
zvysuje pravdépodobnost jeho zavady v dusledku
pfipadnych nepfiznivych vlivi tepelnych a/nebo
mechanickych zmén na jeho soucasti.

Z davodu snizeni rizika poskozeni cévy by mél
prumér naplnéného balénku a jeho délka pfiblizné
odpovidat priméru a délce cévy proximalné a
distalné ke stendze.
Z davodu snizeni rizika poskozeni stentu nebo
stentgraftu a/nebo poskozeni cév stentem nebo
stentgraftem by nemél byt primér balénu vétsi,
nez je pramér stentu nebo stentgraftu. Viz navod
k pouziti pro stent nebo stentgraft, ktery obsahuje
bezpeénostni informace zahmujlu VAROVANI,
BEZPECNOSTNi OPATRENI a mozné NEZADOUCI
UCGINKY vztahujici se k pouziti balénku po dilataci.
Jakmile je katetr zaveden do cévniho systému,

je tfeba s nlm manipulovat pod vysoce kvalitni
fluor P kontrolou. ani
nevytahujte katetr zpét, pokud neni balonek zcela
vypustén. Jestlize béhem manipulace narazite na
odpor, uréete jeho pficinu, nez budete pokracovat.
Je-li katetr vystaven pusobeni nadmérné sily,
muze dojit k ulomeni $picky nebo k odpojeni
balénku.

Nepiekracujte jmenovity tlak protrzeni (RBP)
doporuceny pro toto zafizeni. Pfi prekroceni

predepsaného RBP muze dojit k prasknuti
balénku. V zajmu prevence nadmérnému
natlakovani se doporucuje pouzit zafizeni
monitorujici tlak.

Po poui muze tento produkt predstavovat

p Manipulujte

s nim a zlikvidujte jej v souladu s prijatelnou
zdravotnickou praxi a platnymi mistnimi a statnimi
zakony a predpisy.

Bezpecnostni opatieni
1.

6.

o

Pred pouzitim katetr peclivé prohlédnéte a
zkontrolujte, zda nebyl pfi pfepravé poskozen a je
velikosti, tvarem i stavem vhodny pro planovany
zakrok. V pfipadé zjevného poskozeni produkt
nepouzivejte.

Katetr ATLAS® GoLD mohou pouzivat vyhradné lékari
vys$koleni v provadéni perkutanni transluminalni
angioplastiky.

Minimalni pfijatelna velikost v jednotkach French je
vytisténa na $titku baleni. Nepokousejte se zavadét
katetr PTA pfes mensi zavadéci sheath, nez jaky je
uveden na Stitku.

Nevyjimejte vodici drat in situ pro umoznéni vstiiknuti
kontrastni latky lumenem dratu nebo provedeni
vymény dratu. Pokud je drat vyjmut v dobé, kdy je
balénkovy katetr umistén v ¢lenitych anatomickych
strukturach, zvySuje se riziko zamotani katetru.

K pInéni balénku pouzivejte doporu¢ené médium
(rozsah 30-50% kontrastni latka a 50-70% sterilni
fyziologicky roztok). Bylo prokazano, ze 30/70%
pomér kontrastni latky/fyziologického roztoku zarucuje
rychlej$i pInéni/vypusténi balénku.

K napusténi balénku nikdy nepouZivejte vzduch ani
zadné jiné plynné médium.

Pokud pfi vytahovani katetru po zakroku pres
zavadéci sheath zaznamenate odpor, skiaskopicky
zjistéte, zda v baldnku nezlstala kontrastni latka.
Jestlize je kontrastni latka pfitomna, neZ pfistoupite k
vytahovani balonku, vytlacte balének z sheathu a poté
zcela evakuujte kontrastni latku.

Pokud pfi vytahovani katetru po vykonu stéle citite
odpor, doporuéuje se vyjmout balénkovy katetr a
vodici drat / zavadéci sheath jako jeden celek.
Jestlize je dfik ohnuty nebo zkrouceny, balénkovy
katetr dale nepouzivejte.

. Pfed opétovnym zavedenim pres sheath zavadéce

je tfeba balonek vytit docista gazou a oplachnout
sterilnim fyziologickym roztokem a znovu sloZit
nastrojem na opétovné zabaleni balénku. Opétovné
zabaleni balonku se mlze provadét pouze, kdyz je
balénkovy katetr podporovan vodicim dratem.

Mozné nezadouci ucinky
Mezi komplikace, které mohou nastat v disledku periferni
balonkové dilatace, patfi:

Akutni tromboticka okluze

Dodatec¢na intervence

Alergicka reakce na léCiva nebo kontrastni latku
Aneurysma nebo pseudoaneurysma

Arytmie

Protrzeni balénku

Zaseknuti balonku na stentu

Distalni embolizace (PE)

Hematom

Krvaceni véetné krvaceni v misté punkce
Hypotenze/hypertenze

Zanét

Edém dolni koncetiny

Okluze

Bolest nebo citlivost

Pneumotorax nebo hemotorax

Sepselinfekce

Sok

Kratkodobé zhorseni hemodynamického stavu
Naru$eni nebo posunuti stentu pfi zavadéni balonku
Mozkovéa mrtvice

Trombéza

Disekce, perforace, ruptura nebo spasmus cévy

Navod k pouziti

Manipulace a skladovani

Skladujte v chladu, suchu a temnu. Neskladujte v blizkosti
zdroju ultrafialového nebo jiného zareni.

Rotujte zasoby tak, aby katetry a dal$i produkty opatrené
datem pouzitelnosti byly pouzity pred jeho uplynutim.
Nepouzivejte, je-li obal poSkozen nebo otevien.
Vybaveni k pouziti

Kontrastni latka

Sterilni fyziologicky roztok

Injekéni stiikacka Luer lock/pinici zafizeni s
tlakomérem (10 ml nebo vétsi)

Vhodny plastovy zavadé¢ a sada dilatatort
0,035" vodici drat
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Priprava dilata¢niho katetru

1.
2.

Vyjméte katetr z obalu.

Ujistéte se, Ze velikost balénku je vhodna pro
planovany zakrok a Ze zvolené pomtcky odpovidaji
znaceni na katetru.

Sejméte z balénku ochranny kryt tak, Ze uchopite
baléonkovy katetr proximalné k balénku, druhou rukou
jemné uchopite ochranny kryt balénku a distainé jej
stahnete z balénkového katétru.

Nasurite nastroj pro opétovné zabaleni na proximalni
konec dfiku katetru.

Pred pouzitim je tfeba z balénkového katetru vypustit
vzduch. Pro usnadnéni postupu vyberte stiikacku
nebo plnici zafizeni o objemu minimainé 10 ml a
napliite cca do poloviny médiem vhodnym k pInéni
balonku (30-50 % kontrastni latka / 50-70 % sterilni
fyziologicky roztok). K naplnéni balénku nepouzivejte
vzduch ani zadné plynné médium.

K balénkovému inflaénimu hrdlu samiciho luer lock na
dilatanim katetru pfipojte uzaviraci kohout.

K uzaviracimu kohoutu pfipojte stfikacku.

Drzte stfikacku tryskou smérem dolu, oteviete
uzaviraci kohout a nasavejte po dobu asi 15 sekund.
Uvolnéte pist.

Opakuijte krok 8 jesté dvakrat nebo tak dlouho, az se
pfi nasavani prestanou objevovat bubliny (podtlak).
Poté z vélce stfikacky/plniciho zafizeni vypustte
veskery vztuch.

10. Pfipravte lumen dratu katetru tak, Ze na koncovku

lumenu dratu pfipojite stfikacku a proplachnete ji
sterilnim fyziologickym roztokem.

Pouziti dilataéniho PTA katetru AtLAs® coLD

1.

2.

3.

4.

Nasurite dlstalnl $picku balénkového dilatacniho
katetru ATLAS® GoLD pres pfedem umistény vodici drat
a posurite $pi¢ku do mista zavedeni.

Zavedte katetr skrz zavadéci sheath a pres drat do
mista pInéni. Nelze-li zavést poZzadovany dilatacni
katetr napfi¢ sten6zou, pouzijte k predilataci léze
katetr o mens$im priméru, ¢imz se usnadni prichod
dilataéniho katetru o lIépe odpovidajici velikosti.
Umistéte baloének do mista léze, ktera ma byt
dilatovana, presvédcte se, Ze je vodici drat na misté a
napliite balének na vhodny tlak.

Vyvinutim podtlaku zcela vyprazdnéte tekutinu z
balénku. Za pomoci fluoroskopie se presvédcte, Ze je
balének zcela vypustén.

Zatimco udrzujete podtlak a polohu vodiciho dratu,
vytahnéte vypustény dilatacni katetr po vodicim dratu
a skrz zavadéci sheath. Pro usnadnéni vyjmuti katetru
pres zavadéci sheath Ize pouZzit jemny kroutivy pohyb
po sméru hodinovych rucicek.

Opétovné zavedeni balonku

Bezpecnostni opatieni: Jestlize je dfik ohnuty nebo
zkrouceny, balénkovy katetr dale nepouZivejte.
Bezpecnostni opatieni: Pred opé&tovnym zavedenim
pres zavadéci sheath je tfeba balének vytfit docista gazou
a oplachnout sterilnim fyziologickym roztokem a znovu
slozit nastrojem na opétovné zabaleni baloénku. Opétovné
zabaleni balénku se mlze provadét pouze, kdyz je
balénkovy katetr podporovan vodicim dratem.

1.
2.

3.

6.

Nasurite balonkovy katetr na vodici drat.

Posunujte nastroj pro opétovné zabaleni balénku pres
katetr k proximalnimu konci balénku.

Jednou rukou uchopte dfik katetru proximalné od
balénku a druhou rukou opatrné posunujte nastroj
pro opétovné zabaleni pres balének k hrotu katetru a
potom zpét pres balének ke katetru.

Nasurite nastroj pro opétovné zabaleni na proximalni
konec dfiku katetru.

Posunujte balénkovy katetr po pfedem umisténém
vodicim dratu do mista zavedeni a skrz zavadéci
sheath. Pocitite-li odpor, nahradte dfive pouzity
balénkovy katetr novym balonkem.

Pokracujte v postupu podle odstavce ,PouZiti
dilatagniho PTA katetru ATLAS® GoLD".

Varovani: Po pouziti mizZe tento vyrobek predstavovat
biologické nebezpedi. Zachazejte s nim a zlikvidujte
jej v souladu s pfijatelnymi zdravotnickymi postupy a
platnymi mistnimi i celostatnimi predpisy.

Klinické zkuSenosti

Koncepce

Za Ucelem posouzeni bezpecnosti a Gcinnosti dilatacniho
PTA katetru ATLAS® GOLD pfi balonkové dilataci v
hlubokych kyéelnich a stehennich Zilach bylo z podnétu
lékarské komunity provedeno jednocentrické retrospektivni
klinické hodnoceni s délkou nasledného sledovani az
jeden rok po zakroku. Do hodnoceni bylo zahrnuto
Sedesat jedna pacientt, jejichz iliofermoralni Zily byly
léGeny dilataénim PTA katetrem ATLAS® GoLD.

Hlavni cilovy ukazatel bezpec¢nosti byl definovan jako
295% nepfitomnost zavaznych nezadoucich pfihod (MAE)
béhem zakroku. Ty byly definovany jako akutni trombdza,
perforace nebo komplikace spojené s prostfedkejm.
Vedlej$imi cilovymi ukazateli byly: nepfitomnost
zavaznych nezadoucich pfihod béhem pobytu v nemocnici
a po dobu 1 mésice od zakroku; minimalni plocha



prasvitu (MLA) po aplikaci stentu po odecteni MLA pfed Mé&Feni IVUS béhem zakroku
zakrokem v misté komprese, zjisténa intravaskularnim Variabilni N (pacienti Stred Rozsah
ultrazvukovym vysetfenim (IVUS) [absolutni pFiristek se zazna-
MLA]; klinické zlepSeni 1 rok +2 mésice po zakroku menanym
(pokud byly udaje k dispozici), definované jako zlepSeni IVUS)
uvadéné pacientem (mensi otoky a/nebo bolesti MLA v misté
osetiené koncetiny); prichodnost, zjisténa duplexnim komprese (mm) 40 720 27,0-174,0
ultrazvukovym v_yéetfgnim 1 _mésic a 1 rok po zakroku Komprese zjisténa
(pokud byly udaje k dispozici). pomoci IVUS v 40 66,2 15,9-91,1
Demograficka data o pacientech procentech
Pramérny vék pacientt byl 61,9 let a 60,7 % pacientt IVUS oblasti
bylo Zenského pohlavi. 18 % pacientd mélo v anamnéze spolecné iliakalni
flebotromboézu (DVT) a 13,1 % pacientd mélo v anamnéze zily s ipsilateralni 40 226,7 85,0-455,0
plicni embolii (PE). Vétsina pacientl neméla v anamnéze distalni referenci
koufeni, diabetes nebo onemocnéni perifernich tepen (mm?)
a neprezentovala se v hyperkoagulaénim stavu nebo IVUS oblasti v
s refluxem v hlubokych Zilach. Vétsina pacientt se misté vyusténi po 39 218,8 87,0-433,0
prezentovala s pocitem tézkosti nebo bolestmi a otoky zavedeni stentu
nohy. Jeden pacient mél filtr IVC. (mm°)
Demograficka data o h Zévér
grafi — = Dilata¢ni PTA katetr ATLAS® GoLD dosahl 100%
— N (N=61) Stred Rozsah nepfitomnosti nezadoucich piihod souvisejicich s
N Zenské 37 60.9 23.0-850 | prostredkem béhem zakroku a prekrogil 95% hranici
vek Muzske 24 633 24,0-87,0 hlavniho cilového ukazatele bezpe&nosti. Nedoslo k
VSECHNY 61 61,9 23,0-87,0 zadnym protrzenim balonku, perforacim Zil ani nitroZilnim
Zenskeé 37 32,0 19,1-453 | piihodam souvisejicim s balénkem. Jeden mésic a jeden
BMI (kg/m2) [Muzske 24 335 20,5-49.2 | rok po zéakroku se nevyskytly zadné nezadouci prihody
VSECHNY 61 32,6 19,1-49.2 | souvisejici s pouzitim dilatacniho PTA katetru ATLAS®
GOLD, pfi¢emz u vétsiny pacientu doslo ke znaénému
Variabilni N(N=61) | % zlepSeni priznak(. Snimkova analyza navic prokazala, ze
DVT v anamnéze Ne 50 82,0 %| dilataci stentu bylo dosaZeno vynikajiciho roztaZeni stentu
Ano 11 18,0 % na urovni komprese a zZe ziskana MLA byla téméf shodna
Variabilni N (N=11) % s referenénim pramérem.
* 4 [364% i
Leva popliteaini 2 182%| Zaruka ) )
Bilateralni 1 9.1% Spole¢nost Bard Peripheral Vascular zaru€uje prvnimu
Oblast DVT nejmenovana kupci tohoto vyrobku, ze vyrobek nebude mit po dobu
Leva axilarni 1 91 % jednoho roku od data prvniho nakupu vady materialu ani
Leva dolni 3 27.3%]| zpracovani. Odpovédnost v ramci této omezené zaruky
konéetina na vyrobek bude omezena na opravu nebo vyménu
Variabilni N (N=61) % poskozeného vyrobku, dle uvazeni spole¢nosti Bard
PE v anamnéze Ne 53 86,9 % Peripheral Vascular, nebo na vraceni zaplacené Cisté
Ano 8 131 %| ceny. Tato zaruka napokryva opotfebeni zpisobené
Hypertenze Ne 26 226%| béZnym pouZivanim nebo vady zplsobené nespravnym
Ano 35 574 % pouzitim tohoto vyrobku.
Kouteni Ne 20 |656%| V ROZSAHU POVOLENEM PRISLUSNYMI ZAKONY
Ano 21 34.4%]| TATO OMEZENA ZARUKA NAHRAZUJE VSECHNY
Diabetes melitus Ne 52 [852%| OSTATNi ZARUKY, VYSLOVNE NEBO ODVOZENE
Ao 9 [148%] (MIMO JINE VCETNE JAKEKOLI ODVOZENE ZARUKY
Onemocnan Ne 55 To51%| PRODEJNOSTINEBO VHODNOSTI KE KONKRETNIMU
perifernich tepen Ao 3 9% UCELU). SPOLECNOST BARD PERIPHERAL
Filtr Inforior Ne 50 9649 VASCULAR NENESEV ZADNEM PRIPADE
Vena Cava ArG 3 6% ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI NEPRIME NAHODNE
- S % NEBO NASLEDNE SKODY VZNIKLE V DUSLEDKU
Refluxv hiubokjch e 43 170.5%]  yASi MANIPULACE S TIMTO VYROBKEM NEBO JEHO
Ano 9 148%]  yZiVANIM.
Pocit tézkosti/bolest | Ne 198 ;‘9"2 0;: Nékteré zemé nepovoluji zfeknuti se odvozenych zaruk
v noze Unilatoraing 3 70‘5 % a nahrad nahodnych ¢&i naslednych $kod. Podle zakonu
- = 2 daného statu/zemé muzete mit narok na dal$i napravné
Bilaterainé 0 0,0 % -
- prostredky.
Otok od kolena dolt  [Ne 14 23,0 % P N o N . o
Uniatoraing 7 70% !:)atum vy'dam ngbo revize a cls_lo revize téchto pokyna
- Py =5 jsou za ucelem informovani uzivatele uvedeny na
— Bilaterainé 0 0.0% posledni strance této brozury.
Hyperkoagulaéni stav |Ne 60 98,4 % .. e .
Ano 1 1.6 % Pokud mezi timto datem a pouzitim vyrobku uplynulo

*nebylo zaznamenano

Proménné v zakroku

Pramér balonkl pouzitych k predilataci €inil 12-14 mm a
hodnota plniciho tlaku ¢inila 3-14 atm. Primér balonk(
pouzitych k postdilataci ¢inil 12-18 mm a hodnota plniciho
tlaku ¢inila 2-20 atm. Vem pacienttim byl aplikovan stent.
Vysledky

Béhem zakroku se nevyskytly Zadné komplikace u 96,8 %
pacientl o$etienych za pouziti dilatacniho PTA katetru
ArLAs® GoLb. U jednoho pacienta do$lo béhem zavedeni/
rozvinuti stentu k jeho migraci, ktera véak neméla
souvislost s pouzitim dilatacniho PTA katetru ATLAS®
GoLD. Hodnota MLA po aplikaci stentu, zjisténa pomoci
IVUS v misté vyusténi, se znacné zlepsila.

Komplikace béhem zékroku
Variabilni N (N=61) %
Komplikace mimo zékrok 60 96,8 %
Distalni embolizace (zpUsobujici 0 0%
zdokumentovanou PE)
Akutni tromboticka okluze 0 0%
Protrzeni balénku 0 0 %
Zaseknuti balénku na stentu 0 0%
Naruseni nebo posunuti stentu pri 0 0%
zavadéni balonku
Poskozeni katétru nesouvisejici s 1 1,6 %
hodnocenym prostfedkem

36 mésicu, uzivatel ma kontaktovat spolenost Bard
Peripheral Vascular, aby se informoval, zda nejsou k
dispozici dal$i informace o vyrobku.
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ATLAS GOLD

PTA Dilatasyon Kateteri

KULLANMA TALIMATI

DIKKAT: ABD federal yasalari uyarinca bu cihaz
sadece bir hekim tarafindan ya da hekimin istegi
lizerine satilabilir.

Cihaz Tanimi

ATLAS® GoLD PTA Dilatasyon Kateteri, distal ucunda bir
balon sabitlenmis bir tel Ustii kateterinden olusan yiiksek
performansli bir balon kateteridir. Firmaya &zel, seklini
koruyan, diistik profilli balon, yiiksek basinglarda bile
tutarli balon gaplari ve uzunluklari saglayacak sekilde
tasarlanmistir. ki radyoopak isaretleyici, balonun calisma
uzunlugunu belirtir ve balonun yerlestirimesine yardim
eder. Koaksiyel kateterde, kateterin stenoza dogru ve
stenoz iginden ilerlemesini kolaylastiracak bir atravmatik
konik ug bulunur. Kateterin proksimal bélimdi, sisirme
limenine bagl disi bir luer-lock gobegi ile kilavuz tel
limenine bagl disi bir luer-lock gébedi icerir. Tel Ustl
kateter, 0,035 ing kilavuz tel ile uyumludur ve 80 cm ve
120 cm c¢alisma uzunluklarinda saglanir.

Her Uriin, kullanimdan énce koruma amaciyla balon
tizerine konumlandiriimis bir profil kuigtiltuct kilif ile
paketlenmistir. Ayrica, balonun yeniden sarilmasina/
katlanmasina yardimci olmasi igin kateter gévdesinde bir
tekrar sarma araci saglanir.

Bu (riin herhangi bir dogal kauguk lateks ile Gretilmemistir.

Kullanim Endikasyonlar

AtLAS® GoLD PTA Dilatasyon Kateteri, iliyak arterler
ve femoral venler de dahil periferal damar yapisinin
Perkitan Transluminal Anjiyoplastisi ve dogal ya

da sentetik arteriovendéz diyaliz fistullerinin tikayici
lezyonlarinin tedavisi igin endikedir. Cihaz ayrica
periferal vaskulattrdeki stentlerin ve stent greftlerinin
postdilatasyonu igin endikedir. Bu kateter koroner
arterlerde kullanilmaz.

Kontrendikasyonlar
Bilinen yoktur.

Uyanlar
icerikler, etilen oksit (EO) kullanilarak STERIL
olarak saglanir. Pirojenik degildir. Steril bariyer
acilmis ya da hasarlysa kullanmayin. Sadece tek
hastada kullanim igindir. Tekrar kullanmayin, tekrar
isleme koymayin veya tekrar sterilize etmeyin.

2. Bucihaz, yalnizca tek kullamim igin tasarlanmistir.

Bu tibbi cihazin tekrar
capraz kontaminasyon riski tasir ¢iinkii pirojenik
veya mikrobiyal kontaminasyon ihtimali olan viicut
sivilarinin veya dokularinin bir tibbi cihaza belirli
olmayan bir siire boyunca temas etmis olmasi
durumunda s6z konusu tibbi cihazin (6zellikle uzun
ve dar limenli, eklemli ve/veya bilesenleri arasinda
girintileri olan tibbi cihazlarin) temizlenmesi zor
veya imkansizdir. Biyolojik materyal kalintilan
cihazin enfeksiy6z komplikasyonlara yol
acabilecek pirojenler veya mikroorganizmalarla
kontaminasyonunu hizlandirabilir.

3. Tekrar sterilize etmeyin. Enfek:
komplikasy a yol agabilecek
pirojenik veya mikrobiyal kontamlnasyon diizeyi
belirsiz oldugundan, tekrar sterilize edildikten
sonra uriiniin sterilitesi garanti edilmez. Mevcut
tibbi cihazin i i, tekrar il ive/
veya tekrar sterilize edilmesi, termal ve/veya
mekanik degisikliklerden etkilenen bilesenler
tizerindeki olasi olumsuz etkiler nedeniyle cihazin
hatali galigma olasiligini arttirir.

4. Damar hasar ihtimalini azaltmak igin balonun
sisirilmis haldekl gapu ve uzunlugu stenozun
hemen pr indeki ve i damar
capina ve L yaklasik

5. Stent veya stent grefti hasari olasiligini ve/
veya damarin stentten veya stent greftinden
hasar gérmesi olasiligini I k icin bal
capi stent veya stent greftinin capindan biyiik

olugmasini 6nlemek igin bir basing izleme cihaz
kullaniimasi énerilir.

8. Kullanimdan sonra bu iiriin potansiyel bir biyolojik
tehlike arz edebilir. Kabul edilen tibbi uygulamalar
ve tiim uygulanabilir yerel, ulusal ve federal
yasalar ve diizenlemeler uyarinca kullanin ve atin.

Onlemler

1. Kullanimdan énce kateterin sevkiyat sirasinda
zarar gérmediginden ve buyuklik, sekil ve durumu
agisindan kullanilacagi islem igin uygun oldugundan
emin olmak igin kateteri dikkatle inceleyin. Belirgin bir
hasar varsa kullanmayin.

2. ATLAs® GoLD Kateteri sadece Perkitan Transluminal
Anjiyoplasti gergeklestirme konusunda egitim gérmus
doktorlar tarafindan kullaniimaldir.

3. Kabul edilebilir minimum kilif French boyutu ambalaj
etiketinde bulunmaktadir. PTA kateterini, etikette
belirtilenden daha kuguik boyutlu bir introdiiser
kilifindan gegirmeye calismayin.

4. Tel lumeni iginden kontrast uygulamak veya tel
degisimi gerceklestirmek icin kilavuz teli yerinden
citkarmayin. Balon kateteri kivrimli anatomi igerisine
yerlestirilmisken tel gikarilirsa kateterin dolagsma
riski artar.

5. Onerilen balon sisirme ortamini kullanin
(%30-50 arasinda kontrast ortam/%50-70 arasinda
steril salin ¢ozeltisi). %30/70’lik bir kontrast/salin
oraninin, daha hizli balon sisirme/indirme stireleri
olusturdugu gosterilmistir.

6. Balonu sisirmek icin asla hava veya baska gazli ortam
kullanmayin.

7. Kateterin introdiser kiliftan islem sonrasi geri
cekilmesi sirasinda direngle karsilagilirsa, kontrast
maddenin balonun iginde hapsolup olmadigini
floroskopiyle belirleyin. Kontrast mevcutsa, balonu
iterek kiliftan ¢ikarin ve sonra balonu geri gekme
islemiyle devam etmeden 6nce kontrast maddeyi
timdayle tahliye edin.

8. islemden sonra kateterin geri gekilmesi sirasinda
direng yine de hissedilmeye devam ediliyorsa, balon
kateterinin ve kilavuz telin/introduser kilifin tek bir
birim olarak ¢ikariimasi 6nerilir.

9. Saft bukulmugsse veya kivriimigsa balon kateterini
kullanmaya devam etmeyin.

10. introduser kiliftan tekrar insersiyon 6ncesinde balon
gazl bez ile silinerek temizlenmeli, steril normal salin
ile yikanmali ve balon tekrar sarma araciyla tekrar
katlanmalidir. Balonun tekrar sarilmasi ancak balon
kateteri bir kilavuz tel ile desteklenirken yapilmalidir.

Olasi Advers Reaksiyonlar

Bir periferal balon dilatasyonu isleminden

kaynaklanabilecek komplikasyonlar asagidakileri igerir:

« Akut trombotik okltizyon

«  Ek girigim

« llaglara veya kontrast maddeye alerjik reaksiyon

« Anevrizma veya psddoanevrizma

«  Aritmi

« Balon riipturi

+ Balonun stentte sikigmasi

« Distal embolizasyon (PE)

* Hematom

« Hemoraji, ponksiyon bélgesinde kanama dahil

« Hipotansiyon/hipertansiyon

« Enflamasyon

+ Bacakta 6dem

« Oklizyon

« Adr veya hassasiyet

« Pnomotoraks ya da hemotoraks

« Sepsis/enfeksiyon

« Sok

+ Kisa sireli hemodinamik bozukluk

« Balon insersiyonuyla stentin pargalanmasi veya
yerinden oynamasi

+ inme

« Tromboz

« Damar diseksiyonu, perforasyonu, riipttiri veya spazmi

Kullanma Talimati

olmamalidir. Dilatasyon sonrasi balon kt
ilgili UYARILAR, ONLEMLER ve olasi ADVERS
ETKILER de dabhil giivenlik bilgileri igin stent veya
stent grefti kullanma talimatina bagvurun.

6. Kateter, vaskiiler 5|stemle karsilastiginda, yuksek
kalitede florosk lem altinda kullar
Balon 1 kateteri iler
veya geri gekmeyin. Manipiilasyon sirasinda
direngle karsilasilirsa, devam etmeden 6nce
direncin nedenini belirleyin. Katetere asiri
glic uygulanmasi ucun kirilmasi veya balonun
ayrilmasina neden olabilir.

7. Bu cihaz igin 6nerilen RBP’yi (anma patlama
basinci) agsmayin. RBP degerinin asiimasi
durumunda balon riiptirii olusabilir. Agiri basing

ve

Serin, kuru, karanlik bir yerde saklayin. Radyasyon veya

ultraviyole 1sik kaynaklarinin yakininda saklamayin.

Kateterlerin ve tarihli diger trtnlerin “Son Kullanma”

tarihinden 6nce kullaniimasi icin envanteri rotasyona

tabi tutun.

Paket acilmis ya da hasarliysa kullanmayin.

Kullanilacak Ekipmanlar

« Kontrast madde

« Steril salin gozeltisi

* Manometreli sisirme cihazi/Luer lock siringa (10 ml
veya daha buyiik)

« Uygun introduser kilif ve dilator seti

« 0,035 ing kilavuz tel
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Dilatasyon Kateterini Hazirlama

1. Kateteri ambalajindan gikarin.

2. Balon biyuklugunin islem igin uygun oldugunu ve
secilen aksesuarlarin etikette belirtildigi gibi katetere
uygunlugunu dogrulayin.

3. Balon kateterini balonun hemen proksimalinden tutarak
balon muhafazasini ¢ikarin ve diger elinizle balon
koruyucusunu yavasca kavrayip kaydirarak balon
kateterinin distalinden ¢ikarin.

4. Tekrar sarma aracini kateter gévdesinin proksimal
ucuna kaydirin.

5. Kullanimdan 6nce balon kateterindeki hava
cikariimalidir. Bosaltmayi kolaylastirmak igin 10 ml
veya daha biyik kapasiteli bir siringa veya sisirme
cihazi segin ve yaklagik yarisini uygun balon sisirme
ortamiyla (%30-50 kontrast madde/%50-70 steril salin
sollisyonu) doldurun. Balonu sisirmek igin hava veya
herhangi bir gazli ortam kullanmayin.

6. Dilatasyon kateteri Gizerindeki balon sisirme disi luer
gbbegine bir stopkok takin.

7. Sinngayi stopkoka takin.

8. Siringayi noziil asagi bakacak sekilde tutun, stopkoku
acin ve yaklasik 15 saniye aspirasyon yapin. Pistonu
serbest birakin.

9. Yukaridaki 8. adimi aspirasyon sirasinda iki kez daha
veya artik kabarcik gériinmeyene kadar tekrarlayin
(negatif basing). Tamamladiktan sonra giringa/sisirme
cihazinin haznesinden tim havayi bosaltin.

10. Kateterin tel limen gobegine bir siringa takarak ve
steril salin ¢ozeltisi gegirerek kateterin tel limenini
hazirlayin.

AtLas® coLp PTA Dilatasyon Kateterinin Kullanimi

1. AtLAs® GoLD Kateterin distal ucunu énceden
konumlandiriimis kilavuz tel Gizerinden geri yiikleyin ve
ucu giris bolgesine ilerletin.

2. Kateteri introduser kilif iginden ve tel tizerinden
sisirme bolgesine ilerletin. Stenoz istenen dilatasyon
kateteriyle gegilemezse, daha uygun buyuklukte bir
dilatasyon kateterinin gegmesini kolaylastirmak tzere
lezyonda 6n dilatasyon yapmak igin daha kiglk capli
bir kateter kullanin.

3. Balonu dilatasyon yapilacak lezyona rélatif olarak
konumlandirin, kilavuz telin yerinde oldugundan emin
olun ve balonu uygun basinca sisirin.

4. Siviyl balondan tamamen bosaltmak igin negatif
basing uygulayin. Balonun tamamen indigini floroskopi
altinda dogrulayin.

5. Negatif basinci ve kilavuz telin konumunu korurken,
inmis dilatasyon kateterini tel Gizerinden, introdiiser
kilif icinden geri gekin. Kateterin introdiser kilif iginden
cikarilmasina yardimci olmasi igin saat yoniinde yavas
bir hareket uygulanabilir.

Balonu Tekrar Yerlestirme

Onlem: Saft bikilmisse veya kivrilmigsa balon kateterini

kullanmaya devam etmeyin.

Onlem: introduser kiliftan tekrar insersiyon éncesinde

balon gazli bez ile silinerek temizlenmeli, steril normal

salin ile yilkanmali ve balon tekrar sarma araciyla tekrar
katlanmalidir. Balonun tekrar sariimasi ancak balon
kateteri bir kilavuz tel ile desteklenirken yapilmalidir.

1. Balon kateterini kilavuz tele yukleyin.

2. Balon tekrar sarma aracini kateter Uizerinden balonun
proksimal ucuna ilerletin.

3. Bir elinizle kateter gévdesini balonun hemen
proksimalinden kavrayin ve diger elinizle tekrar sarma
aracini yavasca balon Uzerinden kateter ucuna dogru
kaydirin, ardindan tekrar balon tizerinden katetere
dogru geri kaydirin.

4. Tekrar sarma aracini kateter gévdesinin proksimal
ucuna kaydirin.

5. Balon kateterini 6nceden yerlestiriimis kilavuz tel
uzerinden ve introduser kilif icinden giris bolgesine
ilerletin. Direncle karsilasilirsa 6nceden kullanilan
balon kateterini yeni bir balonla degistirin.

6. Isleme buradaki “ATLAS® GoLD PTA Dilatasyon
Kateterinin Kullanimi” kismi ile devam edin.

Uyari: Kullanim sonrasinda, bu iriin potansiyel
bir biyolojik tehlike arz edebilir. Kabul edilen tibbi
uygulamalar ve tiim uygulanabilir yerel, ulusal ve
federal yasalar ve yonetmelikler uyarinca kullanin
ve atin.

Klinik Deneyim

Tasarim

lliyak ve femoral derin vendz iglemlerinde islemden
sonra bir yila kadar balon dilatasyonu agisindan ATLAs®
GoLD PTA Dilatasyon Kateterinin glivenligini ve etkililigini
degerlendirmek amaciyla bir doktor sponsorlugunda,

tek merkezli, retrospektif bir gal|§ma gergeklestirildi.
fliyofemoral damarlarda AtLas® GoLb PTA Dilatasyon
Kateteri ile tedavi géren altmis bir hasta ¢aligmaya

dahil edildi.

Birincil glivenlik son noktasi; akut tromboz, perforasyon
veya cihazla ilgili komplikasyonlar olarak tanimlanan
énemli advers olaylardan (OAO) islem sirasinda

> %95 serbest olma olarak tanimlandi. Ikincil son noktalar
su sekilde belirlendi: Hastanedeyken ve hastaneden



taburcu olduktan 1 ay sonra énemli advers olaylardan
kurtulma; kompresyon bélgesinde, intravaskdler ultrason
(IVUS) kullanarak belirlenen stent sonrasi minimal liimen
alani (MLA) eksi MLA 6n tedavisi [mutlak MLA kazanci];
hastalarin bildirimleri dogrultusunda tanimlanan, bir yilda
yasanan klinik ilerleme +2 ay (tedavi edilen uzuvda daha
az sisme ve/veya agri); bir ayda ve 1 yilda, veriler hazir
oldugunda, dubleks ultrasonla belirlenen patensi.

Hasta Demografik Bilgileri

Hastalarin yas ortalamasi 61,9 idi ve %60,7’sini kadinlar
olusturuyordu. Hastalarin %18'inin gegmisinde derin ven
trombozu (DVT) vardi ve hastalarin %13,1’inin gegmisinde
pulmoner emboli (PE) yer aliyordu. Hastalarin buyuk
cogunlugunun gegmisinde sigara kullanma, diyabet veya
periferal arteriyel hastalik yoktu veya hiperkoagulabilite
durumu ya da derin ven refli: rilmemisti. Hastalarin
buytik gogunlugunda bacakta agirlik veya agr ve sislik
vardi. Bir hastada IVC filtresi vardi.

islem ivUS Olgii i

Degisken S (IVUS kaydi | Ortalama Aralik

olan )

Kompresyon
bélgesinde MLA 40 72,0
(mm)

27,0-174,0

IvUS ile
kompresyon 40 66,2
yuzdesi

15,9-91,1

IVUS Ortak Iliyak
Ven Bolgesi
ipsilateral Distal
Referansi (mmz)

40 226,7 85,0-455,0

Konfliansta IVUS
Stent Sonrasi 39
Bolgesi (mmz)

218,8 87,0-433,0

Sonug

ATLAS® GoLD PTA Dilatasyon Kateteri, islem sirasinda
karsilagilan ¢alisma cihaziyla ilgili advers olaylardan
%100 bagimsizdi ve birincil gtivenlik son noktasi
agisindan %95 olguttini asti. Herhangi bir balon ripturd,
damar perforasyonu veya balonla ilgili |ntravasku|er

olay gériilmedi. Bir ayda ve bir yilda ATLAS® GoLD PTA
Dilatasyon Kateterinin kullanimiyla ilgili herhangi bir
advers olay goriilmedi; hastalarin blyik ¢ogunlugunda
semptomlarda dikkat gekici iyilesmeler goruldu. Ayrica
goruntileme analizinden géruldugu Gzere, stent
dilatasyonu kompresyon seviyesinde milkemmel bir stent
genislemesine yol agti ve elde edilen MLA hemen hemen
referans gapina esdegerdi.

Bard Peripheral Vascular, bu triind ilk satin alan kigiye
trinde satin alindigi tarihten itibaren bir yil sreyle isgilik
ve malzeme kusuru bulunmayacagini garanti eder ve bu
sinirli Grtin garantisi altindaki yuktmlGlaga Bard Peripheral
Vascular'in tamamen kendi intibaina gére hatali Griintin
tamiri veya yenilenmesi veya 6dediginiz net tcretin

geri 6denmesiyle sinirli olacaktir. Normal kullanimdan
kaynaklanan aginma ve yipranma veya bu Uriiniin yanlis
kullanilmasindan kaynaklanan kusurlar bu sinirli garanti
kapsaminda yer almaz.

iLGILI KANUNUN iziN VERDIGi OLCUDE, BU SINIRLI
URUN GARANTISI SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI
BiR AMACA UYGUNLUK ZIMNi GARANTILERI DAHIL
ANCAK BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK UZERE

ACIK VEYA ZIMNi TUM DIGER GARANTILERIN
YERINi ALIR. BARD PERIPHERAL VASCULAR, BU
URUNU KULLANMANIZDAN KAYNAKLANACAK
HERHANGI BiR DOLAYLI, ARIZi VEYA NiHAI HASAR
NEDENIYLE SiZE KARS! HIiGBIR SEKILDE YUKUMLU

Bazi llkeler zimni garantiler, arizi veya netice kabilinden
dogan zararlarin harig tutulmasina izin vermez. Ulkenizin
yasalari gercevesinde ek ¢ozim yollarina bagvurma
hakkina sahip olabilirsiniz.

*kaydedilmemistir

islemle ilgili Degiskenler

Pre-dilatasyon igin kullanilan balonlarin ¢api 12-14 mm
arasinda degisiyordu ve 3-14 atm basinca sigirilmisti.
Post-dilatasyon igin kullanilan balonlarin ¢api 12-18 mm
arasinda degisiyordu ve 2-20 atm basinca sisirilmisti. Tum
hastalara stent takildi.

Sonu%l
AtLAs” coLD PTA Dilatasyon Kateteri ile tedavi edilen
hastalarin %96,8'inde islem sirasinda herhangi bir
komplikasyon gériilmedi. Bir hastada stentin yerine
yerlestiriimesi sirasinda AtLAS® GoLb PTA Dilatasyon
Kateterinin kullanimi ile ilgili olmayan bir stent kaymasi
goriildii. Stent yerlestirme sonrasinda konfliiansta IVUS ile
belirlenen MLA dikkat gekici 6lgtide iyilesmisti.

i§|em Sirasinda Komplikasyonlar
Degisken S (S=61) %
Islem sirasinda herhangi bir 60 %96,8
komplikasyon yoktur
Distal emboli (dokiimante edilmis 0 %0
PE'’ye yol acan)
Akut trombotik okliizyon 0 %0
Balon riiptir 0 %0
Balonun stentte sikismasi 0 %0
Balon insersiyonuyla stentin 0 %0
pargalanmasi veya yerinden
oynamasl
Calisma cihaziyla ilgili olmayan 1 %1,6
stent bozulmasi

Bu tali yonelik bir yayin veya revizyon tarihi ve
revizyon numarasi bu kitapgigin son sayfasindaki
kullanici bilgisine eklenmistir.

Uriin kullaniimaya baslandiginda bu tarih iizerinden 36 ay
gecmisse kullanici ek Uriin bilgisi bulunup bulunmadigini
anlamak igin Bard Peripheral Vascular ile irtibat kurmalidir.

Hasta Demografik Bilgileri
S (S=61) | Ortalama Aralk
Kadin 37 60,9 23,0-85,0
Yas Erkek 24 63,3 24,0-87,0
TUMU 61 61,9 23,0-87,0
Kadin 37 32,0 19,1-45,3
VKi (kg/m2) [Erkek 24 33,5 20,5-49,2
TUMU 61 32,6 19,1-49,2
Degisken S (S=61) %
DVT Gegmisi Hayir 50 %82,0
Evet " %18,0
Degisken S (s=11) % Garanti
* 4 %36,4
Sol popliteal 2 %18,2
9
oV Kommu | e imems | |
Sol Aksiler 1 %9,1
Sol Alt Ekstremite 3 %27,3
Degisken S(S=61) | %
PE Gegmisi Hayir 53 %86,9
Evet 8 %131
Hipertansiyon Hayir 26 %42,6
Evet 35 %574
Sigara kullanimi Hayir 40 %65,6
Evet 21 %34.,4
Diabetes Mellitus Hayir 52 %85,2
Evet 9 %14.,8
Periferal Arteriyel Hayir 58 %95,1
Hastalik Evet 3 %4.9
inferior Vena Cava Hayir 60 %98,4
Fitresi Evet 1 %18 | OLMAYACAKTIR.
Derin Ven Refliist Hayir 43 %70,5
Evet 9 %14.8
* 9 %14.8
Bacakta Agirlik/Agri Hayir 18 %29,5
Tek Tarafli 43 %70,5
Cift Tarafli 0 %0,0
Alt Bacakta Sislik Hayir 14 %23,0
Tek Tarafli 47 %77.0
Cift Tarafli 0 %0,0
Hiperkoagtilasyon Hayir 60 %98,4
Durumu Evet 1 %1.,6
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ATLAS GOLD

[OunaTtaumoHHbIV KaTeTep ans YTA

WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO

NMPEOOCTEPEXEHME: ®epepansHoe
3akoHopaTenbcTBO CLUA paspeluaet npogaxy
3Toro yc‘rpoﬁc‘raa UCKNIO4YUTENbHO Bpayam unu no
pacnopsikeHuio Bpaya.

OnucaHue ycTponcTBa

[nnataunoHHbli kateTep Ans YTA AtLas® coLb
npefcTaensiet coboi BbICOKOIMMEKTUBHDI GannoHHbIN
KaTeTep, COCTOSILLWIA 13 BBOAVMOTO MO MPOBOAHMKY
KaTeTepa 1 6annoHa, 3akpenneHHoro Ha AucTansHoM
KOHYMKe KaTeTepa. YHuKanbHblii HeaedopmMmupyembiii
HU3KONPOMUIbHBLIN GannoH CoOXpaHseT Hen3MeHHbIMU
AVMameTp U ANuHY Aaxe Npu BbICOKOM AaBneHuu. [lse
PEHTTEHOKOHTPAaCTHbIE METKM 0603HauatoT paGouyto
[ANvHY 6annoHa 1 obreryatoT ero pasmeLleHme.
KoakcnanbHbii katetep cHabXeH KOHNYecKumM
aTpaBMaTU4ECKNM KOHYMKOM, YNpOLLAKLWMM NpoBeaeHne
KaTeTepa K CTEHO3VPOBAHHOMY YHaCTKy U NPOABIKEHUE
Yepes Hero. MpokcumarnbHas YacTb kateTepa Coaep)uT
rHe3[0BOil KOHHEKTOp J1t03pa, COeANHEHHbI C MPOCBETOM
[INS HaKa4MBaHWsl, U THe3[0BO KOHHEKTOp Jlioapa,
COeIMHEeHHbIV C NPOCBETOM ANst NPOBOAHMKA. BBoAUMbIn
No NPOBOJHMKY KaTeTep COBMECTUM C NPOBOAHMKaMM
0,035 proiima 1 BbinyckaeTcs ¢ paboyeit AnvHon 80 cm

1 120 cm.

B coaepvMoe ynakoBKU KaXAOoro U3enusi BXOAWT runb3a
[INS NOHWKEHUst Npochuns GanmnoHa, KoTopyto HagesatoT
Ha 6annoH nepes NpUMEHEHNeM B LIENSIX €10 3aLuThI.

Ha cTepxHe KaTeTepa Takke pacnonaraercsi UHCTPYMeHT
N5 NOBTOPHOTO CBOPaYNBaHMS, NOMOTaloLLMiA NOBTOPHO
CBEPHYTL/CNIOXUTL GanoH.

Mspenue npounsseaeHo 6e3 ncnonb3oBaHUs natekca
HaTypanbHoro kaydyka.

Moka3aHusA K NPUMeHeHUI0

[vnataunoHHblit kateTep ans YTA ATLAS® GOLD
npeaHasHayeH [N15 NPUMEHEHUS NPY YPECKOKHOM
TPaHCIIOMUHANBHOM aHIMONMNacTUKe Nepudepuyeckon
COCYNCTON CUCTEMbI, BKMKOYast NOAB3AOLLHbIE apTEPUM U
NoAB3AOLLIHbIE U 6epeHHbIe BEHbI, @ TakKe ANs NedeHust
0BCTPYKTUBHBIX NMOPaXKEHHBIX YHACTKOB €CTECTBEHHbIX UK
VCKYCCTBEHHbIX apTEPUOBEHO3HbIX (UCTYN NS Ananusa.
YCTPOICTBO Takke nokasaHo Ans Aunatauum CTeHToB

W cTeHT-rpacbToB B Nepudepuyecknx cocygax nocne
BBefleHus. KateTep He npeAHasHayeH Ansi NpUMEHEHs B
KOPOHAaPHbIX apTepusix.

MpotuBonokasauus

HeunssecTHbI.

MpeaynpexaerHns

1. Copepxumoe ynakosku CTEPUITBbHO.
Cr ma c 0

atuneHokcuaa (30). AnuporeHHo. 3anpelyaeTcs
MCnonbL30BaTh, €CNU CTEPUNbHAs yNaKoBKa
BCKpbITa unu Ha. Anar
TONLKO y OAHOrO NauueHTa. 3anpeaeTcs
MOBTOPHO UCMOMNbL30BaTh, 06pabaTbIBaTh UK
CTepunu3oBaTth.

2. [laHHOe YCTPOMCTBO NpefiHasHa4eHo TONbKo
ANs OAHOKPaTHOro Ucnonb3oBaHus. MoBTopHoe

aToro 0ro ycTponcTaa
cp PeKpecTHoro
3arpsi3HeHUs NaLMEHTOB, TaK KaK yCTPOMCTBA
0 Ha ( HO

NpU HaNM4MK ANMHHOTO NPOCBETa Manoro
AuameTpa, co “ un (unu) POB Mexay
AETansiM1) TPYAHO UM HEBO3MOXHO OYUCTUTL
nocre HeonpeAeneHHOro BPeMeHU KOHTaKTa ¢
61MONOrMYECKUMU KUAKOCTIMU UNU TKAHAMM,
BO3MOXHO 3arpsi3HEHHbIMW NUPOreHaMu Unu
MUKpoopraHuamamu. OcTaTku GMONOrUYecKUX
MaTepuanoB MOryT cnocoGCTBOBaThL 3arpsi3HeHUI0
YCTPOICTBa NUPOreHamMn UM MUKPOOPraHu3Mamu,
CMOCOGHLIMU BbI3BaTb MH(DEKUMOHHbIE
OCOXHEHUSI.

3. He noaBepraTb NOBTOPHOI CTepUNU3aLMK.
CTepunbHOCTL U3eNus nocrne NoBTOPHOM
CTepunu3aumm HeBO3MOXHO rapaHTMpPOBaTh B
CBSI3U C HeoMNpeAeneHHOW CTeNeHbI0 3arpA3HeHus
NUPOreHaMn UNU MUKPOOPraHM3Mamu,
CMOCOGHLIMM BbI3BaTb MH(EKLIMOHHbIE
OCNoXHeHusi. YucTKa, noBTOpHas o6paboTka
1 (MNK) NOBTOpPHas CTepuUnM3auus AaHHOro
YCTPOWCTBa MEANLIMHCKOTO Ha3HauYeHUs
NOBbLIWAET BEPOATHOCTL €ro o

nNpUGNU3NTENBLHO COOTBETCTBOBATL AUAMETPY
W AnvHe cocyaa NPOKCUMAarnbHO U AUCTaNbHO
OTHOCUTENLHO CTEHO3UPOBAHHOIO yyacTka.

5. YTo6bl CHU3UTL PUCK MOBPEXAEHUSA CTEHTA UMK
CTeHT-rpadTa, a TakKe NOBPEXAEHUA cocyaa
CTEHTOM UN¥ CTEHT-rpadhToM, ANameTp GannoHa
He [OMKeH NpeBbIWaTh AUamMeTp CTeHTa unm
cTeHT-rpachTa. OTHOCUTENBLHO MHGOPMaLUK No
6e3onacHocTu, Bkntovas NPEQYNPEXAEHUSA,
MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTU u BO3MOXHbIe
HEXEJATEJIbHbIE ABJNIEHUA, cBsizaHHble ¢
ncnonb3oBaHUeM GannoHHoW nocTAunaTauum, cm.
VHCTPYKUMIO MO NPUMEHEHMUIO CTEHTA UITN CTEeHT-
rpacpra.

6. Mpu KaTeTepa B yto cuctemy
WM criefyeT MaHUNynMpoBaTh MOA BbICOKOTOUHbLIM
PEHTreHOCKOMUYECKUM KoHTponem. He
npoaBuranTe Brepesa v He oTBOAUTE Hasag
KarTeTep, ecniv 6annoH He nonHocTbo cayT. Ecnn
NpY MaHUNYNALUAX C KaTeTEePOM OLLyLiaeTcs

conpor , ONf Te np y

p , Af yem np Tb
poueaypy. My K KaTeTepy uf pHoro
MOXeT TN K KOH4YUKa

y
unu otaeneHuto Gannoxa.

7. 3anpeljaeTcs npeBbllWaTh HOMUHaNbLHOE
AaBneHue pa3pbiBa, peKOMeHAoBaHHOe Ans
ycTpoiicTBa. B cnyyae npeBbIWeHUs 3TOro
nokasaTensi MOXeT np WTU pa3pbIiB .
Bo np A
PEKOMeHAYeTCsA UCMOoNb30BaThk YCTPOWCTBO AN
KOHTPONs faBreHus!.

8. Mocne ucnonb3oBaHus 3TO U3AeENMe MoxeT
npeAcTaBnsATE COGOM GUONOrMYECcKy ONacHOCTb.
Mpw o6y C 3TUMM MaTef U ux
yAaneHun B OTXOAbI BbINOMHANTE TpeGoBaHUs

TOW W NPaKTUKN U
NPUMEHNMBIX MECTHbIX, PErMOHANbHBIX U
06LerocyapcTBEHHbIX 3aKOHOB ¥ HOPMATUBHbIX
aKTOB.

Mepbl NpeoCTOPOXHOCTH

1. TMepep ncnonb3oBaHWeM TLIATENbHO OCMOTPUTE
KaTeTep Ha NPeAMET BO3MOXHbIX NOBPEXAEHUI
BO BPeMsi TPaHCMOPTUPOBKN. YbeauTech Takke,
4TO pa3mep, (hopMa 1 COCTOsHME KaTeTepa
COOTBETCTBYIOT HaMe4eHHo npoveaype. He
MCNONb3yiTe U3enue Npy Hanuiun sIBHbIX NPU3HaKOB
NOBPEXAEHNS.

2. Kwucnonb3oBaHuto katetepa ATLAS® GOLD [0MmKHbI
[0NyCKaTbCA TOMbKO Bpayu, 0Gy4eHHble NPoBeAEHUIO
YPECKOXHOWN TPAHCMIOMUHANBHON aHIMOMNacTUKK.

3. MuHWMarnbHO JONYyCTUMBbINA pa3Mep UHTpoabiocepa Mo
wkane French ykasaH Ha ynakoBke. He nbiTaiitech
nposecTu katetep Anst YTA yepes nHTpoablocep
MeHbLUEro AMameTpa, YeM yKasaHHbIil Ha aTUKETKe.

4. He usBnekaite NpoBOAHUK Ha MecTe, YTOObI
BBECTU KOHTPACTHOE BELLECTBO Yepe3 NpocBeT Ans
NPOBOAHMKA WM 3aMEHWUTL NPoBoAHMK. Ecnu nseneus
NPOBOAHUK, KorAa GanmnoHHbI kaTeTep pacrnonoxeH
B U3BUNNCTOM COCY/€, BO3pacTeT puck nepernta
KateTepa.

5. WcnonbayiiTe pekomeHA0BaHHOE BeLLecTBO Ans
HakaunBaHusi 6annoHa (pacTeop B AuanasoHe
30-50 % koHTpacTHoro Belectea / 50-70 %
CTepUnbHOTO U3MONOrNYECKOro pacTBopa).
[lokasaHo, YTO NpK UCNONL30BAHNKM PacTBOpa
KOHTPaCTHOro BeLLecTBa/hunsnonormieckoro pactsopa
B nponopuuu 30/70 % BpemMs HakauMBaHWa/CnyckaHusa
6annoHa cokpatyaeTcs.

6. Henb3s ucnonb3oBaTh BO3AyX UMK NPoO4Me rasbl Ans
HakauuBaHus GannoHa.

7. Tlpy BO3HUKHOBEHUM COMPOTUBIIEHUSI B MOMEHT
M3BreYeHNs kateTepa Yepes MHTPOabIocep Moa
KOHTPONEM PEHTrEeHOCKONUW onpeaennTe, He
0CTarnock N KOHTPacTHOE BELLECTBO B GannoHe.
Ecnu KOHTpacTHOe BELLECTBO NPUCYTCTBYET,
BbITOMKHWUTE GanmoH u3 MHTpoablocepa, a 3aTem
NOMHOCTBIO yANNTE KOHTPACTHOE BELLECTBO, Npexae
YeM NPOAOIKNTL 3BNeYeHne 6annoxa.

8. Tlpu BO3HUKHOBEHUM COMPOTUBIIEHUS B MOMEHT
U3BNEYEHUs kaTeTepa nocrne npoueaypsb!
peKoMeH/yeTcs U3Bnedb GanmoHHbIN Katetep 1
NpOBOAHWK/MHTpoabtocep B cGope.

9. B cnyyae usrnba unu nepernba crepxHs 6annoHHoro
KaTeTepa [jarnbHeiillee NCronb3oBaH1e 3anpeLLeHo.

10. Mepen NOBTOPHbLIM BBEAEHWEM Yepe3 UHTpoablocep
6annoH NpoTUPaloT HAYMCTO Mapriei, NPOMbIBAIOT
CTepUrbHbLIM (DU3MOMOTMHECKUM PACTBOPOM U
NOBTOPHO CBOPAYMBAIOT C MOMOLLbK MHCTPYMEHTa
[ANsi NOBTOPHOTO CBOpaunBaHus Gannoxa. MosTopHoe
cBOpayMBaHve GannoHa 4onyckaeTcs, TONbKO ecrn
GannoHHbI KaTeTep NOAAEPXMBAETCS NPOBOAHNKOM.

hyHKUMOHNP B CBA3N C HbIM
noBpexaarLmnm AeNCTBUEM TEPMUYECKUX U (Unun)
MeXxaHu4eckux haKTopoB Ha ero geTanu.

4. YTOGbI CHU3UTL PUCK NMOBPEXAEHUS COCYAOB,
AVaMeTp U ANWHA HaKa4aHHOro GansioHa AoMKHbI

le HexenaTenbHble peakumm
K OCNOXHEHMsIM, KOTOpbIE MOTYT BO3HUKHYTb B pesyriktate
6annoHHol avnarauumu nepucepuyecknx Cocyaos,
OTHOCSTCS:
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+ ocTpasi TpomMBoTMYecKas OKKIo3us;

*  [OMONHNTENbHOE BMELLATeNbCTBO;

+ annepruyeckas peakuusi Ha npenapartbl Unu
KOHTPACTHOE BELLECTBO;

* aHeBpM3Ma WM NTOXHasi aHeBpuU3Ma;

+  apuTMus;

* paspblB GannoHa;

+ 3acTpeBaHue GanroHa Ha CTeHTe;

+ AucTanbHasi aMGonus (neroqHast amGonus);

+ remaroma;

+  KpOBOTEYEHMe, BKIoYasi KPOBOTEUEHe B MecTe
NYHKUNN;

*  TUNOTEH3NS/TMNEepPTEH3NS;

+ BOCnasneHue;

*  OTEK HUXHEI KOHEYHOCTU;

* OKKIIO3WS;

+  Gonb unu GoneaHeHHbIe OLLYLLIEHNS;

*  MHEBMOTOPAKC UM reMOTOPaKC;

*  cencuc 1 nHdekums;

*  WOK;

*  KPaTKOCPOYHOE HapyLUEHUe reMoaNHaMUKK;

*  paspbiB UMK CMELLEHUE CTEHTa NpY BBEAEHUM
GannoHa;

*  WHCYnMbT;

*  Tpom6os3;

+ paccrioeHue, npo6oaeHue, paspbIB UMK cnasm cocyaa.

Yka3aHusi N0 NpUMeHeHuIo

XpaHeHue u obpalieHne

XpaHWTb B XOMOAHOM, CyXOM ¥ TEMHOM MecTe. Henbas

XpaHUTb BOGMU3Y UCTOYHMKOB PaAMOaKTUBHOIO Uik

YNbTPachMoNeToBoro U3ny4eHus.

Vcnonb3yiiTe 3anackl kaTeTepoB U Apyrux U3nenui ¢

OrpaHNYeHHbIM CPOKOM XPaHeHUsi Takum 06pa3om, YTobbI

Kaxgoe uaaenue Gbino UCMomnb3oBaHO [0 UCTEYEHUS ero

CpoKa roAHOCTU.

He npumeHsTb, ecnin ynakoBka NOBpEeXAeHa Ui BCKpbITa.

Heo6xoaumoe o6opyaoBaHue

* KoHTpacTHoe BeLLecTBO

«  CTepunbHbIi hranonornyeckuit pacteop

+  LWnpuu/ycTpoiicTBo ANs HakauMBaHus 6annoxa ¢
KoHHekTopoM Jltoapa u maHomeTpom (10 Mn unn
6onee)

* Hapnexaluuit MHTPOABIOCEP M KOMMNEKT
pacluvputenei

« TposogHuk 0,035 aroitma

MoaroToBka AUNAaTaLMOHOrO KaTeTepa

1. WM3BnekuTe KateTep U3 ynakoBKU.

2. [poBepbTe cooTBETCTBME pasmepa GannoHa
npoLielype 1 COOTBETCTBUE BbIGPaHHOTO
[IOMONHNTENBHOMO 06OPYAOBaHMS KaTeTepy CornacHo
MapK1poBKe.

3. ChumwuTe 3awuTy 6annoHa. [ins atoro 3axsatute
6annoHHbIN kaTeTep MPOKCUMAIbHO NO OTHOLLEHMIO K
6annoHry v cHuMnTe 3awnTy GannoHa ¢ 6annoHHoro
KaTeTepa B AUCTarbHOM HanpaBfieHUM, OCTOPOXKHO
3axBaTuB ee ApYyron pyKoi.

4. TlpoBeauTe NHCTPYMEHT A1t MOBTOPHOTO
CBOPaYMBaHWS K MPOKCUMATbHOMY KOHLIY CTEPXHS!
KareTepa.

5. TMepen vcnonb3osaHnem 13 6annoHHoro karetepa
crieayeT yaanuTb Bech Bo3ayx. [Ans atoro ¢
MOMOLLBIO LNpUL@ UNK YCTPOWCTBA ANS HakaunBaHus
obbemom He MeHee 10 Mn 3anonHuTe 6annoH
COOTBETCTBYIOLLMM BELLECTBOM /115 HaKauNBaHMUs
6annoHa NpuGNU3NTENBHO HaMOMNOBUHY (PAaCTBOPOM
13 30-50 % koHTpacTHoro BewecTtsa / 50-70 %
cTepunbHOro cuanonoruyeckoro pacrteopa). Henbas
MCMonb30BaTh BO3AYX UNu kakue-nnbo apyrue rassi
ANs Haka4yMBaHWs GannoHa.

6. lMoacoeauHUTe 3anopHbIN KnanaH K rHeagoBoMy
TI03POBCKOMY aAanTepy, PacnoNoXeHHOMY Ha
[MnaTaLyoHHOM KaTeTepe.

7. TlogcoenuHuTe LWNPULL K 3anopHOMY Kranany.

8. [epxa npuL, HaKOHEYHUKOM BHU3, OTKpOWiTE
3aropHbIf knanaH 1 oTkaunBaiiTe BO3AyX B TeHeHue
npubnuantensHo 15 cekyHa. OTnycTUTe MOpLUEHb.

9. lMosTopuTe felicTare 8 elle ABa pasa Unu Ao
VCYE3HOBEHWS! My3bIpeii NPY acnupaumny (MpUNoxKeHUn
oTpuuaTensHoro Aaenenus). Mo 3aBepLlueHnn yoanurte
BECb BO3/lyX M3 LMNMHAPA LWNpuLalycTpoicTea Ans
HaKaumMBaHwsl.

10. MoaroToBkLTE NPOCBET AMNS NPOBOAHMKA KaTeTepa,
NPUCOEAVHIB LLMPULL K KOHHEKTOPY MpocBeTa
[INS NIPOBOAHMKA U MPOMbIB CTEPUITBHBIM
13MONOr1M4YeckUM pacTBOPOM.

WUcnonb3osaHne gunataumoHHoro katetepa ans YTA

ArtLas® oLb.

1. HapeHbTe AncTanbHbI KOHYKK KaTeTepa ATLAS®
GOLD Ha npefBapuUTenbHO BBEAEHHBIN MPOBOAHNK U
NPOABMHLTE KOHYMK B MECTO BBEEHUS.

2. TpoaBuHbLTE KaTeTep Yepes MHTpoablocep
M0 NPOBOAHUKY K MECTY HakauusaHusi. Mpn



HEBO3MOXHOCTU NPOWTW CTEHO3MPOBaHHbI Y4acTok
HeobXoANMbIM AUnaTaLuMoHHLIM KaTeTepoM cHauasna
npeABapUTENbHO PacLUMPLTE NOPAKEHHBINA Y4aCTOK
C MOMOLLbIO KaTeTepa MeHbLUEro AuameTpa, YTobbl
o6nerynTL NPOABIKEHNE AUNATaLMOHHOTO KaTeTepa
Gonee noaxoasLLero pasmepa.

3. Pacnonoxute 6annoH okoro nopaxeHHoro yyacTka,
re NnaHvpyeTcs aunatauus, y6eauTecs, YTo
NPOBOAHUK HE CMECTUICS, W HakadanTe 6annoH Ao
HeobXxoAnMoro JaBneHus.

4. YToBbl MOMHOCTLIO YAANUTL XWUAKOCTb U3 BanmnoHa,
npUnoxuTe oTpuLatensHoe aasneHure. C nomoLblo
peHTreHockonun y6eamtech, YTo 6annoH nosHoOCTbI0
cayT.

5. TMopaepxvBas OTpULATENbHOE AaBMNEHUE U He
MEHSISi MOMOXEHWs NPOBOAHMKA, U3BNEKUTE CAYTbI
[UNaTaLMoHHbIN KaTeTep Mo NpOBOAHNKY Yepe3
VHTpoAblocep. V3BneyeHnto katetepa yepes
MHTPOABLIOCEP MOXET MOMOYL OCTOPOXHOE BpallieHne
KaTeTepa Mo 4acoBOW CTperke.

MoBTopHOe BBeAeHUue GannoHa

Mepa npegocTopoxHocTu: B cnyyae usrnba unm

nepern6a cTepkHsi GanmoHHoro kateTepa AanbHenllee

MCNOb30BaHKe 3anpeLUeHo.

Mepa npepocTopoxHocTu: [epes NOBTOPHLIM

BBE/IEHNEM Yepes MHTpozblocep GannoH npoTuparoT

HaYMCTO Maprei, NPOMbIBAIOT CTEPUIbHBLIM

¢p13MoNornieckM pacTBOPOM 1 NOBTOPHO CBOPaUMBAT

C NOMOLLbIO MHCTPYMEHTa AMsi MOBTOPHOTO CBOpaYMBaHust

6annoHa. MosTopHoe cBopaynBaHne GannoHa

[0MycKaeTCsl, TONbKO ecnu 6annoHHbIi katetep

NOAAEPKUBAETCS MPOBOAHUKOM.

1. HapeHbTe 6annoHHbI kaTeTep Ha NPOBOAHMK.

2. TpoaBWHLETE UHCTPYMEHT A1t TOBTOPHOTO
cBOpauMBaHus GannoHa no karetepy k
NPOKCUMarbHOMY KOHLY GarnsoHa.

3. OpHol pyKoii 3axBaTuTe CTepXKeHb kaTeTepa
NpoKCUManbHO No OTHOLLEHMIo k 6annoHy. Apyroi
PYKOI1 OCTOPOXXHO NPOBEANTE NHCTPYMEHT AMst
NOBTOPHOTO CBOpPaYMBaHms No 6annoHy K KOHYMKY
KateTepa, a 3aTem oGpaTHO no GannoHy k kateTepy.

4. TpoBeanTe NHCTPYMEHT AnNsi MOBTOPHOTO
CBOpaYMBaHNA K NPOKCUMArbHOMY KOHLY CTEPXHS
Katetepa.

5. MMpoaBuHLTe GanmoHHbIA KaTeTep Mo npeasapuTenbHO
BBEZIEHHOMY NMPOBOAHWKY K MECTY BBEZIEHUS HYepe3
UHTpoAbtocep. Ecnn BosHMkaeT conpoTuBneHne, BHOBb
BBE/JWTE paHee UCMONb30BaHHbIN GanoHHbIN KaTeTep
C HOBbIM 6annoHoOM.

6. TMpopomxuTe NpoLieaypy cornacHo pasaeny
«Mcnonb3oBaHune aunataumoHHoro kateTepa ans YTA
ATLAS® GOLD» HaCTOSILLEro [oKyMeHTa.

MpeaynpexaeHue. Mocne NpUMeHeHNs AaHHOe
n3penue MoXeT NpeAcTaBNATL GUornornyeckyro
onacHocTb. O6palanTec C HUM U YTUNIM3UPYTe B
COOTBETCTBUM C NPUHATON MeAMLIMHCKOW NPaKTUKON
W AeNCTBYIOLMMN MECTHBIMU, PEFrMOHANbHBLIMU 1
theiepanbHbLIMU 3aKOHAMM U MOMOXEHUSIMU.

Knunuveckuii onbIm

[Oun3aitH uccnepoBaHus

MposeneHo thrHaHcMpyemoe nccnegosatenem
PETPOCNEKTUBHOE UCCMEAOBAHINE B OHOM LiEHTpe

B LieNsiX OLieHKM 6e30MacHOCTU 1 3 eKTUBHOCTM
NPUMEHEHUs1 AunaTauyoHHoro kateTepa ans YTA ATLAS®
GOLD Ans 6annoHHOro pacluMpeHns B Xxofe npoueayp Ha
NOAB3AOLWHBIX 1 GefpeHHbIX rMYBOKUX BEHax B TeueHne
ofiHoro roaa nocne npoueaypsl. ViccnefosaHue Bknoyano
LIECTbECAT OHOTO NaLMeEHTa, Y KOTOPbIX MPUMEHSNCS
[AvnartaunorHbln kateTep ans UTA ATLAS® GOLD B
NoAB3OLWHO-GeApEeHHbIX BEHaX.

MepsuyHas koHe4Has Touka 6e30nNacHOCTV MccneaosaHns
6bina onpeaenera kak = 95 %-Hoe oTcyTcTBUE
CYLLECTBEHHbIX HexenarternbHbix senedunin (MAE),
onpeAerneHHbIX kak OCTpbI TpoMG03, NpoboaeHe

WK CBsI3aHHbIE C YCTPOMCTBOM OCIIOXHEHWS!, B X0f1e
npoLeaypbl. BTOPUUYHBIMU KOHEUHBIMI TOYKaMI SBNSNCH
OTCYTCTBUE CYLIECTBEHHbIX HEXenaTenbHbIX ABMEeHui
(MAE) B 6ornbHuLe 1 B TedeHne 1 mecsaua nocne
npoueaypbl; MUHUManbHas nnowaaes npocseta (MLA)
nocne cTeHTMpoBaHWs MuHyc MLA go npoueaypbl B
TOUKe CKaTWsi Mo pesynbTatam BHyTPUCOCYAUCTOTO
ynbTpa3sykoBoro nccneposanus (IVUS) [aGcontoTHbIi
npupoct MLA]; KnuHu4eckoe ynyulueHue Yepes oauH rog
(koraa umeeTcst) £2 mMecsiLa no CBUAETENbLCTBY NauueHTa
(ymeHbLUeHWe oTeka 1 (1nu) 6onn B NpoonepupoBaHHOM
KOHEYHOCTM); U NPOXOANUMOCTL NO AAHHLIM AYMEKCHOTo
YNbTPa3BYKOBOTO UCCIEIOBaHNS Yepes OANH MecsiLy 1

1 rofl, NPV HaNUYNN JaHHbIX.

Nemorpacmyeckue AaHHble NALUEHTOB

CpepfHwit Bo3pacT nauyueHTta coctasun 61,9 roaa,
npuyem 60,7 % NaUWEHTOB COCTaBUMM XeHLMHbL. Y 18 %
NPOLIEHTOB MaLMEHTOB UMENCS B aHaMHe3e TPOoMG03
rny6okux BeH, a y 13,1 % nauueHToB — nerovHas
amGonus. Y 6OnbLUMHCTBA NaLYEHTOB B aHaMHe3e
OTCyTCTBOBanNw KypeHue, amabet n 3abonesaHus
nepudepuyeckux apTepuii, a Takke He Habnoganvcs

COCTOSIHME rUNepKoarynsiLum Unn pecnioke rnyGoKnx BeH. B xofe b nom IVUS
Y 6GonblMHCTBa NaLeHToB HabMoAanock oLuylieHne Nepemennas N (nauvento! | Cpeawee | [vanason
TSKECTU U 6oMb U OTEK HOMW. Y OAHOTO NauueHTa Gbin BenU4MHa ¢ 3aperucTpu-| 3Havenme
YCTaHOBIEH (PUNLTP B HIWKHEN MOMOWi BEHe. POBaHHLIMM
pesynsraramu
ﬂeMOrEaQM‘lE CKMe AaHHble NauueHTol |VUS)
CpeaiHee
N (N=61) | e |Auanason ?;qu”'&f;)e 40 720 [27.0-1740
YKeHLWwmHbI 37 60,9 23,0-85,0
BospacT My*x4uHb! 24 63,3 24,0-87,0 Eg‘;ii:l'l;*ﬂ;ﬂg 40 66.2 15.9-911
BCE 61 61,9 23,0-87,0 Mnowaas obwen
UMT XKeHwmHb! 37 32,0 19,1-45,3 NOAB3AOLLIHON
(krlk8. M) My>K4uHbBI 24 33,5 20,5-49,2 BeHbI,
BCE 61 32,6 19,1-49,2 vncunarepanbHbii
AucCTanbHbIA 40 226.7 85.0-455.0
e ) I [ e
Tpom60o3 rny6okux Het 50 82,0 % AaHubiv IVUS
BEH B aHamHeae Na 1 180 %] |(Mm?)
MepemeHHas N(N=11) | % Mnowaae nocne
BeJIMYMHa CTEHTUpPOBaHUA B
* 4 36,4 % TOYKE CNUSAHUS, 39 218.8 87.0-433.0
Nesas 2 18,2 % no AaHHeIM IVUS
NoaKoneHHas L(mm?)
PacnonoxeHue C ofewnx CTOpoH, 1 9.1 % Buigog
TPOMGOS;LHYGDKMX ;Z:::Eam 1 91 % [vnataumoHHbIi kateTep anst YTA ATLAS® GOLD nokasar
noaMblleyHas: 100 %-Hoe oTCyTCTBUE HEXenaTenbHbIX ABNEHWI B Xoae
Tlesas HRHAS 3 27.3%| MPOLEAYPbI, CBA3AHHBIX C UCCNIEAYEMBIM YCTPOICTBOM,
KOHEUHOCTb 1 NPEBbICUN LIENeBOe 3HaYEHNE NEPBUYHON KOHEYHOMN
MepemeHHas N (N=61) | % Toukm GesonacHocTu 95 %. Cryyan paspbiBa GannoHa,
BenuuMHa npo6oaeHns cocyaa, a Takke CBsisaHHble C GanioHom
TNerodHasi am6onns B |HeT 53 86,9 %| BHYTPUCOCYANCTbIE SIBMEHWS OTCYTCTBOBANMW. Yepes oauH
aHamHese Ta 8 13,1 %| MECAL 1 OAMH rofl HexenarterbHble adeKTbl, CBA3aHHbIe
ApTepuanshas Her 26 42,6 %| C VCMOnb3oBaHWeM AunaTaumoHHoro karetepa Ans
rnepTeHsms Ta 35 574%| UTA ATLAS® GOLD, OTCYTCTBOBANM, NPUUEM OTMeNeHo
Kypenne Her 20 656 %| 3HAUUTENbHOE yMyulueHue CUMMTOMOB y GOMbLMHCTEA
Na 21 34.4%| NauveHToB. Kpome TOro, aHanu3 u3oBpaxeHmii nokasar,
Tnaber Her 52 85009 UTO PACLIMPEHUE CTEHTA MPUBENO K OTIMYHOMY
T 3 1489 PAcKpITUIO CTEHTa Ha YpOBHE CXaTsi, BspesyanaTe
T Yero MUHMManbHas nnowaab npocseTa Gbina noyTn
Saﬁone?aigmx E:T 538 945:;31 o/f’ neHTHa pechepeHcHOMY AnameTpy cocyaa.
oopas 7 o FapanTusa
:g;—?;;z:nlmm” E:T 610 918;0/:“ Komnanus Bard Peripheral Vascular B TeyeHue ogHoro
Petriokc rmyGokwx | Her 3 70,5 %]| 0Aa CO IHA NepBOHaYarbHOM MOKYMKK rapaHTpyeT
BEH Ta 9 1487%]| NEPBOHAYANLHOMY MOKYMATento AAHHOTO 3nenus
N 0 1289 OTCYTCTBUE B AGHHOM M3AENM AE(HEKTOB MaTEpUanos u
Oty Taxecrwl [Her 18 2059,| MPOV3BOACTBEHHOTO 6paka. OTBETCTBEHHOCTb MO AAHHOM
Gonb B Hore Onna roneaooTs - Zos%] O Ol rapaHTUN Ha U3aenie orpaHuINBaeTcs
221 PEMOHTOM UMK 3aMEHON HEUCNPABHOTO U3AENNUs UNu
_ OGe koHeuHocTH 0 0.0 °/: BO €r0 MONHOI CTONMOCTM MO YCMOTPEHMIO
Ortek HinkHedt vacTu | Het 14 23,0 o" komnaHun Bard Peripheral Vascular. V3Hoc B pesynsTaTe
Horu OnHa KOHeuHoCTL 47 770 %|  HopManbHOM 3KCMyaTaUMn Ui AeddeKTbl, BOSHUKLLME
OBe KoHedHocTH 0 0,0 % BCMEACTBME HeHaanexalleil SKCnnyaTauun U3aenms, He
CocrosiHne Her 60 98.4 %|  noKpbIBAKTCS HACTOSILLEI OrPaHNIYEHHOI rapaHTUeil.
[vneproaynan__|Ra 1 16% | HACKONBKO 3TO PA3PELIEHO MPUMEHUMBIM

*He 3aperncTpupoBaHo

Mg P L
BannoHsl, Ncnonb3oBaHHbIe NPy NPeABapPUTENLHOM
paclumpeHun, coctasnanu 12-14 mm B gnamerpe v
Hakaumsanucb Ao 3-14 atm. BannoHsbl, ncnonb3oBaHHbIe
npyn OKOHYaTenNbHOM pacluMpeHum, coctasnanu 12-18 mm
B AMamMeTpe 1 Hakaumsanucb 4o 2-20 atMm. CTeHTbl Gbinn
YCTaHOBIEHbI BCEM MaLMeHTam.

Pesynbrathl

OcnoxHeHus B xofe npoueaypbl otcytctoBanu y 96,8 %
NaLWEHTOB, Y KOTOPbIX MPUMEHANCA AUNaTaLMOHHbIA
katetep ans YTA ATLAS® GOLD. Y ofHOro nauueHTta
NPOM3OLLIO CMELLIEHNE CTEHTA BO BPEMS Pa3BepTbIBaHMUS
CTEHTa, YTO He CBSI3aHO C UCMOMNb30BaHNEM
AunatauvoHHoro katetepa ans YTA ATLAS® GoLD. Mocne
CTEHTUPOBaHWUSA OTMEYEHO 3HauMTenbHoe ynydwenne MLA
no AaHHbiM IVUS B TOYke CRMSIHUA COCYA0B.

3AKOHOM, AHHAA OrPAHUYEHHAS TAPAHTUA
3AMELLAET BCE OCTAJIbHbIE FAPAHTUU, KAK
NPAMbIE, TAK U KOCBEHHbBIE, BKINKOYASA, MTOMUMO
MNPOYETO, NMIOBEbLIE KOCBEHHLIE FAPAHTUU
TOBAPHOIO KAYECTBA UIU NPUTOAHOCTU ANs
KOHKPETHOMW LIEJSTUX. HU NPU KAKUX YCIIOBUAX
KOMMAHUA BARD PERIPHERAL VASCULAR

HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3A NIOBbIE
KOCBEHHBIE, CITYHYAUWHbIE UKW NOCNEQYOWWE
NOBPEXOEHUA, BO3HUKLUME B PE3YIILTATE
UCMNOJIb30BAHUA BAMU OAHHOIO U3OENUA.

B HEKOTOpPbIX CTpaHax He ,EleVICTByeT WCKNKYeHne
noapasymeBaeMblX rapaHTiA, CryHaiiHbIX UM KOCBEHHbIX
yBbITKOB. B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENbCTBOM

CTpaHbl Bbl MOXETe Nony4YnTb AONONHUTENbHbIE BUAbI
BO3MeLLEeHus yulepba.

K cBeQleHUI0 Nonb3oBaTensa Ha nocneAHeﬁ CTpaHuue

O B Xoae yp!
MepemMeHHas BenuunHa N (N=61) %
OcnoxHeHusi B xoae npoLeaypb! 60 96,8 %
oTCcyTCTBOBaNM
[uctansHas am6onus (npuseaLuas 0 0%
K 3aperncTpupoBaHHON Nero4Hon
amGonum)
0CTpas TPOMBOTMYECKas OKKMIO3NS 0 0%
paspbiB 6annoHa 0 0%
3acTpeBaHue 6annoHa Ha cTeHTe 0 0%
paspbiB UNK CMeLLeHne CTeHTa Npu 0 0%
BBEeHUM GannoHa
HapyLieHune LenocTHoCTH CTeHTa, 1 1,6 %
He CBSi3aHHOE C 1ccreayembiM
YCTPOVNCTBOM
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p Pbl y | AaTa Bbinycka Unu peAakuum u
HOMep peAakuuy AaHHOW MHCTPYKLUK.

B cnyuae, ecnu mexay aToit aaTton u aatoit
MCMonb30BaHWA NpoaykTa npoLwsno 36 mecsues,
nonb3oBarerb A0MKeH 06paTUTLCs B komnaxuto Bard
Peripheral Vascular, 4To6bl BbISICHUTb, HE NOsiBANACH Nt
[oNoNHNTENbHas HGopmaLus o6 usgenuu.



PTA Dilatation Catheter
Cathéter de dilatation pour ATP
PTA Dilatationskatheter

Catetere a palloncino per PTA
Catéter de dilatacion para ATP
PTA-dilatatiekatheter

Cateter de dilatagao para ATP
KaBetripag 81a0ToAng yia PTA
PTA-dilatationskateter
Dilatationskateter
PTA-laajennuskatetri
Dilatasjonskateter for PTA

Cewnik rozszerzajgcy do przezskérnej angioplastyki
$rodnaczyniowej (PTA)

PTA dilataciés katéter

Dilataéni PTA katétr

PTA Dilatasyon Kateteri

PTA fEiREE

PTA =t% S}EIH

[unatauuoHHbii kateTep Ans YTA
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Contenido
Inhoud
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Indhold
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Innhold
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Tartalom
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Shaft Length
Longueur du corps
Lange des Schafts
Lunghezza asta
Longitud del eje
Hulslengte
Comprimento da bainha
Mrkog dgova
Skaftleengde
Skaftlangd

Varren pituus
Skaftlengde
Dtugo$c¢ trzonu

A szar hossza
Délka dfiku
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Catalogue Number
Numéro de catalogue
Katalognummer
Numero di catalogo
Numero de catalogo
Catalogusnummer
Numero do catalogo
ApiBuodg kataAdyou
Katalognummer
Katalognummer
Luettelonumero
Katalognummer
Numer katalogowy
Katalégusszam
Katalogové ¢islo
Katalog Numarasi
SIEHEO MS
Homep no katanory

Lot Number
Numéro de lot
Chargennummer
Numero di lotto
Numero de lote
Lotnummer
Numero do lote
Ap1Buods Taptidag
Lotnummer
Lot-nummer
Erénumero
Lotnummer
Numer serii
Tételszam

Cislo sarze
Paurga Numarasi
2E 8z
Homep naptum

NP

RBP

Use By
Date limite d'utilisation
Verwendbar bis
Utilizzare entro
Usar antes de
Te gebruiken voor
Prazo de validade
Hupepopnvia Angng
Anvendes for
Utgangsdag
Kaytettava ennen
Brukes innen
Termin waznosci
Felhasznalhato:
Datum expirace
Son Kullanim Tarihi
RHAR
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Balloon Diameter
Diameétre du ballonnet
Ballondurchmesser
Diametro del palloncino
Diametro del balon
Ballondiameter
Diametro do baléo
AIGpETPOG PTTAAOVIOU
Ballondiameter
Ballongdiameter
Pallon halkaisija
Ballongdiameter
Srednica balonika
Ballonatméré

Primér balonku
Balon Capi

SMEL
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[unameTp GannoHa

Balloon Length
Longueur du ballonnet
Ballonlange
Lunghezza del palloncino
Longitud del balén
Lengte van de ballon
Comprimento do baldo
Mrkog ptraAoviol
Ballonlaengde
Ballonglangd

Pallon pituus
Ballonglengde
Dtugosc¢ balonika
Ballonhossz

Délka bal6énku

Balon Uzunlugu
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Nominal Pressure
Pression nominale
Nenndruck
Pressione nominale
Presion establecida
Nominale druk
Pressdo nominal
OvopaaoTIKA TTieon
Nominelt tryk
Nominellt tryck
Nimellispaine
Nominelt trykk
Cisnienie nominalne
Névleges nyomas
Jmenovity tlak
Nominal Basing
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HomuHaneHoe AasneHve

Rated Burst Pressure

Pression de rupture nominale
Nennberstdruck

Pressione nominale di scoppio
Presién de rotura méaxima
Nominale barstdruk

Presséo de ruptura nominal
OvopaoTikn Triean prAgng
Nominelt spraengningstryk
Nominellt bristningstryck
Nimellinen puhkeamispaine
Nominelt sprengningstrykk
Nominalne ci$nienie rozrywajace
Névleges hasadasi nyomas
Nominalni tlak pfi protrzeni
Nominal Patlama Basinci
HERMEN
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HomuHanbHoe aaBneHve paspblsa
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Recommended Guidewire
Guide recommandé
Empfohlener Fiihrungsdraht
Filo guida consigliato
Guia recomendada
Aanbevolen voerdraad
Fio-guia recomendado
ZUVIOTWHEVO 0dnyd olpua
Anbefalet guidewire
Rekommenderad ledare
Suositeltava ohjainlanka
Anbefalt ledevaier
Zalecany prowadnik
Ajanlott vezetédrot
Doporuceny vodici drat
Tav3|ye Edllen Kilavuz Tel
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PekomeH0BaHHbI NPOBOAHMK

Recommended Introducer
Introducteur recommandé
Empfohlenes Einfuhrinstrument
Introduttore consigliato
Introductor recomendado
Aanbevolen inbrenghulpmiddel
Introdutor recomendado
ZUVIOTWHEVOG EI0AYWYEAG
Anbefalet indfgrer
Rekommenderad inférare
Suositeltava sisadanvieja
Anbefalt innfarer
Zalecany introduktor
Ajanlott bevezetéeszkoz
Doporuceny zavadéci prostredek
Onerilen Introdiser
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PeKomer,oaaHHbm VHTpOAbloCep

Consult Instructions For Use
Consulter le mode d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Leggere le istruzioni per I'uso
Consulte las Instrucciones de uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consultar as instrugées de utilizagédo
ZupBouAeuTEiTE TIG 0dNYiEg Xprong
Se brugsanvisningen

Se bruksanvisning

Lue kayttéohjeet

Se bruksanvisning

Zapoznac sig z instrukcjg obstugi
Lasd a hasznalati utmutatot

Ridte se navodem k pouziti
Kullanma Talimatlarina Bagvurun

FEELAHNA
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OﬁpaTI/ITeCI: K MHCTPYKUMAM MO NPUMEHEHNIO

Single Use

A usage unique

Zur einmaligen Verwendung
Monouso

Un solo uso

Voor eenmalig gebruik
Utilizagao unica

Miag xpriong

Til engangsbrug

Engangsbruk

Kertakayttdinen

Til engangsbruk

Tylko do jednorazowego uzytku
Egyszer hasznalatos

Pouze pro Jednorazové pouziti
Tek KuIIanlm indir
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OﬂHOKpaTHOFO npuMmeHeHunsa

Do Not Resterilize

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

No reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilizar

MnV €TTOVATIOOTEIPWVETE
Ma ikke resteriliseres

Far ej omsteriliseras

Ei saa steriloida uudestaan
Ma ikke resteriliseres

Nie nalezy sterylizowa¢ ponownie.
Ujrasterilizalni tilos!
Neresterilizujte

Tekrar Sterlllze Etmeyiniz

NEX
KH%?GW DV"*I
MoBTopHas CTepunM3aLus sanpeleHa

Ay

PN
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Non-Pyrogenic
Apyrogene
Nicht pyrogen
Apirogeno
Apirégeno
Niet-pyrogeen
Apirogénico

Mn TrupeToyovo
Ikke-pyrogent
Pyrogenfri
Pyrogeeniton
Pyrogenfri
Produkt apirogenny
Pirogénmentes
Nepyrogenni
Plréo}{enlk degildir

H| nloi M
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Sterilized Using Ethylene Oxide

Stérilisé a 'oxyde d'éthylene

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Sterilizzato con ossido di etilene

Esterilizado mediante 6xido de etileno
Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide
Esterilizado por 6xido de etileno
ATmooTEIpWPEVO pE Xprion ogeidiou Tou alBuAeviou
Steriliseret ved brug af ethylenoxid
Steriliserad med etylenoxid

Steriloitu etyleenioksidilla

Sterilisert med etylenoksid

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu
Etilén-oxiddal sterilizalva

Sterilizovano etylenoxidem

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir
e %%ZF HE
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CTepunn3oBaHO 3TUNEHOKCMAOM

Keep Dry

Conserver au sec
Trocken lagern
Mantenere asciutto
Manténgase seco
Droog bewaren

Manter seco

Alatnpeite T0 TIPOIOV OTEYVO
Opbevares tort
Forvaras torrt
Suojattava kosteudelta
Ma holdes terr

Chroni¢ przed wilgocig
Tartsa szarazon
Uchovavejte v suchu
Kuru Tutun

REFEZIE

Zzxsh Mef2 Bt
XpaHnTb B CyxoM MecTe

Keep Away From Heat

Tenir & I'abri de la chaleur

Vor Hitzeeinstrahlung schiitzen
Tenere al riparo dal calore

Protéjase del calor

Uit de buurt van warmte houden
Conservar longe do calor

Makpid atmd BeppdTNTa

Skal holdes veek fra varme

Skyddas mot vdarme

Pidé erilladn lammonlahteista

Ma holdes pa avstand fra varmekilder
Przechowywac z dala od zrédet ciepta
Héforrastol védve tartando.

Chrarite pred teplem

[ggag Uzak Tutun
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Ob6eperaTb OT BO3AENCTBUS BBICOKUX TEMMEPATYP

Not Made With Natural Rubber Latex
Fabriqué sans latex naturel

Nicht aus Naturgummilatex hergestellt.
Non prodotto con lattice di gomma naturale

Este producto no se fabrica con latex de caucho natural

Niet gemaakt met latex van natuurlijk rubber

Nao contém latex de borracha natural

Aev KaTaokeuddeTal oTrd YUOIKO EAAOTIKO AATES
Ikke fremstillet med naturlig gummilatex

Ej tillverkad med naturgummilatex

Valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia

Dette produktet er ikke produsert med naturgummilateks
Produkt nie jest wytwarzany z lateksu kauczuku naturalnego

Nem tartalmaz természetes gumilatexet.

Nen| vyroben z pfirodniho pryZového latexu
ial Kau uk Lateksten Uretilmemistir
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He copepxut HaTypasnbHbli Kayqykoabm nartekc



Manufacturer
Fabricant
Hersteller

Produttore
Fabricante
Fabrikant
Fabricante

Aev Trepiéxel AATeE
Producent
Tillverkare
Valmistaja
Produsent
Producent
Gyarto

Vyrobce

Uretici
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MpoussoanTensb

Authorised Representative in the European Community
Représentant autorisé au sein de la Communauté européenne
Berechtigter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Gemachtigde vertegenwoordiger binnen de Europese Gemeenschap
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Efouaiodotnuévog avtimmpoéowTiog atnv EupwTraikr Koivotnta
Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Fzellesskab
Auktoriserad representant i EG
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa
Autorisert representant i EU
Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
Bejegyzett képviselet az Eurépai K6z6sségben
Autorizovany zastupce pro Evropskou unii
Avrupa Toglulugu Yetkili Temsilcisi
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YNONHOMOYEHHbIN npeacraBsuTesnb B EBpOI'IeI;ICKOM COOSUJ,SCTBE

Do Not Use if the Product Sterile Barrier System or its Packaging is Compromised

Ne pas utiliser si le systeme de barriere stérile du produit ou son emballage sont ou paraissent endommagés.
Bei beeintrachtigtem Sterilschutzsystem oder beschadigter Verpackung das Produkt nicht verwenden

Non utilizzare se il sistema della barriera sterile del prodotto o la confezione sono compromessi

No utilizar si el sistema de barrera estéril del producto o su envase estan dafados

Niet gebruiken wanneer het steriele-barrieresysteem van het product of de verpakking is aangetast

Néo utilizar se o sistema de barreira estéril do produto ou respectiva embalagem estiverem comprometidos
Mnv xpnoigotoigite av £xel TTapafiaoTei To oUOTNPA OTEIPOU PPAYHOU TOU TTPOIGVTOG 1| TNG CUOKEUATTOG TOU
Ma ikke anvendes, hvis produktets barrieresystem til opretholdelse af sterilitet eller dets emballage er kompromitteret
Anvéand inte om produktens sterila barriarsystem eller dess férpackning &r bruten eller skadad.

Ei saa kayttaa, jos tuotteen steriilisuojaus tai pakkaus on vaurioitunut

Skal ikke brukes hvis produktets sterile barrieresystem eller pakningen er forringet

Nie uzywac, jesli naruszono sterylno$¢ produktu lub jego opakowanie

Ne hasznalja, ha a terméket vedo steril zar-rendszer vagy a csomagolas sérult!

Pokud je naru$ena sterilni bariéra nebo poskozen obal, vyrobek nepouzivejte.

Urtiniin Steril Bariyer Sistemi yada @mbalﬂq BozuImU§sa Urint Kullanmayin
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3aI'IpeLL[aeT05| NPpUMEHATb u3genue, ecnu ctepunbHas GapbepHaﬂ CucTemMa unu BHeLHsAs yrnakoBKa rnospexaeHa

Bard and Atlas are trademarks and/or registered trademarks of C.R. Bard, Inc. or an affiliate.

Bard et Atlas sont des marques de fabrique et/ou déposées de C.R. Bard, Inc., ou d’une de ses filiales.

Bard und Atlas sind Warenzeichen und/oder eingetragene Warenzeichen von C.R. Bard, Inc. oder einer Tochtergesellschaft.
Bard e Atlas sono marchi commerciali e/o registrati di C.R. Bard, Inc. o di una sua affiliata.

Bard y Atlas son marcas comerciales y/o registradas de C.R. Bard, Inc. o de una filial.

Bard en Atlas zijn handelsmerken en/of gedeponeerde handelsmerken van C.R. Bard, Inc. of een daarmee geaffilieerd bedrijf.
Bard e Atlas sdo marcas comerciais e/ou marcas comerciais registadas da C.R. Bard, Inc. ou de uma empresa afiliada.

Ta Bard kai Atlas eival eptropiké orjpata fi/kar kataxwpnuéva eptropikd ofjpata ng C.R. Bard, Inc. A kdmoiag Buyarpikig tng.
Bard og Atlas er varemaerker og/eller registrerede varemaerker tilhgrende C.R. Bard, Inc. eller et tilknyttet selskab.

Bard och Atlas &r varumarken och/eller inregistrerade varuméarken som tillhér C.R. Bard, Inc. eller affilierat foretag.

Bard ja Atlas ovat C.R. Bard, Inc:n tai sen tytéryhtion tavaramerkkeja ja/tai rekisterdityja tavaramerkkeja.

Bard og Atlas er varemerker og/eller registrerte varemerker som tilhgrer C.R. Bard, Inc. eller et tilknyttet selskap.

Bard i Atlas sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy C.R. Bard, Inc lub jej spotek zaleznych.

ABard és az Atlas a C. R. Bard, Inc. védjegye és/vagy bejegyzett védjegye.

Bard a Atlas jsou obchodni znamky a/nebo registrované obchodni znamky spole¢nosti C.R. Bard, Inc. nebo jeji pobocky

Bard ve Atlas C R. Bard, Inc. ya da bir yan kurulusunun ticari markasi ve/veya tescilli ticari markasidir.

Bard 1 Atlas ;2 C.R. Bard, Inc. ;?HW%%%BGWT%H/%HHME o

Bard®} Atlas= C.R. Bard, Inc. 2= H|ZAte| 4% Y/Lte SSAEYLCL

Bard n Atlas — ToBapHble 3Hakn VI/VIHVI 3aperucTpypoBaHHble ToBapHble 3Haku komnanum C. R. Bard, Inc. unu ee govepHux komnanumi.
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“ Manufacturer:

Bard Peripheral Vascular, Inc.

1625 West 3rd Street
Tempe, AZ 85281
USA

TEL: 1-480-894-9515
1-800-321-4254

FAX: 1-480-966-7062
1-800-440-5376
www.bardpv.com

c €
Authorized Representative

2797 in the European Community
BD Switzerland Sarl
Terre Bonne Park — A4
Route de Crassier 17
1262 Eysins — Switzerland
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