ULTRAVERSE RX

PTA Dilatation Catheter

With ULTRA-CrRoss™ Dual Layer Hydrophilic Coating
and CHecker™ Flex Points

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 ULTRAVERSE® RX PTA Dilatation Catheter is a small
vessel balloon catheter consisting of a rapid exchange
catheter and a balloon fixed at the distal tip. Two
radiopaque markers delineate the working length of the
balloon and aid in balloon placement. The 150 cm and
200 cm catheter shafts include two non-radiopaque markers
located 90 cm and 100 c¢m from the balloon catheter tip to
help confirm when the balloon catheter tip exits introducer
sheaths or guide catheters. The catheter includes a
radiopaque atraumatic tip and the ULTRA-CRoss™ Dual
Layer Hydrophilic Coating on the distal segment of the
catheter shaft and balloon to facilitate advancement of the
catheter to and through the stenosis.

ULTRAVERSE® RX Catheters are compatible with .014”
guidewires. The proximal portion of the catheter includes a
female luer lock hub connected to the catheter.

Packaged with every product is a profile reducing sheath
that is positioned over the balloon for protection before
use. A stylet is placed into the tip of the catheter to aid

in rewrap/refolding of the balloon. A flushing needle is
provided for catheter prep. These products are not made
with natural rubber latex.

Indications for Use

ULTrAVERSE® RX PTA Dilatation Catheter is indicated for
use in Percutaneous Transluminal Angioplasty of the renal,
femoral, popliteal and infra-popliteal arteries. This catheter
is not for use in coronary arteries.

Contraindications
None known.
Warnings

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

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, 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 or catheter breakage,
catheter kink, or balloon separation.

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

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

Precautions

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

2. ULTrRAVERSE® RX Catheter shall only be used by
physicians experienced in the performance of
percutaneous transluminal angioplasty.

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

4. Use the recommended balloon inflation medium (25%

contrast medium/75% 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.

If resistance is felt during post procedure withdrawal

of the catheter through the introducer sheath/guide

catheter, determine if contrast is trapped in the balloon

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

If resistance is still felt during post procedure withdrawal

of the catheter, it is recommended to remove the

balloon catheter and introducer sheath/guide catheter
as a single unit.

7. Do not continue to use the balloon catheter if the

catheter shaft has been bent or kinked.

Prior to re-insertion through the introducer sheath/guide

catheter, the balloon should be wiped clean with gauze

and rinsed with sterile normal saline.

9. Balloon re-wrapping should only occur while the balloon

catheter is supported with a guidewire or stylet.

In order to activate the hydrophilic coating, it is

recommended to wet the ULTRAVERSE® RX Catheter with

sterile saline solution immediately prior to its insertion in
the body.

Potential Adverse Reactions

The complications which 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 For Use

«  Contrast medium

« Sterile saline solution

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

«  Appropriate introducer sheath/guide catheter and dilator set

« .014" guidewire

Dilatation Catheter Preparation

NOTE: Remove the stylet prior to removing the protective

sheath as part of the preparation for use.

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

2. Remove the stylet and protective sheath by grasping
the balloon catheter just proximal to the balloon and
with the other hand, gently grasp the stylet and sheath
protector 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 (25% contrast medium/75% sterile
saline solution). Do not use air or any gaseous medium
to inflate the balloon.

Connect a stopcock to the balloon inflation female luer
hub on the dilatation catheter.
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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. Prepare the RX catheter by inserting the flushing
needle into the catheter tip and flushing with sterile
saline solution. Care should be taken not to damage the
catheter tip.

9. In order to activate the hydrophilic coating, it is
recommended to wet the balloon catheter with sterile
saline solution immediately prior to its insertion.

Use of the ULTRAVERSE® RX PTA Dilatation Catheter

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

2. Advance the catheter through the introducer sheath/
guide catheter and over the wire to the site of inflation
(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 inflate the balloon
to the appropriate pressure.

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

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

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/guide catheter, the balloon should be wiped clean
with gauze and rinsed with sterile normal saline. Balloon
re-wrapping should only occur while the balloon catheter is
supported with a guidewire or stylet.

1. Load the balloon catheter onto a guidewire.

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

3. Continue the procedure according to the "Use of the
ULTrRAVERSE® RX PTA 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, in Bard Peripheral Vascular’s sole
discretion, or refunding your net price paid. Wear and tear
from normal use or defects resulting from misuse of this
product 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.



ULTRAVERSE RX

Cathéter de dilatation pour ATP

Avec double revétement hydrophile ULTRA-CRoss™
et points de flexion CHECKER™

RANCAIS

MODE D’EMPLOI

Description du dispositif

Le cathéter de dilatation pour ATP ULTRAVERSE® RX est un
cathéter a ballonnet se composant d'un cathéter a échange
rapide et d'un ballonnet fixé a I'extrémité distale. Deux repéres
radio-opaques délimitent la longueur du ballonnet et facilitent

sa mise en place. Les corps du cathéter de 150 cm et 200 cm
comportent deux repéres non radio-opaques situés a 90 cm et
a 100 cm de I'extrémité du cathéter a ballonnet. Ils permettent
de vérifier & quel moment I'extrémité du cathéter sort des gaines

d'introduction ou des cathéters-guides. Le cathéter comprend une

extrémité atraumatique radio-opaque et un double revétement
hydrophile ULTRA-CRoss™ sur le segment distal du corps du

cathéter et le ballonnet afin de faciliter la progression du cathéter

vers et a travers la sténose.

Les cathéters ULTRAVERSE® RX sont compatibles avec des guides

de 0,355 mm. La partie proximale du cathéter comprend un

embout Luer-Lock femelle relié au cathéter.

Chaque produit est conditionné avec une gaine réductrice de

profil qui est positionnée sur le ballonnet pour le protéger avant

utilisation. Un stylet est placé dans I'extrémité du cathéter pour

faciliter le reconditionnement/repliage du ballonnet. Une aiguille

de ringage est fournie pour la préparation du cathéter. Ces

produits ne sont pas fabriqués avec du latex de caoutchouc

naturel.

Indications thérapeutiques

Le cathéter de dilatation pour ATP ULTRAVERSE® RX est indiqué

pour I'angioplastie transluminale percutanée des artéres rénales,

fémorales, poplitées et sous-poplitées. Ce cathéter ne doit pas

étre utilisé dans des artéres coronaires.

Contre-indications

Aucune connue.

Avertissements

1. Contenu livré STERILE en utilisant de I'oxyde d’'éthyléne
(EtO). Apyrogene. Ne pas utiliser si la barriere stérile est
ouverte ou endommagée. Ne pas réutiliser, retraiter ou
restériliser.

2. Cedispositif est exclusivement congu pour un usage
unique. La réutilisation de ce dispositif médical expose

les patients a un risque de contamination croisée car les

dispositifs médicaux — surtout lorsqu’ils sont pourvus
d’une lumiere longue et étroite, qu’ils sont articulés et/

ou qu'ils comportent des espaces entre leurs éléments —

sont difficiles, voire impossibles, a nettoyer en cas
de contact prolongé avec des fluides ou des tissus

corporels présentant un risque de contamination par des

pyrogenes ou des microbes. Les résidus de matiéres
biologiques peuvent favoriser la contamination du

dispositif par des pyrogénes ou des micro-organismes et

entrainer des complications infectieuses.

3. Ne pas restériliser. La stérilité du produit ne peut pas
étre garantie aprés une restérilisation en raison du
niveau indéterminable du risque de contamination par
des pyrogenes ou des microbes, qui peut entrainer
des complications infectieuses. Le nettoyage, le
retraitement et/ou la restérilisation de ce dispositif
médical augmentent le risque de dysfonctionnement di
aux éventuels effets indésirables sur les composants en
raison de changements thermiques et/ou mécaniques.

4. Afin de réduire le risque d’endommagement du vaisseau,

le diamétre et la longueur du ballonnet, une fois gonflé,
doivent correspondre a peu pres a ceux du vaisseau
proximal et distal de la sténose.

5. Lorsque le cathéter est exposé au systeme vasculaire,
il doit étre manipulé sous examen fluoroscopique de
haute qualité. Ne pas avancer ou rétracter le cathéter
si le ballonnet n’est pas totalement dégonflé. En cas de
résistance lors de sa manipulation, déterminer la cause

de la résistance avant de poursuivre. L'application d'une
force excessive sur le cathéter peut entrainer une rupture

de I'’extrémité ou du cathéter, une torsion du cathéter ou
une séparation du ballonnet.

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

7. Apres utilisation, ce produit peut présenter un risque
biologique. Le manipuler et I'éliminer conformément aux
pratiques médicales acceptées et aux réglementations
locales, nationales et communautaires en vigueur.

Précautions

1. Inspecter soigneusement le cathéter avant de I'utiliser pour
vérifier qu'il n'a pas été endommagé pendant la livraison et
que sa taille, sa forme et sa condition sont adaptées a la
procédure a laquelle il est destiné. Ne pas utiliser le produit
s'il est visiblement endommagé.

2. Le cathéter ULTravERSE® RX ne doit étre employé que
par des médecins expérimentés dans la réalisation
d'angioplasties transluminales percutanées.

1

S)

La taille minimale acceptable de la gaine d'introduction/

du cathéter-guide, exprimée en French, est indiquée sur
I'étiquette de I'emballage. Ne pas tenter de faire passer le
cathéter pour ATP dans une gaine d'introduction/un cathéter-
guide de taille plus petite que celle indiquée sur I'étiquette.
Utiliser le médium de gonflage du ballonnet recommandé
(25 % de produit de contraste/75 % de solution saline stérile).
Il a été mis en évidence qu'un rapport 25 % de produit de
contraste et 75 % de sérum physiologique permet des temps
de gonflage/dégonflage plus courts. Ne jamais utiliser d"air ou
un autre médium gazeux pour gonfler le ballonnet.

Si une résistance est perceptible pendant le retrait du
cathéter par la gaine d'introduction/le cathéter-guide aprés

la procédure, déterminer par fluoroscopie si du produit

de contraste est piégé dans le ballonnet. En présence de
produit de contraste, pousser le ballonnet hors de la gaine
d'introduction/du cathéter-guide, puis évacuer totalement le
produit de contraste avant de retirer le ballonnet.

Si une résistance est encore perceptible pendant le retrait
du cathéter apreés la procédure, il est recommandé de retirer
le cathéter & ballonnet et la gaine d'introduction/le cathéter-
guide d'un seul bloc.

Ne pas continuer & utiliser le cathéter a ballonnet si le corps
a été plié ou tordu.

Avant de réintroduire le cathéter dans la gaine d'introduction/
le cathéter-guide, nettoyer le ballonnet avec de la gaze et le
rincer avec du sérum physiologique normal stérile.

Le reconditionnement du ballonnet ne doit étre effectué que
lorsque le cathéter & ballonnet est soutenu par un guide ou
un stylet.

. Pour activer le revétement hydrophile, il est recommandé

d’humidifier le cathéter ULTRAVERSE® RX avec du sérum
physiologique stérile juste avant son insertion dans le corps.

Réactions indésirables potentielles
Plusieurs complications peuvent résulter d'une procédure de
dilatation & ballonnet périphérique :

Intervention supplémentaire

Réaction allergique aux médicaments ou au produit de
contraste

Anévrisme ou pseudoanévrisme

Arythmies

Embolie

Hématome

Hémorragie, y compris des saignements sur le site de
ponction

Hypotension/hypertension

Inflammation

Occlusion

Douleurs ou sensibilité

Pneumothorax ou hémothorax

Septicémie/infection

Choc

Détérioration hémodynamique & court terme

AVC

Thrombose

Dissection, perforation, rupture ou spasme du vaisseau

Notice d’utilisation

Manipulation et conservation

Conserver dans un endroit sec et frais a 'abri de la lumiére. Ne
pas conserver prés d'une source de rayonnement ou de rayons
ultra-violets.

Faire tourner l'inventaire de fagon a utiliser les cathéters et autres
produits datés avant leur date de péremption. Ne pas utiliser si
I'emballage est endommagé ou ouvert.

Equipement

Produit de contraste

Sérum physiologique stérile

Seringue Luer-Lock/dispositif de gonflage avec un
manométre (10 ml ou plus)

Ensemble dilatateur et gaine d'introduction/cathéter-guide
appropriés

Guide de 0,355 mm

Préparation du cathéter de dilatation
REMARQUE : lors de la préparation, retirer le stylet avant de
retirer la gaine protectrice.

1

Sortir le cathéter ULTRaverse® RX de son emballage.
S'assurer que la taille du ballonnet convient pour la
procédure et que les accessoires sélectionnés sont destinés
au cathéter conformément a I'étiquette.

Retirer le stylet et la gaine protectrice en tenant le cathéter
a ballonnet juste a coté du ballonnet et, avec I'autre main,
maintenir délicatement le stylet et la gaine protectrice et les
faire glisser distalement hors du cathéter & ballonnet.

Avant utilisation, I'air dans le cathéter a ballonnet doit étre
expulsé. Pour faciliter la purge, choisir une seringue ou

un dispositif de gonflage de 10 ml ou plus de capacité et
remplir environ la moitié du produit de gonflage du ballonnet
approprié (25 % de produit de contraste/75 % de sérum
physiologique stérile). Ne jamais utiliser d'air ou de médium
gazeux pour gonfler le ballonnet.

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

Raccorder la seringue au robinet.

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

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

8. Préparer le cathéter RX en insérant I'aiguille de ringage
dans I'extrémité du cathéter et en ringant avec du sérum
physiologique stérile. Il convient, ce faisant, de veiller a ne
pas endommager I'extrémité du cathéter.

9. Pour activer le revétement hydrophile, il est recommandé
d’humidifier le cathéter a ballonnet avec du sérum
physiologique stérile juste avant son insertion dans le corps.

Utilisation du cathéter de dilatation pour ATP ULTRAVERSE® RX

1. Positionner l'extrémité distale du cathéter ULTRAVERSE® RX
sur le guide prépositionné, et faire progresser I'extrémité vers
le site d'introduction.

2. Faire progresser le cathéter dans la gaine d'introduction/le
cathéter-guide et sur le fil vers le site de I'inflation (remarque :
si 'opérateur utilise un guide hydrophile, il convient de veiller
a ce que celui-ci reste constamment hydraté par du sérum
physiologique stérile). Si la sténose ne peut pas étre croisée
avec le cathéter de dilatation souhaité, utiliser un cathéter de
diamétre inférieur pour pré-dilater la Iésion afin de faciliter le
passage d'un cathéter de dilatation de taille plus appropriée.

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

4. Appliquer une pression négative pour évacuer la totalité
du liquide du ballonnet. Vérifier sous fluoroscopie que le
ballonnet est entierement dégonflé et qu'il ne reste aucun
produit de contraste dans le ballonnet.

5. Tout en maintenant une pression négative et la position du
guide, tenir le cathéter a ballonnet juste en dehors de la
gaine d'introduction/du cathéter-guide et retirer le cathéter de
dilatation dégonflé guidé sur un fil par la gaine d'introduction/
le cathéter-guide. Une rotation délicate dans le sens inverse
des aiguilles d'une montre peut étre réalisée pour faciliter le
retrait du cathéter a travers la gaine d'introduction/le cathéter-
guide.

Réinsertion du ballonnet
Précaution : ne pas continuer a utiliser le cathéter a ballonnet si
le corps a été plié ou tordu.

Précaution : avant de réintroduire le cathéter dans la gaine
d'introduction/le cathéter-guide, nettoyer le ballonnet avec de la
gaze et le rincer avec du sérum physiologique normal stérile. Le
reconditionnement du ballonnet ne doit étre effectué que lorsque
le cathéter a ballonnet est soutenu par un guide ou un stylet.

1. Charger le cathéter & ballonnet sur un guide.

2. Faire progresser le cathéter a ballonnet sur le guide
prépositionné vers le site d'introduction et a travers la gaine
d'introduction/le cathéter-guide. En cas de résistance,
remplacer le cathéter a ballonnet préalablement utilisé par un
ballonnet neuf.

3. Poursuivre la procédure conformément a la section
« Utilisation du cathéter de dilatation pour ATP
ULTRAVERSE® RX » présentée ici.

Avertissement : apres utilisation, ce produit peut
présenter un risque biologique. Le manipuler et I'éliminer
conformément aux pratiques médicales acceptées et aux
réglementations locales, nationales et communautaires en
vigueur.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garantit au premier acheteur de

ce produit que celui-ci sera exempt de défaut matériel et de
malfagon pendant une durée d'un an & compter de la date du
premier achat et sa responsabilité engagée par cette garantie
du produit limitée sera de proposer une réparation ou un
remplacement du produit défectueux, selon la décision de Bard
Peripheral Vascular, ou un remboursement du prix net payé.
L'usure et la détérioration liées a une utilisation normale ou les
défauts résultant d’une utilisation abusive de ce produit ne sont
pas couverts par la présente garantie limitée.

DANS LA MESURE AUTORISEE PAR LA LOI EN VIGUEUR,
CETTE GARANTIE DU PRODUIT LIMITEE REMPLACE
TOUTES LES AUTRES GARANTIES, EXPRESSES OU
IMPLICITES, Y COMPRIS, SANS S'Y LIMITER, TOUTE
GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU
D'ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER. BARD
PERIPHERAL VASCULAR NE PEUT EN AUCUN CAS

ETRE TENU RESPONSABLE DE TOUT DOMMAGE
INDIRECT, ACCESSOIRE OU CONSECUTIF RESULTANT DE
L'UTILISATION OU DE LA MANIPULATION DU PRODUIT.

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

Un numéro de publication ou une date et un numéro de révision
concernant ce mode d’emploi sont inscrits pour information sur la
derniéere page de ce livret.

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



ULTRAVERSE RX
PTA Dilatationskatheter

Mit zweilagiger hydrophiler ULTRA-CRoss™-
Beschichtung und CHecker™-Flexpunkten

DEUTSCH

GEBRAUCHSANWEISUNG

Geratebeschreibung

Der UL » RX PTA Di ist ein kleiner
Ballonkatheter zur Aufdehnung von GefaRen. Er besteht aus einem
Rapid-Exchange-Katheter und einem Ballon, der an der distalen
Spitze befestigt ist. Zwei rontgendichte Markierungen begrenzen

die Arbeitslange des Ballons und erleichtern seine Platzierung. Die
150 cm- und 200 cm-Katheterschafte weisen bei 90 cm und 100 cm ab

Ballonkatheterspitze zwei rontgendichte Markierungen auf, die anzeigen,

wann die Spitze des Ballonkatheters die Einfiihrschleusen oder

Fihrungskatheter verlasst. Der Katheter verfigt tiber eine rontgendichte

atraumatische Spitze und eine zweilagige hydrophile ULTRA-CROSS™
Beschichtung am distalen Segment von Katheterschaft und Ballon, um

das Vorschieben des Katheters zur und durch die Stenose zu erleichtern.

ULTRAVERSE® RX-Katheter sind mit 0,355-mm-Fihrungsdréahten
kompatibel. Der proximale Teil des Katheters enthalt einen weiblichen
Luer-Lock-Ansatz, der mit dem Katheter verbunden ist.

Der Verpackung jedes Produkts liegt eine profilreduzierende
Schleuse bei, die vor der Verwendung als Schutz tiber dem
Ballon platziert wird. In die Spitze des Katheters ist ein Dorn
eingefiihrt, um das erneute Aufwickeln/Falten des Ballons zu
erleichtern. Eine Splilnadel steht zur Kathetervorbereitung zur
Verfiigung. Diese Produkte werden ohne Naturgummilatex
hergestellt.

Indikationen

Der UL RX PTA Dilatatic ist fiir die perkutane
transluminale Angioplastie der Aa. renalis, femoralis, poplitea und
die infrapopliteale Arterie indiziert. Dieser Katheter darf nicht in
Koronararterien verwendet werden.

Kontraindikationen

Keine bekannt.

Warnhinweise

1. Der Inhalt ist mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT. Nicht
pyrogen. Nicht verwenden, wenn die sterile Barriere
geoffnet oder beschéadigt ist. Nicht wiederverwenden, nicht
wiederaufbereiten und nicht erneut sterilisieren.

2. Dieses Produkt ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Bei Wiederverwendung dieses Medizinprodukts besteht das
Risiko einer Kreuzkontamination von Patient zu Patient,
da Medizinprodukte — insbesondere Produkte mit langen
und kleinen Lumina, Gelenken und/oder Ritzen zwischen
Komponenten — nur schwer oder gar nicht zu reinigen sind,
nachdem sie fiir einen unbestimmten Zeitraum Kontakt
mit Korperflissigkeiten oder Geweben hatten, die evtl. mit
Pyrogenen oder Mikroben kontaminiert waren. Verbleibende
biologische Materialien kénnen die Kontamination des

Produkts mit Pyrogenen oder Mikroorganismen fordern, was zu

Infektionskomplikationen fiihren kann.

3. Nicht erneut sterilisieren. Die Sterilitat des Medizinprodukts
kann nach einer erneuten Sterilisation nicht gewahrleistet
werden, da das AusmaR einer evtl. zu infektiosen
Komplikationen fiihrenden potenziellen Pyrogen- oder
Mikrobenkontamination nicht zu ermessen ist. Die Reinigung,
Wiederaufbereitung und/oder Resterilisation dieses
medizinischen Produkts erhéht die Wahrscheinlichkeit,
dass das Produkt aufgrund von potenziellen unerwinschten
Wirkungen auf Komponenten, die durch thermische und/oder
mechanische Veranderungen beeinflusst werden, versagt.

4. Um das Risiko von GefaBschaden zu senken, sollten
Durchmesser und Lange des aufgeblasenen Ballons in etwa
Durchmesser und Lange des GefaBes proximal und distal zur
Stenose entsprechen.

5. Im GefaBsystem ist der Katheter unter eingehender
fluor Ing zu Katheter erst
vorschieben oder zuriickziehen, wenn er vollstandig entleert
ist. Wenn bei der Manipulation Widerstand fihlbar wird, erst
Ursache feststellen, bevor der Vorgang fortgesetzt wird. Durch
uberméaRige Kraftanwendung am Katheter kann die Spitze
abbrechen oder der Katheter brechen oder knicken oder sich
der Ballon ablésen.

6. Der fur dieses Produkt empfohlene nominale Berstdruck (NBD)

darf nicht iberschritten werden. Es kénnen Risse im Ballon
entstehen, wenn der NBD (iberschritten wird. Um tibermaRige
Druckbeaufschlagung zu vermeiden, wird die Verwendung
eines Geréts zur Druckiiberwachung empfohlen.

7. Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine biologische
Gefahrenquelle darstellen. Entsprechend den anerkannten
medizinischen Vorgehensweisen und im Einklang mit den
ortlichen, staatlichen und Bundesgesetzen und -vorschriften
handhaben und entsorgen.

VorsichtsmaRnahmen
1. Katheter vor dem Gebrauch sorgfaltig tiberpriifen. Dabei

10.

Der ULTRAVERSE® RX-Katheter darf nur von Arzten verwendet werden,
die in der Durchfilhrung der
erfahren sind.

Die der Einfil

Fuhrungskatheters in Charr ist auf dem Etikett aufgedruckt.
Versuchen Sie nicht, den PTA-Katheter durch eine(n) kleinere(n)
Einfiihrschleuse/Fiihrungsdraht kleiner als auf dem Etikett
angegeben zu fiihren.

Verwenden Sie zum Aufblasen des Ballons das empfohlene
Medium (25% Kontrastmittel/75% sterile Kochsalzlésung). Es hat

1 trar

7. Schritt 6 noch zwei Mal oder bis keine Blaschen mehr bei der
Aspiration (Neg uck) 1. Am Ende
des Vorgangs gesamte Luft aus dem Kolben der Spritze/
Aufblasvorrichtung evakuieren.

8. Bereiten Sie den RX-Katheter vor, indem Sie die Spulnadel
in die Katheterspitze einfiihren und den Katheter mit steriler
KochsalzIésung spilen. Es ist darauf zu achten, dass die
Katheterspitze nicht beschadigt wird.

9. Um die hydrophile Beschichtung zu aktivieren, wird empfohlen,
den Ballonkatheter unmittelbar vor dem Einfiihren mit steriler

sich gezeigt, dass ein Verhaltnis zwischen K

Kochsalzlésung von 25%/75% das Inflatieren/Deflatieren des

Ballons beschleunigt. Niemals Luft oder ein anderes gasférmiges

Medium zum Aufblasen des Ballons verwenden.

Wenn beim Herausziehen des Katheters durch die Einfiihrschleuse/

den Fihrungskatheter nach dem Eingriff Widerstand spiirbar

ist, mithilfe von D 1tung priifen, ob Kc im

Ballon gefangen ist. Ist Kontrastmittel vorhanden, den Ballon

aus der Einfiihrschleuse/dem Fiihrungskatheter driicken und

dann das Kontrastmittel vollstandig entfernen, bevor der Ballon

zuriickgezogen wird.

‘Wenn beim Herausziehen des Katheters nach dem Eingriff immer

noch Widerstand fiihlbar ist, empfiehlt es sich, den Ballonkatheter
mit dem Fuhrt u

entfernen.

Der reter darf nicht ndet werden, wenn der
Katheterschaft verbogen oder geknickt ist.

Den Ballon vor dem durch die Einfur

den Fihrungskatheter mit Gaze abwischen und mit steriler
Kochsalzlésung spilen.

Das Aufwickeln des Ballons sollte nur erfolgen, wahrend der
Ballonkatheter mit einem Fiihrungsdraht oder Dorn unterstiitzt wird.
Um die hydrophile Beschichtung zu aktivieren, wird empfohlen, den
ULTRAVERSE® RX-Katheter unmittelbar vor dem Einfiihren in den
Kérper des Patienten mit steriler Kochsalzlésung zu befeuchten.

iterver

Mogliche unerwiinschte Reaktionen
Bei peripheren Ballondilatationsverfahren kénnen folgende
Komplikationen entstehen:

Zusétzliche Intervention

Allergische Reaktion auf Arzneimittel oder Kontrastmittel
Aneurysma oder Pseudoaneurysma

Arrhythmien

Embolisation

Hamatome

Blutung, einschlieRlich Blutung an der Punktionsstelle
Hypotonie/Hypertonie

Entziindung

Okklusion

Schmerzen oder Druckempfindlichkeit

Pneumothorax oder Hamothorax

Sepsis/Infektion

Schock

Kurzfristige Beeintrachtigung der Hamodynamik
Schlaganfall

Thrombose

G I ion, Pt Ruptur oder

Gebrauchsanweisung

Handhabung & Aufbewahrung

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

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

Verwendete Ausriistung

Kontrastmittel

Sterile Kochsalzlosung
Luer-Lock-Sprit:
gréRer)
Geeignete/r Einfiihrschleuse/Fuihrungskatheter und passendes
Dilatatorset

0,355-mm-Fiihrungsdraht

orrichtung mit D (10 ml oder

Vorbereiten des Dilatationskatheters
HINWEIS: Entnehmen Sie den Dorn, bevor Sie im Rahmen der

bereitung die Schutzschleuse entfernen.

Entnehmen Sie den ULTRAVERSE® RX-Katheter aus der Packung.
Priifen Sie, ob die GroRe des Ballons fir den Eingriff geeignet ist
und das gewahlte Zubehor den Katheter wie in der Kennzeichnung
vorgesehen aufnehmen kann.

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

Vor dem Gebrauch sollte die Luft aus dem Ballonkatheter entfernt
werden. Um die Entfernung der Luft zu erleichtern, eine Spritze
oder eine Aufblasvorrichtung mit einem Fassungsvermogen

von 10 ml oder gréBer wahlen und ungefahr zur Halfte mit

dem entsprechenden Ballonaufblasmedium fiillen (25%
Kontrastmittel/75% sterile Kochsalzlésung). Keine Luft und

kein anderes gasformiges Medium zum Inflatieren des Ballons
verwenden.

Absperrhahn am weiblichen Luer-Lock-Ansatz am

dass er beim Transport nicht beschadigt wurde, und dass GroRe,
Form und Zustand fir den vorgesehenen Eingriff geeignet sind. Das
Produkt nicht verwenden, wenn offensichtliche Schaden vorliegen.

o

D .

Spritze mit dem Absperrhahn verbinden.

Spritze so halten, dass die Dise nach unten zeigt, Absperrhahn
offnen und ca. 15 Sekunden aspirieren. Kolben loslassen.

3

Ki dsung zu befeuchten.

Verwendung des ULTRAVERSE® RX PTA Dilatationskatheters

1. Distale Spitze des ULTRAVERSE® RX-Katheters von hinten tiber
den bereits positionierten Fiihrungsdraht laden und Spitze bis zur
Einfiihrstelle vorschieben.

2. Katheter durch die Einfiihrschleuse/den Fiihrungskatheter und
tiber den Draht bis zum Aufblasort vorschieben. (Hinweis: Bei
Verwendung eines hydrophilen Fiihrungsdrahtes ist sicherzustellen,
dass dieser stets mit steriler physiologischer Kochsalzlosung
feucht gehalten wird.) Wenn die Stenose mit dem gewiinschten
Dilatationskatheter nicht iiberbriickt werden kann, einen Katheter
mit kleinerem Durchmesser verwenden, um die Lasion vorab
aufzuweiten, sodass der Durchgang eines Dilatationskatheters mit
besser passender GrofRe erleichtert wird.

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

4. Negativdruck aufbringen, um die Flussigkeit vollstandig aus dem
Ballon zu entfernen. Fluoroskopisch bestatigen, dass der Ballon
vollstandig entleert und kein Kontrastmittel im Ballon verblieben ist.

5. Greifen Sie unter Aufrechterhaltung von Negativdruck und der
Position des Filhrungsdrahtes den Ballonkatheter am Ende
der Einfiihrschleuse/des Fiihrungskatheters, und ziehen Sie
den entleerten Dilatationskatheter tiber den Draht durch die
Einfiihrschleuse/den Fithrungskatheter zuriick. Mit einer sanften
Bewegung gegen den Uhrzeigersinn kann die Entfernung des
Katheters durch die Einfii
erleichtert werden.

1 Fihrur

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

Vorsicht: Den Ballon vor dem Einfiihren durch die Einfiihrschleuse/den
Fuihrungskatheter mit Gaze abwischen und mit steriler Kochsalzlésung
spilen. Das Aufwickeln des Ballons sollte nur erfolgen, wahrend der
Ballonkatheter mit einem Fiihrungsdraht oder Dorn unterstitzt wird.

1. Ballonkatheter auf einen Filhrungsdraht laden.

2. Ballonkatheter tiber den bereits positionierten Fiihrungsdraht bis zur
Einfiihrstelle und durch die Einfiihrschleuse/den Fiihrungskatheter
vorschieben. Wenn Widerstand fuhlbar ist, den zuvor benutzten
Ballonkatheter durch einen neuen Ballon ersetzen.

3. Vorgang wie im Abschnitt ,Verwendung des ULTRAVERSE® RX PTA
Dilatationskatheters" in diesem Dokument beschrieben.

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

Garantie

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

Defekte infolge eines Missbrauchs dieses Produkts sind durch diese
eingeschréankte Garantie nicht abgedeckt.

SOWEIT RECHTLICH ZULASSIG, GILT DIESE BESCHRANKTE
PRODUKTGARANTIE ANSTELLE ALLER SONSTIGEN
AUSDRUCKLICHEN UND KONKLUDENTEN GARANTIEN
EINSCHLIESSLICH ALLER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN
DER HANDELSTAUGLICHKEIT ODER DER EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK. BARD PERIPHERAL VASCULAR HAFTET
DEM KAUFER GEGENUBER KEINESFALLS FUR INDIREKTE ODER
BEILAUFIG ENTSTANDENE SCHADEN ODER FOLGESCHADEN,
DIE SICH AUS DER HANDHABUNG ODER NUTZUNG DIESES
PRODUKTS ERGEBEN.

In einigen Landern ist der Ausschluss konkludenter Garantien und der
Haftung fiir beilaufig Schéaden und F nicht
zulassig. Die Gesetze Ihres Landes raumen lhnen mdglicherweise
zusatzliche Rechte ein.

Zur Information des Anwenders sind auf der letzten Seite dieser
Broschiire das bzw. U itungsdatum und eine
Revisionsnummer angegeben.

Bei Verwendung des Produkts nach Ablauf von 36 Monaten nach diesem
Datum sollte der Anwender bei Bard Peripheral Vascular erfragen, ob
zusétzliche Produktinformationen verfiigbar sind.



ULTRAVERSE RX

Catetere a palloncino per PTA

Con rivestimento idrofilo a due strati ULTRA-CROsS™

e punti di flessione CHECKER™

ITALIA

ISTRUZIONI PER L'USO

Descrizione del dispositivo

Il Catetere per dilatazione PTA ULTraverse® RX € un catetere

a palloncino per piccoli vasi formato da un catetere a scambio
rapido con un palloncino fissato all’'estremita distale. Due marker
radiopachi delimitano la lunghezza operativa del palloncino e

ne facilitano la collocazione. | corpi del catetere da 150 cm e
200 cm comprendono due marker non radiopachi situati a 90 cm
e a 100 cm dalla punta del catetere a palloncino, che servono

a confermare la fuoriuscita della punta da cateteri e guaine.

Il catetere comprende una punta atraumatica radiopaca e il

rivestimento idrofilo a doppio strato ULTRA-CROSs™ sul segmento

distale del corpo del catetere e un palloncino per facilitare
l'avanzamento del catetere verso e attraverso la stenosi.

| cateteri ULTRAVERSE® RX sono compatibili con fili guida da

0,355 mm. La parte prossimale del catetere presenta un raccordo

luer lock femmina collegato al catetere.

Una guaina di riduzione del profilo posizionata sul palloncino,
fornita con ogni dispositivo, ne garantisce la protezione prima
dell'utilizzo. Un mandrino inserito all'interno della punta del
catetere per agevolare il riavvolgimento/ripiegamento del
palloncino. Un ago di lavaggio & previsto per la preparazione
del catetere. Questi prodotti non contengono lattice di gomma
naturale.

Indicazioni per I'uso

Il Catetere per dilatazione PTA ULTRAVERSE® RX & consigliato per
I'angioplastica percutanea transluminale (PTA) delle arterie renali,

2.

6.

9.

Il catetere ULTRAVERSE® RX deve essere utilizzato solo da
medici esperti nella tecnica di angioplastica percutanea
transluminale.

La dimensione minima accettabile in French (F)
dell'introduttore/catetere guida & stampata sull'etichetta della
confezione. Non cercare di far passare il catetere per PTA
attraverso un introduttore/catetere guida pit piccola di quella
indicata sull'etichetta.

Utilizzare il mezzo di gonfiaggio del palloncino consigliato
(25% mezzo di contrasto/75% soluzione salina sterile). E
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. Non usare mai aria né
sostanze gassose per gonfiare il palloncino.

In caso di resistenza durante la fase di ritiro del catetere dopo
la procedura attraverso l'introduttore/catetere guida, verificare
mediante fluoroscopia che il contrasto non sia bloccato nel
palloncino. In caso affermativo spingere il palloncino fuori
dall'introduttore/catetere guida 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 l'introduttore/
catetere guida come singola unita.

Non continuare a usare il catetere a palloncino se il corpo del
catetere € piegato o attorcigliato.

Prima di un nuovo inserimento attraverso l'introduttore/
catetere guida, pulire il palloncino passandolo con una garza
e sciacquarlo con salina normale sterile.

Per il riavvolgimento del palloncino & necessario che il
catetere a palloncino sia sostenuto da un filo guida o da un
mandrino.

. Per attivare il rivestimento idrofilico, bagnare il catetere

ULtraverse® RX con una soluzione salina sterile poco prima
dell'inserimento nel corpo.

Potenziali reazioni avverse
Le complicanze che possono insorgere nelle procedure di

Collegare la siringa al rubinetto d'arresto.

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

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

Preparare il catetere RX inserendo I'ago per lavaggio nella
punta del catetere e lavandolo con soluzione salina sterile.
Fare attenzione a non danneggiare la punta del catetere.
Per attivare il rivestimento idrofilico, bagnare il catetere

a palloncino con una soluzione salina sterile poco prima
dell'inserimento nel corpo.

Utilizzo del catetere per PTA ULTRAVERSE® RX
1.

Inserire I'estremita distale del catetere a palloncino

RX ULtraverse® sul filo guida preinserito e avanzare la
punta fino al sito di inserimento.

Far avanzare il catetere attraverso l'introduttore/catetere
guida 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.

Collocare il palloncino nella lesione da dilatare, controllare
che il filo guida sia in posizione e gonfiare il palloncino alla
pressione opportuna.

Applicare una pressione negativa per eliminare
completamente il liquido 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.

Mantenendo la pressione negativa e il filo guida in posizione,
afferrare il catetere appena al di fuori dell'introduttore/catetere
guida e ritirare il catetere sgonfio lungo il filo attraverso
l'introduttore/catetere guida. Un lieve movimento rotatorio in

femorali, popliteali e infrapopliteali. Questo catetere non & adatto

all'uso nelle arterie coronarie.

Controindicazioni

Nessuna nota.

Avvertenze

1. Il contenuto & stato STERILIZZATO mediante ossido di
etilene (ETO). Apirogeno. Non utilizzare se la barriera
sterile & aperta o danneggiata. Non riutilizzare, ritrattare
o risterilizzare.

2. Questo dispositivo & progettato esclusivamente per
un solo utilizzo. Un suo 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 tra i 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.
Il materiale biologico residuo puo favorire la
contaminazione del dispositivo con agenti pirogeni o
microrganismi con conseguenti complicanze di tipo
infettivo.

3. Non risterilizzare. In caso di risterilizzazione, la
sterilita del prodotto non & garantita a causa di una
potenziale e indeterminabile contaminazione pirogenica
0 microbica che pud portare a complicanze infettive.
La pulizia, la rigenerazione e/o la risterilizzazione del
presente dispositivo medico aumentano le probabilita di
malfunzionamento a causa dei potenziali effetti avversi
sui componenti dovuti ad alterazioni termiche e/o
meccaniche.

4. Per ridurre la possibilita di danni vascolari, il diametro e

dilatazione con palloncino periferiche comprendono:
« 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

shock
« deterioramento emodinamico a breve termine
. ctus
« 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.
Attrezzatura da utilizzare

Mezzo di contrasto

la lunghezza del palloncino gonfio devono approssimarsi
al diametro e alla lunghezza del vaso in posizione appena
prossimale e distale rispetto alla stenosi.

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 & 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 del catetere, il
kinking del catetere o il distacco del palloncino.

Non superare la pressione di scoppio designata
consigliata per questo dispositivo. Il superamento di tale
pressione pud provocare la rottura del palloncino. Per
evitare la pressurizzazione eccessiva, si consiglia I'uso
di un dispositivo atto al monitoraggio della pressione.
Dopo I'uso, questo prodotto pud rappresentare un
potenziale rischio biologico. Maneggiare e smaltire
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 di utilizzo
prevista. Non utilizzare in caso di danni evidenti.

Soluzione salina sterile

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

Set con introduttore/catetere guida e dilatatore appropriato
Filo guida da 0,355 mm

Preparazione del catetere per dilatazione

NOTA: Nell'ambito della preparazione per l'uso, estrarre il
mandrino prima di rimuovere la guaina protettiva.

1

3.

>

Rimuovere il catetere ULTRaveErsE® RX dalla confezione.
Verificare che la dimensione del palloncino sia idonea alla
procedura da seguire e che gli accessori scelti siano idonei al
catetere come indicato sull'etichetta della confezione.
Rimuovere il mandrino e la guaina protettiva afferrando il
catetere con una mano in posizione appena prossimale
rispetto al palloncino e sfilando in direzione distale con l'altra
mano la protezione del palloncino, estraendola dal catetere.
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 25% mezzo di contrasto/75% soluzione
salina sterile). Non utilizzare aria né qualsiasi mezzo gassoso
per gonfiare il palloncino.

Collegare un rubinetto d'arresto al raccordo luer lock femmina
di gonfiaggio del palloncino sul catetere per dilatazione.
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senso antiorario facilita I'estrazione del catetere attraverso
l'introduttore/catetere guida.

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

Precauzione: Prima di un nuovo inserimento attraverso
l'introduttore/catetere guida, pulire il palloncino passandolo
con una garza e sciacquarlo con salina normale sterile. Per
il riavvolgimento del palloncino & necessario che il catetere a
palloncino sia sostenuto da un filo guida o da un mandrino.

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

2. Far avanzare il catetere lungo il filo guida precedentemente
posizionato fino al sito d'introduzione e attraverso
I'introduttore/catetere guida. In caso di resistenza, sostituire
il catetere a palloncino utilizzato in precedenza con un nuovo
palloncino.

3. Continuare la procedura secondo quanto descritto nella
sezione "Uso del Catetere a palloncino RX per PTA
ULTRAVERSE®".

Avvertenza: Dopo I'uso, questo prodotto puo rappresentare
un potenziale rischio biologico. Maneggiare e smaltire
secondo le pratiche mediche comunemente accettate e
secondo le leggi e le norme locali, regionali e nazionali
applicabili.

Garanzia

Bard Peripheral Vascular garantisce all'acquirente originario che

il prodotto sara esente da difetti di materiali e manodopera per

un periodo di un anno dalla data originaria di acquisto. Ai sensi

di questa garanzia limitata, la nostra responsabilita riguardera
unicamente la riparazione o sostituzione del prodotto difettoso,
ad esclusiva discrezione della Bard Peripheral Vascular, oppure

il imborso del prezzo netto pagato dallacquirente. La presente
garanzia limitata non copre I'usura derivante dall'uso normale né i
difetti derivanti dall'uso improprio del prodotto.

NELLA MISURA CONSENTITA DALLE LEGGI IN VIGORE,
LA PRESENTE GARANZIA LIMITATA DEL PRODOTTO
SOSTITUISCE OGNI ALTRA GARANZIA, ESPRESSA

O IMPLICITA, COMPRESA IN MODO NON LIMITATIVO
QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA
O IDONEITA AD UNO SCOPO PARTICOLARE. IN NESSUN
CASO BARD PERIPHERAL VASCULAR POTRA ESSERE
RITENUTA RESPONSABILE DI QUALSIASI DANNO
INDIRETTO, INCIDENTALE O CONSEQUENZIALE, DERIVATO
DALLA MANIPOLAZIONE O DALL'USO DI QUESTO
PRODOTTO.

Le legislazioni di alcuni paesi non consentono I'esclusione delle
garanzie implicite o dei danni incidentali o consequenziali. In tali
Paesi I'utente potrebbe avere diritto a ulteriori risarcimenti.

La data di rilascio o di revisione e il numero di revisione delle
presenti istruzioni sono riportati sull'ultima pagina di questo
opuscolo.

Se sono trascorsi 36 mesi da tale data, 'utente puo rivolgersi
a Bard Peripheral Vascular, Inc. per verificare la disponibilita di
ulteriori informazioni sul prodotto.



ULTRAVERSE RX

Catéter de dilatacion para ATP

Con revestimento hidréfilo de doble capa ULTRA-
Cross™ y puntos Flex CHECKER™

ESPANO

INSTRUCCIONES DE USO

Descripcion del dispositivo

El catéter de dilatacion para ATP ULTRAVERSE® RX es un

catéter con balén para vasos pequefios que consiste en

un catéter de cambio rapido con un balén fijo en la punta

distal. Dispone dos marcadores radiopacos que delimitan la

longitud de trabajo del balén y facilitan su colocacién. Los
ejes del catéter de 150 y 200 cm incluyen dos marcadores
no radiopacos situados a 90 y 100 cm de la punta del
catéter con balén que ayudan a confirmar cuando el catéter
abandona la vaina introductora o el catéter guia. El catéter
incluye una punta atraumatica radiopaca y un revestimiento
hidréfilo de doble capa ULTRA-CRoss™ en el segmento
distal del eje del catéter y el balén que facilita el avance del
catéter hacia la estenosis y a través de ella.

Los catéteres ULTRAVERSE® RX son compatibles con guias

de 0,355 mm. La parte proximal del catéter incluye un cono

Luer Lock hembra conectado al catéter.

En todos los envases del producto viene una vaina

reductora del perfil que se coloca sobre el balén para

protegerlo antes del uso. Hay un estilete colocado en la
punta del catéter para que sea mas sencillo envolver/
replegar el balén. Se incluye una aguja de lavado para la
preparacion del catéter. Ninguno de estos productos esta
fabricado con latex.

Indicaciones de uso

El catéter de dilatacion para ATP ULTRAVERSE® RX esta

indicado para su uso en la angioplastia transluminal

percutanea de las arterias renales, femorales, popliteas e

infrapopliteas. Este catéter no esta disefiado para su uso

en arterias coronarias.

Contraindicaciones

Ninguna conocida.

Advertencias

1. El contenido se suministra ESTERILIZADO con
6xido de etileno (OE). No pirégeno. No usar si el
precinto de esterilidad esta abierto o dafiado. No
reutilizar, reprocesar ni reesterilizar.

2. Este dispositivo se ha disefiado para utilizarlo solo
una vez. La reutilizacién de este dispositivo médico
acarrea el riesgo de contaminacién cruzada entre
pacientes. Los dispositivos médicos, especialmente
los que tienen luces largas y estrechas, juntas
o intersticios entre los componentes, son
dificiles (cuando no imposibles) de limpiar una
vez que han estado en contacto por un tiempo
indeterminado con liquidos o tejidos corporales
que pueden causar contaminacién por pirégenos
0 microorganismos. Los residuos del material
biolégico pueden favorecer la contaminacién de
los dispositivos con pir6genos o microorganismos
capaces de causar complicaciones infecciosas.

3. No reesterilizar. Después de una reesterilizacion,
no se garantiza la esterilidad del dispositivo
por la posibilidad de que exista un grado
indeterminado de contaminacién con pirégenos
0 microorganismos, capaces de causar
complicaciones infecciosas. La limpieza, el
reacondicionamiento y/o la reesterilizacion de este
dispositivo médico aumentan la probabilidad de
fallos por los posibles efectos adversos en los
componentes que se ven afectados por los cambios
térmicos y/o mecanicos.

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

5. Cuando el catéter se expone al sistema vascular,
debe manipularse bajo observaciéon radioscépica de
alta calidad. No haga avanzar ni retraiga el catéter
si el balén no esta totalmente desinflado. Si nota
resistencia durante la manipulacién, determine
la causa antes de continuar. Si ejerce demasiada
fuerza en el catéter, se podria romper la punta,
acodarse o romperse el catéter o se podria separar
el balon.

6. No sobrepase la presion de rotura recomendada
para este dispositivo, ya que se podria romper
el balén. Para evitar la sobrepresurizacion, se
recomienda utilizar un aparato para controlar la
presion.

7. Después del uso, este producto puede presentar un
peligro biolégico. Manipulelo y deséchelo conforme
alas préacticas médicas aceptables y a las leyes y
normativas locales, estatales y federales aplicables.

Precauciones

1. Inspeccione detenidamente el catéter antes de usarlo
para asegurarse de que no se haya deteriorado durante
el envio, y de que el tamafio, la forma y el estado sean
adecuados para el procedimiento para el cual se va a
utilizar. No use el producto si presenta dafios evidentes.

2. El uso del catéter ULTRAVERSE® RX debe limitarse a
médicos que hayan recibido formacién para realizar
angioplastias transluminales percutaneas.

3. Eltamafio minimo aceptable en French de la vaina
introductora/catéter guia esta impreso en la etiqueta del
envase. No intente pasar el catéter para ATP a través
de una vaina introductora/catéter guia de un tamafio
mas pequefio que el indicado en la etiqueta.

4. Use el medio recomendado de inflado del balén (25%
de medio de contraste/75% de solucién salina estéril).
Se ha demostrado que una relacién 25%/75% medio
de contraste/solucion salina proporciona tiempos mas
cortos de inflado/desinflado del balén. No use nunca
aire u otro medio gaseoso para inflar el balén.

Si se nota resistencia al retirar el catéter a través

de la vaina introductora/catéter guia después del
procedimiento, compruebe mediante fluoroscopia si
el contraste se encuentra atrapado en el balén. Si
hay contraste presente, empuje el balén fuera de la
vaina introductora/catéter guia y evacue totalmente el
material de contraste antes de proceder con la retirada
del balon.

Si sigue percibiendo resistencia al retirar el catéter
después del procedimiento, se recomienda extraer el
catéter con balén y la vaina introductora/catéter guia
como si fueran una sola unidad.

No siga usando el catéter si su eje se ha doblado o
acodado.

8. Antes de volver a introducir la vaina introductora/catéter
gufa, hay que limpiar el balén con una gasa y aclararlo
con solucién salina estéril normal.

9. Solo se debe volver a envolver el balén mientras el

catéter con balén esté apoyado con una guia o estilete.

Para activar el revestimiento hidréfilo, se recomienda

mojar el catéter ULTRAVERSE® RX con una solucién

salina estéril inmediatamente antes de insertarlo en el
cuerpo.
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Posibles reacciones adversas

Las complicaciones que se podrian producir a raiz de un
procedimiento de dilatacién con balén periférico incluyen
las siguientes:

< Intervencién adicional

* Reaccion alérgica a los farmacos o al medio de
contraste

Aneurisma o pseudoaneurisma

Arritmias

Embolia

Hematoma

Hemorragia, incluyendo hemorragia en el lugar de la
puncién

Hipotension/hipertension

Inflamacién

Oclusion

Dolor o dolor con la palpacién

Neumotérax o hemotérax

Septicemia/infeccion

Shock

Deterioro hemodinamico a corto plazo

Accidente cerebrovascular.

Trombosis

Diseccion, perforacion, rotura o espasmo de los vasos

Modo de empleo

Manipulacién y conservacion

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

Revise el inventario para que los catéteres y otros
productos fechados se usen antes de la fecha de
caducidad. No usar si el envase esta dafiado o abierto.

Equipo utilizado
Medio de contraste
«  Solucién salina estéril
Jeringa Luer Lock/dispositivo de inflado con manémetro
(10 ml 0 més)
Conjunto de vaina introductora/catéter guia y dilatador
adecuados
Guia de 0,355 mm

Preparacién del catéter de dilatacién
NOTA: retire el estilete antes de quitar la vaina protectora
como parte de la preparacién para el uso.

1. Retire del embalaje el catéter ULTRAVERSE® RX.
Compruebe si el tamafio del balén es adecuado para
el procedimiento y si los accesorios seleccionados se
acomodan al catéter seguin se indica en el etiquetado.

2. Retire el estilete y la vaina protectora sujetando el
catéter con bal6n inmediatamente proximal al balén
y, con la otra mano, agarre con cuidado el estilete y
la vaina protectora y retirelos del catéter con balén
distalmente.

3. Antes del uso, hay que eliminar el aire del catéter con
balén. Para facilitar el purgado, escoja una jeringa
o dispositivo de inflado que tenga una capacidad de
10 ml o méas y liénela/o mas o menos hasta la mitad
con el medio adecuado para el inflado del balén
(25% de medio de contraste/75% de solucién salina
estéril). No use aire ni otro medio gaseoso para inflar el
balon.

4. Acople una valvula de cierre al cono Luer Lock hembra

de inflado del bal6n del catéter de dilatacion.

Acople una jeringa a la valvula de cierre.

Suijete la jeringa con la boquilla hacia abajo, abra la

valvula de cierre y aspire durante unos 15 segundos.

Suelte el émbolo.

oo
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7. Repita el paso n° 6 dos veces mas o hasta que dejen
de aparecer burbujas al aspirar (presién negativa). Una
vez terminado el proceso, elimine todo el aire del cono
de la jeringa/dispositivo de inflado.

8. Prepare el catéter RX insertando la aguja de lavado en
la punta del mismo e inyectando una solucién salina
estéril. Tenga cuidado de no dafiar la punta del catéter.

9. Para activar el revestimiento hidréfilo, se recomienda
mojar el catéter con balén con una solucién salina
estéril inmediatamente antes a su insercion.

Uso del catéter de dilatacion para ATP ULTRAVERSE® RX

1. Cargue la punta distal del catéter ULTRAVERSE® RX
sobre la guia previamente colocada y haga avanzar la
punta hasta el lugar de insercién.

2. Haga avanzar el catéter por la vaina introductora/
catéter guia y sobre la guia hasta el punto de inflado
(Nota: si se utiliza una guia hidréfila, manténgala
hidratada en todo momento con solucién salina estéril
normal). Si no se puede atravesar la estenosis con
el catéter de dilatacion deseado, use un catéter de
menor didmetro para predilatar la lesion, con el fin de
facilitar el paso de un catéter de dilatacién que tenga un
tamafio mas adecuado.

3. Coloque el balén en relacién con la lesion a dilatar,
asegurandose de que la gufa esté en su sitio, e infle el
balén hasta que alcance la presién adecuada.

4. Aplique presion negativa para eliminar todo el liquido
del balén. Compruebe mediante fluoroscopia que el
balén esta completamente desinflado y que no ha
quedado contraste en el balén.

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

Reinsercion del balén
Precaucion: No siga usando el catéter con balon si el eje
se ha doblado o acodado.

Precaucion: Antes de volver a introducir la vaina
introductora/catéter guia, hay que limpiar el balén con una
gasa y aclararlo con solucion salina estéril normal. Solo
se debe volver a envolver el balén mientras el catéter con
balén esté apoyado con una guia o estilete.

1. Cargue el catéter con balén sobre una guia.

2. Haga avanzar el catéter con balén sobre la gufa
previamente colocada hasta el lugar de insercion
y a través de la vaina introductora/catéter guia. Si
nota resistencia, cambie el catéter con balén usado
anteriormente por uno nuevo.

3. Contintie con el procedimiento siguiendo la
seccién “Uso del catéter de dilatacion para ATP
ULTRAVERSE® RX" que aparece aqui.

Advertencia: Después del uso, este producto puede
presentar un peligro biolégico. Maniptlelo y deséchelo
conforme alas préacticas médicas aceptables y a

las leyes y normativas locales, estatales y federales
aplicables.

Garantia

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

EN LA MEDIDA PERMITIDA POR LA LEGISLACION
APLICABLE, ESTA GARANTIA LIMITADA DE
PRODUCTO REEMPLAZA A TODAS LAS DEMAS
GARANTIAS, EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUIDA,
AUNQUE NO DE FORMA EXCLUSIVA, CUALQUIER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O
IDONEIDAD PARA UNA FINALIDAD CONCRETA. BARD
PERIPHERAL VASCULAR NO SE RESPONSABILIZARA,
EN NINGUNA CIRCUNSTANCIA, DE DANOS
INDIRECTOS, EMERGENTES O CONSIGUIENTES QUE
RESULTEN DE LA MANIPULACION O UTILIZACION DE
ESTE PRODUCTO POR PARTE DEL USUARIO.

Algunos paises no permiten la exclusion de garantias
implicitas o de dafios emergentes o contingentes. Puede
que tenga derecho a recursos adicionales conforme a la
legislacion de su pais.

La dltima pagina de este folleto contiene una fecha de
emisién o revision y un nimero de versién correspondiente
a estas instrucciones.

En caso de que hayan transcurrido 36 meses entre esta
fecha y la utilizacién del producto, el usuario debe ponerse
en contacto con Bard Peripheral Vascular, Inc. para
averiguar si existe informacion adicional sobre el producto.



ULTRAVERSE RX
PTA-dilatatiekatheter

Met ULTrRA-CROss™ dubbellaagse hydrofiele
bekleding en CHEcker™ flexpunten

NEDERLANDS

GEBRUIKSAANWIJZING

Beschrijving van het hulpmiddel

De ULTRAVERSE® RX PTA-dilatatiekatheter is een kleine
vaatballonkatheter die bestaat uit een katheter voor snelle
verwisseling en een ballon die aan de distale tip is bevestigd.
Twee radiopake markeringen geven de werklengte van de ballon
aan en helpen bij de plaatsing ervan. De katheterschachten

van 150 cm en 200 cm bevatten twee niet-radiopake
markeringen die zich op 90 cm en 100 cm afstand van de tip
van de ballonkatheter bevinden. Met deze markeringen kan
worden bevestigd wanneer de tip van de ballonkatheter uit

een inbrenghuls of geleidekatheter komt. De katheter heeft

een radiopake, atraumatische tip en een ULTRA-CROSS™
dubbellaagse hydrofiele bekleding op het distale segment van de
katheterschacht en ballon om de katheter gemakkelijker naar en
door de stenose te kunnen opvoeren.

ULTrAvERSE® RX-katheters zijn compatibel met voerdraden

van 0,355 mm. Het proximale deel van de katheter omvat een
koppelstuk met een vrouwelijke Luer-lock dat is aangesloten op
de katheter.

Bij ieder product is een profielverlagende huls verpakt die over
de ballon geplaatst is om deze voor gebruik te beschermen. Er is
een stilet in de kathetertip geplaatst als hulpmiddel om de ballon
opnieuw op te binden en op te vouwen. Er wordt een spoelnaald
geleverd voor het voorbereiden van de katheter. Deze producten
zijn niet gemaakt met latex van natuurlijk rubber.

Indicaties voor gebruik

De ULtraverse® RX PTA-dilatatiekatheter is geindiceerd voor
gebruik bij percutane transluminale angioplastiek van de a.
renalis, femoralis, poplitea en infra-poplitea. Deze katheter is niet
voor gebruik in kransslagaders.

Contra-indicaties
Geen bekend.
Waarschuwingen

1. De geleverde inhoud is GESTERILISEERD met
ethyleenoxide (EO). Niet-pyrogeen. Niet gebruiken als de
steriele barriére geopend of beschadigd is. Niet opnieuw
gebruiken, verwerken of steriliseren.

2. Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Hergebruik van dit medische hulpmiddel brengt
het risico van kruisbesmetting van patiénten met zich
mee; het reinigen van medische hulpmiddelen (met
name hulpmiddelen met lange en kleine lumina, naden
en/of spleten tussen onderdelen) kan namelijk moeilijk
of onmogelijk zijn wanneer het medische hulpmiddel
gedurende onbepaalde tijd in aanraking is gekomen
met lich oeistoffen of met een mogelijk
pyrogene of microbiéle besmetting. Resten biologisch
materiaal kunnen de verontreiniging van het hulpmiddel
met pyrogenen of micro-organismen bevorderen,
waardoor infectieuze complicaties kunnen optreden.

3. Niet opnieuw steriliseren. Na hersterilisatie kan de
steriliteit van het product niet worden gegarandeerd
omdat een onbepaalde mate van mogelijk pyrogene
of microbiéle verontreiniging aanwezig kan zijn, die
tot infectieuze complicaties kan leiden. Door het
betreffende medische hulpmiddel te reinigen, opnieuw
gereed te maken voor gebruik en/of opnieuw te
steriliseren, neemt de kans toe dat het hulpmiddel slecht
functioneert wegens het mogelijk negatieve effect op de
componenten die worden beinvioed door thermische en/
of mechanische veranderingen.

4. Om de kans op beschadiging van het vat te verkleinen,
dienen de diameter en lengte van de opgeblazen ballon
de diameter en lengte van het vat proximaal en distaal
van de stenose te benaderen.

5. Zodra de katheter aan het vaatstelsel wordt blootgesteld,
dient deze onder hoogkwalitatieve fluoroscopie te
worden gemanipuleerd. De katheter alleen opvoeren of
terugtrekken als de ballon volledig leeggelopen is. Indien
tijdens het manipuleren weerstand wordt gevoeld, dient
de oorzaak hiervan te worden vastgesteld voordat de
procedure wordt voortgezet. Wanneer overmatige druk
op de katheter wordt uitgeoefend, kan de tip of katheter
breken, de katheter knikken of de ballon loslaten.

6. De aanbevolen nominale barstdruk (RBP) voor dit
hulpmiddel niet overschrijden. De ballon kan scheuren
als de RBP-waarde wordt overschreden. Om overdruk
te voorkomen, verdient het aanbeveling een apparaat te
gebruiken waarmee de druk kan worden gecontroleerd.

7. Nagebruik kan dit product een mogelijk biologisch
gevaar vormen. Dit product moet worden gehanteerd
en weggeworpen zoals algemeen gebruikelijk is in de
medische praktijk en conform de van toepassing zijnde
plaatselijke en landelijke wet- en regelgeving.

Voorzorgsmaatregelen

1. Voorafgaand aan gebruik dient de katheter zorgvuldig te
worden onderzocht op beschadiging die eventueel tijdens het
vervoer is ontstaan; bovendien moet worden gecontroleerd

of de afmetingen, vorm en conditie van de katheter geschikt
zijn voor de beoogde ingreep. Het product mag niet worden
gebruikt wanneer beschadigingen worden aangetroffen.

2. De ULTraverse® RX-katheter mag uitsluitend worden gebruikt
door artsen die ervaren zijn in het uitvoeren van percutane
transluminale angioplastiek.

3. De minimaal aanvaardbare French-maat voor de inbrenghuls/
geleidekatheter staat op het etiket van de verpakking
gedrukt. Probeer de PTA-katheter niet op te voeren door een
inbrenghuls/geleidekatheter die kleiner is dan op het etiket is
aangegeven.

4. Gebruik het aanbevolen inflatiemiddel (25%

contrastmiddel/75% steriele zoutoplossing). Het is

aangetoond dat een verhouding van 25% contrastmiddel

en 75% fysiologische zoutoplossing leidt tot sneller vullen/

leeglopen van de ballon. Gebruik nooit lucht of een ander gas

om de ballon te vullen.

Als u na de procedure weerstand voelt bij het verwijderen van

de katheter door de inbrenghuls/geleidekatheter, controleert

u met behulp van fluoroscopie of er zich contrastmiddel in de

ballon bevindt. Als er contrastmiddel aanwezig is, duwt u de

ballon uit de inbrenghuls/geleidekatheter en verwijdert u het
contrastmiddel voordat u doorgaat met het terugtrekken van
de ballon.

6. Als u na de procedure nog steeds weerstand voelt bij
het verwijderen van de katheter, wordt aanbevolen de
ballonkatheter en inbrenghuls/geleidekatheter als één geheel
te verwijderen.

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

8. Voordat de katheter opnieuw door de inbrenghuls/
geleidekatheter wordt ingebracht, dient de ballon met gaas
te worden afgeveegd en met een steriele fysiologische
zoutoplossing te worden gespoeld.

De ballon mag alleen opnieuw worden opgebonden terwijl
de ballonkatheter door een voerdraad of stilet wordt
ondersteund.

. Om de hydrofiele laag te activeren, verdient het aanbeveling
de ULtraverse® RX-katheter vlak voordat deze in het
lichaam wordt ingebracht te bevochtigen met een steriele
zoutoplossing.

o
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Mogelijke bijwerkingen

Complicaties die het gevolg kunnen zijn van perifere

ballondilatatieprocedures zijn:

+ Bijkomende interventie

« Allergische reactie op de geneesmiddelen of het
contrastmiddel

*  Aneurysma of pseudo-aneurysma

Aritmieén

Embolisatie

Hematoom

Hemorragie, inclusief bloeden op de punctieplaats

« Hypotensie/hypertensie

«  Inflammatie

* Occlusie

*  Pijn of gevoeligheid

«  Pneumothorax of hemothorax

*  Sepsis/infectie

«  Shock

+ Kortdurende hemodynamische verslechtering
« Beroerte

« Trombose
Dissectie, perforatie, scheuren of spasmen van het vat

Aanwijzingen voor gebruik

Hantering en opslag

Koel, droog en donker bewaren. Niet bewaren in de buurt van
stralingsbronnen of ultraviolette lichtbronnen.

Laat de voorraad zo doorstromen dat de katheters en andere
producten met vervaldatum voor de uiterste gebruiksdatum
worden gebruikt. Niet gebruiken wanneer de verpakking
beschadigd of geopend is.

Benodigdheden voor gebruik
«  Contrastmiddel
« Steriele fysiologische zoutoplossing
Spuit met Luer-lock/inflatieapparaat met manometer (10 ml
of groter)
Geschikte inbrenghuls/geleidekatheter en dilatator
Voerdraad van 0,355 mm

Voorbereiding van de dilatatiekatheter
OPMERKING: Als onderdeel van de voorbereiding voor het
gebruik, eerst de stilet verwijderen en dan de beschermhuls.

1. Neem de ULTraverse® RX-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 op het etiket staat aangegeven.
Verwijder de stilet en beschermhuls door de ballonkatheter
net proximaal van de ballon vast te pakken en met de andere
hand de stilet en huls voorzichtig te pakken en distaal van de
ballonkatheter af te schuiven.
3. De lucht die zich in de ballon bevindt, dient voor gebruik te
worden verwijderd. Om dit te vergemakkelijken, selecteert
u een spuit of inflatieapparaat met een volume van 10 ml of
groter en vult u deze voor de helft met het van toepassing
zijnde inflatiemiddel (25% contrastmiddel/75% steriele
zoutoplossing). Gebruik geen lucht of een ander gas om de
ballon op te blazen.
Sluit een afsluiter aan op het koppelstuk met vrouwelijke
Luer-lock van de dilatatiekatheter.
5. Sluit de spuit aan op de afsluiter.
6. Houd de spuit met de opening naar beneden gericht, open
de afsluiter en aspireer ongeveer 15 seconden. Laat de
plunjer los.

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

8. Bereid de RX-katheter voor door de spoelnaald in de
kathetertip in te brengen en de katheter door te spoelen met
een steriele fysiologische zoutoplossing. Zorg ervoor dat de
kathetertip niet wordt beschadigd.

9. Om de hydrofiele laag te activeren, verdient het aanbeveling
de ballonkatheter vlak voordat deze in het lichaam wordt
ingebracht te bevochtigen met een steriele zoutoplossing.

Gebruik van de ULTraverse® RX PTA-dilatatiekatheter

1. Schuif de distale tip van de ULTRavErRse® RX-katheter over de
van te voren gepositioneerde voerdraad en voer de tip op tot
de inbrengplaats.

2. Voer de katheter op door de inbrenghuls/geleidekatheter
en over de draad tot de plaats waar de ballon gevuld
moet worden (Opmerking: als u een hydrofiele voerdraad
gebruikt, moet u ervoor zorgen dat deze te allen tijde met
een fysiologische zoutoplossing gehydrateerd blijft). Als
de stenose niet overbrugd kan worden met de gewenste
dilatatiekatheter, dient u een katheter te gebruiken met een
kleinere diameter om de laesie te predilateren zodat een
dilatatiekatheter met geschiktere afmetingen gemakkelijker
kan worden opgevoerd.

3. Positioneer de ballon ten opzichte van de laesie die moet
worden gedilateerd, zorg ervoor dat de voerdraad zich op
zijn plaats bevindt en vul de ballon tot de gewenste druk is
bereikt.

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

5. Pak de ballonkatheter net buiten de inbrenghuls/
geleidekatheter vast en trek de leeggelopen dilatatiekatheter
over de voerdraad en door de inbrenghuls/geleidekatheter
terug terwijl u de negatieve druk in stand houdt en de
voerdraad op zijn plaats houdt. Het gebruik van een
voorzichtige linksdraaiende beweging kan de verwijdering
van de katheter door de inbrenghuls/geleidekatheter
vergemakkelijken.

Opnieuw inbrengen van de ballon
Voorzorgsmaatregel: Als de schacht gebogen of geknikt is, mag
u de ballonkatheter niet blijven gebruiken.

Voorzorgsmaatregel: Voordat de katheter opnieuw door de
inbrenghuls/geleidekatheter wordt ingebracht, dient de ballon

met gaas te worden afgeveegd en met een steriele fysiologische
zoutoplossing te worden gespoeld. De ballon mag alleen opnieuw
worden opgebonden terwijl de ballonkatheter door een voerdraad
of stilet wordt ondersteund.

1. Schuif de ballon op een voerdraad.

2. Voer de ballonkatheter op door de inbrenghuls/
geleidekatheter en over de van te voren gepositioneerde
voerdraad tot de inbrengplaats. Als u op weerstand stuit,
vervangt u de eerder gebruikte ballonkatheter door een
nieuwe katheter.

3. Zet de procedure voort volgens de sectie Gebruik van de
ULTraverse® RX PTA-dilatatiekatheter.

Waarschuwing: Na gebruik kan dit product een mogelijk
biologisch gevaar vormen. Dit product moet worden
gehanteerd en weggeworpen zoals algemeen gebruikelijk is
in de medische praktijk en conform de van toepassing zijnde
plaatselijke en landelijke wet- en regelgeving.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garandeert aan de eerste koper van
dit product dat dit product gedurende een periode van één jaar
na de datum van eerste aankoop geen defecten in materiaal
en vakmanschap zal vertonen; de aansprakelijkheid onder
deze beperkte productgarantie beperkt zich tot reparatie of
vervanging van het defecte product, uitsluitend ter discretie van
Bard Peripheral Vascular, of tot het vergoeden van de betaalde
nettoprijs. Slijtage als gevolg van normaal gebruik of defecten die
het gevolg zijn van verkeerd gebruik van dit product wordt niet
gedekt door deze beperkte garantie.

IN ZOVERRE ALS TOEGESTAAN KRACHTENS DE VAN
TOEPASSING ZIJNDE WET VERVANGT DEZE BEPERKTE
PRODUCTGARANTIE ALLE ANDERE GARANTIES,
EXPLICIET OF IMPLICIET, INCLUSIEF MAAR ZONDER
BEPERKING VAN ALLE IMPLICIETE GARANTIES 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 HET
GEVOLG IS VAN UW HANTERING OF GEBRUIK VAN DIT
PRODUCT.

Sommige landen staan geen uitzondering van impliciete
garanties, bijkomende schade of gevolgschade toe. Het is
mogelijk dat u recht hebt op aanvullend verhaal krachtens de
wetten van uw land.

Een uitgifte- of revisiedatum en revisienummer voor deze
gebruiksaanwijzing zijn op de laatste pagina van dit boekje
vermeld ter informatie van de gebruiker.

Als er 36 maanden zijn verstreken tussen deze datum en het
gebruik van dit product, dient de gebruiker voor eventuele
aanvullende informatie contact op te nemen met Bard Peripheral
Vascular.



ULTRAVERSE RX

Cateter de dilatagao para ATP
Com Revestimento hidrofilico de camada dupla
ULTRA-CROSS™ e Pontos flexiveis CHECKER™

PORTUGUES

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Descrigéo do dispositivo

O Cateter de Dilatagao para ATP ULTRAVERSE® RX € um cateter
de baldo para pequenos vasos, que consiste num cateter de
troca rapida e num baldo fixado na extremidade distal. Dois
marcadores radiopacos delineiam o comprimento funcional do
balao e auxiliam na colocacéo do mesmo. Os eixos do cateter
de 150 cm e 200 cm incluem dois marcadores néo radiopacos,
situados a 90 cm e a 100 cm da ponta do cateter com baléo,
para ajudar a confirmar se a ponta do cateter com baléo sai das
bainhas introdutoras ou dos cateteres-guia. O cateter inclui uma
ponta radiopaca atraumatica e o Revestimento hidrofilico de
camada dupla ULTRA-CROSS™ no segmento distal do eixo do

cateter e do baldo para facilitar o avanco do cateter até e através

da estenose.

Os Cateteres ULTRAVERSE® RX s&o compativeis com fios-guia
de 0,355 mm. A parte proximal do cateter inclui um conector de
fecho luer fémea ligado ao cateter.

Com cada produto é embalada uma bainha para reducéo do
perfil, que é posicionada sobre o baldo para protecgéo antes

da utilizag&o. E colocado um estilete na extremidade do cateter
para ajudar a envolver/dobrar de novo o baldo. E fornecida uma

agulha de irrigacdo para a preparacéo do cateter. Estes produtos

n&o contém latex de borracha natural.
Indicagdes de utilizagéo
O Cateter de Dilatagao para ATP ULTRAVERSE® RX é indicado

para ser utilizado em angioplastia transluminal percutanea (ATP)

das artérias renais, femorais, popliteas e infra-popliteas. Este

cateter ndo se destina a utilizagdo nas artérias coronarias.

Contra-indicagdes

Nenhuma conhecida.

Adverténcias

1. O conteldo é fornecido ESTERIL por esterilizagdo com
6xido de etileno (OE). Apirogénico. N&o utilize se a

barreira estéril estiver aberta ou danificada. N&o reutilize,

reprocesse ou reesterilize.
2. Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagao
Gnica. A reutilizac@o deste dispositivo médico comporta

o risco de contaminacédo cruzada entre doentes, uma vez

que os dispositivos médicos, sobretudo aqueles com
limens longos e pequenos, unides e/ou fendas entre

componentes, séo dificeis ou impossiveis de limpar apés
o contacto do dispositivo médico com fluidos ou tecidos

corporais com potencial contaminagéo pirogénica ou

microbiana durante um periodo de tempo indeterminavel.

O residuo de material biolégico pode promover a
contaminacédo do dispositivo por microrganismos
ou pirégenos, podendo resultar em complicacdes
infecciosas.

3. Néo reesterilize. Apds reesterilizagdo nédo se garante
a esterilidade do produto, porque o potencial de

contaminagdo microbiana ou pirogénica é indeterminado,

o que pode resultar em complicagdes infecciosas.

A limpeza, reprocessamento e/ou reesterilizagéo do
presente dispositivo médico aumenta a probabilidade
de mau funcionamento do dispositivo, devido a
potenciais efeitos adversos nos componentes que sédo
influenciados por alteragdes térmicas e/ou mecéanicas.

4. Parareduzir o potencial de leses nos vasos, o
diametro e comprimento do bal&o insuflado devem
ser semelhantes ao diametro e comprimento do vaso
imediatamente proximal e distal a estenose.

5. Quando o cateter fica exposto ao sistema vascular,
deve ser manipulado sob observagéo fluoroscépica de
elevada qualidade. Nao avance nem retraia o cateter, a
menos que o baldo esteja completamente desinsuflado.

Caso sinta resisténcia durante a manipulacéo, determine

asua causa antes de prosseguir. A aplicagéo de forga
excessiva no cateter pode resultar em quebra da ponta
ou do cateter, em dobra do cateter ou na separagao do
bal&o.

6. Né&o exceda a presséo de ruptura nominal (RBP)

recomendada para este dispositivo. Pode ocorrer ruptura
do baldo caso a RBP seja ultrapassada. Para impedir um

excesso de pressurizagao, recomenda-se o uso de um
dispositivo de monitorizagéo da presséo.

7. Ap6s a utilizagdo, este produto pode constituir um
potencial risco biol6gico. Manuseie-o e elimine-o de
acordo com as praticas médicas aprovadas e com a
legislagéo e regulamentos locais, estatais e federais
aplicaveis.

Precaucdes

1. Inspeccione cuidadosamente o cateter antes da utilizagdo
para verificar se este néo ficou danificado durante o
transporte e se a sua dimensé&o, forma e estado sdo
adequados ao procedimento para o qual ir& ser utilizado.
N&o utilize o produto se os danos forem evidentes.

o
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O Cateter ULTRAvERse® RX s6 deve ser utilizado por médicos
com experiéncia na execucdo de angioplastia transluminal
percutanea.

O tamanho French minimo aceitavel da bainha introdutora/
cateter-guia esta impresso no rétulo da embalagem. Nao
tente fazer passar o cateter para ATP através de uma bainha
introdutora/cateter-guia de dimenséo inferior a indicada no
rétulo.

Utilize o meio de insuflagéo recomendado para o baldo
(25% meio de contraste/75% solucao fisiologica estéril).
Demonstrou-se que uma propor¢do de 25%/75% de
contraste/solucéo salina resulta em tempos de insuflagéo/
desinsuflacédo do baldo mais curtos. Nunca utilize ar ou outro
meio gasoso para insuflar o baldo.

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

para fora da bainha introdutora/cateter-guia e, em seguida,
esvazie completamente o contraste antes continuar a retirar
o baléo.

Caso ainda sinta resisténcia durante a remogéo do cateter
apos o procedimento, recomenda-se a remog&o do cateter
com baldo e da bainha introdutora/cateter-guia como uma
Gnica unidade.

Na&o continue a utilizar o cateter com baldo caso o eixo do
cateter tenha sido dobrado ou torcido.

Antes da reinsercao através da bainha introdutora/cateter-
guia, o baldo deve ser limpo com gaze e enxaguado com
solugdo salina estéril.

O re-envolvimento do baldo s6 devera ocorrer enquanto o
cateter do baldo for suportado por um fio-guia ou um estilete.
Para activar o revestimento hidrofilico, recomenda-se
molhar o Cateter ULTRavERSE® RX com solugao salina estéril
imediatamente antes da inser¢do do mesmo no corpo.

Potenciais reaccdes adversas

As complicacdes que podem resultar de um procedimento de
dilatagao por baldo periférico incluem:

Intervenc&o adicional

Reacg&o alérgica a farmacos ou ao meio de contraste
Aneurisma ou pseudoaneurisma

Arritmias

Embolizacao

Hematoma

Hemorragia, incluindo sangramento no local de pungéo
Hipotens&o/hipertenséo

Inflamag&o

Oclusdao

Dor ou dor a palpagéo

Pneumotérax ou hemotérax

Sepsia/infeccédo

Chogque

Deterioragéo hemodinamica a curto prazo

AVC

Trombose

Dissec¢éo, perfuracéo, ruptura ou espasmo dos vasos

Instrugdes de utilizagéo

Manuseamento e conservagao

Conserve em local fresco, seco e escuro. Nao conserve junto a
fontes de radiacéo ou de luz ultravioleta.

Faga a rotag&o 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 utilize se a embalagem
estiver danificada ou aberta.

Equipamento para utilizagédo

Meio de contraste

Solugéo salina estéril

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

Conjunto de bainha introdutora/cateter-guia e dilatador
apropriado

Fio-guia de 0,355 mm

Preparacéo do cateter de dilatagdo

NOTA: Retire o estilete antes de retirar a bainha de proteccéo
como parte da preparagao para a utilizag&o.

1

Retire o Cateter ULTRAVERSE® RX da embalagem. Verifique se
a dimens&o do baldo ¢ adequada para o procedimento e se
0s acessorios seleccionados se adaptam ao cateter conforme
indicado no rétulo.

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

Antes da utilizagdo deve esvaziar o ar do cateter com

baldo. Para facilitar a purga, seleccione uma seringa ou
dispositivo de insuflagdo com capacidade igual ou superior

a 10 ml e encha aproximadamente até metade com o

meio apropriado para insuflagéo do baldo (25% de meio

de contraste/75% solucdo salina estéril). Nao utilize ar ou
qualquer outro meio gasoso para insuflar o baldo.
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Ligue uma torneira de passagem ao conector luer fémea de
insuflagéo do baldo do cateter de dilatagao.

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 émbolo.

Repita 0 passo n° 6 mais duas vezes ou até deixarem de
aparecer bolhas durante a aspiragdo (presséo negativa).
Uma vez completado este procedimento, esvazie todo o ar
do cilindro da seringa / dispositivo de insuflac&o.

Prepare o cateter RX inserindo a agulha de irrigagdo na
ponta do cateter e irrigando-o com solug&o salina estéril.
Tenha muito cuidado para n&o danificar a ponta do cateter.
Para activar o revestimento hidrofilico, recomenda-se

que molhe o cateter com baldo com solug&o salina estéril
imediatamente antes da insergdo do mesmo no corpo.

zag&o do Cateter de Dilatagdo para ATP ULTRAVERSE® RX
Retrocarregue a ponta distal do Cateter ULTRAVERSE® RX
sobre o fio-guia pré-posicionado e faga avangar a
extremidade para o local de introdugao.

Avance o cateter através da bainha introdutora/cateter-guia
e sobre o fio, até ao local de insuflagdo (Nota: Se estiver

a utilizar um fio-guia hidrofilico, certifique-se de que este é
sempre mantido hidratado com solug&o salina estéril). Caso
ndo seja possivel atravessar a estenose com o cateter de
dilatac&o pretendido, use um cateter de diametro inferior para
pré-dilatar a les&o e facilitar a passagem de um cateter de
dilatagao de dimensao mais apropriada.

Posicione o baldo relativamente a lesao a ser dilatada,
certifique-se de que o fio-guia se encontra no seu lugar e
insufle o baldo com a presséo adequada.

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

Enquanto mantém a pressdo negativa e a posicéo do fio-
guia, segure no cateter com baléo logo a seguir a bainha
introdutora/cateter-guia e retire o cateter de dilatagdo
desinsuflado sobre o fio, através da bainha introdutora/
cateter-guia. Podera utilizar um movimento cuidadoso no
sentido anti-horario para ajudar a facilitar a remocé&o do
cateter através da bainha introdutora/cateter-guia.

Reinsergéo do baldo
Precaucéo: Nao continue a utilizar o cateter com baléo caso o
eixo tenha sido dobrado ou torcido.

Precaucdo: Antes da reinsercdo através da bainha introdutora/
cateter-guia, o baldo deve ser limpo com gaze e enxaguado com

solu

cdo salina estéril. O re-envolvimento do baldo s6 devera

ocorrer enquanto o cateter do baldo for suportado por um fio-guia
ou um estilete.

1
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Carregue o cateter de baldo no fio-guia.

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

Continue o procedimento em conformidade com a

secgdo "Utilizagdo do Cateter de Dilatagdo para ATP
ULtravERSE® RX" aqui incluida.

Adverténcia: Apds a utilizac&o, este produto pode constituir

um

potencial risco biolégico. Manuseie-o e elimine-o

de acordo com as praticas médicas aprovadas e com
alegislacé@o e regulamentos locais, estatais e federais
aplicaveis.

Garantia
A Bard Peripheral Vascular garante ao comprador inicial deste
produto que este se encontra livre de defeitos de materiais e de

fabri
inici

ico pelo periodo de um ano a contar da data de aquisicéo
al e que, ao abrigo desta garantia limitada do produto, a

responsabilidade esta limitada a reparacéo ou substituicdo do
produto com defeito, segundo os critérios exclusivos da Bard

Peri

pheral Vascular ou ao reembolso do preco liquido que pagou.

O desgaste resultante da utilizacdo normal do produto, ou os
defeitos resultantes da utilizacéo indevida deste produto, ndo
estdo cobertos por esta garantia limitada.

NA

MEDIDA DO PERMITIDO PELA LEI APLICAVEL, ESTA

GARANTIA LIMITADA DO PRODUTO SUBSTITUI TODAS

AS
INCI

OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
LUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A QUAISQUER

GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACAO OU DE
ADEQUACAO PARA DETERMINADA FINALIDADE. A BARD
PERIPHERAL VASCULAR NAO SERA, EM CIRCUNSTANCIA
ALGUMA, RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS

DIRI

ECTOS OU INDIRECTOS DECORRENTES DO

MANUSEAMENTO OU UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.

Alguns paises ndo autorizam uma exclusdo dos danos directos
ou indirectos das garantias implicitas. Pode ter direito a recursos
suplementares ao abrigo da legislacéo do seu pais.

Na Ultima pagina desta brochura, para informag&o do utilizador,

sédo

incluidos uma data de emiss&o ou revis&o e um nimero de

revisdo destas instrucoes.
Na eventualidade de decorrerem 36 meses entre esta data

ea
Peri

utilizagdo do produto, o utilizador deve contactar a Bard
pheral Vascular para verificar se esta disponivel informagao

complementar sobre o produto.



ULTRAVERSE RX

KaBetipag diacToARg yia PTA

Me udpo@iAn emikaAuyn SITTARG oTpWONG ULTRA-
CROSS™ Kal EUKAPTITA Onpeia CHECKER™

EAAHNIKA

OAHFIEZ XPHZHZ
Meprypagn cuokeung
O kaBetrpag diaaToArjg PTA ULTRAVERSE® RX eival évag kaBeTripag
He uTraAovI yia ayyeia pikpoU Pey£BOUG TTou aTToTeAeiTal aTTé Evav
kaBetipa Taxeiag evaAhayig kal éva UTTaAGVI OTEPEWHEVO OTO TTEPIPEPIKG
@kpo. AUo akTivookiepoi BeikTeg TTpoadiopifouv To PKOG epyaadiag Tou
pTraAoviol kai SieukoAUvouv TNV ToToBETnor Tou. Or Ggoveg KaBeTrpwv
Twv 150 cm kar 200 cm TrepIAapBavouv U0 Un aKTIVOOKIEPOUG BEIKTEG
ToTroBeTNpéVOUg o€ amméoTaon 90 cm kai 100 cm amd To dkpo Tou
KaBeTripa pe PTraAdvl, yia va emBERAIVOUV TIOTE TO GKPO TOU KABETAPA
He uTraAovi eEépyeTal amd Ta Bnkdpia elcaywyrig A Toug 0dnyoug
kaBetripeg. O KaBeTApag SIABETEN va AKTIVOOKIEPO ATPAUHATIKG GKPO
Kkail T BrTAA udpd@IAn emmioTpwon ULTRA-CROSS™ oT0 Trepigepikd
THAKA Tou Ggova KaBeTrhpa kal Tou pTraAoviol, yia Tn dieukdAuvon Tng
TTPOWBNONG Tou KABETHPA TTPOG TO PEPOG Kal BIGPETOU TNG OTEVWONG.
O1 kaBetrpeg ULTRAVERSE® RX gival oupBaroi pe odnyd ouppata
0,355 mm. To kevTpIKG Turua Tou KaBeTApa SIBETE! Eva BNAUKG OPPaAd
T0TIOU luer lock ouvdedepévo pe Tov KaBeTrpa.
Madi pe kGBe TTpoidv ouokeuadeTal éva Bnkap! Peiwong TNG Katatoprg, To
OTT0i0 TOTTOBETEITAN TIAVW ATTG TO PTTAAGVI Yia TIapOXT) TTPOCTaATiag TpIv
amé Tn Xpron. 1o akpo Tou KaBeTApa TOTToBETETal évag OTUAESG, yia Tn
Bleuk6Auvan TG avadimAwong/avarTixwang Tou prraioviou. MapéxeTal
Hia BeAGva EKTTAUGNG yia TV TTPOETOINATIA TOU KaBETApa. AUTE Ta
TTPOIGVTa BEV TTEPIEXOUV PUOIKO EAAOTIKG AGTEE.
Evdeigeig xpriong
O kaBetrpag diaaToArg yia PTA ULTRAVERSE® RX evdeikvutal yia xprion
ot Aladeppikry AlauAiky AyyeiorAaoTikr (Percutaneous Transluminal
Angioplasty) TwV VEQPIKWY, HNPIAIWY Kal IyVUAKWY aptnpiwv, KaBwg Kal
TWV apTNPILV KATWBEV TwV Iyvuakwy aptneikv. O kaBeTipag autog dev
TTPOOPIETal yia XPrON OTIG OTEQAVIAIEG apTNPIES.
AvTevaeieig
Kapia yvwoTr.
Mposidomoinoeig
1. To mepiexopevo mapéxerai ZTEIPO pe xprion ogeidiou Tou
aiBuAeviou (EO). Mn TrupeToyévo. Mnv xpnoipoToleite
TO TTPOIGV £GV O PPAYHOG ATTOCTEIPWONG EXEI AVOIXTED
N €xe1 uTooTEi nuid. Mnv eTavaxpnoIJOTOIEITE, PNV
ETMOVETTESEPYATEDTE KAl PNV EMAVATIOOTEIPWVETE.
2. H ouokeun auth éxe1 oxedlaoTei yia pia pévo xprion. H
£TmavaypnoipoToinon autig ™ 1aTPIKIAG OUOKEUNG EVEXEI
Tov Kivduvo Siao 0 HOA 1S HeTaAgy OV,
KaBU)G Ol 1aTPIKEG CUOKEUEG —EIBIKOTEPA EKEIVEG HE OTEVOUG
auAoUg, appoUg f/kal OXICHEG HEYGAOU PIKOUG PETAEU TwV
£§apTnpdTwy- gival SUokoAo 1 adUvaro va kabapioTolv, amd
TN OTIYPN TTOU CWHATIKG UYPd 1) 10TOi pE TIBavi) TTupeToyévo
| pikpoPiakn péAuvon éxouv £€pBel OE ETTAQPN PE TNV IATPIKA
uum(zun vlu uﬂpoaﬁloplo‘m xpolen Tepiodo. Ta karGAorra

UG va I TNV ETMIHOA (RUTY

2. O«kaBetipag ULTRAVERSE® RX TIPETTEl VO XPNOIKOTIOIEITal HOVO aTTo
1aTPOUG EISIKG EKTTAISEUNEVOUG OTNV EKTEAEDN AIGBEPHIKNG AIQUAIKHG

AyyelomAaoTikrig (PTA).
3. To eAdxioTo aTodekT6 péyeBog French Tou BnkapioU elcaywyng/
0dnyouU KaBETAPA Eival TUTTWHEVO OTNV ETIKETA TNG CUOKEUATIAG.

Mnv emixelpoETe va TIEPACETE Tov KaBeTrpa yia PTA péoa amé éva

Bnkap! eloaywyrg/évay odnyd kabeTApa pIKkpdTEPOU pEYEBOUG aTd
QauTd TTOU avaypPAQETal OTNV ETIKETA.

4. XpnOIUOTIOIEITE TO CUVIOTWHEVO PECO BIOYKWONG TOU UTTaAOVIOU
(25% okiaypa@iké/75% oTeipo didAupa @uaiohoyikold opou). ‘Exel
katadelxBei 611 pia avadoyia 25%/75% okiaypa@ikol/puaioloyikol
0poU aTodidel TaxUTEPOUG XPOVOUS SIOYKWONG/aTrodIOYKWang Tou

ptadoviol. Mnv xpnaoipotroleite TIoTé aépa | GAAo aépio PECO yia Tn

BIGYKWON Tou PTTaAovioU.

5. Edv ouvavrioeTe avTioTaon Katé TNy arméoupon Tou KaBeTipa péow

Tou Bnkapiol eloaywyrig/odnyoU kaBeTipa PETA TNV eTTEPBac,
eAEYETE £GV £XEI TTAYISEUTET OKIQYPAPIKO PECO OTO PTTAAOVI PECW
AKTIVOYPOQIKAG aTreikdviong. EGv utrdipxel okiaypa@iké péco,
wONAOTE TO PTTAAOVI WOTE va Byel ATTO TO BNKAPI EI0AYWYNG/TOV

0dnyo KaBETAPA Kal, OTN CUVEXEID, ABEIGOTE TTAPWG TO OKIAYPAPIKO

TTPOTOU TTPOXWPHOETE OTAV ATTOCUPON TOU PTTaAovVIoU.

6. Edv e§akolouBeite va aioBAveaTe avTioTaon KaTtd Tnv améoupaon Tou

KaBeTrpa PETE aTTd TNV EMEPRAOCT, CUVIOTATAI VA APAIPECETE TOV
KaBeTApa pe PTTAAGVI Kai To BNKdp! EI0aywyrg/Tov 08Ny Kabetipa
WG pIa eviaia povada.

7. DNakOWTE T XPrCON TOU KOBETAPA e PTTAAGVI GV 0 GEOVAG Tou EXEl
Kap@Bei 1) uoTpaQEi.

8. Tpiv amé Ty emaveicaywyr| dlapécou Tou Bnkapiol eioaywyng/
0dnyou kaBeTApa, TTPETTEl va KaBapIoETE Tov KABETAPA pE pia yada
Kal va ToV EKTTAUVETE PE OTEIPO PUTIOAOYIKG 0pO.

9. H avadiAwaon Tou utraAoviol TTPETTEl va eKTEAEITal pdvov étav o
kabetripag pe PTraAdvi utrooTnpideral amé odnyd oUpua ) OTUAES.

10. Ma TV evepyoTroinan Tng uSPOPIANG ETTICTPWANG, CUVICTATAI
va diaBpégeTe Tov Kabetpa ULTRAVERSE® RX pe aTeipo Sidhupa
QUOI0AOYIKOU 0pOU QPECWS TTPIV TV EI0AYWYI TOU OTO GWHA TOU
aoBevoug.

MBavég avemBUPNTEG avTidpdoeig

21 ETTITTAOKEG TTOU PTTOPET va TTPoKUWOUV KaTtd Tn Siadikacia

TIEPIPEPIKOU KABETNPIATHOU WE BIacToAR piraAoviol TrepiAapBavovra:
Mpo6oBetn eméppaon

*  AMepyikr avTidpacn oTa @ApPaka f 1o oKIaypPaIKd PEGO

+  Avelpuopa fi yeudoavelpuopa

+  Appubpieg

© EppoAn

+ Apdrwpa

. i, oup OpEVNG TNG oT0 onpeio NG
TIapakévTNong

«  Yméraon/uméptaon

+ ®Aeypovh

«  Am6ppagn

+  Mévog 1y evaiobnaia

+  MveupoBwpakag fi aipobwpakag

*  Inyaipia/Aoipwgn

+  KatamAngia

+  BpaxumpéBeoun aipoduvapikn emdeivwon
*  AyyeIaKO EYKEQAAIKS ETTEIOOBIO

OUOKEUIG HE TTUPETOYOVA 1) HIKPOOPYaVIGHOUG, 1) OTroia, e TN *  ©poppwon
og1pd TnG, evéxeTal va odnyroel o€ AoINGBEIG ETTITTAOKEG. AlaxwpIiopog, BidTpnon, prgN ayyeiou f ayyeiboTraouog
3.  Mnv eavamrooTeipwveTe. MeTd amd emavamooTeipwaon, Sev OSnvlsg xpncng
igeTain o Tou T 106 Adyw mBavAg Xeipiopég kai pUAagn
€ 16 amo c > P PAYOVTES ®uAdooETe OE BPOCEPS, ENPOS, OKOTEIVG PEPOG. MNV QUAGCOETE TN
ot ampoadiépioTo Babuod, n omoia evdéxeTal va odnynoel ot GUOKEUN KOVTG Ot TryEC aKTIVOBOAGS 1} UTTEPIBOUC PWTAC.

i emimAokég. O oG, n o A/kan n . . . . . .
ETQVATIOGTEIPWOT TOU TAPOUTAS ITPOTEXVOAOYIKIIG GUTKEURS XPNOIPOTIOIEITE CWOTA TO ATTOBENA £T01 WOTE Of KABETAPES KaIl Ta GAAG
augdver Tnv mlavoTnTa SucAsiToupyiag TG Adyw mBaviv Tipoibvra pe nuepopnvia MG va XpnonoTrolobvTal o amd Ty

- € . o1a A ou . o «Hpepopnvia Angng». Mnv xpnaoipoTToleiTe To TIPOIGV GV N CUOKEUasia
amr6 BeppikS ke PnxaviKes GAAGYES. £Xel UTTOOTET {NIG 1} £XEI QVOIXTER.
4. Na ™ peiwon Tg mBavéTnTag TPEKkANong BAGRNG oTa ayyeia, | ESOTAIOHOS via xprion
n SIGPETPOG KAl TO UAKOG TOU UTTaA 0 pETA TN 816 <2 6 pégo
TIPETTEI VO AVTIOTOIXOUV KATA TTPOCEYYIOT) OTO PAKOG Kal Tn +  Seipo SIGAUPA QUGIOAOYIKOU 0pOU
6|u'w:1po Tou ayyeiou akpiBlg KEVTPIKG kal TEPIQEPIKG TG *  ZUplyya pe luer lock/ouokeur} S16ykwong pe pavopetpo (10 ml R
s ;m'wa"gs . " - X peyahOTepn)
. Otav o KaBETHPAG EKTIBETAI OTO AYYEIAKO GUOTNA, O XEIPICHO!
" nPas . A v A H X 'p nos . Katé@AAnAo o€t Bnkapiol eioaywyrig/odnyol kabetripa kai diacToAéa
Tou Ba TPETTEI VAl YiVETAI UTTG AKTIVOOKOTTIKI} TrapakoAouBnon
uynAiig ToI6TNTAG. Mnv TTPOwBEiTE f} aTrooUpeTe Tov KaBemipa, |*  OBNyo oUpua 0,355 mm
TApG PoVoV £Gv To PTTaASVI £Xel aTToBIoYKWOET TTAfPWS. MposTolpacia kaBeTHpa S1a0TOANG
Edv ouvavriioere avTioTaon kard 1o XeIpIops, TpoodiopioTe THMEIQEH: $T0 TAdiCIo TG TPOETOIHaTiag Xpong, apaipéaTe Tov
™y armia ms avtioTaong "p"m“’ Tpoxwproete. H “"K“”" OTUAES TIPOTOU UPAIPEGETE TO TIPOGTATEUTIKG BNKAPL.
8pavon Tou a:liznfoz'::‘m oon 10':"::1%?!‘,“(1 A BIaXWPICHS 1. AgaipéoTe Tov KaBetripa ULTRAVERSE® RX atmé T ouokeuaaia.
r:u Tr':l)\ovloﬂp ’ poen npan XWPIoH BepaiwBeite 611 10 péyeBog Tou pTradovioU eival KatdAAnAo yia Tn
¥ o L . dladikaoia, KaBWg kai 6T Ta emAeypéva BondnTIKG egapTrpara
6. Mnv umepfaivere Tv ovopdoTiki) ieon prigng (RBP) mou QavTioToIXoUV OTOV KABETAPA, CUPQWVa PE TNV ETIOAPAvVON.
OUVIOTATAI VIO QUTAV TN oUoKeur. EGv yivel urépBaon Tng TIp '
TN RBP, evBXETal va TTPOKUWE! PrgN TOU HTTAAOVIOU rmgmv < 2. AQaIpEOTE TO TIPOCTATEUTIKG TOU PTTAAOVIOU KPATWVTAG TOV KaBETHpa
uﬂo(puv;i NG UTTEPBOAIKAG THEGNS, CUVICTATAI N XPHON HIGS ME PTTAAGVI OTO KEVTPIKO ONEI0 Tou pTraAoviol Kai, he To GAAO XEpi,
GUOKEUTG TTapaKoAUBNGNS TNG m:sang TACTE ATTaAG TO OTUAES Kal TO TTPOCTATEUTIKG BNKApPI Kal CUPETE TO
7. Merd amo m xprion, 1o Tpoi6V auT6 eVBEXETal va aTroTEAE] TIPOG TO TIEPIPEPIKG GKPO YIa VO TO AQUIPETETE ATTG TOV KABETHPA.

BroAoyikwg eTIKivEUVO UAIKS. O XEIpIoHOS Kai n amoppiwn
TOU TPETTEI Va YiVOVTal CUNQWVA HE TIG ATTOBEKTEG 10TPIKEG
TTPAKTIKEG KAl TOUG I0XUOVTEG TOTTIKOUG, TTOAITEIOKOUG Kal
0HOOTTOV3IaKOUG VOHOUG KAl KAVOVICHOUG.

Mpog@uAdgeig

1.

Mpiv amé T xprion, eMBEWPROTE TIPOTEKTIKG TOV KABETHPA yia
va BeBaiwBeiTe 6T Sev Xl UTTOOTET {NUIG KATG TNV PETAPOPE Kal
61 10 péyeBog, To XA Kal N KATAOTACT) Tou gival KaTaAAnAa
yia 1 diadikaaia oTnv oToia TTPAOKEITal va XpnaipotroinBei. Mnv
XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV GV PEPEI EPPav InpIa.

3. Mpv amé T xprion, o aépag Trou BpiokeTal vidg Tou KaBeThpa
HE pTTaAovi Ba Tpétrel va agaipeBei. Ma tn dieukdAuvon Tng
atmopdKkpuvong, ETMAESTE pia oUpIyya fi pia GUOKEUT BIdYKwong
XwpnTikdtnTag 10 ml fj peyaAUTEPNG KAl YEPIOTE TN PéEXPI TN péon
He To kataAAnAo péco didykwang utraoviol (25% okiaypa@ikd
HED0/75% oTeipo BidAupa puaiohoyikoU opol). Mnv xpnoipoTTolgiTe
aépa i GAAO aépio PEoo yia Tn BIGYKwon Tou pTraAoviou.

4. ZuvdéoTe pia oTPOPIYYa 0TOV BNAUKG oppaAd luer didykwong
pTaloviol Tou kaBeTripa SIaoToANG.

5. ZuvdéaTe Tn oUPIYYa OTN OTPOPIYYA.

8

Kpatiiote T aUpiyya pe 10 pUyXog TNG TTPOG Ta KATW, avoigTe

N oTPOPIYYQ Kal TIPOREITE OE avappdPnon yia TEPITTOU

15 deutepOAeTITa. ATTEAEUBEPWOTE TO £PBOAO.

EmavaAaBere 1o Bripa 6 300 akopa @opég 1 éwg 6Tou va pnv eival
TTAé0V 0paTéG PUOTAIBEG KT TNV avappdenan (apvnTkn Triean).
MOAIG OAOKANPWOETE, adEIGOTE GAOV ToV aépa atréd Tov KUAIVEpO NG
GUPIYYaG/TUTKEUNG BIOYKWONG.

MpoeToipdoTe Tov kaBetripa RX eiodyovtag Tn BeAdva ékTAuong
OTO GKPO TOU KABETAPA Kal EKTTAEVOVTAG TOV WE OTEIPO SiGAupa
@uaoloAoyikoU opoU. ATTaITEITal TTIPOCOXT| WOTE VA PNV TTPOKANBET
{nuid oTo GKPO Tou KaBETHPA.

Ma v evepyotroinon NG UBPOPIANG ETTIGTPWONG, CUVICTATAI Va
BlaBpégeTe Tov KABETAPA HE PTIAAOVI E OTEIPO SIGAUNA QUTIOAOYIKOU
0poU aPETWS TIPIV TNV EI0aYWYN ToU.

Xpron Tou kaBeThpa S100TOANG yia PTA ULTRAVERSE® RX

1.

Eioaydyete avddpopa 10 TTEPIPEPIKG GKPO TOU KaBETAPa
ULTRAVERSE® RX Tréivw aé 10 TrpoToTroBeTnuévo odnyd alppa

Kal TTPOWOAOTE TO GKPO OTO GNUEIO EICAYWYNAG.

MpowBroTe Tov KABETAPa PECW Tou BnKapIoU elcaywyrig/odnyol
KaBeTripa Kal TTavw atmé To oUpPa TNV TTEPIOKT TG SIGYKWong
(Znueiwon: Eav xpnoiyoTroleite 6@IA0 08ny6 cUpa, BeP

OTI QUTO TTAPAPEVEI CUVEXWG EVUSATWHEVO WE OTEIPO PUOIOAOYIKG
opod). Eav Sev eival Suvaté va SIATTEPATETE TN OTEVWON PE TOV
£mBOuPNTS KABETAPA SIAOTOANG, XPNOILOTIOINOTE évav KaBeTHpa
MIKPOTEPNG DIAPETPOU VIO TNV TTPOKATAPKTIKA SIAGTOAR TG
aAAoiwang, WOTe va SIEUKOAUVETE TN BIEAEUON £VOG KABETHPA
B1a0TOAr G KAaTaAANAGTEPOU PEYEBOUG.

TomoBeTAOTE TO PTTAAGVI KOVTE OTNV aAAOIWGN TTOU TTPOKEITAI VA
diaoTaAei, BeBaiwBeite 611 To 03Ny cUppa Bpioketal oTn BEoN Tou
Kai SIOYKWOTE TO UTTaAGVI e TNV KATGAANAN Trieon.

Eq@apuéoTe apvnTiki Tiean yia va adeidoeTe TTARPWS 10 uypd

atméd 1o uTraAdvi. EmBeRaiidaTe 6T 1o PTraAdVI £l aTTOSIOYKWOED
TIAfPWG Kal OTI SEV TIAPAUEVE! OKIQYPAPIKO PECO OTO PTTAAOVI HETW
QAKTIVOYPAQIKAG ATTEIKOVIONG.

AlatnpwvTag TV apvnTikr TriEon kai T 8éon Tou 0dnyoU cUpPATOG,
TNACTE TOV KABETPA Pe PTTAAGVI aKPIBWS £Ew aTré To BnKap!
£10ayWYNG/TOV 08NYy6 KABETAPA KAl ATTOCUPETE TOV ATTOBIOYKWHEVO
kaBetripa dlaoToAfg Tavw amméd 1o oUpua Kal Siapéoou Tou Bnkapiod
eloaywyng/odnyou kabetipa. Me pia atmar Se§i6aTpoen Kivnon
MTTOPEITE Va BIEUKOAUVETE TNV agaipeon Tou kabetripa dlapéoou Tou
BnKapiou glcaywyrg/odnyou KabeTpa.

Emaveicaywyn Tou ptraioviol

Mpog@uAagn: AlakdyTe T XprioN Tou KABETAPa e PTTAAGVI €GV 0 G§ovag
Tou éxel KapOEi 1 oTPEBAWOEI.

MpoguAagn: Mpiv ammoé Ty emaveicaywyr diapécou Tou Bnkapiou
eloaywyrig/odnyol kabetripa, TPETTEl va KaBapioeTe Tov KaBeTpa pe pia
yada Kal va Tov EKTTAUVETE e OTEIPO QUaIoAoyIKG 0pd. H avadiTAwon
TOU PTTaAOVIOU TTPETTEN VA EKTEAEITAI HGVOV OTaV 0 KABETAPAG PE PUTTAAGVI
utrooTnpigeTal atré odnyd oUppa r) OTUAES.

1.
2.

TomoBeTrOTE TOV KABETHPA PE PTTAAOVI ETTGVW O€ 0dNY6 oUpua.
Mpow6roTe Tov KaBeTApa e PTTAAGVI TTAVW aTTd TO
TIPOTOTTIOBETNUEVO 08NYG GUPHA, OTO ONUEIO EI0aYWYAG Kal
Siapéoou Tou Bnkapiou eiloaywyng. EGv ouvavirioeTe avriotaon,
QAVTIKATAOTAOTE TO PTTAAGVI TOU KABETAPA TTOU XpPNoIpoTIoIoUoaTeE
TIPONYOUPEVWG PE EVa VEO UTTAAGVI.

ZuvexioTe T Sladikaoia CUPQWVA PE TNV EVOTNTA «XPron Tou
kaBetripa d1aoToAg yia PTA ULTRAVERSE® RX».

MNposidomoinon: Mtru amé m XPAON, To TPOIdV auTd evExeTal
va atoteAei BloAoy G € UAIKG. O 0G KaiI n
aTréppIYR TOU TTPETTEI Va YivovTal CUPQWVA HE TIG u'rroﬁ:x'rtg

1aTPIKEG trpaxﬂxz; Kal Toug 10U S ro'rrlxou;, Kai
opoo G VOHOUG Kall HouUg.
Eyyonon

H Bard Peripheral Vascular mapéxel eyyunon mpog Tov apxiké
QAyopaaTr| Tou TTPOI6VTOG auTtoU 6T TO TIPOIGV auTo Eival aTTaAAaypévo
aTé EAATTWHATA 600V aPopd Ta UAIKA Kal TNV KATAoKEUH, yia TrEpiodo
€VOG £TOUG ATTO TNV NUEPOUNVia TNG TTPWTNG ayopds. H eubuvn ota
TrAaigIa auTAG TNG TIEPIOPICHEVNG EYYUNONG TTPOIGVTOS TTEPIOPIETal

OTNV ETTIOKEUR 1) QVTIKATAOTAON TOU EAQTTWHATIKOU TIPOIGVTOG, Katd TNV
arokAeIoTIKN kpion Tng Bard Peripheral Vascular i oTnv emoTtpo@r| Tng
kaBaprig TIAG TTou KataBArBnke. H TTapouoa Trepiopiopévn eyyunon Sev
KAAUTTTEI TIEPITITWOEIG POOPAg Adyw QUOIOAOYIKAG XPAoNG A eEAaTTWpATA
TIou o@eihovTal o€ ECQaAPEVN Xprion Tou eV Adyw TTPOIGVTOG.

ZTO BAGMO MNOY EMNITPEMNETAI AMO THN IZXYOYZA NOMO®EZIA,
H NEPIOPIZMENH AYTH EFTYHZH YMNOKA®GIZTA KAGE AAAH
EFTYHZH, PHTH 'H EMMEZH, ZYMNEPINAAMBANOMENHZ, METAZY
AANQN, KAl KAGE EMMEZHZ EFTYHZHZ EMMNOPEYZIMOTHTAZ 'H
KATAAAHAOTHTAZ I'lA ENAN ZYTKEKPIMENO ZKOMO. H BARD
PERIPHERAL VASCULAR ZE KAMIA NEPINTQZH AEN ®EPEI
EYOYNH A TYXON EMMEZEZ, TYXAIEZ 'H NAPEMNOMENEZ
ZHMIEZ NOY MNPOKYNTOYN AMO TON XEIPIZMO 'H TH XPHZH TOY
MPOIONTOZ AYTOY AMO MEPOYZX ZAZ.

Z€ OPIOPEVEG XWPEG BEV ETITPETTETAI N E§AIPETT TWV EPPECWV
EYYUROEWV, KaBWG Kal Twv Tuxaiwv f TTapemopevwy {nuiwv. Eivar
BuvaTév va SIKAIOUOTE VA TIPOCOQPUYETE OF TIEPAITEPW EVIKA PEoa
OUP@WVa PE TN VOPOBETIa TG XWPag 0ag.

Ma evnuépwan Tou XproTn, oTnv TeAeuTaia oeAida autol Tou guAladiou
avaypa@etal n nuepopnvia €kdoong f avabewpnong, Kabwg kal évag
apIBUOG avabewpPnang TwY 0dNYILY AUTWV.

Ze TIEPITITWON TToU €X0UV PECOAABROE! 36 Prveg HETAGU TNG NUEPOUNViag
QAUTAG Kai TNG XPAONG Tou TTPOIdVTOG, 0 XpRaTNG Ba TTpéTTel va
emKoIvwvAoel pe Tnv Bard Peripheral Vascular yia va evnuepw8ei edv
uTTap)oUV SIaBETINEG TIPOOBETEG TTANPOPOPIES VIO TO TIPOIGV.



ULTRAVERSE RX

PTA-dilatationskateter

Med ULTRA-Cross™ dobbeltlags hydrofil beleegning

0g CHecker™-flekspunkter

DANSK

BRUGSANVISNING

Beskrivelse af anordningen

ULTRAVERSE® RX PTA-dilatationskateteret er et ballonkateter

til smé kar, som bestar af et hurtigudskiftningskateter med
en ballon fastgjort til den distale spids. To rentgenfaste
markgrer markerer ballonens arbejdsleengde, og er en
hjeelp ved placering af ballonen. Kateterskafterne pa

150 cm og 200 cm inkluderer to ikke-rgntgenfaste markarer,
som er placeret 90 cm og 100 cm fra ballonkateterets spids

som en hjeelp til at kontrollere, hvornér ballonkateterets
spids kommer ud af indfaringshylstre eller ledekatetre.
Kateteret er udformet med en rgntgenfast atraumatisk

spids og er belagt med ULTRA-CRoss™ dobbeltlags hydrofil

beleegning pa det distale segment af kateterskaftet og
ballonen for at lette fremfaring af kateteret til og igennem
stenosen.

ULTRAVERSE® RX-katetre er kompatible med 0,355 mm
guidewirer. Den proksimale del af kateteret omfatter en
hun-luerlock-muffe, som er tilsluttet kateteret.

Med hvert produkt falger et profilreducerende hylster, der
er placeret over ballonen for at beskytte den far brugen.
En stilet er placeret i kateterspidsen som en hjeelp ved
genindpakning/genfoldning af ballonen. Der medfelger

en skyllendl til brug ved klarggring af kateteret. Disse
produkter er ikke fremstillet med naturgummilatex.
Indikationer

ULTRAVERSE® RX PTA-dilatationskateter er indiceret til brug
ved perkutan transluminal angioplastik i arteria renalis,
femoralis, poplitea og infra-poplitea. Dette kateter mé& ikke
anvendes i arteriae coronariae.

Kontraindikationer

Ingen kendte.

Advarsler

1. Indholdet leveres STERILT efter at have gennemgaet

en ethylenoxidsteriliseringsproces (EO). Ikke-
pyrogent. M& ikke anvendes, hvis den sterile
barriere er dbnet eller beskadiget. Anordningen mé
ikke genbruges, genklargeres eller resteriliseres.
2. Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug.

Genbrug af denne medicinske anordning indebzerer

risiko for krydskontaminering mellem patienter,

da medicinske anordninger — iseer dem med

lange og sma lumener, led og/eller spraekker
mellem komponenterne — er sveere eller umulige
at rengare, nér farst kropsvaesker eller -veev med
potentiel pyrogen eller mikrobiel kontaminering
har veeret i kontakt med den medicinske anordning
i et ubestemt tidsrum. Biologiske restmaterialer
kan fremme kontaminering af anordningen med

pyrogener eller mikroorganismer, hvilket kan fare til

infektigse komplikationer.

3. Ma ikke resteriliseres. Efter resterilisering kan
anordningens sterilitet ikke garanteres pga. en
ubestemmelig grad af potentiel pyrogen eller

mikrobiel kontaminering, som kan faore til infektigse

komplikationer. Rengering, genklargering og/

eller resterilisering af naerveerende medicinske
anordning @ger risikoen for fejlfunktion pga.
potentielle negative indvirkninger p4 komponenter,
som er pavirket af termiske og/eller mekaniske
forandringer.

4. For at reducere risikoen for karskader skal
diameteren og leengden af den oppumpede ballon
svare omtrentligt til diameteren og leengden af det
kar, som befinder sig umiddelbart proksimalt og
distalt for stenosen.

5. Nar kateteret er i kontakt med det vaskuleere
system, skal det manipuleres under fluoroskopisk
observation af hgj kvalitet. Kateteret ma ikke

fremfares eller tilbagetreekkes, medmindre ballonen

er helt tamt. Hvis der fgles modstand under

manipulering, skal &rsagen til modstanden fastsléas,

inden der fortszettes. Anvendelse af for stor kraft
pé kateteret kan medfere brud pé spidsen eller
kateteret, knaek pa kateteret, eller lgsrivelse af
ballonen.

6. Det nominelle spraengningstryk, som er anbefalet
for denne anordning, ma ikke overskrides. Brud pa
ballonen kan optraede, hvis spraengningstrykket
overskrides. For at forhindre overtryk anbefales
brug af en trykovervagningsenhed.

7. Dette produkt kan efter brug udgere en potentiel
biologisk risiko. Handter og bortskaf produktet
i overensstemmelse med acceptabel medicinsk
praksis og geeldende lokale og nationale love og
forskrifter.

Forholdsregler

1. Kateteret skal inden brug omhyggeligt inspiceres
for tegn pa skader, der kan veere opstet under

forsendelsen, og det skal kontrolleres, at dets starrelse,
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form og tilstand er egnet til den procedure, der skal
udfgres. Brug ikke produktet, hvis der er tegn p&
skader.

ULTRAVERSE® RX-kateteret ma udelukkende benyttes
af leeger, som har erfaring i udfgrelse af perkutan
transluminal angioplastik.

Den mindste acceptable French- smrrelse for
|ndfznngshylsler/ledekateter er trykt pa emballagens
maerkat. Der mé& ikke geres forseg pa at indfere PTA-
kateteret gennem et indfaringshylster/ledekateter af
mindre stgrrelse end angivet p& meerkaten.

Brug det anbefalede ballonoppumpningsmiddel (25%
kontrastmiddel/75% steril saltvandsoplgsning). Det
er blevet pavist, at et forhold pa 25%/75% kontrast/
saltvand har givet hurtigere ballonoppumpnings-/
temningstider. Brug aldrig luft eller andre gasformige
medier til oppumpning af ballonen.

Hvis der fgles modstand under tilbagetraekning af
kateteret gennem indfgringshylsteret/ledekateteret
efter proceduren, skal det undersgges fluoroskopisk,
om kontrastmiddel er indfanget i ballonen. Hvis

der er kontrastmiddel til stede, skubbes ballonen

ud af indferingshylsteret/ledekateteret og temmes
fuldsteendigt for kontrastmiddel, inden der fortseettes
med tilbagetraekning af ballonen.

Hvis der stadig foles modstand under tilbagetreekning
af kateteret efter indgrebet, skal ballonkateteret og
indfaringshylsteret/ledekateteret fiernes som en enkelt
enhed.

Ballonkateteret ma ikke fortsat anvendes, hvis
kateterskaftet er blevet bgjet eller har faet knaek.
Inden genindfering gennem indferingshylsteret/
ledekateteret skal ballonen tarres ren med gaze og
skylles med sterilt fysiologisk saltvand.
Genindpakning af ballonen ma udelukkende forega,
mens ballonkateteret er understattet med en guidewire
eller stilet.

For at aktivere den hydrofile beleegning anbefales
det at fugte ULTRAVERSE® RX-kateteret med steril
saltvandsoplesning umiddelbart inden dets indfering i
kroppen.

Mulige ugnskede heendelser
Blandt de komplikationer, der kan felge af en perifer
baIIondllalallonsprocedure er:

Yderligere indgreb

Allergisk reaktion over for lzegemidler eller
kontrastmiddel

Aneurisme eller pseudoaneurisme

Arytmi

Embolisering

Hzematom

Hzemorrhagi, herunder bladning ved punkturstedet
Hypotension/hypertension

Inflammation

Okklusion

Smerter og smhed

Pneumothorax eller heemothorax
Sepsis/infektion

Shock

Kortsigtet heemodynamisk forringelse
Slagtilfeelde

Trombose

Kardissektion, perforering, ruptur eller spasme

Brugsanvisning

Handtering og opbevaring

Opbevares koldt og tert pa et markt sted. M& ikke
opbevares i naerheden af straling eller ultraviolette lyskilder.
Rotér lagerbeholdningen, séledes at katetre og andre
daterede produkter bruges inden udigbsdatoen. Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller &bnet.

Udstyr til brug

Kontrastmiddel

Steril saltvandsoplgsning
Luer-lock-sprgjte/oppumpningsanordning med
manometer (10 ml eller starre)

Passende indfaringshylster/ledekateter og dilatatorseet
0,355 mm guidewire

Klargering af dilatationskateter
BEMARK: Fjern stiletten, inden beskyttelseshylsteret tages
af som en del af klarggringen til brug.

1.

Tag ULTRAVERSE® RX-kateteret ud af emballagen.
Kontrollér, at ballonsterrelsen er egnet til proceduren,
og at det valgte tilbehgr passer til kateteret iht.
meerkningen.

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

Inden brug skal luften i ballonkateteret fiernes. For at
lette udtemningen af luft skal man veelge en sprgjte
eller oppumpningsanordning med en kapacitet pa 10 ml
eller derover, og fylde den ca. halvt med passende
ballonoppumpningsmiddel (25% kontrastmiddel/75%
steril saltvandsoplgsning). Brug ikke luft eller andre
gasformige midler til oppumpning af ballonen.

Kobl en stophane til hun-luermuffen til
ballonoppumpning pa dilatationskateteret.

Kobl sprgijten til stophanen.

Hold sprgjten med dysen pegende nedad, bn
stophanen og aspirer i ca. 15 sekunder. Slip stemplet.
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7. Gentag trin 6 to gange til, eller indtil der ikke
lzengere ses bobler under aspirationen (negativt
tryk). Nar det er fuldfart, fiernes al luft fra sprajtens/
oppumpningsanordningens cylinder.

8. Klargar RX-kateteret ved at indsaette skyllendlen
i kateterspidsen og gennemskylle med steril
saltvandsoplgsning. Udvis forsigtighed for ikke at
beskadige kateterspidsen.

9. For at aktivere den hydrofile belaegning anbefales det
at fugte ballonkateteret med steril saltvandsoplgsning
umiddelbart inden dets indfering.

Brug af ULTRAVERSE® RX PTA-dilatationskateteret

1. Anbring den distale spids af ULTRAVERSE® RX-kateteret
pé enden af den forudplacerede guidewire, og fremfar
spidsen til indfaringsstedet.

2. Fremfer kateteret gennem indfgringshylsteret/
ledekateteret og over wiren til oppumpningsstedet.
(Bemeerk: Hvis der benyttes en hydrofil guidewire, skal
det sikres, at den hele tiden holdes hydreret med sterilt
fysiologisk saltvand). Hvis stenosen ikke kan krydses
med det gnskede dilatationskateter, anvendes der et
kateter med mindre diameter til at preedilatere leesionen
for at lette passagen af et dilatationskateter med en
mere passende starrelse.

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

4. Pé&fer negativt tryk for at temme al veeske fuldsteendigt
ud af ballonen. Kontrollér ved brug af fluoroskopi, at
ballonen er helt tamt og at der ikke er kontrastmiddel
tilbage i ballonen.

5. Idet det negative tryk og guidewirens position
opretholdes, gribes der om ballonkateteret lige uden
for indfaringshylsteret/ledekateteret, og det temte
dilatationskateter tilbagetreekkes over wiren gennem
indfgringshylsteret/ledekateteret. Brug af en let
beveegelse mod urets retning kan lette fiernelsen af
kateteret gennem indfgringshylsteret/ledekateteret.

Genindfering af ballonen
Forholdsregel: Ballonkateteret mé ikke fortsat anvendes,
hvis skaftet er blevet bgjet eller har faet knaek.

Forholdsregel: Inden genindfering gennem
indfaringshylsteret/ledekateteret skal ballonen tgrres

ren med gaze og skylles med sterilt fysiologisk saltvand.
Genindpakning af ballonen mé udelukkende foregé, mens
ballonkateteret er understgttet med en guidewire eller stilet.

1. Seet ballonkateteret p& en guidewire.

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

3. Fortseet proceduren i henhold til afsnittet "Brug af
ULTRAVERSE® RX PTA-dilatationskateteret" i dette
dokument.

Advarsel: Dette produkt kan efter brug udgere

en potentiel biologisk risiko. Handter og bortskaf
produktet i overensstemmelse med acceptabel
medicinsk praksis og geeldende lokale og nationale
love og forskrifter.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer den farste kgber

af dette produkt, at produktet vil veere uden materiale-
og fabrikationsfejl i en periode pa ét &r efter den

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

| DET OMFANG, DET ER TILLADT IFGLGE
G/LDENDE LOV, GALDER DENNE BEGRANSEDE
PRODUKTGARANTI | STEDET FOR ALLE ANDRE
GARANTIER, UANSET UDTRYKTE ELLER STILTIENDE,
INKLUSIVE, MEN IKKE BEGRANSET TIL, STILTIENDE
GARANTIER FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED
TIL ET BESTEMT FORMAL. BARD PERIPHERAL
VASCULAR ER UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER
ANSVARLIG OVER FOR BRUGEREN FOR INDIREKTE,
TILFALDIGE ELLER F@LGESKADER SOM ET
RESULTAT AF BRUGERENS HANDTERING ELLER
BRUG AF PRODUKTET.

Visse lande tillader ikke eksklusion af underforstdede
garantier, haendelige skader eller falgeskader. Kgberen
kan under lovgivningen i kabers land veere berettiget til
yderligere kompensation.

En udgivelses- eller revisionsdato og et rewsn)nsnummer
for disse retningslinjer findes til brugerens orientering pa
den sidste side i denne handbog.

Hvis der er gaet 36 maneder fra denne dato til brug af
produktet, skal brugeren kontakte Bard Peripheral Vascular
for at f& oplyst, om yderligere produktoplysninger er
tilgeengelige.



ULTRAVERSE RX
Dilatationskateter for PTA

Med ULTRA-CrRoss™ dubbla lager hydrofil
beldggning och CHecker™ flexpunkter

SVENSKA

BRUKSANVISNING

Produktbeskrivning

UL ® RX dilatatior for PTA &r en liten

karlballongkateter som bestar av en snabb utbyteskateter

och en ballong fast vid den distala spetsen. Tva rontgentata
markérer visar ballongens arbetslangd och underlattar
placeringen av ballongen. De 150 och 200 cm l&nga
kateterskaften har tva ej réntgentéta markorer placerade

90 och 100 cm frén ballongkateterspetsen for att hjalpa

till att bekréfta nar ballongkateterspetsen kommer ut ur

inféringshylsorna eller ledarkatetrarna. Katetern har en

rontgentét atraumatisk spets och ULTRA-CRoss™ dubbla
lager hydrofil belaggning pa det distala segmentet av
kateterskaftet och ballongen for att underlatta framférandet
av katetern till och genom stenosen.

ULTRAVERSE® RX-katetrar ar kompatibla med ledare med

diametern 0,355 mm. | kateterns proximala del finns en

luerfattning med invéndig géanga ansluten till katetern.

| férpackningen till varje produkt medfoljer en

profilreducerande hylsa som &r positionerad 6ver

ballongen som skydd fére anvandning. En mandrin ar
placerad i kateterspetsen for att hjalpa till att packa/vika
ihop ballongen igen. En spolningsnél tillhandahlls for
forberedelse av katetern. Dessa produkter ar latexfria.

Indikationer

ULt ® RX dilatatior for PTA &r indikerad

for att anvandas vid perkutan transluminal angioplastik

av njur-, larbens- och knavecksartarerna samt under

knavecksartarerna. Katetern ska inte anvandas

i kransartérer.

Kontraindikationer

Inga kanda.

Varningar

1. Innehéllet levereras STERILT med anvandning av
etenoxid (EO). Pyrogenfri. Anvand inte produkten
om den sterila barridgren 6ppnats eller skadats. Fér
ej &teranvandas, omarbetas eller omsteriliseras.

2. Denna anordning &r endast avsedd for
engéngsbruk. Ateranvandning av denna
medicinska anordning medfér risk for overféring
av smitta mellan patienter, eftersom medicinska
anordningar — i synnerhet de med langa och
smala lumen, ledade delar och/eller férdjupningar
mellan delarna — &r svara eller omgjliga att
rengdra efter att vavnadsvatskor eller vavnader,
som é&r potentiellt kontaminerade med pyrogener
eller mikroorganismer, har varit i kontakt med
anordningen under en viss tid. Rester av biologiskt
material kan framja kontamination av produkten
med pyrogener eller mikroorganismer vilket kan
leda till infektionsrelaterade komplikationer.

3. Far ej omsteriliseras. Produktens sterilitet efter
omsterilisering kan inte garanteras, d& det inte gér
att faststélla graden av mojlig kontaminering med
pyrogener eller mikroorganismer, som kan leda
till infektiosa komplikationer. Om den medicinska
enheten rengors och/eller omsteriliseras 6kar
risken for efterféljande felfunktion p& grund
av de potentiellt negativa effekterna pa dess
komponenter, orsakade av termiska och/eller
mekaniska férandringar.

4. For att minska risken for karlskador ska ballongens
uppblésta diameter och langd motsvara karlets
diameter och langd strax proximalt och distalt om
stenosen.

5. Nér katetern &r exponerad for karlsystemet ska
den manipuleras under observation via fluoroskopi
av hog kvalitet. For inte in eller dra ut katetern
om inte ballongen &r helt tsmd. Om motsténd
pétraffas under manipulation méste orsaken till
motstandet faststéllas innan ingreppet fortsétter.
Om du anvander fér mycket kraft p& katetern kan
spetsen eller katetern brytas, katetrern veckas eller
ballongen avskiljas.

6. Overskrid inte rekommenderat RBP (maximalt tryck)
for denna enhet. Om RBP overskrids kan ballongen
spricka. For att forebygga alltfér hog trycksattning
bor en tryckévervakningsenhet anvandas.

7. Efter anvandning kan denna produkt utgéra en
smittorisk. Hantera och kassera i enlighet med
vedertagen medicinsk praxis och géllande lokala
och nationella lagar och féreskrifter.

Forsiktighetsatgarder

1. Undersok katetern noga fére anvandning for att verifiera
att den inte har skadats under transport och att dess
storlek, form och skick &r lampliga for den procedur
dar den ska anvandas. Anvand inte produkten om den
verkar skadad.

2. ULTRAVERSE® RX-katetern far endast anvandas av
lakare med utbildning i att utféra perkutan transluminal
angioplastik.

3. Minsta godtagbara storlek pa inforingshylsa/ledarkateter
i French &r angiven pa forpackningsetiketten. Forsok
inte féra in PTA-katetern genom en inféringshylsa/
ledarkateter med mindre storlek &n den som anges pa
etiketten.

4. Anvand rekommenderat medel f6r ballongfyllnad
(25 % kontrastmedel/75 % steril koksaltlésning). Det har
visats att ett forhallande kontrastmedel/koksaltlosning
p& 25/75 % har gett snabbare fyllnads- och témningstid.
Anvéand aldrig luft eller andra gasformiga medier for att
fylla ballongen.

5. Kontrollera med fluoroskopi om det finns kontrastmedel
kvar i ballongen, om det kanns ett motstand da katetern
dras ut genom inféringshylsan/ledarkatetern efter
proceduren. Om det finns kontrastmedel kvar, tryck
ut ballongen ur inféringshylsan/ledarkatetern och tdm
den helt pa kontrastmedel innan ett nytt férsok att dra
tillbaka ballongen gors.

6. Om det fortfarande kanns ett motstand da katetern
dras ut efter proceduren bor ballongkatetern och
inféringshylsan/ledarkatetern avlagsnas som en enda
enhet.

Ballongkatetern far inte fortsatta att anvandas om
kateterskaftet har bdjts eller veckats.

8. Fore aterinforande genom inféringshylsan/ledarkatetern
ska ballongen torkas ren med gasvav och spolas med
steril koksaltlosning.

9. Ballongen far endast packas ihop pa nytt medan

ballongkatetern stods med en ledare eller en mandrin.

For att aktivera den hydrofila belaggningen

rekommenderar vi att ULTRAVERSE® RX-katetern fuktas

med steril koksaltlosning omedelbart innan den inférs i

kroppen.

10.

Potentiella biverkningar

Komplikationerna som kan uppsta vid en perifer
ballongdilatationsprocedur innefattar:

« Ytterligare intervention

Allergisk reaktion mot lakemedel eller kontrastmedel
Aneurysm eller pseudoaneurysm

Arytmier

Embolisering

Hematom

Hemorragi, inklusive blédning pa punktionsstallet
Hypotoni/hypertoni

Inflammation

Ocklusion

Smérta eller 6mhet

Pneumotorax eller hemotorax
Sepsis/infektion

Chock

Kortvarig hemodynamisk férsamring

Stroke

Trombos

Kaérldissektion, perforation, ruptur eller spasm

Bruksanvisning

Hantering och férvaring

Forvaras svalt, torrt och mérkt. Far ej férvaras nara
stralkallor eller kéllor med ultraviolett ljus.

Rotera lagret s att katetrar och andra datummarkta
produkter anvands fére utgdngsdatumet. Anvand inte
produkten om férpackningen éppnats eller skadats.

Nodvéandig utrustning

« Kontrastmedel

«  Steril koksaltlosning

«  Spruta/fylinadsanordning férsedd med luerl&s och
manometer (10 ml eller stérre)

« Lamplig inféringshylsa/ledarkateter och dilatatorsats

« Ledare med diametern 0,355 mm

Forbereda dilatationskatetern
OBS! Avlagsna mandrinen innan skyddshylsan tas av som
en del av forberedelsen for anvandning.

1. Ta ut ULTRAVERSE® RX-katetern ur férpackningen.
Verifiera att ballongen har ratt storlek fér proceduren
och att de utvalda tillbehoren &r kompatibla med
katetern enligt markningen.

2. Ta bort mandrinen och skyddshylsan genom att ta
tag i ballongkatetern strax proximalt om ballongen
och med andra handen férsiktigt ta tag i mandrinen
och skyddshylsan och dra av dem distalt fr&n
ballongkatetern.

Fore anvandning ska all luft i ballongkatetern
avlagsnas. For att underlatta témning, vélj en spruta
eller fyllnadsanordning med en kapacitet pa minst

10 ml och fyll den till cirka halften med lampligt medel
for ballongfylinad (25 % kontrastmedel/75 % steril
koksaltlésning). Anvand inte luft eller andra gasformiga
medier for att fylla ballongen.

4. Koppla en stoppkran till ballongens luerfattning for

fylining med invéandig gangning pa dilatationskatetern.

Koppla sprutan till stoppkranen.

Hall sprutan med spetsen nedét, 6ppna stoppkranen

och aspirera i cirka 15 sekunder. Slapp kolven.

7. Upprepa steg 6 ytterligare tv& ganger eller tills inga
bubblor syns langre under aspiration (undertryck). Nar
detta &r klart tommer du ut all luft ur kammaren pa
spruta/fyllnadsanordning.
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8. Forbered RX-katetern genom att féra in spolningsnalen
in i kateterspetsen och spola med steril koksaltlosning.
Var forsiktig sa att inte kateterspetsen skadas.

9. For att aktivera den hydrofila belaggningen
rekommenderar vi att ballongkatetern fuktas med steril
koksaltlésning omedelbart innan den infors i kroppen.

Anvanda ULTRAVERSE® RX dilatationskateter for PTA

1. Tra bakifran 6ver den distala spetsen p&

ULTRAVERSE® RX-katetern pa den i férvag inlagda
ledaren och for in spetsen till introduktionsstallet.

2. For in katetern genom inféringshylsan/ledarkatetern och
over ledaren till stéllet dar den ska fyllas
(Obs! Se till att ledaren alltid hélls hydratiserad
med steril koksaltlosning, om en hydrofil ledare
anvands). Om stenosen inte kan passeras med
Onskad dilatationskateter, anvénd en kateter med
mindre diameter for att férdilatera lesionen och pa sa
satt underlatta passagen for en dilatationskateter av
lampligare storlek.

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

4. Applicera undertryck for att fullstandigt tomma ballongen
pa vétska. Bekréfta att ballongen &r helt tomd med
fluoroskopi och att det inte finns ndgon kontrastvatska
kvar i ballongen.

5. Hall kvar undertrycket och ledarens position, ta
tag i ballongkatetern strax utanfor inféringshylsan/
ledarkatetern och dra samtidigt ut den témda
dilatationskatetern 6ver ledaren via inféringshylsan/
ledarkatetern. Anvand en forsiktig moturs rorelse for att
underlatta avlagsnandet av katetern via inféringshylsan.

Aterinforing av ballongen
Forsiktighetsatgard: Ballongkatetern far inte fortsatta att
anvandas om skaftet har bojts eller veckats.

Forsiktighetsatgard: Fore aterinférande genom
inféringshylsan/ledarkatetern ska ballongen torkas ren med
gasvav och spolas med steril koksaltiésning. Ballongen far
endast packas ihop pa nytt medan ballongkatetern stods
med en ledare eller en mandrin.

1. Tréa pa ballongkatetern dver en ledare.

2. For in ballongkatetern 6ver den redan positionerade
ledaren till introduktionsstéllet och genom
inféringshylsan/ledarkatetern. Om du kénner ett
motstand, ersatt den tidigare anvanda ballongkatetern
med en ny ballong.

3. Fortsatt proceduren enligt avsnittet "Anvanda
ULt ® RX dilatatior for PTA" héri.

Varning! Efter anvandning kan denna produkt utgora
en mojlig biologisk risk. Hantera och kassera den

i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och
tillampliga lokala och nationella lagar och féreskrifter.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterar kdparen av denna
produkt att produkten &r fri frdn defekter i material och
utforande under en period av ett &r fran inkopsdatum.
Ansvaret enligt denna begransade produktgaranti
begransas till reparation eller utbyte av defekt produkt,
enligt Bard Peripheral Vasculars eget gottfinnande, eller
aterbetalning av det betalda nettoinkopspriset. Slitage som
uppstatt p& grund av normal anvandning eller defekter
orsakade av felaktig anvandning av produkten tacks ej av
denna begréansade garanti.

| DEN UTSTRACKNING LAGEN TILLATER ERSATTER
DENNA BEGRANSADE PRODUKTGARANTI ALLA
ANDRA GARANTIER, SAVAL UTTRYCKLIGA SOM
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE MEN EJ BEGRANSAT
TILL, ALLA UNDERFORSTADDA GARANTIER
AVSEENDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR
ETT VISST SYFTE. UNDER INGA OMSTANDIGHETER
SKA BARD PERIPHERAL VASCULAR HALLAS
ANSVARIGT FOR NAGRA INDIREKTA, TILLFALLIGA
ELLER EFTERFOLJANDE SKADOR ELLER
SKADESTANDSANSPRAK SOM UPPSTATT PA GRUND
AV ER HANTERING ELLER ANVANDNING AV DENNA
PRODUKT.

| vissa lander ar det inte tillatet att utesluta underforstadda
garantier, omkostnader eller skadestandsansprak. Du kan
vara beréttigad till ytterligare kompensation enligt lagarna

i ditt land.

Revisionsdatum och revisionsnummer for dessa
anvisningar aterfinns pa sista sidan av denna skrift, som
information till anvandaren.

Om mer &n 36 manader forflutit mellan detta datum
och produktens anvéndning bér anvandaren kontakta
Bard Peripheral Vascular for att efterhéra om ytterligare
produktinformation finns tillgénglig.



ULTRAVERSE RX
PTA-laajennuskatetri

Kaksikerroksisen hydrofiilisen ULTRA-Cross™-
pinnoitteen ja CHECKER™-joustopisteiden kanssa
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KAYTTOOHJEET

Laitteen kuvaus

ULTRAVERSE® RX -laajennuskatetri on pienissa verisuonissa
kaytettava pallokatetri, joka koostuu nopeasti vaihdettavasta
katetrista ja sen distaalikarkeen kiinnitetysta pallosta. Pallon
tydskentelypituus on rajattu kahdella réntgenpositiivisella
merkilla, jotka auttavat pallon sijoituksessa. 150 cm:n and
200 cm:n katetrin varret sisaltavat kaksi rontgennegatiivista
merkkia, jotka sijaitsevat 90 cm:n ja 100 cm:n etaisyydella
pallokatetrin karjesta ja auttavat vahvistamaan, milloin
pallokatetrin karki tulee ulos sisaanvientiholkeista tai
ohjainkatetreista. Katetrissa on réntgenpositiivinen
atraumaattinen karki seka kaksikerroksinen hydrofiilinen
ULTRA-CROSS™-pinnoite katetrin varren distaaliosassa ja
pallossa. Tamé helpottaa katetrin viemista stenoosiin ja

sen lapi.

ULTRAVERSE® RX -katetrit ovat yhteensopivia 0,355 mm:n
ohjainvaijerien kanssa. Katetrin proksimaaliosa sisaltaa
naaraspuolisen luer-lukkokannan, joka on yhdistetty katetrin
luumeniin.

Jokaisen tuotteen mukana toimitetaan pallon paélle
sijoitettu profiilia pienentéva holkki, joka suojaa palloa
ennen kayttoa. Katetrin karjessa on mandriini, joka
helpottaa pallon uudelleenpakkausta ja -taittoa. Mukana
on huuhteluneula katetrin valmistelua varten. Tuotteiden
valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia.

Kayttdaiheet

ULTRAVERSE® RX PTA -laajennuskatetri on tarkoitettu
munuais-, reisi- ja polvitaivevaltimoiden seka
infrapopliteaalisten valtimoiden perkutaaniseen
transluminaaliseen angioplastiaan. Katetria ei saa kayttaa
sepelvaltimoissa.

Vasta-aiheet
Ei tunnettuja vasta-aiheita.

Varoitukset B

1. Laite toimitetaan STERIILINA, ja se on steriloitu
etyleenioksidilla (EO). Pyrogeeniton. Ei saa kayttaa,
jos steriili suojakerros on auki tai vaurioitunut.

Ei saa steriloida, kéasitella uudelleen eika kayttaa
uudelleen.

2. Laite on kertakayttdinen. Taman ladkinnallisen
laitteen uudelleenkayttoon liittyy ristikontaminaation
riski, silla laakinnallisia laitteita — varsinkin
sellaisia, joissa on pitka ja kapea luumen ja
osien valisia liittimia ja rakoja — on vaikea tai
mahdoton puhdistaa sen jalkeen, kun ne ovat
olleet kosketuksessa maarittamattoman ajan
mahdollisia pyrogeeneja siséltavien tai mikrobien
kontaminoimien elimiston nesteiden tai kudosten
kanssa. Laitteeseen jaanyt biologinen materiaali voi
edistéa sen pyrogeeni- tai mikrobikontaminaatiota,
miké voi aiheuttaa infektiokomplikaatioita.

3. Ei saa steriloida uudestaan. Tuotteen steriiliytta
uudelleensteriloinnin jéalkeen ei voida taata,
koska sen mahdollinen pyrogeeni- tai
mikrobikontaminaation méaara, joka voi aiheuttaa
infektiokomplikaatioita, ei ole maéritettavissa.
Taman laakinnallisen laitteen puhdistus,
uudelleenkasittely ja/tai sterilointi lisaavat laitteen
virheellisen toiminnan mahdollisuutta, mika
johtuu sen lampétilamuutoksille ja/tai mekaanisille
muutoksille herkkiin osiin kohdistuvista
haittavaikutuksista.

4. Verisuonivaurioiden valttamiseksi taytetyn
pallon halkaisijan ja pituuden tulee vastata
suunnilleen verisuonen halkaisijaa ja pituutta heti
stenoosikohdan proksimaali- ja distaalipaassa.

5. Kun katetri on verisuonistossa, sen
manipulointia on seurattava korkealaatuisella
lapivalaisulaitteistolla. Katetria ei saa vieda eteen-
eika taaksepain, ellei pallo ole taysin tyhja. Jos
manipuloinnin aikana tuntuu vastusta, sen syy
on selvitettava ennen toimenpiteen jatkamista.
Liiallisen voiman kaytto voi aiheuttaa karjen tai
katetrin rikkoutumisen katetrin taittumisen tai pallon
irtoamisen.

6. Laitteen suositeltua nimellistd puhkeamispainetta
ei saa ylittaa. Pallo voi repeytya, jos nimellinen
puhkeamispaine ylitetaan. Painemittarin kayttd on
suositeltavaa liilkapaineen valttamiseksi.

7. Tama tuote saattaa olla tartuntavaarallinen
kayton jalkeen. Kasittele ja havita hyvaksytyn
laéketieteellisen kaytannon ja soveltuvien
paikallisten ja kansallisten lakien ja m&araysten
mukaisesti.

Varotoimet

1. Tarkista huolellisesti ennen kayttod, ettei katetri ole
vaurioitunut kuljetuksen aikana ja etté sen koko, muoto
ja kunto sopivat suoritettavaan toimenpiteeseen. Ala
kéayta tuotetta, jos se on vaurioitunut.

2. ULTRAVERSE® RX -katetria saavat kayttaa vain laakarit,
joilla on kokemusta perkutaanisen transluminaalisen
angioplastian suorittamisesta.

3. Pakkauksen etikettiin on merkitty sisd&nvientiholkin/

ohjainkatetrin pienin sallittu F-koko. Al yrita tyontaa

PTA-katetria etikettiin merkittya kokoa pienemman

sisaanvientiholkin/ohjainkatetrin l&pi.

Kayta suositeltua pallon tayttdainetta (25%

varjoainetta/75% steriilia keittosuolaliuosta) On

todettu, etta pallon tayttd ja tyhjennys on nopeampaa,
kun varjoaineen ja keittosuolaliuoksen suhde on

25/75%. Ala koskaan tayta palloa ilmalla tai muulla

kaasumaisella aineella.

Jos toimenpiteen jélkeen katetria poistettaessa

sisaanvientiholkin/ohjainkatetrin kautta tuntuu

vastusta, tarkista lapivalaisulla, onko palloon jaanyt
varjoainetta. Jos pallossa on varjoainetta, tyénna
pallo ulos sisaanvientiholkista/ohjainkatetrista ja
tyhjenna varjoaine kokonaan, ennen kuin jatkat pallon
poistamista.

6. Jos toimenpiteen jalkeen katetria poistettaessa
tuntuu yhé vastusta, pallokatetri ja sisaanvientiholkki/
ohjainkatetri on hyva poistaa yhtena yksikkona.

Ala kayta pallokatetria, jos katetrin varsi on taipunut tai
klertynyt

en kuin pallo tyénnetéén uudelleen
SI aanvientiholkin/ohjainkatetrin I&pi, pallo on pyyhittava
puhtaaksi sideharsolla ja huuhdeltava steriililla
keittosuolaliuoksella.

9. Pallon saa taitella uudelleen kasaan vain, kun

ohjainlanka tai mandriini tukee pallokatetria.

Hydrofiilisen pinnoitteen aktivoimiseksi on

suositeltavaa kastella ULTRAVERSE® RX -katetri steriililla

keittosuolaliuoksella juuri ennen sen viemista kehoon.

1

IS4

Mahdolliset haittavaikutukset

Perifeeriset pallolaajennustoimenpiteet voivat aiheuttaa
mm. seuraavia komplikaatioita:

lisatoimenpiteen tarve

allerginen reaktio laakkeille tai varjoaineelle
aneurysma tai valeaneurysma

rytmihairiot

embolia

hematooma

verenvuoto, mukaan lukien punktiokohdan verenvuoto
hypotensio/hypertensio

tulehdus

tukos

kipu tai arkuus

ilma- tai veririnta

sepsis/infektio

sokki

lyhytaikainen hemodynamiikan heikkeneminen
aivohalvaus

tromboosi

verisuonen dissekaatio, perforaatio, ruptuura tai spasmi

Kayttoohjeet

Kasittely ja sailytys .

Sailyta viiledssa, kuivassa ja pimeasséa paikassa. Ala sailyta
sateily- tai ultraviolettivalolahteen Iahelsyydessa

Kierrata varastoa niin, etté katetrit ja muu atyt tuotteet
kaytetaan ennen niiden viimeista kayttop: . Ala kayta,
jos pakkaus on auki tai vaurioitunut.

Kayttoon tarvittavat valineet
Varjoainetta
Steriilia keittosuolaliuosta

«  Luer-lukkoruisku/tayttélaite, jossa on manometri (10 ml
tai suurempi)
Sopiva sisaanvientiholkki/ohjainkatetri ja laajennussarja
0,355 mm:n ohjainvaijeri

Laajennuskatetrin valmistelu
HUOMAA: Poista mandriini ennen suojaholkin poistamista
osana valmistelutoimenpiteita.

Poista ULTRAVERSE® RX -katetri pakkauksesta.
Varmista, etté pallon koko sopii toimenpiteeseen ja etta
valitut tarvikkeet ovat yhteensopivia katetrin kanssa
tuotemerkintéjen mukaisesti.

2. Poista mandriini ja suojaholkki tarttumalla toisella

kadella katetrista proksimaalisesti palloon ndhden

ja vetamalla mandriini ja suojaholkki toisella kadella

varovasti pois distaalisuuntaan.

Pallokatetrista on poistettava ilma ennen kayttoa.

Valitse ilman poistamiseksi tilavuudeltaan 10 ml tai

sitd suurempi ruisku tai téyttolaite ja tayta se puolilleen

sopivalla pallon tayttoaineella (25% varjoainetta/75%

steriilia keittosuolaliuosta). Ala tayta palloa ilmalla tai
muulla kaasumaisella aineella.

Kiinnita sulkuventtiili laajennuskatetrin pallon

tayttéluumenin naaraspuoliseen luer-kantaan.

Kiinnité ruisku sulkuventtiiliin.

Pitele ruiskua siten, etta sen suutin osoittaa alaspain,

avaa sulkuventtiili ja aspiroi noin 15 sekuntia. Vapauta

manta.

7. Toista vaihe 6 viela kaksi kertaa tai kunnes aspiraation
(alipaineen) aikana ei enéé nay ilmakuplia. Poista sitten
kaikki ilma ruiskun/tayttolaitteen sylinterista.

8. Valmistele RX-katetri tydntamaélla huuhteluneula katetrin
kérkeen ja huuhtelemalla steriililla keittosuolaliuoksella.
Toimi varoen, jotta et vaurioita katetrin karkea.

9. Hydrofiilisen pinnoitteen aktivoimiseksi on suositeltavaa
kastella pallokatetri steriilillé keittosuolaliuoksella juuri
ennen sen sisaanvientia.
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ULTRAVERSE® RX PTA -laajennuskatetrin kayttaminen

1. Tyénna ULTRAVERSE® RX -katetrin distaalikarki
valmiiksi asennettuun ohjainlankaan ja vie karki
sisdanvientikohtaan.

2. Vie katetri sisdaanvientiholkin/ohjainkatetrin lapi ja
vaijeria pitkin tayttokohtaan (Huomaa: Jos kaytat
hydrofiilista ohjainlankaa, varmista, etta se pidetaan
koko ajan kostutettuna steriililla keittosuolaliuoksella).
Jos valittua laajennuskatetria ei voida vieda stenoosin
lapi, laajenna leesiota ensin pienemmalla katetrilla
sopivan kokoisen laajennuskatetrin sisaanviennin
helpottamiseksi.

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

4. Poista kaikki neste pallosta alipaineella. Varmista
lapivalaisulla, etta pallo on taysin tyhjentynyt ja etta
pallossa ei ole enaa jaljella varjoainetta.

5. Sailyta alipaine ja pidé ohjainlankaa paikallaan, tartu
pallokatetriin juuri sisaanvientiholkin/ohjainkatetrin
ulkopuolella ja veda samalla tyhjennetty laajennuskatetri
pois lankaa pitkin sisaanvientiholkin/ohjainkatetrin |&pi.
Katetrin poistamista siséaénvientiholkin/ohjainkatetrin
lapi voidaan helpottaa kiertamalla katetria kevyesti
vastapaivaan.

Pallon asentaminen uudelleen
Varotoimi: Ala kéayta pallokatetria, jos sen varsi on taipunut
tai kiertynyt.

Varotoimi: Ennen kuin pallo tydnnetaan uudelleen
sisaanvientiholkin/ohjainkatetrin lapi, pallo on pyyhittava
puhtaaksi sideharsolla ja huuhdeltava steriililla
keittosuolaliuoksella. Pallon saa taitella uudelleen kasaan
vain, kun ohjainlanka tai mandriini tukee pallokatetria.

Tyonné pallokatetri ohjainlankaan.

2. Vie pallokatetri valmiiksi asennettua ohjainlankaa pitkin
sisaanvientikohtaan ja sisaanvientiholkin/ohjainkatetrin
lapi. Jos tuntuu vastusta, vaihda aiemmin kaytetty
pallokatetri uuteen.

3. Jatka toimenpidetta kohdan "ULTRAVERSE® RX PTA
-laajennuskatetrin kayttdminen" mukaisesti.

Varoitus: Tama tuote saattaa olla tartuntavaarallinen
kayton jalkeen. Kasittele ja havita hyvaksytyn
laéketieteellisen kaytannon ja soveltuvien paikallisten
ja kansallisten lakien ja maaraysten mukaisesti.

Takuu

Bard Peripheral Vascular takaa taman tuotteen
alkuperaiselle ostajalle yhden vuoden ajan ensimmaisesta
ostoajankohdasta lukien, ettei tuotteessa ole raaka-aine-

tai valmistusvirheitd. Taman rajoitetun takuun vastuu
rajoittuu, yksinomaan Bard Peripheral Vascularin harkintaan
perustuen, viallisen tuotteen korjaamiseen tai korvaamiseen
uudella tai maksetun nettomyyntihinnan palauttamiseen.
Normaalista kaytosta johtuva kuluminen tai virheellisesta
kaytosta johtuvat viat eivat kuulu tdmén rajoitetun takuun
piiriin.

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 EI MISSAAN TAPAUKSESSA VASTAA
MISTAAN TAMAN TUOTTEEN KASITTELYSTA

TAI KAYTOSTA AIHEUTUVISTA VALILLISISTA,
LITANNAISISTA TAI SEURAAMUSVAHINGOISTA.

Joissakin maissa ei hyvéksyta konkludenttisten takuiden
tai satunnaisten tai epasuorien vahinkojen poissulkemista.
Sinulla voi olla oikeus lisékorvauksiin oman maasi lakien
mukaisesti.

Taman ohjeen julkaisu- tai tarkistuspaivaméaara seka
version numero on merkitty kayttajan tiedoksi ohjekirjasen
viimeiselle sivulle.

Jos tuon paivamaaran ja tuotteen kayttdajankohdan valilla
on kulunut yli 36 kuukautta, kayttajan tulee ottaa yhteytta
Bard Peripheral Vasculariin mahdollisten tuotetta koskevien
lisatietojen saamiseksi.



ULTRAVERSE RX

Dilatasjonskateter for PTA
ULTRA-CROss™ dobbelt lag med hydrofilt belegg og
CHecker™ fleksible punkter

NORSK

BRUKSANVISNING

Beskrivelse av enheten

ULTi ® RX-dilatasjor et for PTA

er et ballongkateter til sma kar og bestar av et
hurtigutbyttingskateter og en ballong som er festet

ved den distale spissen. To rgntgentette markarer
avgrenser arbeidslengden til ballongen og hjelper til med
ballongplasseringen. Kateterskaftene p& 150 og 200 cm
har to ikke-rgntgentette markgrer 90 og 100 cm fra
ballongkateterspissen for & hjelpe til med & bekrefte nar
ballongkateterspissen kommer ut av innfgringshylser eller

ledekatetere. Kateteret har en rgntgentett atraumatisk spiss

0g ULTRA-CROss™ dobbelt lag med hydrofilt belegg p&
det distale segmentet til kateterskaftet og ballongen for &
forenkle kateterfremferingen til og gjennom stenosen.
ULTRAVERSE® RX-katetere er kompatible med ledevaiere p&
0,355 mm. Den proksimale delen av kateteret omfatter en
hunnluerlaskobling som er koblet til kateteret.
I hver produktpakke er en profilreduserende hylse plassert
over ballongen for beskyttelse far bruk. Det er en stilett
i kateterspissen for & gjere det enklere & pakke inn og
brette sammen ballongen igjen. Det er en skyllenal til
kateterklargjoring. Disse produktene inneholder ikke
naturgummilateks.
Indikasjoner for bruk
ULTRAVERSE® RX-dilatasjonskateter for PTA er indikert for
bruk til perkutan transluminal angioplastikk i nyrearterier
og femorale, popliteale og infrapopliteale arterier. Dette
kateteret skal ikke brukes i koronararteriene.
Kontraindikasjoner
Ingen kjente.
Advarsler
1. Innholdet leveres STERILISERT med etylenoksid
(EO). Pyrogenfri. Skal ikke brukes hvis den
sterile barrieren er apnet eller skadet. Skal ikke
gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.
2. Dette utstyret er kun til engangsbruk. Gjenbruk
av dette medisinske utstyret medfgrer risiko for
krysskontaminering av pasienter, da medisinsk
utstyr — spesielt utstyr med lange og smé& lumen,
ledd ogleller sprekker mellom komponenter —
er vanskelige eller umulige & rengjere etter at
kroppsvaesker eller -vev med mulig pyrogen eller
mikrobiell kontaminering har hatt kontakt med
utstyret i en ubestemt tidsperiode. Rester av
biologisk materiale kan fremme kontaminering av
utstyret med pyrogener eller mikroorganismer som
kan fere til smittsomme komplikasjoner.
3. Utstyret skal ikke resteriliseres. Etter resterilisering
er produktets sterilitet ikke garantert p& grunn
av en ubestemmelig grad av mulig pyrogen
eller mikrobiell kontaminering som kan fare
til smittsomme komplikasjoner. Rengjgring,
reprosessering og/eller resterilisering av det
aktuelle medisinske utstyret gker sannsynligheten
for at utstyret vil svikte pa grunn av potensielle
ugunstige innvirkninger pad komponenter som blir
pavirket av termiske og/eller mekaniske endringer.
4. For &redusere muligheten for karskade, skal
diameteren og lengden p& den oppblaste ballongen
veere neer diameteren og lengden til karet
proksimalt og distalt til stenosen.

5. Nar kateteret blir utsatt for det vaskuleere systemet,

bor det betjenes under rentgengjennomlysning

av hay kvalitet. Ikke for kateteret frem eller tilbake
med mindre ballongen er fullstendig temt. Hvis det
mgtes motstand under manipulering, skal &rsaken
til motstanden fastslas far videre arbeid fortsetter.

Hvis kateteret betjenes med makt, kan det fore til at
spissen eller kateteret brekker, at kateteret knekker,

eller at ballongen Igsner.

6. lkke overskrid RBP-verdien som anbefales for
denne enheten. Ballongen kan sprekke hvis
RBP-verdien overskrides. Det anbefales & bruke

trykkovervakingsutstyr for & forhindre at det brukes

for hayt trykk.
7. Etter bruk kan dette produktet utgjere en potensiell

biologisk fare. Handtering og avfallsbehandling skal

skje i henhold til akseptert medisinsk praksis og
gjeldende lokal, regional og nasjonal lovgivning.
Forholdsregler
1. Inspiser kateteret omhyggelig fer bruk for & verifisere
at det ikke er blitt skadet under transporten, og at dets

starrelse, form og tilstand er egnet for det inngrepet det
skal brukes til. M& ikke brukes hvis det er tegn til skade

pé produktet.
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ULTRAVERSE® RX-kateteret skal kun brukes av leger
som har erfaring med & utfere perkutan transluminal
angioplastikk.

Den minste brukbare French-stgrrelsen p&
innfaringshylsen/ledekateteret er trykt pa
pakningsetiketten. Ikke prav & fare PTA-kateteret
giennom en innfgringshylse eller et ledekateter som er
mindre enn det som er angitt pa etiketten.

Bruk kun anbefalt middel til fylling av ballongen

(25% kontrastmiddel/75% steril saltvannsopplgsning).
Det har vist seg at et forhold p& 25%/75% kontrast/
saltvannsopplgsning har gitt raskere fylling/teamming av
ballongen. Ikke bruk luft eller andre gassholdige midler
til & fylle ballongen.

Hvis det mgtes motstand under tilbaketrekkingen av
kateteret gjennom innfgringshylsen/ledekateteret etter
inngrepet, m& det utfgres rentgengjennomlysning for

& finne ut om det er kontrast innkapslet i ballongen.
Hvis det er kontrast i ballongen, ma ballongen trykkes
ut av hylsen, og kontrasten ma temmes fullstendig for
ballongen kan trekkes ut.

Hvis det fortsatt mates motstand under
tilbaketrekkingen av kateteret etter inngrepet, anbefales
det & fierne ballongkateteret og innfaringshylsen/
ledekateteret som en enkelt enhet.

Ikke fortsett & bruke ballongkateteret hvis kateterskaftet
er bayd eller knekket.

Far ballongen feres inn gjennom innfaringshylsen/
ledekateteret p& nytt, ma den terkes med gasbind og
skylles med steril saltvannsopplgsning.

Innpakning av ballongen skal kun gjgres mens
ballongkateteret stattes med en ledevaier eller stilett.
For & aktivere det hydrofile belegget anbefales

det & fukte ULTRAVERSE® RX-kateteret med steril
saltvannsopplgsning umiddelbart for det settes inn i
kroppen.

Mulige bivirkninger
Folgende er komplikasjoner som kan oppst ved inngrep
med perifer ballongdilatasjon:

Ytterligere intervensjon

Allergisk reaksjon pa legemidler eller kontrastmidler
Aneurisme eller pseudoaneurisme

Arytmier

Embolisering

Hematom

Hemoragi, inkludert blgdning pa inngangsstedet
Hypotensjon/hypertensjon

Inflammasjon

Okklusjon

Smerte eller gmhet

Pneumotoraks eller hemotoraks

Sepsis/infeksjon

Sjokk

Kortvarig hemodynamisk forverring

Slag

Trombose

Disseksjon, perforering, ruptur eller spasmer i kar

Bruksanvisning

Handtering og oppbevaring

Oppbevares kjglig, tert og markt. Ma ikke oppbevares ved
strélingskilder eller kilder til ultrafiolett lys.

Rot

er beholdningen slik at katetrene og andre

datostemplede produkter blir benyttet for utigpsdatoen.

Ma
Uts

Klal
MEI

ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller pnet.

tyr for bruk

Kontrastmiddel

Steril saltvannsopplgsning

Luerlassproyte/-fyllingsenhet med manometer (10 ml
eller starre)

Egnet innfaringshylse/ledekateter og dilatatorsett

0,355 mm ledevaier

rgjering av dilatasjonskateter

RK: Fjern stiletten for du fierner beskyttelseshylsen som

en del av klargjgringen for bruk.

1.

Ta ULTRAVERSE® RX-kateteret ut av emballasjen.
Kontroller at ballongstarrelsen egner seg til det angitte
inngrepet, og at det valgte tilbehgret passer til kateteret
som merket.

Fjern stiletten og beskyttelseshylsen pa fglgende méte:
Grip tak i ballongkateteret like ved ballongen, grip
forsiktig om stiletten og beskyttelseshylsen med den
andre handen, og skyv dem distalt av ballongkateteret.
Luften i ballongkateteret mé& fiernes far bruk. Velg en
sproyte eller fyllingsenhet med kapasitet p& 10 ml eller
mer for & foreta spyling, og fyll ca. halvparten med riktig
middel til fylling av ballongen (25% kontrastmiddel/75%
steril saltvannsopplgsning). Ikke bruk luft eller noen
gassmedier for & bl&se opp ballongen.

Koble en stoppekran til ballongens hunnluerl&skobling
pé dilatasjonskateteret.

Koble sprayten til stoppekranen.

Hold sprayten med munnstykket vendt nedover, dpne
stoppekranen, og aspirer i ca. 15 sekunder. Slipp
stempelet.

Gjenta trinn 6 to ganger til eller frem til det ikke

lenger oppstar bobler under aspirasjon (undertrykk).
Etter at dette er fullfert, ma sylinderen pa sprayten/
fyllingsenheten temmes for luft.
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8. Klargjgr RX-kateteret ved & sette skyllenélen inn i
kateterspissen og skylle med steril saltvannsopplgsning.
Veer forsiktig slik at du ikke skader kateterspissen.

9. For & aktivere det hydrofile belegget anbefales det &
fukte ballongkateteret med steril saltvannsopplasning
umiddelbart for det settes inn.

Bruke ULTRAVERSE® RX-dilatasjonskateteret for PTA

1. Plasser ULTRAVERSE® RX-Kkateterets distale spiss over
den forh&ndsplasserte ledevaieren, og fer spissen til
innfaringsstedet.

2. Far kateteret gjennom innfgringshylsen/ledekateteret
og over vaieren til oppblasningsstedet. (Merk: Ved
bruk av en hydrofil ledevaier skal denne til enhver tid
holdes fuktet med vanlig steril saltvannsopplgsning.)
Hvis stenosen ikke kan krysses med det gnskede
dilatasjonskateteret, skal det brukes et kateter med
mindre diameter til & forh&ndsdilatere lesjonen, slik at
det blir mulig & innfere et dilatasjonskateter av en mer
passende starrelse.

3. Posisjoner ballongen i forhold til lesjonen som skal
dilateres, se til at ledevaieren er pa plass, og fyll
ballongen til riktig trykk oppnas.

4. Lag undertrykk for & teamme all vaeske fra ballongen.
Bruk rentgengjennomlysning til & bekrefte at ballongen
er fullstendig temt, og at det ikke er noe kontrast igjen i
ballongen.

5. Oppretthold undertrykk og ledevaierplasseringen
mens du griper tak i ballongkateteret rett utenfor
innfaringshylsen/ledekateteret og trekker det
temte dilatasjonskateteret over vaieren gjennom
innfaringshylsen/ledekateteret. En lett bevegelse mot
klokken kan gjere det enklere & trekke kateteret ut
gjennom innfaringshylsen/ledekateteret.

Fgre inn ballongen pé& nytt
Forholdsregel: Ikke fortsett & bruke ballongkateteret hvis
skaftet er bayd eller knekket.

Forholdsregel: Far ballongen fgres inn gjennom
innfaringshylsen/ledekateteret p& nytt, ma den tarkes
med gasbind og skylles med steril saltvannsopplgsning.
Innpakning av ballongen skal kun gjgres mens
ballongkateteret stattes med en ledevaier eller stilett.

1. Sett ballongkateteret pa en ledevaier.

2. Far ballongkateteret over den forhandsposisjonerte
ledevaieren til innferingsstedet og gjennom
innfgringshylsen/ledekateteret. Hvis du merker
motstand, m& du bytte det tidligere brukte
ballongkateteret med en ny ballong.

3. Fortsett prosedyren i henhold til beskrivelsen i delen
"Bruke ULTRAVERSE® RX-dilatasjonskateteret for PTA" i
dette dokumentet.

Advarsel: Etter bruk kan dette produktet utgjore
en potensiell biologisk fare. Handtering og
avfallsbehandling skal skje i henhold til akseptert
medisinsk praksis og gjeldende lokal, regional og
nasjonal lovgivning.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer overfor den forste
kjeperen av dette produktet at produktet er uten defekter

i materialer og utfarelse i en periode pa ett ar fra datoen
for farste kjgp, og ansvar i henhold til denne begrensede
produktgarantien er begrenset til reparasjon eller utskifting
av det defekte produktet etter Bard Peripheral Vasculars
skjonn eller refusjon av den betalte nettoprisen. Slitasje fra
normal bruk eller defekter som oppstér som et resultat av
feil bruk av produktet, er ikke dekket av denne begrensede
garantien.

| DEN GRAD DET HAR HJEMMEL | GJELDENDE
LOVGIVNING, ERSTATTER DENNE BEGRENSEDE
PRODUKTGARANTIEN ALLE ANDRE GARANTIER,
BADE UTTRYKTE OG UNDERFORSTATTE, HERUNDER
BLANT ANNET ENHVER UNDERFORSTATT GARANTI
OM SALGBARHET ELLER FORMALSTJENLIGHET.
UNDER INGEN OMSTENDIGHETER VIL BARD
PERIPHERAL VASCULAR VARE ANSVARLIG
OVERFOR DEG FOR NOEN INDIREKTE SKADER,
TILFELDIGE SKADER ELLER FOLGESKADER SOM ER
ET RESULTAT AV DIN HANDTERING ELLER BRUK AV
DETTE PRODUKTET.

Enkelte land tillater ikke unntak fra underforstétte garantier,
tilfeldige skader eller felgeskader. Du kan ha krav pa
tilleggskompensasjon i henhold til lovene i ditt land.

En publikasjons- eller revisjonsdato og et revisjonsnummer
for disse anvisningene er inkludert for brukerens
informasjon p& den siste siden av dette heftet.

Hvis 36 maneder har gatt mellom denne datoen og bruken
av produktet, bar brukeren ta kontakt med Bard Peripheral
Vascular for & se om ytterligere produktinformasjon er
tilgjengelig.



ULTRAVERSE RX

Cewnik rozszerzajacy do przezskornej
angioplastyki srédnaczyniowej (PTA)

Z dwuwarstwowa powtoka hydrofilowa ULTRA-
Cross™ i elastycznymi prowadnikami CHECKER™

POLSKI

INSTRUKCJA UZYCIA

Opis urzadzenia

Cewnik rozszerzajgcy ULTRAVERSE® RX do przezskomej
angioplastyki srodnaczyniowej (PTA) to cewnik balonikowy

do matych naczyn krwiono$nych, sktadajacy si¢ z cewnika

w systemie szybkiej wymiany oraz balonika umieszczonego na
koncowce dystalnej. Dwa radiocieniujgce znaczniki wskazujg
dtugos¢ robocza balonika i utatwiajg jego umieszczenie. Trzony
cewnika o diugosci 150 cm i 200 cm zawierajg dwa znaczniki
nieradiocieniujace, zlokalizowane w odlegtosci 90 cm i 100 cm
od koncéwki cewnika balonikowego, utatwiajgce potwierdzenie
wysunigcia koncowki cewnika balonikowego z introduktora

lub z cewnika prowadzacego. Cewnik zawiera radiocieniujacg
koncéwke atraumatyczng oraz dwuwarstwowg powtoke
hydrofilowg ULTRA-CROSS™ na dystalnym segmencie trzonu
cewnika i na baloniku wspomagajaca przesuwanie cewnika do
i przez miejsce zwezenia.

Cewniki ULTRAVERSE® RX sg zgodne z prowadnikami 0,355 mm.
Proksymalny odcinek cewnika zawiera zenskie ztgcze typu luer
lock potgczone z cewnikiem.

Do kazdego produktu dotgczona jest ostona zmniejszajgca
przekroj, chronigca balonik w okresie przed uzyciem. W

koncéwce cewnika znajduje si¢ mandryn wspomagajacy ponowne

zwinigcie lub podwinigcie balonika. Opakowanie zawiera igte do
przeptukiwania, stuzgcg do przygotowywania cewnika. Produkty
te nie s wytwarzane z lateksu kauczuku naturalnego.

ycza

Cewnik rozszerzajgcy ULTRAVERSE® RX do PTA jest przeznaczony

do stosowania w zabiegach przezskérnej angioplastyki
$rodnaczyniowej tetnic nerkowych, udowych, podkolanowych

i tetnic ponizej kolana. Niniejszy cewnik nie jest przeznaczony do

uzycia w tetnicach wiericowych.

Przeciwwskazania

Nie sg znane.

Ostrzezenia

1. Zawartos¢ dostarczana jest w postaci JALOWEJ

(sterylizacja tlenkiem etylenu — EO). Produkt apirogenny.

Nie stosowag, jesli sterylne opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone. Nie uzywaé, nie rekondycjonowac ani nie
sterylizowa¢ ponownie.

2. Produkt jest przeznaczony tylko do jednorazowego
uzytku. Powtorne uzycie tego wyrobu medycznego
grozi

do planowanego zabiegu. Nie uzywa¢ produktu w przypadku
stwierdzenia widocznych uszkodzen.

2. Cewnik ULTraVERSE® RX moze byé stosowany wylacznie

przez lekarzy posiadajgcych do$wiadczenie w zakresie

przeprowadzania zabiegéw przezskoérnej angioplastyki
$rédnaczyniowe;j.

Minimalny dopuszczalny rozmiar introduktora/cewnika

prowadzgcego (w skali French) jest nadrukowany na

etykiecie opakowania. Nie nalezy podejmowac prob
przeprowadzenia cewnika do PTA przez introduktor/cewnik
prowadzacy o rozmiarze mniejszym niz podany na etykiecie.

4. Uzyc¢ zalecanego $rodka do napetniania balonika (25%
$rodka kontrastujgcego/75% sterylnego roztworu soli
fizjologicznej). Wykazano, ze zastosowanie stosunku
kontrastu do roztworu soli fizjologicznej rzedu 25%/75%
pozwala na szybsze napetnianie/opréznianie balonika. Do
napetniania balonika nie wolno uzywaé powietrza ani innego
czynnika gazowego.

5. Jezeli w trakcie wyjmowania cewnika przez introduktor/cewnik
prowadzacy po zabiegu wyczuwalny jest opor, sprawdzi¢ za
pomoca fluoroskopii, czy w baloniku nie pozostat kontrast.
Jezeli w baloniku pozostat kontrast, wypchna¢ balonik
z introduktora/cewnika prowadzacego, a nastepnie catkowicie
oproznié go z kontrastu przed przystapieniem do wyjmowania
balonika.

6. W razie stwierdzenia oporu w trakcie wyjmowania cewnika
po zabiegu zaleca si¢ usuniecie cewnika balonikowego
i introduktora/cewnika prowadzacego jako jednego elementu.

7. Nie uzywac cewnika balonikowego, jesli trzon cewnika jest
wygiety lub skrecony.

8. Przed ponownym wprowadzeniem przez introduktor/cewnik
prowadzacy balonik nalezy wytrze¢ do czysta gazg i optukac¢
sterylnym roztworem soli fizjologicznej.

9. Procedure ponownego zwijania balonika nalezy
przeprowadzaé¢ wytgcznie wtedy, gdy cewnik balonikowy jest
wsparty na prowadniku lub mandrynie.

10. Aby aktywowac powtoke hydrofilowa, zaleca sig zwilzenie
cewnika ULTRAVERSE® RX sterylnym roztworem soli
fizjologicznej bezposrednio przed wprowadzeniem go do ciata
pacjenta.
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Srodki ostroznosci

1. Przed uzyciem nalezy starannie sprawdzi¢ cewnik pod katem

uszkodzen powstatych w trakcie transportu. Nalezy tez

sprawdzi¢, czy rozmiar, ksztatt i stan cewnika sg odpowiednie

Sposéb obchod: sie i przechowy

Przechowywa¢ w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu. Nie

przechowywac w poblizu Zrédet promieniowania lub $wiatta

ultrafioletowego.

Zapewni¢ odpowiednig rotacje zasobéw w magazynie, aby

cewniki i inne produkty posiadajace okreslong date waznosci

zostaty uzyte przed uptywem terminu waznosci. Nie stosowac,
jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

Wyposazenie niezbedne do uzycia produktu

«  Srodek kontrastujacy

«  Sterylny roztwor soli fizjologicznej

«  Strzykawka ze ztgczem typu luer lock/urzadzenie do
napetniania z manometrem (o pojemnosci 10 ml lub wigkszej)

+  Odpowiedni zestaw introduktora/cewnika prowadzacego
i rozszerzacza
Prowadnik 0,355 mm
va . ika r

UWAGA: Podczas przygotowania cewnika nalezy wyjaé mandryn

przed zdjgciem ostony ochronnej.

1. Wyja¢ cewnik ULTRAVERSE® RX z opakowania. Sprawdzi¢,
czy rozmiar balonika jest odpowiedni do planowanego
zabiegu, a wybrane akcesoria sg zgodne z danymi podanymi
na etykiecie cewnika.

2. Wyja¢ mandryn oraz ostong ochronng. W tym celu chwyci¢
cewnik balonikowy po stronie proksymalnej tuz przed
balonikiem, a druga rekg ostroznie chwycié mandryn oraz
ostong i zsunac¢ je z cewnika balonikowego w kierunku
dystalnym.

Przed uzyciem usung¢ powietrze znajdujgce sie w cewniku
balonikowym. Aby usprawni¢ usuwanie powietrza, wybrac¢
strzykawke lub urzadzenie do napetniania o pojemnosci

10 ml lub wigkszej i napetni¢ w przyblizeniu do potowy
odpowiednim $rodkiem do napetniania balonika (25% $rodka
kontrastujacego/75% sterylnego roztworu soli fizjologicznej).
Do napetniania balonika nie nalezy uzywac¢ powietrza ani
innego czynnika gazowego.

Podtaczy¢ zawor odcinajgcy do zenskiego ztacza typu luer
do napetniania na cewniku rozszerzajgcym.

13

5. Podigczy¢ strzykawke do zaworu odcinajgcego.

Przytrzymac strzykawke z koricéwka zwrécong do dotu,
otworzy¢ zawér odcinajacy i aspirowac przez okoto
15 sekund. Zwolni¢ tlok strzykawki.

7. Powtdrzyé czynno$é opisang w punkcie 6 dwa lub wiecej
razy, do chwili, az w trakcie aspiracji (podcisnienie) przestang
pojawia¢ si¢ pecherzyki powietrza. Po zakonczeniu
usung¢ cate powietrze z cylindra strzykawki/urzadzenia do
napetniania.

8. Przygotowa¢ cewnik RX, wprowadzajac igte do
przeptukiwania do koncowki cewnika i przeptukujgc go
sterylnym roztworem soli fizjologicznej. Nalezy zwroci¢
uwage, aby nie uszkodzi¢ korcowki cewnika.

9. Aby aktywowac¢ powtoke hydrofilowa, zaleca si¢ zwilzenie
cewnika balonikowego sterylnym roztworem soli fizjologicznej
bezposrednio przed rozpoczeciem wprowadzania.

rozszerzaj ULTRAVERSE® RX do PTA

1. Natozy¢ koncéwke dystalng cewnika ULTRAVERSE® RX na
wczeéniej ustawiony prowadnik i przesung¢ koncoéwke do
miejsca wprowadzenia.

2. Uzywajac prowadnika, wprowadzi¢ cewnik przez
introduktor/cewnik prowadzacy do miejsca napetniania.
(Uwaga: w przypadku stosowania prowadnika z powtokg
hydrofilowa upewni¢ sie, Ze jest ona caly czas nawilzana
sterylnym roztworem soli fizjologicznej). Jezeli przesuniecie
wybranego cewnika rozszerzajgcego przez zwezenie jest
niemozliwe, nalezy uzy¢ cewnika o mniejszej $rednicy, aby
wstepnie rozszerzy¢ zwezenie i utatwi¢ przejscie cewnika
rozszerzajgcego o wtasciwszym rozmiarze.

3. Umiesci¢ balonik obok rozszerzanej zmiany, sprawdzi¢
prawidtowo$¢ potozenia prowadnika i napetni¢ balonik do
uzyskania wtasciwego poziomu ci$nienia.

4. Zastosowac podci$nienie, aby catkowicie usungé¢ ptyn
z balonika. Potwierdzi¢ za pomocg fluoroskopii catkowite
opréznienie balonika oraz upewnic sie, ze nie pozostat w nim
kontrast.

5. Utrzymujac podcisnienie i potozenie prowadnika, chwyci¢
cewnik balonikowy tuz za introduktorem/cewnikiem
prowadzgcym i wycofa¢ oprozniony cewnik rozszerzajgcy po
prowadniku przez introduktor/cewnik prowadzgcy. Ostrozne
obracanie w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara moze utatwi¢ wycofanie cewnika przez introduktor/
cewnika prowadzgcego.

Ponowne wprowadzenie balonika
Przestroga: Nie uzywac cewnika balonikowego, jesli trzon jest
wygiety lub skrecony.

Przestroga: Przed ponownym wprowadzeniem przez introduktor/
cewnik prowadzacy balonik nalezy wytrze¢ do czysta gaza

i optukac sterylnym roztworem soli fizjologicznej. Procedure
ponownego zwijania balonika nalezy przeprowadza¢ wytgcznie
wtedy, gdy cewnik balonikowy jest wsparty na prowadniku lub
mandrynie.

1. Natozy¢ cewnik balonikowy na prowadnik.

2. Przesung¢ cewnik balonikowy po wcze$niej ustawionym
prowadniku do miejsca wprowadzania, a nastepnie przez
introduktor/cewnik prowadzacy. W razie stwierdzenia oporu
wymieni¢ wczesniej uzywany cewnik balonikowy na nowy
balonik.

3. Kontynuowa¢ zabieg zgodnie z opisem w czesci ,Stosowanie
cewnika rozszerzajacego ULTRAVERSE® RX do PTA”

W niniejszej instrukciji.

Ostrzezenle Po uzyclu produkt stanowi potencjalne zrédto

Nalezy obchodzi¢ sig z nim
i utyllzowac go zgodme z przy]eta praktyka medyczna oraz
I i krajowymi i oraz
procedurami.
Gwarancja

Firma Bard Peripheral Vascular gwarantuje pierwszemu

nabywcy tego produktu, ze produkt ten bedzie wolny od wad
materiatowych i wykonawczych przez okres jednego roku od
oryginalnej daty zakupu, a odpowiedzialno$¢ na podstawie tej
ograniczonej gwarancji jest ograniczona do naprawy lub wymiany
wadliwego produktu, wedtug wtasnego uznania firmy Bard
Peripheral Vascular, lub zwrotu zaptaconej kwoty netto. Normalne
zuzycie produktu na skutek uzywania lub wady wynikajace

z nieprawidtowego uzycia produktu nie sg objete niniejszg
ograniczong gwarancjg.

W GRANICACH DOZWOLONYCH PRZEZ ODNOSNE PRAWO
NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA NA PRODUKT
ZASTEPUJE WSZYSTKIE INNE GWARANCJE, ZAROWNO
WYRAZONE, JAK | DOMNIEMANE, W TYM MIEDZY INNYMI
WSZELKIE DOMNIEMANE GWARANCJE PRZYDATNOSCI
HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO
CELU. FIRMA BARD PERIPHERAL VASCULAR NIE

BEDZIE W ZADNYM PRZYPADKU ODPOWIEDZIALNA

ZA JAKIEKOLWIEK POSREDNIE, PRZYPADKOWE LUB
WYNIKOWE SZKODY, WYNIKLE Z OBSLUGI LUB UZYWANIA
TEGO PRODUKTU.

Niektére kraje nie zezwalajg na wykluczenie gwarancji
dorozumianych oraz zwigzanych ze szkodami przypadkowymi
lub wynikowymi. Uzytkownikowi moze przystugiwa¢ dodatkowe
zado$céuczynienie zgodnie z przepisami obowigzujacymi w kraju
uzytkownika.

Data wydania lub zmiany tresci oraz numer wersji niniejszej
instrukcji sg podane dla informacji uzytkownika na ostatniej
stronie niniejszego dokumentu.

W przypadku uptywu 36 miesigcy pomiedzy tg datq i uzyciem
produktu uzytkownik powinien skontaktowac si¢ z firmg Bard
Peripheral Vascular, Inc. w celu sprawdzenia, czy nie ukazaly sig¢
nowe informacje o produkcie.



ULTRAVERSE RX

PTA dilatéacids katéter
ULTRA-CROsS™ kétrétegii hidrofil bevonattal és
CHECKER™ hajlitasi pontokkal

MAGYAR

HASZNALATI UTMUTATO

Eszkézleiras

Az Uttraverse® RX PTA dilatacios katéter kis erekben
hasznalatos ballonkatéter, amely egy gyorsan cserélhetd
katéterbdl és a disztalis véghez régzitett ballonbol all. A ballon
munkahosszusagat két sugarfogo jelzés mutatja, amelyek
segitenek a ballon behelyezésében. A 150 és 200 cm-es
katéterek szaran, a ballonkatéter hegyétdl 90, illetve 100 cm-re
két olyan, nem sugarfogo jelzés is talalhatd, amelyek segitenek
annak ellenérzésében, hogy a ballonkatéter hegye nem nyulik-e
tul a bevezetéhiivelyen vagy a vezetSkatéteren. A katéter
sugarfogd, atraumatikus heggyel késziilt, a katéterszar disztalis
szakasza és a ballon pedig kétrétegl, hidrofil ULTRA-CrosS™
bevonattal van ellatva a katéter bevezetésének és sz(ikiileten
valé atjuttatasanak megkonnyitésére.

Az Uutraverse® RX katéterek kompatibilisek a 0,355 mm méreti

vezetddrotokkal. A katéterhez — annak proximalis részén —
luerzéras csatlakozohtively van csatlakoztatva.

Minden termék csomagolasaban keresztmetszet-csokkentd
hively talalhaté a ballon kériil, amely a felhasznalas elétt védi a

ballont. A katéter végébe helyezett mandrin segit a ballon ismételt

Osszehajtasaban. A mellékelt 6blit6tl a katéter elékészitéséhez

hasznalhaté. A termékek gyartasa soran nem hasznaltak

természetes gumilatexet.

Alkalmazasi teriilet

Az ULTraverse® RX PTA dilatacios katéter alkalmazasi teriilete

a vese artériain, valamint a femoralis, poplietalis, infrapoplietalis

artéridkon végzett perkutan transzluminalis angioplasztika. A

katéter nem alkalmazhat6 a koronariaerekben.

Ellenjavallatok

Nem ismertek.

Figyelmeztetések

1. Acsomag tartalma STERILEN kerl szallitasra;
sterilizalasa etilén-oxiddal (EO) tértént. Nem pirogén. Ne
hasznalja fel, ha a sterilitast biztosité zar nyitott vagy
sérilt. Ne haszndlja fel Gjra, ne dolgozza fel djra, és ne
sterilizélja djra.

2. Az eszkoz kizarélag egyszeri hasznalatra szolgél. Ezen
orv05| eszkoz ismételt felhasz asa eseten fennall

a kozotti
mivel az orvosi eszkdzok — kilénosen a hosszu es
sziik Gek, illetve azok,

kozott illesztési pont és/vagy rés !alalhato —nehezen
vagy egyaltalan nem tisztithaték meg azutan, hogy
meghatarozhatatlan ideig potencialisan pirogénekkel
vagy mikrobakkal szennyezett testnedvekkel vagy
szovetekkel érintkeztek. A hloluglal anyagmaradvany
i az eszkoz pi vagy
kk 'torteno inacioja

mikroor ami

fertézéses
3. Ne sterilizélja djra! U|raster|||zalas utan a termék

sterilitdsa nem garantalt a meghatarozhatatlan

foku, pirogénekkel vagy mikroorganizmusokkal

valo Iehetseges kontamlnaclo miatt, ami fert6zéses

ja. Jelen

orvosi eszkoz tisztitasa, Ujrafeldolgozasa és/vagy
ajrasterilizalasa noveli annak valésziniiségét, hogy az

eszkoz nem mukodlk megfeleloen az olyan alkatrészeket

éré

miatt,
4. Az érsériilés leh

a hallon felfujt atmerOje és hossza kozelitse meg a
i és disztalisan

talalhato ér atmérgjét és hosszat.
5. Az érrendszerbe vezetett katétert csak kivalo

a
y
termikus és/vagy mechanlkus val[ozasok befolyasolnak

©
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A bevezetéhiively/vezetokatéter legkisebb, még elfogadhato,
French-ben kifejezett mérete a csomagolas cimkéjére van
nyomtatva. Ne kisérelje meg atvezetni a PTA katétert a
cimkén feltiintetettnél kisebb méretii bevezetohiivelyen/
vezetOkatéteren.

A ballon feltdltéséhez az ajanlott feltoltéanyagot szabad

hasznalni (25% kontrasztanyag/75% steril fiziologias s6oldat).

Kimutattak, hogy a 25%/75%-o0s kontrasztanyag/séoldat
arany a ballon gyorsabb felfljasat/leeresztését eredményezi.
Soha ne hasznaljon levegét vagy méas gazhalmazallapotu
anyagot a ballon felfGjasara.

Ha az eljarast kovetden a katéter bevezetohiivelyen/
vezetOkatéteren keresztil torténd eltavolitasa soran
ellenallast tapasztal, rontgenatvilagitas segitségével
ellendrizze, nem maradt-e kontrasztanyag a ballonban. Ha a
ballonban kontrasztanyag talalhaté, akkor tolja ki a ballont a
bevezetohiivelybél/vezetdkatéterbdl, majd a ballon kihizésa
elétt az 6sszes kontrasztanyagot tavolitsa el.

Ha a katéter beavatkozés utani eltavolitdsa soran még
mindig ellenallast tapasztal, ajanlott a ballonkatétert és

a bevezet6hivelyt/vezetokatétert egyetlen egységként
eltavolitani.

Ha a katéterszar meghajlott vagy elgorbiilt, ne folytassa a
ballonkatéter hasznalatat.

A bevezetbhiivelyen/vezetékatéteren keresztiili Gjboli
bevezetést megel6zéen a ballont gézzel tisztara kell torélni,
és le kell bliteni steril fiziologias séoldattal.

A ballont csak akkor szabad Ujra 6sszehajtani, ha a
ballonkatéter vezetédréttal vagy mandrinnal meg van
tamasztva.

A hidrofil bevonat aktivalasahoz ajanlott az ULTRAVERSE® RX
katétert steril fiziol6gias sooldattal megnedvesiteni
kozvetlenil a testbe térténd bevezetése el6tt.

Lehetséges mellékhatasok
A periférias ballonos dilataciés eljarasok kévetkeztében az alabbi
szovodmenyek Iéphetnek fel:

Tovabbi beavatkozas

Allergias reakcié gyogyszerekkel vagy a kontrasztanyaggal
szemben

Aneurizma vagy alaneurizma

Szivritmuszavarok

Embolizécié

Haematoma

Bevérzés, beleértve a vérzést a punkcios helyen
Alacsony/magas vérnyomas

Gyulladas

Elzar6das

Féajdalom vagy nyomasérzékenység
Pneumothorax vagy haemothorax
Szepszis/fertézés

Sokk

Rovid tava hemodinamikai romlas

Sztrék

Trombézis

Erdisszekcio, -perforacio, -ruptdra vagy spazmus

Hasznalati utasitas

Kezelés és tarolas

Huvos, szaraz, sétét helyen tarolandé. Ne tarolja sugarforrasok
vagy ultraibolya fényforrasok kozelében.

Forgassa Ugy a készletet, hogy a katéterek, valamint egyéb,
lejarattal rendelkez6 termékek a "Felhasznalhato" datum el6tt
felhasznalasra keriljenek. Ne hasznélja fel, ha a csomagolas
sérllt vagy nyitott.

Felhasznaland6 eszk6zok

Kontrasztanyag

Steril fiziol6gias séoldat

Luer végii fecskendé/nyomasmérével ellatott feltolté eszkoz
(10 ml-es vagy nagyobb)

Megfelel6 bevezetShively/vezetokatéter és tagitokészlet
0,355 mm méretii vezetédrot

A dilatacios katéter el6készitése

MEGJEGYZES: Mielétt a felha:

nalasra torténd eléké

soran eltavolitia a védéboritast, tavolitsa el a mandrint.

Vegye ki az ULTRAVERSE® RX katétert a csomagolasbol.
Ellenonzze hogy a katéter mérete megfelelé-e a

fluoroszképos megfigyelés mellett szabad mozgatni. Ha

a ballon nincs teljesen leeresztve, ne tolja elére és ne

hlzza vissza a katétert. Ha a mozgatas soran ellenallast
miel6tt foly , hatarozza

meg az ellenallas okat. Ha tulzott mérteku erét fejt ki a

katéterre, az a katéter vagy a katétervég torését, a katéter

megtorését, vagy a ballon levalasat eredményezheti.
6. Ne Iépje tll az eszkdzre javasolt névleges hasadasi

nyomaést (RBP). Az RBP értékének tullépésekor

szétrepedhet a ballon. A tulzott mértéki nyomas ala

ér y
haszna’l ata javasolt.

7. Atermék hasznalat utan potencidlis bioldgiai veszélyt
jelenthet. Az elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint a

vonatkozo helyi, allami és szévetségi Jogszabalyoknak és

kezelje és ar

ozashoz, valamint hogy a kivalasztott kellékek a jeldlt
moédon befogadjak-e a katétert.
Tavolitsa el a mandrint és a véddéboritast ugy, hogy megfogja
a ballonkatétert kdzvetlendl a ballontél proximalisan, a
masik kezével pedig kénnyedén megfogja a mandrint
és a veddboritast, és disztalis iranyban lecsusztatja a

Hasznalat el6tt a ballonkatéterben 1évé levegét el kell
tavolitani. A kitirités megkonnyitésére valasszon egy

10 ml-es vagy nagyobb kapacitasu fecskendé6t vagy feltolts
eszkozt, és toltse fel a katétert koriilbellil a feléig a megfeleld
ballonfelt6Ité anyaggal (25% kontrasztanyag/75% steril
fiziolégias sooldat). Ne hasznaljon leveg6t vagy mas
gazhalmazallapott anyagot a ballon felf(jasara.
Csatlakoztassa az elzarécsapot a dilatacios katéteren 1évé
ballonfeltdlts luerzéras csatlakozéhivelyhez.

Ovintézkedések
1. Hasznalat elétt alaposan vizsgalja meg a katétert, és

ellendrizze, hogy nem sérlilt-e meg a szallitds soran, valamint

azt, hogy mérete, alakja és allapota megfelelé-e ahhoz a
beavatkozashoz, amelyben majd felhasznalasra kertil. Ne
hasznélja a terméket, ha nyilvanvaléan sériilt.

2. Az Uutraverse® RX katétert kizarolag a perkutan
transzluminalis angioplasztika végzésében jartas orvosok
hasznaljak.

a a fecskendét az elzarécsaphoz.

Tartsa a fecskend6t a végével lefelé, nyissa ki az
elzarécsapot, és alkalmazzon szivast megkozelitéleg

15 masodpercig. Engedje el a dugattyut.

Ismételje meg a 6. Iépést még kétszer, vagy amig tovabbi
buborékok mar nem jelennek meg a szivas (negativ nyomas)
ideje alatt. Miutan végzett, tavolitsa el az 6sszes levegét a
fecskendébél/feltélts eszkozbol.

1.
ballonkatéterrdl.
3.
5 eszkoz
5. Csatlakozta:
6.
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8. Az RX katéter el6készitéséhez illessze a katéter hegyébe az
oblitétat, és steril fiziolégias séoldattal végezzen atéblitést.
Gondosan jarjon el, hogy a katéter hegye nehogy karosodjon.

9. Ahidrofil bevonat aktivalasahoz ajanlott a ballonkatétert
steril fiziolégias séoldattal megnedvesiteni kézvetleniil a
bevezetése el6tt.

Az ULTRAVERSE® RX PTA dilatacios katéter hasznalata

1. Visszafelé toltse be az ULTRAVERSE® RX katéter disztalis
végét az eldre elhelyezett vezetédrot mentén, és tolja elére a
véget a bevezetés helyéhez.

2. Abevezetbhiivelyen/vezetékatéteren at és a drét mentén
tolja elére a katétert a felfujas helyéhez (Megjegyzés: ha
hidrofil vezetédrotot hasznal, akkor steril fiziologias séoldattal
mindvégig biztositsa a vezetédrot hidratalasat). Ha a kivant
dilataciés katéterrel nem lehet atjutni a sziikiileten, hasznaljon
egy kisebb atmérdjl katétert az elvaltozas el6tagitasahoz,
igy lehetévé téve egy megfelelébb méretii dilatacids katéter
atjutasat.

8. Poziciondlja a ballont a tagitando elvaltozasnak megfeleléen,
gy6z6djon meg arrél, hogy a vezetdédrot a helyén van, és
toltse fel a ballont a megfelel6 nyomasra.

4. Afolyadék ballonbdl torténé teljes kitiritéséhez alkalmazzon
negativ nyomast. Képerdsit6 alatt ellenérizze, hogy a ballon
teliesen leengedett-e, és hogy a ballonban nem maradt
kontrasztanyag.

5. Anegativ nyomas és a vezet6drot helyzetének
fenntartasa mellett fogja meg a ballonkatétert kozvetlenl
a bevezetdhiively/vezetSkatéter melletti kiilsé részén, és
huzza vissza a leengedett dilatacios katétert a vezetddrot
mentén, a bevezetéhivelyen/vezetSkatéteren keresztil. A
katéter bevezetéhiivelyen/vezetékatéteren keresztiil torténé
eltavolitasahoz dvatosan alkalmazhat az 6ramutatod jarasaval
ellentétes irany( mozgast.

A ballon ajbéli bevezetése
Figyelmeztetés: Ha a katéterszar meghajlott vagy elgérbiilt, ne
folytassa a ballonkatéter hasznéalatat.

Figyelmeztetés: A bevezetShivelyen/vezetSkatéteren keresztili
ujboli bevezetést megel6zéen a ballont gézzel tisztara kell torolni,
és le kell obliteni steril fiziolégias sooldattal. A ballont csak akkor
szabad Ujra 6sszehajtani, ha a ballonkatéter vezet6drottal vagy
mandrinnal meg van tdmasztva.

1. Flizze a ballonkatétert egy vezetédrotra.

2. Tolja el6re a ballonkatétert az elére elhelyezett vezetédrot
mentén a bevezetés helyéhez és at a bevezetdhivelyen/
vezetbkatéteren. Ha ellenallast tapasztal, cserélje ki az addig
hasznalt ballonkatétert egy Uj ballonra.

3. Folytassa a beavatkozast "Az ULTRAVERSE® RX PTA dilatacios
katéter hasznalata" cimii részben foglaltaknak megfeleléen.

Vigyazat! Hasznélata utan a termék potenciélis bioldgiai
veszélyt jelenthet. Az elfogadott orvosi gyakorlatnak,

valamint a vonatkoz6 helyi, allami és szovetségi
j aly és éseknek 6en kezelje
és semmisitse meg.

Jotallas

A Bard Peripheral Vascular garantélja a termék els6 vasarléjanak
az anyag- és megmunkalasi hibaktél valé6 mentességet, az

elsé vasarlastol szamitott egy éven keresztiil. Ezen korlatozott
termékszavatossag szerinti jétallas csak a hibas termék
megjavitasara, cseréjére vagy az On altal kifizetett nett6 vételar
visszatéritésére terjed ki, a Bard Peripheral Vascular sajat
belatasa szerint. Ez a korlatozott jotallas nem vonatkozik a
termék rendeltetésszer(i hasznalatabol eredé elhasznalddasra,
valamint a helytelen hasznalatbél eredé hibakra.

A VONATKOZO JOGSZABALYOK ALTAL MEGENGEDETT
MERTEKIG EZ A KORLATOZOTT TERMEKGARANCIA
HELYETTESIT MINDEN MAS KIFEJEZETT VAGY
VELELMEZHETO JOTALLAST, BELEERTVE TOBBEK
KOZOTT A TERMEK ERTEKESITHETOSEGERE VONATKOZO
VELELMEZHETO JOTALLAST VAGY A TERMEK EGY
BIZONYOS CELRA VALO ALKALMASSAGAT. A BARD
PERIPHERAL VASCULAR SEMMILYEN KORULMENYEK
KOZOTT NEM VONHATO FELELOSSEGRE AZ

ESZKOZ KEZELESEBOL VAGY HASZNALATABOL
EREDO BARMIFELE KOZVETETT, VELETLEN VAGY
KOVETKEZMENYES KARERT.

Egyes orszagok nem teszik lehet6vé a vélelmezheto jotallasok,
véletlen vagy kovetkezményes karok kizarasat. Orszaganak
torvényei szerint On tovabbi jogorvoslatra lehet jogosult.

A felhasznalo tajékoztatasa céljabdl a haszndlati Gtmutatéra
vonatkozé kibocsatasi vagy feltilvizsgalati datum és feltlvizsgalati
szam ennek a tajékoztaténak az utolsé oldalan van feltiintetve.
Amennyiben ezen datum és a termék felhasznalasi idépontja
kozott eltelt 36 hénap, a felhasznalé tovabbi informéaciokért Iépjen
kapcsolatba a Bard Peripheral Vascular, Inc. céggel.



ULTRAVERSE RX

Dilatacni PTA katétr
S dvojvrstvym hydrofilnim povlakem ULTRA-CROSS™
a body ohybu CHECKER™

CESKY

NAVOD K POUZITI

Popis zafizeni

Dilata¢ni katétr ULTRAVERSE® RX PTA je balénkovy katétr

k dilataci malych cév, ktery sestava z katétru s moznosti

rychlé vymény a balénku upevnéného na distalnim konci.

Dva rentgenkontrastni markery vymezuji pracovni délku

balénku a slouzi jako pomtcka pfi umistovani balénku.

Na dfiku katétru o délce 150 cm a 200 cm jsou dva

markery, které nejsou rentgenokontrastni, vzdalené 90 cm

a 100 cm od balénkového konce katétru. Tyto markery

slouzi k potvrzeni, Ze balénkovy konec katétru byl vysunut

ze zavadécich pouzder nebo vodicich katétri. Katétr

ma rentgenkontrastni atraumatickou $picku a dvojvrstvy

hydrofilni poviak ULTRA-CROSs™ na distalnim segmentu

dfiku katétru a na balénku umozniujici snazsi zavadéni
katétru do stendzy a pres stendzu.

Katétry ULTRAVERSE® RX jsou kompatibilni s vodicimi draty

0 délce 0,355 mm. Proximalni ¢ast katétru je opatfena

nasuvnym konektorem typu luer lock, ktery je pfipojen ke

katétru.

S kazdym vyrobkem se dodava pouzdro, které slouzi ke

zmenseni profilu. To zaroven prekryva balének a tim jej

chrani do okamziku pouZiti. Na hrotu katétru je umistén
zavadég, ktery slouzi jako pomucka pro opétovné slozeni
balénku. K pFipravé katétru se dodava proplachovaci jehla.

Pfi vyrobé téchto produktt nebyl pouzit pfirodni pryZzovy

latex.

Indikace pouziti

Dilata¢ni katétr ULTRAVERSE® RX PTA je indikovan k pouziti

pfi perkutanni transluminalni angioplastice renalnich,

femoralnich, poplitedlnich a infrapopliteélnich arterii. Tento
katétr neni vhodny k pouZiti v koronarnich arteriich.

Kontraindikace

Nejsou znamy.

Varovani

1. Obsah baleni je dodavan STERILNI; sterilizovan
etylenoxidem (EO). Nepyrogenni. Nepouzivejte,
pokud je sterilni bariéra oteviena ¢i poskozena.
Nepouzivejte opakované, nezpracovavejte
opakované, nesterilizujte opakované.

2. Tento prostiedek je uréen pouze k jednorazovému
pouziti. Pfi opakovaném pouziti tohoto
zdravotnického prostiedku hrozi nebezpeéi prenosu
infekce mezi pacienty, protoze zdravotnické
prostiedky, zejména pak nastroje s dlouhym a
uzkym luminem, spoji a/nebo Stérbinami mezi
jednotlivymi dily, je velmi obtizné nebo nemozné
vycistit poté, co priSly na neuréené dlouhou
dobu do 1S telesnyml tekutil i nebo

émi, u nichz je neb \ace
pyrogennimi latkami nebo mikrobialni kontaminace.
Zbytky biologického materialu mohou zpusobit
kontaminaci prostfedku pyrogennimi latkami
nebo mikroorganizmy, coz muze vést k infekénim
komplikacim.

3. Neprovadéjte resterilizaci. Po opakované sterilizaci
nelze zarucit sterilitu prostredku protoze muze
byt v neurcitelné mire zasazen pyrogennl nebo
mikrobialni ktera mlze zpu
infekéni komplikace. Cisténi, osetieni a/nebo
resterilizace tohoto zdravotnického prostiedku
zvysuje pravdépodobnost jeho zavady v dusledku
pripadnych nepfiznivych vlivil tepelnych a/nebo
mechanickych zmén na jeho soucasti.

4. Kvili snizeni moznosti poskozeni cévy by mél
pramér naplnéného baldnku a jeho délka priblizné
odpovidat priméru a délce cévy proximalné a
distalné ke stendze.

5. PFi zavadéni obnazeného katétru do cévniho
systému je nutno s nim manipulovat za vysoce
kvalitni skiaskopické kontroly. Balének musi
byt pfi zavadéni nebo vytahovani katétru zcela
vyprazdnény. Pokud pfi manipulaci zaznamenate
odpor, zjistéte pred pokracovanim v ¢innosti jeho
pri¢inu. Pusobeni prili$ velké sily na katétr muze mit
za nasledek zlomeni $picky nebo odtrzeni katétru,
zauzlovani katétru nebo odtrzeni balénku.

6. Neprekracujte jmenovity tlak prasknuti doporuceny
pro tento prostredek. Pri prekroc¢eni jmenovitého
tlaku prasknuti muze dojit k prasknuti balénku.
Vzniku nadmérného tlaku Ize zabranit vhodnym
pristrojem pro sledovani tlaku.

7. Po poui muze tento vyrobek predstavovat

s nima zI|kV|dujte
jejiv souladu se zavedenou lékaiskou praxi a
v souladu s platnymi zakony a piedpisy.

Bezpecnostni opatieni

1. Pred pouzitim katétr peclivé prohlédnéte a zkontrolujte,
zda nebyl pfi pfepravé poskozen a je velikosti, tvarem
i stavem vhodny pro planovany zakrok. Zjevné
poskozeny vyrobek nepouzivejte.

2. Katétr ULTRAVERSE® RX mohou pouzivat vyhradné
lékari, ktefi maji zkuSenosti s provadénim perkutanni
transluminalni angioplastiky.

3. Minimalni pfipustna velikost zavadéciho pouzdra/
vodiciho katétru je vytisténa na Stitku obalu.
Nezkou$ejte zavadét PTA katétr pfes zavadéci pouzdro/
vodici katétr o velikosti mensi, nez je uvedeno na $titku.

4. K plnéni balénku pouZivejte doporuéené médium
(25% kontrastni médium/75% sterilni fyziologicky
roztok). Bylo prokézano, Ze pfi pouZiti kontrastniho
média a fyziologického roztoku v poméru 25% k 75%
vede ke zkraceni ¢asu plnéni a vyprazdiiovani baldnku.
K pInéni balénku nikdy nepouzivejte vzduch ani jiné
plynné médium.

5. Pocitite-li po zakroku odpor pfi vytahovani katétru pres
zavadéci pouzdro/vodici katétr, skiaskopicky zjistéte,
zda v balonku nezlstala kontrastni latka. Je-li v balonku
kontrastni latka, vytlacte balének ze zavadéciho
pouzdra/vodiciho katétru, zcela z n&j vy&erpejte
kontrastni latku a nasledné pokracujte ve vytahovani
balénku.

6. Pokud pfi vytahovani balénku po zékroku i nadale
pocitujete odpor, doporu¢ujeme vyjmout balénkovy
katétr a zavadéci pouzdro/vodici katétr jako celek.

7. Baldnkovy katétr nepouziveijte, jestlize je dfik katétru
ohnuty nebo zlomeny.

8. Pred opétovnym zavedenim zavadéciho pouzdra/
vodiciho katétru je tfeba balének otfit gazou do sucha a
oplachnout béznym sterilnim fyziologickym roztokem.

9. Opétovné zabaleni balénku Ize provést, pouze kdyZ je
balének zajistén vodicim dratem nebo stiletem.

10. Aby doslo k aktivaci hydrofilniho povlaku, doporu¢ujeme
bezprosttedné pfed zavedenim do téla navihéit katétr
ULTRAVERSE® RX sterilnim fyziologickym roztokem.

Mozné nezéadouci ucinky

Mezi komplikace, které mohou nastat v dusledku periferni

balénkové dilatace, patfi:

« dodate¢ny zakrok,

« alergicka reakce na léky nebo na kontrastni médium,

* aneuryzma nebo pseudoaneuryzma,

* arytmie,

» embolizace,

+ hematom,

« silné krvaceni, véetné krvaceni v misté vpichu,

« hypotenze/hypertenze,

*  zéanét,
okluze,

« bolest nebo citlivost,

* pneumotorax nebo hemotorax,

« sepsel/infekce,

*  Sok,

« kréatkodobé zhorseni hemodynamického stavu,

* mrtvice,

e trombodza,

« disekce, perforace, prasknuti nebo spazmus cévy.

Pokyny k pouziti

Manipulace a skladovani

Skladujte na chladném, suchém a tmavém misté.

Neskladuijte v blizkosti zdroj radioaktivniho nebo

ultrafialového zareni.

Zachazejte se zasobami tak, aby byly katétry a ostatni

vyrobky opatfené datem pouZzitelnosti spotfebovany pred

jeho uplynutim. Produkt nepouzivejte, pokud je obal
poskozen ¢i otevien.

Potiebné vybaveni

« Kontrastni médium

« Sterilni fyziologicky roztok

« Stfikacka/plnici zafizeni s konektorem luer lock
a manometrem (minimalné 10 ml)

+ Odpovidajici souprava zavadéciho pouzdra/vodiciho
katétru a dilatatoru
Vodici drat 0,355 mm

Priprava dilata¢niho katétru

POZNAMKA: V ramci pfiprav k pouziti pfed vyjmutim

ochranného pouzdra vyjméte stilet.

Vyjméte katétr ULTRAVERSE® RX z obalu. Presvédéte se,
Ze je velikost balénku vhodna pro dany zakrok a Ze ma
vybrané pfislusenstvi velikost odpovidajici katétru, jak
je uvedeno na Stitku.

2. Vyjméte stilet a ochranné pouzdro tak, Ze uchopite

balénkovy katétr tésné vedle balénku. Druhou rukou

opatrné uchopte stilet a chrani¢ pouzdra a vysuiite je
distalné z balénkového katétru.

PFed pouZitim je tfeba z balonkového katétru vypustit

vzduch. Pro usnadnéni postupu vyberte stfikacku nebo

plnici zafizeni o objemu minimainé 10 ml a napliite
cca do poloviny médiem vhodnym k pInéni balénku

(25% kontrastni médium/75% sterilni fyziologicky

roztok). K plnéni balénku nepouZivejte vzduch ani jiné

plynné médium.

4. Pripojte uzaviraci kohout k plnicimu sami¢imu
konektoru luer lock na dilatacnim katétru.
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5. Pripojte stfikacku k uzaviracimu kohoutu.

6. Drzte stiikacku tryskou smérem doll, oteviete
uzaviraci kohout a nasavejte po dobu asi 15 sekund.
Uvolnéte pist.

7. Opakuijte krok 6 jesté dvakrat nebo tak dlouho, az se
prestanou pfi nasavani objevovat bubliny (podtlak).
Nakonec z valce stfikacky/piniciho zafizeni odstrarite
veskery vzduch.

8. Pripravte RX katétr tak, Zze zavedete proplachovaci
jehlu do hrotu katétru a proplachnete ho sterilnim
fyziologickym roztokem. Postupuijte opatrné, abyste
neposkodili hrot katétru.

9. Aby doslo k aktivaci hydrofilniho povlaku, doporu¢ujeme
bezprosttedné pfed zavedenim navlhéit balénkovy
katétr sterilnim fyziologickym roztokem.

Pouzivani dilatacniho katétru ULTRAVERSE® RX PTA

1. Nasurite distalni hrot katétru ULTRAVERSE® RX pres
predem umistény vodici drat a posurite hrot do mista
zavedeni.

2. Zavedte katétr pres zavadéci pouzdro/vodici katétr
a po dratu do mista pInéni. (Poznamka: PFi pouZiti
hydrofilniho vodiciho dratu zajistéte, aby byl tento
drat trvale hydratovan béznym sterilnim fyziologickym
roztokem.) Nelze-li pozadovany dilatacni katétr zavést
pres stendzu, pouzijte pro pfedbéznou dilataci 1éze
katétr o mensim pruméru, ¢imz se usnadni zavedeni
dilata¢niho katétru spravné velikosti.

3. Umistéte balonek relativné k 1ézi, kterd ma byt
dilatovana, zkontrolujte, zda je vodici drat na misté a
napliite balének na odpovidajici tlak.

4. Ke kompletnimu vyprazdnéni kapaliny z balénku
pouzijte podtlak. Skiaskopicky zkontrolujte, zda je
balének zcela vyprazdnény a zda v ném nezustalo
Z&dné kontrastni médium.

5. Udrzujte podtlak a polohu vodiciho dratu a sou¢asné
uchopte balénkovy katétr bezprosttedné za zavadécim
pouzdrem/vodicim katétrem a vytahnéte vyprazdnény
dilatacni katétr po dratu a skrz zavadéci pouzdro/vodici
katétr. Ke snazSimu vyjmuti katétru pfes zavadéci
pouzdro/vodici katétr Ize pouzit jemny pohyb proti
sméru hodinovych rucicek.

Opétovné zavedeni balonku
Upozornéni: NepouZivejte balonkovy katétr, pokud je dfik
ohnuty nebo zlomeny.

Upozornéni: Pred opétovnym zavedenim zavadéciho
pouzdra/vodiciho katétru je tfeba baldnek oftfit gazou

do sucha a oplachnout béznym sterilnim fyziologickym
roztokem. Opétovné zabaleni baldnku Ize provést, pouze
kdyz je balének zajistén vodicim dratem nebo stiletem.

1. Nasurite balénkovy katétr na vodici drat.

2. Posunujte balénkovy katétr po pfedem umisténém
vodicim dratu do mista zavedeni a skrz zavadéci
pouzdro/vodici katétr. Pocitite-li odpor, nahradte dfive
pouzity balénkovy katétr novym balénkem.

3. Pokracujte v postupu popsanm v ¢asti ,Pouzivani
dilatacniho katétru ULTRAVERSE® RX PTA*.

Varovani: Po pouziti muze tento vyrobek predstavovat
biologické nebezpeci. Z: jte s nim a zlikvidujte jej
v souladu se zavedenou lékafskou praxi a v souladu s
platnymi zakony a predpisy.

Zaruka

Spole¢nost Bard Peripheral Vascular poskytuje prvnimu
kupujicimu zaruku, Ze tento vyrobek nebude vykazovat
zévady na materiélu a zpracovani po dobu jednoho

roku od data nakupu. Odpovédnost podle této omezené
zaruky na vyrobek je omezena na opravu nebo vyménu
vadného vyrobku nebo vraceni isté kupni ceny podle
vyhradniho uvazeni spole¢nosti Bard Peripheral Vascular.
Tato omezena zaruka se nevztahuje na opotfebeni

v disledku bézného pouzivani nebo na zavady zpisobené
nespravnym pouzitim tohoto vyrobku.

V ROZSAHU POVOLENEM PLATNYMI ZAKONY TATO
OMEZENA ZARUKA NAHRAZUJE VESKERE JINE
ZARUKY WSLOVNE Cl PREDPOKLADANE VCETNE
NE VSAK VYHRADNE, VSECH PREDPOKLADANYCH
ZARUK TYKAJICICH SE PRODEJNOSTI A VHODNOSTI
PRO URCITY UCEL. SPOLECNOST BARD PERIPHERAL
VASCULAR V ZADNEM PRIPADE NENESE
ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI NEPRIME, VEDLEJSIi
NEBO NASLEDNE SKODY ZPUSOBENE MANIPULACI S
VYROBKEM NEBO JEHO POUZITIM.

Nekteré staty vylouceni vyvozovanych zaruk ani vedlejSich
¢&i naslednych $kod nepovoluji. Podle zakonl vaseho statu
pak mizete mit narok na dal$i nahradu.

Na posledni strané této brozurky je pro informaci uzivatele
uvedeno datum vydani nebo posledni revize a Cislo revize
tohoto navodu.

Pokud mezi datem posledni revize a datem pouZiti vyrobku
ubéhlo vice nez 36 mésicu, zjistéte si u spolecnosti Bard
Peripheral Vascular, zda nejsou o vyrobku k dispozici
novéjsi informace.



ULTRAVERSE RX

PTA Dilatasyon Kateteri
ULTRA-CROss™ Gift Katmanlh Hidrofilik Kaplama ve
CHECKeR™ Esnek Bolgeler

TURKGE

KULLANIM TALIMATLARI

Cihaz Tanimi

ULTRAVERSE® RX PTA Dilatasyon Kateteri, distal ucunda

balon sabitlenmis bir tel Ustl kateterinden olusan

yiiksek performansli bir balon kateteridir. iki radyoopak

isaretleyici, balonun galisma uzunlugunu belirtir ve balonun

yerlestirimesine yardim eder. 150 cm ve 200 cm kateter
milleri balon kateter ucunun introdiser kiliflardan veya
kilavuz kateterden ¢iktigini dogrulamaya yardimci olmak
lizere balon kateter ucundan 90 cm ve 100 cm uzakta iki
adet radyoopak olmayan isaretleyici icerir. Kateter, kateterin
stenoza ve stenoz boyunca ilerlemesini kolaylagtirmak

icin bir radyoopak atravmatik ug ve kateter mili ile balonun

distal segmentinde ULTRA-CrRoss™ Cift Katmanl Hidrofilik

Kaplama icerir.

ULTRAVERSE® RX Kateterler 0,355 mm kilavuz telleri ile

uyumludur. Kateterin proksimal bdlimd, katetere bagh bir

luer gdbegi igerir.

Her Grlintin ambalaji, kullanimdan énce koruma saglamasi

icin balonun tzerine yerlestirilmis bir profil azaltici kilif igerir.

Balonun yeniden sariimasina/katlanmasina yardimci olmasi

icin kateterin ucuna bir stilet yerlestiriimistir. Kateter hazirhg

igin bir yikama ignesi saglanmistir. Bu triinler dogal kauguk
lateks ile Uretiimemistir.

Kullanim Endikasyonlar

ULTRAVERSE® RX PTA Dilatasyon Kateteri renal, femoral,

popliteal, ve infra-popliteal arterlerin Perkitan Transluminal

Anjiyoplastide kullaniml i¢in endikedir. Bu kateter koroner

arterlerde kullaniimaz.

Kontrendikasyonlar

Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

Uyarilar

1. lgerik etilen oksit (EO) ile STERIL sekilde saglanir.
Pirojenik Degildir. Steril bariyer agilmig ya da
hasarliysa kullanmayin. Yeniden kullanmayin,
yeni igsleme sokmayin veya yeni sterilize
etmeyin.

2. Bu cihaz, yalnizca tek kullanim igin tasarlanmistir.
Bu tibbi cihazin yeniden kullaniimasi durumunda
tibbi cihazlar (6zellikle bilegenler arasinda
yariklari, eklem kisimlari ve/veya uzun ve kiigiik
liimenleri olanlar) olasi pirojenik veya mikrobiyel
kontaminasyon bulunan dokular veya viicut
sivilari ile belirsiz bir siire temas ettikten sonra
temizlenmeleri zor veya imkansiz oldugundan,
capraz kontaminasyon riski tasirlar. Biyolojik madde
kalintilari, cihazin bulagici komplikasyonlara yol
acabilecek pirojenler veya mikroorganizmalarla
kontamine olmasina yol agabilir.

3. Yeniden sterilize etmeyin. Bulagici komplikasyonlara
yol acabilecek potansiyel pirojenik veya mikrobik
kontaminasyon diizeyi belirsiz oldugundan, yeniden
sterilize edildikten sonra iriiniin sterilligi garanti
degildir. Bu tibbi cihazin temizlenmesi, yeniden
isleme sokulmasi ve/veya tekrar sterilize edilmesi,
termal ve/veya mekanik degi kil

ikliklerden 1
bilesenlerdeki olasi olumsuz etkiler nedeniyle
cihazin diizgiin ¢alismama olasihgini artirir.

4. Damar hasari pc iyelini icin bal
sismis capi ve uzunlugu stenozun hemen proksimal
ve distalinde damar g¢api ve uzunluguna yakin
olmalidir.

5. Kateter vaskiiler sisteme girdiginde, yiiksek kalitede
floroskopik gézlem altinda manipiile edilmelidir.
Kateteri balon tamamen sénmeden ilerletmeyin ve
geri gekmeyin. Manipiilasyon sirasinda direngle
karsilasilirsa, devam etmeden 6nce direncin
nedenini belirleyin. Katetere asin gii¢ uygulanmasi
ucun veya kateterin kirilmasi, kateterin biikiilmesi
veya balonun ayrilmasina neden olabilir.

6. Bu cihaz igin 6nerilen Nominal Patlama Basinci
degerini gegmeyin. Nominal Patlama Basinci degeri
gegilirse, balon riiptiirii olugabilir. Fazla basing
olugmasini 6nlemek igin bir basing izleme cihazinin
kullanilmasi onerilir.

7. Kullanimdan sonra bu iiriin biyolojik tehlike
olusturabilir. Kabul edilebilir tibbi uygulamalar
ve ilgili yerel, bélgesel ve ulusal kanun ve
yonetmeliklere gore kullanin ve atin.

Onlemler

1. Kullanimdan énce kateterin sevkiyat sirasinda zarar
gormediginden ve biiyiiklik, sekil ve durumunun
kullanilacagi islem igin uygun oldugundan emin olmak
icin kateteri dikkatle inceleyin. Agikga belli trlin hasari
mevcutsa kullanmayin.

2. ULTRAVERSE® RX Kateteri sadece perkiitan transluminal
anjiyoplasti yapiimasi konusunda deneyimli doktorlar
tarafindan kullaniimaldir.

3. Minimum kabul edilebilir introdiiser kilif/kilavuz kateter
Fr blyUkligl paket etiketinde basilidir. PTA kateteri
etikette belirtilenden daha kiictik boyda bir introdiiser
kihf/kilavuz kateter iginden gegirmeye kalkismayin.

4. Onerilen balon sisirme ortamini (%25 kontrast
madde/%75 steril salin sollisyonu) kullanin.

%25/%75 kontrast/salin oraninin daha kisa balon
sisirme/indirme stireleri sagladigi gosterilmistir.
Balonu sisirmek igin asla hava veya bagka gazli ortam
kullanmayin.

5. Kateterin introduser kiliftan/kilavuz kateterden islem
sonrasi geri gekilmesi sirasinda direncle karsilasilirsa,
kontrast maddenin floroskopiyle balonun icinde
hapsolup olmadigini belirleyin. Kontrast mevcutsa,
balonu introdiser kilif/kilavuz kateter disina itin ve
sonra balonu geri cekme ile devam etmeden énce
kontrast maddeyi timiiyle bosaltin.
islemden sonra kateter geri gekilirken halen direng
hissediliyorsa balon kateteri ve introduser kilifi/kilavuz
kateteri tek bir (inite olarak gikarmaniz onerilir.

7. Kateter mili bikilmis veya egilmisse, balon kateteri
kullanmaya devam etmeyin.

8. Introdiiser kilif/kilavuz kateter kullanarak yeniden
yerlestiriimeden 6nce, balonun gazli bezle silinerek
temizlenmesi ve normal, steril salinle durulanmasi
gerekir.

9. Balonun yeniden sarilmasi, yalnizca balon kateteri,

kilavuz tel ya da stile ile desteklendiginde olur.

Hidrofilik kaplamayi aktive etmek igin,ULTRAVERSE® RX

kateteri viicuda yerlestiriimeden hemen 6nce steril salin

¢ozeltisiyle 1slatmaniz onerilir.

Isd

Potansiyel Ters Reaksiyonlar

Periferal balon dilatasyon isleminin sonucunda olusabilecek
komplikasyonlar asagidakileri igerir:

«  Ek girigim

« llaglar veya kontrast maddeye alerjik reaksiyon
* Anevrizma ya da pseudoanevrizma

e Aritmi

« Embolizasyon

* Hematom

+ Kanama, igne yerinde kanama dahil

« Hipotansiyon/hipertansiyon

< lltihap

+  Tikanma

+ Agdr veya hassasiyet

Pnomotoraks veya hematoraks
Sepsis/enfeksiyon

Sok

Kisa dénem hemodinamik bozulma

Felg

* Tromboz

+ Damar diseksiyonu, delinmesi, yirtiimasi veya spazmi

Kullanim Yonergeleri

Muamele ve Saklama

Serin, kuru ve karanlik bir yerde saklayin. Radyasyon veya
ultraviyole 1s1§1 kaynaklarinin yakinina yerlestirmeyin.
Envanteri kateterler ve diger tarihli Griinler “Son Kullanim
Tarihinden” 6nce kullanilacak sekilde doéndiriin. Paket
aclimis ya da hasarliysa kullanmayin.

Kullanilacak Ekipman

« Kontrast madde

«  Steril salin ¢ozeltisi

+ Manometreli luer lock siringa/sisirme cihazi (10 ml
veya ustt)

+ Uygun introdiser kilif/kilavuz kateter ve dilator seti

+ 0,355 mm kilavuz tel

Dilatasyon Kateterini Hazirlama
NOT: Kullanma hazirhdinin bir pargasi olarak koruyucu kilifi
cikarmadan o6nce stileyi gikarin.

1. ULTrRAVERSE® RX Kateter'i paketinden ¢ikarin. Balon
biylkltginin islem icin uygun oldugundan ve segilen
aksesuarlarin etikette belirtildigi sekilde kateteri
aldigindan emin olun.

2. Balon kateterini balonun hemen yanindan tutarak, stileyi
ve koruyucu kilifi gikarin ve diger elinizle stileyi ve kihf
koruyucusunu yavasca kavrayarak distal tarafindan
balon kateterinden kaydirin ve ¢ikarin.

3. Kullanimdan énce balon kateterdeki hava ¢ikariimalidir.
Bosaltmayi kolaylastirmak igin 10 ml veya daha
buiylik kapasiteli bir siringa veya sisirme cihazi segin
ve yaklasik yarisini uygun balon sisirme ortamiyla
(%25 kontrast madde/%75 steril salin soltisyonu)
doldurun. Balonu sigirmek igin hava veya herhangi bir
gazl ortam kullanmayin.

4. Dilatasyon kateteri lizerindeki balon sisirme disi luer

gbbegine bir stopkok takin.

Siringayi stopkoka takin.

Siringayi acikhdi asagi bakacak sekilde tutun, stopkoku

acin ve yaklasik 15 saniye aspirasyon yapin. Pistonu

serbest birakin.

oo
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7. Adim 6'y1 iki kez daha veya aspirasyon (negatif
basing) sirasinda artik kabarcik belirmeyinceye kadar
tekrarlayin. Tamamladiktan sonra siringa/sisirme
cihazinin haznesinden tiim havayi bosaltin.

8. Yikama ignesini kateter ucuna yerlestirip steril salin
cozeltisi ile yikayarak RX kateteri hazirlayin. Kateter
ucuna zarar vermemeye 6zellikle dikkat edilmelidir.

9. Hidrofilik kaplamay aktive etmek icin, balon kateteri
yerlestirimeden hemen &nce steril salin ¢ozeltisiyle
1slatmaniz &nerilir.

ULTRAVERSE® RX PTA Dilatasyon Kateteri'nin Kullanimi

1. ULTRAVERSE® RX Kateterin distal ucunu énceden
konumlandiriimig kilavuz tel Gzerinden geri yiikleyin ve
ucu giris bolgesine ilerletin.

2. Kateteri introduser kilif/kilavuz kateter iginden ve tel
tizerinden sisirme bolgesine ilerletin (Not: hidrofilik bir
kilavuz tel kullaniliyorsa, daima steril normal salinle
hidrate durumda tutuldugundan emin olun. Stenoz
istenen dilatasyon kateteriyle gecilemezse, daha
uygun biiytklukte bir dilatasyon kateterinin gegmesini
kolaylastirmak (izere lezyonda 6n dilatasyon yapmak
igin daha kiigiik ¢apl bir kateter kullanin.

3. Balonu genisletilecek lezyona gére yerlestirin, kilavuz
telin yerinde oldugundan emin olun ve balonu uygun
basinca ulasacak sekilde sisirin.

4. Balondaki siviyl tamamen bosaltmak igin negatif
basing uygulayin. Floroskopi altinda balonun tamamen
s6ndigini ve balonda kontrast madde kalmadigini
dogrulayin.

5. Negatif basinci ve kilavuz telin konumunu devam
ettirirken balon kateteri introduser kilifin/kilavuz
kateterin hemen diginda tutun ve sénmis dilatasyon
kateterini tel lizerinden ve introdiser kilif/kilavuz kateter
icinden geri gekin. Kateterin introduser kilif/kilavuz
kateter boyunca ¢ikariimasina yardim etmek icin, saatin
ters yonuinde hafif hareketler uygulanabilir.

Balonun Yeniden Takilmasi
Onlem: Mil bikiilmis veya egilmisse, balon kateteri
kullanmaya devam etmeyin.

Onlem: introdiiser kilif/kilavuz kateter kullanarak yeniden
yerlestirimeden 6nce, balonun gazli bezle silinerek
temizlenmesi ve normal, steril salinle durulanmasi gerekir.
Balonun yeniden sariimasi, yalnizca balon kateteri, kilavuz
tel ya da stile ile desteklendiginde olur.

1. Balon kateterini kilavuz tele yiikleyin.

2. Balon kateteri 6nceden konumlandiriimis kilavuz tel
tizerinden ilk yerlestirme bélgesine ve introdiiser kilif/
kilavuz kateter icinden ilerletin. Direngle karsilagilirsa,
onceden kullaniimig balon kateteri yeni bir balonla
degistirin.

3. isleme buradaki “ULTRAVERSE® RX PTA Dilatasyon
Kateteri Kullanimi” kismi ile devam edin.

Uyari: Kullanimdan sonra bu iiriin biyolojik tehlike
olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalar ve
ilgili yerel, eyalet diizeyindeki ve federal kanunlar ve
diizenlemelere gore kullanin ve atin.

Garanti

Bard Peripheral Vascular bu triini ilk satin alana bu
Uriinde ilk satin alma tarihinden sonra bir yillik bir ddSnem
boyunca malzeme ve iscilik hatalari bulunmayacagini
garanti eder ve bu sinirli Girlin garantisi altindaki yikamlulik
tamamen Bard Peripheral Vascular'in kararina gore

hatali Griintin tamiri veya degistirimesi veya 6dediginiz

net Ucretin iade edilmesiyle sinirli olacaktir. Bu Uriiniin
normal kullanimindan dogan eskime ve asinma veya yanlis
kullanimdan dogan arizalar bu sinirli garanti kapsaminda
degildir.

ILGILI KANUNUN iziN VERDIGI OLGUDE BU SINIRLI
URUN GARANTISI SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI

BiR AMACA UYGUNLUK ZIMNi GARANTILERI DAHIL
AMA BUNUNLA SINIRLI OLMAMAK UZERE AGIK VEYA
ZIMNi TUM DIGER GARANTILERIN YERINi ALIR. BARD
PERIPHERAL VASCULAR HiGBIR SEKILDE BU URUNU
KULLANMANIZDAN DOGAN HERHANGI BiR DOLAYLI,
ARIZi VEYA SONUGSAL HASAR NEDENIYLE SiZE
KARSI YUKUMLU OLMAYACAKTIR.

Bazi llkeler zimni garantiler ve arizi veya sonugsal
hasarlarin hari¢ birakilmasini kabul etmez. Ulkenizin
kanunlarina uygun olarak tarafiniza ek ¢éziimler
saglanabilir.

Bu talimat igin bir yayinlanma veya revizyon tarihi ve bir
revizyon numarasi bu kitapgigin son sayfasindaki kullanici
bilgisine dahil edilmistir.

Urin kullaniimaya baslandiginda bu tarih Gizerinden 36 ay
gecmisse kullanici ek Urlin bilgisi bulunup bulunmadigini
anlamak icin Bard Peripheral Vascular ile irtibat kurmalidir.
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ULTRAVERSE RX

[OunaTaunoHHbIn kaTeTep ana YTA

C ABYXCMOWHBLIM rMAPOGUNLHBIM NOKPLITUEM
ULTRA-CROSS™ M rMGKUMMU KOHUMKaMMU CHECKER™

PYCCKUA

WHCTPYKLUMKX NO NPUMEHEHUIO

Onucanue ycTpoiicTea

[AunataunoHHblit katetep ans YTA ULTRAVERSE® RX npeacTasnset
C0o60it GannoHHbIN KaTeTep ANsi MarnbIX COCY/I0B, COCTOLMIA U3
KaTeTepa ¢ CUCTEMOil GbICTPOM 3aMeHbI 1 GannoHa, 3aKkpenneHHoro
Ha [INCTasNLHOM KOHUVKE. [1Ba PEHTTEHOKOHTPACTHBIX MapKepa
0603HaualoT paGouyio ANMHY GanfoHa 1 ynpoulaioT ero pasvelleHie.
B cTepxHsix kateTepa AnuHoi 150 cm v 200 cm pasmelleHsl Asa
HEePEeHTTeHOKOHTPACTHbLIX Mapkepa, pacnonoxeHHbie B 90 cm n 100 cm
OT KOHuYMKa 6annoHHOro KaTeTepa v noMoratoLme onpeaeniTs,

KOrAa KOH4MK GanmoHHoro kaTtetepa BbIXOAUT U3 MHTPOAbIocepa Mnu
NPOBOAHMKOBOTO kaTeTepa. KaTetep ocHallieH PeHTIeHOKOHTPaCTHBIM
aTPaBMaTU{ECKM KOHYMKOM, @ AMCTarbHBIA CETMEHT CTEPXKHS

KaTeTepa 1 GanmnoH MokpbITe! ABYXCONMHbLIM APOMNNEHLIM NOKPLITUEM

ULTRA-CROSS™, KOTOpOE Croco6CTBYET NPOABKEHMIO KaTeTepa no
COCYAAM 1 4EPEe3 UX CTEHO3MPOBAHHBIE YHACTKM.

Katetepbi ULTRAVERSE® RX COBMECTUMBI C NMPOBOAHMKAMM ANAMETPOM
0,355 mMm. lMpokcumanbHas YacTb kaTeTepa COepXMT rHe3a0Boi
KOHHeKTOp J1i03pa, COeMHEHHbI C KaTeTepoM.

B KOMMNMEKT KaX/aoro M3aenns BXOAUT MHTPOAbIOCEp Ans
YMeHbLLIEHUA Npodhunns, KOTOPbIA Nepes NpUMeHeHnem
pa3smelyaeTca nosepx GannoHa ans ero 3awmThl. B koHumk
KaTeTepa BCTPOEH CTUreT, obrnerdyatolynii nosTopHbie
cBopayMBaHme/cknaabiBaHne 6annoa. B koMnnekT nocrasku
BXOAWT UrNa [N1A NPOMbIBaHNs, NpeaHasHayeHHas ans
NoAroToBKM KaTeTepa. [laHHble n3fenus nponsseseHsl 6e3
MCNOMb30BaHMS HaTyparnbHOro naTekca.

TMoka3zaHusi ANst NPUMeHeHWst

[lunataumnoHHsI kateTep Ans l-lTA ULTraverse® RX peKOMeH,CIyeTCﬂ
Ans npi npu aHrvonnacTuke

(YTA) noyeuHbix, GeapeHHbIX, NOAKONEHHBIX apTEPUI, @ TaKKe KOHEYHbIX

BeTBEi noakoneHHoi aptepun. Katetep He npeaHasHadYeH ans
NPUMEHEHNS B KOPOHAPHBIX apTEpUsIX.

2. Kwcnonb3oBaHuio kateTepa ULTRAVERSE® RX A0MKHBI
[D0NYCKaTLCS TONLKO BpaYM, 0By npo Y
TPAHCIIOMUHANBHOM AHMUONNACTMKA.

3. MuHMManbHoO AONYCTUMBIN pasMep WHTPO/bIoCEpa/NpPOBOAHUKOBOTO

8. MoproTosbTe kateTep RX, BCTABMB WMy NS NPOMbIBAHNS B KOHUMK
KareTepa 1 NPOMLIB €ro C M4ECKUM
CrapaiiTech He MOBPEANTL KOHYMK KaTeTepa.

9. UYTo6bl aKTUBMPOBATL CBOWCTBA MMAPOCUIIBHONO NOKPLITUS,

Katetepa o i wkane

PeKc YBNaXHUTL 6: i katetep

Ha 3TUKeTke ynakosku. 3anpeulaeTcsa npoasurats katetep ans UTA
Yepes UHTPOABIOCEP/NPOBOHUKOBLIA KAaTETEp, Pa3Mep KOTOPOro
MeHblLE YKa3aHHOTO Ha BTUKETKe.

4. [ns HakauvBaHus GannoHa UCMoMb3yloT PEKOMEH0BaHHbIE
BellecTBa (pacTeop 13 25 % KOHTpacTHoro BellecTsa/

75 % CTepunbHOro ranonorinyeckoro pacteopa). [lokasaHo,

4TO NPV UCTIONB30BAHMM PACTBOPA KOHTPACTHOTO BELeCTBa/

o] M4ECKoro pacTeopa B 25/75 % Bpems
Gannoxa

NPYMEHSITL BO3AYX MW MHbIE ra3006pasHbie BELIeCTBa Anst

HakauusaHus 6annona.

5. Npyn BO3HUKHOBEHUN COMPOTUBNEHNS B MOMEHT U3BNEYEHUS
KaTeTepa Yepes MHTPOALICEP/NPOBOAHMKOBSINA kaTeTep noa
KOHTPOMNEM PEHTIEHOCKONMM ONPE/ENKTE, He OCTanoch fn
KOHTPACTHOE BELLECTBO B GanmnoHe. Mpy HannunM KOHTPaCcTHOro
BellecTsa U3BnekuTe 6annoH 13 MHTPoL! o

PU3NONOrMYECKMM PACTBOPOM Hi 0 nepen

MpuMeHeHe aunaTaumoHHoro katetepa ans YTA ULTRAVERSE® RX
1. HapeHsTe ancTanbHbli KOH‘MK kaTeTepa ULTRAVERSE® RX Ha
TENbHO /i NPOBOAHMK 1 NP KOHUMK
B MECTO BBEAEHNS.
2. TponsuHLTe KaTeTep Yepes MHTPOALIOCEP/NPOBOAHMKOBLINA
KaTetep 1 no n K MecTy
[Mp1 MCMOMNB30BaHMN NPOBOAHMKA C MMAPOMUIEHEIM NOKPLITUEM
NOCTOSIHHO YBAXHSIATE €r0 CTEPUNBHBIM (HU3MONOTUECKUM
pacTBopom.) Mp1 HEBO3MOXHOCTI NPOVATM CTEHO3UPOBAHHIN
YH8CTOK HEOBXOAMMBIM ANATALMOHHbIM KATETEPOM CHavana
TensHO nop YHaCTOK C NOMOLLbIO
KaTeTepa MeHbLUEro AMameTpa, YToGkl 0GNernTs NPOABIKEHME
[MNaTaUMOHHOTO KaTeTepa Gornee NOAXOAsLIEro pasmepa.
3. PacnionoxuTe GanmnoH oKomo MopaxeHHoro yyacTka, rae

KateTepa 1 NOMHOCTBIO YAANUTE KOHTPACTHOE BELECTBO nepea
v3BrneyeH1em Gannowa.

6. TPy BOZHMKHOBEHMM COMPOTUBINIEHNSI B MOMEHT M3BMEUEHNs
KareTepa nocrie npoLeaypbl PEKOMEHYETCs! M3BIIeUb GarnoHHbI
KaTeTep 1 MHTPOALIOCEP/MPOBOAHUKOBBIN KaTeTep B CGope.

7. B cnyyae uarnba unu nepernba crepxHs 6annoHHoro katetepa
AarnbHeiilee NCrofnb30BaHie 3anpelyeHo.

8. [epen NOBTOPHLIM BBEAEHWNEM Yepe3 MHTPOAbLIOCEP/NPOBOAHMKOBI
KaTeTep GanmnoH NPOTUPAIOT HAYUCTO Maprei U NPOMbIBAIOT
CTEPUIBHBIM (DU3MONOTNHECKMM PACTBOPOM.

Py Avnatauus, yﬁenmech, YTO NPOBOAHWUK HE CMeCTUnCA,
1 HakayaiiTe 6annoH 4o HeoBX0AMMOro AaBneHNs.

4. YTo6bl NONHOCTBIO YAANUTL XUAKOCTL U3 6annoHa, cosnanTe
oTpuuaTensHoe fasnexHue. Moa KOHTpONeM peHTreHockonuu
y6EﬂMTECb, 4TO BanmnoH NoNHOCTLI ChnyLieH 1 B HEM He OCTanochb
KOHTpacTHOro BelecTsa.

5. M oTp W He MEeHsS M

iTe 6: 7 KaTeTep oKkono
MHTDOAMOCSpa/ﬂpoBOﬂHMKOBOI’O KateTepa u usBnekuTe cnyu.\eHwa“t
[AUnaTauvoHHBbI KaTeTep No NpPOBOAHWKY Yepes UHTpoablocep/
I'IPOEOIJHMKOBEII"] Karetep. ﬂﬂﬂ obneryeHns nseneyeHns Karetepa

9. I'IoaTopHoe CBOp: 6annoHa Aol , TONbKO ecnn -
yepes WHT| Kkaretep 2]
Katetep 51 DOBOAHNUKOM UMK CTUNETOM. -
- crierka Bpauars kaTeTep npoTUB YacoBOW CTPErTK.

10. YToGb! akT b T MOKPbLITUSA,

peKoMeHayeTcs yBNaxH!Tb katetep ULTRAVERSE® RX n

uamonornyecknm nepeg Mp B cnyuae uarnuba unu nepernba crepxHs

B cocya. BannoHHoro KateTepa JanbHeiillee UCMoNb3oBaHUe 3anpeLeHo.

Bo3MOXHbIE HeXenaTenbHbIe peakumn

OcnoxHeHus, Bbl3BaHHbIE NpoBeaeHem GannoHHoN aunataunm Ha
cocynax,

+  [lononHuTenbHoe BMeLaTenscTBo

+  Anneprudeckas peakuus Ha Npenaparbl Wk KOHTPACTHOE BELLECTBO

+  AHeBpU3Ma UM NIOXKHas aHeBPU3Ma

*  Aputmus

+  Ombonusauus

+ Temaroma

+  KpoBoTeueHue, BKilioyast KPOBOTEUYEHME B MECTE Mpokona

Nporueonokasanua +  vnoteHans/rmnepTeHans
HeuasecTHbI. «  Bocnanexve
Mpeaynpexaenns «  Oxknioaust
1. C CTEPUNbHLIM, ans +  Bonb unn cnabocTb
(30). Pt ¢« T Wnn remoTopakc
Tb, €Cnun 7 6apbep «  Cencuc/mHdberuma
BCKpPBIT Unn . ok
" +  KpaTKocpo4HOe HapyleHue reMoanHaMuKA
2. YctpoucTeo npe,qua:naweno TONLKO ANsi OAHOKPaTHOrO N ?HCYEH
aroro N pomboa
i ¢ puckom HOro +  Paccedenve, nepchopauvsi, papbls Unu cnasm cocyaa
naumeHTos,
ficTea — B 4 Te, KOTOpbIE MEHOT i YKasaHusi o NpuMeHeHuIo

VM Y3KNi NPOCBET, TOUKM COBANHEHNS M/NMN 3a30Pbl MEXAY
KOMMOHEeHTamMyu, — TPYAHO UM HEBO3MOXHO OYNCTUTL
nocne KOHTaKTa GMONOrMYecknX XAKOCTel NN TkaHen,

p vnn
I C ycTpoin B TeueHne
0 OCTBTKH 6uronoruyeckoro
moryT Tb 3ar ycTpouncTea
NUPOreHHbIMK BelecTBaM1 UNM MUKPOOPraHM3MamMmm, 4To
MOXeT np! K
3. M Mocne PHOI
Henb3s rapaHT!
uns-za CTeneHb 3ar

MMPOreHHbIMN BELECTBAMMU UMM MUKPOOPraHU3Mamm,

O6pauweHune U xpaHeHne
XpaHuTb B MPOXIaZAHOM, CyXOM 1 TEMHOM MecTe.

MpenocTepexenue. Mepei NOBTOPHLIM BBEAEHNEM Yeped
MHTPO/IbIOCEP/NPOBOAHNKOBBIA KaTeTep GanmnoH NPOTUPAIT HaYMCTO
Maprieil 1 NPOMBIBAIOT CTEPUMbHBIM (DN3NONOTNHECKM PACTBOPOM.
MosTOpHOE CBOpaUMBaHMe GanmnoHa AONycKaeTcs, TONbKO ecni
6annoHHbIit kKaTeTep NOAAEPXKVBAETCA NPOBOAHMKOM UMK CTUNETOM.

1. HapeHbTe 6annoHHbIii kaTeTep Ha NPOBOAHMK.

2. TpopBuHLTE 6annoHHLINA KaTeTep No NpeaBapuTerbHO BBEAEHHOMY
NPOBOAHVKY K MECTY BBEAEHWS 1 Yepes MHTpoabiocep/
NPOBOAHVKOBbIN kKaTeTep. Ecnu Bo3HWKaeT conpoTuenexve, To
3amMeHUTe UCnonb3yemsblit B kateTepe G6annoH HOBbIM.

3N nTe cneays B NyHKTE
«MpumeHeHne aunataunoHHoro katetepa ans YTA
ULTRAVERSE® RX».

peay Mocne nAaHHoe MoXer
npeAcTaBnsATL Guonoruyeckyto onacHocTs. OGpawaiitecs ¢ HUM
M YTUNN3UpYITE ero B COOTBETCTBMM C NPUHSTON MEAULMHCKOM
NpaKTUKOW 1 AencT pert
[ "

Fapantus

Komnanus Bard Peripheral Vascular B Te4eHue ogHoro roga co

S NEPBOHAYATLHONM MOKYTIKM rapaHTUPYeT NepBoHajasnsHoOMy
noKynaTesnio JaHHOrO M3AENWs OTCYTCTBUE B AAHHOM M3AeNnM AetheKToB

XpaHeHue BONU3N UCTOYHUKOB PaAnoaKTUBHOO UMK yNbTPadroneToBoro
M3MNyYeHus.

OBsizaTenkHo PacxooBaHe YCTPOWCTB B NOPSAKE MOCTYNMEHUS), YTOBbI
KaTeTephl ¥ [ipyre YCTPOIICTBA C OrPaHMYEHHBIM CPOKOM rOIHOCTI
1CNOMNb30BaMNUCh B TEYEHNe NPedyCMOTPEHHOTO CpoKa. 3anpeluaercs
1COMnb30BaHKe, ECIN YNaKoBKa NOBPEXIEHa UM BCKPLITA.

VlcnonhsyeMoe obopynosanue
KoHTpacTHoe BeulecTso

+  CTepunbHbIi (U3MONOrNYeckuii pacTeop

+  LWnpuu c 3anopHbIM MexaHuamom JlioapalycTpoiicTeo Ans
HaKauMBaHusi C MaHoMeTpoMm (He meHee 10 mn)

KOTOpble MOryT NpuBecT! K < T i KOMNNEKT MHTPOABLIOCEPa/NPOBOAHNKOBOrO KaTeTepa
Ouucrka, p p nivnn 1 paclumpuTens
AaHHOroO Ba b . n, 0,355 mm
ero W U3-3a oTp! ]
p i i uivnn Moat KaTeTepa
V3MEHEHWSIMU €r0 KOMMOHEHTOB. MPUMEYAHUE. B pamkax no; K

4. YT06bl CHM3UTL PUCK NOBPEXAEHUS COCYAOB, AMaMeTp

v anusa [OMKHBI TenLHo
COOTBETCTBOBaTL ANAMeETPY W ANMHE COCYAa NPOKCUMAnNbHO
[ ot 0 yuacTka.

5. Mpu pa B Y10 CUCTEMY UM
cneayer noa

peHTreHockonuu. 3anpelyaeTcs NPOABMUraTh UK U3BMeKaTh
KaTeTep, ecnu 6annoH He cnyuweH nonHocTeH. Mpn
p B xopde
pi y conpot npexae uem

b n 0 ycunusa

K KaTeTepy MOXeT NMPUBECTH K OTPbIBY KOHUMKA, MONOMKE UNu

CTUNET Nepeq yaaneHem 3alluTHOM 0GOoMoYKN.

1. Wsenekute kaTetep ULTRAVERSE® RX 13 ynakosku. MposepsTe
COOTBeTCTBVIe pa3smepa Gannoa npoLe/ype 1 COOTBETCTBUE

108 U ‘BeHHoro 6paka. OTBETCTBEHHOCTL NO AaHHON
OrPaHNYEHHON rapaHTUN Ha 3fIENe OrPaHNYNBAETCS PEMOHTOM
W 3aMEHO HEMCPABHOTO M3AENNS AN BO3MELLEHNEM €rO MOMHON
CTOMMOCTM NO yCMOTPeHuio komnanun Bard Peripheral Vascular. [lanHas
OrpaHuieHHast rapaHTUsi He NOKPLIBAET HOPMAbHBIN U3HOC, a TaKKe
ocTH, Np 3 vc u3aenus He no
HagHaYEHMIO.

B OBBLEME, NPEJYCMOTPEHHOM JENCTBYIOLLUM
3AKOHOOATENbLCTBOM, AAHHASI OTPAHUYEHHASA

TFAPAHTUSI HA U3[ENTME UCKIMIOYAET BCE OCTAJTbHbIE
FAPAHTUW, ABHBIE U NOAPA3YMEBAEMbBIE, B YACTHOCTU
TIOBBIE MOAPA3YMEBAEMbIE FTAPAHTUM KOMMEPYECKOW
MPUrOAHOCTM UMM COOTBETCTBUA ONPEAENIEHHOW LIENN.
HU NPU KAKUX YCNOBUAX KOMMAHUA BARD PERIPHERAL
VASCULAR HE HECET OTBETCTBEHHOCTb 3A JIIOBbIE
HEMPSAMBIE, CTYYANHBIE UMM KOCBEHHbIE YBbITKM,
MPOUCTEKAILUME U3 OEPALLEHUSA C OAHHBIM U3OENWEM UNn
Er0 UCMOJb30BAHUA.

B HEKOTOpbIX CTpaHax He AVCTBYET UCKIIOYEHME NOAPa3yMeBaEMbIX
rapaHTuiA, CryyaiiHbIX W KOCBEHHBIX yBbITKOB. CornacHo
3aKOHaM TaKuX CTPaH Mons: MOrYT BbiTb Npeo

oro oro HWA Tpeb N

yKasaHHblm AnA karetepa.

2. W3Bnekute CTUNET N CHUMUTE 3aLUMTHYI0 060no4Ky BannoHa.
[Ans aToro oAHoit pyKoi ynepxusariTe 6annoHHbIi katetep
NPOKCAMANEHO MO OTHOLIEHNIO K BanmoHy U CHUMUTE CTUNeT
W 3aWWTHYI0 0GOMNoYKY GannoHa ¢ GannoHHoro katetepa
B OM H: OCTOPOXHO VX apyroit
PYKOW.

3. [epen npuMeHeHneM obs3aTenbHO CTpaBuTe BO3ayX U3 GannoHHoro

neperuy wnn KaTeTepa. [lns 3TOro ¢ NOMOLLbIO WNpMLA Unk ycTpoiicTea Ans

6. b obbemom He meree 10 mn 3anonHuTe Gannox

AnsA ycTpon B cnyuae COOTBETCTBYIOLUMM BELIECTBOM ANs HakaumsaHus G6annoHa
0 pa3spbIiB (pacTeopom 13 25 % KOHTPaCTHOrO BewecTa/75 % CTepUnbHOro

GannoHa. YTo6kI NpeOTBPaTUTL HarHeTaHWe CRNLIKOM U3MONOrNYecKoro pacTsopa) NpUBNMaNTENLHO HaMNOMOBHHY.
BLICOKOrO i 3anpelyaeTcs NpUMeHsITL BO3AYX UM ra3ooGpasHble BelwecTsa Ans
KOHTPONs AaBrneHns. HakaunsaHus Gannoxa.

7. TMocne naHHoe MOXeT 4. N Te 3arnopHbIii KnanaH K rHe3nosomy koHHekTopy Jlioapa
6ronoruyeckyto onacHocTb. OBpalanTecs ¢ HUIM Ans Gannona, HOMY Ha AunaTaunoHHoM
M yTUNN3NPYWiTe ero B COOTBETCTBMN C NPUHATON karerepe.
NPaKTUKO# 1 AefCT peri 5. M Te WNPUL K 3aN0PHOMY KranaHy.
" " 6. [lepxa LWNpuL BbINyCKHbIM OTBEPCTUEM BHI3, OTKPOATE 3aMOpHbIii

Mepb! NpefoCTOPOXHOCTH

1. lMepep ncnonb3oBaHWeM kaTeTep TLaTenbHO OCMaTPUBAIOT, 4TOGbI
VCKINIOUNTL n3-3a TMpOBKM W yBeauTbea
8 COOTBETCTBUN Pa3mepa, hOPMbl M COCTOSHUS kaTeTepa

npouieaype, ANs KOTOPOW OH Npe/Ha3HavaeTcs. Mpy HaNMUNM ABHbIX

T  ucnon vagenus

Knanak 1 oTKaumMBaliTe BO3AYX B TEYeHUe NpUBNN3NTENbHO
15 cekyHa. OTnycTuTe TonKatenb.

7. TlosTopuTe atan Ne 6 elue A8a pasa Unv A0 MCHE3HOBEHNA Ny3bipeii
NPy OTKaUNBaHMM BO3AIyXa (MPU3HAK OTPULATENBHOTO AABMEHNS).
Mo 3aBepLIeHUM MOMHOCTLIO yAanuTe BO3AyX M3 kopnyca wnpuual
YCTPOCTBA ANS HaKauMBaHWS.

19

CpeacTBa NpaBoBO 3aLLMTHI.

K nonb: Ha BpoLutopsl ykasaHb!
[iaTa BbiNycka UM PEAAKUMM 1 HOMEP PeAaKLAM AaHHBIX MHCTPYKUMIA

Ecnu ¢ ykaszaHHoI AaTbl 10 NpUMeHeHus usaenus npowno 36 mecaues,
TO Heobxoaumo obpatuTeesi B komnaHuto Bard Peripheral Vascular anst
NPOBEPKI HANM4Msi ONONHUTENBHOIM UHGOPMALMM 06 n3nenun.
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PTA Dilatation Catheter
Cathéter de dilatation pour ATP
PTA Dilatationskatheter
Catetere a palloncino per PTA
Catéter de dilatacion para ATP
PTA-dilatatiekatheter

Cateter de dilatacédo para ATP
Kabetrpag diaoToAg yia PTA
PTA-dilatationskateter
Dilatationskateter
PTA-laajennuskatetri
Dilatasjonskateter for PTA

Cewnik rozszerzajacy do przezskornej
angioplastyki srodnaczyniowej (PTA)

PTA dilataciés katéter
Dilataéni PTA katétr
PTA Dilatasyon Kateteri
PTADODODOO

PTADD OOO

[vnaTaunoHHblid kaTeTep ans YTA

Contents
Contenu
Inhalt
Contenuto
Contenido
Inhoud
Contetido
Mepiexdpeva
Indhold
Innehéll
Sisélto
Innhold
Zawarto$¢
Tartalom
Obsah

igerik

oo

oo
Copepxumoe

Shaft Length
Longueur du corps
Lange des Schafts
Lunghezza asta
Longitud del eje
Hulslengte
Comprimento da bainha
Mnkog agova
Skaftleengde
Skaftlangd

Varren pituus
Skaftlengde
Diugos¢ trzonu

A szér hossza
Délka driku

Mil Uzunlugu
ooo

000 oo

[AnvHa cTepxHs

Catalogue Number
Numéro de catalogue
Katalognummer
Numero di catalogo
Numero de catalogo
Catalogusnummer
Numero do catalogo
ApIBu6g katadyou
Katalognummer
Katalognummer
Luettelonumero
Katalognummer
Numer katalogowy
Katalégusszam
Katalogové ¢islo
Katalog Numarasi
oooo

Ooooo0o oo
Homep no katanory

Lot Number
Numéro de lot
Chargennummer
Numero di lotto
Numero de lote
Lotnummer
Numero do lote
ApIBuog TTapTidag
Lotnummer
Lot-nummer
Erénumero
Lotnummer
Numer serii
Tételszam

Cislo sarze
Parga Numarasi
oo

0D oo

Homep naptumn

%,

NP

RBP

Use By

Date limite d'utilisation
Verwendbar bis
Utilizzare entro
Usar antes de

Te gebruiken voor
Prazo de validade
Huepounvia Angng
Anvendes for
Utgangsdag
Kaytettava ennen
Brukes innen
Termin waznosci
Felhasznalhaté
Datum expirace
Son Kullanim Tarihi
oooo

oooo
Vicnone3oBate A0

Balloon Diameter
Diametre du ballonnet
Ballondurchmesser
Diametro del palloncino
Diametro del balén
Ballondiameter
Diametro do baldo
A1GpeTpog ptraoviol
Ballondiameter
Ballongdiameter
Pallon halkaisija
Ballongdiameter
Srednica balonika
Ballonatmérd

Pramér balonku

Balon Capi

oooo

oo oo

[vameTp 6annoHa

Balloon Length
Longueur du ballonnet
Ballonlange
Lunghezza del palloncino
Longitud del balén
Lengte van de ballon
Comprimento do baldo
Mrkog pmaioviod
Ballonleengde
Ballonglangd

Pallon pituus
Ballonglengde
Diugos¢ balonika
Ballonhossz

Délka balénku

Balon Uzunlugu
oooo
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[OnvHa 6annoHa

Nominal Pressure
Pression nominale
Nenndruck
Pressione nominale
Presion establecida
Nominale druk
Pressé&o nominal
OvopaoTiKA Tieon
Nominelt tryk
Nominellt tryck
Nimellispaine
Nominelt trykk
Cisnienie nominalne
Névleges nyoméas
Jmenovity tlak
Nominal Basing
oooo

oo oo
HomuHarneHoe faBneHmne

Rated Burst Pressure
Pression de rupture nominale
Nennberstdruck

Pressione nominale di scoppio
Presién de rotura maxima
Nominale barstdruk

Press&o de ruptura nominal
OvopaoTiKA Tieon prgng
Nominelt spreengningstryk
Nominellt bristningstryck
Nimellinen puhkeamispaine
Nominelt sprengningstrykk
Nominalne ci$nienie rozrywajgce
Névleges hasadasi nyomas
Nominalni tlak pfi protrzeni
Nominal Patlama Basinci
oooooo
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HomuHansbHoe aaBnexue paspbisa
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Recommended Guidewire
Guide recommandé
Empfohlener Fiihrungsdraht
Filo guida consigliato

Guia recomendada
Aanbevolen voerdraad
Fio-guia recomendado
ZUVIOTWHEVO 0dNnyd oupua
Anbefalet guidewire
Rekommenderad ledare
Suositeltava ohjainlanka
Anbefalt ledevaier

Zalecany prowadnik
Ajanlott vezetédrot
Doporucéeny vodici drat
Tavsiye Edilen Kilavuz Tel
opooooo

0D o0oooooo
PekoMeHA0BaHHbI NPOBOAHUK

Recommended Introducer
Introducteur recommandé
Empfohlenes Einflihrinstrument
Introduttore consigliato
Introductor recomendado
Aanbevolen inbrenghulpmiddel
Introdutor recomendado
ZUVIOTWHEVOG EICAYWYEAG
Anbefalet indfgrer
Rekommenderad inforare
Suositeltava sisaanvieja
Anbefalt innfarer

Zalecany introduktor

Ajanlott bevezetéeszkoz
Doporuéeny zavadéci prostfedek
Onerilen Introdiiser
opooooooo
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PekoMeHAoBaHHbI MHTpoAblOCEP

Recommended Guide Catheter
Cathéter-guide recommandé
Empfohlener Fiihrungskatheter
Catetere guida consigliato
Catéter guia recomendado
Aanbevolen geleidekatheter
Cateter-guia recomendado
ZUVIOTWHEVOG 0BNYOS KABETAPAG
Anbefalet ledekateter
Rekommenderad ledarkateter
Suositeltava ohjainkatetri
Anbefalt ledekateter

Zalecany cewnik prowadzacy
Ajanlott vezetokatéter
Doporuéeny vodici katétr
Tavsiye Edilen Kilavuz Kateter
opooooo

Oooooooo
PekoMeHayeMblIii NPOBOAHWKOBLI KaTeTep

Rapid Exchange
Echange rapide
Rapid-Exchange-Katheter
Scambio rapido

De cambio rapido

Snelle verwisseling

Troca répida

Taxeia evaliayn

Hurtig udskiftning

Snabbt utbyte

Nopeasti vaihdettava
Hurtigutbytting

System szybkiej wymiany
Gyors csere

Rychla vyména

Hizli Degistirme

oooo

oo oo

Cuctema GbICTpoOit 3aMeHbI

Stylet Included

Stylet inclus

Dorn im Lieferumfang enthalten
Mandrino incluso

Con estilete incluido

Inclusief stilet

Estilete incluido

O oTuAedg TrEpIAapBaveTal
Medfglgende stilet

Mandrin ingar

Mandriini sisaltyy toimitukseen
Stilett er inkludert

Dotaczony mandryn

Mandrin mellékelve

Stilet soucasti baleni

Stile Dahil

ooooo

oo oo

CTUMET BXOAUT B KOMMINEKT



Consult Instructions for Use
Consulter le mode d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Leggere le istruzioni per I'uso
Consulte las Instrucciones de uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consultar as instrugdes de utilizacdo
ZupBouAeuTeite TIG 0BNYiEg Xpriong
Se brugsanvisningen

Se bruksanvisning

Lue kayttéohjeet

Se bruksanvisning

Zapoznac¢ sig z instrukcjg obstugi
Lasd a hasznalati itmutatot

Ridte se navodem k pouziti
Kullanma Talimatlarina Bagvurun
ooooooo
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OBpaTiTeCh K MHCTPYKUMAM MO NPUMEHEHMIO

Single Use

A usage unique

Zur einmaligen Verwendung
Monouso

Un solo uso

Voor eenmalig gebruik
Utilizag&o Gnica

Miag xpriong

Til engangsbrug

Engangsbruk

Kertakayttdinen

Til engangsbruk

Tylko do jednorazowego uzytku
Egyszer hasznalatos

Pouze pro jednorazové pouziti
Tek Kullanim Igindir
ooooooo
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OAHOKPATHOTO MPUMEHEHNS!

Do Not Resterilize

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren

Non risterilizzare

No reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren

Né&o reesterilizar

Mnv £TTQVATIOOTEIPWVETE

M4 ikke resteriliseres

Far ej omsteriliseras

Ei saa steriloida uudestaan

M4 ikke resteriliseres

Nie nalezy sterylizowa¢ ponownie
Ujrasterilizalni tilos
Neresterilizujte

Tekrar Sterilize Etmeyiniz
oooooo
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IMoBTOpHas CTepunn3auvs 3anpeLyeHa

Non-Pyrogenic e
Apyrogéne Z I\
Nicht pyrogen
Apirogeno
Apirégeno
Niet-pyrogeen
Apirogénico

Mn TTupeTOy6vo
Ikke-pyrogent
Pyrogenfri
Pyrogeeniton
Pyrogenfri

Produkt apirogenny
Pirogénmentes
Nepyrogenni
Pirojenik degildir
ooa
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AnuporeHHo

Sterilized Using Ethylene Oxide
Stérilisé a I'oxyde d'éthylene
Mit Ethylenoxid sterilisiert

Sterilizzato con ossido di etilene

Esterilizado mediante 6xido de etileno

Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide

Esterilizado por 6xido de etileno

ATtrooTeIpwpEVO pE Xprion o&eidiou Tou alBuAeviou
Steriliseret ved brug af ethylenoxid

Steriliserad med etylenoxid

Steriloitu etyleenioksidilla

Sterilisert med etylenoksid

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu

Etilén-oxiddal sterilizalva

Sterilizovano etylenoxidem

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir
oooooooo

Oooooooooooa

CTepunM3oBaHo STUNEHOKCHAOM

Keep Dry

Conserver au sec
Trocken lagern
Mantenere asciutto
Manténgase seco
Droog bewaren

Manter seco

Alatnpeite TO TTPOIdV OTEYVO
Opbevares tart
Forvaras torrt
Suojattava kosteudelta
M4 holdes tarr

Chroni¢ przed wilgocig
Tartsa szarazon
Uchovavejte v suchu
Kuru Tutun

oooo
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XpaHuTh B CyXoM MecTe

Do Not Use if the Product Sterilization Barrier or its Packaging is Compromised

Ne pas utiliser si la barriére de stérilisation ou I'emballage du produit sont endommagés

Bei beeintrachtigtem Sterilschutz oder beschadigter Verpackung das Produkt nicht verwenden
Non utilizzare se la barriera di sterilizzazione del prodotto o la confezione sono compromessi

No utilizar si la barrera de esterilizacién del producto o su envase estan dafiados

Niet gebruiken wanneer de sterilisatiebarriére van het product of de verpakking is aangetast

Nao utilizar se a barreira de esterilizacao do produto ou respectiva embalagem estiverem comprometidas
Mnv XPNOIHOTIOIEITE TO TIPOIOV EGV £XEI TTAPABIGOTEI O PPAYHOS ATTOOTEIPWONG ) N CUCKEUATIA TOU
Ma ikke anvendes, hvis produktets steriliseringsbarriere eller emballagen er kompromitteret
Anvand inte om produktens sterila barriar eller dess forpackning ar skadad

Ei saa kayttaa, jos tuotteen sterilointisuojaus tai pakkaus on vaurioitunut

Bruk ikke produktet hvis den sterile barrieren eller emballasjen er brutt

Nie uzywag, jesli naruszono sterylno$¢ produktu lub jego opakowanie

Ne hasznalja, ha a terméket védo steril zar vagy a termék csomagolasa sériilt

Pokud je naruSena sterilni ochrana nebo poskozen obal, vyrobek nepouzivejte

Uriin Steril Bariyeri veya Ambalaji zarar gérmiisse kullanmayin
goo00o00000O0oo0ooooooo
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BanpelyaeTcs NPUMEHSTL U3jenie, eCrv CTepunbHasi yNakoBKa Ui BHELWHSIA ynakoBka noBpexaeHa

Authorised Representative in the European Community
Représentant autorisé au sein de la Communauté européenne
Berechtigter Vertreter in der Européaischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Gemachtigde vertegenwoordiger binnen de Europese Gemeenschap
Representante autorizado na Comunidade Europeia
E¢ouaiodotnuévog avtimpdowTog oTnv Eupwrrdikr Kovétnta
Autoriseret repraesentant i Det Europzeiske Faellesskab
Auktoriserad representant i EG

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

Autorisert representant i EU

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
Bejegyzett képviselet az Eurépai Kozosségben

Autorizovany zastupce pro Evropskou unii

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
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YnonHomoueHHbIN npeacTasuTens B EBponeiickom coobuiecTse

Keep Away From Heat

Conserver a I'abri de la chaleur

Vor Warmeeinwirkung schiitzen

Tenere al riparo dal calore

Protéjase del calor

Niet aan hitte blootstellen

Manter afastado do calor

GuAdooeTal HakpIG aTtd UYNAEG BeppOKpaaTieg
Skal holdes veek fra varme

Skyddas mot varme

Suojattava kuumuudelta

Holdes unna varme

Przechowywac z dala od zrédet ciepta

H6t6l védve tarolandd

Chrarite pred teplem

Isidan Uzak Tutun

oooo
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O6eperaTb OT BO31€MNCTBUSA BbICOKUX TemMnepaTtyp

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 kaTAOKEUGZETAl ATTO QUOIKO EAAOTIKG AATES

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

0oooooooo
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He copepxwuT HaTypanbHbIi Kay4yKoBblil naTekc

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabrikant
Fabricante

Aev TrEpIEXEl AATES
Producent
Tillverkare
Valmistaja
Produsent
Producent
Gyartd

Vyrobce

Uretici

ooo

ooo
MpounsBoautens



Copyright © 2015 C. R. Bard, Inc. All rights reserved. Printed in the USA.

Copyright © 2015 C. R. Bard, Inc. Tous droits réservés. Imprimé aux Etats-Unis.

Copyright © 2015 C. R. Bard, Inc. Alle Rechte vorbehalten. Gedruckt in den USA.

Copyright © 2015 C. R. Bard, Inc. Tutti i diritti riservati. Stampato negli Stati Uniti.

Copyright © 2015 C. R. Bard, Inc. Todos los derechos reservados. Impreso en EE.UU.

Copyright © 2015 C. R. Bard, Inc. Alle rechten voorbehouden. Gedrukt in de VS.

Copyright © 2015 C. R. Bard, Inc. Todos os direitos reservados. Impresso nos EUA.

Mveuparika dikaiwpara © 2015 C. R. Bard, Inc. Me Tv em@UAagn Tavtog dikaiwparog. Extumwenke otig HMA.
Copyright © 2015 C. R. Bard, Inc. Alle rettigheder forbeholdt. Trykt i USA.

Copyright © 2015 C. R. Bard, Inc. Alla rattigheter férbehalina. Tryckt i USA.

Copyright © 2015 C. R. Bard, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan. Painettu Yhdysvalloissa.

Copyright © 2015 C. R. Bard, Inc. Med enerett. Trykt i USA.

Copyright © 2015 C. R. Bard, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Wydrukowano w Stanach Zjednoczonych.
Copyright © 2015 C. R. Bard, Inc. Minden jog fenntartva. Nyomtatva az USA-ban.

Copyright © 2015 C. R. Bard, Inc. V8echna prava vyhrazena. Vytiténo v USA.

Telif Hakki © 2015 C. R. Bard, Inc. Tim haklari saklidir. ABD'de basilmistir.

Copyright © 2015 C. R. Bard, Inc. 0 00000000000

Copyright © 2015 C. R. Bard, Inc. 00 000 000 0D00D00.0000 OO

AsTopckue npasa © 2015 C. R. Bard, Inc. Bce npasa sawuiierbl. OtnevataHo 8 CLUA.

R
R
R
R
R
R

Bard and Ultraverse are trademarks and/or registered trademarks of C.R. Bard, Inc. or an affiliate.
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u 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

E
Authorised Representative

0086 in the European Community
Bard Limited
Crawley
RH11 9BP, UK

[BAMRID | VAsctiin

PK1296200 Rev. 3 03/15



