VASCUTRAK
PTA Dilatation Catheter

ENGLISH

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 VascuTrak® PTA Dilatation Catheter consists of flexible shaft with a
semi-compliant balloon fixed at the distal end and a 0.018” or 0.014” guidewire
lumen through the distal tip. The catheter shaft contains an inflation lumen that
begins at the proximal female luer lock hub and ends in the proximal portion

of the balloon. The proximal portion of the shaft is comprised of a stainless
steel tube while the distal portion of the shaft contains a stainless steel core
wire that parallels the inflation lumen, exits the shaft proximal to the balloon

and terminates distal to the balloon. Two radiopaque marker bands located on
the outer core wire delineate the working length of the balloon to aid in balloon
placement. The VascuTrak® PTA Dilatation Catheter is available in two catheter
lengths, 140 cm and 80 cm. The stated catheter length is the usable length of
the catheter. The 140 cm catheter shaft includes two non-radiopaque markers
located 90 cm and 100 cm from the balloon catheter tip to help confirm when the
balloon catheter tip exits guiding catheters or sheaths. The 80 cm catheter shaft
does not contain visual markers on the shaft.

Packaged with every product is a profile reducing sheath that is positioned over
the balloon for protection before use.

These products are not made with natural rubber latex.

Balloon Compliance Table

Pressure

ATM Balloon Diameter (mm)
2.0 25 3.0 3.5 4.0 5.0 6.0 7.0
2.0 1.71 1.93 2.32 2.60 3.39 4.25 5.01 5.88
4.0 1.94 213 2.53 292 3.89 4.61 541 6.33
6.0 2.08 2.31 2.71 3.15 4.17 4.96 5.85 6.83
8.0 217 249 2.89 3.39 4.33 5.28 6.24 7.29
10.0 223 2.63 3.04 3.60 4.44 5.58 6.54 7.62
*12.0 228 274 3.16 3.77 4.49 5.81 6.81 7.96

Nominal Balloon pressure of 8.0 ATM for balloon diameter sizes
2.0-3.5mm and 6.0 ATM for balloon diameters 4.0 — 7.0 mm.
*Rated Burst Pressure.

Indications for Use

The VascuTrak® PTA Dilatation Catheter is intended to dilate stenoses in
the iliac, femoral, ilio-femoral, popliteal, infra-popliteal and renal arteries and
for the treatment of obstructive lesions of native or synthetic arterioveneous
dialysis fistulae. This device is also recommended for post dilatation of balloon
expandable stents, self-expanding stents, and stent grafts in the peripheral
vasculature.

Contraindications

The VascuTrak® PTA Catheter is contraindicated:

. where there is the inability to cross the target lesion with a guidewire

. for use in the coronary or neuro vasculature

Warnings

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

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

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

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

5. When the catheter is 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 proceeding. Applying excessive force to the catheter
can result in tip breakage or balloon separation.

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

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

Precautions

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 VascuTrak® PTA Balloon Dilatation Catheter should only be used by

physicians experienced in the performance of percutaneous transluminal

angioplasty.

In order to activate the hydrophilic coating, wet the VascuTrak® balloon and

catheter with sterile saline or wipe the balloon catheter with sterile saline

saturated gauze immediately prior to its insertion in the body. Do not wipe
the balloon catheter with dry gauze.

When back loading the catheter onto the guidewire, support the catheter

and ensure that the guidewire tip does not snag or come into contact with

the balloon.

The minimal acceptable sheath French size is printed on the package label.

Do not attempt to pass the PTA catheter through a smaller size introducer

sheath than indicated on the label.

6. Use the recommended balloon inflation medium (50% contrast
medium/50% sterile saline solution). It has been shown that a 25/75%
contrast / saline ratio has yielded faster balloon inflation / deflation times.
Never use air or other gaseous medium to inflate the balloon.

7. VascuTrak® PTA Dilatation Catheters should be used with caution for

procedures involving calcified lesions, stents or synthetic vascular grafts

due to the abrasive nature of these lesions.

Never attempt to move the guidewire when the balloon is inflated.

Fully evacuate the balloon prior to withdrawing the system. Larger sizes of

VascuTrak® Balloons may exhibit slower deflation times. If the balloon does

not deflate, advance a sheath or catheter over the proximal portion of the

balloon to straighten out the transition from connection of the balloon to the
inflation lumen.

If resistance is felt during post procedure withdrawal of the catheter through

the introducer sheath, determine if contrast medium is trapped in the

balloon with fluoroscopy. If contrast is present, push the balloon out of the
sheath and then completely evacuate the contrast before proceeding to
withdraw the balloon.

11. 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, re-activate the

hydrophilic coating and clean the balloon catheter by wiping the balloon

catheter with sterile saline saturated gauze and rinsing with sterile saline.

Do not wipe the balloon catheter with dry gauze.

Potential Adverse Reactions

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

. Allergic reaction to drugs or contrast medium

. Aneurysm or pseudoaneurysm

*  Arrhythmias

. Embolization

. Hematoma

. Hemorrhage, including bleeding at the puncture site
. Hypotension/hypertension

. Inflammation

«  Occlusion

. Pain or tenderness

. Pneumothorax or hemothorax

. Sepsis/infection
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. Shock
. Short term hemodynamic deterioration
«  Stroke

. Thrombosis
. Vessel dissection, perforation, rupture, or spasm

Directions for Use

Handling & Storage

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



Rotate inventory so that the catheters and other dated products are used prior to
the “Use By” date. Do not use if packaging is damaged or opened.

Equipment Required

+  Contrast medium

«  Sterile saline solution

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

. Appropriate introducer sheath and dilator set

. 0.014” or 0.018"guidewire

Dilatation Catheter Preparation

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

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

3. Prior to use, the air in the balloon catheter should be removed. To facilitate
purging, select a syringe or inflation device with a 10 ml or larger capacity
and fill approximately half of it with the appropriate balloon inflation medium
(50% contrast medium/50% sterile saline solution). Do not use air or any
gaseous medium to inflate the balloon. Note: it has been shown that a
25/75% contrast / saline ratio has yielded faster balloon inflation / deflation
times.

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

5. Connect the syringe to the stopcock.

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

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

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

Precaution: Do not wipe the balloon catheter with dry gauze.

Use of the VascuTrak® PTA Balloon Dilatation Catheters

1. Backload the distal tip of the VascuTrak® PTA Balloon Dilatation Catheters
over the pre-positioned guidewire and advance the tip to the introduction
site by grasping the distal tip.

Precaution: When back loading the catheter onto the guidewire, support the

catheter and ensure that the guidewire tip does not snag or come into contact

with the balloon.

2. Using short advances, advance the catheter through the introducer sheath
and over the wire to the site of inflation. (Note: If using a hydrophilic
guidewire, ensure that it is kept hydrated with sterile normal saline, at
all times.) 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 slowly inflate the balloon with an inflation device. It is
recommended that the balloon pressure be increased 1 atmosphere
every 30 seconds until the lesion is effaced or the rated burst pressure is
reached.

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

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

Precaution: Fully evacuate the balloon prior to withdrawing the system. Larger
sizes of VascuTrak® Balloons may exhibit slower deflation times. If the balloon
does not deflate, advance a sheath or catheter over the proximal portion of the
balloon to straighten out the connection of the balloon to the inflation lumen.

5. While maintaining negative pressure and the position of the guidewire,
grasp the balloon catheter just outside the sheath and withdraw the
deflated dilatation catheter over the wire 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, re-activate the
hydrophilic coating and clean the balloon catheter by wiping the balloon catheter
with sterile saline-soaked gauze and rinsing with sterile saline. Do not wipe the
balloon catheter with dry gauze.

1. Load the balloon catheter onto a guidewire ensuring that the guidewire tip
does not snag or come into contact with the balloon.

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

3. Continue the procedure according to the “Use of the VascuTrak® PTA
Balloon Dilatation Catheter” section herein.

Warning: 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.

Warranty

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

TO THE EXTENT ALLOWABLE BY APPLICABLE LAW, THIS LIMITED
PRODUCT WARRANTY IS IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES,
WHETHER EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO,
ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR

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

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

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



VASCUTRAK'
CATHETER DE DILATATION POUR ATP

FRANCAIS

MODE D’EMPLOI

Description du dispositif

Le cathéter de dilatation pour ATP VascuTrak® se compose d’une gaine flexible
équipée d'un ballonnet semi-compliant a son extrémité distale et d’'une lumiére
de guide de 0,018 pouce (0,46 mm) ou 0,014 pouce (0,36 mm) en partie distale.
La gaine du cathéter comprend une lumiére de gonflage qui part de 'embase
Luer Lock femelle proximale et s’étend jusqu’a la partie proximale du ballonnet.
La partie proximale de la gaine est constituée d’un tube en acier inoxydable. Sa
partie distale se compose de I'ame centrale du guide, en acier inoxydable, qui
longe la lumiére de gonflage, ressort de la gaine en amont du ballonnet et se
termine en aval de celui-ci. Deux repéres radio-opaques situés sur la partie
extérieure de 'ame centrale du guide délimitent la longueur utile du ballonnet et
facilitent ainsi sa mise en place. Le cathéter de dilatation pour ATP VascuTrAK®
est disponible en deux longueurs, 140 cm et 80 cm. La longueur indiquée est la
longueur utile du cathéter. La gaine du cathéter de 140 cm comporte deux repéres
non radio-opaques, situés respectivement a 90 cm et 100 cm de I'extrémité

du ballonnet, qui permettent de confirmer sa sortie du cathéter-guide ou de la
gaine. La gaine du cathéter de 80 cm ne comporte pas de repere visuel.
Chaque produit est livré avec une gaine de réduction de profil positionnée

sur le ballonnet qui garantit sa protection avant utilisation.

Chaque produit est livré avec une gaine de réduction de profil positionnée sur le
ballonnet qui garantit sa protection avant utilisation.

Ces produits ne sont pas fabriqués avec du latex de caoutchouc naturel.
Tableau de compliance du ballonnet

Pression

(ATM) Diametre du ballonnet (mm)
2,0 2,5 3,0 35 4,0 5.0 6,0 7.0
2,0 1,71 1,93 2,32 2,60 3,39 4,25 5,01 5,88
4,0 1,94 2,13 2,53 2,92 3,89 4,61 5,41 6,33
6,0 2,08 2,31 2,71 3,15 4,17 4,96 5,85 6,83
8.0 2,17 2,49 2,89 3,39 4,33 5,28 6,24 7,29
10,0 2,23 2,63 3,04 3,60 4,44 5,58 6,54 7,62
*12,0 2,28 2,74 3,16 3,77 4,49 581 6,81 7,96

La pression nominale du ballonnet est de 8,0 atm pour les diamétres
compris entre 2,0 et 3,5 mm et de 6,0 atm pour les diamétres compris
entre 4,0 et 7,0 mm.

*Taux de pression maximal.

Mode d’emploi

Le cathéter de dilatation pour ATP VascuTrak® permet la dilatation des
sténoses des artéres iliaques, fémorales, ilio-fémorales, poplitées et de leurs
divisions ainsi que des arteres rénales. Il permet également de traiter les
lésions obstructives des fistules artérioveineuses pour hémodialyse, qu’elles
soient naturelles ou artificielles. Ce dispositif est également recommandé
pour la post-dilatation des endoprothéses expansibles par ballonnet, des
endoprothéses auto-expansives et des endoprothéses placées dans les
vaisseaux périphériques.

Contre-indications

L'utilisation du cathéter pour ATP VascuTrak® est contre-indiquée dans
les cas suivants :

. Impossibilité de franchir la lésion cible avec le guide

«  Utilisation dans le systeme cardiovasculaire ou neurovasculaire

Mises en garde .

1. Contenu STERILISE a I'oxyde d’éthyléne (OE). Apyrogéne. Ne pas
utiliser si I'emballage stérile est ouvert ou endommagé. Ne pas
réutiliser, reconditionner, ni restériliser. Utiliser le cathéter avant
la date limite d'utilisation indiquée sur la notice.

2. A usage unique exclusivement. La réutilisation de ce dispositif
médical comporte un risque de contamination entre les patients
car les dispositifs médicaux, en particulier ceux dotés d'une
lumiére longue et de petit calibre, de joints et (ou) de fentes entre
les composants, sont difficiles, voire impossibles a nettoyer aprés
avoir été en contact pendant une période quelle qu’elle soit avec des
liquides ou des tissus biologiques susceptibles d’'étre contaminés par
des substances pyrogénes ou des microbes. La présence de résidus
biologiques peut favoriser la contamination du dispositif par des
pyrogenes ou des microorganismes et entrainer des complications
infectieuses.

3. Ne pas restériliser. En cas de restérilisation du produit, sa
stérilité ne peut étre garantie en raison du degré indéterminé de
contamination pyrogéne ou microbienne susceptible de conduire
a des complications infectieuses. Le nettoyage, le reconditionnement
et (ou) larestérilisation de ce dispositif médical augmentent le risque
de dysfonctionnement en raison d’éventuels effets indésirables
sur les composants sensibles aux variations thermiques et (ou)
mécaniques.

4. Afin de réduire I’éventualité d’une lésion vasculaire ou d’'un
dégonflage difficile, le diamétre et la longueur du ballonnet gonflé

doivent s’approcher du diamétre et de la longueur du vaisseau
immédiatement en amont et en aval de la sténose.

Une fois dans le systeme vasculaire, il convient de manipuler le
cathéter sous guidage radioscopique haute qualité. Ne pas insérer,
ni retirer le cathéter tant que le ballonnet n’est pas complétement
dégonflé. En cas de résistance au cours de la manipulation, il
convient d’en établir la cause avant de poursuivre I'intervention.
Une force excessive exercée sur le cathéter est susceptible
d’entrainer une rupture de son extrémité ou le décrochage du
ballonnet.

6. Ne pas dépasser le taux de pression maximal recommandé pour ce
dispositif. En cas de dépassement de cette pression, le ballonnet peut
se rompre ou étre difficile a dégonfler. Afin d’éviter toute surpression
du dispositif, I'utilisation d’un systéme de mesure de la pression est
recommandée.

Une fois utilisé, ce produit peut constituer un danger biologique
potentiel. De ce fait, il convient de le manipuler et de le jeter
conformément aux pratiques médicales et aux lois et réglementations
en vigueur.

Précautions d’emploi

1. Procéder a un examen minutieux du cathéter avant emploi, afin de vérifier
I'absence de dommage subi lors du transport. Vérifier que sa taille, sa
forme et son état conviennent a I'intervention au cours de laquelle il doit
étre utilisé. Ne pas utiliser ce produit en cas de détérioration visible.
L'utilisation du cathéter de dilatation a ballonnet pour ATP VascuTrak® est
réservée exclusivement aux médecins expérimentés dans le domaine de
I'angioplastie transluminale percutanée.

3. Avant toute utilisation chez le patient et afin d’activer le revétement
hydrophile du dispositif, humidifier le ballonnet VascuTrak® et son cathéter
avec du sérum physiologique stérile ou essuyer le cathéter a I'aide d’'une
compresse saturée de sérum physiologique stérile. Ne jamais essuyer le
cathéter avec une compresse seche.

4.  Lors de 'introduction rétrograde du cathéter sur le guide, accompagner le
mouvement du cathéter afin de s’assurer que I'embout du guide n’accroche
pas le ballonnet et qu'il ne vient buter sur celui-ci.

5. La taille minimale (F) acceptable de la gaine est précisée sur la notice
du produit. Ne pas tenter d’introduire le cathéter d’ATP dans une gaine
d'introducteur de taille inférieure a celle indiquée sur la notice.

6. Utiliser le produit de gonflage pour ballonnet recommandé (50 % de milieu
de contraste / 50 % de sérum physiologique stérile). Il a été démontré
qu'un rapport de 25/75 % de milieu de contraste/sérum physiologique
accélérait le gonflage/dégonflage du ballonnet. Ne jamais utiliser d’air ou
de gaz pour gonfler le ballonnet.

7. Encas d'interventions impliquant des Iésions calcifiées, des endoprothéses
ou une prothése vasculaire artificielle, utiliser le cathéter de dilatation pour
ATP VascuTrak® avec précaution, ces lésions étant de nature abrasive.

8. Ne jamais tenter de déplacer le guide lorsque le ballonnet est gonflé.

9. Toujours s’assurer que le ballonnet est complétement vide avant de retirer

le systéme. Les ballonnets VascuTrak® de calibre supérieur peuvent

nécessiter des temps de dégonflage plus longs. Si le ballonnet ne parvient
pas a se dégonfler, faire glisser une gaine ou une sonde le long de la
partie proximale du ballonnet afin de renforcer la partie reliant ensemble le
ballonnet et la lumiére de gonflage.

Si, une fois l'intervention terminée, une résistance se fait sentir lors

du retrait du cathéter le long de la gaine d’introducteur, vérifier que du

milieu de contraste n’est pas resté piégé dans le ballonnet au cours de

la radioscopie. Si tel est le cas, repousser le ballonnet vers I'extérieur de

la gaine et évacuer le produit de contraste dans son intégralité avant de

procéder au retrait du ballonnet.

11.  Siune résistance se fait toujours sentir, il est recommandé de retirer le
cathéter a ballonnet et le guide/la gaine d'introducteur en un seul bloc.

12. Ne pas continuer a utiliser le cathéter a ballonnet si la gaine a été pliée
ou déformée.
13. Avant toute réinsertion a I'aide de la gaine d'introducteur, réactiver le

revétement hydrophile et nettoyer le cathéter a ballonnet a I'aide d’'une
compresse saturée de sérum physiologique stérile, puis le rincer au
sérum physiologique stérile. Ne jamais essuyer le cathéter a I'aide d’une
compresse seche.

Effets indésirables éventuels

Les éventuelles complications liées a une angioplastie transluminale des artéres

périphériques sont les suivantes :

. Intervention supplémentaire

. Réaction allergique aux médicaments utilisés ou au milieu de contraste

. Anévrisme ou faux anévrisme

Arythmie

Embolie

Hématome

Hémorragie, y compris saignements au point de ponction

Hypotension/hypertension

Inflammation

Occlusion

Douleur ou sensibilité au toucher

Pneumothorax ou hémothorax

Sepsis/infection

Collapsus

Détérioration hémodynamique a court terme

AVC

Thrombose

Dissection, perforation, rupture ou spasme vasculaires



Notice d’utilisation
Manipulation et conditions de conservation
A conserver dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiere. Ne pas conserver
a proximité de sources de radiations ou de lumiere ultraviolette.
Procéder a une rotation du stock afin de s’assurer que les cathéters et autres
produits périssables sont toujours utilisés avant leur date limite d’utilisation.
Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.
Equipement requis
. Milieu de contraste
«  Sérum physiologique stérile
+  Systéme de gonflage/seringue Luer Lock équipés d’un manométre
(10 ml ou plus)
. Gaine d'introducteur et dilatateur adéquats
*  Guide de 0,014 pouce (0,36 mm) ou 0,018 pouce (0,46 mm)

Préparation du cathéter de dilatation

1. Oter le cathéter de son emballage. Vérifier que la taille du ballonnet
convient a I'intervention @ mener et que les accessoires sélectionnés
correspondent au cathéter, comme indiqué sur la notice.

2. Retirer la protection du ballonnet en maintenant le cathéter juste en amont
du ballonnet. Saisir délicatement la protection de I'autre main et la faire
glisser vers I'aval pour en dégager le cathéter.

3. Veiller a purger I'air présent dans le cathéter a ballonnet avant son utilisation.
Afin de faciliter I'évacuation de I'air, choisir une seringue ou un dispositif de
gonflage de 10 ml ou plus et le remplir environ a moitié avec le produit de
gonflage approprié (50 % de milieu de contraste / 50 % de sérum physiologique
stérile). Ne jamais utiliser d’air ou de gaz pour le gonflage du ballonnet.
Remarque : Il a été démontré qu’un rapport de 25/75 % de milieu de
contraste/sérum physiologique accélérait le gonflage/dégonflage du ballonnet.

4. Raccorder un robinet d’arrét a 'embase Luer femelle de gonflage sur le

cathéter de dilatation.

Raccorder la seringue au robinet d’arrét.

Orienter la seringue vers le bas, ouvrir le robinet et aspirer pendant environ

15 secondes. Relacher le piston.

7. Répéter I'étape n° 6 encore deux fois ou jusqu’a ce qu’aucune bulle ne
soit plus visible a I'aspiration (pression négative). Une fois cette opération
terminée, évacuer tout I'air du corps de la seringue/systéme de gonflage.

8.  Afin d’activer le revétement, humidifier le cathéter a ballonnet avec du
sérum physiologique stérile ou I'essuyer avec une compresse saturée de
sérum physiologique juste avant son insertion dans la gaine d'introducteur.

Attention : Ne jamais essuyer le cathéter a ballonnet avec une compresse séche.
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Comment utiliser le cathéter de dilatation & ballonnet pour ATP VascuTrAk®

1. Procéder a l'introduction rétrograde de I'extrémité distale du cathéter de
dilatation & ballonnet pour ATP VascuTrak® sur le guide préalablement
positionné et faire progresser 'embout en direction de la zone a traiter en
maintenant I'extrémité distale de la sonde dans une main.

Attention : Lors de I'introduction rétrograde du cathéter sur le guide,

accompagner le mouvement du cathéter afin de s’assurer que I'embout du

guide ne s’accroche pas au ballonnet et qu’il ne vient buter sur celui-ci.

2. Faire progresser le cathéter par petites touches dans la gaine
d'introducteur et le long du guide en direction de la zone a traiter.
(Remarque : En cas d'utilisation d’'un guide hydrophile, veiller a I'hydrater
constamment avec du sérum physiologique stérile). S'il est impossible de
franchir la sténose avec le cathéter choisi, utiliser un cathéter de diametre
inférieur pour dilater la lésion au préalable afin de faciliter le passage d’un
cathéter de dilatation de calibre plus approprié.

3. Positionner le ballonnet a proximité de la Iésion a dilater, s’assurer que le
guide est en place et gonfler lentement le ballonnet a I'aide du systeme
de gonflage. Il est recommandé d’augmenter la pression du ballonnet de
1 atmosphere toutes les 30 secondes jusqu’a disparition de la lésion ou
atteinte du taux de pression maximal.

Attention : Ne pas gonfler le ballonnet & une pression supérieure au taux de

pression maximal indiqué sur la notice.

4. Exercer lentement une pression négative afin d’évacuer tout le liquide
du ballonnet. Vérifier sous radioscopie que le ballonnet est totalement
dégonflé et qu'aucun résidu de produit de contraste n’est présent.

Attention : S’assurer que le ballonnet est complétement vide avant de procéder
au retrait du dispositif. Les ballonnets VascuTrak® de calibre supérieur sont
susceptibles de présenter des temps de dégonflage plus longs. Si le ballonnet
ne parvient pas a se dégonfler, faire glisser une gaine ou une sonde le long de
la partie proximale du ballonnet afin de renforcer la partie reliant ensemble le
ballonnet et la lumiéere de gonflage.

5. Tout en maintenant une pression négative et la position du guide, saisir
le cathéter a ballonnet juste a la sortie de la gaine et le sortir de la gaine
d’introducteur une fois dégonflé en le faisant glisser le long du guide.

Réintroduction du ballonnet
Attention : Ne pas continuer a utiliser le cathéter a ballonnet si la gaine a été
pliée ou déformée.

Attention : Avant toute réintroduction par I'intermédiaire de la gaine
d'introducteur, réactiver le revétement hydrophile et nettoyer le cathéter

a ballonnet a l'aide d’une compresse saturée de sérum physiologique stérile
et le rincer au sérum physiologique stérile. Ne jamais essuyer le cathéter avec
une compresse séche.

1. Monter le cathéter sur un guide en s’assurant que I'embout du guide ne
s’accroche pas au ballonnet et qu’il ne vient buter sur celui-ci.

2. Faire progresser le cathéter dans la gaine d'introducteur et le long du guide
préalablement positionné, en direction de la zone a traiter. Si une résistance
se fait sentir, remplacer le ballonnet du cathéter par un nouveau ballonnet.
Poursuivre I'intervention conformément a la rubrique intitulée « Comment
utiliser le cathéter de dilatation a ballonnet pour ATP VascuTRAK® ».

Mise en garde : Aprés utilisation, ce produit peut constituer un danger
biologique potentiel. De ce fait, il convient de le manipuler et de le jeter
conformément aux pratiques médicales et aux lois et réglementations

en vigueur.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garantit I'acheteur initial de ce produit contre tout
défaut de matériaux et de fabrication pendant une durée d’'un an a compter de
la date d’achat ; la responsabilité qui découle de cette garantie restreinte est
limitée a la réparation ou au remplacement du produit défectueux a la seule
discrétion de Bard Peripheral Vascular ou au remboursement du prix net payé
par 'acheteur. Cette garantie restreinte ne s’étend pas a un usage abusif de
ce produit ou a une usure résultant d’'une utilisation normale.

DANS LA MESURE PERMISE PAR LA LOI, LA PRESENTE GARANTIE
RESTREINTE DU PRODUIT SE SUBSTITUE A TOUTES LES AUTRES
GARANTIES, EXPRESSES OU TACITES, Y COMPRIS, MAIS DE MANIERE
NON LIMITATIVE, A TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE
OU D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER. BARD PERIPHERAL
VASCULAR NE PEUT EN AUCUN CAS ETRE TENU RESPONSABLE D'UN
QUELCONQUE DOMMAGE, INDIRECT, ACCIDENTEL OU CONSECUTIF,
RESULTANT DE LA MANIPULATION OU DE L'UTILISATION DE CE PRODUIT.

Certains pays n’autorisent pas I'exclusion des garanties implicites, ni des
dommages accidentels ou consécutifs. Les lois de votre pays peuvent vous
accorder des recours supplémentaires.

Une date de publication ou de révision et un numéro de révision de ces
instructions sont mentionnés en derniére page de cette brochure a I'attention
de I'utilisateur. Dans I'éventualité ol 36 mois se seraient écoulés entre cette
date et I'utilisation du produit, I'utilisateur est invité a prendre contact avec
Bard Peripheral Vascular pour savoir si des informations supplémentaires sur
le produit sont disponibles.



VASCUTRAK
PTA DILATATIONSKATHETER

DEUTSCH
GEBRAUCHSANWEISUNG

Beschreibung des Produkts

Der VascuTrak® PTA Dilatationskatheter besteht aus einem flexiblen Schaft
mit einem dehnbaren (semi-compliant) Ballon, der am distalen Ende befestigt
ist, sowie aus einem 0,018” (0,46 mm) oder 0,014” (0,36 mm) grofRen
Fihrungsdrahtlumen durch die distale Spitze. Der Katheterschaft weist ein
Aufblaslumen auf, das am proximalen weiblichen Luer-Lock-Ansatz beginnt
und im proximalen Teil des Ballons endet. Der proximale Schaftteil besteht
aus einer Edelstahlrohre, wahrend der distale Schaftteil einen Kerndraht aus
Edelstahl enthalt, der parallel zum Aufblaslumen verlauft, proximal zum Ballon
aus dem Schaft austritt und distal zum Ballon endet. Zwei réntgendichte
Markierungsbander auf der AuRenseite des Kerndrahts begrenzen die
Arbeitslange des Ballons und erleichtern so seine Platzierung. Der VascuTrak®
PTA Dilatationskatheter ist in zwei Katheterlangen von 140 cm und 80 cm
erhaltlich. Bei der angegebenen Katheterlange handelt es sich um die Nutzlange
des Katheters. Der 140 cm lange Katheterschaft weist zwei nicht rontgendichte
Markierungen im Abstand von 90 cm und 100 cm von der Ballonkatheterspitze
auf. Anhand dieser Markierungen kann festgestellt werden, wenn die Spitze
des Ballonkatheters aus Flihrungskathetern oder Schleusen austritt. Auf dem
80 cm langen Katheterschaft befinden sich keine visuellen Markierungen.

Der Verpackung jedes Produkts liegt eine profilreduzierende Schleuse bei,

die vor der Verwendung als Schutz iber dem Ballon platziert wird.

Diese Produkte werden ohne Naturgummilatex hergestellt.
Tabelle — Dehnbarkeit des Ballons

[ Druck

(ATM) Ballondurchmesser (mm)
2,0 25 3,0 35 4,0 5,0 6,0 7,0
2,0 1,71 1,93 2,32 2,60 3,39 4,25 5,01 5,88
4,0 1,94 2,13 2,53 2,92 3,89 4,61 5,41 6,33
6.0 2,08 2,31 2,71 3,15 417 4,96 5,85 6,83
8,0 2,17 2,49 2,89 3,39 4,33 5,28 6,24 7,29
100 2,23 2,63 3,04 3,60 4,44 5,58 6,54 7,62
*12,0 2,28 2,74 3,16 3,77 4,49 5,81 6,81 7,96

Ballon-Nenndruck 8,0 ATM fiir Ballondurchmesser von 2,0 bis 3,5 mm und
6,0 ATM fiir Ballondurchmesser von 4,0 bis 7,0 mm.
*Nennberstdruck.

Indikationen

Der VascuTrak® PTA Dilatationskatheter ist zur Dilatation von Stenosen

in Becken- und infrapoplitealen Arterien, der A. iliaca, femoralis, poplitea
und renalis sowie zur Behandlung von obstruktiven Lasionen nativer oder
synthetischer arteriovendser Dialysefisteln bestimmt. Dieses Produkt
wird auRerdem zur Postdilatation von durch Ballons aufweitbare Stents,
selbstexpandierenden Stents und Stenttransplantaten in den peripheren
GefaRen empfohlen.

Kontraindikationen

Der VascuTrak® PTA Katheter ist in folgenden Féllen kontraindiziert:

. Wenn die Uberquerung der Ziellasion mit einem Fiihrungsdraht nicht
madglich ist

*  Zur Anwendung in Koronar- oder Nervengefaien

Warnhinweise

1. Der Inhalt ist mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT. Pyrogenfrei. Nicht
verwenden, wenn die sterile Barriere gedffnet oder beschadigt ist. Nicht
wiederverwenden, aufarbeiten oder resterilisieren. Katheter vor Ablauf des
auf dem Verpackungsetikett geb 1 Verfalld;

2. Dieses Produkt ist nur zur einmaligen Anwendung vorgesehen.
Bei erneuter Verwendung dieses Medizinprodukts besteht die Gefahr
einer Kreuzkontamination zwischen Patienten, weil Medizinprodukte
— insbesondere solche mit langen und kleinen Lumina, Gelenken und/
oder Spalten zwischen den einzelnen Komponenten — schwer oder
gar nicht zu reinigen sind, wenn sie einmal mit potentiell pyrogenen
oder mikrobiell verunreinigten Korperfliissigkeiten oder G ben tber
unbestimmte Zeit in Kontakt gekommen sind. Reste von biologischem
Material konnen die Kontamination des Produkts mit Pyrogenen oder
Mikroorganismen fordern und so zu Infektionskomplikationen fiihren.

3. Nichtresterilisieren. Nach einer Resterilisation ist die Sterilitét
des Produkts nicht mehr gewéhrleistet, weil das AusmaR einer
potentiellen Verunreinigung mit Pyrogenen oder Mikroben nicht
bestimmt werden kann. Dies kann zu Infektionskomplikationen fiihren.
Reinigung, Aufbereitung und/oder Resterilisation des vorliegenden
Medizinprodukts erhoht das Risiko fiir Fehlfunktionen aufgrund
potentieller unerwiinschter Wirkungen auf Komponenten, die durch
thermische und/oder mechanische Veranderungen beeinflusst werden.

4. Um das Risiko fiir GefaBschaden oder Schwierigkeiten beim Entleeren
zu reduzieren, sollten Durchmesser und Lange des aufgeblasenen
Ballons in etwa Durchmesser und Lange des GeféRes proximal und

ver 1.

distal zur Stenose entsprechen.

5. Wenn der Katheter mit dem GefaRsystem in Beriihrung kommt, sollte er
unter hochwertiger fluoroskopischer Beobachtung manipuliert werden.
Katheter erst vorschieben oder zuriickziehen, wenn er vollsténdig
entleert ist. Wenn bei der Manipulation Widerstand fiihlbar wird,
erst Ursache feststellen, bevor der Vorgang fortgesetzt wird. Durch
libermaRige Kraftanwendung am Katheter kann die Spitze abbrechen
oder sich der Ballon abl6sen.

6. Der fiir dieses Produkt empfohlene Nennberstdruck darf nicht iiberschritten
werden. Es konnen Risse im Ballon oder Schwierigkeiten beim
Entleeren auftreten, wenn der NBD iiberschritten wird. Um libermaRige
Druckbeaufschl zu ver wird die Verwendung eines Geréts zur
Druckiiberwachung empfohlen.

7. Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine biologische
Gefahrenquelle darstellen. Entsprechend den anerkannten medizinischen
Vorgehensweisen und im Einklang mit den geltenden lokalen, Lander- und
Bundesgesetzen und -vorschriften handhaben und entsorgen.

VorsichtsmaBnahmen
Katheter vor dem Gebrauch sorgfaltig begutachten, um sicherzustellen,
dass er beim Transport nicht beschadigt wurde und dass GréRe, Form und
Zustand flr den vorgesehenen Eingriff geeignet sind. Verwenden Sie das
Produkt nicht, wenn offensichtliche Schaden vorliegen.

2. Der VascuTrak® PTA Ballondilatationskatheter darf nur von Arzten
verwendet werden, die in der Durchfiihrung der perkutanen transluminalen
Angioplastie erfahren sind.

3. ZurAktivierung des hydrophilen Uberzugs miissen der VascuTrak®
Ballon und Katheter unmittelbar vor Einfiihrung in den Korper mit steriler
Kochsalzlésung benetzt oder mit einer in steriler Kochsalzlésung getrénkten
Gaze abgewischt werden. Ballonkatheter nicht mit trockener Gaze abreiben.

4. Beim Aufsetzen des Katheters auf den Flihrungsdraht Katheter abstiitzen
und sicherstellen, dass die Spitze des Fiihrungsdrahts nicht héangenbleibt
oder mit dem Ballon in Beriihrung kommt.

5. Die akzeptable MindestgroRe der Schleuse (in French) ist auf dem
Etikett aufgedruckt. Der PTA Katheter darf nicht durch eine kleinere
Einfihrschleuse als auf dem Etikett angegeben gefiihrt werden.

6. Zum Aufblasen des Ballons das empfohlene Medium (50% Kontrastmittel/
50% sterile Kochsalzlésung) verwenden. Es konnte gezeigt werden, dass ein
Verhaltnis von Kontrastmittel zu Kochsalzlésung von 25%:75% zu schnelleren
Ballonaufblas- bzw. Ballonentleerungszeiten fiihrt. Niemals Luft oder ein
anderes gasformiges Medium zum Aufblasen des Ballons verwenden.

7. VascuTrak® PTA Dilatationskatheter sollten bei Verfahren an kalzifizierten
Lasionen, Stents oder synthetischen GefaRstlitzen aufgrund des abrasiven
Charakters dieser Lasionen mit Vorsicht angewendet werden.

Der Fiihrungsdraht darf niemals bewegt werden, wenn der Ballon
aufgeblasen ist.

9. Ballon vor dem Zuriickziehen des Systems vollstandig entleeren.

Bei groReren VascuTrak® Ballons kann die Entleerung langer dauern.
Wenn sich der Ballon nicht entleeren Idsst, Schleuse oder Katheter iber
den proximalen Ballonteil schieben, um den Ubergang an der Verbindung
zwischen Ballon und Aufblaslumen gerade zu ziehen.

. Wenn beim Herausziehen des Katheters aus der Einfiihrschleuse nach
dem Eingriff Widerstand fuihlbar ist, muss fluoroskopisch tberpriift
werden, ob sich Kontrastmittel im Ballon befindet. Wenn der Ballon noch
Kontrastmittel enthélt, Ballon aus der Schleuse driicken und Kontrastmittel
vollstandig ablassen, bevor der Ballon weiter herausgezogen wird.

11. Wenn beim Herausziehen des Katheters nach dem Eingriff noch immer

Widerstand flihlbar ist, empfiehlt es sich, den Ballonkatheter zusammen

mit dem Fihrungsdraht und der Einfiihrschleuse zu entfernen.

Der Ballonkatheter darf nicht weiterverwendet werden, wenn der Schaft

verbogen oder geknickt ist.

. Vor dem erneuten Einfiihren durch die Einfiihrschleuse muss der
hydrophile Uberzug des Ballons reaktiviert und der Ballonkatheter
gereinigt werden, indem er mit in steriler Kochsalzlésung getréankter Gaze
abgewischt und mit steriler physiologischer Kochsalzlésung abgespiilt wird.
Ballonkatheter nicht mit trockener Gaze abreiben.

Mogliche unerwiinschte Reaktionen

Bei peripheren Ballondilatationsverfahren kénnen folgende Komplikationen entstehen:
Zusatzliche Intervention

Allergische Reaktion auf Arzneimittel oder Kontrastmittel
Aneurysma oder Pseudoaneurysma

Arrhythmien

Embolisation

Hamatom

Blutung, einschlieRlich Blutung an der Punktionsstelle
Hypotonie/Hypertonie

Entziindung

Okklusion

Schmerzen oder Druckempfindlichkeit

Pneumothorax oder Hdmothorax

Sepsis/Infektion

Schock

Kurzfristige Beeintrachtigung der Himodynamik
Schlaganfall

Thrombose

GefaRdissektion, -perforation, -ruptur, oder -spasmus




Gebrauchsanweisung

Handhabung & Aufbewahrung

An einem kiihlen, trockenen, dunklen Ort aufbewahren. Nicht in der Nahe von
Strahlen- oder UV-Lichtquellen aufbewahren.

Bestand rotieren, damit die Katheter und andere mit Datum versehenen
Produkte vor dem Verfalldatum verwendet werden. Produkt nicht verwenden,
wenn die Verpackung beschéadigt oder gedffnet ist.

Erforderliche Ausriistung

2. Ballonkatheter liber den bereits positionierten Fiihrungsdraht bis zur
Einflihrungsstelle und durch die Einfiihrschleuse vorschieben. Wenn
Widerstand fiihlbar ist, den zuvor benutzten Ballonkatheter durch einen
neuen Ballon ersetzen.

3. Vorgang wie im Abschnitt ,Anwendung des VascuTrak® PTA
Ballondilatationskatheters* hierin beschrieben fortsetzen.

Warnung: Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine biologische
Gefahrenquelle darstellen. Entsprechend den anerkannten medizinischen

. Kontrastmittel Vorgehensweisen und im Einklang mit den geltenden lokalen, Lénder- und

«  Sterile Kochsalzlésung Bundesgesetzen und -vorschriften handhaben und entsorgen.

*  Luer-Lock-Spritze/Aufblasvorrichtung mit Druckmesser (10 ml oder gréRer)  garantie

+ Entsprechende Einflihrschleuse und Dilatatorset Bard Peripheral Vascular garantiert dem Ersterwerber dieses Produkts

+ . 0,0147(0,36 mm) oder 0,018" (0,46 mm) fiir ein Jahr ab Kaufdatum, dass das Produkt frei von Material- und

Flhrungsdraht Vorbereiten des Dilatationskatheters Verarbeitungsfehlern ist. Die Haftung im Rahmen dieser begrenzten

1. Katheter aus der Verpackung nehmen. Prifen, ob die GroRe des Ballons  proquktgewahrleistung beschrénkt sich nach dem alleinigen Ermessen von Bard
fur den Eingriff geeignet ist und das gewahite Zubehdr den Katheter wie i peripheral Vascular auf die Reparatur oder den Ersatz des defekten Produkts
der Kennzeichnung vorgesehen aufnehmen kann. ) bzw. die Erstattung des vom Kéufer gezahlten Nettopreises. Verschleift

2. BaIIonschgtz entferngzn. Dazu den Ballonkatheter unmittelbar proximal zum aufgrund der normalen Verwendung oder Defekte durch falsche Anwendung
(?izltlglnvgrrﬁlfBeglIgrljlﬁaTr:te(tj:rrr?:r?l?\rtzps?rizg:r?n Ballonschutz fassen und dieses Produkts fallen nicht unter diese beschrankte Gewahrleistung.

3. Vor dem Gebrauch sollte die Luft aus dem Ballonkatheter entfernt werden.  SOWEIT NACH GELTENDEM RECHT ZULASSIG, GILT DIESE
Um die Entfernung der Luft zu erleichtern, eine Spritze oder eine BESCHRANKTE PRODUKTGEWAHRLEISTUNG ANSTELLE ALLER
Aufblasvorrichtung mit einem Fassungsvermdgen von 10 ml oder ANDEREN GEWAHRLEISTUNGEN, OB AUSDRUCKLICH ODER
grofer wahlen und ungefahr zur Halfte mit dem entsprechenden STILLSCHWEIGEND, OHNE EINSCHRANKUNG EINSCHLIESSLICH DER
Ballonaufblasmedium fiillen (50% Kontrastmittel/50% sterile GEWAHRLEISTUNG FUR DEN GEWOHNLICHEN GEBRAUCH ODER
Kochsalzlésung). Keine Luft oder ein anderes gasférmiges Medium zum DIE EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. BARD PERIPHERAL
Aufblasen des Ballons verwenden. Hinweis: Es konnte gezeigt werden, VASCULAR UBERNIMMT KEINE HAFTUNG FUR INDIREKTE, BEGLEIT-
dass ein Verhaltnis von Kontrastmittel zu Kochsalzlésung von 25%:75% zu ODER FOLGESCHADEN, DIE DURCH DIE HANDHABUNG ODER DEN
schnelleren Ballonaufblas- bzw. Ballonentleerungszeiten fiihrt. GEBRAUCH DIESES PRODUKTS ENTSTEHEN.

4. Absperrhahn am weiblichen Luer-Ansatz am Dilatationskatheter anbringen. In einigen Landern ist der Ausschluss impliziter Garantien und der Haftung fiir

5.  Spritze mit dem Absperrhahn verbinden. Begleit- und Folgesch&den nicht zulassig. Die Gesetze lhres Landes raumen

6. Spritze so halten, dass die Diise nach unten zeigt, Absperrhahn &éffnen und  Ihnen méglicherweise zusatzliche Rechte ein.
ca. 15 Sekunden aspirieren. Kolben loslassen. ) o Zur Information des Anwenders sind auf der letzten Seite dieser Broschiire

7. Schritt 6 noch zwei Mal oder bis keine Blaschen mehr bei der Aspiration das Erscheinungs- bzw. Uberarbeitungsdatum und eine Revisionsnummer
erscheinen (Unterdruck)lmederholen. Am Ende des Vgrgangs gesamte Luft angegeben. Sollten zwischen diesem Datum und der Verwendung des
aus dem Kolben der Spritze/Aufblasvorrichtung evakuieren. ) Produktes 36 Monate vergangen sein, so sollte sich der Anwender an Bard

8. ZurAktivierung des Uberzugs missen der Ballon und Katheter unmittelbar Peripheral Vascular wenden um festzustellen, ob mittlerweile zuséatzliche

vor Einfiihrung in die Einflihrschleuse mit steriler Kochsalzlésung benetzt
oder mit einer in steriler Kochsalzlésung getréankten Gaze abgewischt werden.

VorsichtsmaRnahme: Ballonkatheter nicht mit trockener Gaze abreiben.

Anwendung des VascuTrak® PTA Ballondilatationskatheters
1.

Distale Spitze des VascuTrak® PTA Ballondilatationskatheters von hinten
Uber den bereits positionierten Flihrungsdraht laden und durch Greifen der
distalen Spitze bis zur Einfiihrstelle vorschieben.

VorsichtsmaRnahme: Beim Aufsetzen des Katheters auf den Fiihrungsdraht
Katheter abstlitzen und sicherstellen, dass die Spitze des Fiihrungsdrahts nicht
hangenbleibt oder mit dem Ballon in Bertihrung kommt.

2.

Katheter in kurzen Schritten durch die Einfiihrschleuse und tber den
Draht bis zum Aufblasort vorschieben. (Hinweis: Bei Verwendung eines
hydrophilen Flihrungsdrahts sicherstellen, dass er stets mit steriler
physiologischer Kochsalzlésung hydriert ist.) Wenn die Stenose mit dem
gewunschten Dilatationskatheter nicht tiberbriickt werden kann, einen
Katheter mit kleinerem Durchmesser verwenden, um die Lasion vorab
aufzuweiten, so dass die Durchfiihrung eines Dilatationskatheters mit
besser passender GroRe erleichtert wird.

Ballon relativ zur aufzuweitenden Léasion positionieren, sicherstellen,
dass der Fiihrungsdraht an Ort und Stelle ist und Ballon langsam mit
einer Aufblasvorrichtung aufblasen. Wir empfehlen, den Ballondruck alle
30 Sekunden um 1 Atmosphare zu erhdhen, bis die Lasion beseitigt oder
der Nennberstdruck erreicht ist.

VorsichtsmaRnahme: Ballon nicht weiter als bis zu dem auf dem Etikett
angegebenen Nennberstdruck aufblasen.

4.

Langsam Unterdruck aufbringen, um die Flissigkeit vollstandig aus
dem Ballon zu entfernen. Fluoroskopisch bestétigen, dass der Ballon
vollstandig entleert ist und dass kein Kontrastmittel mehr im Ballon
zuriickbleibt.

VorsichtsmaBnahme: Ballon vor dem Zuriickziehen des Systems vollstandig
entleeren. Bei grofReren VascuTrak® Ballons kann die Entleerung langer dauern.
Wenn sich der Ballon nicht entleeren I&sst, Schleuse oder Katheter Gber den
proximalen Ballonteil schieben, um den Ubergang an der Verbindung zwischen
Ballon und Aufblaslumen gerade zu ziehen.

5.

Unterdruck aufrechterhalten, Position des Flhrungsdrahts beibehalten und
Dilatationskatheter unmittelbar vor der Schleuse greifen und entleerten
Dilatationskatheter tiber den Draht durch die Einflihrschleuse zurlickziehen.

Erneutes Einfiihren des Ballons
VorsichtsmaBnahme: Der Ballonkatheter darf nicht weiterverwendet werden,
wenn der Schaft verbogen oder geknickt ist.

VorsichtsmaRnahme: Vor dem erneuten Einfiihren durch die Einflihrschleuse

Produktinformationen vorliegen.

muss der hydrophile Uberzug des Ballons reaktiviert und der Ballonkatheter
gereinigt werden, indem er mit in steriler Kochsalzlosung getrankter Gaze
abgewischt und mit steriler physiologischer Kochsalzlésung abgespiilt wird.
Ballonkatheter nicht mit trockener Gaze abreiben.

1. Ballonkatheter auf einen Fiihrungsdraht setzen und dabei sicherstellen,
dass die Spitze des Flihrungsdrahts nicht hangenbleibt oder mit dem
Ballon in Berlihrung kommt.



VVASCUTRAK
CATETERE A PALLONCINO PER PTA

ITALIANO

ISTRUZIONI PER L'USO

Descrizione del dispositivo

Il catetere a palloncino per PTA VascuTrak® € costituito da un corpo flessibile
con un palloncino semi-adattabile montato sulla sua estremita distale e da un
lume per filo guida da 0,018 pollici (0,46 mm) o 0,014 pollici (0,36 mm)
attraverso la punta distale. Il corpo del catetere & dotato di lume per il
gonfiaggio, che inizia dal raccordo prossimale luer lock femmina e termina nella
parte prossimale del palloncino. La sezione prossimale del corpo € composta da
un tubo in acciaio inossidabile, mentre la parte distale contiene un’anima in filo
di acciaio inossidabile che scorre parallelamente al lume di gonfiaggio, fuoriesce
dal corpo prossimalmente rispetto al palloncino e termina distalmente rispetto al
medesimo. Due marker radiopachi posti sull’'esterno del filo dell’anima indicano
la lunghezza di lavoro del palloncino e ne agevolano il posizionamento preciso.
Il catetere a palloncino per PTA VascuTrak® & disponibile in due lunghezze,

140 cm e 80 cm. La lunghezza indicata ¢ la lunghezza utile del catetere. Il corpo
del catetere da 140 cm comprende due marker non radiopachi situati a 90 cm e
100 cm dalla punta del catetere a palloncino, che servono a confermarne I'uscita
da cateteri guida o guaine. Il corpo del catetere da 80 cm non possiede marker
visivi sul corpo stesso.

Una guaina di riduzione del profilo posizionata sul palloncino, fornita con ogni
dispositivo, ne garantisce la protezione prima dell'utilizzo.

Questi prodotti non contengono lattice di gomma naturale.
Tabella di adattabilita del palloncino

Pressione

(ATM) Diametro del palloncino (mm)
2,0 25 3,0 35 4,0 5,0 6,0 7,0
2,0 1,71 1,93 2,32 2,60 3,39 4,25 5,01 5,88
4,0 1,94 2,13 2,53 2,92 3,89 4,61 5,41 6,33
6,0 2,08 2,31 2,71 3,15 4,17 4,96 5,85 6,83
8,0 217 2,49 2,89 3,39 4,33 5,28 6,24 7,29
10,0 2,23 2,63 3,04 3,60 4,44 5,58 6,54 7,62
*12,0 2,28 2,74 3,16 3,77 4,49 5,81 6,81 7,96

Pressione nominale del palloncino di 8,0 ATM per diametri di 2,0 — 3,5 mm
e di 6,0 ATM per diametri di 4,0 - 7,0 mm.
*Pressione di scoppio designata.

Indicazioni per 'uso

Il catetere a palloncino per PTA VascuTrak® € indicato per la dilatazione

di stenosi nelle arterie iliache, femorali, ileo-femorali, poplitee, infrapoplitee
e renali, nonché per il trattamento di lesioni ostruttive di fistole arterovenose
dialitiche, sia native che con innesto sintetico. Questo dispositivo € inoltre
consigliato per la post-dilatazione di stent espandibili con palloncino, stent
autoespandibili e innesti stent nella vascolarizzazione periferica.
Controindicazioni

Il catetere per PTA VascuTrak® & controindicato:

. laddove non si possa attraversare la lesione bersaglio con un filo guida
. nella vascolarizzazione coronarica o del sistema nervoso

Avvertenze

1. Il contenuto é stato STERILIZZATO mediante ossido di etilene (ETO).
Apirogeno. Non utilizzare se la barriera sterile € aperta o danneggiata.
Non riutilizzare, rilavorare o risterilizzare. Utilizzare il catetere prima
della data “ Utilizzare entro” indicata sull’etichetta della confezione.

2. |l presente dispositivo & esclusivamente monouso. Il riutilizzo
comporta il rischio di contaminazione crociata tra i pazienti,
poiché nei dispositivi medici — soprattutto quelli dotati di lumi
lunghi e stretti, giunti e/o fenditure trai componenti — le operazioni
di pulizia dai fluidi corporei o tessutali che presentano un potenziale
rischio di contaminazione pirogenica o microbica una volta entrati
in contatto con il dispositivo medico per un periodo di tempo
indeterminato, risultano difficili se non impossibili. | residui
di materiale biologico possono favorire la contaminazione 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 & garantita a causa di una potenziale e indeterminabile
contaminazione pirogenica o microbica che puo portare
a complicanze infettive. La pulizia, larilavorazione e/o la
risterilizzazione del presente dispositivo medico aumentano
le probabilita di malfunzionamento a causa dei potenziali eventi
avversi sui componenti dovuti ad alterazioni termiche e/o meccaniche.

4. Per ridurre la possibilita di danni vascolari o di problemi durante lo
sgonfiaggio, il diametro e la lunghezza del palloncino gonfio devono
approssimarsi al diametro e alla lunghezza del vaso in posizione
appena prossimale e distale rispetto alla stenosi.

5. Quando il catetere si trova all’interno del sistema vascolare,
va manipolato sotto osservazione fluoroscopica ad alta precisione.

Non fare avanzare o ritirare il catetere se il palloncino non

e completamente sgonfio. Se si riscontra resistenza durante
la manipolazione, determinarne la causa prima di procedere.
Applicare una forza eccessiva al catetere puo determinare la
rottura della punta o il distacco del palloncino.

6. Non superare la pressione di scoppio designata consigliata per
questo dispositivo. Il superamento di tale pressione puo provocare la
rottura del palloncino o problemi durante lo sgonfiaggio. Per evitare la
pressurizzazione eccessiva, si consiglia I'uso di un dispositivo atto al
monitoraggio della pressione.

7. Dopo I'uso questo prodotto puo essere potenzialmente pericoloso dal
punto di vista biologico. Maneggiare ed eliminare secondo la pratica
medica comunemente accettata e secondo le leggi e le norme locali,
regionali e nazionali applicabili.

Precauzioni

1. Prima dell'uso verificare attentamente che il catetere non sia stato
danneggiato durante il trasporto, e che la dimensione, la forma e le
condizioni siano idonee alla procedura d'utilizzo prevista. Non utilizzare
in caso di danni evidenti.

2. |l catetere a palloncino per PTA VascuTrak® deve essere utilizzato
esclusivamente da medici esperti nell’esecuzione delle procedure di
angioplastica transluminale percutanea.

3. Per attivare il rivestimento idrofilo, bagnare il catetere a palloncino
VascuTrak® con una soluzione salina sterile, o strofinarlo con una
garza imbevuta di soluzione salina poco prima dell'inserimento nel corpo.
Non strofinare il catetere a palloncino con una garza asciutta.

4. Quando siinfila il catetere sul filo guida, sostenere il catetere e assicurarsi
che la punta del filo guida non si impigli o non entri a contatto con
il palloncino.

5. La dimensione minima accettabile della guaina in F & stampata sull'etichetta
della confezione. Non cercare di far passare il catetere per PTA attraverso
una guaina di introduzione pil piccola di quella indicata sull’etichetta.

6.  Utilizzare il mezzo di gonfiaggio del palloncino consigliato (50% mezzo di
contrasto/50% soluzione salina sterile). E stato riscontrato che una miscela
in rapporto 25/75% di mezzo di contrasto e di soluzione salina assicura
tempi di gonfiaggio/sgonfiaggio del palloncino piu rapidi. Non usare mai
aria né sostanze gassose per gonfiare il palloncino.

7. | cateteri a palloncino per PTA VascuTrak® devono essere utilizzati con

cautela nelle procedure attinenti a lesioni calcificate, stent o protesi

vascolari sintetiche, a causa della natura abrasiva di tali lesioni.

Non muovere mai il filo guida quando il palloncino & gonfio.

Far sgonfiare completamente il palloncino prima di rimuovere il sistema.

Palloncini VascuTrak® di dimensioni maggiori possono avere tempi di

sgonfiaggio piti lenti. Se il palloncino non si sgonfia, far avanzare una

guaina o un catetere sulla parte prossimale del palloncino, per raddrizzare

il passaggio dalla connessione del palloncino al lume di gonfiaggio.

In caso di resistenza durante la fase di ritiro del catetere dopo la procedura

attraverso la guaina di introduzione, verificare mediante fluoroscopia che

il mezzo di contrasto non sia bloccato nel palloncino. In caso affermativo

spingere il palloncino fuori dalla guaina e svuotare completamente il mezzo

di contrasto prima di ritirare il palloncino.

Se la resistenza in questa fase dovesse persistere, si consiglia di rimuovere il

catetere a palloncino e il filo guida/guaina di introduzione come singola unita.

Non continuare a usare il catetere a palloncino se il corpo & piegato

o attorcigliato.

Prima di reinserire mediante la guaina di introduzione, riattivare il

rivestimento idrofilo pulendo il catetere a palloncino con una garza

imbevuta di soluzione salina sterile, risciacquandolo successivamente

con salina sterile. Non strofinare il catetere con una garza asciutta.

Potenziali reazioni avverse

Tra le complicanze che possono derivare da una procedura di dilatazione
periferica con palloncino vi sono quelle elencate qui di seguito:

. ulteriore intervento

. reazioni allergiche ai farmaci o al mezzo di contrasto

. aneurisma o pseudoaneurisma

. aritmie

. embolizzazione

*  ematoma

*  emorragia, compreso sanguinamento in prossimita del sito d’introduzione
. ipotensione/ipertensione

*  inflammazione

«  occlusione

. dolore o indolenzimento

. pneumotorace o emotorace

*  sepsilinfezione

©o®

«  shock

. deterioramento emodinamico a breve termine
. ictus

«  trombosi

. dissezione, perforazione, rottura o spasmo del vaso

Istruzioni per I'uso

Manipolazione e conservazione

Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Non conservare in
prossimita di fonti di radiazioni o di luce ultravioletta.

Organizzare I'inventario in modo che i cateteri e gli altri prodotti con data di
scadenza siano utilizzati prima della data “Utilizzare entro”. Non utilizzare se
la confezione & aperta o danneggiata.
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Attrezzatura richiesta

. Mezzo di contrasto

+  Soluzione salina sterile

«  Siringa luer lock/dispositivo di gonfiaggio con manometro (pari o superiore
a 10 ml)

. Guaina di introduzione e set dilatatori adeguati

*  Filo guida da 0,014 pollici (0,36 mm) o 0,018 pollici (0,46 mm)

Preparazione del catetere per dilatazione

1. Togliere il catetere dalla confezione. Verificare che la dimensione del
palloncino sia idonea alla procedura da eseguire e che gli accessori scelti
siano idonei al catetere come indicato sull’etichetta della confezione.

2. Rimuovere la protezione del palloncino afferrando il catetere nella parte
appena prossimale rispetto al palloncino e con I'altra mano afferrare con
delicatezza la protezione del palloncino facendola scivolare distalmente
dal catetere.

3. 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 50/50% mezzo di contrasto,
soluzione salina sterile). Non usare mai aria né sostanze gassose
per gonfiare il palloncino. Nota: & stato riscontrato che una miscela in
rapporto 25/75% mezzo di contrasto e soluzione salina porta a tempi di
gonfiaggio/sgonfiaggio del palloncino piu rapidi.

4. Collegare un rubinetto d’arresto al raccordo luer lock femmina di

gonfiaggio del palloncino sul catetere per dilatazione.

Collegare la siringa al rubinetto d’arresto.

Tenere la siringa con l'ugello rivolto verso il basso, aprire il rubinetto

d’arresto e aspirare per circa 15 secondi. Rilasciare lo stantuffo.

7. Ripetere il punto 6 ancora un paio di volte o finché non appaiano piu bolle
durante I'aspirazione (pressione negativa). Al termine, eliminare tutta I'aria
dal corpo della siringa o del dispositivo di gonfiamento.

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

Precauzione: Non strofinare il catetere a palloncino con una garza asciutta.

oo

Uso del catetere a palloncino per PTA VascuTrak®

1. Infilare la punta distale del catetere a palloncino per PTA VascuTrak® sul filo
guida preposizionato e farla avanzare verso il sito d’'introduzione afferrando
I'estremita distale.

Precauzione: Quando si infila il catetere sul filo guida, esso va sostenuto per

accertarsi che la punta del filo guida non si impigli o non venga a contatto

con il palloncino.

2. Faravanzare con piccoli spostamenti il catetere attraverso la guaina di
introduzione e lungo il filo fino al punto di gonfiaggio. (Nota: se si usa un filo
guida idrofilo, assicurarsi che sia sempre idratato mediante soluzione salina
sterile normale). Se non si riesce ad attraversare la stenosi con il catetere
per dilatazione scelto, utilizzarne uno di diametro inferiore per predilatare
la lesione, al fine di facilitare il passaggio di un catetere di dimensioni
adeguate.

3. Posizionare il palloncino a rapporto con la lesione da dilatare, assicurarsi
che il filo guida sia posizionato correttamente e gonfiare delicatamente
il palloncino con un dispositivo di gonfiaggio. Si consiglia di aumentare la
pressione del palloncino di 1 atmosfera ogni 30 secondi fino ad obliterare
la lesione o fino al raggiungimento della pressione di scoppio designata.

Precauzione: Non gonfiare il palloncino oltre la pressione di scoppio designata

indicata sull’etichetta della confezione.

4. Applicare lentamente una pressione negativa per far fuoriuscire tutto il
fluido dal palloncino. Verificare mediante osservazione fluoroscopica che
il palloncino sia completamente sgonfio e che al suo interno non vi siano
tracce di mezzo di contrasto.

Precauzione: Far sgonfiare completamente il palloncino prima di rimuovere
il sistema. Palloncini VascuTrak® di dimensioni maggiori possono avere tempi
di sgonfiaggio pitl lenti. Se il palloncino non si sgonfia, far avanzare una
guaina o un catetere sulla parte prossimale del palloncino per raddrizzare la
connessione del palloncino al lume di gonfiaggio.
5. Mantenendo la pressione negativa e il filo guida in posizione, afferrare
il catetere appena al di fuori della guaina e ritirare il catetere sgonfio lungo
il filo attraverso la guaina di introduzione.

Reinserimento del palloncino
Precauzione: Non continuare a usare il catetere a palloncino se il corpo
& piegato o attorcigliato.

Precauzione: Prima di reinserire attraverso la guaina di introduzione, riattivare il
rivestimento idrofilo strofinando il catetere a palloncino con una garza imbevuta
di soluzione salina sterile; risciacquare con soluzione salina sterile. Non
strofinare il catetere a palloncino con una garza asciutta.

1. Infilare il catetere a palloncino su un filo guida, verificando che la punta
di quest’ultimo non si impigli o non entri a contatto con il palloncino.

2. Faravanzare il catetere lungo il filo guida precedentemente posizionato
fino al sito d’introduzione e attraverso la guaina di introduzione. In caso di
resistenza, sostituire il catetere a palloncino utilizzato in precedenza con
un nuovo palloncino.

3. Continuare la procedura come indicato nel paragrafo «Uso del catetere
a palloncino per PTA VAscuTRAK®».

Avvertenza: Dopo l'uso questo prodotto puo essere potenzialmente

pericoloso dal punto di vista biologico. Maneggiare ed eliminare secondo

la pratica medica comunemente accettata e secondo le leggi e le norme
locali, regionali e nazionali applicabili.

Garanzia

Bard Peripheral Vascular fornisce al primo acquirente di questo prodotto una
garanzia di un anno dalla data del primo acquisto per difetti di materiale o di
fabbricazione. Questa garanzia limitata copre unicamente la riparazione o la
sostituzione del prodotto difettoso a discrezione esclusiva di Bard Peripheral
Vascular, o il imborso del prezzo netto pagato. La presente garanzia limitata
non copre l'usura derivante dall’'uso normale né i difetti derivanti dall'uso
improprio del prodotto.

NELLA MISURA CONSENTITA DALLA NORMATIVA VIGENTE, LA
PRESENTE GARANZIA LIMITATA SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE
GARANZIE, ESPRESSE O IMPLICITE, INCLUSE, SENZA LIMITAZIONE,
LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA PER
UNO SPECIFICO SCOPO. IN NESSUN CASO BARD PERIPHERAL
VASCULAR SARA RESPONSABILE IN CASO DI DANNI INDIRETTI,
IMPREVISTI O SECONDARI, DERIVANTI DALLA MANIPOLAZIONE

O DALL'USO DEL PRESENTE PRODOTTO.

Alcuni Paesi non consentono I'esclusione di garanzie implicite e di danni
imprevisti o secondari. A seconda dell'ordinamento del vostro Paese, potreste
avere ulteriori diritti.

Nell'ultima pagina del presente opuscolo € indicata una data di pubblicazione
o di revisione delle presenti istruzioni con relativo numero di riferimento, ad uso
dell’'utente. Qualora siano trascorsi 36 mesi da tale data all'uso del prodotto,

il cliente deve contattare Bard Peripheral Vascular per verificare se esistano
ulteriori informazioni sul prodotto.



VASCUIRAK®
CATETER DE DILATACION PARA ATP

ESPANOL
INSTRUCCIONES DE USO

Descripcion del dispositivo

El catéter de dilatacion para ATP VascuTrak® comprende un eje flexible con un
balén semidistensible fijado al extremo distal y un lumen para guias de 0,018”
(0,46 mm) 6 0,014” (0,36 mm) a través de la punta distal. El eje del catéter tiene

un lumen de inflado que comienza en el conector proximal Luer Lock hembra
y termina en la porcion proximal del balén. La porcién proximal del eje esta

compuesta por un tubo de acero inoxidable, mientras que la porcién distal del
eje tiene un alambre central de acero inoxidable paralelo al lumen de inflado,

catéter ni lo retraiga salvo que el balon esté totalmente desinflado.
Si se encuentra resistencia durante la manipulacién del catéter,
determine la causa de la resistencia antes de continuar. Si se
ejerce una fuerza excesiva en el catéter, se puede romper la

punta o separar el balén.

No supere la presion de estallido establecida para este dispositivo.
El balén puede romperse o tener dificultades para desinflarse

si se excede la presion de estallido establecida. Para evitar una
presurizacién excesiva, se recomienda usar un dispositivo de
monitorizacion de la presion.

Después de usar, este producto puede suponer un peligro
biolégico. Manipulelo y deséchelo conforme a las practicas
médicas aceptadas y a las leyes y normativas locales, estatales

y federales pertinentes.

Precauciones

1.

Inspeccione cuidadosamente el catéter antes de usarlo para verificar
que el catéter no se ha danado durante el envio y que su tamario, forma

con salida por la zona proximal del eje respecto al balén y termina en posicion
distal respecto al balén. Dos bandas de marcadores radiopacos situadas en el
alambre central externo delinean la longitud de trabajo del balén para ayudar a
la colocacion del mismo. El catéter de dilatacion para ATP VascuTrak® esta
disponible en dos longitudes: 140 cm y 80 cm. La longitud indicada del catéter es
la longitud util del mismo. El eje del catéter de 140 cm incluye dos marcadores
no radiopacos situados a 90 cm y 100 cm de la punta del catéter con balén para
ayudar a confirmar si la punta del catéter con baldn sale de los catéteres guia o
de las vainas. El eje del catéter de 80 cm no tiene marcadores visuales en el eje.
Con cada producto se incluye una vaina reductora del perfil que se coloca sobre
el balén para proteccion antes de usar.

Ninguno de estos productos esta fabricado con latex.

Tabla de distensibilidad del balén

Presion

(ATM) Diametro del balén (mm)
2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 5,0 6,0 7,0
2,0 1,71 1,93 2,32 2,60 3,39 4,25 5,01 5,88
4,0 1,94 2,13 2,53 2,92 3,89 4,61 5,41 6,33
6,0 2,08 2,31 2,71 3,15 4,17 4,96 5,85 6,83
8,0 217 2,49 2,89 3,39 4,33 5,28 6,24 7,29
10,0 2,23 2,63 3,04 3,60 4,44 5,58 6,54 7,62
*12,0 2,28 2,74 3,16 3,77 4,49 5,81 6,81 7,96

Presion nominal del balén de 8,0 ATM para diametros de balén de
2,0-3,5mmy de 6,0 ATM para diametros de balén de 4,0 — 7,0 mm.
*Presion de estallido establecida.

Indicaciones de uso

El catéter de dilatacion para ATP VascuTrak® esta disefiado para dilatar
estenosis en las arterias iliaca, femoral, iliofemoral, poplitea, infra-poplitea

y renal y para el tratamiento de lesiones obstructivas de fistulas por dialisis
arteriovenosas nativas o sintéticas. Este dispositivo también esta recomendado
para la posdilatacion de stents expansibles con balén, stents autoexpansibles e
injertos de stents en la vasculatura periférica.

Contraindicaciones
El catéter para ATP VascuTrak® esta contraindicado:

Cuando no existe la posibilidad de atravesar la lesion a tratar con una guia.
Para usar en la vasculatura coronaria o neuroldgica.

Advertencias
1

El contenido se suministra ESTERILIZADO con 6xido de etileno (OE).
Apirégeno. No usar si la barrera estéril esta abierta o dafiada.

No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. Usar el catéter antes de

la fecha “Usar antes de” especificada en la etiqueta del envase.

Este dispositivo esta disefiado para un solo uso exclusivamente.
Lareutilizacion de este dispositivo médico conlleva el riesgo

de contaminacidn entre pacientes ya que los dispositivos médicos,
especialmente aquéllos con limenes pequefios y largos,
articulaciones y/o fisuras entre componentes, son dificiles o
imposibles de limpiar una vez que los fluidos o tejidos corporales
con posible contaminacién pir6gena o microbiana hayan entrado en
contacto con el dispositivo médico durante un periodo indeterminable
de tiempo. Los residuos de material biolégico pueden fomentar la
contaminacion del dispositivo con pirégenos o microorganismos,

lo que conduce a complicaciones infecciosas.

No reesterilizar. Después de reesterilizar no se garantiza la
esterilidad del producto debido al nivel indeterminable de

posible contaminacién pirégena o microbiana que puede causar
complicaciones infecciosas. La limpieza, reprocesamiento

ylo reesterilizacion del dispositivo médico actual aumenta la
probabilidad de funcionamiento incorrecto del dispositivo debido
alos posibles efectos adversos en los componentes que se ven
influenciados por cambios térmicos y/o mecanicos.

Para reducir la posibilidad de daiio vascular o la dificultad de
desinflado, el diametro inflado y la longitud del balén deben
aproximarse al diametro y a la longitud del vaso en posicion proximal
y distal a la estenosis.

Cuando el catéter se expone al sistema vascular, debe manipularse
bajo observacion fluoroscépica de alta calidad. No haga avanzar el

y estado son adecuados para el procedimiento para el que se va a utilizar.
No utilizar si es evidente que el producto esta dafiado.

El catéter de dilatacion con balén para ATP VascuTrak® deben utilizarlo
exclusivamente médicos con experiencia en la realizaciéon de angioplastias
transluminales percuténeas.

Para activar el revestimiento hidréfilo, humedezca el catéter y el balon
VascuTrak® con solucion salina estéril o limpie el catéter con balon con
una gasa saturada con solucion salina estéril inmediatamente antes de
introducirlo en el cuerpo. No limpie el catéter con balén con una gasa seca.
Cuando cargue el catéter en la guia, sujete el catéter y asegurese de que
la punta de la guia no se engancha ni entra en contacto con el balén.

5. El tamafio aceptable minimo de la vaina (Fr) esta impreso en la etiqueta
del envase. No intente pasar el catéter para ATP a través de una vaina
introductora mas pequefa que el tamafo indicado en la etiqueta.

6. Utilice el medio recomendado para inflar el balén (solucion de medio de
contraste al 50%/solucion salina fisiolégica al 50%). Se ha demostrado que
la relacion 25/75% de medio de contraste/solucion salina permite tiempos
mas rapidos de inflado/desinflado del balén. Nunca use aire u otro medio
gaseoso para inflar el balén.

7. Los catéteres de dilatacion para ATP VascuTrak® deben utilizarse con

cuidado en procedimientos que impliquen lesiones calcificadas, stents

o injertos vasculares sintéticos debido a la naturaleza abrasiva de estas

lesiones.

Nunca intente mover la guia cuando esté inflado el balon.

Vacie totalmente el balén antes de retirar el sistema. Los tamafios mas

grandes de balones VascuTrak® podrian presentar tiempos mas lentos de

desinflado. Si el baldn no se desinfla, haga avanzar una vaina o catéter
por la porcién proximal del balén para enderezar la transicién desde la
conexion del balén hasta el lumen de inflado.

10. Si siente resistencia durante la retirada del catéter a través de la vaina
introductora después del procedimiento, determine mediante fluoroscopia
si ha quedado atrapado medio de contraste en el balén. Si hay medio de
contraste, empuije el balén fuera de la vaina y después expulse todo el
medio de contraste antes de continuar retirando el balén.

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

12. No continte utilizando el catéter con baldn si el eje se ha doblado o acodado.

13. Antes de volver a introducirlo a través de la vaina introductora, reactive el
revestimiento hidréfilo y limpie el catéter con balén con una gasa saturada
en solucién salina y aclare con solucién salina. No limpie el catéter con
balén con una gasa seca.

Posibles reacciones adversas

Las complicaciones que pueden producirse en un procedimiento de dilatacion
periférica con balén incluyen:

. Intervencion adicional

. Reaccion alérgica a medicamentos o al medio de contraste
. Aneurisma o pseudoaneurisma

e Arritmias

. Embolia

. Hematoma

. Hemorragia, incluyendo sangrado en la zona del pinchazo
. Hipotensién/hipertension

. Inflamacién

. Oclusion

. Dolor o dolor a la palpacion

. Neumotérax o hemotérax

«  Sepsis/infeccion

©»

*  Shock
. Deterioro hemodinamico a corto plazo
. Ictus

. Trombosis
. Diseccion vascular, perforacion, rotura o espasmo

Instrucciones de uso

Manipulacién y almacenamiento

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

Rotar el inventario de forma que los catéteres y otros productos con fecha de
caducidad se utilicen antes de la fecha “Usar antes de”. No usar si el envase
esta abierto o dafado.



Equipo necesario

. Medio de contraste

. Solucion salina estéril

. Jeringuilla con conector Luer Lock/dispositivo de inflado con manémetro
(10 ml o mas)

. Vaina introductora y conjunto de dilatador apropiado

+  Guiade 0,014 (0,36 mm) 6 0,018” (0,46 mm)

Preparacion del catéter de dilatacion

1. Extraiga el catéter del envase. Compruebe que el tamario del balon es
adecuado para el procedimiento y que los accesorios seleccionados se
adaptan al catéter segun indica la etiqueta.

2. Retire el protector del balén agarrando el catéter con balén por la zona
proximal al balén y, con la otra mano, agarre suavemente el protector del
balén y deslicelo distalmente alejandolo del catéter con balén.

3. Antes de usarlo, debe extraerse el aire del catéter con balén. Para facilitar
la purga, seleccione una jeringuilla o dispositivo de inflado de 10 ml
o mas y llene aproximadamente la mitad con el medio apropiado para el
inflado del balén (solucién de medio de contraste al 50%/solucion salina al
50%). No use aire u otro medio gaseoso para inflar el balén. Nota: se ha
demostrado que la relacion 25/75% de medio de contraste/solucion salina
permite un tiempo de inflado/desinflado mas rapido del balon.

4. Conecte una llave de paso al conector Luer hembra de inflado del balén

situado en el catéter de dilatacion.

Conecte la jeringuilla a la llave de paso.

Sujete la jeringuilla con la boquilla mirando hacia abajo, abra la llave de

paso y aspire durante unos 15 segundos. Suelte el émbolo.

7. Repita el paso n° 6 dos veces mas o hasta que ya no aparezcan burbujas
durante la aspiracion (presion negativa). Una vez que haya terminado,
vacie todo el aire del cilindro de la jeringuilla/dispositivo de inflado.

8. Para activar el revestimiento, humedezca el catéter con baldn con solucion
salina estéril o limpie el catéter con baldn con una gasa saturada
con solucién salina inmediatamente antes de introducirlo en la vaina
introductora.

Precaucioén: no limpie el catéter con balén con una gasa seca.

oo

Uso del catéter de dilatacién con balén para ATP VascuTrak®

1. Cargue la punta distal del catéter de dilatacion con balén para ATP
VascuTRrAk® sobre la guia posicionada previamente y haga avanzar la
punta hasta el lugar de introduccién agarrando el extremo distal.

Precaucion: cuando cargue el catéter en la guia, sujete el catéter y aseglrese

de que la punta de la guia no se engancha ni entra en contacto con el balén.

2. Mediante avances cortos, haga avanzar el catéter a través de la vaina
introductora y sobre la guia hasta el lugar de inflado. (Nota: si utiliza una
guia hidrdfila, asegurese de mantenerla siempre hidratada con solucion
salina estéril). Si no se puede atravesar la estenosis con el catéter de
dilatacion deseado, utilice un catéter de menor diametro para predilatar la
lesion a fin de facilitar el paso de un catéter de dilatacién de tamafo mas
apropiado.

3. Cologue el balén en relacion a la lesién que se va a dilatar, asegurese de
que la guia esté en su lugar e infle lentamente el balén con un dispositivo
de inflado. Se recomienda aumentar la presion del balén 1 atmésfera cada
30 segundos hasta que la lesién se elimine o se alcance la presién de
estallido establecida.

Precaucion: no infle el balén mas alla de la presion de estallido establecida

indicada en la etiqueta.

4. Aplique lentamente presion negativa para sacar todo el liquido del balén.
Confirme mediante fluoroscopia que el balén esta totalmente desinflado
y que no queda medio de contraste en el balén.

Precaucioén: vacie totalmente el balén antes de retirar el sistema. Los tamarios
mas grandes de balones VascuTrak® podrian presentar tiempos mas lentos de
desinflado. Si el balén no se desinfla, haga avanzar una vaina o catéter por la
porcion proximal del balén para enderezar la conexion del balén con el lumen
de inflado.

5. Mientras mantiene la presién negativa y la posicion de la guia, agarre
el catéter con balon fuera de la vaina y retire el catéter de dilatacion
desinflado sobre la guia a través de la vaina introductora.

Reinsercion del balén
Precaucion: no continte utilizando el catéter con balén si el eje se ha
doblado o acodado.

Precaucion: antes de volver a introducir a través de la vaina introductora,
reactive el revestimiento hidréfilo y limpie el catéter con balén con una gasa
saturada en solucién salina estéril y aclarelo con solucién salina estéril. No
limpie el catéter con balén con una gasa seca.

1. Cargue el catéter con baldén en una guia asegurandose de que la punta
de la guia no se engancha ni entra en contacto con el balén.

2. Haga avanzar el catéter con balén sobre la guia previamente
posicionada hasta la zona de introduccién y a través de la vaina
introductora. Si encuentra resistencia, sustituya el catéter con balén
utilizado previamente por un nuevo balén.

3. Continte el procedimiento segun la seccién “Uso del catéter de dilatacion
con balon para ATP VascuTrak® de este documento.

Advertencia: después de usar, este producto puede suponer un
peligro biolégico. Manipulelo y deséchelo conforme a las précticas
médicas aceptadas y a las leyes y normativas locales, estatales

y federales pertinentes.

Garantia

Bard Peripheral Vascular garantiza al primer comprador de este producto,

que dicho producto no tendra ningun defecto material ni de fabricacion durante
un periodo de un afo contado a partir de la fecha de la primera compra

y la responsabilidad bajo esta garantia limitada del producto se limitara a la
reparacion o sustitucion del producto defectuoso, a discrecion exclusiva de
Bard Peripheral Vascular o al reembolso del precio neto pagado. El desgaste
provocado por un uso normal o los defectos resultantes del uso incorrecto de
este producto no estan cubiertos por esta garantia limitada.

EN LA MEDIDA EN QUE LO PERMITA LA LEY APLICABLE, LA GARANTIA
LIMITADA DE ESTE PRODUCTO SUSTITUYE A CUALQUIER OTRA
GARANTIA, EXPRESA O IMPLICITA, INCLUYENDO, SIN CARACTER
EXCLUYENTE, TODA GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD

O IDONEIDAD PARA UN FIN ESPECIFICO. EN NINGUN CASO BARD
PERIPHERAL VASCULAR SERA RESPONSABLE ANTE USTED

POR DARNOS INDIRECTOS, ACCIDENTALES O CONSECUENCIALES
RESULTANTES DE SU MANIPULACION O USO DE ESTE PRODUCTO.

Algunos paises no permiten una exclusion de las garantias implicitas, dafios
accidentales o consecuenciales. Puede que tenga derecho a otros remedios
bajo las leyes de su pais.

Se incluye una fecha de publicacion o revision y un nimero de revision de estas
instrucciones en la ultima pagina de este folleto de informacion para el usuario.
En el caso de que hayan pasado 36 meses entre esta fecha y la de uso del
producto, el usuario debe comunicarse con Bard Peripheral Vascular para ver

si se dispone de mas informacion del producto.
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VASCUTRAK
PTA-DILATATIEKATHETER

NEDERLANDS
GEBRUIKSAANWIIZING

Beschrijving van het hulpmiddel

De VascuTrak® PTA-dilatatiekatheter bestaat uit een flexibele schacht, met aan
het distale uiteinde een semi-compliante ballon, en een voerdraadlumen van
0,018 inch (0,46 mm) of 0,014 inch (0,36 mm) in de distale tip. De katheterschacht
bevat een vullumen dat begint bij het proximale vrouwelijke Luer-lock-aansluitstuk
en eindigt bij het proximale deel van de ballon. Het proximale deel van de
schacht wordt gevormd door een roestvrijstalen buis, terwijl het distale deel van
de schacht een evenwijdig met het vullumen lopende roestvrijstalen kerndraad
bevat die de schacht proximaal van de ballon verlaat en distaal van de ballon
uitkomt. Twee radiopake markeerstrepen die zich aan de buitenkant van de
kerndraad bevinden, geven de werklengte van de ballon aan om het plaatsen
van de ballon te vergemakkelijken. De VascuTrak® PTA-dilatatiekatheter is
verkrijgbaar in twee katheterlengten, 140 cm en 80 cm. De genoemde
katheterlengte is de bruikbare lengte van de katheter. De katheterschacht van
140 cm is voorzien van twee niet-radiopake markeringen, gelegen op 90 cm en
100 cm van de ballonkathetertip, die dienen als hulpmiddel om aan te geven
waar de tip van de ballonkatheter de geleidekatheter of inbrenghuls verlaat.

Op de katheterschacht van 80 cm bevinden zich geen visuele markeringen.
Alle producten worden geleverd met een profielreducerende huls die véér
gebruik ter bescherming over de ballon wordt geplaatst.

Deze katheter is niet voor gebruik in kransslagaders.

Deze producten zijn niet gemaakt met latex van natuurlijk rubber.

Druk
(in atm) Diameter ballon (in mm)

2,0 25 3,0 3,5 4,0 5,0 6,0 7,0
2,0 1,71 1,93 2,32 2,60 3,39 4,25 5,01 5,88
4,0 1,94 2,13 2,53 2,92 3,89 4,61 5,41 6,33
6,0 2,08 2,31 2,71 3,15 4,17 4,96 5,85 6,83
8,0 217 2,49 2,89 3,39 4,33 5,28 6,24 7,29
10,0 2,23 2,63 3,04 3,60 4,44 5,58 6,54 7,62
*12,0 2,28 2,74 3,16 3,77 4,49 5,81 6,81 7,96

Balloncompliantietabel
Nominale ballondruk van 8,0 atm voor ballonnen met een diameter
van 2,0 — 3,5 mm en van 6,0 atm voor ballonnen met een diameter
van 4,0 -7,0 mm.
*Nominale barstdruk.
Gebruiksindicaties
De VascuTrak® PTA-dilatatiekatheter is bestemd voor de dilatatie van stenoses
in de iliacale, femorale, iliofemorale, popliteale, infrapopliteale en renale
arterién en voor de behandeling van obstructieve laesies in arterioveneuze
dialysefistels van lichaamseigen of synthetisch materiaal. Dit hulpmiddel
wordt ook aanbevolen voor postdilatatie van met een ballon uitzetbare stents,
zelfexpanderende stents en stentgrafts in het perifere vaatstelsel.

Contra-indicaties
De VascuTrak® PTA-katheter is gecontra-indiceerd:
op plaatsen waar het niet mogelijk is de te verwijden laesie met een
voerdraad te passeren;
voor gebruik in de kransvaten of het neurovasculaire systeem.
Waarschuwingen

1. Deinhoud is STERIEL en is gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide (EO). Niet-pyrogeen. Niet gebruiken indien de
steriele barriére verbroken of beschadigd is. Niet opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren. De katheter gebruiken voor de datum die
op het verpakkingsetiket vermeld staat na "Te gebruiken voor".

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

Het opnieuw gebruiken van dit medische hulpmiddel brengt een risico
op kruisbesmetting van patiénten met zich mee, aangezien medische
hulpmiddelen — vooral die met lange en smalle lumina en die met
verbindingen en/of spleten tussen onderdelen — moeilijk, zo niet
onmogelijk te reinigen zijn nadat ze voor onbepaalde tijd in aanraking
zijn geweest met lichaamsvloeistoffen of lichaamsweefsels die
mogelijk pyrogeen of microbieel besmet zijn. Resten van biologisch
materiaal kunnen de kans op besmetting van het hulpmiddel met
pyrogenen of micro-organismen vergroten, wat tot infectieuze
complicaties kan leiden.

Niet opnieuw steriliseren. Na opnieuw steriliseren van het product

is de steriliteit ervan niet meer te garanderen, omdat de mate van
potentiéle pyrogene of microbiéle besmetting van het product, die
infectieuze complicaties tot gevolg kan hebben, niet is vast te stellen.
Reinigen, opnieuw verwerken en/of opnieuw steriliseren van dit
medische hulpmiddel vergroot de kans op defecten van het hulpmiddel,
als gevolg van de mogelijk nadelige effecten op onderdelen die door
thermische en/of mechanische veranderingen worden beinvloed.

Om de kans op beschadiging van het vat of problemen bij het
leeglopen te verkleinen, moeten de diameter en lengte van de gevulde
ballon bij benadering overeenstemmen met de diameter en lengte van
het vat direct proximaal en distaal van de stenose.

1

Wanneer de katheter in het vaatstelsel is ingebracht, moet deze
worden gehanteerd onder fluoroscopie van hoge kwaliteit. Voer de
katheter niet op en trek deze niet terug tenzij de ballon volledig is
geleegd. Indien er tijdens het hanteren weerstand optreedt, moet de
oorzaak van die weerstand worden vastgesteld alvorens door te gaan.
Als er overmatige kracht op de katheter wordt uitgeoefend, kan de tip
breken of de ballon losraken.

De aanbevolen nominale barstdruk voor dit hulpmiddel mag niet
worden overschreden. Als de nominale barstdruk wordt overschreden
of problemen optreden bij het leeglopen, kan de ballon scheuren.

Om overdruk te voorkomen, wordt gebruik van een drukmonitor
aanbevolen.

Dit product kan na gebruik een mogelijk gevaar voor de gezondheid
vormen. Het moet worden gehanteerd en weggeworpen zoals
algemeen gebruikelijk in de medische praktijk en conform de

van toeg ing zijnde pl lijke, landelijke en federale wetten

en voorschriften.

zorgsmaatregelen

Controleer védr gebruik zorgvuldig of de katheter tijdens het vervoer niet
beschadigd is geraakt en of de afmetingen, de vorm en de staat van de
katheter geschikt zijn voor de te verrichten procedure. De katheter niet
gebruiken als deze beschadigd is.

De VascuTrak® PTA-ballondilatatiekatheter mag alleen worden gebruikt
door artsen die ervaring hebben met het uitvoeren van percutane
transluminale angioplastiek.

Vlak voordat de VascuTrak® in het lichaam wordt ingebracht, moeten de
ballon en katheter worden bevochtigd met een steriele zoutoplossing of
worden afgeveegd met een in steriele zoutoplossing gedrenkt gaasje om
de hydrofiele coating te activeren. Veeg de ballonkatheter niet met een
droog gaasje af.

Ondersteun de katheter wanneer deze van achteren over de voerdraad
wordt geschoven en zorg dat de voerdraadtip niet vast komt te zitten of in
aanraking komt met de ballon.

De minimaal acceptabele French-afmeting van de huls staat op het
verpakkingsetiket gedrukt. Probeer niet de PTA-katheter op te voeren door een
inbrenghuls met een diameter die kleiner is dan op het etiket vermeld staat.
Gebruik voor het vullen van de ballon het aanbevolen middel

(50% contrastmiddel/50% steriele zoutoplossing). Er is aangetoond

dat de ballon zich sneller vult en leegt wanneer een mengsel van

25% contrastmiddel/75% zoutoplossing wordt gebruikt. Gebruik nooit

lucht of een andersoortig gas om de ballon te vullen.

Voorzichtigheid is geboden wanneer de VascuTrak® PTA-dilatatiekatheter
wordt gebruikt bij het verwijden van verkalkte laesies, stents of synthetische
vasculaire grafts, vanwege het schurende oppervlak van deze laesies.
Probeer nooit de voerdraad te verplaatsen wanneer de ballon gevuld is.
Maak de ballon helemaal leeg alvorens het systeem te verwijderen. Het
legen van grotere VascuTrak®-ballonnen kan langer duren. Als de ballon
niet leegloopt, schuif dan een huls of katheter over het proximale deel van
de ballon naar voren om de overgang van de ballon naar het vullumen
recht te maken.

Indien er na afloop van de procedure weerstand wordt gevoeld bij het
terugtrekken van de katheter door de inbrenghuls, dient met behulp van
fluoroscopie te worden nagegaan of er nog contrastmiddel in de ballon zit. Als
er nog contrastmiddel aanwezig is, duw de ballon dan uit de huls en verwijder
alle contrastmiddel alvorens door te gaan met het terugtrekken van de ballon.
Als nadien nog steeds weerstand wordt gevoeld bij het terugtrekken van de
katheter, wordt aanbevolen de ballonkatheter en de voerdraad/inbrenghuls
als één geheel te verwijderen.

Gebruik de ballonkatheter niet langer als de schacht gebogen of geknikt is.
Voordat de ballonkatheter opnieuw door de inbrenghuls wordt ingebracht,
dient de hydrofiele coating opnieuw te worden geactiveerd en de
ballonkatheter te worden gereinigd door de ballonkatheter met een in steriele
zoutoplossing gedrenkt gaasje af te vegen en met een steriele zoutoplossing
af te spoelen. Veeg de ballonkatheter niet met een droog gaasje af.
Mogelijke bijwerkingen

Complicaties die als gevolg van een perifere ballondilatatieprocedure kunnen
optreden, zijn onder andere:

. Aanvullende ingreep

Allergische reactie op de geneesmiddelen of het contrastmiddel
Aneurysma of pseudoaneurysma

Aritmieén

Embolisatie

Hematoom

Hemorragie, inclusief bloeding op de punctieplaats

Hypotensie/hypertensie

Ontsteking

Occlusie

Pijn of gevoeligheid

Pneumothorax of hemothorax

Sepsis/infectie

Shock

Kortdurende hemodynamische verslechtering

Beroerte

Trombose

Vasculaire dissectie, perforatie, ruptuur of spasmen

Voor

©®
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Gebruiksaanwijzing

Hantering en opslag

Op een koele, donkere, droge plaats bewaren. Niet bewaren in de buurt van
stralingsbronnen of bronnen van ultraviolet licht.

Zorg dat de voorraad rouleert, zodat de katheters en andere beperkt houdbare
lproducten worden gebruikt voér hun uiterste gebruiksdatum. Het product niet



gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is.

Benodigdheden

. Contrastmiddel

. Steriele zoutoplossing

. Luer-lock-injectiespuit/vulhulpmiddel met manometer (10 ml of meer)

. Geschikte, op elkaar afgestemde inbrenghuls en ballondilatatiekatheter
*  Voerdraad van 0,014 inch (0,36 mm) of 0,018 inch (0,46 mm)

Voorbereiding van de dilatatiekatheter

1. Haal de katheter uit de verpakking. Controleer of de afmeting van de ballon
geschikt is voor de procedure en of de geselecteerde accessoires bij de
katheter passen zoals vermeld staat op het etiket.

2. Verwijder de ballonbeschermer door met de ene hand de ballonkatheter
direct proximaal van de ballon vast te pakken en met de andere hand
de ballonbeschermer voorzichtig vast te pakken en distaal van de
ballonkatheter af te schuiven.

3. Voor gebruik moet de lucht uit de ballonkatheter worden verwijderd. Kies
een injectiespuit of vulhulpmiddel met een volume van 10 ml of meer en
vul die voor ongeveer de helft met het voor de ballon geschikte vulmiddel
(50% contrastmiddel/50% steriele zoutoplossing), om het ontluchten te
vergemakkelijken. Gebruik geen lucht of een andersoortig gas om de
ballon te vullen. NB: Er is aangetoond dat de ballon zich sneller vult en
leegt wanneer een mengsel van 25% contrastmiddel/75% zoutoplossing
wordt gebruikt.

4. Bevestig een afsluitkraan op het vrouwelijke Luer-lock-aanzetstuk
(vullumen) van de ballon van de dilatatiekatheter.

5. Bevestig de injectiespuit op de afsluitkraan.

6. Houd de spuit met de opening naar beneden gericht, open de afsluitkraan
en aspireer gedurende ongeveer 15 seconden. Laat de zuiger daarna los.

7. Herhaal stap 6 nog twee keer of tot er geen luchtbellen meer verschijnen
tijdens het aspireren (negatieve druk). Verwijder vervolgens alle lucht uit
het reservoir van de injectiespuit/het vulhulpmiddel.

8. Vlak voordat de ballonkatheter in de inbrenghuls wordt ingebracht, moet
de ballonkatheter worden bevochtigd met een steriele zoutoplossing of
worden afgeveegd met een in steriele zoutoplossing gedrenkt gaasje om
de coating te activeren.

Voorzorgsmaatregel: veeg de ballonkatheter niet met een droog gaasje af.

Gebruik van de VascuTrak® PTA-ballondilatatiekatheter

1. Schuif de distale tip van de VascuTrak® PTA-ballondilatatiekatheter van
achteren over de vooraf geplaatste voerdraad en voer de tip op naar de
inbrengplaats door de distale tip vast te pakken.

Voorzorgsmaatregel: ondersteun de katheter wanneer deze van achteren over

de voerdraad wordt geschoven en zorg dat de voerdraadtip niet vast komt te

zitten of in aanraking komt met de ballon.

2. Voer de katheter door de inbrenghuls en over de draad telkens over een
kleine afstand op tot de plaats waar de ballon gevuld moet worden. (NB:
Als een hydrofiele voerdraad wordt gebruikt, zorg dan dat deze continu
gehydrateerd wordt met een normale steriele zoutoplossing.) Als de
stenose niet met de gewenste dilatatiekatheter kan worden gepasseerd,
is gebruik van een katheter met een kleinere diameter aangewezen om de
laesie enigszins op te rekken, zodat een dilatatiekatheter van de gewenste
omvang makkelijker kan worden opgevoerd.

3. Plaats de ballon op de plaats van de te dilateren laesie, zorg dat de
voerdraad zich op de juiste plaats bevindt en vul de ballon langzaam
met behulp van een vulhulpmiddel. Aanbevolen wordt de ballondruk elke
30 seconden met 1 atmosfeer te verhogen, totdat de laesie is opgeheven
of de nominale barstdruk is bereikt.

Voorzorgsmaatregel: vul de ballon niet verder dan de op het etiket vermelde

nominale barstdruk.

4. Pas langzaam negatieve druk toe om de vloeistof volledig uit de ballon te
verwijderen. Bevestig onder fluoroscopie dat de ballon helemaal leeg is en
dat er geen contrastmiddel in de ballon is achtergebleven.

Voorzorgsmaatregel: maak de ballon helemaal leeg alvorens het systeem te
verwijderen. Het legen van grotere VascuTrak®-ballonnen kan langer duren. Als
de ballon niet leegloopt, schuif dan een huls of katheter over het proximale deel
van de ballon naar voren om de overgang van de ballon naar het vullumen recht
te maken.

5. BIijf de negatieve druk handhaven en houd de voerdraad op zijn plaats.
Pak de ballonkatheter dan net buiten de huls vast en trek de leeggelopen
dilatatiekatheter over de draad door de inbrenghuls terug.

Opnieuw inbrengen van de ballon
Voorzorgsmaatregel: gebruik de ballonkatheter niet langer als de schacht
gebogen of geknikt is.

Voorzorgsmaatregel: voordat de ballonkatheter opnieuw door de inbrenghuls
wordt ingebracht, dient de hydrofiele coating opnieuw te worden geactiveerd en
de ballonkatheter te worden gereinigd door de ballonkatheter met een in steriele
zoutoplossing gedrenkt gaasje af te vegen en met een steriele zoutoplossing

af te spoelen. Veeg de ballonkatheter niet met een droog gaasje af.

1. Schuif de ballonkatheter op een voerdraad en zorg dat de voerdraadtip niet
vast komt te zitten of in aanraking komt met de ballon.

2. Voer de ballonkatheter over de vooraf geplaatste voerdraad op naar
de inbrengplaats en door de inbrenghuls. Als daarbij weerstand wordt
ondervonden, vervang de reeds gebruikte ballonkatheter dan door
een nieuwe.

3. Zet de procedure voort conform de aanwijzingen onder "Gebruik van de
VascuTrak® PTA-ballondilatatiekatheter".

Waarschuwing: dit product kan na gebruik een mogelijk gevaar voor
de gezondheid vormen. Het moet worden gehanteerd en weggeworpen

zoals algemeen gebruikelijk in de medische praktijk en conform de
van toepassing zijnde plaatselijke, landelijke en federale wetten
en voorschriften.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garandeert de oorspronkelijke koper van dit product
dat dit product vrij is van materiaal- en fabricagefouten gedurende een periode
van één jaar vanaf de datum van de oorspronkelijke aankoop; aanspraak
onder deze beperkte productgarantie is beperkt tot herstel of vervanging van
het defecte product, naar eigen goeddunken van Bard Peripheral Vascular,

of terugbetaling van het door u betaalde nettobedrag. Slijtage door normaal
gebruik of defecten als gevolg van verkeerd gebruik van dit product worden
niet door deze beperkte garantie gedekt.

IN ZOVERRE ALS TOEGESTAAN DOOR HET TOEPASSELIJKE RECHT,
VERVANGT DEZE BEPERKTE PRODUCTGARANTIE ALLE ANDERE
GARANTIES DIE UITDRUKKELIJK OF STILZWIJGEND ZIJN VERSTREKT,
WAARONDER, MAAR NIET BEPERKT TOT ENIGE STILZWIJGEND
VERSTREKTE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID
VOOR EEN BEPAALD DOEL. BARD PERIPHERAL VASCULAR IS IN
GEEN GEVAL JEGENS U AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE INDIRECTE,
INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE DIE VOORTVLOEIT UIT UW
HANTERING OF GEBRUIK VAN DIT PRODUCT.

Sommige landen aanvaarden geen uitsluitingen van stilzwijgende garanties,
incidentele of gevolgschade. Mogelijk kunt u onder de in uw land geldende
wetten aanspraak maken op aanvullende rechtsmiddelen.

Ter informatie van de gebruiker staan op de laatste bladzijde van dit boekje een
uitgifte- of revisiedatum en een revisienummer voor deze gebruiksaanwijzing
vermeld. Indien er 36 maanden zijn verstreken tussen bovengenoemde datum
en het gebruik van dit product, dient de gebruiker contact op te nemen met
Bard Peripheral Vascular voor eventuele aanvullende productinformatie.
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VASCUTRAK
CATETER DE DILATACAO PARA ATP

PORTUGUES

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Descricédo do dispositivo
O Cateter de Dilatagdo para ATP VascuTrak® consiste num eixo flexivel com

um balao semi-distensivel fixado a extremidade distal e num limen para fio-guia

de 0,018” (0,46 mm) ou 0,014” (0,36 mm) através da ponta distal. O eixo do
cateter inclui um limen de insuflagdo que comega no conector de fecho luer

fémea proximal e que termina na porgao proximal do baldo. A por¢éo proximal

do eixo é constituida por um tubo distal de ago inoxidavel, enquanto a porgéo

distal do eixo inclui um fio central de ago inoxidavel, que é paralelo ao limen de

insuflagdo, sai do eixo em posi¢do proximal relativamente ao balédo e termina

em posicao distal relativamente ao baldo. Duas bandas marcadoras radiopacas,

situadas no fio central exterior, definem o comprimento funcional do baldo e

auxiliam a colocagdo do mesmo. O Cateter de Dilatagao para ATP VascuTRAK®

esta disponivel em dois comprimentos, 140 cm e 80 cm. O comprimento
indicado do cateter refere-se ao comprimento utilizavel. O eixo do cateter de
140 cm inclui dois marcadores n&o radiopacos, situados a 90 cm e 100 cm
da ponta do cateter com baléo, para ajudar a confirmar se a ponta do cateter
com baldo sai dos cateteres-guia ou bainhas. O eixo do cateter de 80 cm ndo
contém marcadores visuais.
Com cada produto € embalada uma bainha para redugao do perfil, que
& posicionada sobre o baldo para protecgéo antes da utilizagéo.
Estes produtos nao contém latex de borracha natural.

Tabela de distensibilidade do baldo

Presséo,

atm Diametro do baldo (mm)
2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 5,0 6,0 7,0
2,0 1,71 1,93 2,32 2,60 3,39 4,25 5,01 5,88
4,0 1,94 2,13 2,53 2,92 3,89 4,61 5,41 6,33
6,0 2,08 2,31 2,71 3,15 4,17 4,96 5,85 6,83
8,0 217 2,49 2,89 Eeg 4,33 5,28 6,24 7,29
10,0 2,23 2,63 3,04 3,60 4,44 5,58 6,54 7,62
*12,0 2,28 2,74 3,16 3,77 4,49 5,81 6,81 7,96

Press&@o nominal do baldo de 8,0 atm para baldes de diametro 2,0 mm
a3,5mm e 6,0 atm para baldes de diametro 4,0 mm a 7,0 mm.
*Presséo de ruptura nominal.

Indicagdes de utilizacao

O Cateter de Dilatagdo para ATP VascuTrak® destina-se a dilatagdo de
estenoses nas artérias iliaca, femoral, iliofemoral, poplitea, infra-poplitea
e renal, bem como para o tratamento de lesdes obstrutivas de fistulas
arteriovenosas de didlise, nativas ou sintéticas. Este dispositivo também é
recomendado para a pés-dilatagdo de stents expansiveis por baldo, stents
auto-expansiveis e enxertos com stent na vasculatura periférica.

Contra-indicacdes

O Cateter para ATP VascuTrak® esta contra-indicado:

. quando né&o é possivel atravessar a lesdo-alvo com um fio-guia
. para uso na vasculatura coronaria ou neuronal

Adverténcias

1. O contetdo é fornecido ESTERIL por esterilizagdo com 6xido de
etileno (OE). Apirogénico. N&o utilizar se a barreira estéril estiver
aberta ou danificada. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar.
Utilizar o cateter antes da data do “Prazo de validade” especificada
no rétulo da embalagem.

2. Estedispositivo foi concebido apenas para utilizagéo Unica.
A reutilizacao deste dispositivo médico comporta o risco de
contaminagdo cruzada entre doentes, dado que os dispositivos
médicos — sobretudo aqueles com limenes longos e estreitos,
articulagdes e/ou fendas entre componentes — sao dificeis ou
impossiveis de limpar apés contacto do dispositivo médico com

fluidos ou tecidos corporais com potencial contaminagao pirogénica

ou microbiana durante um periodo de tempo indeterminavel.
O residuo de material biolégico pode promover a contaminagéo do
dispositivo com pirogéneos ou microrganismos, o que pode levar
acomplicacdes infecciosas.

3. Naéo reesterilizar. Apos a reesterilizagédo, a esterilidade do dispositivo
né&o é garantida devido a um grau indeterminavel de potencial

contaminac&o pirogénica ou microbiana, que pode levar a complicacdes

infecciosas. A limpeza, reprocessamento e/ou reesterilizacéo deste
dispositivo médico aumenta a probabilidade de mau funcionamento

do mesmo devido a efeitos adversos potenciais nos componentes que

sdo influenciados por alteragoes térmicas e/ou mecanicas.

4. Para reduzir o potencial de lesdes vasculares ou de dificuldade na
desinsuflagao, o diametro e comprimento do balédo insuflado devem
ser semelhantes ao diametro e comprimento do vaso imediatamente

proximal e distal a estenose.

Quando o cateter fica exposto ao sistema vascular, deve ser manipulado
sob observagao fluoroscoépica de elevada qualidade. Nao avance

nem retraia o cateter, a menos que o balédo esteja completamente
desinsuflado. Caso sinta resisténcia durante a ipulagao, determine
a sua causa antes de prosseguir. A aplicacéo de forca excessiva ao
cateter pode resultar em quebra da ponta ou na separagao do baldo.
Né&o exceder a pressao de ruptura nominal recomendada para

este dispositivo. Pode ocorrer ruptura do baldo ou dificuldade na
desinsuflagio caso esta seja ultrapassada. Para impedir um excesso
de pressurizagao, recomenda-se a utilizacdo de um dispositivo de
monitorizacdo da presséo.

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 legislacdo e regulamentos locais,
estatais e federais aplicaveis.

Precaucgdes

1.

©®

Inspeccione cuidadosamente o cateter antes da utilizagdo para verificar

se este nao foi danificado durante o transporte e se a sua dimenséo,

forma e estado sdo adequados ao procedimento para o qual ira ser
utilizado. Néo utilizar o produto se os danos forem evidentes.

O Cateter de Dilatagdo com Balao para ATP VascuTrak® s6 deve ser
utilizado por médicos com experiéncia na execucéo de angioplastia
transluminal percutanea.

Para activar o revestimento hidrofilico, humedega o baldo e cateter
VascuTrak® com soro fisiologico estéril ou limpe o cateter com baldo com
uma gaze saturada com soro fisiolégico imediatamente antes da sua
insergdo no organismo. N&o limpe o cateter com baldo com uma gaze seca.
Ao carregar o cateter pela extremidade posterior do fio-guia, apoie o cateter
e certifique-se de que a ponta do fio-guia néo fica presa nem toca no baldo.
A dimensao minima aceitavel para o didmetro (French) da bainha esta
impressa no rétulo da embalagem. Nao tente fazer passar o cateter para ATP
através de uma bainha introdutora de dimensao inferior a indicada no rétulo.
Utilize o meio de insuflagdo recomendado para o balao (50% meio de
contraste / 50% soro fisiolégico estéril). Demonstrou-se que uma proporgao de
25%I75% de contraste/soro resulta em tempos de insuflagdo/desinsuflagao do
baldo mais curtos. Nunca utilize ar ou outro meio gasoso para insuflar o baldo.
Os Cateteres de Dilatagdo para ATP VascuTrak® devem ser utilizados com
precaugao em procedimentos que envolvam lesdes calcificadas, stents ou
préteses vasculares sintéticas, devido a natureza abrasiva destas lesoes.
Nunca tente deslocar o fio-guia quando o baldo esta insuflado.

Esvazie completamente o baldo antes de retirar o sistema. Os baldes
VascuTrak® de maior tamanho podem apresentar tempos de desinsuflagdo
mais lentos. Se o baldo nao desinsuflar, avance uma bainha ou cateter
sobre a porgao proximal do baldo para endireitar a transi¢éo da conexao
do baldo para o limen de insuflagéo.

Caso sinta resisténcia durante a retirada do cateter através da bainha
introdutora ap6s o procedimento, determine por fluoroscopia se o meio de
contraste ficou retido no baldo. Se este tiver meio de contraste, empurre

o baldo para fora da bainha e em seguida esvazie completamente

o contraste antes continuar a retirar o baldo.

Caso ainda sinta resisténcia durante a retirada do cateter apds

o procedimento, recomenda-se a remogao do cateter com bal&o e fio-guia /
bainha introdutora como uma Unica unidade.

N&o continue a usar o cateter com baldo caso o eixo tenha sido dobrado
ou torcido.

Antes da reinsergao através da bainha introdutora, reactive o revestimento
hidrofilico e lave o cateter com baldo limpando-o com uma gaze saturada
com soro fisiolégico estéril e enxaguando com soro fisioldgico estéril.

N&o limpe o cateter com baldo com uma gaze seca.

Potenciais reac¢des adversas
As complicagdes que podem resultar de um procedimento de dilatagao por
bal&o periférico incluem:
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Intervengéo adicional

Reacgéo alérgica a farmacos ou ao meio de contraste
Aneurisma ou pseudoaneurisma

Arritmias

Embolizacédo

Hematoma

Hemorragia, incluindo sangramento no local de pungéo
Hipotensao/hipertensao

Inflamagao

Oclusao

Dor ou dor a palpagao

Pneumotdrax ou hemotérax

Sepsialinfecgdo

Choque

Deterioragdo hemodinamica a curto prazo

AvVC

Trombose

Dissecgéo, perfuragéo, ruptura ou espasmo dos vasos



Instrucdes de utilizagao

Manuseamento e conservacéo

Conservar em local fresco, seco e escuro. Ndo conservar junto a fontes de
radiagéo ou de luz ultravioleta.

Fazer a rotagao do inventario de modo que os cateteres e outros produtos
com prazo de validade sejam utilizados antes da data indicada em “Prazo de
validade”. N&o utilizar se a embalagem estiver danificada ou aberta.

Equipamento necessario

*  Meio de contraste

. Soro fisiolégico estéril

. Seringa de fecho luer / dispositivo de insuflagdo com manémetro
(10 ml ou mais)

. Conjunto de bainha introdutora e dilatador apropriado

*  Fio-guia de 0,014” (0,36 mm) ou 0,018 (0,46 mm)

Preparacgéo do cateter de dilatacao

1. Retire o cateter da embalagem. Verifique se o tamanho do baldo é
adequado para o procedimento e se 0s acessorios seleccionados se
adaptam ao cateter, conforme indicado no rétulo.

2. Retire a protecgédo do baldo segurando o cateter com baldo em posi¢ao
imediatamente proximal ao baldo e, com a outra mao, segure com cuidado
na protecgdo do baldo e retire-a fazendo deslizar distalmente para fora do
cateter com bal&o.

3. Antes da utilizagédo deve esvaziar o ar do cateter com baldo. Para
facilitar a purga, seleccione uma seringa ou dispositivo de insuflagédo
com capacidade igual ou superior a 10 ml e encha aproximadamente até
metade com o meio apropriado para insuflagéo do baldo (50% de meio
de contraste / 50% de soro fisiologico estéril). Nao utilize ar ou qualquer
outro meio gasoso para insuflar o baldo. Nota: demonstrou-se que uma
proporgédo de 25%/75% de contraste/soro resulta em tempos de insuflagao/
desinsuflagéo do baldo mais curtos.

4. Ligue uma torneira de passagem ao conector luer fémea de insuflagcéo

do baldo do cateter de dilatagéo.

Ligue a seringa a torneira de passagem.

Segure na seringa com a canula a apontar para baixo, abra a torneira de

passagem e aspire durante cerca de 15 segundos. Solte o Embolo.

7. Repita o passo n° 6 mais duas vezes ou até deixarem de aparecer
bolhas durante a aspiragéo (pressédo negativa). Uma vez completado
este procedimento, esvazie todo o ar do cilindro da seringa / dispositivo
de insuflagéo.

8. Para activar o revestimento, humedeca o cateter com baldo com soro
fisiologico estéril ou limpe o cateter com baldo com uma gaze saturada com
soro fisioldgico imediatamente antes da sua insergéo na bainha introdutora.

Precaucdo: Nao limpe o cateter com baldo com uma gaze seca

oo

Utilizag&o do Cateter de Dilatagdo com Bal&o para ATP VascuTrAk®

1. Carregue a ponta distal do Cateter de Dilatagdo com Baldo para ATP
VascuTrak® sobre a extremidade posterior do fio-guia pré-posicionado
e avance a ponta para o local de introdugdo segurando na ponta distal.

Precaucdao: Ao carregar o cateter pela extremidade posterior do fio-guia,

apoie o cateter e certifique-se de que a ponta do fio-guia nao fica presa nem

toca no balo.

2. Utilizando avangos curtos, avance o cateter através da bainha introdutora
e sobre o fio, até ao local de insuflagédo. (Nota: se estiver a utilizar um
fio-guia hidréfilo, certifique-se de que este é sempre mantido hidratado com
soro fisiolégico estéril). Caso a estenose néo consiga ser atravessada com
o cateter de dilatagéo pretendido, utilize um cateter de diametro inferior
para pré-dilatar a lesdo e facilitar a passagem de um cateter de dilatagédo
com um tamanho mais apropriado.

3. Posicione o baléo relativamente a lesdo a ser dilatada, certifique-se de
que o fio-guia se encontra no seu lugar e insufle lentamente o baldo com
um dispositivo de insuflagdo. Recomenda-se que a presséo do baldo seja
aumentada 1 atmosfera a cada 30 segundos, até que a lesdo desapareca
ou até atingir a pressdo de ruptura nominal.

Precaucédo: Nao insuflar o baldo para além do valor da presséo de

ruptura nominal.

4. Aplique pressdo negativa lentamente de modo a esvaziar completamente
o fluido do baldo. Confirme, sob fluoroscopia, que o balao esta
completamente desinsuflado e que néo resta meio de contraste no
seu interior.

Precaucédo: Esvazie completamente o baldo antes de retirar o sistema.

Os baldes VascuTrak® de maior tamanho podem apresentar tempos de
desinsuflagdo mais lentos. Se o baldo nao desinsuflar, avance uma bainha ou
cateter sobre a porgédo proximal do baldo para endireitar a conexao do baldo
ao lumen de insuflagao.

5. Enquanto mantém a pressao negativa e a posi¢do do fio-guia, segure no
cateter com balédo logo a seguir a bainha e retire o cateter de dilatacéo
desinsuflado sobre o fio, através da bainha introdutora.

Reinsergéo do baldo
Precaucao: Nao continue a usar o cateter com baldo caso o eixo tenha sido
dobrado ou torcido.

Precaucdao: Antes da reinsercdo através da bainha introdutora, reactive

o revestimento hidrofilico e lave o cateter com bal&o limpando-o com uma gaze
saturada com soro fisioldgico estéril e enxaguando com soro fisiologico estéril.
Nao limpe o cateter com baldo com uma gaze seca.

1. Carregue o cateter com baldo sobre um fio-guia, certificando-se de que
a ponta do fio-guia néo fica presa nem toca no baldo.

2. Avance o cateter com baldo sobre o fio-guia pré-posicionado para o local
de introdugdo e através da bainha introdutora. Se sentir resisténcia,
substitua o cateter com baldo anteriormente utilizado por um baldo novo.

3. Continue o procedimento em conformidade com a secgéo “Utilizagédo do
Cateter de Dilatagdo com Baldo para ATP VascuTrak®” deste documento.

Adverténcia: 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 legislacdo e regulamentos locais,
estatais e federais aplicaveis.

Garantia

A Bard Peripheral Vascular garante ao primeiro comprador deste produto

que o mesmo esta isento de defeitos de materiais e de mao-de-obra por

um periodo de um ano a contar da data da primeira aquisigao, estando

a responsabilidade ao abrigo desta garantia limitada do produto limitada

a reparagao ou substituicdo do produto defeituoso, segundo o critério exclusivo
da Bard Peripheral Vascular, ou ao reembolso do prego liquido pago pelo
produto. O desgaste resultante da utilizagdo normal do produto, ou os defeitos
resultantes da utilizagdo indevida deste produto, ndo estdo cobertos por esta
garantia limitada.

NA MEDIDA PERMITIDA POR LEI, ESTA GARANTIA LIMITADA

DO PRODUTO SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, QUER
EXPLICITAS QUER IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A,
QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A UM
DETERMINADO FIM. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A BARD PERIPHERAL
VASCULAR SERA RESPONSAVEL PERANTE S| POR QUAISQUER DANOS
INCIDENTAIS OU INDIRECTOS RESULTANTES DO MANUSEAMENTO

OU UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.

Alguns paises ndo permitem uma exclusdo das garantias implicitas de danos
acidentais ou indirectos. Pode ter direito a recursos suplementares ao abrigo
da legislagéo do seu pais.

Para informagao do utilizador, na ultima pagina deste folheto esta incluido

um nuimero ou data de revisdo e um nimero de revisdo para estas instrugdes.
No caso de terem decorrido 36 meses entre esta data e a utilizagcdo do produto,
o utilizador deve contactar a Bard Peripheral Vascular para verificar se existe
informagao adicional sobre o produto.
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VASCUTRAK

KAGETHPAZ AIAXTOAHZ INA PTA
(AIAAEPMIKH ENAOAYAIKH ATTEIOMNAAZTIKH)

EAAHNIKA

OAHIIEZ XPHZHZ

Meprypa@r OUOKEUNG

O kaBeTrpag dIacToAng VascuTrak® yia PTA atroteAeital até éva eUKauTITo
OTENEXOG HE NUI-EVOOTIKG PTTOAGVI OTEPEWMEVO OTNY GTTW aTTOANEN Kal auAd
odnyou cuppatog 0,014 vtowv (0,36 xAot.) 1 0,018 viowv (0,46 xAoT.) oTO
Amw akpo. To oTEAEXOG TOU KABeTAPa TrEpIAapBAvE! évav auAd didykwang TTou
gekivael atnv eyyUg utrodoxr BnAukou luer lock kai kataAfyel 0To £yyug TUAPA
Tou pTraAovioU. To eyyUg TURpE TOU OTEAEXOUG aTTOTEAEITAI TTO £va TWARVA

avogeidwTou XGAUBA, EVW TO ATTW TUARA Tou OTEAEXOUG TEpIAaPBAvel Eva oUppa

TUpAva avogeidwtou xdAuBa Trou eival TTapdAAnAo pe Tov auAd SIdykwaong,
€GEPXETAI ATTO TO OTEAEXOG KEVTPIKA TOU PTTAAOVIOU KOl KATAARYEI TIEPIPEPIKG
Tou pTTaAoviou. AUo Talvieg akTIivooKIEpOU JeiKTn TToU BpioKovTal OTO EEWTEPIKO

oUppa TTUprva oKiaypa@oly To W@EAIHO PrKog Tou PTTaloviou kai BonBolv otnv
ToTroB€TnoT| Tou. O kaBeTipag diIaoToAg VascuTrAK® yia PTA diatiBetal og 800
pAkn kaBetpa, 140 exar. kai 80 ekat. To avaypapopevo HAKOG KaBeTApa eival
TO XPNOIMOTIOIOUPEVO UIKOG Tou KaBeTApa. To aTéAexog Tou KabeTrpa 140 ekar.
TrepIAapBavel SUo un akTivookiepoUg JeikTeg TTou Bpiokovtal oe ammoaTacn 90 exar.

kai 100 ekar. amé 10 Gkpo Tou KabeTrpa-pTraAoviou yia BorBsia oTny emBeRaiwan

NG €§6d0U TOU GKPOU TOU KABETHpa-UTTaAovIoU atrd odnyoUg KaBETAPES A
Onkapia. To aTéAexog Tou KabeTripa 80 ekar. dev TePIAAPBAVEI OTITIKOUG SEIKTEG.

2Tn ouokeuaaoia KEBe TTPOoidvVTog cupTTEpIAapBAveTal éva BnKAp! peiwong TTPOPIA,
TO OTToi0 TOTTOBETETaN TTPIV ATTd TN XPON TIAVW OTO PTTAAGVI yIa TTPOCTaTia.

AUTE Ta TTPOIOVTA BEV TIEPIEXOUV PUTIKO EAACTIKO AATES,.

MNivakag evdoTIkOTNTAG PTraAoviol

Migon
(ATM) AidpeTpog ptraAoviol (XAaT.)
2,0 25 3,0 3,5 4,0 5,0 6,0 7,0
2,0 1,71 1,93 2,32 2,60 3,39 4,25 5,01 5,88
4,0 1,94 2,13 2,53 2,92 3,89 4,61 5,41 6,33
6,0 2,08 2,31 2,71 3,15 4,17 4,96 5,85 6,83
8,0 217 2,49 2,89 3,39 4,33 5,28 6,24 7,29
10,0 2,23 2,63 3,04 3,60 4,44 5,58 6,54 7,62
*12,0 2,28 2,74 3,16 3,77 4,49 5,81 6,81 7,96

OvopaoTiKn Trieon praAoviou 8,0 ATM yia peyéln Siapérpou prraAoviold
2,0 - 3,5 xAoT. ka1 6,0 ATM yia Siapérpoug pmraAoviou 4,0 — 7,0 xAoT.
*OvopaoTiKA Trieon didppning.

Ev&eigeig xpriong

O kaBetnpag 81aoToArg VascuTrak® yia PTA ipoopideTal yia Tn S1a0TOAR
OTEVWOEWY O€ AAYOVIEG, PNPICIEG, AQYOVOUNPIAIES, IYVUAKEG, UTTO-IYVUOKES

KaI VEQPIKEG apTNPIEg, KABWG Kal yia TNV AVTIPETWTTION ATTOPPAKTIKWY BAABWV
g€ QUOIKEG 1) TEXVNTEG APTNPIOPAEBIKES ETTIKOIVWVIEG (PIOTOUAEG) alpokabapong.
AUTHA N GUOKEUK GUVIOTATAI ETTIONG YIO JETA-OIATTOAR SIATEIVOUEVWY PE PTTAAOVI
£vOOTTPOBETEWY, QUTOBIATEIVOUEVWY EVOOTTPOBECEWY Kl EVOOUOTKEUNATWY OTa
TIEPIPEPIKG ayYEIQ.

Avrevdeigeig
O kaBetpag VascuTrak® PTA avtevdeikvuTal:

Ze TepITTTWOElG 6Tou dev ival Suvarh n SiEAeucn Tou 0dnyou cUpPATOG
oTn BA&BN-oT6X0
MNa xprion oTo oTepaviaio i 0To veupayyeiokd oUoTNUA

Mposidotroinoeig
1.

To mepiexépevo mapéxeral AMOZTEIPQMENO pe xprion
aiBuAevogeidiou (EO). Mn rupeToyévo. Mn XpNnOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV
€4V TOo AoNTrTo KAAUppa £xel avoixBei i £xe1 utrooTei nuid. Mnv
ETTAVAXPNOIUOTTOIEITE, PNV UTTORBAAAETE O€ ETTAVETTESEPYATia KAl PNV
ETTAVATTOOTEIPWVETE. XPNOIPOTIOINOTE TOV KABETHPA TTPIV ATTO TNV
nuepounvia ARENG TTou avaypageTal OTNV ETIKETA TNG CUCKEUATIAG.
H ouokeun auTtn TTpoopileTal yia pia pévo xpRon.

H emavaxpnoipgomoinon auTig TG IATPIKAG CUOKEUNG EVEXE!

TOV KivBuvo 3100 TaUPOUHEVNG ETTIHOAUVONG TWV A0BEVWYV, KOBWG

Ol I0TPIKEG CUOKEUEG — IBIAITEPA AUTEG UE MOKPIOUG KAl HIKPOUG
auAoug, apBpwoelg /kal OXIoNEG PHETASU TWV HEPWV — Eival SUCKOAO
1] adUvaTo va KaBapIoToUV HOAIG Ta CWHATIKG UYpPd 1} O1 I0TOI pE
milavn TTUpeTOyoVo 1 pikpoRiakn pOAuvon éABouv o€ eTTagn PE TNV
10TPIKN CUOKEUN YIO aTTPpoadiopioTo Xpoviké SidoTnua. Ta katdAoira
BroAoyikou UAIkoU gival duvaTd va euvorjoouv Tn péAuvon Tng
OUOKEUNG PE TTUPETOYOVA 1) MIKPOOPYAVIGHOUG TTOU EVEEXOHEVIG
08nyoUv o€ AoINWSEIG ETTITTAOKEG.

Mnv eTavaTmooTEIPWVETE. META ATTO ETTAVATTIOOTEIPWON,

Sev dlao@aAileTal n OTEIPOTNTA TOU TTPOIGVTOG AGyw TIBavig
TTUPETOYOVOU N HIKPOBIaKNg HOAUVONG aTTpoadiopicTou

BaBuou, n otoia evEEXETAI VO 03NYNOEl 0€ AOINWBEIG ETTITTAOKEG.

O kaBapiopoég, n emaveTeiepyacia A/Kal N ETAVATTOOTEIPWON TS
TapoUoag IaTPIKNG CUCKEUNG augdvel TNV mBavoTnTa SuoAsiToupyiag
NG ASyw mBAVWYV aVETIBUUNTWY ETISPACEWY OTA HEPN TTOU
gmrnpeadovTal aTré Beppikég f/kal pnxavikég aAAayEg.

Mo va peiwdei n mBavornTa ayyeiakng BAGBRNg 1 duokoAiag oTn
ouoTOAN Tou PTraAovioU, N SIGUETPOG KAl TO HIKOG TOU SIOYKWHEVOU
pTraAovioU Ba TTPETTel va TTpooeyyifouv Tn SIGUETPO KAl TO MKOG TOU

Mpo:
1.

4.

12.
13.

ayyeiou akpIBWG KEVTPIKA Kal TTEPIPEPIKA TNG OTEVWONG.

‘Otav o KaBeTApPAg cival EKTEBEINEVOG OTO ayyElaKd cUOTNUA,

0 XEIPIOCHOG TOU Ba TTPETTEl VO TTPAYHUATOTTOIEITAI UTTO UYNARG
1ro16TNTAG OKTIVOOKOTTIKN TrapakoAoUdnaorn. O kabeTrpag dev

TPETTel Vo TTpowdEiTal 1} Vo aTrocUpETal, EAV TO HTTAAGVI BeV EXEI
EKKEVWOET evTEAWG. EdV KATA TO XEIPIOPUO TTAPOUCIACTEI avTioTaon,
TPOCBIoPICTE TNV AITIA TNG AVTIOTAONG TTPOTOU guveXioeTe. H doknon
utrepBOoAIKiG BUVaPNG OToV KABETHPA €ival SuvaTO VA TTPOKAAECEI
Bpalon Tou AKPOU TOU 1 TNV ATTOCTIACT) TOU PTTaAoVIoU.

Mnv utrepBaiveTe TNV ovopaaoTiKN Tieon didppnéng (RBP-Rated

Burst Pressure) Trou cuvIOTATAI YIO T GUYKEKPIMEVI CUOKEUN.
YmepBaivovrag Tnv ovouaoTiki Tieon didppnéng (RBP), eival Suvato
va TTpokAnBei Sidppngn Tou pTraAoviou 1} SuokoAia oTn CUGTOAR Tou.
Mpog aTropuyn UTTEPTTIECTG, CUVICTATAI N XPHOTN CUOKEUNG YId TNV
TTapakoAouBnon TG Tieong.

MeTd T XPON TOU, OUTO TO TTPOIOV EVIEXETAI VO ATTOTEAET SUVNTIKO
Bi1oAoyIKO Kivduvo. O XEIPICHOG KAl N ATTOPPIYN TOU TTPETTEI VA YivovTal
oUNPWVA PE TNV ATTOBEKTH 1ATPIKI TTPAKTIKI Kol TOUG ICXUOVTEG
TOTTIKOUG VOHOUG Kal KAVOVIOHOUG.

QUAGgEIg

Mpiv atré Tn xprion mMBEwPrOTE TTPOTEKTIKA TOV KABETAPA TTPOKEIPEVOU VO
BeBaiwBeite 6TI dev €xEl UTTOOTET CNMIG KATEG TNV ATTOCTOA Kai OTI TO péyebog,
T0 OXAMA Kal N KardoTaon Tou gival katdAAnAa yia Tn Siadikaacia yia Thv oTroia
TrpoopigeTal. Mn XPnOIUOTIOIEITE TO TIPOIOV EGV UTTAPXEI EPPAVAG CnHId.

O kaBeTpag pe PTTAAGVI BIa0ToAG VAscuTRAK® yia PTA Trpétrel va
XPNOIYOTIOIEiTal HOVO OTTO 1aTPOUG HE EPTTEIpIa OTNV TEXVIKN TNG JIAdEPUIKAG
£VOOAUAIKAG ayYEIOTTAATTIKNAG.

Ma va evepyotroinBei n udpoOPIAN TTIKAAUYN, UYPAVETE TOV KOBETAPA KAl TO
HTTOAGVI VASCUTRAK® e OTEIPO QuUaIoAoyIkd opd i kaBapioTe Tov KaBeTrpa-
HTTOASVI pe oTeipa yado EUTTIOTIOUEVN HE OTEIPO PUOIOAOYIKO OpO HOAIG TTPIV
aTré TNV €I0aywWyn Tou 0To owia. Mnv kaBapileTe Tov KABETAPA-PTTAAGVI e
aTeyvn yada.

‘Otav o1IoBoPoPTWVETE TOV KABETAPa GTO 0dNYd oUPHA, OTNPIETE TOV
kaBeTApa Kai BeBaiwBeiTe 6Tl TO GKPO TOU 08NYOU GUPPATOG OEV OKAAWVEI

1) D€V £PXETAI OE ETTAPH PE TO UTTAASVI.

To eAdyioTo aTTodeKTO PEYEBOG French Bnkapiol eival TUTTwpEVO aTnV
ETIKETA TNG OUOKEUQOIag. Aev TIPETTEN va £TTIXEIPEITAI N BIEAEUON TOU
kaBetrpa yia PTA péow Bnkapiol el0aywyng PE HIKPOTEPO PEYEBOG aTTO

TO QVOYPAPOUEVO OTNV ETIKETAL.

XpNOIUOTIOIROTE TO GUVIOTWHEVO PETO SIOYKWONG TOU PTTAAOVIOU

(50% okiaypa@ikd u€ago/50% aTeipo pualoloyiko opod). ‘Exel katadeixOsi

OTI Ue avaAoyia okiaypa@ikou/pualohoyikol opou 25/75% etmTuyxavovTal
TaxUTEPOI XPOVOI BIOYKWONG/EKKEVWONG Tou pTTahovioU. MoTé pn
XpnoiyoTroleite aépa ) GAAa aépia péoa yia Tn SIOYKwan Tou pTTaAoviol.

O1 kaBeTrpeG BIaOTOANG VAscUTRAK® yia PTA TTpéTTel va XpnoipoTToloUvTal
Je TTpoooxr o€ emeUPATEIG TTou TrepIAapBAavouy atroTiTavwuéveg BAGRES,
£VOOTTPOBETEIG 1) CUVOETIKA ayYEIOKE PooXeUPATA AGYW TNG ATTOTPITITIKAG
@UONG AUTWV TWV BAABWY.

MoTé Oev TTPETTel va ETTIXEIPEITAI N PETAKIVNOT TOU 0dnyoU oUpHaTOg dTavV
TO PTTAAGVI EiVal BIOYKWUEVO.

EkkevWoTe TTARPWG TO UTTAAGVI TTPIV aTTO TV avAcupon TOU CUCGTAPATOG.
Ta prraAdvia VASCUTRAK® HEYaAUTEPOU pEYEBOUG EVOEXETAI VO TTAPOUTIAouV
Mo apyoUg XPOvoug ekkEvwaong. Edv dev ival duvarr) n ekkEvwon evog
pmaAoviol, TTpowBnoTe éva BnNkap! f évav KabeTrpa TTavw aTrod To eyyUg
TURHa Tou prradovioU yia va euBuypappioTei n pETGRBaON atré Tn oUvOEDn
ToU PTraAovioU oTov auAd SIdYKwWanG.

Eav diamoTtwOei avTioTaon katd Tnv avdoupon Tou KaBeTApa JETA TNV
emépBacn oTo Bnkdap! eI0aywyng, ESOKPIBWOTE HE OKTIVOOKOTINGN €AV €XEl
TrayISEUTE OKIAYPAPIKG OTO PTTOAGVI. EGv uTTdpXEl oKiaypa@iko, wbnoTe To
HTTaAGVI €§w aTTO TO BNKAPI KOl OTN GUVEXEID EKKEVWOTE TTANPWG TO UTTAAGVI
aTT6 TO OKIAYPAPIKG TTPOTOU TTPOREITE OTNV AVACUPGT TOU PTTAAOVIOU.

Edv diammoTwdel TTEAI avTioTaon Katd TNV avaoupon Tou KaBeThpa PeTd
TNV €MEYRAON, 0 KABETAPAG-UTTAASVI Kal To 00ny6 cUpHA/Bnkap! EI0aywyng
€ival oKOTTIHO Va agalpolvTal wg eviaio povada.

Z& TTEPITITWON KAUYNG ] CUCTPOYPAG TOU OTEAEXOUG, UN OUVEXICETE TN XPAON
TOU KaBEeTAPa-PTTAAOVIOU.

Mpiv amd TV emaveioaywyn diagéoou Tou Bnkapiol el0aywyng,
£TTAVEVEPYOTTOINOTE TNV UDPOPIAN TTIKAAUYN Kai kaBapioTe Tov KaBeTApa-
PTTaASVI e oTEIpa yada EPTTOTIOPEVN HE OTEIPO QUTIOAOYIKG 0pd Kal EKTTAUGT pE
OTEIPO Pualohoyikd opd. Mnv kabBapileTe Tov KABETAPaA-PTTAAGVI PE OTEYVA yada.

MBavég avemBUUNTEG avTISpdoeig

TG
TTEPI

15

ETTITTAOKEG 01 OTTOIEG EVOEXETAI VO TTPOKUWOUV aTTd TN Sladikaagia SIaoToARG
PEPIKWY ayyeiwv Je xprion ptraAoviol, cuptrepiAauBdavovTar ol e§AG:
EmimrpdoBetn emépBaon

AN\epyIKA avTidpaon o€ @apuaka ) GTo oKiaypagikd péco
Avelpuopa 1) weudoaveupuopa

Appubpieg

EppoAn

Alpdtwpa

Alpoppayia, cuptrepiAapBavopévng Kail TnG aipgoppayiag otn Béon
TTapaKéVTNONgG

Ymoéraon/YTéptaon

DAeypovn

ATIOQpagn

Moévog ) evaiobnoia

MveupovoBwpaKkag fi aloBwpaKag

Znyaiyia/Aoipwén

oK

Bpayuxpdvia aigoduvapikn emdeivwon

AtroTAngia

Opoupwon

Alaxwpiopog, didtpnon, pAgn r oTTacuég ayyeiou
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Na puAdaoetal o dpooepd, OTeYVE Kal OKOTEIVO WEPOG. Na un guAdaoeTal

KOVTA O€ TTNY£G aKTIVOBOAIOG 1) UTTEPIBOUG PWTOG.

To amroBepa TTPETTEN VO TAGIVOUEITAI EK TTEPITPOTING £TOI LIOTE Ol KABETHPEG Kall

Ta GAAa TTPOIGVTa TTAAQIOTEPNG NUEPOUNVIOG VO XPNCIPOTIOIOUVTAl TIPIV ATTO

TNV nUepounvia ARgng Toug. Mn XpnoIPOTIOIEITE TO TTPOIGV GV N CUCKEUaaia Exel

avolxBei i £xe1 UTTOOTET {NHIG.

A1'ru|roup£vog £50TAIOpGG
ZKIOYPOPIKO HECO

. 2T€iPOG PUOIOAOYIKOG 0POG

*  ZUplyya pe Luer Lock/ouokeun S16yKwong UE HAVOPETPO
(10 ml rj peyaAUTepou pey£Boug)

+  KardAAnAo o€t Bnkapiol eicaywyng kai SIacToAEa

+  0dnyod oUpua 0,014 vtowv (0,36 xAoT.) rj 0,018 Iviowv (0,46 XAoT.)

MposToipacia Tou kabBeTpa S1a0TOARG

1. AgaipéaTe Tov KaBeTrpa atrd TN ouokeuaaoia. BeBaiwbeite 611 To péyeBog
Tou pTraAovioU gival KatdAAnAo yia T diadikaaia Kol OTI Ta ETTIAEYPEVA
TTOPEAKOPEVA IO TNV TTPOCAPHOYT TOU KABETAPa £XOUV TIG DIAOTATEIG TTOU
avaypagovTal aTnV ETIKETA.

2. AQIPEOTE TO TTIPOOTATEUTIKG TOU PTTAAOVIOU KPATWVTAG TOV KABETHpa-
HTTaAGVI aKPIBWG KEVTPIKA TOU PTTAAOVIOU Kal Je TO GAAO XEPI KPATAOTE
aTraAd TO TIPOOTATEUTIKG TOU PTTAAOVIOU KOl AQAIPECTE TO OUPOVTEG
TO TIEPIPEPIKA TOU KABETAPA-PTIAAOVIOU.

3. Mpiv amd T xpron, Ba TpéTTel va a@aipedei 0 aépag TTou UTIApXEl aToV
KaBeTAPa-PTIaASVI. M TN SIEUKOAUVON TNG EKKEVWONG, ETTIAEETE pia oUplyya
1 Hia ouokeur didykwong pe xwpnTikotnTa 10 ml i} peyaAuTtepn kai yepioTe
TTEPITIOU TN YIOT) AT QUTH HE TO KATAAANAO pEoo dIGyKwong pTTaAoviod
(S1dAupa 50% okiaypa@ikou pécou/50% oTeipou puaioloyikoU opou).

Mn xpnoiyotroigite aépa 1) GAAo aéplo PETo yia Tn SIGYKwaon Tou UTraAoviol.
Znueiwon: ‘Exel katadeixBei 611 pe avaAoyia okiaypa@ikoU/QualoAoyikoU
opou 25/75% etTiTuyxdvovTal TaxuTtepol Xpovol SIOYKWaNG/EKKEVWOTNG

Tou pTTaAoviol.

4.  ZuvoéoTe pia aTpO@Iyya oTnv utrodoxr BnAukou Luer didykwaong Tou

pTraAoviol oTov KOBETHPA SIAOTOANG.

ZuvdEoTe TN oUpIyya OTN OTPOPIYYA.

KpatroTe T oUplyya pe To pUyX0G OTPAUHEVO TTPOG Ta KATW,

avoigTe TN OTPOPIYYQ KAl TIPAYPATOTIOINCTE Avappo®non yia TIEPITTOU

15 deutepdAeTiTa. AQrioTe TO EBOAO.

7.  EmavoAaBete To Brpa Ap. 6 dUo popég aKOpN i éwg 6TOU TTAUCOUV
va gggavidovial UOTAIdES KaTd TNV avappo@naon (apvnTIKA TriEan).

MO6AIG oAokANpwBEi, EKKEVWOTE GAOV ToV aépa atrd Tov KUAIVOPO TNG
oUpIyyag/TNG OUOKEUAG BIOYKWONG.

8. TNa va evepyoTroinBei n eTTIKAAUWN, UYPAVETE TOV KABETHPA-PTTAAOVI
He oTeipo PualoloyIkd 0pd A kaBapioTe TOV KABETHPA-PTTAAOVI e Yada
EPTTOTIOPEVN PE PUTIOAOYIKG Opd POAIG TTPIV aTTd TNV EI0AYWYT| TOU GTO
Onkap! el0aywyng.

Mpo@uAagn: Mnv kabapifete Tov KABeTAPaA-PTTAAGVI PE OTEYVA Yala.

oo

Xpon Tou kadeTrpa pe PTTaAovi d10oToAng VascuTrAak® yia PTA

1. OmMOoBoPOPTWOTE TO ATIW AKPO TOU KABETHPA PE PUTTAAGVI DIAOTOARG
VascuTrak® yia PTA Tévw a1rd To TTpOTOTTOBETNHEVO 0dNY6 GUPHA Kal
TPOWBNOTE TO AKPO OTN BEON EI0AYWYNG KPATWVTAG TO ATTW GKPO.

Mpo@uAagn: Otav oTrIoBoPOPTWVETE TOV KABETHPA 0TO 0dNYSd OUPHA, OTNPIETE

Tov KaBeTrpa Kal BeBalwbeiTe 6T TO AKPO TOU 0dNYOU OUPHATOG DEV OKAAWVEI

1 Oev £PXETAI OE ETTAPA PE TO UTTAASVI.

2. MpowBnoTe Tov KaBeTApa pe OUVTOUEG KIVAOEIG OTN B€on diIdykwong
Héow Tou BnkapioU el0aywyng Kal TTavw aTo aupua. (Znyeiwon: Av
xpnoigotroigital udpd@IAo 0dnyd aupua, BeBaiwBeiTe ATl TTapapével TTAvVTOTE
£VUDATWHEVO HE OTEIPO PuOIoAoyIkd 0pd.) EGv o emBuunTog KaBeTAPAg
B100TOARG Bev eival duvatod va eioayBei oTn OTEVWON, XPNOIPOTIOINOTE £vav
KaBeTApa PIKPATEPNG DIAPETPOU YIa TNV TTPOSIACTOAR TN BAGBNG WOTE va
BieukoAuvOEi N diEAeuan evog KaBeTAHpa KATAAANAGTEPOU PEYEBOUG.

3. TomoBeTrOoTE TO UTTAAGVI O€ GXEON PE TNV TTPOG dIACTOAR BAGRN,
BeBaiwbeite 611 TO 0dNY6 CUPPA Eival 0TN BETN TOU KAl SIOYKWOTE
TO PTTAAGVI apyd PE pIo ouokeur Sidykwaong. H trieon Tou ptraioviol
ival okOTTIHO va augdveTal Katéd 1 atpdo@aipa kaBe 30 SeUTEPOAETITA £wG
6Tou e€aAeIpBei N BAGRN A pTACETE GTNV OVOPAOTIKA TTieon diIGppngng.

Mpo@uAagn: Mn dIOYKWVETE TO UTTAAGVI TTEPAV TNG OVOUOOTIKAG TTiEONG

dIdppPNENG TToU avaypa@eTal oTnV ETIKETA.

4. E@apudéoTe apyd apvnTiKr TTiEOT TIPOKEINEVOU va EKKEVWOET TTARPWG TO
HTTaAGVI a1Té TO UYPS. YTTO aKTIVOOKAOTINGT, BEBAIWOEITE OTI TO PTTAAOVI £XEI
EKKEVWOET TTARPWG Kal OTI dev EXEl TTOPAUEIVEI OKIQYPAPIKS EVTOG auTOU.

Mpo@uAagn: EkkevwoTe TARPWG TO PTTAAGVI TTPIV OTTO TNV AvACUPOT TOU

ouoTApaTog. Ta prrahdvia VascuTrAK® peyaAUTepou peyéBoug evaEXETal

Va TTapoucCIadouy TTio apyoUg Xpovoug ekkévwaong. Edav dev gival duvartr

N €KKEVWOT £VOG PTTaAOVIOU, TIPOWBROTE éva Bnkdp! i) évav KaBeTrpa TTavw

atd 10 £yyUG TURKA TOU PTTaAOVIOU yia va eUBUYpaPpIoTEN N JETaBaon atrd

Tn oUvdeon Tou PTTaAovioU oTov auAd SIGyKwang.

5. AlatnpwvTag TNV apvnTIKA TTiECN Kal T 601 Tou 08nyoU oUPPATOG,
KPOTAOTE TOV KABETAPA-UTTAAOVI aKPIBWG £Ew aTTd TO ONKAPI KAl AVOCUPETE
TOV EKKEVWOEVTA KABETAPa SIOOTOARG ETTEVW ATT TO GUPUA SIAPETOU TOU
Onkapiou eiocaywyng.

Emaveicaywyn Tou uraAoviod
I1p0(pu)\a§n 2€ TIEPITITWON KAUYNG } UCTPOPAG TOU OTEAEXOUG, PN OUVEXICETE
TN XPrion Tou KaBeTApa-pTTaAoviou.

Mpo@UAagn: Mpiv atd TNV eTaveicaywyr diapéoou Tou Bnkapiol EI0aywyng,
ETTAVEVEPYOTTOINOTE TNV USPOPIAN ETTIKAAUYN Kal KaBapioTe Tov KABETAPaA-
HTTOAGVI PE OTEipa yALo EPTTOTIOPEVN HE OTEIPO PUTIOAOYIKG OPO Kal EKTTAUGT
ME OTEIPO QUTIOAOYIKG 0p6. MnVv kaBapileTe TOV KABETAPA-PTTAAOVI PE

oTEYVN Yada.

1. TomoBetiaTe TOV KABETHPA-PTTAAOVI 0TO 0dnNYyd oUppa Kal BeRaiwBeiTe
OTI TO GKPO TOU 0BNYoU GUPPATOG SEV OKAAWVEI ) OEV EPXETAI OE £TTAPNH
HE TO PTTAAOVI.

2. TMpowBnoTe Tov KABeTAPa-PTIaAGVI TIAVW ATTd TO TIPOTOTTOBETNHEVO
0dnyd ouppa oTn Béon el0aywyng Kal PEow Tou Bnkapiol €l0aywyng.
Edv TrapouciacTei avTioTaon, avTikaTaoTHOTE TOV XPNOIMOTIOIOUUEVO
KOBETAPA-UTTOAOVI E EVa VEO UTTAAGVI.

3. ZuveyxioTe Tn diadikaoia cUpQwva PE TIG 0dnyieg TTou TepIAapBavovtal aTnv
evotnTa “Xprion Tou KaBeTrpa pe PTTaAOvI dlIaoToArG VascuTRAK® yia PTA”.

MNpogidotroinon: MeTd Tn XPON TOU, AUTO TO TIPOIOV EVOEXETAI VA OTTOTEAET
SuvnTiko BloAoyiko Kiviuvo. O XEIpIGHOG Kal N aTTOPPIYN TOU TIPETTEI Va
yivovTal cUP@WVA PE TNV OTTOBEKTH 10TPIKN TTPAKTIKF KAl TOUG IGXUOVTEG
TOTTIKOUG VOHOUG Kal KAVOVIGUOUG.

Eyyonon

H Bard Peripheral Vascular eyyudral atov apxiké ayopaoTtf autol Tou
TTPOIGVTOG OTI TO CUYKEKPIPEVO TTPOIOV DeV Ba TTAPOUCIACE! EAATTWHATA UAIKWV
KOl KATAOKEUAG IO piat TTEPI0d0 EVOG ETOUG OTTO TNV NUEPOMNVIA TNG TTPWTNG
ayopdg kai 611 n euBUvn, cUPPWVA PE TNV TTapoUoa TrEPIOPICHEVN £yyUnan
TTPOIGVTOG, TTEPIOPICETAl OTNV ETTIOKEUNA 1) TNV AVTIKATACTAON TOU EAATTWHATIKOU
TTPOIdVTOG, Katd TNV aTroKAEIOTIKA Kpion Tng Bard Peripheral Vascular i atnv
£MOTPOPN TNG KaBaprg agiag Tou KataBAnenke. H guaioloyikni ¢Bopd atmd
TNV KAVOVIKF) XPAoN 1) TUXOV EAQTTWHATA AdYw ECQAAPEVNG XProNG auTol Tou
TTPOIGVTOG, dev KAAUTITOVTAI OTTO TNV TTApoUca TTEPIOPITHEVN gyyUnon.

2TO BAOMO MOY ENITPEMNETAI AMNO THN IZXYOYZA NOMOGEZIA,

H NAPOYZA MEPIOPIZIMENH EITYHZH TOY MPOIONTOX ANTIKAGIZTA
OAEZ TIZ AAAEZ EITYHZEIZ, PHTEZ 'H YIIONOOYMENEZ,
SYMMEPIAAMBANOMENHZ ENAEIKTIKA KAl KAGE YIIONOOYMENHE
EFTYHZIHZ EMNOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ A ENA
ZYTKEKPIMENO ZKOMO. E KAMIA MEPINTQZH H BARD PERIPHERAL
VASCULAR AEN ©A ®EPEI EYOYNH ENANTI TOY ATOPAZTH

I'lA OMNOIEZAHMNOTE EMMEZEZ, TYXAIEZ 'H ENAKOAOYGEZ

ZHMIEZ NPOKAAOYMENEZ ANO TO XEIPIEMO 'H TH XPHEH TOY
ZYTKEKPIMENOY MPOIONTOX.

Z€ OPIOHEVEG XWPES DEV ETTITPETTETAI N EEQIPEDT) UTTOVOOUUEVWY EYYURTEWVY,
KOBWG Kal TUXaiwv ) eTakoAoubwv gnuiwv. Evoéxetal va dikaioUaTe eTTITTAéOV
ATTOgNMIWOEWY CUPPWVA JE TOUG VOHOUG TNG XWPAG OOG.

Ma evnuépwaon Tou XpAoTn, oTnv TeAeuTaia oeAida Tou TTAPOVTOG UAAadiou
avaypda@eTal N nuepopnvia ékdoong r avabewpnong, Kabwg Kai o apIBuog
avabewpnong aUTWY TwV 0dNYIWV. ZE TTEPITITWON TTOU £X0UV TTapPEABEI 36 Prveg
UETAgU TNG TPEXOUCAG NUEPOUNVIAG Kal TNG XPRONG TOU TTPOIGVTOG, 0 XPoTNG
Ba TpéTel va eTTIKoIVWVROEl Pe Tnv Bard Peripheral Vascular yia va e€akpiBwoel
€dv UTTap)ouV dIaBECINEG TTPOOBETEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TO TTPOIOV.

16



VASCUTRAK

DILATATIONSKATETER TIL PTA

DANSK
BRUGSANVISNING

Beskrivelse af instrumentet

VascuTrak® dilatationskatetret til PTA bestar af et fleksibelt skaft med en
delvist eftergivende ballon fastgjort pa den distale ende og en 0,018 tommer
(0,46 mm) eller 0,014 tommer (0,36 mm) guidewirelumen gennem den distale
spids. Kateterskaftet er udstyret med en inflationslumen, som begynder ved
den proksimale hun-luerlock-muffe og ender i ballonens proksimale del.
Skaftets proksimale del bestar af et ror af rustfrit stal, mens skaftets distale
del er udstyret med en indvendig trad af rustfrit stal, som er parallel med
inflationslumenen, kommer ud proksimalt for ballonen og slutter distalt for
ballonen. To rgntgenfaste markerband uden pa den indvendige trad hjeelper
med at identificere ballonens arbejdsleengde og placere ballonen. VascuTrak®
dilatationskatetret til PTA findes i to kateterleengder, 140 cm og 80 cm. Den
anforte kateterlaengde er katetrets brugbare laengde. Det 140 cm lange
kateterskaft er udstyret med to rentgengennemskinnelige markarer 90 cm og

100 cm fra ballonkatetrets spids til verificering af, hvornar ballonkatetrets spids

kommer ud af guidekatetret eller sheathen. Det 80 cm lange kateterskaft har
ikke visuelle markerer pa skaftet.

Der medfglger med hvert produkt en profilreducerende sheath, der placeres
over ballonen som beskyttelse forud for anvendelse.

Disse produkter er ikke fremstillet med naturgummilatex.

Tabel over ballon-compliance

Tryk
(atm) Ballondiameter (mm
2,0 25 3,0 3,5 4,0 5,0 6,0 7,0
2,0 1,71 1,93 2,32 2,60 3,39 4,25 5,01 5,88
4,0 1,94 2,13 2,53 2,92 3,89 4,61 5,41 6,33
6,0 2,08 2,31 2,71 3,15 4,17 4,96 5,85 6,83
8,0 217 2,49 2,89 3,39 4,33 5,28 6,24 7,29
10,0 2,23 2,63 3,04 3,60 4,44 5,58 6,54 7,62
*12,0 2,28 2,74 3,16 3,77 4,49 5,81 6,81 7,96

Nominelt ballontryk pa 8,0 atm for en ballondiameter pa 2,0-3,5 mm og
6,0 atm for en ballondiameter pa 4,0-7,0 mm.

*Nominelt sprangningstryk.

Indikationer

VascuTrak® dilatationskatetret til PTA er beregnet til dilatation af stenoser

i a. iliaca, femoralis, iliofemoralis, poplitea, infrapopliteale og nyrearterier

og til behandling af obstruktive laesioner af naturlige eller syntetiske
arteriovengse dialysefistler. Dette kateter anbefales ogsa til postdilatation af
ballonekspanderbare stenter, selvekspanderende stenter og stentimplantater
i den perifere vaskulatur.

Kontraindikationer

VascuTrak® katetret til PTA er kontraindiceret:

. hvor det ikke er muligt at krydse target-laesionen med en guidewire

« til anvendelse koronart og neurovaskuleert

Advarsler
1. Indholdet leveres STERILISERET med ethylenoxid (EO). Pyrogenfri.

Ma ikke anvendes, hvis den sterile barriere er abnet eller beskadiget.

Ma ikke genanvendes, rengares til genbrug eller resteriliseres.
Brug katetret inden “Anvendes inden” datoen, der er angivet
pa produktets etiket.

2. Dette instrument er kun beregnet til engangsbrug. Genbrug af dette
medicinske instrument medferer risiko for krydskontaminering

mellem patienter, da medicinske instrumenter - isar instrumenter med
lange og sma lumener, samlinger, og/eller sprakker komponenterne

imellem - er svaere eller umulige at rengere, nar legemsvasker eller
vaev med potentiel pyrogen eller mikrobiel kontaminering har varet
i kontakt med det medicinske instrument i en ubestemt tidsperiode.

Spor af biologisk materiale kan fremme kontaminering af instrumentet

med pyrogener eller mikroorganismer, som kan medfere infektigse
komplikationer.

3. Ma ikke resteriliseres. Efter resterilisering er produktets sterilitet ikke

garanteret som folge af en ubestemmelig grad af potentiel pyrogen eller
mikrobiel kontaminering, hvilket kan fore til infektiose komplikationer.
Rengering, rengering til genbrug og/eller resterilisation af dette
medicinske instrument gger sandsynligheden for instrumentelle fejl
som folge af potentielle utilsigtede virkninger pa komponenterne,

som pavirkes af termiske og/eller mekaniske a@ndringer.

For at mindske risikoen for karskade eller problemer med deflation
ber ballonens inflaterede diameter og ballonens la2ngde omtrent

svare til karrets diameter og laengde umiddelbart proksimalt og
distalt for stenosen.

Nar katetret befinder sig intravaskulart, ber det manipuleres under
fluoroskopisk vejledning af hgj kvalitet. Katetret ma ikke fores frem
eller trekkes tilbage, medmindre ballonen er fuldstaendigt tom. Hvis
der mgdes modstand under manipulation, skal arsagen til
modstanden klarlegges, inden der fortsattes. Hvis der bruges
overdreven kraft pa katetret, kan det resultere i afrivning af kateterets
spids eller lgsrivelse af ballonen.

Det anbefalede nominelle spraengningstryk (RBP) for dette kateter ma
ikke overskrides. Ballonen kan rumpere, eller der kan opsta problemer
med deflation, hvis det nominelle spraengningstryk overskrides. Det
anbefales, at der anvendes trykovervagningsudstyr for at forhindre
overtryk.

Efter brug er dette produkt en potentiel smittekilde. Handter og
bortskaf produktet i over imelse med godkendt medicinsk
praksis og galdende lokale og nationale love og forskrifter.

Forholdsregler

1.

©®

12.
13.

Underseg omhyggeligt katetret for brug for at sikre, at katetret ikke

er blevet beskadiget under forsendelsen, og at dets sterrelse, form

og tilstand er egnet til det indgreb, det skal anvendes til. Anvend ikke
produktet, hvis det er synligt beskadiget.

VascuTrak® ballondilatationskatetret til PTA ma kun anvendes af leeger,
der er erfarne i at udfere perkutan transluminal angioplastik.

Vaed VascuTrak® ballonen og katetret med sterilt saltvand for at

aktivere den hydrofile belzegning, eller aftgr ballonkatetret med gaze,

der er gennemvasdet med sterilt saltvand umiddelbart inden indfgring

i kroppen. After ikke ballonkatetret med ter gaze.

Mens katetret seettes pa guidewiren bagfra, skal katetret stottes. Serg for
at guidewirens spids ikke haenger fast i eller kommer i kontakt med ballonen.
Den mindste acceptable French sterrelse sheath-diameter er trykt

pa emballagens etiket. Forsgg ikke at fare PTA-katetret igennem en
introducer-sheath af mindre storrelse end den, der er angivet pa etiketten.
Anvend det anbefalede balloninflationsmiddel (50 % kontrastmiddel/50 %
sterilt saltvand). Det er pavist, at et kontrast/saltvandsforhold pa 25/75 %
fylder/tsmmer ballonen hurtigere. Brug aldrig luft eller andre gasformige
midler til at udspile ballonen med.

VascuTrak® dilatationskatetre til PTA ber anvendes med forsigtighed

ved indgreb, der involverer forkalkede leesioner, stenter eller syntetiske
vaskuleere implantater pa grund af disse laesioners abrasive natur.
Guidewiren ma aldrig flyttes, nar ballonen er inflateret.

Tem ballonen fuldsteendigt, inden systemet treekkes tilbage. Sterre
VascuTrak® balloner kan have langsommere temningstider. Hvis ballonen
ikke temmes, fremfores en sheath eller et kateter over ballonens proksimale
del for at rette forbindelsen ud mellem ballonen og inflationslumenen.

Hvis der efter indgrebet mades modstand under tilbagetraekning af katetret
gennem introducer-sheathen, skal det vha. fluoroskopi afgeres, om der

er kontrastmiddel i ballonen. Hvis der er kontrast, skubbes ballonen

ud af sheathen, hvorefter kontrasten temmes fuldsteendigt, fer ballonen
igen treekkes tilbage.

Hvis der efter indgrebet stadig medes modstand under tilbagetraekning

af katetret, anbefales det at fierne ballonkatetret og guidewire/introducer-
sheath som en samlet enhed.

Stop anvendelsen af ballonkatetret, hvis skaftet er bgjet eller knaekket.
Inden genindfering gennem introducer-sheathen er det vigtigt at reaktivere
den hydrofile belaegning og rengere ballonkatetret ved at aftgrre det med
gaze vaedet med sterilt saltvand. Aftgr ikke ballonkatetret med ter gaze.

Potentielle komplikationer
Komplikationer, der kan opsta pga. perifere ballondilatationsindgreb, indbefatter:
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Yderligere intervention

Allergisk reaktion over for lzegemidler eller kontrastmiddel
Aneurisme eller pseudoaneurisme

Arytmier

Emboli

Heematom

Haemoragi, herunder blgdning ved punkturstedet
Hypotension/hypertension

Inflammation

Okklusion

Smerter eller smhed

Pneumothorax eller haemothorax
Sepsis/infektion

Shock

Kortvarig heemodynamisk forveerring

Apopleksi

Trombose

Kardissektion, -perforation, -ruptur eller -spasme



Brugervejledning

Handtering og opbevaring

Opbevares koligt, merkt og tert. Ma ikke opbevares i nzerheden af stralingskilder
eller ultraviolette lyskilder.

Roter lagerbeholdningen, sa katetre og andre daterede produkter anvendes for
“Anvendes inden” datoen. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
eller abnet.

Redskaber og utensilier

. Kontrastmiddel

+  Sterilt saltvand

. Luerlock-sprajte/inflationsudstyr med manometer (10 ml eller derover)
. Passende introducer-sheath og dilatatorsaet

. 0,014 tommer (0,36 mm) eller 0,018 tommer (0,46 mm) guidewire

Klargering af dilatationskatetret

1. Tag katetret ud af pakken. Bekrzeft at ballonens sterrelse passer til
proceduren, og at det valgte tilbehgr passer til katetret ifglge etiketten.

2. Fjern ballonbeskytteren ved med den ene hand at tage fat om
ballonkatetret umiddelbart proksimalt for ballonen og med den anden
hand forsigtigt at tage fat i ballonbeskytteren og skubbe den distalt
af ballonkatetret.

3. Luften i ballonkatetret skal fiernes inden anvendelse. Veelg, for at lette
temning, en sprojte eller inflationsudstyr med en kapacitet pa min.

10 ml og fyld ca. halvdelen af den med det relevante balloninflationsmedium
(50 % kontrastmiddel/50 % sterilt saltvand). Brug ikke luft eller gasser til at
inflatere ballonen. Bemeerk: Det er pavist, at et kontrast/saltvandsforhold

pa 25/75 % fylder/temmer ballonen hurtigere.

4. Montér en trevejshane pa balloninflationsdelens hun-luerlock-muffe

pa dilatationskatetret.

Tilslut sprgjten til stophanen.

Hold sprgjten med dysen nedad. Abn trevejshanen, og aspirér i ca. 15 sek.

Slip stemplet.

7. Gentag trin nr. 6 to gange mere, eller indtil der ikke leengere ses bobler
under aspiration (undertryk). Nar dette er gjort, temmes al luft ud af
sprojtens/inflationsinstrumentets cylinder.

8. Vaed ballonkatetret med sterilt saltvand for at aktivere belsegningen,
eller after ballonkatetret med gaze gennemvaedet med sterilt saltvand
umiddelbart inden indfgring i introducer-sheathen.

Forholdsregel: After ikke ballonkatetret med ter gaze

oo

Anvendelse af VascuTrak® ballondilatationskateter til PTA

1. Seet den distale ende af VascuTrak® ballondilatationskatetret til PTA over
den allerede placerede guidewire og for spidsen frem til indferingsstedet
ved at tage fat i den distale spids.

Forholdsregel: Nar katetret saettes pa guidewiren, skal katetret stottes. Serg

for at guidewirens spids ikke haenger fast i eller kommer i kontakt med ballonen.

2. Med korte fremadgaende beveegelser fores katetret igennem introducer-
sheathen og over guidewiren til inflationsstedet. (Bemaerk: Hvis der
anvendes en hydrofil guidewire, skal det sikres, at den hele tiden holdes
fugtig med sterilt saltvand.) Safremt stenosen ikke kan krydses med det
valgte dilatationskateter, bruges et kateter med en mindre diameter til
preedilatation af lzesionen for at lette passage af et dilatationskateter med
en mere passende starrelse.

3. Anbring ballonen ved den leesion, som skal dilateres, kontrollér at
guidewiren er korrekt placeret, og inflatér langsomt ballonen med
inflationsudstyret. Det anbefales at ballontrykket eges med 1 atmosfaere
hvert 30. sekund, indtil leesionen er helet, eller det nominelle
spraengningstryk er naet.

Forholdsregel: Inflatér ikke ballonen over det angivne nominelle

spraengningstryk.

4. Skab langsomt undertryk for fuldsteendigt at temme ballonen for vaeske.
Bekreeft at ballonen er fuldsteendigt tom vha. fluoroskopi, og at der ikke
er mere kontrastmiddel i ballonen.

Forholdsregel: Tem ballonen fuldsteendigt, inden systemet traekkes tilbage.

Starre VascuTrak® balloner kan tage laengere tid at temme. Hvis ballonen ikke

temmes, fremferes en sheath eller et kateter over ballonen for at rette ballonens

forbindelse til inflationslumenen ud.

5. Oprethold undertrykket og guidewirens position og grib fat i ballonkatetret
umiddelbart over sheathen og traek det deflaterede dilatationskateter
tilbage over wiren gennem introducer-sheathen.

Genindfering af ballon
Forholdsregel: Stop anvendelsen af ballonkatetret, hvis skaftet er bgjet
eller knaekket.

Forholdsregel: Inden genindfering gennem introducer-sheathen er det

vigtigt at reaktivere den hydrofile belzegning og rengere ballonkatetret ved at

afterre ballonkatetret med gaze gennemvaedet med sterilt saltvand. After ikke

ballonkatetret med ter gaze.

1. Seet ballonkatetret pa en guidewire og kontrollér, at guidewirens spids ikke
sidder fast i eller kommer i kontakt med ballonen.

2. For ballonkatetret frem over den allerede anbragte guidewire til
indfgringsstedet og gennem introducer-sheathen. Hvis der mgdes
modstand, udskiftes det allerede anvendte ballonkateter med en ny ballon.

3. Fortsaet proceduren i henhold til afsnittet “Anvendelse af VascuTrak®
ballondilatationskateter til PTA”.

Advarsel: Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk
fare. Handter og bortskaf produktet i overensstemmelse med godkendt
medicinsk praksis og gaeldende lokale og nationale love og forskrifter.

Garanti

Den forste keber af dette produkt garanteres af Bard Peripheral Vascular mod
materiale- og fabrikationsfejl i en periode pa ét ar fra den oprindelige kabsdato.
Ansvaret i henhold til denne begreensede garanti er begraenset til reparation
eller ombytning af det defekte produkt alt efter Bard Peripheral Vascular’'s

eget skan, eller refundering af kebesummen. Slitage ved almindelig brug

eller defekter som folge af misbrug af dette produkt deekkes ikke af denne
begraensede garanti.

DENNE BEGRANSEDE PRODUKTGARANTI ERSTATTER, | DET OMFANG
G/ELDENDE LOV TILLADER DET, ALLE ANDRE GARANTIER, UDTRYKTE
ELLER UNDERFORSTAEDE, HERUNDER MEN IKKE BEGRANSET TIL
NOGEN UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED OG EGNETHED
TIL ET BESTEMT FORMAL. BARD PERIPHERAL VASCULAR KAN

UNDER INGEN OMST/ANDIGHEDER DRAGES TIL ANSVAR FOR UHELD,
INDIREKTE SKADER ELLER F@LGESKADER | FORBINDELSE MED K@B
ELLER BRUG AF DETTE PRODUKT.

Visse lande tillader ikke tilsideszettelse af underforstaede garantier, uheld eller
folgeskader. De kan derfor veere berettiget til yderligere retsmidler i henhold
til geeldende lov i det pageeldende land.

Brugeren finder pa sidste side i denne brochure en udgivelses- eller
revisionsdato for denne produktbeskrivelse. Hvis der er mere end 36 maneder
mellem denne dato og produktets anvendelse, bgr brugeren kontakte Bard
Peripheral Vascular for at finde ud af, om der findes yderligere oplysninger.
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VASCUIRAK
DILATATIONSKATETER FOR PTA

SVENSKA
BRUKSANVISNING

Beskrivning av anordningen

VascuTrak® ballongdilatationskateter fér PTA bestar av ett flexibelt skaft med en
halvt eftergivlig ballong fést vid den distala &nden och ett ledarlumen pa 0,018”
(0,46 mm) eller 0,014” (0,36 mm) genom den distala spetsen. Kateterskaftet
innehaller ett fylinadslumen som bérjar vid honluerlasets proximala nav och
slutar i ballongens proximala del. Skaftets proximala del bestar av ett ror av
rostfritt stal, medan den distala delen av skaftet innehaller en kérntrad av rostfritt
stal som gar parallellt med fylinadslumen, Iamnar skaftet proximalt om ballongen
och slutar distalt om ballongen. Tva réntgentata markorer som sitter pa den
yttre kérntraden visar ballongens arbetslangd for att underlatta placeringen av
ballongen. VascuTrak® dilatationskateter for PTA finns i tva kateterlangder,

140 cm och 80 cm. Den angivna kateterlangden ar kateterns effektiva langd. Pa
det 140 cm langa kateterskaftet finns tva icke rontgentata markorer som sitter
90 cm respektive 100 cm fran ballongkateterspetsen som hjélp for att bekrafta
nar ballongkateterns spets kommer ut ur ledarkatetrar eller hylsor. Pa det 80 cm
langa kateterskaftet finns inga visuella markérer pa skaftet.

Varje produkt ar férpackad tillsammans med en profilreducerande hylsa som

ar placerad 6ver ballongen som skydd fére anvandning.

Dessa produkter ar latexfria.

Tabell 6ver ballongeftergivlighet

Tryck
(atm) Ballongdiameter (mm)
2,0 25 3,0 3,5 4,0 5,0 6,0 7,0
2,0 1,71 1,93 2,32 2,60 3,39 4,25 5,01 5,88
4,0 1,94 2,13 2,53 2,92 3,89 4,61 5,41 6,33
6,0 2,08 2,31 2,71 3,15 4,17 4,96 5,85 6,83
8,0 217 2,49 2,89 3,39 4,33 5,28 6,24 7,29
10,0 2,23 2,63 3,04 3,60 4,44 5,58 6,54 7,62
*12,0 2,28 2,74 3,16 3,77 4,49 5,81 6,81 7,96

Nominellt ballongtryck pa 8,0 atm for ballongdiametrar pa 2,0-3,5 mm och
6,0 atm for ballongdiametrar pa 4,0-7,0 mm.
* Nominellt bristningstryck.

Indikationer

VascuTrAk® ballongdilationskateter for PTA ar avsedd for dilatation av
stenoser i arteria iliaca, arteria femoralis, arteria ilio-femoralis, arteria poplitea,
arteria infra-poplitea och arteria renalis samt fér behandling av obstruktiva
lesioner i nativa eller syntetiska arteriovendsa dialysfistlar. Denna anordning
rekommenderas aven for dilatation efter isattning av ballongexpanderande och
sjalvexpanderande stentar samt stentgraft i perifera karl.

Kontraindikationer

VascuTrak® ballongdilationskateter for PTA &r kontraindicerad:

dér det inte gar att passera mallesionen med en ledare

for anvandning i koronara eller neurala karl.

Varningar

1. Innehallet levereras STERILT med anvandning av etylenoxid (EO).
Pyrogenfri. Anvand inte produkten om den sterila barridren 6ppnats
eller skadats. Far inte ateranvandas, omarbetas eller omsteriliseras.
Anvand katetern fore utgangsdatumet pa forpackningens etikett.
Denna anordning ar endast avsedd fér engangsbruk. Ateranvindning
av denna medicintekniska produkt medfor risk for kontamination
mellan patienter eftersom medicintekniska produkter — sarskilt
de med langa och sma lumen, leder och/eller springor mellan
komponenter — dr svara eller omgjliga att reng6ra nar kroppsvatskor
eller vavnader med méjlig pyrogen eller mikrobiell kontaminering har
varit i kontakt med den medicintekniska produkten under obestamd
tid. Rester av biologiskt material kan framja kontaminering av
instrumentet med pyrogener eller mikroorganismer, vilket kan leda
till infektionskomplikationer.

Far ej omsteriliseras. Efter omsterilisering kan produktens

sterilitet inte garanteras pa grund av en obestambar grad av

majlig pyrogen eller mikrobiell kontaminering som kan leda till
infektionskomplikationer. Reng6ring, ombearbetning och/eller
omsterilisering av den befintliga medicintekniska produkten 6kar
sannolikheten for att produkten inte kommer att fungera korrekt pa
grund av ogynnsamma effekter pa komponenter som paverkas av
termiska och/eller mekaniska férandringar.

For att minska risken for karlskada eller tomningssvarigheter ska
den fyllda ballongens diameter och langd ungefar motsvara kérlets
diameter och langd strax proximalt och distalt om stenosen.

Nar katetern ar inlagd i karlsystemet far den endast manipuleras

under observation via fluoroskopi av hog kvalitet. Katetern far
endast foras in och dras ut om ballongen &r helt témd. Om motstand
upptrader under manipulation maste orsaken till motstandet
faststéllas innan ingreppet fortgar. Om for mycket kraft anvands

pa katetern kan spetsen brytas eller ballongen avskiljas.

6. Overskrid inte rekommenderat nominellt bristningstryck (RBP) for
denna enhet. Ballongen kan brista eller vara svar att tomma om
RBP overskrids. For att forebygga alltfor hog trycksattning bor en
tryckovervakningsenhet anvandas.

7. Efter anvdndning kan denna produkt utgéra en potentiell biologisk

risk. Hantera och kassera den i enlighet med vedertagen medicinsk
praxis och tillampliga lokala och nationella lagar och foreskrifter.

Forsiktighetsmatt
1. Undersok noga katetern fére anvandning for att sékerstélla att den inte har
blivit skadad under transporten och att dess storlek, form och skick lampar
sig for det ingrepp som planeras. Anvand inte produkten om det finns
synliga skador.
VascuTrak® ballongdilationskateter for PTA far endast anvandas av lékare
med erfarenhet av perkutan transluminal angioplastik.
For aktivering av den hydrofila belaggningen ska VascuTrak®-ballongen
och katetern fuktas med steril saltldsning eller ballongkatetern ska torkas
av med gasvav fuktad med steril saltldsning omedelbart innan den férs in
i kroppen. Torka inte av ballongkatetern med torr gasvav.
Nar katetern bakifran tras 6ver pa ledaren ska katetern stédjas och
ledarens spets far inte haka fast i eller komma i kontakt med ballongen.
Hylsans minsta godtagbara French-storlek ar tryckt pa forpackningens
etikett. PTA-katetern far inte foras in genom en mindre inforingshylsa
an den som anges pa etiketten.
Anvand det rekommenderade medlet for ballongfylinad (50 % kontrastmedel/
50 % steril saltlésning). Det har visat sig att ballongen fylls/tdms snabbare
om en blandning pa 25/75 % kontrast/saltlésning anvénds. Anvand aldrig
luft eller annan gas for att fylla ballongen.
VascuTrak® dilatationskatetrar for PTA ska anvandas med forsiktighet vid
procedurer som involverar forkalkade lesioner, stentar eller syntetiska
vaskulara graft, pa grund av att dessa lesioner &r avslipande.
Forsok aldrig flytta ledaren nar ballongen ar fylld.
Tom ballongen helt innan systemet dras ut. Storre storlekar av VascuTrak®-
ballonger kan ta langre tid att tomma. Om ballongen inte téms, for fram
en hylsa eller kateter 6ver den proximala delen av ballongen for att rata ut
overgangen fran ballongens anslutning till fyllnadslumen.
. Om det kénns ett motstand nar katetern dras ut genom inféringshylsan
efter proceduren ska fluoroskopi anvandas for att faststélla om det finns
kontrastmedel kvar i ballongen. Om sa ar fallet, for ut ballongen ur hylsan
och tém den sedan helt pa kontrastmedel innan borttagandet fortsatter.
Om det fortfarande kanns ett motstand nar katetern tas ut efter ingreppet
rekommenderas att ballongkatetern, ledaren och inféringshylsan tas
ut som en enhet.
Anvand inte ballongkatetern om skaftet har béjts eller veckats.
Reaktivera den hydrofila belaggningen och rengér ballongkatetern fore
aterinféring genom inféringshylsan genom att torka ren katetern med
gasvav som fuktats med steril saltidsning och skolj sedan med steril
saltlésning. Torka inte av ballongkatetern med torr gasvav.

4.

©®

1.

12.
13.

Potentiella oonskade reaktioner

Komplikationer som kan uppkomma till foljd av en perifer ballongdilatations-
procedur innefattar:

ytterligare intervention

allergisk reaktion mot lakemedel eller kontrastmedel
aneurysm eller pseudoaneurysm

arytmier

embolisering

hematom

blédning, inklusive blédning pa punktionsstallet
hypotoni/hypertoni

inflammation

ocklusion

smarta eller Smhet

pneumotorax eller hemotorax

sepsis/infektion

chock

kortvarig hemodynamisk férsamring

stroke

trombos

karldissektion, -perforation, -ruptur eller -spasm

Anvisningar fér anvandning

Hantering och férvaring

Forvaras svalt, torrt och morkt. Far ej forvaras néra stralkallor eller kallor med
ultraviolett ljus.

Rotera forradet sa att katetrarna och andra datummarkta produkter anvands
fore utgangsdatumet. Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad
eller 6ppnad.
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Utrustning som behdvs

. kontrastmedel

. steril saltlésning

»  spruta/fyllnadsanordning férsedd med luerlas och manometer
(10 ml eller storre)

«  passande inféringshylsa och dilatatorset

. ledare pa 0,014” (0,36 mm) eller 0,018” (0,46 mm).

Forbereda dilatationskatetern

1. Ta ut katetern ur férpackningen. Kontrollera att ballongen har ratt storlek for
proceduren och att de utvalda tillbehéren ar kompatibla med katetern enligt
maérkningen.

2. Taav ballongskyddet genom att ta tag i ballongkatetern strax proximalt
om ballongen och ta med den andra handen forsiktigt tag i ballongskyddet
och lat det distalt glida av fran ballongkatetern.

3. Fore anvandning ska luften i ballongkatetern avlagsnas. For att underlatta
témning, valj en spruta eller fyllnadsanordning med en kapacitet pa minst
10 ml och fyll den till cirka halften med lampligt medel for ballongfylinad
(50 % kontrastmedel och 50 % steril saltidsning). Anvand inte luft eller
andra gasformiga medel for att fylla ballongen. Obs! Det har visat sig
att ballongen fylls/tdms snabbare om en blandning pa 25/75 % kontrast/
saltlésning anvands.

4. Koppla en avstangningskran till ballongens innergangade fyllnadsnav pa

dilatationskatetern.

Koppla sprutan till avstangningskranen.

Hall sprutan med spetsen nedat, 6ppna avstéangningskranen och aspirera

i cirka 15 sekunder. Slapp kolven.

7. Upprepa moment nr 6 ytterligare tva ganger tills inga bubblor langre syns
under aspiration (undertryck). Nar detta ar klart ska all luft tommas ut ur
kammaren pa sprutan/fyllnadsanordningen.

8.  For aktivering av den belaggningen ska ballongkatetern fuktas med steril
saltlésning eller ballongkatetern torkas av med gasvav fuktad med steril
saltlésning omedelbart innan den fors in i inféringshylsan.

Forsiktighetsmatt: Torka inte av ballongkatetern med torr gasvav.

oo

Anvanda VascuTrak® ballongdilatationskateter for PTA

1. Tra bakifran 6ver den distala spetsen pa VascuTrak® ballongdilatations-
kateter for PTA pa den i férvag inlagda ledaren och for in spetsen till
introduktionsstéllet genom att fatta tag i den distala spetsen.

Forsiktighetsmatt: Katetern ska stédjas medan den bakifran tras éver

pa ledaren och ledarens spets far inte haka fast i eller komma i kontakt

med ballongen.

2. Forlangsamt och gradvis in katetern genom inféringshylsan och 6ver
ledaren till stéllet dar den ska fyllas. (OBS: Om en hydrofil ledare anvéands
maste den standigt hallas hydrerad med steril saltiésning.) Om stenosen
inte kan passeras med 6nskad dilatationskateter, anvand en kateter med
mindre diameter for att fordilatera lesionen och pa sa satt underlatta
passagen for en dilationskateter av Iampligare storlek.

3. Positionera ballongen i relation till lesionen som ska dilateras,
kontrollera att ledaren &r pa plats och fyll langsamt ballongen med en
fylinadsanordning. Vi rekommenderar att ballongtrycket 6kas 1 atmosfar
var 30:e sekund till dess att lesionen ar utplanad eller det nominella
bristningstrycket ar uppnatt.

Forsiktighetsmatt: Fyll inte ballongen utdver det nominella bristningstrycket

pa markningen.

4. Applicera sakta negativt tryck for att tomma ballongen helt pa vatska.
Bekrafta med fluoroskopi att ballongen &r helt témd och att det inte finns
nagot kontrastmedel kvar i ballongen.

Forsiktighetsmatt: Tom ballongen helt innan systemet tas ut. Storre storlekar
av VascuTrak®-ballonger kan ta langre tid att tomma. Om ballongen inte

téms, for fram en hylsa eller kateter 6ver ballongens proximala del for att rata
ut férbindelsen mellan ballongen och fylinadslumen.

5. Fortfarande under negativt tryck och med ledaren kvar, fatta
tag i ballongkatetern strax utanfér hylsan och dra ut den témda
dilatationskatetern 6ver ledaren genom inféringshylsan.

Aterinféring av ballongen
Forsiktighetsmatt: Ballongkatetern far inte fortsatta att anvandas om skaftet
har béjts eller veckats.

Forsiktighetsmatt: Fore aterinféring genom inféringshylsan, reaktivera den
hydrofila belaggningen och rengér ballongkatetern genom att torka av den med
gasvav fuktad med steril saltlésning och skélj med steril saltidsning. Torka inte
av ballongkatetern med torr gasvav.

1. Tréa pa ballongkatetern 6ver en ledare och se till att ledarspetsen inte hakar
fast i eller kommer i kontakt med ballongen.

2. Forin ballongkatetern éver den redan positionerade ledaren till
introduktionsstéllet och genom inféringshylsan. Om det kénns ett motstand,
ersatt den tidigare anvanda ballongkatetern med en ny ballong.

3. Fortséatt proceduren enligt avsnittet "Anvénda VascuTrAk®
ballongdilationskateter for PTA”.

Varning! Efter anvandning kan denna produkt utgéra en potentiell biologisk

risk. Hantera och kassera den i enlighet med vedertagen medicinsk praxis

och tillampliga lokala och nationella lagar och foreskrifter.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterar forstahandskoparen av denna produkt

att produkten &r felfri betraffande material och utférande under ett ar fran och
med datumet for forstahandskdpet, och ansvarsskyldigheten enligt denna
begransade produktgaranti ar begrénsad till reparation eller ersattning av

den felaktiga produkten enligt Bard Peripheral Vasculars gottfinnande, eller
aterbetalning av erlagt nettopris. Slitage pa grund av normal anvandning eller
defekter som uppstatt pa grund av felaktig anvandning av denna produkt tacks
inte av denna begransade garanti.

| DEN OMFATTNING DET AR TILLATET ENLIGT GALLANDE LAG,

SA ERSATTER DENNA BEGRANSADE PRODUKTGARANTI ALLA OVRIGA
GARANTIER, BADE UTTALADE OCH UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE,
MEN EJ BEGRANSAT TILL, ALLA UNDERFORSTADDA GARANTIER OM
ANDAMALSENLIGHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE.
UNDER INGA OMSTANDIGHETER AR BARD PERIPHERAL VASCULAR
SKYLDIGA ATT ERSATTA DIG FOR INDIREKTA ELLER OFORUTSEDDA
SKADOR ELLER FOLIDSKADOR SOM UPPSTAR TILL FOLJD AV DIN
HANTERING ELLER ANVANDNING AV PRODUKTEN.

| vissa lander &r det inte tillatet att utesluta underforstadda garantier, oavsiktliga
skador eller féljdskador. Du kan vara berattigad till ytterligare kompensation
enligt lagarna i ditt land.

Ett utgivnings- eller revisionsdatum och ett revisionsnummer for dessa
anvisningar finns med som information till anvandaren pa sista sidan

i denna broschyr. Om det skulle ha gatt 3 ar mellan detta datum och
produktanvéndningen bor anvandaren kontakta Bard Peripheral Vascular
for att hora efter om ytterligare produktinformation tillkommit.
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VASCUTRAK
PTA-LAAJENNUSKATETRI

SUOMI

KAYTTOOHJEET

Vilineen kuvaus

VascuTrak® -PTA-laajennuskatetri koostuu taipuisasta varresta, jonka
distaalipaasséa on puolijoustava pallo, ja katetrin distaalisen karjen lapi

kulkevasta 0,018 tuuman (0,46 mm) tai 0,014 tuuman (0,36 mm) ohjainvaijerin

luumenista. Katetrin varressa on tayttéluumen, joka alkaa proksimaalisesta
naaraspuolisesta luer-lock-kannasta ja paattyy pallon proksimaaliseen osaan.

Varren proksimaalinen osa koostuu ruostumattomasta teraksesta valmistetusta

putkesta, ja varren distaalinen osa sisaltaa ruostumatonta terésta olevan
ydinvaijerin, joka on samansuuntainen tayttéluumenin kanssa ja tulee ulos

varresta pallon proksimaalipuolelta ja paattyy pallon distaalipuolelle. Ulommassa

ydinvaijerissa olevat kaksi rontgenpositiivista merkkirengasta osoittavat pallon
tydskentelypituuden, miké auttaa pallon sijoittamisessa. VascuTrAk®
-PTA-laajennuskatetria on saatavana kahta eri pituutta: 140 cm ja 80 cm.

limoitettu katetrin pituus on katetrin kayttopituus. 140 cm pitkén katetrin varressa
on kaksi rontgennegatiivista merkkia, toinen 90 cm:n ja toinen 100 cm:n paassa

pallokatetrin karjesta. Naita merkkeja kaytetdan apuna varmistettaessa, etta
pallokatetrin karki tulee ulos ohjauskatetreista tai holkeista. 80 cm pitkan
katetrin varressa ei ole nékyvia merkkeja.

Jokaisen tuotteen mukana on profiilia madaltava holkki, joka asetetaan ennen
kayttoa pallon paalle pallon suojaamiseksi.

Tuotteiden valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia.
Katetrin komplianssitaulukko

Paine
(atm) Pallon lapimitta (mm)
2,0 25 3,0 3,5 4,0 50 6,0 7,0
2,0 1,71 1,93 2,32 2,60 3,39 4,25 5,01 5,88
4,0 1,94 2,13 2,53 2,92 3,89 4,61 5,41 6,33
6,0 2,08 2,31 2,71 3,15 4,17 4,96 5,85 6,83

8,0 2,17 2,49 2,89 3,39 4,33 5,28 6,24 7,29

10,0 2,23 2,63 3,04 3,60 4,44 5,58 6,54 7,62

*12,0 2,28 2,74 3,16 3,77 4,49 5,81 6,81 7,96

Pallon nimellispaine on 8,0 atm pallon l&pimitan ollessa 2,0-3,5 mm ja
6,0 atm pallon lapimitan ollessa 4,0-7,0 mm.
*Nimellinen murtumispaine.

Kayttdaiheet

VascuTrak®-PTA-laajennuskatetri on tarkoitettu lonkka- ja reisivaltimoissa,
iliofemoraalisi popliteaalisi: infrapopliteaalisissa ja munuaisvaltimoissa
sijaitsevien ahtaumien laajentamiseen seka alkuperaisten tai synteettisten
valtimo-laskimodialyysifisteleiden obstruktiivisten leesioiden hoitoon. Laitetta
suositellaan my0s pallolaajennusstenttien, itsestdan laajenevien stenttien ja
stenttiproteesien asennuksen jélkeiseen laajennukseen aareisverisuonissa.

Vasta-aiheet

VascuTrak®-PTA-katetrin kaytt on vasta-aiheista:

*  kun ohjainvaijeria ei voida vieda kohdeleesion lapi
. sepelsuonissa tai hermoston suonissa.

Varoituksia

1. Laite toimitetaan STERIILINA. Se on steriloitu etyleenioksidilla (EO).
Pyrogeeniton. Ei saa kayttaa, jos steriili suojakerros on auki tai
vaurioitunut. Ei saa kayttaa, kasitella tai steriloida uudelleen. Katetri
on kéytettava ennen pakkauksen etikettiin merkittya viimeista
kayttéajankohtaa.

2. Tama valine on kertakdyttoinen. Laaketieteellisten vélineiden
uudelleenkayttoon liittyy ristikontaminaation riski, silla vélineita,

varsinkin sellaisia, joissa on pitka ja kapea luumen ja komponenttien

valisia liittimia ja rakoja, on vaikea tai mahdoton puhdistaa sen
jalkeen kun ne ovat olleet kosketuksessa maarittamattoman ajan
mahdollisia pyrogeeneja sisaltavien tai mikrobien kontaminoimien

elimiston nesteiden tai kudosten kanssa. Biologisten kudosten jaamat

voivat kontaminoida valineen pyrogeeneilla tai mikro-organismeilla,
mika voi johtaa infektioiden aiheuttamiin komplikaatioihin.

3. Eisaa steriloida uudestaan. Uudelleensteriloinnin jélkeen
tuotteen steriiliytta ei voida taata, silla siihen on voinut jaada
madrittamattomia maaria mahdollista pyrogeenien tai mikrobien
aiheuttamaa kontaminaatiota, mika voi johtaa infektioiden
aiheuttamiin komplikaatioihin. Taman ladketieteellisen vilineen
puhdistus, jdlleenkasittely tai uudelleensterilointi suurentaa sen
toimintahéirididen todennakoisyytta, silla lampétilasta johtuvat
tai mekaaniset muutokset voivat vahingoittaa komponentteja.

4. Verisuonen vaurioitumisriskin ja tyhjennysvaikeuksien
mahdollisuuden pienentédmiseksi laajentuneen pallon lapimitan
ja pituuden tulisi olla suurin piirtein sama kuin verisuonenkin
vélittomasti stenoosin proksimaali- ja distaalipuolella.

5. Katetrin ollessa verisuonistossa sen manipulaation on tapahduttava
lapivalaisukontrollissa hyvalaatuisella lapivalaisulaitteella. Katetria ei
saa kuljettaa eteenpadin tai vetda taaksepadin, jos palloa ei ole tyhjennetty
kokonaan. Jos manipulaation aikana tuntuu vastusta, vastuksen syy on
selvitettdva ennen toimenpiteen jatkamista. Jos katetria kasitellaan liian
voimakkaasti, kérki voi rikkoutua tai pallo irrota.

6. Taman valineen suositeltua nimellistd murtumispainetta ei saa ylittaa.
Pallo voi puhjeta tai sen tyhjentdminen vaikeutua, jos suositeltu
nimellinen murtumispaine ylitetaan. Paineenvalvontalaitteen
kayttaminen on suositeltavaa ylipaineen estéamiseksi

7. Kayton jalkeen tama tuote voi olla tartuntavaarallinen. Tuotetta
on kasiteltdva ja se on havitettava hyvéaksytyn ladketieteellisen
kaytannon ja soveltuvien ohjeiden ja maaraysten mukaisesti.

Varotoimia

1. Tarkasta katetri huolellisesti ennen kayttoa ja varmista, ettei se ole
vahingoittunut kuljetuksen aikana ja ettad sen koko, muoto ja kunto
sopivat kyseisen toimenpiteen suorittamiseen. Alé kayt, jos se on
selvasti vahingoittunut.

2. VascuTrak®-PTA-pallolaajennuskatetreja saavat kayttaa vain laakarit,
joilla on kokemusta pallolaajennusten suorittamisesta.

Aktivoi hydrofiilinen pinnoite kastelemalla VascuTrak®-pallo ja
katetri steriililla keittosuolaliuoksella tai pyyhkimalla pallokatetri
sideharsolla, joka on kasteltu steriililla keittosuolaliuoksella,
valittdmasti ennen kehoon viemista. Pallokatetria ei saa pyyhkia
kuivalla sideharsolla.

Kun viet katetria ohjainvaijeriin, tue katetria ja varmista, ettei
ohjainvaijerin karki tartu kiinni tai osu palloon.

5. Holkin pienin hyvaksyttava F-koko on merkitty pakkauksen etikettiin.
PTA-katetria ei saa yrittaa vieda etikettiin merkittya pienemman
sisaanvientiholkin lapi.

6. Kayta suositeltua pallontayttéainetta (50 % varjoainetta ja 50 % steriilia
fysiologista keittosuolaliuosta). Pallon taytté- ja tyhjennysaikojen on
osoitettu olevan lyhyempia, kun kaytetédan seosta, jossa on 25 %
varjoainetta ja 75 % fysiologista keittosuolaliuosta. Alé koskaan kayté
ilmaa tai muita kaasumaisia aineita pallon tayttamiseen.

7. VascuTrak®-PTA-laajennuskatetria tulee kayttaa varovasti toimenpiteissa,

joihin liittyy kalkkeutuneita leesioita, stentteja tai synteettisia

verisuonisiirteitd, naiden leesioiden hankaavuuden vuoksi.

Ala koskaan yrité liikuttaa ohjainvaijeria pallon ollessa téytettynéa.

Tyhjenna pallo kokonaan ennen jarjestelmén vetamista pois. Suuremmat

VascuTrak®-pallot saattavat tyhjentya hitaammin. Jos pallo ei tyhjene, siirra

holkki tai katetri eteenpain pallon proksimaaliosan paalle suoristaaksesi

pallon liitdnnan ja tayttéluumenin valisen kohdan.

10. Jos toimenpiteen jalkeen katetria sisa@nvientiholkin lapi poistettaessa
tuntuu vastusta, selvita lapivalaisun avulla, onko palloon jaényt varjoainetta.
Jos pallossa on varjoainetta, tyénna pallo ulos holkista ja tyhjenna pallosta
kaikki varjoaine, ennen kuin jatkat pallon poistamista.

11. Jos toimenpiteen jalkeen katetria poistettaessa tuntuu vielakin vastusta,
on suositeltavaa poistaa pallokatetri ja ohjainvaijeri/sisaanvientiholkki
yhdessa yhtena yksikkona.

12. Ala jatka pallokatetrin kéyttéa, jos sen varsi on taipunut tai taittunut.

13. Ennen kuin viet katetrin uudelleen sisaanvientiholkin lapi, aktivoi
hydrofiilinen pinnoite uudelleen ja puhdista pallokatetri pyyhkimalla
pallokatetri steriililla fysiologisella keittosuolaliuoksella kastellulla
sideharsolla ja huuhtelemalla steriililla fysiologisella keittosuolaliuoksella.
Pallokatetria ei saa pyyhkia kuivalla sideharsolla.

Mahdolliset haittavaikutukset
Perifeerisen pallolaajennustoimenpiteen mahdollisia komplikaatioita voivat
olla mm.:
. lisdinterventio
laakkeiden tai varjoaineen aiheuttama allerginen reaktio
«  aneurysma tai valeaneurysma
«  rytmihairiét
. embolia
. hematooma
verenvuoto punktiokohdassa
. hypotensio tai hypertensio
*  tulehdus
okkluusio
kipu tai arkuus
¢ ilmarinta tai veririnta
. sepsis/infektio

©ox

«  sokki
« lyhytaikainen veren virtauksen heikkeneminen
*  halvaus

. tromboosi
. suonen dissekoituminen, perforaatio, ruptuura tai spasmi.

Kayttdohjeet

Kasittely ja sailytys

Sailytettava viiledssa, kuivassa ja pimeassa paikassa. Ei saa sailyttaa
sateilynlahteen tai ultraviolettivalonlahteen lahella.

Kierrata varastoa niin, etta katetrit ja muut paivatyt tuotteet kaytetdan ennen
niiden viimeista kayttdajankohtaa (‘Kaytettava ennen”). Ei saa kayttaa, jos

pakkaus on vahingoittunut tai auki.
1



Tarvittava valineisto

. varjoaine

. steriili fysiologinen keittosuolaliuos

. luer-lock-ruisku/tayttévaline jossa manometri (10 ml tai suurempi)
+  asianmukainen sisaanvientiholkki ja laajenninsarja

* 0,014 tuuman (0,36 mm) tai 0,018 tuuman (0,46 mm) ohjainvaijeri.

Laajennuskatetrin valmistelu

1. Ota katetri pakkauksesta. Varmista, etta pallon koko sopii toimenpiteeseen
ja etta valitut tarvikkeet ovat yhteensopivia katetrin kanssa merkintéjen
mukaisesti.

2. lrrota pallon suojus tarttumalla pallokatetriin heti pallon proksimaalipuolelta
ja tarttumalla toisella kadella varovasti pallon suojukseen ja vetamalla se
distaalisesti pois pallokatetrista.

3. Ennen kayttoa pallokatetrista taytyy poistaa ilma. Voit helpottaa
ilmausta kayttamalla vahintaan 10 ml:n kokoista ruiskua tai
tayttovalinetta ja tayttamalla noin puolet siitd asianmukaisella
pallontayttdaineella (50 % varjoainetta ja 50 % steriilia fysiologista
keittosuolaliuosta). Al kayté iimaa tai muita kaasumaisia aineita pallon
tayttamiseen. Huomaa: Pallon taytto- ja tyhjennysaikojen on osoitettu
olevan lyhyempid, kun kaytetaan seosta, jossa on 25 % varjoainetta
ja 75 % fysiologista keittosuolaliuosta.

4. Liita hana laajennuskatetrissa olevaan pallon tayttéon tarkoitettuun

naaraspuoliseen luer-kantaan.

Liita ruisku hanaan.

Pida ruiskua suutin alaspain, avaa hana ja aspiroi noin 15 sekunnin ajan.

Vapauta manta.

7. Toista vaihe 6 viela kaksi kertaa tai kunnes aspiroinnin aikana
ei enda nay kuplia (alipaine). Kun olet valmis, poista kaikki ilma
ruiskun/tayttolaitteen sylinterista.

8.  Aktivoi pinnoite kastelemalla pallokatetri steriililla keittosuolaliuoksella
tai pyyhkimalla pallokatetri sideharsolla, joka on kasteltu steriililla
keittosuolaliuoksella, valitttmasti ennen sen sisdanvientiholkkiin viemista.

oo

Varotoimi: Pallokatetria ei saa pyyhkia kuivalla sideharsolla.

VascuTrak®-PTA-pallolaajennuskatetrin kaytto

1. Aseta VascuTrak®-PTA-pallolaajennuskatetrin distaalikarki paikallaan
olevan ohjainvaijerin paalle ja vie karki sisdanvientikohtaan tarttumalla
distaalikarjesta.

Varotoimi: Kun asetat katetrin ohjainvaijerin paalle, tue katetria ja varmista,

ettei ohjainvaijerin karki tartu kiinni tai osu palloon.

2. Vie katetri lyhyin tyénndin sisdanvientiholkin |&pi ohjainvaijeria pitkin
tayttokohtaan. (Huomaa: Jos kaytetaan hydrofiilista ohjainvaijeria,
varmista, etta se pidetaan koko ajan kostutettuna steriililla fysiologisella
keittosuolaliuoksella.) Jos valittu laajennuskatetri ei mene ahtauman lapi,
laajenna leesiota ensin lapimitaltaan pienemmalla katetrilla. Taman jalkeen
sopivan kokoisen laajennuskatetrin kaytté on helpompaa.

3. Sijoita pallo suhteessa laajennettavaan leesioon, varmista, etta ohjainvaijeri
on paikallaan, ja tayta pallo hitaasti tayttévalineella. On suositeltavaa
suurentaa pallon painetta 1 ilmakehalla jokaista 30 sekuntia kohti, kunnes
leesio on poistettu tai on saavutettu nimellinen murtumispaine.

Varotoimi: Palloa ei saa tayttda sen nimellistd murtumispainetta

suurempaan paineeseen.

4. Tyhjenna kaikki pallossa oleva neste vetamalla ruiskuun hitaasti alipaine.
Varmista lapivalaisussa, etta pallo on aivan tyhja eika sinne ole jaanyt
yhtaan varjoainetta.

Varotoimi: Tyhjenna pallo kokonaan ennen jéarjestelmén taaksepain vetamista.
Suuremmat VascuTrak®-pallot saattavat tyhjentya hitaammin. Jos pallo

ei tyhjene, siirra holkki tai katetri eteenpain pallon proksimaaliosan paalle
suoristaaksesi pallon ja tayttéluumenin valisen liitdnnan.

5. Pida ylla alipainetta ja aseta ohjainvaijeri paikalleen, tartu pallokatetriin heti
holkin ulkopuolelta ja veda tyhjennetty laajennuskatetri ohjainvaijeria pitkin
sisaanvientiholkin lapi.

Pallon asennus uudelleen
Varotoimi: Ala jatka pallokatetrin kayttda, jos sen varsi on taipunut tai taittunut.

Varotoimi: Ennen kuin viet katetrin uudelleen sisdanvientiholkin lapi, aktivoi
hydrofiilinen pinnoite uudelleen ja puhdista pallokatetri pyyhkimalla pallokatetri
steriililla keittosuolaliuoksella kastellulla sideharsolla ja huuhtelemalla steriililla
keittosuolaliuoksella. Pallokatetria ei saa pyyhkia kuivalla sideharsolla.

1. Aseta pallokatetri ohjainvaijerin paalle ja varmista, ettei ohjainvaijerin kérki
tartu kiinni tai osu palloon.

2. Kuljeta pallokatetri valmiiksi asetettua ohjainvaijeria pitkin
sisaanvientikohtaan ja sisaanvientiholkin lapi. Jos tunnet vastusta,
vaihda pallokatetrin tilalle uusi pallo.

3. Jatka toimenpidettd kohdan “VascuTrak®-PTA-pallolaajennuskatetrin kaytto”
ohjeiden mukaan.

Varoitus: Kayton jalkeen tima tuote voi olla tartuntavaarallinen.

Tuotetta on késiteltdva ja se on havitettava hyvaksytyn ladketieteellisen

kaytannon ja soveltuvien ohjeiden ja maaraysten mukaisesti.

Takuu

Bard Peripheral Vascular takaa tuotteen ensimmaiselle ostajalle, ettei tuotteessa
ole materiaali- eika valmistusvirheitd yhteen vuoteen sen ensimmaisesta
ostopaivastéa lahtien, ja Bard Peripheral Vascularin vastuu tdman rajoitetun
takuun nojalla rajoittuu viallisen tuotteen korjaamiseen tai vaihtamiseen yhtién
oman harkinnan mukaan tai maksetun nettohinnan hyvittamiseen. Tama
rajoitettu takuu ei kata normaalikaytdssa aiheutunutta kulumista eika tuotteen
vaarinkaytosta aiheutuvia vikoja.

TAMA RAJOITETTU TUOTETAKUU SYRJAYTTAA SOVELTUVIEN
LAKIEN PUITTEISSA KAIKKI MUUT, ILMAISTUT TAI KONKLUDENTTISET
TAKUUT, TUOTTEEN KAUPATTAVUUTTA TAI KAYTTOTARKOITUKSEEN
SOPIVUUTTA KOSKEVAT KONKLUDENTTISET TAKUUT MUKAAN
LUKIEN MUTTA EI NIIHIN RAJOITTUEN. BARD PERIPHERAL VASCULAR
El MISSAAN TAPAUKSESSA VASTAA MISTAAN TAMAN TUOTTEEN
KASITTELYSTA TAI KAYTOSTA AIHEUTUVISTA VALILLISISTA,
LITANNAISISTA TAl SEURAAMUSVAHINGOISTA.

Joissakin maissa ei hyvaksyta konkludenttisten takuiden tai liitdnnaisten tai
seuraamusvahinkojen poissulkemista. Asiakkaalla voi olla oikeus lisékorvauksiin
oman maansa lakien mukaisesti.

Taman ohjeen julkaisu- tai tarkistuspaivamaara seka version numero on merkitty
kayttajan tiedoksi tdman ohjekirjasen viimeiselle sivulle. Jos tuon paivamaaran
ja tuotteen kayttéajankohdan valillé on kulunut yli 36 kuukautta, kayttajan tulee
ottaa yhteytta Bard Peripheral Vasculariin mahdollisten tuotetta koskevien
lisatietojen saamiseksi.
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VVASCUTRAK
DILATASJONSKATETER FOR PTA

NORSK
BRUKSANVISNING

Beskrivelse av anordningen
VascuTrak® dilatasjonskateteret for PTA bestar av et fleksibelt skaft med en

delvis ettergivende ballong festet pa distalenden og en 0,018 tommer (0,46 mm)

eller 0,014 tommer (0,36 mm) guidewirelumen gjennom distalspissen.
Kateterskaftet inneholder en inflateringslumen som begynner ved den
proksimale hunnluerlasmuffen og ender i ballongens proksimaldel. Skaftets
proksimaldel bestar av et ror i rustfritt stal mens skaftets distaldel har en wire
med kjerne av rustfritt stal som er parallell med inflateringslumen, og som
kommer ut av skaftet proksimalt til ballongen og slutter distalt til ballongen.

To rentgenfaste markerstreker pa ytre kjerne-wire viser ballongens brukslengde,

til hjelp ved ballongplassering. VascuTrak® dilatasjonskateteret for PTA er
tilgjengelig i to kateterlengder, 140 cm og 80 cm. Angitt kateterlengde er

kateterets brukslengde. Kateterskaftet pa 140 cm inkluderer to ikke-rentgenfaste

markerer som befinner seg 90 cm og 100 cm fra ballongkateterspissen som
hjelp til & bekrefte nar ballongkateterspissen kommer ut av ledekatetre eller
hylser. Kateterskaftet pa 80 cm har ingen visuelle markgrer pa skaftet.

Det folger en profilreduserende hylse med hver anordning. Den er plassert
over ballongen som beskyttelse far bruk.

Disse produktene inneholder ikke naturgummilateks.
Elastisitetstabell for ballonger

Trykk
(ATM) Ballongdiameter (mm)
2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 5,0 6,0 7,0
2,0 1,71 1,93 2,32 2,60 3,39 4,25 5,01 5,88
4,0 1,94 2,13 2,53 2,92 3,89 4,61 5,41 6,33
6,0 2,08 2,31 2,71 3,15 4,17 4,96 5,85 6,83
8,0 2,17 2,49 2,89 3,39 4,33 5,28 6,24 7,29
10,0 2,23 2,63 3,04 3,60 4,44 5,58 6,54 7,62
*12,0 2,28 2,74 3,16 3,77 4,49 5,81 6,81 7,96

Nominelt ballongtrykk pa 8,0 ATM for ballongdiametersterrelser pa

2,0 - 3,5 mm og 6,0 ATM for ballongdiametre pa 4,0 — 7,0 mm.

*Nominelt sprengningstrykk.

Indikasjoner

VascuTrak® dilatasjonskateteret for PTA er beregnet pa dilatasjon av stenoser
i bekken-, lar-, ilio-femoral-, popliteal-, infra-popliteal- og nyrearterier og til
behandling av obstruktive lesjoner av native eller syntetiske arteriovengse
dialysefistler. Denne anordningen anbefales ogsa for etter-dilatasjon av
ballongutvidende stenter, selvutvidende stenter og stentgraft i den perifere
vaskulatur.

Kontraindikasjoner

VascuTrak® kateteret for PTA kontraindiseres:

. der mallesjonen ikke kan krysses med en guidewire
« il bruk i koronar- eller nevrovaskulatur

Advarsler

1. Innholdet leveres STERILT ved hjelp av etylenoksid (EO). Pyrogenfri.

Ma ikke brukes dersom den sterile barrieren er apnet eller skadet.
Ikke til gjenbruk, reprosessering eller resterilisering. Bruk kateteret
for datoen som er angitt etter “Brukes innen”-datoen pa etiketten.
2. Denne anordningen er bare til engangsbruk. Gjenbruk av
denne medisinske anordningen innebarer en risiko for kryss-
pasi ing da lisinske anordninger — sarlig de med
lange og sma lumena, ledd, og/eller hulrom mellom komponenter — er
vanskelige eller umulige a rengjere nar kroppsvasker eller vev med

potensiell pyrogen eller mikrobiell kontaminering har hatt kontakt med den
medisinske anordningen i en ubestemt tidsperiode. Restene av biologisk

materiale kan fremme kontaminering av anordningen med pyrogener
eller mikroorganismer som kan fare til smittsomme komplikasjoner.

3. Ma ikke resteriliseres. Etter resterilisering er steriliteten til produktet
ikke garantert pa grunn av en ubestemt grad av potensiell pyrogen

eller mikrobiell kontaminering som kan fare til smittsomme
komplikasjoner. Rengjering, reprosessering og/eller resterilisering
av denne medisinske anordningen gker sannsynligheten for

at anordningen svikter pa grunn av potensielle bivirkninger

pa komponenter som pavirkes av termiske og/eller mekaniske
endringer.

4. For a redusere risikoen for karskade og problemer med temming,
skal ballongens inflaterte diameter og lengde vare tilnaermet karets
diameter og lengde like proksimalt og distalt for stenosen.

5. Nar kateteret er eksponert for det vaskulare systemet, skal det

manipuleres under fluoroskopisk observasjon av hgy kvalitet. Ikke fqar2

inn eller trekk tilbake kateteret med mindre ballongen er helt deflatert.
Dersom du kjenner motstand under bruk, skal arsaken til motstanden
fastslas for du fortsetter. Dersom det brukes for mye makt pa kateteret
kan det fore til at spissen brekker eller at ballongen lgsner.

lkke overskrid nominelt sprengningstrykk anbefalt for denne
anordningen. Ballongruptur eller problemer med temming kan
oppsta dersom nominelt sprengningstrykk overskrides. For &

hindre overtrykk anbefales det a bruke en trykkovervakingsenhet
(manometer).

Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell biologisk
smittefare. Skal handteres og avhendes i overensstemmelse med
godkjent medisinsk praksis og gjeldende lover og regler.

Forsiktighetsregler

©®

10.

Se ngye over kateteret far bruk for a fastsla at kateteret ikke har blitt skadet
under forsendelsen, og at sterrelse, form og tilstand er egnet til inngrepet
det skal brukes til. Ma ikke brukes dersom det er tydelig produktskade.
VascuTrak® ballongdilatasjonskateteret for PTA skal bare brukes av leger
med erfaring i utfgring av perkutan transluminal angioplastikk.

For & aktivere det hydrofile belegget ma VascuTrak®-ballongen og kateteret
vaetes med steril saltopplasning, eller ballongkateteret ma terkes med

gas gjennomvaetet med steril saltopplgsning umiddelbart for innfaring

i kroppen. Ikke terk av ballongkateteret med terr gas.

Nar kateteret skal settes tilbake pa guidewiren ma kateteret stottes,

og det ma serges for at guidewirespissen ikke henger seg opp eller
kommer i kontakt med ballongen.

Den minste akseptable French-sterrelsen pa hylsen er trykt pa etiketten.
Ikke gjer forsek pa a fare PTA-kateteret gjennom en innferingshylse

av mindre sterrelse enn den som er angitt pa etiketten.

Bruk anbefalt ballonginflateringsmiddel (50 % kontrastmiddel/50 %

steril saltoppl@sning). Det har vist seg at et 25/75 % kontrast /
saltopplesningsforhold har gitt raskere ballonginflatering / deflateringstider.
Bruk aldri luft eller annet gassholdig middel til & inflatere ballongen.
VascuTrak® dilatasjonskatetre for PTA ma brukes med forsiktighet ved
inngrep som omfatter kalsifiserte lesjoner, stenter eller syntetiske kargraft
pga. disse lesjonenes slipende karakter.

Gjer aldri forsgk pa a flytte pa guidewiren mens ballongen er inflatert.
Evakuer ballongen helt fgr du trekker systemet ut. Sterre VascuTrak®-
ballonger kan ha langsommere deflateringstider. Dersom ballongen ikke
deflaterer skal du fgre en hylse eller et kateter over ballongens proksimaldel
for & rette ut overgangen fra kopling av ballongen til inflateringslumen.
Dersom du kjenner motstand nar kateteret trekkes ut gjiennom
innfgringshylsen etter inngrepet, skal du bruke fluoroskopi til & fastsla om
det sitter kontrastmiddel i ballongen. Hvis det er kontrastmiddel i ballongen
skal ballongen skyves ut av hylsen og deretter evakueres kontrastmiddelet
helt far du fortsetter med a trekke ut ballongen.

Dersom du fortsatt kienner motstand nar kateteret trekkes ut etter inngrepet
anbefales det a fierne ballongkateteret og guidewiren/innfgringshylsen som
én enkelt enhet.

Ikke fortsett & bruke ballongkateteret dersom skaftet har blitt bayd eller fatt
en knekk.

For gjeninnsetting gjennom innfaringshylsen ma det hydrofile belegget
reaktiveres og ballongkateteret rengjores ved a terke ballongkateteret

med gas gjennomveetet med steril saltopplgsning og skylles med steril
saltopplesning. lkke tegrk av ballongkateteret med torr gas.

Mulige bivirkninger
Komplikasjonene som kan oppsta fra en perifer
ballongdilatasjonsprosedyre inkluderer:

Ekstra intervensjon

Allergisk reaksjon overfor legemidler eller kontrastmiddel
Aneurisme eller pseudoaneurisme

Arytmi

Embolisering

Hematom

Hemoragi, inkludert bledning pa punkturstedet
Hypotensjon/hypertensjon

Inflammasjon

Okklusjon

Smerte eller sarhet

Pneumotoraks eller hemotoraks

Sepsis/infeksjon

Sjokk

Kortvarig hemodynamisk svekkelse

Slag

Trombose

Kardisseksjon, -perforasjon, -ruptur eller -spasme

Bruksanvisning

Handtering og oppbevaring

Oppbevares pa et kjglig, tort, merkt sted. Ma ikke oppbevares i nserheten
av straling eller ultrafiolette lyskilder.

Rotér beholdningen slik at katetrene og andre daterte produkter brukes for

S“Brukes innen”-datoen. Ma ikke brukes dersom pakningen er skadet eller apnet.



Nodvendig utstyr

. Kontrastmiddel

. Steril saltopplgsning

*  Luerlassprayte/inflateringsanordning med manometer (10 ml eller storre)
. Passende innfgringshylse og dilatatorsett

* 0,014 tommer (0,36 mm) eller 0,018 tommer (0,46 mm) guidewire

Klargjering av dilatasjonskateteret

1. Ta kateteret ut av pakken. Bekreft at ballongsterrelsen er egnet til inngrepet
og det valgte tilbehgret slik at det kan ta kateteret som merket.

2. Fjern ballongvernet ved a ta tak i ballongkateteret like proksimailt til
ballongen, og med den andre handen griper du forsiktig tak i ballongvernet
og skyver det distalt av ballongkateteret.

3. For bruk ma luften i ballongkateteret fiernes. For & kunne temme det,
velg en sprayte eller inflateringsanordning med en kapasitet pa 10 ml eller
mer, og fyll ca. halvparten av den med passende ballonginflateringsmiddel
(50 % kontrastmiddel/ 50 % steril saltvannsopplasning). Ikke bruk luft
eller annet gassholdig middel til a inflatere ballongen. Merk: Det har
vist seg at et 25/75 % kontrast / saltopplegsningsforhold har gitt raskere
ballonginflatering / deflateringstider.

4. Kople en stoppekran til ballongens hunnluermuffe for inflatering

pa dilatasjonskateteret.

Kople sproyten til stoppekranen.

6. Hold spreyten med spissen pekende nedover, apne stoppekranen og
aspirer i ca. 15 sekunder. Slipp stempelet.

7. Gjenta trinn 6 ytterligere to ganger, eller til du ikke lenger ser bobler under
aspirasjonen (undertrykk). Nar dette er fullfert skal all luft evakueres fra
sylinderen pa spreyten/inflateringsanordningen.

8. For a aktivere belegget skal ballongkateteret vaetes med steril
saltopplasning eller ballongkateteret tarkes med gas gjennomvaetet med
steril saltopplgsning umiddelbart fer innsetting i innfaringshylsen.

o

Forsiktighetsregel: lkke tork av ballongkateteret med terr gas

Bruke VascuTrak® ballongdilatasjonskateter for PTA

1. Sett distalspissen pa VascuTrak® ballongdilatasjonskateter for PTA over
forhandsplassert guidewire og for spissen til innfaringsstedet ved & gripe
tak i distalspissen.

Forsiktighetsregel: Nar kateteret skal settes tilbake pa guidewiren ma kateteret

stottes, og det ma serges for at guidewirespissen ikke henger seg opp eller

kommer i kontakt med ballongen.

2. For kateteret med korte fremstgt gjennom innferingshylsen og over
guidewiren til inflateringsstedet. (Merk: Dersom det benyttes en hydrofil
guidewire ma du passe pa at den holdes hydrert med steril, normal
saltoppl@sning til enhver tid.) Dersom stenosen ikke kan krysses med
onsket dilatasjonskateter, skal du bruke et kateter med mindre diameter til
a forhandsdilatere lesjonen slik at du kan fere inn et dilatasjonskateter av
mer passende starrelse.

3. Plasser ballongen relativ til lesjonen som skal dilateres, mens du
passer pa at guidewiren er pa plass. Inflater ballongen sakte med en
inflateringsanordning. Det anbefales at ballongtrykket gkes 1 atmosfeere
hvert 30. sekund til lesjonen er vekk eller nominelt sprengningstrykk nas.

Forsiktighetsregel: Ikke inflater ballongen til over angitt nominelt

sprengningstrykk.

4. Pafer undertrykk sakte for a fullstendig evakuere vaeske fra ballongen.
Bekreft under fluoroskopi at ballongen er fullstendig deflatert og at det
ikke er noe kontrastmiddel igjen i ballongen.

Forsiktighetsregel: Evakuer ballongen fullstendig far systemet trekkes ut.
Starre VascuTrak®-ballonger kan ha saktere deflateringstider. Dersom ballongen
ikke deflateres skal en hylse eller et kateter fores over ballongens proksimaldel
for & rette ut koplingen pa ballongen til inflateringslumen.

5. Mens undertrykk og stillingen til guidewiren opprettholdes, grip tak
i ballongkateteret like utenfor hylsen og trekk tilbake det deflaterte
dilatasjonskateteret over wiren gjennom innfaringshylsen.

Gjeninnsetting av ballong
Forsiktighetsregel: Ikke fortsett & bruke ballongkateteret dersom skaftet har
blitt beyd eller fatt en knekk.

Forsiktighetsregel: For gjeninnsetting gjennom innfgringshylsen ma det
hydrofile belegget reaktiveres og ballongkateteret rengjeres ved a terke
det med gas gjennomvaetet med steril saltopplgsning og skylles med steril
saltopplasning. Ikke tork av ballongkateteret med tarr gas.

1. Sett ballongkateteret pa en guidewire mens du passer pa at
guidewirespissen ikke henger seg opp eller kommer i kontakt
med ballongen.

2. For ballongkateteret over den forhandsplasserte guidewiren til
innfgringsstedet og gjennom innfaringshylsen. Dersom du merker
motstand, skal det tidligere brukte ballongkateteret erstattes med en
ny ballong.

3. Fortsett inngrepet i overensstemmelse med avsnittet “Bruke VascuTrRAk®
ballongdilatasjonskateter for PTA”.

Advarsel: Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell biologisk
smittefare. Skal handteres og avhendes i overensstemmelse med
godkjent medisinsk praksis og gjeldende lover og regler.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer overfor farste kjeper av dette produktet

at produktet vil veere fritt for material- og framstillingsdefekter i en periode

pa ett ar fra forste kjgpsdato, og at ansvar i henhold til denne begrensete
produktgarantien er begrenset til reparasjon eller bytte av det defekte produktet,
etter Bard Peripheral Vasculars eget skjgnn, eller til refusjon av betalt nettopris.
Slitasje fra normal bruk, eller defekter som oppstar fra misbruk av dette
produktet, dekkes ikke av denne begrensete garantien.

| DEN UTSTREKNING DET TILLATES AV GJELDENDE LOV, ERSTATTER
DENNE BEGRENSETE PRODUKTGARANTIEN ALLE ANDRE GARANTIER,
ENTEN UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE, INKLUDERT MEN

IKKE BEGRENSET TIL EVENTUELL UNDERFORSTATT GARANTI FOR
SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL ET BESTEMT FORMAL. BARD
PERIPHERAL VASCULAR VIL IKKE UNDER NOEN OMSTENDIGHETER
VZARE ANSVARLIG OVERFOR DEG FOR EVENTUELLE INDIREKTE,
TILFELDIGE SKADER, ELLER FBLGESKADER SOM ER FORARSAKET
AV DIN HANDTERING ELLER BRUK AV DETTE PRODUKTET.

Enkelte land tillater ikke unntak av underforstatte garantier, tilfeldige skader eller
folgeskader. Du kan veere berettiget til ytterligere kompensasjon i henhold til
nasjonale lover.

Pa siste side i dette heftet finnes en utgivelses- eller oppdateringsdato og
oppdateringsnummer til brukerens informasjon. Dersom det har gatt 36 maneder
fra denne datoen til produktet brukes, ma brukeren kontakte Bard Peripheral
Vascular for a finne ut om det foreligger ytterligere produktinformasjon.
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VASCUTRAK

CEWNIK Z BALONIKIEM ROZSZERZAJACYM
DO PRZEZSKORNEJ ANGIOPLASTYKI
SRODNACZYNIOWEJ (PTA)

POLSKI
INSTRUKCJA UZYCIA

Opis urzadzenia

Cewnik z balonikiem rozszerzajagcym do przezskérnej angioplastyki
$rodnaczyniowej (PTA) VascuTrak® skiada sig z elastycznego trzonu z
pétpodatnym balonikiem zamocowanym na dystalnym zakorczeniu oraz
prowadnika o $rednicy 0,018” (0,46 mm) lub 0,014” (0,36 mm) przechodzgcego
przez dystalng koncowke. W trzonie cewnika znajduje sie kanat do napetniania,
ktory rozpoczyna sie w proksymalnej czesci zenskiego ztgcza Luera i konczy
sie w proksymalnej czesci balonika. Cze$¢ proksymalna trzonu sktada sig

z rurki ze stali nierdzewnej, natomiast w dystalnej czesci trzonu znajduje

sie rdzen druciany ze stali nierdzewnej, réwnolegty do kanatu napetniania

i wychodzacy z trzonu przed balonikiem, a koficzacy sie dystalnie wzgledem
balonika. Dwa znaczniki nieprzepuszczalne dla promieni rentgenowskich,
umieszczone na zewnetrznym rdzeniu drucianym, wyznaczajg dtugo$¢
roboczg balonika i utatwiajg jego umieszczenie w docelowym miejscu. Cewnik
z balonikiem rozszerzajagcym do PTA VascuTrak® dostepny jest w dwoch
diugosciach cewnika: 140 cm i 80 cm. Podana diugo$¢ cewnika oznacza
dtugos$¢ roboczg cewnika. Na trzonie cewnika o dtugosci 140 cm znajdujg sie
dwa znaczniki radiocieniujgce w odlegtosci 90 cm i 100 cm od koncéwki cewnika
balonikowego, utatwiajgce okreslenie, kiedy koncéwka cewnika balonikowego
wychodzi z cewnika prowadzacego lub ptaszcza. Na trzonie cewnika o dtugosci
80 cm nie ma znacznikéw wzrokowych.

Z kazdym produktem dostarczany jest ptaszcz redukeyjny, ktéry jest przed
uzyciem umieszczany nad balonikiem w celu ochrony.

Produkty te nie sg wytwarzane z lateksu kauczuku naturalnego.
Tabela zgodnosci balonikéw

e
(atm.) Srednica (mm)
2,0 25 3,0 3,5 4,0 5,0 6,0 7,0
2,0 1,71 1,93 2,32 2,60 3,39 4,25 5,01 5,88
4,0 1,94 2,13 2,53 2,92 3,89 4,61 5,41 6,33
6,0 2,08 2,31 2,71 3,15 417 4,96 5,85 6,83
8,0 2,17 2,49 2,89 3,39 4,33 5,28 6,24 7,29
10,0 2,23 2,63 3,04 3,60 4,44 5,58 6,54 7,62
*12,0 2,28 2,74 3,16 3,77 4,49 5,81 6,81 7,96

Nominalne ci$nienie balonika wynosi 8,0 atm. dla balonikéw o srednicy
2,0 - 3,5 mm oraz 6,0 atm. dla balonikéw o srednicy 4,0 — 7,0 mm.
*Nominalne cisnienie rozrywajace.

Wskazania dotyczace uzycia

Cewnik z balonikiem rozszerzajagcym do przezskérnej angioplastyki
$réddnaczyniowej (PTA) VascuTrak® jest wskazany do rozszerzania

zwezen w tetnicach biodrowych, udowych, biodrowo-udowych, podkolanowych,
potozonych dystalnie od tetnicy podkolanowej i nerkowych oraz leczenia

zmian niedroznosci naturalnych lub sztucznych naczyniowo-zylnych

przetok dializacyjnych. Niniejszy produkt jest réwniez zalecany do postdylatacji
stentéw rozprezanych balonikiem, stentéw samorozprezalnych oraz
stentgraftéw w naczyniach obwodowych.

Przeciwwskazania

Cewnik do przezskérnej angioplastyki $rédnaczyniowej (PTA) VascuTrak® jest

przeciwwskazany w przypadku:

. braku mozliwosci przejscia prowadnikiem przez docelowg
zmiane patologiczng,

. stosowania w uktadzie naczyniowym wiericowym lub neurologicznym.

Ostrzezenia

1. Zawartos¢ opakowania jest sterylizowana tlenkiem etylenu (EO)

i dostarczana w stanie STERYLNYM. Produkt apirogenny. Nie uzywac,
gdy bariera sterylna jest uszkodzona. Nie nalezy ponownie uzywac,
przetwarza¢ ani sterylizowac. Wykorzysta¢ cewnik przed uptywem
terminu waznosci podanego na etykiecie.

2. Produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.
Ponowne uzycie produktu moze spowodowac ryzyko skazenia
krzyzowego innego pacjenta, poniewaz produkty medyczne —

w szczeg6lnosci z dtugimi i waskimi kanatami, potgczeniami i/lub
szczelinami pomigdzy elementami — s3 trudne lub niemozliwe

do oczyszczenia, jesli doszto do kontaktu produktu medycznego

z ptynami ustrojowymi lub tkankami z potencjalnym skazeniem
pirogennym lub mikrobiologicznym przez nieokreslony okres czasu.
Pozostatosci materiatu biologicznego moga sprzyjac skazeniu
produktu pirogenami lub drobnoustrojami, ktére moga powodowaé
powiktania w wyniku zakazenia.

3. Nie sterylizowa¢ ponownie. Po ponownej sterylizacji nie mozna
zagwarantowac sterylnosci produktu w zwigzku z nieokreslonym
stopniem skazenia pirogenami lub drobnoustrojami, ktére moga
powodowa¢ powiktania w wyniku zakazenia. Czyszczenie, ponowne
przygotowanie i/lub ponowna sterylizacja niniejszego produktu
medycznego zwieksza prawdopodobienstwo jego uszkodzenia
w zwigzku z potencjalnym niepozadanym wptywem wysokich
temperatur i/lub zmian mechanicznych na elementy sktadowe.

4. Aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzenia naczynia lub probleméw z
opréznieniem balonika, srednica i dlugos¢ balonika po napetnieniu
powinny w przyblizeniu odpowiadac srednicy i dtugosci naczynia
znajdujacego si¢ bezposrednio proksymalnie i dystalnie do zwezenia.

5. Kiedy cewnik jest umieszczony w uktadzie naczyniowym, nalezy nim
manipulowac pod kontrolg fluoroskopii o wysokiej rozdzielczosci.
Nie wolno przesuwa¢ do przodu ani wycofywa¢ cewnika, dopoki
balonik nie zostanie catkowicie oprézniony. Jesli podczas manipulacji
zostanie napotkany opor, nalezy okresli¢ przyczyne przed podjeciem
dalszych dziatan. Wywieranie nadmiernej sity na cewnik moze
spowodowac ztamanie koncéwki lub oderwanie balonika.

6. Nie wolno przekracza¢ nominalnego cisnienia rozrywajacego
(RBP) dla tego produktu. Jesli przekroczone zostanie nominalne
cisnienie rozrywajace, moga wystapi¢ problemy z opréznieniem
balonika lub rozerwanie balonika. Zaleca si¢ stosowanie urzadzenia
monitorujacego cis$nienie, aby zapobiec nadmiernemu ci$nieniu w
baloniku.

7. Po uzyciu produkt stanowi zrédio potencjalnego zagrozenia
biologicznego. Postgpowac i usuwac zgodnie z przyjeta praktyka
medyczng oraz obowigzujacymi przepisami lokalnymi i panstwowymi.

Srodki ostroznosci

1. Przed uzyciem doktadnie obejrze¢ cewnik, aby sprawdzi¢, czy nie
zostat uszkodzony podczas transportu, oraz potwierdzi¢, ze rozmiar,
ksztatt i stan cewnika odpowiada planowanej procedurze. Nie stosowac
w razie widocznych uszkodzen produktu.

2. Cewnikiem z balonikiem rozszerzajgcym do przezskérnej angioplastyki
$rédnaczyniowej (PTA) VascuTrak® mogg postugiwac sie wytgcznie
lekarze z doswiadczeniem w wykonywaniu przezskornej angioplastyki
$roédnaczyniowe;.

3. W celu aktywacji powtoki hydrofilnej nalezy zwilzy¢ balonik i cewnik
VascuTrak® sterylnym roztworem soli fizjologicznej lub bezposrednio przed
wprowadzeniem do ciata pacjenta przetrze¢ cewnik balonikowy gazikiem
nasgczonym sterylnym roztworem soli fizjologicznej. Nie wolno przeciera¢
cewnika balonikowego suchym gazikiem.

4. Podczas zaktadania cewnika na prowadnik nalezy podtrzymac¢ cewnik
i sprawdzi¢, czy koncéwka prowadnika nie zahacza ani nie styka sie
z balonikiem.

5. Minimalny dopuszczalny rozmiar (F) ptaszcza intubatora jest
wydrukowany na etykiecie opakowania. Nie wolno usitowa¢ przesuwaé
cewnika PTA przez ptaszcz intubatora o mniejszym rozmiarze niz
podany na etykiecie.

6. Zastosowac zalecany $rodek do napetnienia balonika (50% $rodka
kontrastowego/ 50% sterylnego roztworu soli fizjologicznej). Wykazano,
ze roztwor w stosunku kontrastu do roztworu soli fizjologicznej
wynoszacym 25%/75% zapewnia szybsze napetnianie/opréznianie
balonika. Nigdy nie wolno stosowa¢ do napetniania balonika powietrza
ani innego gazu.

7. Cewnikéw z balonikiem rozszerzajgcym do przezskdrnej angioplastyki
$rodnaczyniowej (PTA) VascuTrak® nalezy uzywac ostroznie w zabiegach
obejmujgcych zwapnienia, stenty lub syntetyczne wszczepy naczyniowe w
zwigzku z wtasciwosciami $ciernymi takich zmian chorobowych.

8. Nigdy nie wolno usitowa¢ przesuwac¢ prowadnika, gdy balonik
jest napetniony.

9. Przed wyjeciem zestawu nalezy catkowicie oprézni¢ balonik.

Oproznianie balonikow VascuTrak® o wigkszych rozmiarach moze
wymagac wiecej czasu. Jesli nie mozna oproézni¢ balonika, nalezy
przesung¢ ptaszcz lub cewnik nad proksymalng czescig balonika w celu
wyprostowania odcinka przejsciowego od potgczenia balonika do
kanatu napetniania.

. Jesli podczas wycofywania cewnika przez ptaszcz intubatora po
wykonaniu zabiegu zostanie napotkany opér, nalezy sprawdzi¢ za pomocg
fluoroskopii, czy w baloniku nie pozostat $rodek kontrastowy. Jesli obecny
jest kontrast, wypchng¢ balonik z ptaszcza, a nastepnie catkowicie oprézni¢
kontrast przed rozpoczeciem wycofywania balonika.

11.  Jesli podczas wycofywania cewnika po wykonaniu zabiegu nadal

napotykany jest opér, zaleca si¢ wycofanie cewnika balonikowego

i prowadnika/ptaszcza intubatora jako catosci.

Nie wolno kontynuowac stosowania cewnika balonikowego, jesli trzon

cewnika zostat wygiety lub zagiety.

Przed ponownym umieszczeniem ptaszcza intubatora nalezy

ponownie uaktywni¢ powtoke hydrofilng, wytrze¢ balonik do czysta

gazikiem nasgczonym sterylnym roztworem soli fizjologicznej i przeptukac

go sterylnym roztworem soli fizjologicznej. Nie wolno wyciera¢ cewnika
balonikowego suchym gazikiem.
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Potencjalne reakcje niepozadane

Powiktania zwigzane z obwodowym zabiegiem rozszerzania
balonikiem obejmuja:

dodatkowg interwencije,

reakcje alergiczne po podaniu lekéw lub $rodka kontrastowego,
tetniaka lub tetniaka rzekomego,

arytmie,

embolizacje,

krwiaki,

krwotok, w tym krwawienie z miejsca przektucia,
niedoci$nienie/nadcisnienie,

stan zapalny,

okluzje,

bol lub tkliwosé,

odme optucnowg lub krwiak optucne;j,
posocznice/zakazenie,

wstrzgs,

krotkotrwate pogorszenie parametréw hemodynamicznych,
udar,

zakrzepice,

rozwarstwienie, perforacje, rozerwanie lub skurcz naczynia.

Sposob uzycia

Sposob obchodzenia sie i przechowywania

Przechowywa¢ w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu. Nie przechowywa¢
w poblizu zrédet promieniowania lub $wiatta ultrafioletowego.

Prowadzi¢ rotacje zapaséw, aby cewniki i inne produkty z okreslonym terminem
waznosci byty stosowane przed uptynigciem podanego , Terminu waznosci”.
Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Wymagane wyposazenie

+  Srodek kontrastowy

Sterylny roztwor soli fizjologicznej

Strzykawka ze zlgczem Luera/urzadzenie do napetniania z manometrem
(o objetosci 10 ml lub wiekszej)

Odpowiedni zestaw ptaszcza intubatora lub rozszerzacza

Prowadnik 0,014” (0,36 mm) lub 0,018” (0,46 mm)

Przygotowanie cewnika rozszerzajgcego

1. Wyja¢ cewnik z opakowania. Sprawdzi¢, czy rozmiar balonika jest
odpowiedni do planowanego zabiegu oraz czy wybrane akcesoria sg
odpowiednie do uzycia z cewnikiem zgodnie z podang specyfikacja.
Zdja¢ ostone balonika, chwytajac cewnik balonikowy tuz przed balonikiem,
a druga reka delikatnie uchwyci¢ ostong balonika i zsuna¢ od siebie poza
cewnik balonikowy.

Przed uzyciem nalezy usung¢ powietrze z cewnika balonikowego. Aby
utatwi¢ usunigcie powietrza, nalezy wybra¢ strzykawke lub urzgdzenie
do napetniania o pojemnosci 10 ml lub wigkszej i napetni¢ do potowy
$rodkiem do napetniania balonika (50% $rodek kontrastowy/50% sterylny
roztwor soli fizjologicznej). Nigdy nie wolno stosowa¢ powietrza ani innego
gazu do napetniania balonika. Uwaga: Wykazano, ze roztwér w stosunku
kontrastu do soli fizjologicznej wynoszacym 25%/75% zapewnia szybsze
napetnianie/opréznianie balonika.

Podtgczy¢ kranik do zenskiego ztgcza Luera do napetniania balonika

na cewniku rozszerzajgcym.

Potaczy¢ strzykawke z kranikiem.

Przytrzymac strzykawke z koricdwka skierowang w dot; otworzyé kranik

i zasysac przez okoto 15 sekund. Zwolnic ttok.

Powtorzy¢ krok 6 dwukrotnie lub do momentu zaniku pecherzykéw
powietrza podczas zasysania (podci$nienie). Po zakonczeniu usungé
cate powietrze z cylindra strzykawki/urzadzenia do napetniania.

W celu aktywacji powtoki nalezy zwilzy¢ cewnik balonika sterylnym
roztworem soli fizjologicznej lub bezposrednio przed wprowadzeniem do
ciata pacjenta ptaszcza intubatora przetrze¢ cewnik balonika gazikiem
nasgczonym sterylnym roztworem soli fizjologiczne;j.

oo

Srodki ostroznosci: Nie wolno wyciera¢ cewnika balonikowego
suchym gazikiem.

Stosowanie cewnika z balonikiem rozszerzajagcym do przezskoérnej

angioplastyki $srédnaczyniowej (PTA) VascuTrak®

1. Ponownie zatozy¢ dystalng koricéwke cewnika z balonikiem
rozszerzajgcym do przezskornej angioplastyki srédnaczyniowej (PTA)
VascuTrak® nad wstepnie ustawionym prowadnikiem i przesuwac
koncowke do miejsca wprowadzenia, trzymajgc dystalng koricodwke.

Srodki ostroznosci: Podczas zaktadania cewnika na prowadnik nalezy

podtrzymac¢ cewnik i sprawdzi¢, czy koncédwka prowadnika nie zahacza ani

nie styka si¢ z balonikiem.

2. Wprowadza¢ krétkimi przesunigciami cewnik przez ptaszcz intubatora

i nad prowadnikiem do miejsca napetnienia balonika. (Uwaga: W razie
stosowania prowadnika hydrofilowego upewnic sie, ze jest on caty czas
nawilzony sterylng solg fizjologiczna.) Jezeli przejscie przez stenoze
pozadanym cewnikiem rozszerzajgcym jest niemozliwe, nalezy uzyé
cewnika o mniejszej $rednicy, aby wstgpnie rozszerzy¢ stenoze i utatwi¢
przeprowadzenie cewnika rozszerzajgcego o wlasciwszym rozmiarze.
Ustawi¢ balonik wzgledem zmiany chorobowej, ktéra ma by¢ rozszerzona,
upewnic¢ sig, czy prowadnik jest na miejscu, i powoli napetni¢ balonik

urzgdzeniem do napetniania. Zaleca sie zwigkszanie cisnienia balonika
o 1 atmosfere co 30 sekund, az do usunigcia zmiany lub osiggnigcia
nominalnego cisnienia rozrywajacego.
Srodki ostroznosci: Nie napetia¢ balonika powyzej podanego na etykiecie
nominalnego cisnienia rozrywajgcego.
4. Powoli wytwarza¢ podci$nienie, aby catkowicie oprézni¢ ptyn z balonika.
Potwierdzi¢ pod kontrolg fluoroskopowa, ze balonik jest catkowicie
oprdzniony i nie ma w nim pozostatosci kontrastu.

Srodki ostroznosci: Przed wyjeciem zestawu catkowicie oproznié balonik.
Oproznianie balonikéw VascuTrak® o wigkszych rozmiarach moze wymagacé
wiecej czasu. Jesli nie mozna oprézni¢ balonika, nalezy przesungé ptaszcz
lub cewnik nad proksymalng czgs$¢ balonika w celu wyprostowania potaczenia
balonika do kanatu napetniania.

5. Utrzymujgc podcisnienie i pozycje prowadnika, uchwyci¢ cewnik balonika
tuz za ptaszczem i wycofa¢ oprézniony balonik rozszerzajgcy nad

prowadnikiem przez ptaszcz intubatora.

Ponowne wprowadzenie balonika
Srodki ostroznosci: Nie wolno kontynuowaé stosowania cewnika
balonikowego, jesli trzon cewnika zostat wygiety lub zagiety.

Srodki ostroznosci: Przed ponownym wprowadzeniem przez ptaszcz
intubatora nalezy ponownie uaktywni¢ powtoke hydrofilng, wytrze¢ balonik
do czysta gazikiem nasgczonym sterylnym roztworem soli fizjologicznej

i przeptukac go sterylnym roztworem soli fizjologicznej. Nie wolno
wyciera¢ cewnika balonikowego suchym gazikiem.

1. Zatozy¢ cewnik balonika na prowadnik i sprawdzi¢, czy koncoéwka
prowadnika nie zahacza ani nie styka sie z balonikiem.

2. Przesuwac cewnik balonikowy nad wstepnie ustawionym prowadnikiem do
miejsca wprowadzenia przez ptaszcz intubatora. Jesli zostanie napotkany
opor, nalezy wymieni¢ wczesniej uzyty cewnik balonikowy na nowy balonik.

3. Kontynuowa¢ procedurg zgodnie z punktem ,Stosowanie cewnika

z balonikiem rozszerzajagcym do przezskdrnej angioplastyki
$rodnaczyniowej (PTA) VascuTrak®” w niniejszej instrukcji.
Ostrzezenie: Po uzyciu produkt stanowi zrédto potencjalnego
zagrozenia biologicznego. Postgpowac i usuwac zgodnie z przyjeta
praktyka medyczng oraz obowigzujacymi przepisami lokalnymi
i panstwowymi.Gwarancja
Firma Bard Peripheral Vascular udziela gwarancji pierwszemu nabywcy tego
produktu, ze produkt jest wolny od wad materiatowych i wykonawstwa przez
okres jednego roku od daty pierwszego zakupu, a zobowigzania wynikajgce
z tej ograniczonej gwarancji produktu beda ograniczone do naprawy lub
wymiany wedtug wytgcznego uznania firmy Bard Peripheral Vascular lub
zwrotu zaptaconej ceny netto. Zuzycie spowodowane uzyciem zgodnym
z przeznaczeniem lub wady wynikajgce z niewtasciwego uzycia tego produktu
nie podlegajg niniejszej ograniczonej gwarancji.
W GRANICACH DOZWOLONYCH PRAWNIE, NINIEJSZA OGRANICZONA
GWARANCJA PRODUKTU ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE,
WYRAZONE LUB DOMNIEMANE, W TYM ROWNIEZ WSZELKIE
DOMNIEMANE GWARANCJE WARTOSCI HANDLOWEJ LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. W ZADNYM PRZYPADKU
FIRMA BARD PERIPHERAL VASCULAR NIE BEDZIE PONOSIC
ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC UZYTKOWNIKA ZA JAKIEKOLWIEK
POSREDNIE, PRZYPADKOWE LUB WTORNE SZKODY PONIESIONE
W ZWIAZKU Z POSLUGIWANIEM SIE TYM PRODUKTEM LUB
JEGO STOSOWANIEM.

Niektore kraje nie zezwalajg na wykluczenie gwarancji dorozumianych oraz
zwigzanych ze szkodami przypadkowymi lub wtérnymi. Uzytkownikowi

moze przystugiwa¢ dodatkowe zado$cuczynienie zgodnie z przepisami
obowigzujgcymi w kraju uzytkownika.

Data wydania lub zmiany oraz numer wprowadzenia zmian do tych instrukcji
sg podane do wiadomosci uzytkownika na ostatniej stronie niniejszej ulotki.
W przypadku, gdy uptyneto 36 miesiecy pomiedzy niniejszg datg i datg uzycia
produktu, uzytkownik powinien skontaktowac sie z firmag Bard Peripheral
Vascular, aby uzyskac¢ informacje, czy dostgpne sg dodatkowe informacje

o produkcie.
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VASCUTRAK

PTA DILATACIOS KATETER
MAGYAR
HASZNALATI UTMUTATO

Az eszkoz leirasa

AVascuTrak® PTA dilatacios katéter a disztalis végén semicompliant ballonnal

felszerelt hajlékony tengelybdl, valamint a disztalis végen atvezetett 0,018"-es
(0,46 mm-es) vagy 0,014"-es (0,36 mm-es) vezet6drét lumenbdl all. A katéter
tengelye magaba foglal egy felfujé lument, amely a proximalis, befogadé luer
végl csatlakozénal kezdédik és a ballon proximalis szakaszaban végzédik.
Atengely proximalis szakasza egy rozsdamentes acélbdl késziilt csébdl all,

a tengely disztalis szakaszaban pedig egy rozsdamentes acél tengelydrét van,
amely parhuzamosan fut a felftjo lumennel, a ballon elétt Iép ki és a ballon utan
végzddik. A ballon munkahosszat a kiilsé tengelydroton két sugarfogo jelzésav

hatarolja, amely segit a ballon elhelyezésében. A VascuTrak® PTA dilataciés
katéter kétféle, 140 cm-es és 80 cm-es katéterhosszban kaphat6. A megadott
katéterhossz a katéter hasznalhat6 hossza. A 140 cm-es katéter tengelye két

nem sugarfogd jelzést tartalmaz a ballonkatéter hegyétél 90, illetve 100 cm-re,

ami segit megallapitani, hogy a ballonkatéter hegye mikor hagyja el a
vezetdkatétert vagy a vezetShiivelyt. A 80 cm-es katéter tengelye nem
tartalmaz vizualis jelzéseket.

Minden termék csomagolasaban egy keresztmetszet-csokkentd hiively talalhatd

a ballon korll, ami megvédi a felhasznalas el6tt.
A termékek gyartasa soran nem hasznaltak természetes gumilatexet.
Tagulékonysagi tablazat

[Ballon-
nyomas
(atm) ér6 (mm)

2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 5,0 6,0 7,0
2,0 1,71 1,93 2,32 2,60 3,39 4,25 5,01 5,88
4,0 1,94 2,13 2,53 2,92 3,89 4,61 5,41 6,33
6,0 2,08 2,31 2,71 3,15 4,17 4,96 5,85 6,83
8,0 217 2,49 2,89 3,39 4,33 5,28 6,24 7,29
10,0 2,23 2,63 3,04 3,60 4,44 5,58 6,54 7,62
*12,0 2,28 2,74 3,16 3,77 4,49 5,81 6,81 7,96

A ballon névleges nyomasa 8,0 atm 2,0-3,5 mm kozétti ballonatmérék
esetében és 6,0 atm 4,0-7,0 mm kozotti ballonatmérék esetében.
*Névleges hasadasi nyomas.

Alkalmazasi javallatok

A VascuTrak® PTA dilatacios katéter az iliacalis, femoralis, ilio-femoralis,
poplitedlis, infrapoplitedlis és renalis artériak szlkileteinek tagitasa, valamint
a dializises — természetes vagy szintetikus — arteriovenézus fisztulak

obstruktiv elvaltozasainak kezelése soran alkalmazhatd. Az eszkoz a periférias

érrendszerbe (ltetett ballonnal tagithato stentek, 6ntagulé stentek és stent
graftok utélagos tagitasara is ajanlott.

Ellenjavallatok

A VascuTrak® PTA katéter alkalmazasa ellenjavallt:

. ahol az érintett |ézion nem lehet vezetédréttal athatolni;
*  koszoru- vagy idegrendszeri erekben.

Figyelmeztetések
1. Acsomag tartalma STERIL, etilén-oxiddal (EO) sterilizalt.
Pirogénmentes. Ne hasznalja fel, ha a sterilitast biztosité zar nyitott
vagy sériilt. Tilos ujrafelhasznalnl ujrafeldolgozni és ujrasterilizalni.
katétert a il jén feltlintetett lejarati id6
(,Felhasznalhat6”) elott fel kell hasznalni.

2. Az eszkoz kizarolag egyszer hasznalatos. Ujrafelhasznalasa betegek

kozotti fertézésatvitel kockazataval jar, mivel az orvosi eszk6zok —
kiilondsen, ha azokban hosszu és kisméretii lumenek, csatlakozok
és/vagy az alkatrészek kozott rések vannak - tisztitasa nehéz vagy
lehetetlen, miutan meghatarozhatatlan ideig potencialisan pirogén
vagy mikrobiolégiailag szennyezett testnedvekkel vagy szévetekkel
érintkeztek. A biolégiai anyagmaradvanyok elésegithetik az eszkéz
szennyez6dését pirogén anyagokkal vagy mikroorganizmusokkal,
ami fert6zéses szovédményekhez vezethet.

3. Ne sterilizalja Gjra. Ujrasterilizalas utan a termék sterilitasa nem
garantalt a meghatarozhatatlan foku lehetséges pirogén vagy

mikrobiolégiai szennyezédés miatt, ami fertézéses szovédményekhez

vezethet. A jelen orvosi eszkoz tisztitasa, Gjrafeldolgozasa és/vagy
ujrasterilizalasa noveli annak valészinliségét, hogy az eszk6z nem
fog megfeleléen miikodni azon lehetséges nemkivanatos hatasok
miatt, amelyek a termikus és/vagy mechanikus valtozasoknak kitett
alkatrészeket érik.

4. Az érsériilés lehetéségének csokkentése, illetve a ballon
leeresztésének megkonnyitése érdekében a felfujt ballon atméréje
és hossza kozelitse meg a szlikiilettol kozvetleniil proximalisan és
disztalisan talalhato ér atméréjét és hosszat.

Az érrendszerbe torténd bevezetéskor a katétert j6 minéségii
képerdsités megfigyelés mellett kell mozgatni. Ne tolja elre és

ne huizza vissza a katétert, ha a ballon nincs teljesen leeresztve.

Ha a mozgatas soran ellenallast tapasztal, a tovabbhaladas el6tt
hatarozza meg az ellenallas okat. A katéterre kifejtett tilsagosan nagy
er6 a katéter hegyének torését vagy a ballon levalasat okozhatja.
Ne Iépje tul a termékre javasolt névlieges hasadasi nyomasértéket
(RBP). A javasolt RBP érték tullépése esetén a ballon elszakadhat,
vagy leeresztése megneheziilhet. A tul nagy nyomas kialakulasanak
megelézése érdekében nyomasméré eszkdz hasznalata javasolt.
Hasznalat utan a termék potencialis bioldgiai veszélyt jelenthet.
Kezelje és semmisitse meg az elfogadott orvosi gyakorlatnak,
valamint a vonatkozo helyi, allami és szovetségi jogszabalyoknak

és rendelk knek megfeleléen.

Ovintézkedések

© e
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Hasznalat elétt gondosan ellendrizze, hogy a katéter nem sériilt-e meg

a szallitas soran, valamint hogy mérete, alakja és allapota megfelel-e

a tervezett beavatkozashoz. Ne haszndlja a terméket, ha egyértelmiien sériilt.
A VascuTrak® PTA ballon dilatacios katétert kizarélag a perkutan
transzluminalis angioplasztika végzésében jartas orvosok hasznalhatjak.
A hidrofil bevonat aktivalasa érdekében a VascuTrak® ballont és katétert
nedvesitse be steril fizioldgias séoldattal vagy tordlje at steril fizioldgias
sooldatba itatott gézzel kozvetlenll a behelyezés el6tt. A ballonkatétert ne
torélje szaraz gézzel.

Amikor a katétert visszafelé behelyezi a vezetédrétra, tdmassza ala

a katétert, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a vezetédrot vége nem akad el
és nem ér hozza a ballonhoz.

A French-ben megadott legkisebb elfogadhaté hiivelyméret a csomagolas
cimkéjére van nyomtatva. Ne kisérelje meg atvezetni a PTA katétert

a cimkén feltlintetettnél kisebb méretii bevezetéhivelyen.

A ballon felfijasahoz az ajanlott felfjé anyagot hasznalja (50% kontrasztanyag /
50% steril fiziolégias séoldat). Kimutattak, hogy a 25/75%-o0s kontrasztanyag/
sdoldat arany révidebb ballonfelfujasi/leeresztési idét eredményez. A ballon
felfujasahoz soha ne hasznaljon levegét vagy egyéb gazhalmazallapotu anyagot.
AVascuTrak® PTA dilatacios katétert dvatosan kell hasznalni
elmeszesedett elvaltozasokat, stenteket vagy szintetikus érgraftokat érinté
beavatkozasoknal, mivel ezek az elvaltozasok koptatd hatasuak lehetnek.
Amikor a ballon fel van fijva, ne kisérelje meg mozgatni a vezetddrotot.
Arendszer eltavolitasa el6tt teljesen iritse le a ballont. A nagyobb

méretii VascuTrak® ballonok esetében a leeresztési idé hosszabb lehet.
Ha a ballon nem ereszkedik le, toljon be egy hivelyt vagy katétert a ballon
proximalis szakasza mentén, hogy kiegyenesitse a ballon csatlakozasa
és a felfujo lumen kozotti szakaszt.

Ha az eljaras utan, amikor a bevezet6hiivelyen keresztiil a katétert
visszahuzza, ellendllast észlel, képerdsitével ellendrizze, hogy nem
rekedt-e kontrasztanyag a ballonban. Ha a ballonban kontrasztanyag van,
nyomja ki a ballont a hiivelybdl, majd a kontrasztanyagot maradéktalanul
tavolitsa el, miel6tt Ujbdl megkisérli a ballon visszahuzasat.

Ha az eljaras utan a katéter visszahtuzasakor még mindig ellenallast

érez, ajanlott a ballonkatétert és a vezetédrotot / bevezetéhiivelyt egy
egységkeént eltavolitani.

Ha a tengely meghajlott vagy megtért, a tovabbiakban ne hasznélja a ballonkatétert.
Miel6tt a katétert Ujbdl behelyezi a bevezetéhuvelyen keresztll, reaktivalja
a hidrofil bevonatot, és steril fiziologias séoldatba itatott gézzel tordlje
tisztara, majd steril fiziolégias sooldattal Oblitse le a ballonkatétert.

A katétert ne torélje szaraz gézzel.

Lehetséges mellékhatasok
Periférias ballondilatacios eljaras kdvetkeztében az alabbi szovédmények
Iephetnek fel:

Tovabbi beavatkozas

Allergias reakcié gyogyszerekkel vagy a kontrasztanyaggal szemben
Aneurizma vagy alaneurizma

Szivritmuszavarok

Embolizacio

Hematoma

Bevérzés, beleértve a vérzést a punkcios helyen
Alacsony/magas vérnyomas

Gyulladas

Elzarédas

Fajdalom vagy nyomasérzékenység
Pneumothorax vagy hemothorax
Szepszis/fertézés

Sokk

Révid tavu hemodinamikai romlas

Stroke

Trombozis

Erdisszekcid, perforacio, rupttra vagy érgorcs

Hasznalati ttmutaté

Kezelés és tarolas

Hivos, szaraz, sotét helyen tartando. Ne tarolja sugarforrasok vagy ultraibolya
fényforrasok kozelében.

Forgassa ugy a készletet, hogy a katéterek és az egyéb lejarati idés termékek
a lejarati id6 (,Felhasznalhato”) el6tt felhasznalasra keriljenek. Ne hasznalja

7a terméket, ha a csomagolas sérllt vagy nyitott.



Sziikséges kellékek

. Kontrasztanyag

. Steril fiziolégias s6oldat

. Luer végli fecskendé/nyomasmérdvel ellatott felfujé eszkdz (10 ml-es
vagy nagyobb)

*  Megfelel6 bevezetbhiively és tagito készlet

*  0,014%-es (0,36 mm-es) vagy 0,018"-es (0,46 mm-es) vezet&drot

A dilatacios katéter el6készitése

1. Vegye ki a katétert a csomagolasbdl. Ellenérizze, hogy a katéter
mérete megfelel6-e a beavatkozashoz, és hogy a kivalasztott kellékek
alkalmasak-e a katéterhez a cimkén feltiintetett informéaciok alapjan.

2. Tavolitsa el a ballonvédét: fogja meg a ballonkatétert kdzvetlendl
a ballontdl proximalisan, a masik kezével pedig 6vatosan fogja meg
a ballonvédét és cslsztassa le disztalisan a ballonkatéterrél.

3. Hasznalat elé6tt a ballonkatéterbdl el kell tavolitani a levegét. A kilirités
megkonnyitése érdekében egy 10 ml-es vagy nagyobb térfogatu
fecskend6t vagy felfujo eszkozt korlilbelll félig toltson meg a megfeleld
ballonfelftjo anyaggal (50% kontrasztanyag / 50% steril fiziologis sdoldat).
A ballon felfujasahoz ne hasznaljon levegét vagy méas gazhalmazallapotu
anyagot. Megjegyzés: kimutattak, hogy a 25/75% kontrasztanyag/séoldat
arany révidebb ballonfelfujasi/leeresztési id6t eredményez.

4. Csatlakoztasson egy elzarécsapot a dilatacios katéteren 1évé ballonfelfujé
befogado luer csatlakozohoz.

5. Csatlakoztassa a fecskendét az elzarécsaphoz.

6. Tartsa a fecskendét a végével lefelé, nyissa meg az elzarécsapot,
és mintegy 15 masodpercig alkalmazzon szivast. Engedje el a dugattyut.

7. Ismételie meg a 6. |épést még kétszer, vagy addig, amig mar nem jelennek
meg buborékok a szivas (vakuum) kézben. Miutan ezt befejezte, tavolitsa
el az 6sszes leveg6t a fecskenddbél/felfjo eszkozbol.

8. Abevonat aktivalasa érdekében nedvesitse be a ballonkatétert steril
fiziolégias sooldattal, vagy torélje at a ballonkatétert séoldatba itatott
gézzel kozvetlenlil azelétt, hogy behelyezi a bevezetShiivelybe.

Ovintézkedés: A ballonk t ne tordlje szaraz gézzel.

A VascuTrak® PTA ballon dilataciés katéter hasznalata

1. Visszafelé helyezze be a VascuTrak® PTA ballon dilataciés katéter disztalis
végét az eldre elhelyezett vezetédrét mentén, és a disztalis végénél fogva
tolja el6ére a végét a bevezetés helyéhez.

Ovintézkedés: Amikor a katétert visszafelé behelyezi a vezetédrotra,

tdmassza ala a katétert, és gy6z6djon meg arrél, hogy a vezetdédrot vége

nem akad el és nem ér hozza a ballonhoz.

2. Rovid szakaszonként tolja el6re a katétert a bevezetéhiivelyen at a drot
mentén a felfujas helyéig. (Megjegyzés: hidrofil vezetédrét hasznalata
esetén mindig biztositsa a megfeleld nedvességet steril fiziologias oldattal.)
Ha a kivalasztott dilatacios katéterrel nem lehet athatolni a szlkuleten,
egy kisebb atmérdgjii katéterrel végezzen elétagitast a lézion. Ezzel
megkonnyitheti egy megfelelébb méreti dilatacios katéter athatolasat.

3. Helyezze be a ballont a tagitandé lézidnak megfeleléen, gy6z6djon meg
arrél, hogy a vezetddroét a helyén van, majd lassan fujja fel a ballont egy
felfujé eszkozzel. Javasoljuk, hogy a ballon nyomasat 30 masodpercenként
1 atmoszféraval névelje addig, amig a 1ézi¢ eltlinik, vagy a ballon eléri
a névleges hasadasi nyomast.

Ovintézkedés: Ne fljja a ballont a cimkén feltiintetett névieges hasadasi

nyomasnal nagyobb nyomasra.

4. Vakuum lassu alkalmazasaval teljesen tavolitsa el a folyadékot a ballonbdl.
Keéperésitovel ellendrizze, hogy a ballon teljesen leeresztett-e, valamint
hogy nem maradt-e benne kontrasztanyag.

Ovintézkedés: A rendszer eltavolitasa el6tt teljesen Uritse le a ballont.

A nagyobb méretii VascuTrak® ballonok esetében a leeresztési idé hosszabb
lehet. Ha a ballon nem ereszkedik le, toljon be egy hiivelyt vagy katétert a ballon
proximalis szakasza mentén, hogy kiegyenesitse a ballon és a felfujé lumen
kozotti csatlakozast.

5. Folyamatos vakuum és a vezetddrot helyének fenntartasa mellett fogja meg
a ballonkatétert kozvetlenil a hiivelyen kivill, és hizza vissza a leengedett
dilatacios katétert a vezetédrot mentén a bevezetShiivelyen keresztiil.

Aballon tjboli behelyezése
Ovintézkedés: Ha a tengely meghajlott vagy megtort, a tovabbiakban ne
hasznalja a ballonkatétert.

Ovintézkedés: Mielétt a katétert Ujbol behelyezi a bevezetShiivelyen keresztill,
reaktivalja a hidrofil bevonatot, és steril fiziologias séoldatba itatott gézzel tordlje
tisztara, majd steril fiziologias sdoldattal dblitse le a ballonkatétert. A katétert ne
tordlje szaraz gézzel.
1. Helyezze a ballonkatétert egy vezet&drétra Ggy, hogy a vezetddrot vége
ne akadjon el és ne érjen hozza a ballonhoz.
2. Tolja el6re a ballonkatétert az elére elhelyezett vezet6drét mentén,
a bevezet6hiivelyen keresztiil a bevezetés helyéhez. Ha ellenallast
tapasztal, cserélje ki az el6z6leg mar hasznalt ballonkatétert egy
Uj ballonra.
3. Folytassa az eljarast a ,VascuTrak® PTA ballon dilataciés katéter
hasznalata” c. pontban foglaltak szerint.

Figyelmeztetés: Hasznalat utan a termék potencialis biolégiai veszélyt
jelenthet. Kezelje és semmisitse meg az elfogadott orvosi gyakorlatnak,

valamint a vonatkozo helyi, allami és szovetségi jogszabalyoknak és

rend knek megfelel6en.

Garancia

Atermék els6 vasarléja szamara a Bard Peripheral Vascular garantalja

az anyag- és megmunkalasi hibaktol valé mentességet az els6 vasarlastol
szamitott egy éven keresztil. A jelen korlatozott termékszavatossag

szerinti jotallas csak a hibas terméknek a Bard Peripheral Vascular sajat
belatasa szerinti javitasara vagy cseréjére, illetve a kifizetett nettd vételar
visszatéritésére terjed ki. A jelen korlatozott termékszavatossag szerinti jotallas
nem terjed ki a rendeltetésszer(i hasznalatbdl ered6 kopasra és a termék

nem rendeltetésszer(i hasznalatabol adédé meghibasodasokra.

A VONATKOZO TORVENYEKNEK MEGFELELOEN, A JELEN
KORLATOZOTT TERMEKSZAVATOSSAG SZERINTI JOTALLAS
ALKALMAZANDO MINDEN EGYEB, KIFEJEZETT VAGY BENNE
FOGLALT JOTALLAS HELYETT, BELEERTVE — TOBBEK KOZOTT —
AZ ERTEKESITHETOSEGRE ES VALAMELY KONKRET CELRA

VALO ALKALMASSAGROL SZOLO SZAVATOSSAGOT. A BARD
PERIPHERAL VASCULAR SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT
NEM VALLAL FELELOSSEGET A JELEN TERMEK KEZELESE VAGY
HASZNALATA SORAN KELETKEZO KOZVETETT, JARULEKOS VAGY
KOVETKEZMENYES KAROKERT.

Egyes orszagok nem teszik lehetévé a benne foglalt szavatossagok, jarulékos
vagy kévetkezményes karok kizarasat. Az adott orszag torvényei szerint
On tovabbi jogorvoslatra lehet jogosult.

A felhasznalo tajékoztatasa céljabdl a jelen hasznalati utmutatd kiadasanak
vagy atdolgozasanak datumat és az atdolgozott kiadas szamat feltlintettik

a jelen tajékoztato flizet utolsé oldalan. Ha a megadott datum és a termék
hasznalata kozétt eltelt 36 honap, a felhasznald érdeklédjon a Bard Peripheral
Vascular vallalatnal, hogy a termékkel kapcsolatosan rendelkezésre allnak-e
tovabbi informéciok.
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VASCUTRAK
DILATACNI KATETR PTA

CESKY

NAVOD K POUZITI

Popis prostredku

Dilataéni katétr PTA VascuTrak® se sklada z pruzného dfiku se semikompliantnim
balénkem upevnénym na distalnim konci a z lumenu vodiciho dratu o velikosti
0,018” (0,46 mm) nebo 0,014” (0,36 mm) prochazejiciho distalni Spickou. Diik
katétru obsahuje plnici lumen, ktery zac¢ina v proximalnim sami¢im konektoru
luer lock a kon€i v proximalni ¢asti balénku. Proximalini ¢ast dfiku se sklada

z trubicky z nerezové oceli, zatimco distalni ¢ast dfiku obsahuje jadro

z nerezového dratu, které bézi rovnobézné s plnicim lumenem, vychazi z dfiku
proximalné k baldnku a konci distalné k balénku. Dvé radiokontrastni znacky,
které se nachazi na vnéjsi ¢asti dratu jadra, vymezuji pracovni délku balénku
a slouzi jako pomucka pfi jeho umistovani. Dilatacni katétr PTA VascuTrAk®
dodavame ve dvou délkach, 140 a 80 cm. Uvedena hodnota odpovida
pouzitelné délce katétru. 140 cm dfik katétru je vybaven dvéma znackami
(nejsou rentgenkontrastni) umisténymi 90 a 100 cm od hrotu balénkového
katétru. Ty slouzi ke kontrole, zda hrot s balénkem opustil vodici katétr nebo
zavadéci pouzdro. 80 cm dFik neni viditelnymi znackami vybaven.

Tento sheath zarover prekryva balének a tim jej chrani do okamziku pouZiti.

P¥i vyrobé téchto produktt nebyl pouzit pfirodni pryzovy latex.
Tabulka velikosti balénku

Tlak
(atm) Pramér (mm)
2,0 25 3,0 3,5 4,0 5,0 6,0 7,0
2,0 1,71 1,93 2,32 2,60 3,39 4,25 5,01 5,88
4,0 1,94 2,13 2,53 2,92 3,89 4,61 5,41 6,33
6,0 2,08 2,31 2,71 3,15 4,17 4,96 5,85 6,83
8,0 217 2,49 2,89 3,39 4,33 5,28 6,24 7,29
10,0 2,23 2,63 3,04 3,60 4,44 5,58 6,54 7,62
*12,0 2,28 2,74 3,16 3,77 4,49 5,81 6,81 7,96

Jmenovity tlak balénku 8,0 atm pro praméry balénku 2,0 — 3,5 mm

a 6,0 atm pro priméry 4,0 — 7,0 mm.

*Jmenovity tlak prasknuti.

Indikace k pouziti

Dilatacni katétr PTA VascuTrak® je urcen k dilataci sten6z v kycelnich,
femoralnich, iliofemoralnich, poplitealnich, infrapoplitealnich a renalnich
tepnach a pro |é€bu obstruktivnich Iézi nativnich nebo syntetickych
arteriovendznich dialyzacnich pistéli. Vyrobek je také urcen k dilataci stentd

po zavedeni, a to samorozpinacich stentl, stentti expadibilnich pomoci balénku
a stentd implantovanych do periferniho cévniho fecisté.

Kontraindikace

Katétr PTA VascuTrak® je kontraindikovan:

. v pfipadé, Ze nelze pres cilovou Iézi zavést vodici drat,

. pro pouziti v koronarni cévé nebo neurovaskulature.

Varovani

1. Obsah baleni je dodavan STERILNI. Sterilizovano etylenoxidem (EO).
Apyrogenni. Nepouzivejte, pokud je sterilni bariéra oteviena ¢i
poskozena. Nepouzivejte opakované, nezpracovavejte opakované
ani neprovadéjte resterilizaci. Pouzijte katétr pred uplynutim data
pouzitelnosti uvedenym na stitku obalu.

2. Tento prostiedek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Pfi jeho
opakovaném pouziti hrozi nebezpeci prenosu infekce mezi pacienty,
protoze zdravotnické prostiedky, zejména nastroje s dlouhou a Gizkou
dutinou, spoji nebo sparami mezi dily, je velmi tézké ¢i zcela nemozné
vygcistit poté, co priSly do kontaktu s télesnymi tekutinami nebo
tkanémi, u nichz hrozi pyrogenni nebo mikrobialni kontaminace.
Zbytky biologického materialu mohou zpusobit kontaminaci
prostiedku pyrogennimi latkami nebo mikroorganizmy, které mohou
byt pfi¢inou infekénich komplikaci.

3. Neprovadéjte resterilizaci. Po resterilizaci nelze zarugéit sterilitu
prostiedku, protoze mohl byt v neurcitelné mife zasazen pyrogenni
nebo mikrobialni kontaminaci, ktera maze vést k infekénim
komplikacim. Ci$téni, opakované zpracovavani a/lnebo resterilizace
tohoto zdravotnického prostiedku zvySuje moznost zavady
v dusledku pfipadnych nepfiznivych vlivii tepelnych a/nebo
mechanickych zmén na jeho sougasti.

4. Aby nedoslo k poskozeni cév a problémim s vypousténim balonku,
pramér naplnéného balénku a jeho délka by mély pfiblizné odpovidat
priméru a délce, které ma céva bezprostifedné proximalné a distalné
od stenodzy.

5. PFizavadéni do cévniho systému a manipulaci je treba katétr sledovat

za pouziti vysoce kvalitniho skiaskopického zobrazeni. Balonek

musi byt pfi zavadéni nebo vytahovani katétru zcela vyprazdnény.
Pokud pfi manipulaci zaznamenate odpor, zjistéte pred pokracovanim
v ¢innosti jeho pfi¢inu. Je-li katétr vystaven pisobeni nadmérné sily,
muze dojit k poSkozeni $picky nebo k oddéleni balénku.

6. Neprekracujte jmenovity tlak prasknuti doporuéeny pro tento
prostiedek. Pfi prekroceni tohoto tlaku muze dojit k prasknuti nebo
problémim s vypousténim balonku. Vzniku nadmérného tlaku Ize
zabranit pouzitim vhodného monitoru tlaku.

7. Po pouziti mize tento vyrobek predstavovat potencialni biologické
nebezpeci. Zachazejte s nim a zlikvidujte jej v souladu se zavedenou
lékarskou praxi a v souladu s platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi
zakony a predpisy.

Bezpecnostni upozornéni

1. Pred pouzitim katétr peclivé prohlédnéte a zkontrolujte, zda nebyl
pri prepravé poskozen a zda je jeho velikost, tvar a stav vhodny pro
planovany zakrok. Zjevné poskozeny vyrobek nepouzivejte.

2. Balonkovy dilatacni katétr VascuTrak® PTA sméji pouzivat vyhradné lékafi
se zkuSenostmi s provadénim perkutanni transluminaini angioplastiky.

3. Aby doslo k aktivaci hydrofilniho povlaku, doporuéuje se bezprostfedné
pred zavedenim do téla navih¢it katétr a baldnek VascuTrak® sterilnim
fyziologickym roztokem nebo offit balénkovy katétr sterilni gdzou navihéenou
ve sterilnim fyziologickém roztoku. Balénkovy katétr neotirejte suchou gazou.

4.  Pfinasouvani katétru na vodici drat podeprete katétr a zajistéte, aby
se $picka vodiciho dratu nezadrhnula nebo aby se nedotkla balénku.

5. Minimalni pfipustna velikost sheathu (French) je uvedena na $titku obalu.
Nepokousejte se zavadét katétr PTA pfes mensi zavadéci sheath, nez
jaky je uveden na Stitku.

6. K plnéni balonku pouzivejte doporucené médium (50 % kontrastni
meédium / 50 % sterilni fyziologicky roztok). Bylo prokazano, Ze v pfipadé
pouziti poméru 25 % kontrastniho média a 75 % fyziologického roztoku
se dosahuije krat$ich ¢asu pInéni a vyprazdiovani balénku. K pInéni
balénku nikdy nepouzivejte vzduch ani jiné plynné médium.

7.V pripadé zakroku v blizkosti kalcifikovanych [ézi, stenti nebo syntetickych
vaskularnich implantati pouZivejte dilatadni katétr VascuTrak® PTA velice
opatrné — tyto léze jsou abrazivni.

8. Nikdy se nesnazte pohybovat vodicim dratem, je-li balének naplnén.

9. Pred vytazenim systému baldnek zcela vyprazdnéte. Baldnky VascuTrAk®
vétsich velikosti se mohou vyprazdriovat pomaleji. Pokud se balének
nevyprazdni, zavedte sheath nebo katétr pfes proximalni ¢ast balonku,
aby se narovnal prechod od pfipojeni balénku k plnicimu lumenu.

0. Pokud pfi vytahovani katétru po zakroku pres zavadéci sheath zaznamenate
odpor, skiaskopicky zjistéte, zda v balénku nezustalo kontrastni médium.

Je-li v balénku kontrastni médium, vytlacte balének ze sheathu, zcela z néj
vycerpejte kontrastni médium a teprve poté pokracujte ve vytahovani baldnku.

-

11. Pokud pfi vytahovani katétru po zakroku stale zaznamenavate odpor,
doporucuje se vyjmout balénkovy katétr a vodici drat/zavadéci sheath
jako celek.

12. Nepouzivejte balénkovy katétr, pokud je dfik ohnuty nebo zlomeny.

13. Pred opétovnym zavedenim pres zavadéci sheath znovu aktivujte

hydrofilni povlak, vycistéte baldnkovy katétr gazou navihéenou ve sterilnim
fyziologickém roztoku a oplachnéte jej sterilnim fyziologickym roztokem.
Baldnkovy katétr neotirejte suchou gazou.

Mozné nezadouci Gcinky

Mezi komplikace, které mohou nastat v disledku periferni balénkové

dilatace, patfi:

. dodatecny zakrok,

«  alergicka reakce na léky nebo na kontrastni médium,

«  aneuryzma nebo pseudoaneuryzma,

. arytmie,

. embolizace,

. hematom,

. silné krvaceni, véetné krvaceni v misté vpichu,

. hypotenze/hypertenze,

. zanét,

. okluze,

. bolest nebo citlivost,

«  pneumotorax nebo hemotorax,

. sepse/infekce,

. Sok,
. kratkodobé zhorseni hemodynamického stavu,
. mrtvice,

«  tromboza,
. disekce, perforace, prasknuti nebo spazmus cévy.

Pokyny k pouziti

Manipulace a skladovani

Skladujte na chladném, suchém a tmavém misté. Neskladujte v blizkosti zdrojt
radioaktivniho nebo ultrafialového zareni.

Zachazejte se zasobami tak, aby byly katétry a ostatni vyrobky opatfené datem
pouzitelnosti spotfebovany pred jeho uplynutim. NepouzZivejte, pokud je obal
poskozen i otevien.
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Potiebné vybaveni

Kontrastni médium

Sterilni fyziologicky roztok

Stiikacka/plnici zafizeni s konektorem luer lock a manometrem
(minimalné 10 ml)

Vhodny zavadéci sheath a dilata¢ni sada

Vodici drat o velikosti 0,014” (0,36 mm) nebo 0,018” (0,46 mm)

Priprava dilatac¢niho katétru

1. Vyjméte katétr z obalu. Pfesvédcte se, Ze je velikost balénku vhodna pro
dany zakrok a Ze ma vybrané pfisluSenstvi velikost odpovidajici katétru
uvedenou na stitku.

Sejméte z balénku ochranny kryt tak, Ze uchopite balénkovy katétr
proximalné k balénku, druhou rukou jemné uchopite ochranny kryt balénku
a distalné jej stahnete z balénkového katétru.

postupu vyberte stfikacku nebo plnici zafizeni o objemu minimainé 10 ml

a napliite cca do poloviny médiem vhodnym k pInéni balénku (50 % kontrastni

meédium / 50 % sterilni fyziologicky roztok). K pInéni baldénku nepouzivejte
vzduch ani jiné plynné médium. Poznamka: Bylo prokazano, ze v pfipadé
pouziti poméru 25 % kontrastniho média a 75 % fyziologického roztoku se
dosahuje kratSich ¢asli pInéni a vyprazdriovani balénku.

Pfipojte uzaviraci kohout k plnicimu sami¢imu konektoru luer lock na
dilataénim katétru.

Pripojte stfikacku k uzaviracimu kohoutu.

oo

po dobu asi 15 sekund. Uvolnéte pist.

Opakujte krok 6 jesté dvakrat nebo tak dlouho, az se prestanou pfi
nasavani objevovat bubliny (podtlak). Nakonec z valce stfikacky/pIniciho
zafizeni odstrarite veskery vzduch.

do zavadéciho sheathu navlh¢it katétr pomoci gazy navihéené ve
fyziologickém roztoku.

Bezpecnostni upozornéni: Baldnkovy katétr neotirejte suchou gazou.

Pouziti balénkového dilataéniho katétru PTA VascuTrak®

1. Nasuiite distalni $picku balénkového dilatacniho katétru PTA
VascuTrak® pies pfedem umistény vodici drat, uchopte ji a posouveijte
do mista zavedeni.

Bezpecnostni upozornéni: Pfi nasouvani katétru na vodici drat podeprete

katétr a zajistéte, aby se $picka vodiciho dratu nezadrhnula nebo aby

se nedotkla balénku.

2. Kratkymi pohyby zavedte katétr zavadécim sheathem a pres drat do
mista plnéni. (Poznamka: Pfi pouziti hydrofilniho vodiciho dratu zajistéte,
aby byl drat stale hydratovany sterilnim fyziologickym roztokem.) Nelze-li
pozadovany dilataéni katétr zavést pres stendzu, dilatujte ji nejprve tencim
katétrem.

Umistéte baldnek relativné k 1ézi, ktera ma byt dilatovana, presvédcte se,

Ze je vodici drat na misté a pomalu pliite balének pomoci piniciho zafizeni.

Doporucuje se zvySovat tlak v balénku rychlosti 1 atmosféry za 30 sekund,
dokud nebude |éze zahlazena nebo se nedosahne jmenovitého tlaku
prasknuti balonku.
Bezpecnostni upozornéni: Nepliite balének na vyssi hodnotu, nez ¢ini
jmenovity tlak prasknuti uvedeny na stitku.

4. Pro upIné odéerpani média z balénku pomalu aplikujte podtlak.
Skiaskopicky zkontrolujte, zda je balének zcela vyprazdnény a zda

v ném nezustalo zadné kontrastni médium.

Bezpecnostni upozornéni: Pied vytazenim systému baldnek zcela
vyprazdnéte. Balénky VascuTrak® vétSich velikosti se mohou vyprazdriovat
pomaleji. Pokud se balének nevyprazdni, zavedte pres proximalni ¢ast balénku
sheath nebo katétr, aby se narovnal pfechod od pfipojeni balénku k pInicimu
lumenu.

5. Zatimco udrzujete podtlak a polohu vodiciho dratu, uchopte balénkovy
katétr bezprostfedné za sheathem a vytahnéte vyprazdnény dilatacni
katétr pres drat a skrze zavadéci sheath.

Opétovné zavedeni balénku

Bezpecnostni upozornéni: Nepouzivejte balonkovy katétr, pokud je dfik
ohnuty nebo zlomeny.

Bezpecénostni upozornéni: Pfed opétovnym zavedenim pfes zavadéci sheath
znovu aktivujte hydrofilni povlak, vycistéte balonkovy katétr gazou navihéenou
ve sterilnim fyziologickém roztoku a oplachnéte jej sterilnim fyziologickym
roztokem. Baldnkovy katétr neotirejte suchou gazou.

1. Nasurite balénkovy katétr na vodici drat a zajistéte, aby se Spicka vodiciho
dratu nezadrhnula nebo aby se nedotkla balonku.

2. Posouvejte balénkovy katétr pres pfedem umistény vodici drat do mista
zavedeni a skrz zavadéci sheath. Pokud zaznamenate odpor, nahradte
dfive pouzity balénkovy katétr novym balénkem.

3. Pokracujte v postupu podle odstavce ,Pouziti balénkového dilataéniho

katétru PTA VascuTrak®.

Varovani: Po pouziti muize tento vyrobek predstavovat potencialni
biologické nebezpeci. Zachazejte s nim a zlikvidujte jej v souladu se

Pred pouzitim je tfeba z balénkového katétru vypustit vzduch. Pro usnadnéni

Drzte stfikacku tryskou smérem dolu, otevfete uzaviraci kohout a nasavejte

zavedenou lékafskou praxi a v souladu s platnymi mistnimi, statnimi
a federalnimi zakony a predpisy.
Zaruka

Spolec¢nost Bard Peripheral Vascular zarucuje prvnimu kupci tohoto vyrobku,
Ze vyrobek nebude mit po dobu jednoho roku od data prvniho nakupu vady
materialu ani zpracovani. Odpovédnost v ramci této omezené zaruky na
vyrobek je omezena na opravu nebo vyménu poskozeného vyrobku dle
uvazeni spole¢nosti Bard Peripheral Vascular, nebo na vraceni zaplacené cisté
ceny. Tato omezena zaruka se nevztahuje na opotfebeni zptusobené béznym
pouzivanim nebo na zavady zplsobené nespravnym pouzitim tohoto vyrobku.
V ROZSAHU, KTERY PRIPOUSTI PLATNY ZAKON, NAHRAZUJE TATO
OMEZENA ZARUKA NA VYROBEK VSECHNY OSTATNi ZARUKY, AT JIZ
VYSLOVNE NEBO KONKLUDENTNI, ZEJIMENA KONKLUDENTNI ZARUKU
PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO URCITY UCEL. SPOLECNOST
BARD PERIPHERAL VASCULAR V ZADNEM PRIPADE NEODPOVIDA ZA
NEPRIME, VEDLEJSi NEBO NASLEDNE SKODY, VZNIKLE V DUSLEDKU
MANIPULACE S TIMTO VYROBKEM NEBO JEHO POUZIVANI.

V nékterych zemich neni vylou€eni konkludentnich zaruk a vedlejsich ¢i
naslednych $kod povoleno. Podle zakonu vasi zemé se na vas tedy mohou
vztahovat dodate¢né opravné prostredky.

Datum vydani nebo revize a &islo revize téchto pokynl jsou uvedeny pro
informaci uZivatele na posledni strance této brozury. Pokud mezi timto datem
a pouzitim vyrobku uplynulo 36 mésicl, je tfeba, aby se uzivatel obratil na
spole¢nost Bard Peripheral Vascular a zjistil, zda nejsou o vyrobku dostupné
dal$i informace.

Aby doslo k aktivaci povlaku, doporuéuje se bezprostfedné pred zavedenim
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VASCUTRAK
PTA DILATASYON KATETERI

TURKCE

KULLANMIM TALIMATLARI

Cihaz Tanimi

VascuTrak® PTA Dilatasyon Kateteri, distal ucunda sabitlenmis yari uyumilu bir
balon bulunan esnek bir mil ve distal ugtan gegen 0,018 ing (0,46 mm) veya
0,014 inglik (0,36 mm) bir kilavuz limenden olusur. Kateter mili, proksimal disi
luer lock gébeginde baslayip balonun proksimal kisminda biten bir sisirme
liimeni igerir. Milin proksimal kismi paslanmaz celik tiipten olusurken, milin
distal kismi sisirme liimenine paralel giden, balona proksimal milden ¢ikip
balonun distalinde sonlanan paslanmaz celik bir gekirdek tel igerir. Dis ¢ekirdek
tel Uizerinde bulunan iki radyoopak isaretleyici bant, balonun yerlestirilmesine
yardimci olmak Uzere balonun faydal uzunlugunu gdsterir. VascuTrak® PTA
Dilatasyon Kateteri, 140 cm ve 80 cm olmak Uzere iki kateter uzunluguna
sahiptir. Belirtilen kateter uzunlugu, kateterin faydali uzunlugudur. 140 cm
kateter mili, balon kateter ucunun kilavuz kateterler veya kiliflardan giktigini
dogrulamaya yardimci olmak tizere, balon kateter ucuna 90 cm ve 100 cm
mesafeye yerlestirilen iki adet radyoopak olmayan isaretleyici igerir. 80 cm
kateter mili, mil Gzerinde gorsel isaretleyici icermez.

Her urlinle birlikte kullanimdan 6nce koruma agisindan balon lizerinde
konumlandirilan bir profil azaltici kilif bulunur.

Bu Urinler dogal kauguk lateks ile Gretilmemistir.
Balon Esneklik Tablosu

Basing
(ATM) Balon Gapi (mm)
2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 5,0 6,0 7,0
2,0 1,71 1,93 2,32 2,60 3,39 4,25 5,01 5,88
4,0 1,94 2,13 2,53 2,92 3,89 4,61 5,41 6,33
6,0 2,08 2,31 2,71 3,15 4,17 4,96 5,85 6,83
8,0 217 2,49 2,89 3,39 4,33 5,28 6,24 7,29
10,0 2,23 2,63 3,04 3,60 4,44 5,58 6,54 7,62
*12,0 2,28 2,74 3,16 3,77 4,49 5,81 6,81 7,96

Nominal Balon basinci 8,0 ATM, balon ¢api biiyiikliikleri 2,0 — 3,5 mm igin
ve 6,0 ATM, balon ¢api1 4,0 — 7,0 mm igindir.
*Nominal Patlama Basinci.

Kullanim Endikasyonlari

VascuTrak® PTA Dilatasyon Kateteri iliyak, femoral, iliyofemoral, popliteal,
infrapopliteal ve renal arterlerde stenozlarin dilatasyonu ve dogal veya
sentetik arteriyovendz diyaliz fistiillerinin obstriktif lezyonlarinin tedavisi igin
kullanilma amaglidir. Bu cihaz, ayrica, periferal damar sisteminde balonla
genisletilebilir stentler, kendiliginden genisleyen stentler ve stent greftlerinin
post dilatasyonu igin de &nerilmektedir.

Kontraendikasyonlar

VascuTrak® PTA Kateteri, su durumlarda kontrendikedir:
. hedef lezyon kilavuz tel ile gegilemediginde

. koroner veya néral damar sisteminde kullanim igin

Uyarilar

1. igerikleri etilen oksit (EO) ile STERIL sekilde saglanir. Pirojenik
degildir. Steril bariyer agilmis ya da hasarliysa kullanmayiniz.

Tekrar kullanmayiniz, tekrar isleme koymayiniz ve tekrar sterilize
etmeyiniz. Kateteri paket etiketindeki “Son Kullanim Tarihi”
oncesinde kullaniniz.

2. Bu cihaz, sadece tek kullanim igin tasarlanmigtir. Bu tibbi cihazin
tekrar kullanilmasi durumunda tibbi cihazlar — ve 6zellikle bilegenler
arasinda yariklari, eklem kisimlari ve/veya uzun ve kiigiik liimenleri
olanlarin — olasi pirojenik veya mikrobiyel kontaminasyon bulunan
dokular veya viicut sivilari ile belirsiz bir siire temas ettikten
sonra temizlenmeleri zor veya imkansiz oldugundan, ¢apraz hasta
kontaminasyonu riski mevcuttur. Biyolojik materyal kalintilari tibbi
cihazin enfeksiy6z komplikasyonlara yol agabilecek pirojenler veya
mikroorganizmalarla kontaminasyonunu destekleyebilir.

3. Tekrar sterilize etmeyiniz. Tekrar sterilizasyon sonrasinda enfeksiy6z
komplikasyonlara yol agabilecek belirsiz derecede olasi pirojenik
veya mikrobiyel kontaminasyon nedeniyle iiriiniin sterilitesi
garanti edilmez. Mevcut tibbi cihazin temizlenmesi, tekrar igleme
konmasi velveya tekrar sterilize edilmesi, termal ve/veya mekanik
degisikliklerden etkil 1 bilegenler {izerinde olasi ters etkileri
nedeniyle cihazin ariza yapma olasiligini arttirir.

4. Damar hasari veya sondiirmede zorluk yagsama ihtimalini azaltmak
igin, balonun sismis ¢api ve uzunlugu stenozun hemen proksimal ve
distalindeki damarin ¢apina ve uzunluguna yakin olmalidir.

5. Kateter vaskiiler sisteme maruz kaldiginda, yiiksek kalitede
floroskopik goézlem altinda manipiile edilmelidir. Kateteri balon
tamamen sénmeden ilerletmeyin ve geri gekmeyin. Manipiilasyon
sirasinda direngle karsilasilirsa, devam etmeden 6nce direncin
nedenini belirleyin. Katetere asiri gii¢ uygulanmasi ucun kirilmasi
veya balonun ayrilmasina neden olabilir.

6. Bucihaz igin 6nerilen Nominal Patlama Basinci (RBP) degerini
asmayiniz. Nominal Patlama Basinci degeri asilirsa, balonda yirtiima
veya sondiirmede zorluk yaganabilir. Agin basinglandirmayi 6nlemek
igin, bir basing izleme cihazinin kullanilmasi 6nerilmektedir.

7. Kullanimdan sonra bu iiriin olasi biyolojik tehlike olusturabilir.
Kabul edilmis tibbi uygulamalar ve ilgili yerel, eyalet ve ulusal
kanunlar ve diizenlemelere gore kullanin ve atin.

Onlemler

1. Kateteri kullanimdan énce kateterin sevkiyat sirasinda zarar
gormediginden ve biyuklik, sekil ve durumunun kullanilacagi islem icin
uygun oldugundan emin olmak icin dikkatle inceleyin. Agik¢a belli Griin
hasari mevcutsa kullanmayin.

2. VascuTrak® PTA Balon Dilatasyon Kateteri, sadece perkiitan transliminal
anjiyoplasti yapilmasi konusunda deneyimli doktorlarca kullaniimahdir.

3. Hidrofilik kaplamayi aktif duruma getirmek igin VascuTrak® balon
ve kateterini steril salinle 1slatin veya balon kateteri viicuda
insersiyonundan hemen 6nce steril salin emdirilmis gazli bez ile silin.
Balon kateteri kuru gazl bez ile silmeyin.

4. Kateteri kilavuz tel Gizerine tersten ylklerken kateteri destekleyin ve kilavuz
tel ucunun balona temas etmediginden veya takilmadigindan emin olun.

5. Minimum kabul edilebilir kilif Fr blylkligu paket etiketinde basilidir.

PTA kateteri etikette belirtilenden daha kiglk boyda bir introdiser kilif
icinden gegirmeye kalkismayin.

6.  Onerilen balon sisirme ortamini (%50 kontrast madde/%50 steril salin
sollisyonu) kullanin. %25/75 kontrast/salin oraninin daha kisa balon
sisirme/indirme sureleri sagladigi gosterilmistir. Balonu sisirmek igin asla
hava veya baska gazli ortam kullanmayin.

7. VascuTrak® PTA Dilatasyon Kateterleri kalsifiye lezyonlar, stentler veya

sentetik vaskdler greftlerle ilgili proseddrlerde bu lezyonlarin abrazif yapisi

nedeniyle dikkatli kullanilmalidir.

Balon sismisken kilavuz teli gikarmaya asla kalkismayin.

Sistemi geri gekmeden 6nce balonu tamamen bosaltin. Daha buylik

VascuTrak® Balonlari daha uzun sénme sireleri gosterebilir. Balon

s6nmezse, balonun proksimal kismi Gzerinden bir kilif veya kateter ilerletip

balonun sisirme limenine baglantisinin gegis kismini diizlestirin.

10. Islemden sonra kateter, introdser kilifi igcinden geri gekilirken direng
hissedilirse, floroskopi ile balon iginde kontrast maddenin tutulup
tutulmadigini belirleyin. Kontrast mevcutsa, balonu kilif disina itin
ve sonra balonu geri gekme ile devam etmeden 6nce kontrast maddeyi
tlmdiyle bosaltin.

11. Islemden sonra kateter geri gekilirken halen direng hissediliyorsa balon
kateter ve kilavuz tel/introduser kilifi tek bir tinite olarak gikarmak 6nerilir.

12. Mil bikilmus veya egilmisse balon kateteri kullanmaya devam etmeyin.

13. Introdiser kilif iginden tekrar insersiyon éncesinde, balon kateteri
steril salin emdirilmis gazl bez ile silip steril salinle durulayarak
hidrofilik kaplamay! tekrar aktif hale getirin ve balon kateteri temizleyin.
Balon kateteri kuru gazl bez ile silmeyin.

Potansiyel Ters Reaksiyonlar

Bir periferal balon dilatasyon islemi nedeniyle olusabilecek komplikasyonlar
arasinda sunlar vardir:

. Ek girisim

. llaglar veya kontrast maddeye alerjik reaksiyon
. Anevrizma veya psédoanevrizma

e Aritmiler

. Embolizasyon

*  Hematom

. Kanama, ponksiyon bélgesinde kanama dahil
. Hipotansiyon/hipertansiyon

. Enflamasyon

. Tikanma

. Agri veya hassasiyet

. Pndmotoraks veya hemotoraks

. Sepsis/enfeksiyon

©®

«  Sok
. Kisa donem hemodinamik bozulma
+  inme

*  Tromboz
. Damar diseksiyonu, perforasyonu, riiptiirii veya spazmi

Kullanim Yonergeleri

Muamele ve Saklama

Serin, kuru ve karanlik bir yerde saklayin. Radyasyon veya ultraviyole

151k kaynaklari yakininda saklamayin.

Envanteri kateterler ve diger tarihli Griinler “Son Kullanim Tarihinden” 6nce
kullanilacak sekilde dondiiriin. Paket agilmis ya da hasarliysa kullanmayiniz.
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Gerekli Ekipman

Kontrast madde

Steril salin solisyon

Manometreli luer lock siringa/sisirme cihazi (10 ml veya Ustti)
Uygun introdiiser kilif ve dilator seti

0,014 in¢ (0,36 mm) veya 0,018 in¢ (0,46 mm) kilavuz tel

asyon Kateterini Hazirlama

Kateteri paketten ¢ikariniz. Balon blyikluginin prosedur igin uygun
oldugundan ve segilen aksesuarlarin etikette belirtildigi sekilde katetere
uygun oldugundan emin olunuz.

Balon muhafazasini balon kateteri balonun hemen proksimalinde tutup,
oteki elinizle balon muhafazasini hafifge tutup balon kateterin distaline
digari kaydirarak ¢ikarin.

Kullanimdan énce balon kateterdeki hava gikariimalidir. Bosaltmay!
kolaylastirmak icin 10 ml veya daha blyuk kapasiteli bir siringa veya
sisirme cihazi segin ve yaklasik yarisini uygun balon sisirme ortamiyla
(%50 kontrast madde/%50 steril salin soltisyonu) doldurun. Balonu
sisirmek icin hava veya herhangi bir gazli ortam kullanmayin. Not:
%25/75 kontrast/salin oraninin daha kisa balon sisirme/indirme sureleri
sagladigi gosterilmistir.

Dilatasyon kateteri Uizerindeki balon sisirme disi luer gdbegine bir
stopkok takin.

Siringay! stopkoka takin.

Siringay1 agikhdr asagi bakiyor olarak tutun, stopkoku agin ve yaklasik
15 saniye aspirasyon yapin. Pistonu serbest birakin.

Basamak 6'yi iki kez daha veya aspirasyon (negatif basing) sirasinda
artik kabarcik belirmeyinceye kadar tekrarlayin. Tamamladiktan sonra
siringa/sisirme cihazinin haznesinden tim havayi bosaltin.

Kaplamay! aktif duruma getirmek igin balon kateteri steril salinle 1slatin
veya balon kateteri introduser kilifa insersiyonundan hemen énce steril
salin emdirilmis gazl bez ile silin.

Onlem: Balon kateteri kuru gazli bez ile silmeyin

Dilat
1.

o

VascuTrak® PTA Balon Dilatasyon Kateteri

1. VascuTrak® PTA Balon Dilatasyon Kateterinin distal ucunu énceden
konumlandiriimis kilavuz tel tizerine tersten yukleyin ve ucu, distal ucu
tutarak ilk yerlestirme bolgesine ilerletin.

Onlem: Kateteri kilavuz tel (izerine tersten yiiklerken kateteri destekleyin

ve kilavuz tel ucunun balona temas etmediginden veya takiimadigindan

emin olun.

2. Kisa ilerlemelerle, kateteri introduser kilif icerisinden ve tel tizerinden
sisirme bolgesine ilerletiniz. (Not: hidrofilik kilavuz tel kullaniliyorsa,
steril normal salinle daima hidratli durumda tutuldugundan emin olunuz.)
Stenoz, istenen dilatasyon kateteriyle gecilemezse, daha uygun biyiiklikte
bir dilatasyon kateterinin gegmesini kolaylastirmak lizere lezyonda 6n
dilatasyon yapmak igin daha kiglk capli bir kateter kullaniniz.

Balonu dilate edilecek lezyona gére konumlandirin, kilavuz telin yerinde
oldugundan emin olun ve balonu bir sisirme cihaziyla yavasca sisirin.
Balon basincinin lezyon yassilagincaya veya nominal patlama basincina
ulasilincaya kadar 30 saniyede bir 1 atmosfer arttirilmasi énerilir.
Onlem: Balonu etiketteki anma patlama basincindan fazla sisirmeyin.

4. Balondan siviyl tamamen bosaltmak lizere yavagca negatif basing
uygulayin. Floroskopi altinda balonun tamamen séndiigini ve balonda

kontrast madde kalmadigini dogrulayin.
Onlem: Sistemi geri gekmeden énce balonu tamamen bosaltin. Daha biiyiik
VascuTrak® Balonlari, daha uzun sénme siireleri gdsterebilir. Balon sénmezse,
balonun proksimal kismi Gzerinden bir kilif veya kateter ilerletip balonun sisirme
limenine baglantisinin gegis kismini dizlestirin.

5. Negatif basinci ve kilavuz telin konumunu devam ettirirken balon kateteri
kilifin hemen disinda tutun ve sénmis dilatasyon kateterini tel Gzerinden

ve introdiser kilif iginden geri gekin.

Balonun Tekrar insersiyonu

Onlem: Mil biikiilmiis veya egilmisse, balon kateteri kullanmaya devam etmeyin.
Onlem: Introduser kilif iginden tekrar insersiyon éncesinde balon kateteri steril
salin emdirilmis gazli bez ile silip steril salinle durulayarak hidrofilik kaplamay!
tekrar aktif hale getirin ve balon kateteri temizleyin. Balon kateteri kuru gazli
bez ile silmeyin.

1. Balon kateteri kilavuz tel tizerine tersten ylklerken, kilavuz tel ucunun
balona temas etmediginden veya takilmadigindan emin olun.

2. Balon kateteri énceden konumlandiriimis kilavuz tel Gizerinden ilk
yerlestirme bolgesine ve introdiser kilif iginden ilerletin. Direngle
karsilasilirsa, dnceden kullaniimig balon kateteri yeni bir balonla degistirin.

3. isleme buradaki “VascuTrak® PTA Balon Dilatasyon Kateteri Kullanimi”

kismi ile devam edin.
Uyani: Kullanimdan sonra bu iiriin olasi biyolojik tehlike olusturabilir.
Kabul edilmis tibbi uygulamalar ve ilgili yerel, eyalet ve ulusal kanunlar
ve diizenlemelere gore kullanin ve atin.

Garanti

Bard Peripheral Vascular, bu riind ilk satin alana bu Uriinde ilk satin alma
tarihinden sonra bir yillik bir ddnem boyunca malzeme ve iscilik hatalari
bulunmayacagini garanti eder ve bu sinirl riin garantisi altindaki ytkiamlilik
tamamen Bard Peripheral Vascular’in kararina gére hatali Grliniin tamiri veya
degistiriimesi veya 6dediginiz net licretin iade edilmesiyle sinirl olacaktir.

Bu driintin normal kullanimindan dogan eskime ve aginma veya yanhs
kullanimdan dogan arizalar bu sinirli garanti kapsaminda degildir.

ILGILI KANUNUN iziN VERDIGI OLGUDE BU SINIRLI URUN GARANTISI
SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK ZIMNi
GARANTILERI DAHIL AMA BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK UZERE AGIK
VEYA ZIMNi TUM DIGER GARANTILERIN YERINi ALIR. BARD PERIPHERAL
VASCULAR HiGBIR SEKILDE BU URUNU KULLANMANIZDAN VEYA
YAPILAN MUAMELEDEN DOGAN HERHANGI BIR DOLAYLI, ARIZi VEYA
SONUGSAL HASAR NEDENIYLE SiZE KARSI YUKUMLU OLMAYACAKTIR.
Bazi eyaletler zimni garantiler ve arizi veya sonugsal hasarlarin harig
birakilmasini kabul etmez. Eyaletinizin kanunlarina gére ek ¢ézimleriniz olabilir.
Bu talimatlar igin bir gikma veya revizyon tarihi ve bir revizyon numarasi

bu kitapgigin son sayfasindaki kullanici bilgisine dahil edilmistir. Bu tarih

ile Grtin kullanimi arasinda 36 ay gecmisse, kullanici ek Grin bilgisi bulunup
bulunmadigini anlamak igin Bard Peripheral Vascular ile irtibat kurmalidir.
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VASCUIRAK
DILATACNY KATETER PTA

SLOVENSKY]

NAVOD NA POUZITIE

Opis produktu

Dilataény katéter PTA VascuTrak® tvori flexibilna cast katétra so semikompli-
antnym balénikom umiestnenym na distalnom konci a limen vodiaceho drétu

s priemerom 0,018” (0,46 mm) alebo 0,014” (0,36 mm) prechadzajici distalnym
hrotom. Flexibilna ¢ast’ katétra obsahuje plniaci limen, ktory za¢ina na
proximalnej pripojke typu Luer so zavitom a koné&i v proximalnej Casti baldnika.
Proximalnu ¢ast flexibilnej asti katétra tvori trubica z nehrdzavejucej ocele,
kym distalnu ¢ast tvori drotené jadro z nehrdzavejlcej ocele, ktoré je vedené
paralelne s plniacim ltmenom, vychadza z katétra proximalne od balénika a
kon¢i distalne od baldnika. Dve kruzkové RTG kontrastné znacky umiestnené
na vonkaj$om drétenom jadre oznaéuju pracovnu dizku balénika a pomahaju
pri jeho umiestneni. Dilatacny katéter PTA VascuTrak® sa dodava v dvoch
velkostiach, a to 140 cm a 80 cm. Uvedena dizka vyjadruje pouzitelnt dizku
katétra. Flexibilna ast katétra s dizkou 140 cm obsahuje dve RTG nekontrastné
znacky umiestnené 90 cm a 100 cm od konca baldnikového katétra a pomaha
potvrdit vystup konca balénikového katétra z vodiacich katétrov alebo puzdier.
Flexibilna &ast katétra s dizkou 80 cm neobsahuije Ziadne viditelné znacenie.
Ku kazdému vyrobku je pribalené puzdro stencujuce profil, ktoré je umiestnené
na baléniku, aby bol pred pouzitim chraneny.

Tieto produkty neobsahuju prirodny latex.

Tabulka s hodnotami roztiahnutia balénika

Tlak
(ATM) Priemer (mm)
2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 5,0 6,0 7,0
2,0 1,71 1,93 2,32 2,60 3,39 4,25 5,01 5,88
4,0 1,94 2,13 2,53 2,92 3,89 4,61 5,41 6,33
6,0 2,08 2,31 2,71 3,15 4,17 4,96 5,85 6,83
8,0 2,17 2,49 2,89 3,39 4,33 5,28 6,24 7,29
10,0 2,23 2,63 3,04 3,60 4,44 5,58 6,54 7,62
*12,0 2,28 2,74 3,16 3,77 4,49 5,81 6,81 7,96

Nominalny tlak balénika 8,0 ATM pre priemery balénikov s velkost'ami

2,0 - 3,5 mm a tlak 6,0 ATM pre priemery balénikov 4,0 — 7,0 mm.

* Maximalny nominalny tlak.

Indikacie na pouzitie

Dilataény katéter PTA VascuTrak® je uréeny na dilataciu sten6z v bedrovych,
femoralnych, iliofemoralnych, poplitedlnych, infrapoplitealnych a renalnych
artériach a na lieCbu obstrukénych lézii vrodenej alebo umelej artériovendznej
dialyzacnej fistuly. Toto zariadenie sa tiez odporu¢a na pouzitie na post-dilataciu
balénikom expandovatelnych stentov, samoexpandovatelnych stentov a
stentovych Stepov v periférnej vaskulature.

Kontraindikacie

Katéter PTA VascuTrak® je kontraindikovany v situaciach:
. kde nie je mozné prejst vodiacim drétom cez cielovu 1éziu,
. pri pouziti v koronarnych alebo mozgovych cievach.
Vystrahy

1. Obsah sa dodéava STERILIZOVANY etylénoxidom (EO).

Nepyrogénny. Nepouzivajte, ak je sterilna bariéra otvorena alebo
poskodena. Nepouzivajte, nespracuvajte ani nesterilizujte opakovane.
Katéter pouzite do datumu s oznacenim ,,Pouzite do“ uvedeného

na Stitku obalu.

Toto zariadenie je ur¢ené len na jedno pouzitie. Opakované pouzitie
tohto lekarskeho zariadenia so sebou nesie riziko prenosu infekcie

z pacienta na pacienta, pretoze lekarske zariadenia — najma tie, ktoré
maju dlhy a maly lGmen, spoje a/alebo Strbiny medzi komponentmi —
je problematické alebo nemozné vyg¢istit' po tom, ako telové tekutiny
alebo tkaniva s potencialne pyrogénnou alebo mikrobiologickou
kontaminaciou prisli do kontaktu s lekarskym zariadenim na neurcité
casové obdobie. Zvysky biologického materialu mézu rozsirit’
kontaminaciu zariadenia pyrogénmi alebo mikroorganizmami,

¢o moze viest' k infekénym komplikaciam.

Neresterilizujte. Po opakovanej sterilizacii nie je sterilita

vyrobku zarué¢ena z dévodu nezistite'ného stupna potencialnej
pyrogénnej alebo mikrobiologickej kontaminacie, ktora méze viest’

k infekénym komplikaciam. Cistenie, opakované spracovanie
alalebo opakovana sterilizacia prislusného lekarskeho zariadenia
zvysuje pravdepodobnost’, Ze déjde k poruche zariadenia v désledku
potencialnych nepriaznivych tG¢inkov na komponenty, na ktoré maju
vplyv tepelné a/alebo mechanické zmeny.

Na znizenie moZného poskodenia cievy alebo taZkosti pri vyprazdfiovani
balénika sa priemer naplneného balénika a jeho dizka musia
priblizovat’ priemeru a dizke cievy proximalne a distalne voéi stenéze.
5. Ked je katéter v kontakte s cievami, manipulacia sa musi

vykonavat' za sii¢asného sledovania vysokokvalitného rontgenového
zobrazenia. Katéter neposuvajte d’alej ani nevytahujte, ak balénik
nie je Uplne vyprazdneny. Ak poc¢as manipulacie pocitite odpor,
pred pokracovanim zistite jeho pricinu. Vyvinutie nadmernej
sily na katéter méze mat’ za nasledok odlomenie hrotu alebo
oddelenie balénika.
6. Neprekracujte hodnotu RBP odportéant pre toto zariadenie. Ak
sa prekroc¢i hodnota RBP, méze dojst’ k pretrhnutiu balénika alebo
t'azkostiam s jeho vyprazdnenim. Aby nedoslo k nadmernému
natlakovaniu, odporuca sa pouzit’ zariadenie na monitorovanie tlaku
7. Po pouziti méze byt’ tento vyrobok potencialnym biologickym
nebezpeénym odpadom. S tymto vyrobkom manipulujte a zlikvidujte
ho v sulade so zauzivanou lekarskou praxou a v sulade s prisluSnymi
miestnymi, Statnymi a federalnymi zakonmi a predpismi.
Bezpecnostné opatrenia
Pred pouzitim katéter dokladne skontrolujte, ¢i pri dodavke nebol
poskodeny a ¢i jeho velkost, tvar a stav st vhodné pre proceduru, na ktort
bude pouzity. Vyrobok nepouzivajte, ak je viditelne poskodeny.
Baloénikovy dilatacny katéter PTA VascuTrak® smie pouzivat vyhradne lekar
s praktickymi skiisenostami vo vykonavani perkutannej transluminalnej
angioplastiky.
Na aktivovanie hydrofilnej ochrannej vrstvy navihcite balénik a katéter
VascuTrak® sterilnym fyziologickym roztokom alebo balénikovy katéter
otrite gazou navlh¢enou sterilnym fyziologickym roztokom tesne pred
zavedenim do tela. Neutierajte baldnikovy katéter suchou gazou.
Pri zakladani katétra na vodiaci drot drzte katéter a zaistite, aby sa hrot
vodiaceho drétu nezachytil ani neprisiel do kontaktu s balénikom.
Minimalna prijatelna velkost puzdra v jednotkach French je vyznacena
na etikete obalu. NesnaZte sa previest katéter PTA cez puzdro zavadzaca
menSej velkosti, ako je uvedené na etikete.
Na naplnenie balénika pouzite odporu¢ané médium (50 % kontrastnej
latky a 50 % sterilného fyziologického roztoku). Preukazalo sa, ze pomer
25 % kontrastnej latky a 75 % fyziologického roztoku vykazal rychlejSie
naplnenie/vypustenie baldnika. Na naplnenie baldnika nikdy nepouzivajte
vzduch ani iné plynné média.
Dilatacné katétre PTA VascuTrak® sa musia pri procedurach
s kalcifikovanymi léziami, stentmi alebo umelymi cievnymi Stepmi pre
abrazivnu povahu takychto 1ézii pouzivat velmi opatrne.
Nikdy sa nesnazte pohybovat vodiacim drétom, ked je balénik napineny.
Pred vytiahnutim systému balénik uplne vyprazdnite. Vacsie velkosti
balénikov VascuTrak® mdzu vykazovat pomalSie vyprazdriovacie ¢asy. Ak
sa balénik nevyprazdriuje, posunutim puzdra alebo katétra cez proximalnu
Gast balonika narovnajte prechod od napojenia balénika k plniacemu
limenu.
Ak pri postupe vytahovania katétra cez puzdro zavadzaca pocitite odpor,
pomocou réntgenu zistite, &i je kontrastna latka zachytena v baléniku.
Ak je pritomna kontrastna latka, potlacte balénik von z puzdra, tplne
vypustite kontrastnu latku a az potom pokracujte vo vytahovani balénika.
1. Ak pri dodatoénom postupe vytahovania katétra stale citite odpor,
odporuca sa vytiahnut balénikovy katéter a zavadzaci drot/puzdro
zavadzaca spolu ako celok.

2.

0.

12. Ak je katéter ohnuty alebo zauzleny, nepokracujte v pouzivani
balénikového katétra.
13. Pred opakovanym zasunutim cez puzdro zavadzada znovu aktivujte

hydrofilni ochrann vrstvu a vycistite baldnikovy katéter tak, Ze ho
otriete gazou navlh&enou sterilnym fyziologickym roztokom a oplachnete
sterilnym roztokom. Neutierajte baldnikovy katéter suchou gazou.

Potencialne neziaduce téinky

Medzi komplikacie, ktoré mézu byt nasledkom periférnej balénikovej
dilatacie, patria:

+  Dalsi zasah

. Alergicka reakcia na lieky alebo kontrastnu latku
. Aneuryzma alebo pseudoaneuryzma

. Arytmie

*  Embolizécia

. Hematém

. Krvacanie vratane krvacania v mieste vpichu

. Hypotenzia/hypertenzia

*  Zapal

. Okluzia

. Bolest alebo citlivost’

. Pneumotorax alebo hemotorax

. Sepsalinfekcia

+  Sok

. Kratkodobé hemodynamické poskodenie

. Mozgova prihoda

+  Tromboéza

. Disekcia, perforacia, prasknutie alebo spazmus cievy

Navod na pouzitie

Manipulacia a skladovanie

Skladujte na chladnom, suchom a tmavom mieste. Neskladuijte v blizkosti
zdrojov Ziarenia ani zdrojov ultrafialového svetla.

Rotujte skladové zasoby tak, aby sa katétre a ostatné vyrobky s obmedzenou
Zivotnostou pouzili do datumu ,Pouzite do“. Ak je balenie poSkodené alebo
otvorené, zariadenie nepouzivajte.

37



Potrebné vybavenie

. Kontrastna latka

. Sterilny fyziologicky roztok

«  Striekacka s pripojkou typu Luer/plniace zariadenie s manometrom
(10 ml alebo vacsie)

. Vhodné puzdro zavadzaca a sUprava dilatatora

*  Vodiaci drét s priemerom 0,014” (0,36 mm) alebo 0,018” (0,46 mm)

Priprava dilataéného katétra

1. Vyberte katéter z obalu. Skontrolujte, ¢i je velkost balénika vhodna pre
postup a ¢i zvolené prislusenstvo vyhovuje katétru, tak ako je uvedené
na etikete.

2. Vyberte chranic¢ balénika tak, Ze chytite balénikovy katéter tesne
proximalne od baldnika a druhou rukou opatrne chytite chrani¢ balénika
a distalnym smerom ho stiahnete z balénikového katétra.

3. Pred pouzitim je nutné odstranit' vzduch z balénikového katétra. Na ulahcenie
odstranenia vzduchu vyberte striekacku alebo plniace zariadenie s kapacitou
10 ml alebo viac a priblizne do polovice ho napliite vhodnym médiom na
plnenie baldnika (50 % kontrastnej latky a 50 % sterilného fyziologického
roztoku). Na pinenie balénika nikdy nepouzivajte vzduch ani iné plynné
média. Poznamka: preukazalo sa, Ze pomer 25 % kontrastného média a 75 %
fyziologického roztoku vykazal rychlejSie napinenie/vyprazdnenie balénika.

4. Kohutik napojte na pripojku luerovho typu uréenej na plnenie balénika

na dilatacnom katétri.

Na kohutik pripojte striekacku.

Podrzte striekacku tryskou smerujucou nadol, otvorte kohutik a priblizne

15 sekund aspirujte. Uvolnite piest.

7. Zopakujte krok ¢. 6 eSte dvakrat alebo, kym sa pri aspirovani
prestanu objavovat bublinky (podtlak). Po dokonéeni vypustite
zo striekacky/plniaceho zariadenia vSetok vzduch.

8. Na aktivovanie ochrannej vrstvy navlhéite balonikovy katéter steriinym
fyziologickym roztokom alebo ho otrite gazou navlhéenou sterilnym
fyziologickym roztokom tesne pred zavedenim do puzdra zavadzaca.

Bezpecnostné opatrenie: Neutierajte baldnikovy katéter suchou gazou

oo

Pouzivanie balénikového dilatacného katétra PTA VascuTrak®

1. Distalny hrot balénikového dilatacného katétra PTA VascuTrak® nasuiite na
vopred umiestneny vodiaci drét a hrot posuvaijte k miestu zavedenia tak, ze
ho drzite za distalny hrot.

Bezpecnostné opatrenie: Pri zakladani katétra na vodiaci drot drzte

katéter a zaistite, aby sa hrot vodiaceho drétu nezachytil ani neprisiel

do kontaktu s balénikom.

2. Pomaly posuvajte katéter cez puzdro zavadzaca a po drote k miestu
naplnenia. (Poznamka: Ak pouzivate hydrofilny vodiaci drot, zaistite, aby
bol neustale zvlhéovany sterilnym fyziologickym roztokom.) Ak cez sten6zu
nemozno prejst pozadovanym dilataénym katétrom, pomocou katétra
s mensim priemerom vykonajte predilataciu Iézie na ulahcenie prechodu
dilatacného katétra s vhodnejSou velkostou.

3.  Umiestnite balénik do miesta lézie, ktora sa ma dilatovat, zaistite,
aby bol vodiaci drét na mieste a plniacim zariadenim pomaly napliite
balénik. Odporuca sa, aby sa tlak v baléniku zvySoval kazdych 30 sekund
o 1 atmosféru, az kym sa Iézia nevyhladi alebo kym sa nedosiahne
maximalny nominalny tlak.

Bezpecnostné opatrenie: Nenapliiujte balénik na vyssi tlak, ako je jeho

maximalny nominalny tlak uvedeny na etikete.

4. Pomalym vytvorenim podtlaku Uplne odstrante tekutinu z baldnika.
Pomocou réntgenu skontrolujte, ¢i je balénik Uplne vyprazdneny a ¢i v iom
nezostala kontrastna latka.

Bezpecnostné opatrenie: Pred vytiahnutim systému balénik tplne

vyprazdnite. Vacsie velkosti baldnikov VascuTrak® mozu vykazovat pomalsie
vyprazdriovanie. Ak sa balénik nevyprazdni, posunutim puzdra alebo katétra cez
proximalnu ¢ast' balénika narovnajte napojenie balénika k plniacmu limenu.

5. Zachovajte podtlak a polohu vodiaceho drétu, sucasne chytte balénikovy
katéter tesne vedla puzdra a vytiahnite vyplazdneny dilatacny katéter
ponad drét cez puzdro zavadzaca.

Opakované zavedenie balonika
Bezpecnostné opatrenie: Ak je katéter ohnuty alebo zauzleny, nepokracujte
v pouzivani balénikového katétra.

Bezpecnostné opatrenie: Pred opakovanym zasunutim cez puzdro zavadzaca
znovu aktivujte hydrofilni ochranni vrstvu a vycistite balénikovy katéter tak,

Ze ho otriete gazou navihéenou sterilnym fyziologickym roztokom a oplachnete
sterilnym roztokom. Neutierajte balénikovy katéter suchou gazou.

1. Nasunite katéter na vodiaci drét a zaistite, aby sa hrot vodiaceho drétu
nezachytil ani neprisiel do kontaktu s balénikom.

2. Posurite balonikovy katéter po vopred umiestnenom vodiacom dréte
k miestu zavedenia a cez puzdro zavadzaca. Ak pocitite odpor, predtym
pouzity balonikovy katéter vymerite za novy balénik.

3. Pokracujte v postupe podla tu uvedenej Casti ,Pouzitie balénikového
dilatacného katétra PTA VascuTrak®™.

Vystraha: Po pouziti m6ze byt tento vyrobok potencialnym biologickym

nebezpeénym odpadom. S tymto vyrobkom manipulujte a zlikvidujte

ho v stlade so zauzivanou lekarskou praxou a v sulade s prisluSnymi

miestnymi, Statnymi a federalnymi zakonmi a predpismi.

Zaruka

Spolo¢nost Bard Peripheral Vascular zaru€uje prvému kupcovi tohto vyrobku,
Ze tento vyrobok bude bezchybny, ¢o sa tyka materidlov a vypracovania,

po obdobie jedného roka od datumu prvého nakupu a rucenie v ramci tejto
obmedzenej zaruky na vyrobok bude obmedzené na opravu alebo vymenu
chybného vyrobku podra vlastného uvazenia spolo¢nosti Bard Peripheral
Vascular alebo vratenie zaplatenej Cistej ceny. Opotrebovanie ani odery
sposobené beznym pouzitim ani poruchy spésobené nespravnym pouzitim
tohto vyrobku nie su kryté touto obmedzenou zarukou.

V ROZSAHU PRIPUSTNOM PRISLUSNYMI ZAKONMI SA TATO
OBMEDZENA ZARUKA NA VYROBOK UPLATNUJE NAMIESTO VSETKYCH
OSTATNYCH ZARUK, VYJADRENYCH ALEBO NAZNACENYCH, VRATANE,
ALE NIE VYLUCNE, AKEJKOLVEK IMPLICITNEJ ZARUKY PREDAJNOSTI
ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. SPOLOCNOST BARD
PERIPHERAL VASCULAR V ZIADNOM PRiPADE NEBUDE ZODPOVEDNA
ZA ZIADNE NEPRIAME, NAHODNE ANI NASLEDNE SKODY VYPLYVAJUCE
Z VASEJ MANIPULACIE ALEBO POUZITIA TOHTO VYROBKU.

Niektoré krajiny nepovoluji vyliéenie implicitnych zaruk, nahodnych alebo
naslednych skéd. Mézete mat narok na dalSie napravy v ramci zakonov

vasej krajiny.

Datum vydania alebo revizie a &islo revizie tychto pokynov st pre informaciu
pouzivatela uvedené na poslednej strane tejto brozury. Ak medzi tymto
datumom a pouzitim vyrobku uplynulo viac ako 36 mesiacov, pouzivatel by sa
mal obratit na spolo¢nost Bard Peripheral Vascular a zistit, ¢i nie st dostupné
dalsie informacie o vyrobku.
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Nimellinen murtumispaine
Nominelt spregningstrykk
Nominalne ci$nienie rozrywajgce
Névleges hasadasi nyomas
Jmenovity tlak prasknuti
Nominal Patlama Basinci
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00 00 OO0 (Rated Burst Pressure)
Maximalny nominalny tlak
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Recommended Guidewire
Guide recommandé
Empfohlener Fiihrungsdraht
Filo guida consigliato

Guia recomendada
Aanbevolen voerdraad
Fio-guia recomendado
ZuVvIOTWHEVO 0dnyd clpua
Anbefalet guidewire
Rekommenderad ledare
Suositeltava ohjainvaijeri
Anbefalt guidewire
Zalecany prowadnik
Ajanlott vezetédrot
Doporuceny vodici drat
Onerilen Kilavuz Tel
oooo

00 000000 (guidewire)
QOdporucany vodiaci drot

Recommended Introducer
Introducteur recommandé
Empfohlenes Einflihrbesteck
Introduttore consigliato
Introductor recomendado
Aanbevolen inbrenghulpmiddel
Introdutor recomendado
ZUVIOTWHEVOG EI0AYWYEQG
Anbefalet introducer
Rekommenderad introducer
Suositeltava sisaanvieja
Anbefalt introducer

Zalecany intubator

Ajanlott bevezet6

Doporuceny zavadéci prostredek
Onerilen Introdiser
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00 00000 (introducer)
Odporucany zavadzacé

Consult Instructions for Use
Consulter le mode d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Leggere le istruzioni per 'uso
Consulte las Instrucciones de uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consultar as instrugoes de utilizagdo
ZUMBOUAEUTEITE TIG 0BNYiEG XPRONG
Se brugsanvisningen

Se bruksanvisning

Lue kayttoohjeet

Se bruksanvisning

Zapoznac sie z instrukcjg obstugi
Lasd a hasznalati utmutatot

Ridte se navodem k pouZiti
Kullanma Talimatlarina Bagvurun
ooooood
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Pozrite si navod na pouzitie

Single Use

A usage unique

Nur zum Einmalgebrauch
Monouso

Un solo uso

Voor eenmalig gebruik
Utilizagao Unica

MNa pia xprion pévo
Engangsbrug
Engangsbruk
Kertakayttéinen

Til engangsbruk

Tylko do jednorazowego uzytku
Egyszer hasznalatos

K jednorazovému pouziti
Tek Kullanim Igindir
ooooo
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Na jedno pouzitie



[STERILE[EO]

Do Not Resterilize e
Ne pas restériliser A
Nicht resterilisieren —~~

Non risterilizzare .

No reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilizar

MnV €TTAVATIOOTEIPWVETE
Ma ikke resteriliseres

Far ej omsteriliseras

Ei saa steriloida uudestaan
Ma ikke resteriliseres

Nie sterylizowa¢ ponownie
Ujrasterilizalni tilos
Neprovadéjte resterilizaci
Tekrar Sterilize Etmeyiniz
oooooo
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Neresterilizujte

Non-Pyrogenic
Apyrogéne
Pyrogenfrei
Apirogeno
Apirégeno
Niet-pyrogeen
Apirogénico

Mn TrupeToyévo
Pyrogenfri
Pyrogenfri
Pyrogeeniton
Pyrogenfri
Apirogenny
Pirogénmentes
Apyrogenni
Pirojenik degildir
gooo
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Nepyrogénne
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Sterilized Using Ethylene Oxide
Stérilisé a 'oxyde d'éthylene M
Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilizzato mediante ossido di etilene
Esterilizado mediante oxido de etileno
Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide
Esterilizado por 6xido de etileno
AmooTeipwuévo Pe aiBulevogeidio
Steriliseret med ethylenoxid

Steriliserad med etylenoxid

Steriloitu etyleenioksidilla

Sterilisert med etylenoksid

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu
Etilén-oxiddal sterilizalva

Sterilizovano etylenoxidem

Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir
oooooo
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Sterilizované etylénoxidom

Keep Dry

Conserver a labri de fThumidité
Trocken halten

Mantenere asciutto

Mantener seco

Droog bewaren

Manter seco

Alatnpeite TO TTPOIGV OTEYVO
Opbevares tort

Férvaras torrt

Suojattava kosteudelta
Oppbevares tort

Chroni¢ przed wilgocig
Szarazon tartandé
Uchovavejte v suchu

Kuru Tutunuz

oooo
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Uchovavaijte v suchom prostredi
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 Conserver a l'abri de la chaleur

Keep Away From Heat

Vor Warmeeinwirkung schitzen
Tenere al riparo dal calore
Protéjase del calor

Niet aan hitte blootstellen
Manter afastado do calor
duldooeTal Hakpid atré uwnAég
Bepuokpaaieg

Skal holdes veek fra varme
Skyddas mot varme

Suojattava kuumuudelta

Holdes unna varme
Przechowywac z dala od zrédet ciepta
H6t61 védve tarolando

Chrarite pred teplem

Isidan Uzak Tutun
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Uchovavajte mimo dosahu tepla.

Shaft Length
Longueur de la gaine
Schaftlange
Lunghezza del corpo
Longitud del cuerpo
Hulslengte
Comprimento do eixo
Mnkog oTeAéxoug
Skaftleengde
Skaftlangd

Varren pituus
Skaftlengde

Dtugosé trzonu
Tengely hossza
Délka dfiku

Mil Uzunlugu
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Dizka katétra

Manufacturer:
Fabricant :
Hersteller:
Produttore:
Fabricante:
Fabrikant:
Fabricante:
KataokeuaoTnig:
Producent:
Tillverkare:
Valmistaja:
Produsent:
Producent:
Gyarto:
Vyrobce:
Uretici:
oo0:
ooo:
Vyrobca:

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
Né&o contém latex de borracha natural

Aev karaokeuddetal atrd QuUOIKS EAAOTIKG AGTES
Ikke fremstillet med naturlig gummilatex

Ej tillverkad med naturgummilatex
valmistuksessa ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia

Dette produktet er ikke produsert med naturlig
gummilateks

Produkt nie jest wytwarzany z lateksu
kauczuku naturalnego

Nem tartalmaz természetes gumilatexet.

Neni vyroben z pfirodniho pryZového latexu
Dogal Kauguk Lateksten Uretilmemistir
goooooooo
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Neobsahuje prirodny gumeny latex
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Do Not Use if the Product Sterilization
Barrier or its Packaging is Compromised
Ne pas utiliser si la barriere de stérilisation ou
'emballage du produit est endommagé
Nicht verwenden, wenn die
Sterilisationsabdeckung oder die Verpackung
des Produkts beschadigt ist

Non utilizzare se la barriera sterile del
prodotto o la confezione & compromessa

No utilice el producto si la barrera de
esterilizacion o su envase no estan en
perfecto estado

Niet gebruiken wanneer de sterilisatiebarriére
van het product of de verpakking is aangetast
Nao utilizar se a barreira de esterilizagdo do
produto ou respectiva embalagem estiverem
comprometidas

Mn XPNOIPOTIOIEITE TO TIPOIOV €AV EXEI
TIapaBIaaTEi 0 PPayPOS ATTOoTEIPWONG 1 N
guoKeuagia Tou

Ma ikke anvendes, hvis produktets
steriliseringsbarriere eller emballagen er
kompromitteret

Anvand inte produkten om sterilskyddet ar
skadat eller férpackningen ar bruten

Ala kayta tuotetta, jos sen sterilointisuojaus
tai pakkaus on vaurioitunut

Bruk ikke produktet hvis den sterile barrieren
eller emballasjen er brutt

Nie uzywac, jezeli naruszono sterylno$¢
produktu lub jego opakowanie

Ne hasznalja, ha a terméket védé steril zar
vagy a csomagolas sértilt

Nepouzivejte, pokud je porusena sterilni
bariéra nebo obal produktu

Uriin Steril Bariyeri veya Ambalaji zarar
gérmisse kullanmayin
g00oooooooooooooooo
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Nepouzivajte, ak je sterilna bariéra produktu
alebo jeho obal poruseny

Short Rapid Exchange
Dispositif & échange rapide
Kurz schnell auswechselbar
Breve scambio rapido
Intercambio corto rapido
Kortstondige snelle wisseling
Troca pequena rapida
ZU0vTopn Taxeia evaAAayr|
Kort, hurtig udskiftning

Kort, snabbt utbyte

Lyhyt pikavaihto

Kort hurtig utskiftning
Krotka, szybka wymiana
Gyorsan cserélheté

Velmi rychla vyména

Kisa Hizli Degistirme
ooood
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Kratka rychla vymena

Nominal Pressure
Pression nominale
Nenndruck
Pressione nominale
Presion establecida
Nominale druk
Press&o nominal
OvopaoTiKn Trieon
Nominelt tryk
Nominellt tryck
Nimellispaine
Nominelt trykk
Cisnienie nominalne
Névleges nyomas
Jmenovity tlak
Nominal Basing
oood

oo oo
Nominalny tlak
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Authorised Representative in the European Community
Représentant autorisé au sein de la Communauté européenne
Bevollmachtigter in der Européischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Gemachtigde binnen de Europese Gemeenschap
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Egouaiodotnuévog avtirpdowTtog atnv Eupwtraikr) Kovétnta
Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Fzellesskab
Auktoriserad representant inom EG

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Autorisert representant i EU

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
Meghatalmazott képvisel6 az Europai Kézésségben
Autorizovany zastupce v Evropské unii

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
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Autorizovany zastupca pre EU






“ 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

[BANRID | Vascuikw

C€

0086

Authorised Representative

in the European Community
Bard Limited

Forest House

Tilgate Forest Business Park

Brighton Road, Crawley

West Sussex, RH11 9BP, UK
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