ULTRAVERSE 014/018

PTA Balloon Dilatation Catheter

INSTRUCTIONS FOR USE

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

Device Description

The ULTRAVERSE® 014 and 018 PTA Balloon Dilatation Catheters are small vessel
balloon catheters consisting of an over the wire co-axial lumen catheter with a
balloon fixed at the distal tip. For all balloon lengths, radiopaque markers delineate
the working length of the balloon and aid in balloon placement. For balloon lengths
of 100mm and greater, two radiopaque markers are positioned on the distal portion
of the balloon and one radiopaque marker is positioned on the proximal portion of
the balloon to differentiate between the distal and proximal ends of the balloon. The
catheters include an atraumatic tip to facilitate advancement of the catheter to and
through the stenosis. To facilitate catheter advancement through the vasculature and
the vessel stenosis, the ULTRA-Cross® Dual Layer Hydrophilic Coating is present

on the distal segment of the shaft and the balloon. ULTRAVERSE® 014 and 018 are
available in multiple shaft lengths. ULTRAVERSE® 014 is compatible with 0.014"
guidewires, while ULTRAVERSE® 018 is compatible with 0.014" and 0.018" guidewires.
The proximal portion of the catheters include a female luer lock hub connected to the
inflation lumen, and a female luer lock hub connected to the guidewire lumen.
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. These products are not made with natural rubber latex.
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Figure 1

The GEOALIGN® Marking System is a non-radiopaque ruler on the catheter shaft
measured from the distal tip. The GEoALIGN® markings are designated on the catheter
shaft by 1cm increment bands with an accuracy within +1mm. The distance from the
distal catheter tip is labeled in 10cm increments. Thicker bands denote the midway
point (5cm) between the labeled distances. The GEoALIGN® Marking System is
designed to be used as a tool to externally measure the intravascular advancement
and/or retraction of the catheter. This can provide an intravascular reference regarding
the location of the distal tip of the catheter or an approximate intravascular length
measurement between two points. The GEOALIGN® Marking System may also facilitate
geographic alignment of an adjunctive therapy that includes the same GEOALIGN®
Marking System.

NOTE: The GEoALIGN® Marking System provides an approximation that may not be
an exact representation of the actual distance traveled intravascularly and should be
confirmed under fluoroscopy.
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Figure 2

NOTE: The GeoALiGN® Marking System includes non-radiopaque white markings and
are designed to be utilized outside the sheath.

Indications for Use

ULTRAVERSE® 014 and ULTRAVERSE® 018 PTA Dilatation Catheters are recommended
for use in percutaneous transluminal angioplasty (PTA) of the renal, popliteal, tibial,
femoral, and peroneal arteries. These catheters are 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.

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.

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.

When the catheter is exposed to the vascular system, it should be
manipulated while under high-quality fluoroscopic observation. Do

not advance or retract the catheter unless the balloon is fully deflated.

If resistance is met during manipulation, determine the cause of the
resistance before proceeding. Applying excessive force to the catheter can
result in tip breakage or balloon separation.

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.

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.

The safety and effectiveness of the device has not been established, or is
unknown, in vascular regions other than those specifically indicated.

Precautions

1.

2.

10.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Refer to accessory IFU for potential access site warnings, precautions, and
adverse events.

Carefully inspect the catheter prior to use to verify that catheter has not been
damaged during shipment and that its size, shape and condition are suitable for
the procedure for which it is to be used. Do not use if product damage is evident.
The ULTRAVERSE® 014 and ULTRAVERSE® 018 PTA Balloon Dilatation Catheters
shall only be used by physicians trained in the performance of percutaneous
transluminal angioplasty.

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

Do not remove the guidewire in situ to shoot contrast through the wire lumen
or perform a wire exchange. If the wire is removed while the balloon catheter is
situated in tortuous anatomy, the risk of kinking the catheter is increased.

Use the recommended balloon inflation medium (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, determine if contrast is trapped in the balloon with fluoroscopy.
If contrast is present, push the balloon out of the sheath and then completely
evacuate the contrast before proceeding to withdraw the balloon.

If resistance is still felt during post procedure withdrawal of the catheter, it is
recommended to remove the balloon catheter and guidewire / introducer sheath
as a single unit, and replace the previously used balloon catheter with a new
balloon. Exercise caution when removing the device.

Do not continue to use the balloon catheter if the shaft has been bent or kinked.
Do not excessively bend, twist, or alter the shape of the device as it may
compromise the integrity of the hydrophilic coating.

Prior to re-insertion through the introducer sheath, the balloon should be wiped
clean with wet gauze and rinsed with sterile normal saline. Avoid excessively
wiping the coated portions of the device, or wiping with dry gauze, as this may
damage the hydrophilic coating.

Balloon re-wrapping should only occur while the balloon catheter is supported
with a guidewire or stylet.

This device is coated with a hydrophilic coating at the distal segment of the
shaft and the balloon. Please refer to the Directions for Use section for further
information on how to prepare and use this device to ensure it performs as
intended. Failure to abide by the warnings in this labeling might result in damage
to the hydrophilic coating, which may require intervention or result in serious
adverse events.

In order to activate the hydrophilic coating, it is recommended to wet the
ULTRAVERSE® catheter with sterile saline solution immediately prior to its insertion
in the body. Using different media other than the recommended solution could
affect the hydrophilic coating and its performance.

The GeoALIGN® Marking System is designed to be used as an additional reference
tool to accompany the interventionalist standard operation procedure. The use of
fluoroscopic imaging is recommended following positioning of the catheter to the
target lesion and prior to balloon deployment.

Avoid using alcohol, antiseptic solutions, or other solvents to pre-treat the device
because this may cause unpredictable changes in the hydrophilic coating which
could affect the device safety and performance.

Avoid pre-soaking devices for extended periods, as this may impact the
hydrophilic coating performance.

It is recommended to consider the use of anti-coagulants, anti-platelet agents,
and/or vasodilators in conformance with the accepted standard of practice or
institutional guidelines surrounding peripheral endovascular procedures.



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
« Compartment Syndrome
« Embolization
¢ Hematoma
« Hemorrhage, including bleeding at the puncture site
» Hypotension/hypertension
* Inflammation
» Occlusion
» Pain or tenderness
» Pneumothorax or hemothorax
* Sepsis/infection

e Shock
* Short term hemodynamic deterioration
* Stroke

¢ Thrombosis
« Vessel dissection, perforation, rupture, or spasm
Directions for Use

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

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

Equipment Required
» Contrast medium
* Sterile saline solution
« Luer lock syringe/inflation device with manometer (10 ml or larger)
« Appropriate introducer sheath and dilator set
* 0.014" or 0.018" guidewire
Dilatation Catheter Preparation

NOTE: Remove the stylet prior to removing the protective sheath as part of the
preparation for use.

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

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

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.

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

5. Connect the syringe to the stopcock.

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

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

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

9. In order to activate the hydrophilic coating, wet the balloon catheter with sterile
saline immediately prior to its insertion into the introducer sheath.

Use of the Ultraverse® 014 and Ultraverse® 018 PTA Balloon

Dilatation Catheters

1. Backload the distal tip of the ULTRAVERSE® 014 or ULTRAVERSE® 018 PTA Balloon
Dilatation Catheters over the pre-positioned guidewire and advance the tip to the
introduction site.

2. Advance the catheter through the introducer sheath and over the wire to the site
of inflation. (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.

NOTE: Balloon lengths 100mm and longer have two marker bands located at the
distal portion of the working length of the balloon and one marker band at the proximal
portion. The working length of the balloon is measured at the proximal edge of the
proximal marker band to the distal edge of the most distal marker band.

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 sheath and withdraw the deflated
dilatation catheter over the wire through the introducer sheath. Use of a gentle
counterclockwise motion may be used to help facilitate catheter removal through
the introducer sheath.

Optional: When used as a location reference tool, utilize the GEoALIGN® Marking
System to assist with measuring how far the catheter has advanced. The GEOALIGN®
Marking System provides an approximation that may not be an exact representation
of the actual distance traveled intravascularly and should be confirmed under
fluoroscopy (Reference Figure 3).
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Optional: When used for intravascular length measurement, advance or retract the
catheter between Points A and B utilizing the GEoALIGN® Marking System to measure
the difference. The GEOALIGN® Marking System provides an approximation that may
not be an exact representation of the actual distance traveled intravascularly and
should be confirmed under fluoroscopy (Reference Figure 4).
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Optional: To facilitate repeat catheter alignment with an additional device with the
GEOALIGN® Marking System, ensure the GEOALIGN® markings are at the same location
outside the sheath as the initial device.

Balloon Reinsertion

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

Precaution: Prior to re-insertion through the introducer sheath, the balloon should
be wiped clean with gauze and rinsed with sterile normal saline. Balloon rewrapping
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 prepositioned guidewire to the introduction
site and through the introducer sheath. If resistance is encountered, replace the
previously used balloon catheter with a new balloon.

3. Continue the procedure according to the “Use of the ULTRAVERSE® 014 and
ULTRAVERSE® 018 PTA Balloon Dilatation Catheter” section herein.

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

Warranty

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

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

OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. IN NO EVENT
WILL BARD PERIPHERAL VASCULAR BE LIABLE TO YOU FOR ANY INDIRECT,
INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES RESULTING FROM YOUR
HANDLING OR USE OF THIS PRODUCT.

Some states/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 state/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 014/018

Cathéter de dilatation a ballonnet pour ATP

MODE D’EMPLOI

ATTENTION : selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin ou sur prescription médicale.

Description du dispositif

Les cathéters de dilatation & ballonnet pour ATP (angioplastie transluminale percutanée)
ULTRAVERSE® 014 et 018 sont des cathéters a ballonnet de petits vaisseaux se composant d'un
cathéter a lumiére sur guide coaxial et d'un ballonnet fixé a l'extrémité distale. Des repéres
radio-opaques délimitent la longueur utile du ballonnet et facilitent sa mise en place quelle

que soit la longueur du ballonnet. Pour les ballonnets d’'une longueur supérieure ou égale a
100 mm, deux repéres radio-opaques sont positionnés sur la partie distale du ballonnet et

un repére radio-opaque est positionné sur la partie proximale du ballonnet, afin de permettre
de distinguer I'extrémité distale du ballonnet de son extrémité proximale. Les cathéters
comprennent un embout atraumatique pour faciliter la progression du cathéter vers et a
travers la sténose. Pour faciliter la progression du cathéter a travers la sténose de I'appareil
vasculaire et des vaisseaux, le segment distal du corps et du ballonnet est recouvert d'un
double revétement hydrophile ULTRA-CRosS®. Les cathéters ULTRAVERSE® 014 et 018 sont
disponibles en plusieurs longueurs de corps. Le cathéter ULTRAVERSE® 014 est compatible avec
les fils-guides de 0,014 po, tandis que le cathéter ULTRAVERSE® 018 est compatible avec les
fils-guides de 0,014 po et 0,018 po. La partie proximale des cathéters comprend un embout
Luer-Lock femelle relié a la lumiére de gonflage et un embout Luer-Lock femelle relié a la
lumiére du guide.

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. Ces produits ne sont
pas fabriqués avec du latex de caoutchouc naturel.
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Figure 1

Le systéme de graduations GEOALIGN® est une regle graduée non radio-opaque

située sur le corps du cathéter mesurant la distance depuis I'extrémité distale. Les
graduations GEOALIGN® sont placées sur le corps du cathéter a intervalles de 1 cm,
avec une précision de 1 mm. La distance depuis I'extrémité distale du cathéter est
marquée tous les 10 cm. Les bandes plus larges indiquent le point & mi-chemin (5 cm)
entre les distances marquées. Le systéme de graduations GEOALIGN® est congu pour
étre utilisé comme un outil permettant de mesurer depuis I'extérieur 'avancement et/
ou la rétraction du cathéter dans le vaisseau. Il fournit une référence intravasculaire
pour 'emplacement de I'extrémité distale du cathéter ou une mesure approximative de
la longueur intravasculaire entre deux points. Le systéme de graduations GEOALIGN®
peut également faciliter I'alignement géographique d'un dispositif thérapeutique
supplémentaire comportant le méme systéme de graduations GEOALIGN®.

REMARQUE : le systéme de graduations GEOALIGN® fournit une approximation qui
peut ne pas étre une représentation exacte de la distance véritablement parcourue a
l'intérieur du vaisseau et qui doit donc étre confirmée sous radioscopie.
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Figure 2

REMARQUE : le systeme de graduations GEOALIGN® comprend des graduations de couleur
blanche non radio-opaques qui sont congues pour étre utilisées en dehors de la gaine.

Indications thérapeutiques

Les cathéters de dilatation pour ATP ULTRAVERSE® 014 et ULTRAVERSE® 018 sont
indiqués pour une utilisation dans le cadre d’'une angioplastie transluminale
percutanée (ATP) des artéres rénales, poplitées, tibiales, fémorales et fibulaires. Ces
cathéters ne doivent pas étre utilisés dans des artéres coronaires.

Contre-indications
Aucune connue.

Avertissements

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

2. Cedispositif a été concu pour un usage unique. La réutilisation de ce
dispositif médical expose les patientes a un risque de contamination
croisée car les dispositifs médicaux (surtout lorsqu’ils sont pourvus d'une
lumiére 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 pyrogénes ou des
microbes. Tout résidu de substance biologique est susceptible de favoriser
la contamination du dispositif par des agents pyrogénes ou par des micro-
organismes, ce qui peut provoquer des complications infectieuses.

3. Ne pas restériliser. Apres restérilisation, la stérilité du produit n’est pas garantie
en raison d’un degré indéterminable de contamination potentielle par des
pyrogénes ou des microbes pouvant conduire a 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 diametre et la
longueur du ballonnet, une fois gonflé, doivent correspondre a peu prées a
ceux du vaisseau proximal et distal de la sténose.

5. Lorsque le cathéter est exposé au systéme vasculaire, il doit étre manipulé
sous examen radioscopique 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 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 controleur 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, étatiques et fédérales en vigueur.

8. Lasécurité et I'efficacité du dispositif n'ont pas été établies, ou sont inconnues,
dans des régions vasculaires autres que celles spécifiqguement indiquées.

Précautions

1. Consulter le mode d’emploi des accessoires pour prendre connaissance des
avertissements, précautions et événements indésirables potentiels du site d’acces.

2. Inspecter soigneusement le cathéter avant de I'utiliser afin de vérifier qu'il n'a
pas été endommagé pendant le transport et que sa taille, sa forme et son état
sont compatibles avec la procédure pour laquelle il sera utilisé. Ne pas utiliser le
produit s'il est visiblement endommagé.

3. Les cathéters de dilatation a ballonnet pour ATP ULTRAVERSE® 014 et
ULTRAVERSE® 018 ne doivent étre utilisés que par des médecins formés a la
réalisation d’angioplastie transluminale percutanée.

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

5. Ne pas retirer le guide in situ pour faire avancer le produit de contraste dans la lumiére
ou effectuer un changement de fil. Si le fil est retiré alors que le cathéter a ballonnet
est placé dans une anatomie tortueuse, le risque d’entortiller le cathéter est augmenté.

6.  Utiliser le produit de gonflage pour ballonnet recommandé (25 % de produit de
contraste/75 % de sérum physiologique stérile). Il a été mis en évidence qu'un rapport
25/75 % de produit de contraste/sérum physiologique permet des temps de gonflage/
dégonflage plus courts. Ne jamais utiliser d’air ou un autre gaz pour gonfler le ballonnet.

7. Siune résistance est perceptible pendant le retrait du cathéter par la gaine
d’introduction apres 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, puis évacuer complétement le produit de
contraste avant de procéder au retrait du ballonnet.

8.  Siune résistance se fait toujours sentir pendant le retrait du cathéter au terme de la
procédure, il est recommandé de retirer le cathéter a ballonnet et le guide/la gaine
d'introduction d’un seul tenant et de remplacer le cathéter a ballonnet précédemment
utilisé par un nouveau ballonnet. Faire preuve de prudence lors du retrait du dispositif.

9. Cesser d'utiliser le cathéter a ballonnet si le corps a été plié ou tordu. Ne pas
courber, tordre ou altérer excessivement la forme du dispositif, car cela risquerait
de compromettre l'intégrité du revétement hydrophile.

10. Avant de réintroduire le cathéter dans la gaine d’introduction, nettoyer le ballonnet
avec de la gaze humide et le rincer avec du sérum physiologique stérile. Eviter
de trop essuyer les parties recouvertes du dispositif ou de les essuyer avec de la
gaze seche, car cela risquerait d'endommager le revétement hydrophile.

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

12. Ce dispositif est recouvert d'un revétement hydrophile au niveau du segment distal
du corps et du ballonnet. Pour de plus amples renseignements sur la fagon de
préparer et d'utiliser ce dispositif, se reporter a la section « Mode d’emploi » afin
de s’assurer qu'il fonctionne comme il se doit. Le non-respect des avertissements
de cet étiquetage risque d'endommager le revétement hydrophile, ce qui peut
nécessiter une intervention ou entrainer des effets indésirables graves.

13. Pour activer le revétement hydrophile, il est recommandé d’humidifier le cathéter
ULTRAVERSE® avec du sérum physiologique stérile juste avant son insertion dans
le corps. L'utilisation de différents milieux autres que la solution recommandée
risque d'affecter le revétement hydrophile et ses performances.

14. Le systeme de graduations GEOALIGN® est congu pour étre utilisé comme un
outil de référence supplémentaire visant a accompagner la procédure standard
réalisée par le médecin effectuant I'intervention. Le recours & I'imagerie par
radioscopie est recommandé apres le positionnement du cathéter dans la lésion
cible et avant le déploiement du ballonnet.

15. Eviter d'utiliser de I'alcool, des solutions antiseptiques ou d’autres solvants pour
pré-traiter le dispositif, car cela pourrait entrainer des changements imprévisibles
du revétement hydrophile susceptibles d'affecter la sécurité et les performances
du dispositif.



16. Eviter de pré-tremper les dispositifs pendant des périodes prolongées, car cela
pourrait avoir une incidence sur les performances du revétement hydrophile.

17. Il est recommandé d’envisager d'utiliser des anticoagulants, des agents
antiplaquettaires et/ou des vasodilatateurs, conformément aux normes de
soins validées ou aux directives de I'établissement en vigueur en matiére de
procédures endovasculaires périphériques.

Effets indésirables potentiels

Plusieurs complications peuvent résulter d’'une procédure de dilatation a ballonnet

périphérique :

« Intervention supplémentaire

+ Réaction allergique aux médicaments ou au produit de contraste
* Anévrisme ou pseudo-anévrisme

e Arythmies

* Syndrome du compartiment

» Embolisation

* Hématome

* Hémorragie, y compris des saignements au niveau du site de ponction
* Hypotension/hypertension

+ Inflammation

+ Occlusion

« Douleurs ou sensibilité

+ Pneumothorax or hémothorax

* Sepsis/infection

¢ Choc
« Détérioration des valeurs hémodynamiques a court terme
< AVC

* Thrombose
« Dissection, perforation, rupture ou spasme du vaisseau

Instructions d’utilisation

Manipulation et conservation

Conserver dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére. Ne pas conserver a
proximité de sources de rayonnement ou de rayons ultraviolets.

Procéder a la rotation des stocks de sorte que les cathéters et autres produits
comportant une date de péremption soient utilisés avant la « date limite d’utilisation ».
Ne pas utiliser le produit si 'emballage est endommagé ou ouvert.

Matériel requis
« Produit de contraste
» Sérum physiologique stérile
« Seringue Luer-Lock/dispositif de gonflage avec un manometre (10 ml ou plus)
« Gaine d'introduction et trousse de dilatateurs appropriés
* Guide de 0,014 po ou de 0,018 po

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

1. Retirer le cathéter de I'emballage. Vérifier que la taille du ballonnet convient
pour la procédure et que les accessoires sélectionnés sont destinés au cathéter
conformément a I'étiquette.

2. Retirer la protection du ballonnet et le stylet en tenant le cathéter a ballonnet juste de
fagon proximale a coté du ballonnet et, avec 'autre main, maintenir délicatement la
protection du ballonnet et |a faire glisser de facon distale hors du cathéter a ballonnet.

3. Avant utilisation, I'air présent dans le cathéter a ballonnet doit étre expulsé. Pour
faciliter la purge, choisir une seringue ou un dispositif de gonflage de 10 ml ou
plus et remplir environ la moitié du produit de gonflage du ballonnet approprié
(25 % de produit de contraste/75 % de sérum physiologique stérile). Ne pas
utiliser d’air ni aucun gaz pour gonfler le ballonnet.

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

5. Raccorder la seringue au robinet.

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

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

9. Pour activer le revétement hydrophile, humidifier le cathéter a ballonnet avec du
sérum physiologique stérile juste avant son insertion dans la gaine d’introduction.

Utilisation des cathéters de dilatation a ballonnet pour ATP

Ultraverse® 014 et Ultraverse® 018

1. Positionner I'extrémité distale des cathéters de dilatation a ballonnet pour
ATP ULTRAVERSE® 014 ou ULTRAVERSE® 018 sur le guide prépositionné, et faire
progresser I'extrémité vers le site d'introduction.

2. Faire progresser le cathéter dans la gaine d'introduction et sur le fil vers le site de
gonflage. (Remarque : en cas d'utilisation d’un guide hydrophile, s’assurer qu'il
reste constamment imbibé de sérum physiologique stérile normal.) Si le cathéter
de dilatation souhaité ne permet pas de traverser la sténose, utiliser un cathéter
de diamétre inférieur pour procéder a la dilatation préalable de la Iésion afin de
faciliter le passage d'un cathéter de dilatation d’une taille plus appropriée.

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

REMARQUE : les ballonnets dont la longueur est supérieure ou égale & 100 mm
possedent deux reperes au niveau de la partie distale de la longueur utile du ballonnet et
un repére au niveau de la partie proximale. La longueur utile du ballonnet est mesurée
entre le bord proximal du repére proximal et le bord distal du repére le plus distal.

4. Appliquer une pression négative afin d’évacuer complétement le liquide du
ballonnet. Vérifier sous radioscopie que le ballonnet est entierement dégonflé et
qu'il ne reste pas de produit de contraste a l'intérieur.

5. Tout en maintenant une pression négative et la position du guide, saisir le
cathéter a ballonnet juste a I'extérieur de la gaine et retirer le cathéter de
dilatation dégonflé sur le guide a travers la gaine d’introduction. 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.

Facultatif : lorsqu'il est utilisé comme outil de référence pour repérer un
emplacement, le systeme de graduations GEoALIGN® doit étre utilisé pour aider &
mesurer la distance parcourue par le cathéter. Le systéme de graduations GEOALIGN®
fournit une approximation qui peut ne pas étre une représentation exacte de la
distance véritablement parcourue a I'intérieur du vaisseau et qui doit donc étre
confirmée sous radioscopie (voir figure 3).
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Figure 3

Facultatif : lorsqu'il est utilisé pour procéder a la mesure de la longueur
intravasculaire, avancer ou rétracter le cathéter entre les points A et B en utilisant

le systéme de graduations GEOALIGN® afin de mesurer la différence. Le systeme

de graduations GEOALIGN® fournit une approximation qui peut ne pas étre une
représentation exacte de la distance véritablement parcourue a I'intérieur du vaisseau
et qui doit donc étre confirmée sous radioscopie (voir figure 4).
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Facultatif : pour faciliter le réalignement du cathéter avec un dispositif supplémentaire
a l'aide du systéme de graduations GEOALIGN® s'assurer que les graduations GEOALIGN®
se trouvent au méme endroit & I'extérieur de la gaine que le dispositif initial.

Réinsertion du ballonnet
Précaution : cesser d'utiliser le cathéter a ballonnet si le corps a été plié ou tordu.

Précaution : avant de réintroduire le cathéter dans la gaine d'introduction, nettoyer
le ballonnet avec de la gaze humide et le rincer avec du sérum physiologique 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 a ballonnet sur un guide.

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

3. Poursuivre la procédure conformément a la section « Utilisation du cathéter de
dilatation a ballonnet pour ATP ULTRAVERSE® 014 et ULTRAVERSE® 018 » présentée ici.

Avertissement : aprés utilisation, ce produit peut présenter un risque
biologique. Le manipuler et I’éliminer conformément aux pratiques médicales
acceptées et aux réglementations locales, étatiques et fédérales en vigueur.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garantit a I'acheteur d’origine que ce produit est exempt
de défauts matériels et de malfagons pendant une période d’un an a compter de la
date du premier achat. La responsabilité liée a la garantie de ce produit sera limitée
alaréparation ou au remplacement du produit défectueux, a I'entiére discrétion de
Bard Peripheral Vascular, ou pourra également donner lieu au remboursement du
prix net payé. Cette garantie limitée ne couvre pas I'usure résultant d’une utilisation
normale ni les défauts provoqués par une mauvaise utilisation du produit.

DANS LA LIMITE AUTORISEE PAR LA LOI APPLICABLE, CETTE GARANTIE
PRODUIT LIMITEE REMPLACE TOUTES LES AUTRES GARANTIES, QUELLES
SOIENT EXPLICITES OU IMPLICITES, Y COMPRIS, SANS S'Y LIMITER, TOUTE
GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN
BESOIN SPECIFIQUE. BARD PERIPHERAL VASCULAR NE SAURAIT EN AUCUN
CAS ETRE TENU RESPONSABLE DES DOMMAGES INDIRECTS OU ACCESSOIRES
RESULTANT DE VOTRE UTILISATION OU MANIPULATION DE CE PRODUIT.

Certains états/pays n'autorisent pas d’exclusion des garanties implicites, des
dommages secondaires ou accessoires. Des recours supplémentaires peuvent
exister dans le cadre de la |égislation d’un état/pays donné.

Une date de publication ou de révision et un numéro de révision pour ce
mode d’emploi sont fournis a I'attention de I'utilisateur sur la derniere page
de ce livret. Si 36 mois se sont écoulés entre cette date et I'utilisation du
produit, I'utilisateur doit contacter Bard Peripheral Vascular pour savoir si des
informations supplémentaires concernant le produit sont disponibles.



ULTRAVERSE 014/018

Ballon-Dilatationskatheter zur perkutanen transluminalen Angioplastie (PTA)

GEBRAUCHSANWEISUNGEN

ACHTUNG: GemaR der Bundesgesetzgebung der USA darf dieses Produkt nur
von einem Arzt bzw. auf arztliche Anordnung verkauft werden.

Produktbeschreibung

Die ULTRAVERSE® 014 und 018 Ballon-Dilatationskather zur perkutanen transluminalen
Angioplastie (PTA) sind kleine Ballonkatheter zur Aufdehnung von Geféa3en. Sie bestehen
aus einem koaxialen Over-the-Wire-Hohlraum-Katheter und einem Ballon an der distalen
Spitze. Rontgendichte Markierungen umrei3en bei Ballons aller Langen die Arbeitslange
des Ballons und erleichtern die Positionierung des Ballons. Ballons, die 100 mm lang sind
oder langer, verfiigen tber zwei rontgendichte Markierungen am distalen Stiick und ein
rontgendichtes Markierungsband am proximalen Stiick, um das distale vom proximalen
Ende des Ballons unterscheiden zu kénnen. Die Katheter haben eine atraumatische Spitze
zum leichteren Vorschieben des Katheters bis zur und durch die Stenose. AuRerdem
erleichtert die zweilagige hydrophile ULTRA-CRoss® Beschichtung am distalen Segment
des Schafts und Ballons das Vorschieben des Katheters durch das Gefa und durch

die Stenose. ULTRAVERSE® 014 ist mit 0,014"-Fuihrungsdrahten kompatibel, wéhrend
ULTRAVERSE® 018 mit 0,014"- und 0,018"-Fiihrungsdrahten kompatibel ist. Der proximale
Teil der Katheter enthélt einen weiblichen Luer-Lock-Ansatz, der mit dem Inflationslumen
verbunden ist, und einen weiblichen Luer-Lock-Ansatz, der mit dem Fiihrungsdrahtlumen
verbunden ist.

Der Verpackung jedes Produkts liegt eine profilreduzierende Schleuse bei, die vor der
Verwendung als Schutz Giber dem Ballon platziert wird. In die Spitze des Katheters ist
ein Mandrin eingefiihrt, um das erneute Aufwickeln/Falten des Ballons zu erleichtern.
Diese Produkte werden nicht mit Naturlatex hergestellt.
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Abbildung 1

Das GEOALIGN® Kennzeichnungssystem stellt eine nicht rontgendichte Skala auf dem
Schaft des Katheters dar, die den Abstand zur distalen Spitze angibt. Die GEOALIGN®
Markierungen werden auf dem Schaft des Katheters in 1-cm-Schritten mit einer
Genauigkeit von £1 mm angegeben. Der Abstand zur distalen Katheterspitze wird in
10-cm-Schritten ausgewiesen. Dickere Bander bezeichnen den Mittelpunkt (5 cm)
zwischen den gekennzeichneten Abstanden. Das GEOALIGN® Kennzeichnungssystem
ist als externes Messwerkzeug fur das intravaskulare Vorschieben und/

oder Zuriickziehen des Katheters geeignet. Je nach Lage der distalen

Katheterspitze kann dies einer intravaskularen Referenz oder einer ungeféahren
intravaskuléren Langenmessung zwischen zwei Punkten dienen. Das GEOALIGN®
Kennzeichnungssystem kann auch das geografische Ausrichten einer Begleittherapie
ermdglichen, die das gleiche GEoALIGN® Kennzeichnungssystem aufweist.

HINWEIS: Das GEoALIGN® Kennzeichnungssystem gibt einen ungefahren Wert des
tatséchlichen intravaskulér zuriickgelegten Abstands an; es handelt sich nicht um eine
exakte Darstellung, was eine fluoroskopische Bestétigung erforderlich macht.

T
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Abbildung 2

HINWEIS: Das GEoALIGN® Kennzeichnungssystem weist nicht réntgendichte weil3e
Markierungen auf und ist fiir eine Verwendung auf3erhalb der Schleuse vorgesehen.

Indikationen

ULTRAVERSE® 014 und ULTRAVERSE® 018 PTA Dilatationskatheter werden zur
Verwendung in der perkutanen transluminalen Angioplastie (PTA) der Aa. renalis,
poplitea, tibialis, femoralis und peronea empfohlen. Diese 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 gedffnet oder beschadigt ist. Nicht
wiederverwenden, nicht wiederaufbereiten und nicht erneut sterilisieren.

2. Dieses Produkt ist nur fur 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 Nahtstellen zwischen Komponenten — nur schwer oder gar nicht zu
reinigen sind, nachdem sie fuir einen unbestimmten Zeitraum Kontakt
mit Kérperflussigkeiten oder Geweben hatten, die evtl. mit Pyrogenen
oder Mikroben kontaminiert waren. Biologische Rickstande konnen
die Kontamination des Produkts mit Pyrogenen oder Mikroorganismen
fordern, was infektiose Komplikationen zur Folge haben kann.

Nicht erneut sterilisieren. Die Sterilitat des Produkts kann nach einer

erneuten Sterilisation nicht gewahrleistet werden, da das Ausmaf einer

evtl. zu infektisen Komplikationen fiihrenden potenziellen Pyrogen-

oder Mikrobenkontamination nicht zu ermessen ist. Die Reinigung,
Wiederaufbereitung und/oder erneute Sterilisation dieses medizinischen
Produkts erhdht die Wahrscheinlichkeit, dass das Produkt aufgrund von
potenziellen unerwiinschten Wirkungen auf Komponenten, die durch
thermische und/oder mechanische Veranderungen beeinflusst werden, versagt.

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

Im GefaRsystem ist der Katheter unter eingehender fluoroskopischer
Beobachtung handzuhaben. Katheter erst vorschieben oder zurtickziehen,
wenn er vollsténdig entleert ist. Wenn bei der Manipulation Widerstand fiihlbar
wird, erst Ursache feststellen, bevor der Vorgang fortgesetzt wird. Durch
tiberméRige Kraftanwendung am Katheter kann die Spitze abbrechen oder sich
der Ballon ablésen.

Der fiir dieses Produkt empfohlene nominale Berstdruck (NBD) darf nicht
tiberschritten werden. Es kénnen Risse im Ballon entstehen, wenn der NBD
tiberschritten wird. Um tiberméaRige Druckbeaufschlagung zu vermeiden,
wird die Verwendung eines Gerats zur Druckiberwachung empfohlen.

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

Die Sicherheit und Effektivitat des Produkts ist in anderen als den speziell
indizierten GefaBregionen nicht untersucht worden oder unbekannt.

VorsichtsmaBnahmen

1.

2.

10.

12.

13.

14.

15.

16.

Fir mogliche Warnhinweise, Vorsichtsmanahmen und unerwiinschte Ereignisse
an der Zugangsstelle die Gebrauchsanleitung fir das Zubehor beachten.

Vor der Verwendung den Katheter sorgfaltig kontrollieren, um sicherzustellen,
dass der Katheter wahrend des Versands nicht beschadigt wurde und dass
GrofRe, Form und Zustand fir das vorgesehene Verfahren geeignet sind.
Verwenden Sie es nicht, wenn eine Beschadigung vorhanden ist.

Die ULTRAVERSE® 014 und ULTRAVERSE® 018 PTA Ballondilatationskatheter diirfen
nur von Arzten verwendet werden, die in der Durchfithrung der perkutanen
transluminalen Angioplastie geschult sind.

Die minimale akzeptable French-GroRe ist auf dem Verpackungsetikett
aufgedruckt. Versuchen Sie nicht, den PTA-Katheter durch eine kleinere
Einflihrschleuse einzufiihren, als auf dem Etikett angegeben ist.

Der Fiihrungsdraht darf nicht in situ entfernt werden, um Kontrastmittel durch den

Drahtlumen zu schieen oder einen Austausch des Fiihrungsdrahts vorzunehmen.
Wenn der Fuhrungsdraht zurickgezogen wird, wéahrend der Ballonkatheter in stark
gewundener Anatomie platziert ist, erhoht sich das Risiko von Knicken im Katheter.

Verwenden Sie das empfohlene Ballonaufblasmedium (25 % Kontrastmittel/75 %
sterile Kochsalzlosung). Es hat sich gezeigt, dass ein Verhaltnis zwischen
Kontrastmittel/steriler Kochsalzlésung von 25 %/75 % das Inflatieren/Deflatieren
des Ballons beschleunigt. Niemals Luft oder gasférmige Medien zum Aufblasen
des Ballons verwenden.

Wenn beim Herausziehen des Katheters nach dem Eingriff Widerstand spirbar

ist, mithilfe von Durchleuchtung priifen, ob Kontrastmittel im Ballon gefangen ist.

Falls Kontrastmittel verblieben ist, den Ballon aus der Hille ausstoRen und das
Kontrastmittel vollkommen entfernen, bevor Sie fortfahren, den Ballon zuriickzuziehen.

Falls erneut ein Widerstand beim Zuriickziehen des Katheters nach dem Ende
des Vorgangs zu spuren ist, wird empfohlen, den Ballonkatheter zusammen mit
dem Fuhrungsdraht/der Einfiihrschleuse als eine Einheit zu entfernen und den
zuvor benutzten Ballonkatheter durch einen neuen Ballon zu ersetzen. Beim
Entfernen des Produkts vorsichtig vorgehen.

Den Ballonkatheter nicht weiterverwenden, wenn der Schaft gebogen oder geknickt
wurde. Die Form des Produkts nicht zu stark verbiegen, verdrehen oder verandern,
da dadurch die Integritét der hydrophilen Beschichtung beeintrachtigt werden kann.
Den Ballon vor dem Einfuihren durch die Einfiihrschleuse mit feuchter Gaze
abwischen und mit steriler Kochsalzlosung spiilen. Die beschichteten Teile des
Produkts sollten nicht zu stark oder mit trockener Gaze abgewischt werden, da
dies die hydrophile Beschichtung beschadigen kann.

Das Aufwickeln des Ballons sollte nur erfolgen, wahrend der Ballonkatheter mit
einem Fuhrungsdraht oder Mandrin unterstitzt wird.

Dieses Produkt verflgt tiber eine hydrophile Beschichtung im distalen Segment
des Schafts und des Ballons. Weitere Informationen zur Vorbereitung und
Verwendung dieses Produkts, um sicherzustellen, dass es wie vorgesehen
funktioniert, finden Sie im Abschnitt ,Gebrauchsanweisungen®. Bei
Nichtbeachtung der Warnhinweise in dieser Etikettierung kann die hydrophile
Beschichtung beschédigt werden, was zu einer erforderlichen Intervention oder
zu schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen fiihren kann.

Um die hydrophile Beschichtung zu aktivieren, wird empfohlen, den ULTRAVERSE®
Katheter unmittelbar vor dem Einfiihren in den Kérper des Patienten mit steriler
Kochsalzlésung zu befeuchten. Die Verwendung anderer Medien als der empfohlenen
Losung kann die hydrophile Beschichtung und deren Leistung beeintrachtigen.

Das GEoALIGN® Kennzeichnungssystem soll als zusétzliches Referenzwerkzeug
dienen und die standardméfige Vorgehensweise bei einer Intervention begleiten.
Nach der Positionierung des Katheters an der Ziellasion und vor dem Einsatz des
Ballons wird das Durchfiihren einer fluoroskopischen Bildgebung empfohlen.

Das Produkt nicht mit Alkohol, antiseptischen Losungen oder anderen
Losungsmitteln vorbehandeln, da dies zu unvorhersehbaren Veranderungen der
hydrophilen Beschichtung fiihren kann, die die Sicherheit und Leistungsfahigkeit
des Produkts beeintrachtigen konnen.

Produkte nicht tiber einen langeren Zeitraum einweichen, da dies die Leistung der
hydrophilen Beschichtung beeintrachtigen kann.



17. Es wird empfohlen, die Verwendung von Antikoagulanzien,
Thrombozytenaggregationshemmern und/oder Vasodilatatoren gemaft dem
anerkannten Praxisstandard oder den institutionellen Richtlinien zu peripheren
endovaskuléren Verfahren in Betracht zu ziehen.

Mégliche unerwiinschte Reaktionen

Bei peripheren Ballondilatationsverfahren kénnen folgende Komplikationen entstehen:

* Zusétzliche Intervention

» Allergische Reaktion auf Medikamente oder das Kontrastmittel

¢ Aneurysma oder Aneurysma spurium (sog. Pseudoaneurysma)

* Herzrhythmusstorungen

« Kompartmentsyndrom

« Embolisierung

e Hamatom

¢ Blutung, auch Blutung an der Einstichstelle

» Hypotonie/Hypertonie

* Entziindung

¢ Okklusion

* Schmerz oder Bertihrungsempfindlichkeit

* Pneumothorax oder Hamatothorax

* Sepsis/Infektion

¢ Schock

« Kurzfristige Verschlechterung der Hamodynamik

* Schlaganfall

e Thrombose

» GefaRdissektion, -perforation, -ruptur oder -spasmus
Gebrauchsanweisungen

Handhabung and Aufbewahrung

Kuhl, trocken und lichtgeschitzt aufbewahren. Nicht in der Nahe von Strahlen- oder
UV-Lichtquellen aufbewahren.

Lagerbestande rotieren, sodass die Katheter und andere Produkte mit Verfallsdatum vor
diesem Datum verwendet werden. Bei beschadigter oder gedffneter Verpackung nicht
verwenden.

Erforderliche Ausristung
» Kontrastmittel
» Sterile Kochsalzlésung
¢ Luer- Lock-Spritze/Aufblasvorrichtung mit Manometer (10 ml oder gréRer)
* Geeignete Einfuhrschleuse und Dilatatorsatz
¢ 0,014"- oder 0,018"-Fiihrungsdraht
Vorbereiten des Dilatationskatheters

HINWEIS: Entnehmen Sie den Mandrin, bevor Sie im Rahmen der
Verfahrensvorbereitung die Schutzschleuse entfernen.

1. Katheter aus der Verpackung nehmen. Sicherstellen, dass die BallongroRe fir
das Verfahren geeignet ist und die gewéhlten Zubehorteile wie auf dem Etikett
beschrieben zum Katheter passen.

2. Ballonschutz und Mandrin entfernen. Dazu den Ballonkatheter knapp proximal
greifen und mit der anderen Hand den Ballonschutz erfassen und distal vom
Ballonkatheter herunterschieben.

3. Vor der Verwendung die Luft aus dem Ballonkatheter entfernen. Um das Reinigen
zu erleichtern, eine Spritze oder eine Aufblasvorrichtung mit einer Kapazitat von
10 ml oder mehr wéhlen und diese bis etwa zur Hélfte mit dem entsprechenden
Ballonaufblasmedium (25 % Kontrastmittel/75 % sterile Salzlosung) fiillen. Nie
Luft oder andere gasférmige Medien zum Aufblasen des Ballons verwenden.

4.  Einen Absperrhahn mit dem weiblichen Luer-Lock-Anschluss auf dem
Dilatationskatheter verbinden.

5. Die Spritze mit dem Absperrhahn verbinden.

6. Die Spritze mit der Spitze nach unten halten, den Absperrhahn &ffnen und etwa
15 Sekunden lang aspirieren. Den Kolben loslassen.

7. Schritt Nr. 6 noch zweimal wiederholen oder bis keine Blasen mehr beim
Aspirieren (Unterdruck) auftreten. Am Ende des Vorgangs die gesamte Luft aus
der Spritze/dem Inflatiergerat entfernen.

8. Das Fihrungsdrahtlumen des Katheters vorbereiten. Dazu eine Spritze am
Drahtlumen-Anschluss befestigen und mit steriler Kochsalzlésung spilen.

9. Um die hydrophile Beschichtung zu aktivieren, den Ballonkatheter unmittelbar vor
dem Einfiihren in die Einfuhrschleuse mit steriler Kochsalzlosung befeuchten.

Verwendung der Ultraverse® 014 und Ultraverse® 018 PTA

Ballondilatationskatheter

1. Die distale Spitze der ULTRAVERSE® 014 oder ULTRAVERSE® 018 PTA
Ballondilatationskatheter von hinten tiber den bereits positionierten Fiihrungsdraht
laden und Spitze bis zur Einfiihrstelle vorschieben.

2. Katheter durch die Einfiihrschleuse und tiber den Draht bis zum Aufblasort
vorschieben. (Hinweis: Bei Verwendung eines hydrophilen Fiihrungsdrahtes ist
sicherzustellen, dass dieser stets mit steriler physiologischer Kochsalzlésung feucht
gehalten wird.) Wenn die Stenose mit dem gewdiinschten Dilatationskatheter nicht
Uberbriickt werden kann, einen Katheter mit kleinerem Durchmesser verwenden,
um die L&sion vorab aufzuweiten, sodass der Durchgang eines Dilatationskatheters
mit besser passender Grof3e erleichtert wird.

3. Ballon relativ zur aufzuweitenden Lésion positionieren, sicherstellen, dass der
Fuhrungsdraht an Ort und Stelle ist, und Ballon auf den entsprechenden Druck aufblasen.
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HINWEIS: Ballons, die 100 mm lang sind oder langer, verfligen tber zwei
Markierungsbéander am distalen Stiick ihrer Arbeitslange und ein Markierungsband
am proximalen Sttick. Die Arbeitslange des Ballons wird vom proximalen Ende des
proximalen Markierungsbandes bis zum distalen Ende des am weitesten entfernten
distalen Markierungsbandes gemessen.

4. Vakuum anlegen, um die Flussigkeit vollstandig aus dem Ballon zu entfernen.
Fluoroskopisch bestéatigen, dass der Ballon vollstandig entleert und kein
Kontrastmittel im Ballon verblieben ist.

5. Beiangelegtem Vakuum und gleicher Fuihrungsdrahtposition den Ballonkatheter
genau auBerhalb der Einfiihrschleuse ergreifen und den nicht aufgeblasenen
Katheter tber den Fihrungsdraht durch die Einfihrschleuse zurtickziehen. Mit
einer sanften Bewegung gegen den Uhrzeigersinn kann die Entfernung des
Katheters durch die Einfihrschleuse erleichtert werden.

Optional: Wenn das GEoALIGN® Kennzeichnungssystem als Referenzwerkzeug zum
Bestimmen der Lage verwendet wird, kann es dazu dienen, zu messen, wie weit der
Katheter eingefiihrt wurde. Das GEOALIGN® Kennzeichnungssystem gibt einen ungefahren
Wert des tatséchlichen intravaskular zuriickgelegten Abstands an; es handelt sich nicht um
eine exakte Darstellung, die fluoroskopisch bestatigt werden muss (siehe Abbildung 3).

Einfiihrinstrument — Punkt A-
{ Schaft 49 cm eingefiihrt

N\

—E
f-cin
Abbildung 3

Optional: Wenn das GEOALIGN® Kennzeichnungssystem zum Messen der
intravaskularen Lange verwendet wird, kann der Abstand zwischen Punkt A und
B anhand des Vor- und Zurtickschiebens des Katheters gemessen werden. Das
GEOALIGN® Kennzeichnungssystem gibt einen ungefahren Wert des tatsachlichen
intravaskulér zuriickgelegten Abstands an; es handelt sich nicht um eine exakte
Darstellung, die fluoroskopisch bestatigt werden muss (siehe Abbildung 4).

[ Punkt B-
Schaft 44 cm eingefiihrt
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Punkt A-
Schaft 49 cm eingefihrt
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Abstand von Punkt A zu Punkt B

Abbildung 4

Optional: Sicherstellen, dass sich die GEoALIGN® Markierungen auRerhalb der
Schleuse an derselben Stelle befinden, wie beim ersten Gerat, um ein Wiederholen
der Katheterausrichtung mit einem zusatzlichen Gerat und anhand des GEOALIGN®
Kennzeichnungssystems zu ermdglichen.

Erneutes Einfuhren des Ballons

Vorsicht: Den Ballonkatheter nicht weiterverwenden, wenn der Schaft gebogen oder
geknickt wurde.

Vorsicht: Den Ballon vor dem Einfiihren durch die Einfiihrschleuse mit feuchter Gaze
abwischen und mit steriler Kochsalzlésung spilen. Das Aufwickeln des Ballons sollte nur
erfolgen, wéhrend der Ballonkatheter mit einem Fihrungsdraht oder Mandrin unterstitzt wird.

1. Den Ballonkatheter auf einen Fiihrungsdraht laden.

2. Den Ballonkatheter tiber den zuvor positionierten Filhrungsdraht zum Zugang
und durch die Einfiihrschleuse filhren. Wenn Widerstand fihlbar ist, den zuvor
benutzten Ballonkatheter durch einen neuen Ballon ersetzen.

3. Vorgang wie im Abschnitt ,Verwendung des ULTRAVERSE® 014 und ULTRAVERSE® 018
PTA Ballondilatationskatheters® in diesem Dokument beschrieben fortsetzen.

Warnung: 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 Kaufer gezahlten
Nettopreises. Abnutzung und Verschlei3 infolge der reguldaren Nutzung oder
Defekte infolge eines Missbrauchs dieses Produkts sind durch diese beschréankte
Garantie nicht abgedeckt.

SOWEIT IM RAHMEN DER GELTENDEN GESETZE ZULASSIG, ERSETZT

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

In einigen Landern ist der Ausschluss konkludenter Garantien sowie von Neben-
oder Folgeschéden nicht erlaubt. Méglicherweise stehen lhnen im Rahmen der
fir Sie geltenden Gesetzgebung weitere Rechtsbehelfe zur Verfigung.

Zur Information des Anwenders sind auf der letzten Seite dieser Broschiire
das Erscheinungs- bzw. Uberarbeitungsdatum und eine Revisionsnummer fur
diese Gebrauchsanweisung angegeben. Sind zwischen diesem Datum und der
Verwendung des Produktes 36 Monate vergangen, so sollte sich der Anwender
an Bard Peripheral Vascular wenden, um festzustellen, ob mittlerweile
zusatzliche Produktinformationen vorliegen.



ULTRAVERSE 014/018

Catetere a palloncino per PTA

STRUZIONI PER L'USO

ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o su presentazione di prescrizione medica.

Descrizione del dispositivo

| Cateteri a palloncino ULTRAVERSE® 014 e 018 per PTA (angioplastica percutanea
transluminale) sono cateteri a palloncino per piccoli vasi formati da un catetere 'over the
wire’ a lume coassiale con un palloncino fissato all’estremita distale. In tutte le diverse
lunghezze del palloncino sono presenti dei marker radiopachi che indicano la lunghezza
operativa e fungono da ausilio al posizionamento del palloncino. Nei palloncini di lunghezza
pari o superiore a 100 mm, due marker radiopachi sono collocati nella porzione distale del
palloncino e un marker radiopaco nella porzione prossimale, in modo da distinguere le due
estremita. | cateteri sono dotati di una punta atraumatica, che agevola 'avanzamento del
catetere fino a e attraverso la stenosi. Per facilitare 'avanzamento del catetere attraverso

il sistema vascolare e le stenosi vascolari, il rivestimento idrofilo a due strati ULTRA-CROSS®
e presente sul segmento distale dello stelo e del palloncino. ULTRAVERSE® 014 e 018 sono
disponibili con steli di diverse lunghezze. ULTRAVERSE® 014 & compatibile con fili guida

da 0,014", mentre ULTRAVERSE® 018 & compatibile con fili guida da 0,014" e 0,018". La
porzione prossimale dei cateteri & provvista di un raccordo luer lock femmina collegato al
lume di gonfiaggio e di un raccordo luer lock femmina collegato al lume per il filo guida.

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. | prodotti non sono realizzati con lattice di gomma naturale.
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Figura1

Il sistema di marcatura GEOALIGN® consiste in una riga per misurazione non radiopaca sullo
stelo del catetere che parte dall'estremita distale. Le marcature GEOALIGN® sono disposte
sullo stelo del catetere in fasce di incremento da 1 cm, con una precisione di +1 mm. La
distanza dalla punta distale del catetere & contrassegnata da incrementi di 10 cm. Le
bande pit spesse indicano il punto intermedio (5 cm) tra le distanze contrassegnate. Il
sistema di marcatura GEOALIGN® € progettato per essere utilizzato come strumento per
misurare dall’esterno I'avanzamento e/o la retrazione intravascolare del catetere. Cio puo
fornire un riferimento intravascolare in merito alla posizione della punta distale del catetere
0 una misurazione approssimativa della distanza intravascolare tra due punti. Il sistema

di marcatura GEOALIGN® puo inoltre agevolare l'allineamento geografico di una terapia
aggiuntiva che include lo stesso sistema di marcatura GEOALIGN®.

NOTA: il sistema di marcatura GEOALIGN® fornisce una misurazione approssimativa
che potrebbe non rappresentare la distanza reale percorsa all'interno del vaso e che
deve essere confermata tramite fluoroscopia.
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Figura 2

NOTA: il sistema di marcatura GEOALIGN® include marcature bianche non radiopache
progettate per essere utilizzate al di fuori della guaina.

Indicazioni per I'uso

| Cateteri a palloncino per PTA ULTRAVERSE® 014 e ULTRAVERSE® 018 sono consigliati
per I'angioplastica percutanea transluminale (PTA) delle arterie renali, popliteali, tibiali,
femorali e peroneali. Questi cateteri non sono adatti all'uso nelle arterie coronarie.

Controindicazioni
Nessuna nota.

Avvertenze

1. Il contenuto e 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 € esclusivamente monouso. 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
trai componenti, le operazioni di pulizia dai fluidi o dai tessuti corporei, che
presentano un potenziale rischio di contaminazione pirogenica o microbica
una volta entrati in contatto con il dispositivo medico per un periodo di
tempo indeterminato, risultano difficili se non impossibili. | residui di materiali
biologici possono favorire la contaminazione del dispositivo con agenti
pirogeni o microrganismi che possono provocare complicanze infettive.

3. Non risterilizzare. La sterilita del prodotto non e garantita in seguito a
risterilizzazione a causa di una potenziale contaminazione pirogena o
microbica non quantificabile, che pud comportare complicanze di tipo
infettivo. La pulizia, il ritrattamento e/o la risterilizzazione del presente
dispositivo medicale aumentano la probabilita di un suo malfunzionamento
a causa di potenziali effetti avversi su componenti che sono influenzati da
cambiamenti termici e/o meccanici.

4. Perridurre la possibilita di danni vascolari, il diametro e la lunghezza del
palloncino gonfio devono approssimarsi al diametro e alla lunghezza del
vaso in posizione appena prossimale e distale rispetto alla stenosi.

5. Quando il catetere viene esposto al sistema vascolare, deve essere maneggiato
mediante osservazione fluoroscopica di alta qualita. Non far avanzare o
arretrare il catetere fino a quando il palloncino non € completamente sgonfio.
Se durante la manipolazione si percepisce resistenza, determinarne la causa
prima di proseguire. L'applicazione di una forza eccessiva sul catetere puo
provocare la rottura della punta o il distacco del palloncino.

6. Non superare la RBP (pressione nominale di scoppio) raccomandata
per questo dispositivo. Il superamento di tale pressione puo provocare
la rottura del palloncino. Per evitare la pressurizzazione eccessiva, si
consiglia 'uso di un dispositivo per il monitoraggio della pressione.

7. Dopo l'uso, questo prodotto pud costituire 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.

8. Lasicurezza e I'efficacia del dispositivo non sono state stabilite, o sono
sconosciute, in regioni vascolari diverse da quelle espressamente indicate.

Precauzioni
1. Fare riferimento alle Istruzioni per 'uso dell'accessorio per eventuali avvertenze,
precauzioni ed eventi aversi relativi al sito di accesso.

2. Prima dell'uso, verificare attentamente che il catetere non sia stato danneggiato
durante la spedizione e che la sua dimensione, forma e condizione siano idonee alla
procedura per cui e destinato. Non utilizzare il prodotto in caso di danni evidenti.

3. | Cateteri a palloncino per PTA ULTRAVERSE® 014 e ULTRAVERSE® 018 devono
essere utilizzati solo da medici addestrati nella tecnica di angioplastica
percutanea transluminale.

4. Ladimensione minima accettabile in French della guaina e stampata sull'etichetta
della confezione. Non tentare di far passare il catetere per PTA attraverso una guaina
di introduzione di dimensione inferiore rispetto a quella indicata sull’etichetta.

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

6. Utilizzare il mezzo raccomandato per gonfiare il palloncino (25% mezzo di
contrasto/75% soluzione salina sterile). E stato riscontrato che una miscela
in rapporto 25:75% di mezzo di contrasto e soluzione salina assicura tempi di
gonfiaggio/sgonfiaggio del palloncino pit rapidi. Non utilizzare mai aria o altre
sostanze gassose per gonfiare il palloncino.

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

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

9. Se lo stelo del catetere ha subito piegamenti o torsioni, sospendere 'uso del
catetere a palloncino. Non piegare, torcere o alterare la forma del dispositivo in
quanto potrebbe compromettere I'integrita del rivestimento idrofilo.

10. Prima di un nuovo inserimento attraverso la guaina di introduzione, pulire il palloncino
con una garza e sciacquarlo con salina normale sterile. Evitare di strofinare
eccessivamente durante la pulizia le parti rivestite del dispositivo o di strofinare con
una garza asciutta, in quanto cio potrebbe danneggiare il rivestimento idrofilo.

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

12 Questo dispositivo & ricoperto da un rivestimento idrofilo sul segmento distale
dello stelo e del palloncino. Consultare la sezione Istruzioni per I'uso, per ulteriori
informazioni su come preparare e utilizzare questo dispositivo al fine di garantirne
il funzionamento come previsto. La mancata osservanza delle avvertenze
riportate in questa etichettatura potrebbe causare danni al rivestimento idrofilo,
che possono richiedere un intervento o provocare gravi eventi avversi.

13. Per attivare il rivestimento idrofilico, bagnare il catetere ULTRAVERSE® con
soluzione salina sterile poco prima dell'inserimento nel corpo. L'utilizzo di mezzi
diversi dalla soluzione raccomandata potrebbe avere un impatto sul rivestimento
idrofilo e sulle sue prestazioni.

14. |l sistema di marcatura GEOALIGN® & concepito per essere utilizzato come strumento di
riferimento aggiuntivo per accompagnare la procedura operativa standard. Si consiglia
di fare ricorso alla visualizzazione fluoroscopica in seguito al posizionamento del
catetere nella lesione target e prima dell’'espansione del palloncino.

15. Evitare I'uso di alcool, soluzioni antisettiche o altri solventi per pretrattare il
dispositivo, in quanto cio potrebbe causare modifiche imprevedibili nel rivestimento
idrofilo in grado di compromettere la sicurezza e le prestazioni del dispositivo.



16. Evitare la pre-immersione dei dispositivi per periodi prolungati, in quanto questo
potrebbero influire sulle prestazioni del rivestimento idrofilo.

17. Siconsiglia di prendere in considerazione I'utilizzo di anticoagulanti, agenti
antipiastrinici e/o vasodilatatori, secondo la prassi standard accettata o le linee
guida dell'istituto riguardanti le procedure endovascolari periferiche.

Potenziali reazioni avverse

Le complicanze che possono insorgere nelle procedure di dilatazione con palloncino
periferiche comprendono:

» Ulteriore intervento

* Reazione allergica ai farmaci o al mezzo di contrasto
¢ Aneurisma o pseudoaneurisma

* Aritmie

* Sindrome compartimentale

» Embolizzazione

* Ematoma

« Emorragia, compreso sanguinamento in prossimita del sito d’introduzione
* Ipotensione/ipertensione

« Infiammazione

» Occlusione

» Dolore o indolenzimento

» Pneumotorace o emotorace

* Sepsilinfezione

* Shock

« Deterioramento emodinamico a breve termine

* Ictus

* Trombosi

« Dissezione, perforazione, rottura o spasmo vascolare

Istruzioni per I'uso

Manipolazione e conservazione

Da conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Non conservare vicino a
fonti di radiazioni o di luce ultravioletta.

Organizzare le scorte in modo che i cateteri e gli altri prodotti con vita utile limitata vengano
usati prima della data di scadenza. Non utilizzare se la confezione € danneggiata o aperta.
Apparecchiatura necessaria

¢ Mezzo di contrasto

* Soluzione salina sterile

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

* Set con guaina di introduzione e dilatatore appropriato

¢ Filo guida da 0,014" 0 0,018"

Preparazione del catetere per dilatazione

NOTA: nell'ambito della preparazione per I'uso, estrarre il mandrino prima di

rimuovere la guaina protettiva.

1. Estrarre il catetere dalla confezione. Verificare che la dimensione del palloncino
sia adatta alla procedura e che gli accessori scelti siano adatti all'utilizzo con il
catetere secondo quanto indicato sull'etichetta.

2. Rimuovere la protezione del palloncino e il mandrino afferrando il catetere con una
mano in posizione appena prossimale rispetto al palloncino e sfilando con cura, in

direzione distale con I'altra mano, la protezione del palloncino, estraendola dal catetere.

3. Primadell'uso, & necessario eliminare completamente I'aria dal catetere a
palloncino. Per facilitarne I'eliminazione, utilizzare una siringa o un dispositivo
di gonfiaggio da 10 ml (o superiore) e riempirla circa a meta con mezzo di
gonfiaggio idoneo (25% mezzo di contrasto/75% soluzione salina sterile). Non
utilizzare aria o altre sostanze gassose per gonfiare il palloncino.

4. Collegare un rubinetto d'arresto al raccordo luer-lock femmina di gonfiaggio del
palloncino posto sul catetere per dilatazione.

5. Collegare la siringa al rubinetto d'arresto.

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

7. Ripetere il punto 6 ancora un paio di volte o fino a quando non compaiono pit
delle bolle durante I'aspirazione (pressione negativa). Al termine, eliminare tutta
I'aria dal corpo della siringa/dispositivo di gonfiaggio.

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

9. Per attivare il rivestimento idrofilico, bagnare il catetere a palloncino con una
soluzione salina sterile poco prima dell'inserimento nella guaina di introduzione.

Uso dei Cateteri a palloncino per PTA Ultraverse® 014 e Ultraverse® 018

1. Inserire I'estremita distale del Catetere a palloncino per PTA ULTRAVERSE® 014 o
ULTRAVERSE® 018 sul filo guida preinserito e far avanzare la punta fino al sito di
inserimento.

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

dilatare la lesione, al fine di facilitare il passaggio di un catetere di dimensioni adeguate.

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

NOTA: nei palloncini di lunghezza pari o superiore a 100 mm, due marker radiopachi
sono collocati nella porzione distale della lunghezza operativa del palloncino e uno

in quella prossimale. La lunghezza operativa del palloncino si misura dall’'estremita
prossimale del marker prossimale all'estremita distale del marker posto piti distalmente.

4. Applicare una pressione negativa per eliminare completamente il fluido dal
palloncino. Confermare che il palloncino sia completamente sgonfio e verificare
mediante fluoroscopia che nel palloncino non sia rimasto alcun mezzo di contrasto.

5. Mantenendo la pressione negativa e il filo guida in posizione, afferrare il catetere
appena al di fuori della guaina e ritirare il catetere sgonfio lungo il filo attraverso
la guaina di introduzione. Un lieve movimento rotatorio in senso antiorario facilita
I'estrazione del catetere attraverso I'introduttore.

Opzionale: quando & impiegato come strumento di riferimento per la posizione, il

sistema di marcatura GEOALIGN® puo essere utilizzato per agevolare la misurazione
dellavanzamento del catetere. Il sistema di marcatura GEOALIGN® fornisce una misurazione
approssimativa che potrebbe non rappresentare la distanza reale percorsa allinterno del
vaso e che deve essere confermata mediante fluoroscopia (vedere la Figura 3).
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Figura 3
Opzionale: quando si utilizza GEOALIGN® per misurare la lunghezza intravascolare,
far avanzare o retrarre il catetere tra i punti A e B per misurare la differenza. Il sistema
di marcatura GEOALIGN® fornisce una misurazione approssimativa che potrebbe
non rappresentare la distanza reale percorsa all'interno del vaso e che deve essere
confermata tramite fluoroscopia (vedere la Figura 4).
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Figura 4

Opzionale: per facilitare I'allineamento del catetere con un ulteriore dispositivo con
il sistema di marcatura GEOALIGN®, assicurarsi che le marcature GEOALIGN® si trovino
nella stessa posizione al di fuori della guaina rispetto a quelle del dispositivo iniziale.

Reinserimento del palloncino

Precauzione: se lo stelo del catetere ha subito piegamenti o torsioni, sospendere
I'uso del catetere a palloncino.

Precauzione: prima di un nuovo inserimento attraverso l'introduttore, pulire il palloncino
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. Caricare il catetere a palloncino su un filo guida.

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

3. Continuare la procedura secondo quanto descritto nella sezione “Uso del Catetere
a palloncino per PTA ULTRAVERSE® 014 e ULTRAVERSE® 018",

Avvertenza: dopo I'uso questo prodotto puo costituire 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.

Garanzia

Bard Peripheral Vascular garantisce all’acquirente originario che il prodotto sara
esente da difetti di materiali e lavorazione per un periodo di un anno dalla data
originaria di acquisto. Ai sensi di questa garanzia limitata, la responsabilita &
limitata unicamente alla riparazione o alla sostituzione del prodotto difettoso,

ad esclusiva discrezione di Bard Peripheral Vascular, oppure al rimborso del

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

NELLA MISURA CONSENTITA DALLA LEGGE VIGENTE, QUESTA GARANZIA
LIMITATA SUL PRODOTTO SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ESPLICITE O
IMPLICITE, INCLUSA, MA NON IN VIA LIMITATIVA, QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA
DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UNO SCOPO SPECIFICO. 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.

Alcune regioni/paesi non consentono I'esclusione di garanzie implicite, danni
incidentali o consequenziali. Pertanto, in queste/i regioni/Paesi, I'acquirente
potrebbe avere diritto a ulteriori risarcimenti in conformita alle leggi ivi vigenti.

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 e I'utilizzo del prodotto, I'utente puo rivolgersi a Bard Peripheral Vascular
per verificare la disponibilita di ulteriori informazioni sul prodotto.



ULTRAVERSE 014/018

Catéter de dilatacion con balon para PTA

INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIA: Las leyes federales de Estados Unidos permiten la venta de
este dispositivo Gnicamente a médicos o bajo prescripciéon médica.
Descripcion del dispositivo

Los catéteres de dilatacién con balén para angioplastia transluminal percutanea (PTA)
ULTRAVERSE® 014 y 018 son catéteres con baldn para vasos sanguineos pequefios,
compuestos por un catéter de luz coaxial sobre la guia con un balén fijado en el extremo
distal. Para balones de todas las longitudes, la longitud Ctil del balén esta delimitada

con marcadores radiopacos, que facilitan la colocacion del balén. En los balones de

100 mm de longitud o mas, se incluyen dos marcadores radiopacos en la parte distal del
balén y otro en su parte proximal a fin de diferenciar el extremo distal del balén respecto
del extremo proximal. Los catéteres poseen una punta atraumatica que hace mas facil
el avance hasta la estenosis y a través de ella. Para facilitar el avance del catéter a
través de la vasculatura y la estenosis del vaso, el segmento distal del eje y del balén
presenta un revestimiento hidréfilo de doble capa ULTRA-CROsS®. ULTRAVERSE® 014 y 018
estan disponibles en varias longitudes de eje. ULTRAVERSE® 014 admite guias de 0,014",

mientras que el modelo ULTRAVERSE® 018 es compatible con guias de 0,014"y de 0,018".

La parte proximal de los catéteres incluye un cono Luer Lock hembra conectado a la luz
de inflado y otro cono Luer Lock hembra conectado a la luz de la guia.

Todos los envases del producto incluyen una vaina reductora del perfil que se coloca
sobre el balén para protegerlo antes del uso. La punta del catéter tiene colocado un
estilete para que sea mas sencillo envolver nuevamente o replegar el balén. Estos
productos no se fabrican con latex de caucho natural.
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Figura 1

El sistema de marcado GEOALIGN® consiste en una regla no radiopaca situada sobre el eje
del catéter para la medicion desde la punta distal. Las marcas GEOALIGN® estan dispuestas

sobre el eje del catéter en bandas con incrementos de 1 cm y una precision dentro de
un margen de +1 mm. La distancia desde la punta distal del catéter esta marcada en
incrementos de 10 cm. Las bandas més gruesas sefialan el punto medio (5 cm) entre las

distancias marcadas. El sistema de marcado GEOALIGN® esta disefiado para su uso como

herramienta de medicién externa de la retraccién o el avance intravascular del catéter.

Este sistema puede servir como referencia intravascular de la ubicacion de la punta distal

del catéter o como medida aproximada de la longitud intravascular entre dos puntos. El
sistema de marcado GEOALIGN® también puede facilitar la alineacion geografica de un
tratamiento adyuvante que incluya el mismo sistema de marcado GEOALIGN®.

NOTA: el sistema de marcado GEOALIGN® proporciona una aproximacion que puede
no ser la representacion exacta de la distancia real recorrida intravascularmente, y
esta debera ser confirmada mediante radioscopia.
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Figura 2

NOTA: el sistema de marcado GEOALIGN® incluye unas marcas blancas no radiopacas

disefiadas para su uso fuera de la vaina.

Indicaciones de uso
Los catéteres de dilatacion para PTA ULTRAVERSE® 014 y ULTRAVERSE® 018 estan indicados

para la angioplastia transluminal percutanea (PTA) de las arterias renales, popliteas, tibiales,
femorales y peroneas. Estos catéteres no estan disefiados para el uso en arterias coronarias.

Contraindicaciones

No se conoce ninguna.

Advertencias

1. El contenido se suministra ESTERILIZADO con 6xido de etileno (OE).

Apirégeno. No utilice el producto si el precinto de esterilidad esta abierto o

dafiado. No lo reutilice, reprocese ni reesterilice.

2. Estedispositivo esta disefiado para utilizarlo solo una vez. La reutilizaciéon
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
contaminacion por pirégenos o microorganismos. Los residuos del material

biolégico pueden favorecer la contaminacion de los dispositivos con pirégenos

0 microorganismos capaces de causar complicaciones infecciosas.

No vuelva a esterilizar el producto. Después de una reesterilizacion, no se
garantiza la esterilidad del dispositivo por la posibilidad de que exista un grado
indeterminado de contaminacién con pir6genos o microorganismos, capaces
de causar complicaciones infecciosas. La limpieza, el reprocesamiento o la
reesterilizacion de este producto sanitario incrementaran las probabilidades
de que se produzcan fallos en el dispositivo debido a los efectos adversos que
los cambios térmicos o mecénicos pueden tener en los componentes.

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

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

No sobrepase la RBP (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.

Una vez utilizado, este producto puede constituir un peligro biolégico.
Manipulelo y deséchelo conforme a las practicas médicas aceptables, y a
las leyes y normativas pertinentes a nivel local, estatal y federal.

AUn no se ha establecido o determinado la seguridad y eficacia del
dispositivo en zonas vasculares distintas de las indicadas especificamente.

Precauciones

1.

10.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Consulte las instrucciones de uso de los accesorios para saber si hay advertencias,
precauciones y efectos adversos que sea necesario tener en cuenta respecto del
sitio de acceso.

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

Los catéteres de dilatacion con balén para ATP ULTRAVERSE® 014 y ULTRAVERSE®
018 deben ser utilizados exclusivamente por médicos que hayan recibido
formacién para realizar angioplastias transluminales percutaneas.

El calibre minimo aceptable para la vaina esta impreso en la etiqueta del envase
y expresado en unidades French. No intente pasar el catéter para ATP a través
de una vaina introductora que tenga un tamafio inferior al indicado en la etiqueta.

No extraiga la guia in situ para inyectar el medio de contraste a través de la luz de
la guia ni para intercambiar la guia. Si retira la guia mientras el catéter con balén
esta situado en una anatomia tortuosa, aumentara el riesgo de acodar el catéter.

Use el medio de inflado del balén recomendado (25 % de medio de contraste/75 %
de solucién salina estéril). Se ha demostrado que una relacién del 25 % de medio
de contraste/75 % de solucién salina reduce los tiempos de inflado/desinflado del
balén. Nunca utilice aire ni ningin otro medio gaseoso para inflar el balén.

Si percibe resistencia al retirar el catéter a través de la vaina introductora después del
procedimiento, compruebe mediante radioscopia si el contraste se encuentra atrapado
en el balén. Si hay medio de contraste, empuije el balén fuera de la vaina y después
vacie completamente el medio de contraste antes de proceder a retirar el balén.

Si sigue percibiendo resistencia durante la extraccion del catéter después
del procedimiento, se recomienda retirar el catéter con balén y la guia/vaina
introductora como una sola unidad, y cambiar el catéter usado por un nuevo
balén. Proceda con precaucion al retirar el dispositivo.

No siga utilizando el catéter con bal6n si el eje se ha doblado o torcido. No
doble, tuerza ni altere excesivamente la forma del dispositivo, ya que podria
comprometer la integridad del revestimiento hidréfilo.

Antes de volver a colocar el catéter a través de la vaina introductora, se debe limpiar
el balén con una gasa himeda y enjuagarlo con solucién salina estéril normal.
Procure no limpiar excesivamente las partes revestidas del dispositivo ni emplear
una gasa seca para la limpieza, ya que podria dafiar el revestimiento hidrdfilo.

Solo se debe envolver nuevamente el balén mientras el catéter con balén esté
sostenido por una guia o un estilete.

Este dispositivo posee un revestimiento hidréfilo en el segmento distal del eje y del
balén. Consulte la seccién Modo de uso para obtener mas informacion sobre cémo
preparar y utilizar este dispositivo para asegurarse de que funciona segin lo previsto.
Si no acata las advertencias de este etiquetado, podria dafiarse el revestimiento
hidréfilo, lo que podria requerir una intervencién o provocar episodios adversos graves.

Para activar el revestimiento hidréfilo, se recomienda mojar el catéter
ULTRAVERSE® con una solucién salina estéril inmediatamente antes de introducirlo
en el cuerpo. El uso de otros medios, en lugar de la solucién recomendada,
podria afectar el revestimiento hidrdfilo y alterar su rendimiento.

El sistema de marcado GEOALIGN® esta disefiado para su uso como una herramienta de
referencia complementaria al procedimiento intervencionista estandar. Se recomienda
el uso de imagenes radioscopicas tras la colocacion del catéter en la lesion tratada y
antes de colocar el balon.

No utilice alcohol, soluciones antisépticas ni otros disolventes para pretratar el
dispositivo, ya que esto podria provocar cambios imprevisibles en el recubrimiento
hidréfilo, y estos cambios podrian afectar a la seguridad y el rendimiento del dispositivo.
Procure no dejar los dispositivos en remojo durante periodos prolongados antes
del uso, ya que esto podria afectar al rendimiento del revestimiento hidrdfilo.

Se recomienda el uso de anticoagulantes, antiplaquetarios y/o vasodilatadores de
conformidad con la norma habitual aceptada o las pautas institucionales relativas
a las intervenciones endovasculares periféricas.



Posibles reacciones adversas

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

* Necesidad de otra intervencién
« Reaccion alérgica a algun farmaco o al medio de contraste
* Aneurisma o seudoaneurisma
e Arritmias
« Compartment Syndrome
* Embolizacion
¢ Hematoma
* Hemorragia, con sangrado en el lugar de la puncién
« Hipotensién/hipertension
* Inflamacion
¢ Oclusion
« Dolor o sensibilidad al tacto
* Neumotérax o hemotérax
* Septicemia/infeccion
¢ Shock
« Deterioro hemodindmico a corto plazo
* Accidente cerebrovascular
¢ Trombosis
« Diseccion, perforacion, rotura o espasmo vascular
Modo de uso
Manipulacién y conservacion

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

Mantener la rotacion del inventario para asegurarse de que los catéteres y demas
productos se utilicen antes de la fecha de caducidad. No utilizar si el envase esta
dafiado o abierto.

Equipos necesarios
* Medio de contraste
* Solucién salina estéril
« Jeringa Luer Lock/dispositivo de inflado con manémetro (10 ml o mas)
« Conjunto adecuado de dilatador y vaina introductora
* Guiade 0,014" o de 0,018"

Preparacion del catéter de dilatacién

NOTA: retire el estilete antes de quitar la vaina protectora como parte de la
preparacion para el uso.

1. Saque el catéter del envase. Compruebe que el tamafio del balén sea el
adecuado para el procedimiento y que los accesorios seleccionados se adapten
al catéter, como se indica en el etiquetado.

2. Retire el protector del balén sujetando el catéter en posicion inmediatamente
proximal al balén y, con la otra mano, sujete con cuidado el protector del balon y
deslicelo en sentido distal para retirarlo del catéter.

3. Se debe extraer el aire del catéter con balén antes de su uso. Para facilitar la
purga, seleccione una jeringa o un dispositivo de inflado con una capacidad de
10 ml o mas y llénelo aproximadamente hasta la mitad con el medio de inflado
apropiado para el balén (25 % de medio de contraste/75 % de solucién salina
estéril). No use aire ni ninglin medio gaseoso para inflar el balén.

4. Conecte una llave de paso al cono Luer Lock hembra para inflado del balén en el
catéter de dilatacion.

5. Conecte la jeringa a la llave de paso.

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

7. Repita el paso n.° 6 dos veces més o hasta que dejen de aparecer burbujas
durante la aspiracion (presion negativa). Una vez terminado el proceso, elimine
todo el aire del cilindro de la jeringa/dispositivo de inflado.

8. Prepare la luz de la guia del catéter acoplando una jeringa al cono de la luz de la
guia y lavandola con solucién salina estéril.

9. Para activar el revestimiento hidréfilo, humedezca el catéter con balén empleando una
solucién salina estéril inmediatamente antes de colocarlo en la vaina introductora.

Uso de los catéteres de dilatacion con balén para PTA Ultraverse® 014 y

Ultraverse® 018

1. Cargue la punta distal del catéter de dilatacion con balén para PTA ULTRAVERSE® 014
0 ULTRAVERSE® 018 sobre la guia previamente colocada y haga avanzar la punta hasta
el lugar de insercion.

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

3. Coloque el balén en relacion con la lesién que se debe dilatar, aseglrese de que la
guia esté en el lugar indicado e infle el balén hasta que alcance la presion adecuada.
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NOTA: los balones de 100 mm de longitud o mas poseen dos bandas marcadoras
ubicadas en la parte distal de la longitud Util del balén y otra en la parte proximal. La
longitud util del balén se extiende desde el borde proximal de la banda marcadora
proximal hasta el borde distal de la banda marcadora mas distal.

4. Aplique presion negativa para vaciar totalmente el liquido del balén. Compruebe
mediante radioscopia que el balén esté completamente desinflado y que no haya
quedado ningtin medio de contraste en el balon.

5. Manteniendo la presién negativa y la posicion de la guia, sujete el catéter
con balén junto a la vaina, por fuera de esta, y retire el catéter de dilatacion
desinflado sobre la guia a través de la vaina introductora. 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.

Opcional: si emplea el sistema de marcado GEOALIGN® como herramienta de referencia
para la ubicacion, utilicelo como ayuda para medir la distancia que ha avanzado el
catéter. El sistema de marcado GEOALIGN® proporciona una aproximacion que puede

no ser la representacion exacta de la distancia real recorrida intravascularmente, y esta
deberé ser confirmada por radioscopia (consulte la Figura 3).
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Figura 3

Opcional: cuando lo utilice para la medicién de la longitud intravascular, haga
avanzar o retroceder el catéter entre los puntos Ay B empleando el sistema de
marcado GEOALIGN® para medir la diferencia. El sistema de marcado GEOALIGN®
proporciona una aproximacion que puede no ser la representacion exacta de

la distancia real recorrida intravascularmente, y esta debera ser confirmada por
radioscopia (consulte la Figura 4).
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Opcional: para repetir la alineacion del catéter con un dispositivo adicional mediante
el sistema de marcado GEOALIGN®, asegUrese de que las marcas GEOALIGN® se
encuentren en la misma ubicacién que el dispositivo inicial fuera de la vaina.

Reinsercion del balon
Precaucién: no siga utilizando el catéter con balén si el eje se ha doblado o torcido.

Precaucion: antes de volver a colocar la vaina introductora, es necesario limpiar el balén
con una gasa y enjuagarlo con solucién salina estéril normal. Solo se debe envolver
nuevamente el balén mientras el catéter con balén esté sostenido por una guia o un estilete.

1. Cargue el catéter con balén sobre una guia.

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

3. Continte con el procedimiento siguiendo las indicaciones de la seccién “Uso de
los catéteres de dilatacion para PTA ULTRAVERSE® 014 y ULTRAVERSE® 018", que se
incluye aqui.

Advertencia: una vez utilizado, este producto puede constituir un peligro

biolégico. Manipulelo y deséchelo conforme a las practicas médicas aceptables,

y alas leyes y normativas pertinentes a nivel local, estatal y federal.

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. La responsabilidad que surge de esta
garantia limitada del producto quedara restringida a la reparacién o sustitucion del
producto defectuoso o al reembolso del precio neto pagado, a criterio exclusivo de
Bard Peripheral Vascular. El desgaste producido por el uso normal o los defectos
ocasionados por el uso incorrecto de este producto no estan cubiertos por esta
garantia limitada.

EN LA MAXIMA MEDIDA EN QUE LO PERMITA LA LEY APLICABLE, ESTA GARANTIA
LIMITADA DEL PRODUCTO SUSTITUYE A CUALQUIER OTRA GARANTIA, YA SEA
EXPLICITA O IMPLICITA, INCLUIDA LA GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD
O IDONEIDAD PARA UN FIN CONCRETO, ENTRE OTRAS. EN NINGUN CASO

BARD PERIPHERAL VASCULAR SE HARA RESPONSABLE ANTE EL USUARIO

POR DARNOS INDIRECTOS, FORTUITOS O IMPREVISTOS DERIVADOS DE LA
MANIPULACION O USO DEL PRODUCTO POR PARTE DEL USUARIO.

En algunos estados o paises no se permite la exclusion de garantias implicitas
o de dafios emergentes o derivados. Es posible que usted tenga derecho a
otros recursos en virtud de las leyes de su estado o pais.

En la Gltima pagina de este folleto se incluye la fecha de publicacién o
revision y el namero de revision de estas instrucciones para informacion del
usuario. Si hubieran transcurrido 36 meses entre esta fechay la fecha de uso
del producto, el usuario deberia comunicarse con Bard Peripheral Vascular
para comprobar si se dispone de méas informacién del producto.



ULTRAVERSE 014/018

PTA-ballondilatatiekatheter

(NEDERLANDS)

GEBRUIKSAANWIJZING

LET OP: volgens Amerikaanse wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend door of
op voorschrift van een arts worden verkocht.

Beschrijving van het hulpmiddel

De ULTRAVERSE® 014 en 018 PTA-ballondilatatiekatheters (percutane transluminale
angioplastiek) zijn kleine vaatballonkatheters die bestaan uit een over de draad coaxiale
lumenkatheter met een ballon bevestigd op de distale tip. Bij alle ballonmaten geven
radiopake markeringen de werklengte van de ballon aan. Deze markeringen kunnen

als steun bij het plaatsen worden gebruikt. Bij ballonmaten van 100 mm en groter

zijn twee radiopake markeringen aangebracht op het distale deel van de ballon en is
een radiopake markering aangebracht op het proximale deel van de ballon, om een
onderscheid te maken tussen het distale en het proximale ballonuiteinde. De katheters
hebben een atraumatische tip om de katheter gemakkelijker naar en door de stenose

te kunnen opvoeren. Om het opvoeren van de katheter door het vaatstelsel en de
vaatstenose te vergemakkelijken, heeft het distale segment van de schacht en de
ballon een ULTRA-Cross® dubbellaagse hydrofiele coating. ULTRAVERSE® 014 en 018 zijn
verkrijgbaar in meerdere schachtlengtes. ULTRAVERSE® 014 is compatibel met 0,014"
voerdraden, terwijl ULTRAVERSE® 018 compatibel is met 0,014" en 0,018" voerdraden.
Het proximale deel van de katheters heeft een koppelstuk met een vrouwelijke Luer-lock
die aangesloten is op het vullumen en een koppelstuk met een vrouwelijke Luer-lock die
aangesloten is op het voerdraadlumen.

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. Deze producten zijn
niet gemaakt met latex van natuurlijk rubber.
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Afbeelding 1

Het GEOALIGN® markeringssysteem is een niet-radiopake liniaal op de katheterschacht,
beginnend bij de distale tip. De GEOALIGN® markeringen worden op de katheterschacht
weergegeven door ringen met tussenafstanden van 1 cm met een nauwkeurigheid van
ten minste +1 mm. De afstand tot de distale kathetertip wordt aangegeven in stappen van
10 cm. Dikkere banden geven het punt halverwege (5 cm) de vermelde afstanden weer.
Het GEOALIGN® markeringssysteem kan worden gebruikt om het intravasculair opvoeren
en/of terugtrekken van de katheter uitwendig te meten. Hiermee kunt u intravasculaire
informatie over de plaats van de distale kathetertip of de intravasculaire afstand (bij
benadering) tussen twee punten verkrijgen. Het GEOALIGN® markeringssysteem kan ook
het geografisch uitlijnen vergemakkelijken van een gelijktijdig toegepaste behandeling
waarbij gebruik wordt gemaakt van een identiek GEOALIGN® markeringssysteem.

OPMERKING: Het GEOALIGN® markeringssysteem geeft slechts bij benadering de
intravasculair afgelegde afstand weer; deze informatie moet onder doorlichting worden

bevestigd.
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Afbeelding 2

OPMERKING: Het GEOALIGN® markeringssysteem omvat niet-radiopake witte
markeringen die buiten de huls moeten worden gebruikt.

Indicaties voor gebruik

ULTRAVERSE® 014 en ULTRAVERSE® 018 PTA-dilatatiekatheters worden aanbevolen voor
gebruik bij percutane transluminale angioplastiek (PTA) van de a. renalis, poplitea, tibialis,
femoralis en peronea. Deze katheter is niet bedoeld voor gebruik in kransslagaders.
Contra-indicaties

Geen bekend.

Waarschuwingen

1. Geleverde inhoud is GESTERILISEERD met behulp van EO (ethyleenoxide).
Pyrogeenvrij. Niet gebruiken als de steriele barriere geopend of beschadigd
is. Niet hergebruiken, opnieuw voor gebruik gereedmaken of hersteriliseren.

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
lichaamsvloeistoffen of weefsels met een mogelijk pyrogene of microbiéle
besmetting. De achtergebleven resten biologisch materiaal kunnen de
besmetting van het hulpmiddel met pyrogenen of micro-organismen
bevorderen, hetgeen tot infectieuze complicaties kan leiden.

1

Niet opnieuw steriliseren. Na hersterilisatie is de steriliteit van het product niet
gegarandeerd vanwege een ondefinieerbare mate van mogelijk pyrogene of
microbiéle besmetting, hetgeen 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 onderdelen die
worden beinvloed door thermische en/of mechanische veranderingen.

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.

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 gevoeld wordt, moet de oorzaak hiervan worden
vastgesteld voordat de ingreep wordt voortgezet. Wanneer overmatige druk
op de katheter wordt uitgeoefend, kan de tip breken of de ballon loslaten.

De RBP (aanbevolen nominale barstdruk) 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.

Na gebruik kan dit product een mogelijk biologisch gevaar vormen. Het moet
worden gehanteerd en afgevoerd zoals algemeen gebruikelijk in de medische
praktijk en conform de van toepassing zijnde lokale en nationale regelgeving.

De veiligheid en werkzaamheid van het hulpmiddel zijn niet vastgesteld, of zijn
onbekend, in andere vasculaire gebieden dan die specifiek zijn aangegeven.

Voorzorgsmaatregelen
1. Raadpleeg de bijbehorende gebruiksaanwijzing voor mogelijke waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en bijwerkingen met betrekking tot de insteekplaats.

Inspecteer de katheter voorafgaand aan gebruik zorgvuldig op schade die
eventueel tijdens het vervoer is opgelopen; controleer tevens of de afmetingen,
vorm en conditie van de katheter geschikt zijn voor de beoogde ingreep. Niet
gebruiken als u ziet dat het product beschadigd is.

De ULTRAVERSE® 014 en ULTRAVERSE® 018 PTA-ballondilatatiekatheters mogen
uitsluitend worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid in het uitvoeren van
percutane transluminale angioplastiek.

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

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

Gebruik het aanbevolen mengsel voor het vullen van de ballon (25% contrastmiddel/75%
steriele fysiologische 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 gasachtig medium om de ballon te vullen.

Als u na de procedure weerstand voelt bij het verwijderen van de katheter door de
inbrenghuls, controleert u met behulp van fluoroscopie of er zich contrastmiddel

in de ballon bevindt. Als er nog contrastmiddel aanwezig is, duwt u de ballon uit
de inbrenghuls en verwijdert u het contrastmiddel voordat u doorgaat met het
terugtrekken van de ballon.

Als u nog steeds weerstand ondervindt wanneer u de katheter na de procedure
terugtrekt, wordt aanbevolen om de ballonkatheter en de voerdraad/inbrenghuls als
één geheel te verwijderen en de eerder gebruike ballonkatheter door een nieuwe
ballon te vervangen. Wees voorzichtig bij het verwijderen van het apparaat.

Als de schacht gebogen of geknikt is, mag u de ballonkatheter niet blijven
gebruiken. De vorm van het hulpmiddel mag niet te veel worden gebogen, gedraaid
of gewijzigd, omdat het de integriteit van de hydrofiele coating kan aantasten.

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. Vermijd excessief afvegen van
de gecoate delen van het hulpmiddel of afvegen met droog gaas, daar dit de
hydrofiele coating kan beschadigen.

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

Dit hulpmiddel is voorzien van een hydrofiele coating bij het distale segment van
de schacht en de ballon. Raadpleeg het gedeelte Aanwijzingen voor gebruik voor
meer informatie over het voorbereiden en gebruiken van dit hulpmiddel om zeker
te stellen dat het werkt zoals beoogd. Als u zich niet aan de waarschuwingen in
deze etikettering houdt, kan dit leiden tot beschadiging van de hydrofiele coating,
waardoor mogelijk ingrijpen is vereist of kan leiden tot ernstige bijwerkingen.

Om de hydrofiele coating te activeren, verdient het aanbeveling de ULTRAVERSE®
katheter vlak voordat deze in het lichaam wordt ingebracht te bevochtigen met
een steriele zoutoplossing. Het gebruik van andere media dan de aanbevolen
oplossing kan de hydrofiele coating en de prestaties ervan beinvioeden.

Het GEOALIGN® markeringssysteem is bestemd als bron van aanvullende informatie
bij de standaardprocedure voor operatieve interventie. Gebruik van doorlichting na
positionering van de katheter in de te behandelen laesie en voorafgaand aan het
ontplooien van de ballon wordt aanbevolen.

Vermijd het gebruik van alcohol, antiseptische oplossingen of andere oplosmiddelen
om het hulpmiddel vooraf te behandelen, omdat dit onvoorspelbare veranderingen
in de hydrofiele coating kan veroorzaken die de veiligheid en prestaties van het
hulpmiddel kunnen beinvioeden.

Voorkom voorwekende hulpmiddelen gedurende langere tijd, daar deze de
werking van de hydrofiele coating kunnen beinvioeden.
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17. Gebruik van anticoagulantia, aggregatieremmers en/of vasodilatators wordt
aanbevolen, overeenkomstig de gangbare zorgnorm of richtlijnen van de instelling
voor perifere endovasculaire ingrepen.

Mogelijke bijwerkingen

De complicaties die kunnen ontstaan bij perifere ballondilatatie omvatten:

» Noodzaak van aanvullende interventie

Allergische reactie op geneesmiddelen of contrastmiddel

Aneurysma of pseudo-aneurysma

Aritmie

Compartimentsyndroom

* Embolisatie

Hematoom

Hemorragie, inclusief bloeden op de punctieplaats

Hypotensie/hypertensie

Ontsteking

» Occlusie

Pijn of gevoeligheid

Pneumothorax of hemothorax

Sepsis/infectie

Shock

» Kortstondige hemodynamische verslechtering

Beroerte

Trombose

Dissectie, perforatie, scheuren of spasmen van het vat

Aanwijzingen voor gebruik

Hantering en opslag

Koel, droog en donker bewaren. Niet opslaan in de nabijheid van stralingsbronnen of
bronnen van ultraviolet licht.

Laat de voorraad zo doorstromen dat katheters en andere producten met een
beperkte houdbaarheidsduur voér de “Uiterste gebruiksdatum” worden gebruikt. Niet
gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is.

Benodigde apparatuur
+ Contrastmiddel
Steriele fysiologische zoutoplossing
Spuit met Luer-lock/vulinstrument met manometer (ten minste 10 ml)
» Set met inbrenghuls en dilatator van de juiste maat
« Voerdraad van 0,014" of 0,018"

Voorbereiding van de dilatatiekatheter

OPMERKING: Verwijder als onderdeel van de voorbereiding voor het gebruik eerst de
stilet en dan de beschermhuls.

1. Haal de katheter uit de verpakking. Controleer of de ballonmaat geschikt is voor
de ingreep en of de geselecteerde accessoires bij de katheter passen zoals op
het etiket staat aangegeven.

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

V66r gebruik moet alle lucht uit de ballonkatheter 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 fysiologische zoutoplossing).
Gebruik geen lucht of gasachtig medium om de ballon te vullen.

Sluit een afsluiter aan op het koppelstuk met vrouwelijke Luer-lock voor
balloninflatie op de dilatatiekatheter.

Bevestig de spuit op de afsluiter.

Houd de spuit met de tip omlaag, open de afsluiter en aspireer circa 15 seconden.
Laat de zuiger los.

Herhaal stap 6 nog twee keer, of totdat u tijdens de aspiratie (het uitoefenen van
onderdruk) geen luchtbellen meer ziet. Verwijder als u klaar bent alle lucht uit het
reservoir van de spuit/het inflatieapparaat.

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

Om de hydrofiele coating te activeren, bevochtigt u de ballonkatheter vlak voordat
deze in de inbrenghuls wordt ingebracht met een steriele zoutoplossing.

Gebruik van de Ultraverse® 014 en Ultraverse® 018-ballondilata-
tiekatheter

1. Schuif de distale tip van de ULTRAVERSE® 014 of ULTRAVERSE® 018 PTA-
ballondilatatiekatheters over de van te voren gepositioneerde voerdraad en voer
de tip op tot de inbrengplaats.

Voer de katheter op door de inbrenghuls en over de draad tot de plaats waar de
ballon gevuld moet worden. (Opmerking: Zorg er bij gebruik van een hydrofiele
voerdraad voor dat deze te allen tijde met een steriele, normale fysiologische
zoutoplossing gehydrateerd blijft.) Als de stenose niet met de gewenste
dilatatiekatheter kan worden gepasseerd, gebruikt u een katheter met kleinere
diameter om de laesie voor te dilateren en het opvoeren van de dilatatiekatheter
van een meer gepaste maat te vergemakkelijken.

Positioneer de ballon ten opzichte van de laesie die moet worden gedilateerd,

zorg dat de voerdraad zich op zijn plaats bevindt en vul de ballon tot de gewenste
druk is bereikt.
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OPMERKING: Ballonnen met een lengte van 100 mm of meer hebben twee
markeringsringen op het distale deel van de werklengte van de ballon en een
markeringsring op het proximale deel. De werklengte van de ballon is de afstand
tussen de proximale rand van de proximale markeringsring en de distale rand van de
meest distale markeringsring.

4. Oefen onderdruk uit om alle vioeistof uit de ballon te zuigen. Controleer onder
doorlichting of de ballon helemaal is geleegd en er geen contrastmiddel meer in de
ballon zit.

5. Houd de onderdruk in stand en de voerdraad op zijn plaats, pak de ballonkatheter

net buiten de huls vast en trek de geleegde dilatatiekatheter over de draad terug

door de inbrenghuls. Het gebruik van een voorzichtige linksdraaiende beweging

kan de verwijdering van de katheter door de inbrenghuls vergemakkelijken.
Optioneel: Het GEOALIGN® markeringssysteem kan aanvullend worden gebruikt als
steun bij het meten van de afstand waarover de katheter is opgevoerd. Het GEOALIGN®
markeringssysteem geeft slechts bij benadering de intravasculair afgelegde afstand
weer; deze informatie moet onder doorlichting worden bevestigd (zie afbeelding 3).

{ Inbrenghuls

PuntA -
Schacht 49 cm ingebracht

Afbeelding 3

Optioneel: Bij gebruik voor meting van de intravasculaire afstand voert u de

katheter op of trekt u deze terug tussen punt A en B en gebruikt u het GEOALIGN®
markeringssysteem om het verschil te meten. Het GEoALIGN® markeringssysteem
geeft slechts bij benadering de intravasculair afgelegde afstand weer; deze informatie
moet onder doorlichting worden bevestigd (zie afbeelding 4).

{Inbrenghuls [ PuntB - PuntA-
Schacht 44 cm ingebracht Schacht 49 cm ingebracht
e
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5cm !
Afstand tussen punt A en punt B
Afbeelding 4

Optioneel: Om het herhaaldelijk uitlijnen van de katheter met een ander instrument
met het GEOALIGN® markeringssysteem te vergemakkelijken, dient u ervoor te zorgen
dat de GEoALIGN® markeringen op dezelfde locatie buiten de huls liggen als die van
het als eerste instrument.

Opnieuw inbrengen van de ballon

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

Waarschuwing: 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 ballonkatheter op een voerdraad.

2. Voer de ballonkatheter over de reeds geplaatste voerdraad en via de inbrenghuls
op naar de inbrengplaats. Vervang de eerder gebruikte ballonkatheter door een
nieuwe ballon als u weerstand ondervindt.

Zet de procedure voort volgens de sectie “Gebruik van de ULTRAVERSE® 014 en
ULTRAVERSE® 018 PTA-ballondilatatiekatheter”.

Waarschuwing: Na gebruik kan dit product een mogelijk biologisch gevaar vormen.
Het moet worden gehanteerd en afgevoerd zoals algemeen gebruikelijk in de medische
praktijk en conform de van toepassing zijnde lokale en nationale regelgeving.

3.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garandeert aan de eerste koper van dit product dat

dit product vrij zal zijn van gebreken in materiaal en fabricage gedurende een
periode van een jaar vanaf de datum van eerste aankoop; de aansprakelijkheid
volgens deze garantievoorwaarden beperkt zich tot het naar eigen oordeel van
Bard Peripheral Vascular repareren dan wel vervangen van het defecte product,
of vergoeding van de betaalde nettoprijs. Deze garantie geldt niet voor slijtage
door normaal gebruik of defecten als gevolg van onjuist gebruik van dit product.

VOOR ZOVER WETTELIJK TOEGESTAAN VERVANGT DEZE BEPERKTE
PRODUCTGARANTIE ALLE ANDERE GARANTIES, EXPLICIET OF IMPLICIET,
WAARONDER, MAAR NIET BEPERKT TOT, IEDERE GEIMPLICEERDE GARANTIE
VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL.
BARD PERIPHERAL VASCULAR IS ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJK
VOOR INDIRECTE OF INCIDENTELE SCHADE OF GEVOLGSCHADE
RESULTEREND UIT UW OMGANG MET OF GEBRUIK VAN DIT PRODUCT.

Sommige staten/landen staan geen uitzondering van impliciete garanties,
bijkomende schade of gevolgschade toe. U kunt recht hebben op aanvullend
verhaal volgens de wetten die in uw land of staat gelden.

Op de achterpagina van deze brochure staan een publicatie- of revisiedatum
en revisienummer voor deze gebruiksaanwijzing vermeld. 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 014/018

Cateter de Dilatagdo por Baldo para ATP

(PORTUGUES)

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

ATENGAO: a lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a um médico ou
mediante receita médica.

Descricédo do dispositivo

Os Cateteres de dilatag&o por baldo para angioplastia transluminal percutanea (ATP)
ULTRAVERSE® 014 e 018 s&o cateteres de baldo para pequenos vasos, que consistem
num cateter de limen coaxial sobre o fio, com um baldo fixado a extremidade distal. Para
todos os comprimentos de baldo ha marcadores radiopacos que definem o comprimento
de trabalho do baléo e ajudam a posiciona-lo. Para os comprimentos de baldo de 100 mm
e superiores, sdo posicionados dois marcadores radiopacos na por¢éo distal do baldo

e um marcador radiopaco € posicionado na porgéo proximal do baldo para estabelecer
uma distin¢ao entre as extremidades distal e proximal do bal&o. Os cateteres incluem
uma ponta atraumatica para facilitar o avango do cateter até a estenose e através da
mesma. Para facilitar o avanco do cateter através da vasculatura e da estenose do vaso,
o segmento distal da haste e do baldo possuem um Revestimento hidrofilico de camada
dupla ULTRA-CROsS®. Os ULTRAVERSE® 014 e 018 estédo disponiveis com hastes de varios
comprimentos. O ULTRAVERSE® 014 é compativel com os fios-guia de 0,014", enquanto
que o ULTRAVERSE® 018 é compativel com os fios-guia de 0,014" e 0,018". A por¢éo
proximal dos cateteres inclui um conector Luer Lock fémea ligado ao litmen de insuflagédo
e um conector Luer Lock fémea ligado ao limen do fio-guia.

Com cada produto é embalada uma bainha para redugéo do perfil, que é posicionada
sobre o baldo para proteg&o antes da utilizagdo. E colocado um estilete na
extremidade do cateter para ajudar a envolver/dobrar de novo o baléo. Estes produtos
nao sao fabricados com latex de borracha natural.
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Figura 1l

O Sistema de Marcag&o GEOALIGN® é uma régua néo radiopaca localizada na haste do
cateter com medig&o a partir da ponta distal. As marcacdes GEOALIGN® estdo designadas
na haste do cateter por bandas de incremento de 1 cm, com uma preciséo de +1 mm. A
distancia desde a ponta distal do cateter é rotulada em incrementos de 10 cm. As bandas
mais espessas indicam o ponto central (5 cm) entre as distancias rotuladas. O Sistema
de Marcacéo GEOALIGN® é concebido para ser utilizado como uma ferramenta para medir
externamente o avanco e/ou retracéo intravascular do cateter. Isto pode fornecer uma
referéncia intravascular no que diz respeito a localizacéo da ponta distal do cateter ou
uma medi¢do aproximada do comprimento intravascular entre dois pontos. O Sistema

de Marcacdo GEOALIGN® pode também facilitar o alinhamento geografico de uma terapia
adjuvante que inclua 0 mesmo Sistema de Marcagdo GEOALIGN®.

NOTA: o Sistema de Marcacdo GEOALIGN® fornece uma aproximagado que pode nao
ser uma representacao exata da distancia real percorrida intravascularmente e deve
ser confirmada sob fluoroscopia.
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Figura 2
NOTA: o Sistema de Marcac@o GEOALIGN® inclui marcagBes brancas néo radiopacas,
concebidas para serem utilizadas fora da bainha.
Indicagbes de utilizagao
Os Cateteres de Dilatagdo por Baldo para ATP ULTI ® 014 e ULTR ® 018 sdo

recomendados para utilizagdo para ATP das artérias renal, poplitea, tibial, femoral e
peroneal. Estes cateteres ndo foram concebidos para utilizacéo nas artérias coronarias.

Contraindicacdes
Nenhuma conhecida.
Avisos

1. O conteldo é fornecido ESTERIL por esterilizagdo com OE (6xido de
etileno). Apirogénico. Nao utilizar se a barreira estéril estiver aberta ou
danificada. N&o reutilizar, reprocessar ou reesterilizar.

2. Estedispositivo foi concebido apenas para utilizagéo Gnica. A reutilizacdo

deste dispositivo médico comporta o risco de contaminacao cruzada entre
doentes, uma vez que os dispositivos médicos, sobretudo os que tém
ltmenes longos e pequenos, unides e/ou fendas entre componentes, séo
dificeis ou impossiveis de limpar apds o contacto do dispositivo médico
com fluidos ou tecidos corporais com potencial contaminagdo pirogénica
ou microbiana durante um periodo de tempo indeterminado. O residuo

de material biolégico pode promover a contaminacéo do dispositivo com
pirogénios ou microrganismos, o que pode levar a complicagdes infeciosas.
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Na&o reesterilizar. Apés a reesterilizagédo nédo se garante a esterilidade do produto,
porque o potencial de contaminagdo microbiana ou pirogénica é indeterminado,
podendo resultar em complicagdes infeciosas. A limpeza, o reprocessamento e/
ou areesterilizagao do presente dispositivo médico aumentam a probabilidade
de mau funcionamento do dispositivo, devido a potenciais efeitos adversos nos
componentes que sdo influenciados por alteragdes térmicas e/ou mecanicas.

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

Quando o cateter fica exposto ao sistema vascular, deve ser manipulado
sob observacéo fluoroscépica de elevada qualidade. N&o se deve

avancgar nem retrair o cateter, a menos que o baldo esteja completamente
desinsuflado. Em caso de resisténcia durante a manipulagéo, determinar a
sua causa antes de prosseguir. A aplicacao de forga excessiva no cateter
pode resultar em quebra da ponta ou na separagao do baldo.

Né&o exceder a estimativa de RBP (presséo de rutura nominal) recomendada
para este dispositivo. Pode ocorrer rutura do baldo caso a RBP seja
ultrapassada. Para impedir um excesso de pressuriza¢d@o, recomenda-se 0
uso de um dispositivo de monitorizagcéo da presséo.

Ap6s a utilizacao, este produto pode constituir um potencial perigo
biolégico. Manusear e eliminar em conformidade com as préaticas médicas
aceitaveis e as leis e regulamentos locais, estatais e federais aplicaveis.

A seguranca e eficacia do dispositivo ndo foram estabelecidas, ou sdo
desconhecidas, em regides vasculares que n&o as indicadas especificamente.

Precaucgdes
1. Consulte as instrucdes de utilizagio do acessoério quanto a possiveis avisos,
precaucdes e efeitos adversos no local de acesso.

Inspecionar cuidadosamente o cateter antes de o utilizar para verificar se o
mesmo néo foi danificado durante o transporte e se o tamanho, forma e estado
sdo adequados ao procedimento para o qual tem de ser utilizado. N&o utilizar se
forem evidentes danos no produto.

Os Cateteres de Dilatacéo por Baldo para ATP ULTRAVERSE® 014 e ULTRAVERSE® 018
s6 devem ser utilizados por médicos com formagéao na execucéo de angioplastia
transluminal percutanea.

O tamanho de bainha francés minimo aceitavel esta impresso no rétulo da
embalagem. N&o se deve tentar fazer passar o cateter para ATP por uma bainha
introdutora de tamanho inferior ao indicado no rétulo.

Nao retirar o fio-guia do local para enviar contraste através do limen do fio nem
efetuar uma troca de fio. Se o fio for retirado enquanto o cateter de baldo estiver
situado numa zona anatémica tortuosa, o risco de o cateter dobrar € maior.

Utilizar o meio recomendado de insuflagéo do baldo (25% de meio de
contraste/75% de soro fisiolégico estéril). Demonstrou-se que uma proporgéo de
25%I/75% de contraste/soro resulta em tempos de insuflagcdo/desinsuflacdo do
baldo mais curtos. Nunca utilizar ar nem outro meio gasoso para insuflar o baléo.

Em caso de resisténcia durante a remog&o do cateter através da bainha introdutora
apos o procedimento, determinar por fluoroscopia se ha contraste retido no baldo. Se
houver presenca de contraste, empurrar o baldo para fora da bainha e, em seguida,
proceder a evacuagao total do contraste antes de continuar a retirar o balao.

Se apds o procedimento continuar a haver resisténcia ao retirar o cateter,
recomenda-se a remocéo do cateter de baldo e do fio-guia/bainha introdutora
como uma s6 unidade e a substituicdo do cateter de baldo previamente usado
por um novo baldo. O dispositivo deve ser removido com cuidado.

N&o continuar a utilizar o cateter de baldo se a haste tiver sido dobrada ou
torcida. Nao dobrar, torcer ou alterar excessivamente a forma do dispositivo, uma
vez que pode comprometer a integridade do revestimento hidrofilico.

Antes da reinsergao através da bainha introdutora, o baldo deve ser limpo com
gaze humida e enxaguado com soro fisiolégico normal estéril. Evitar limpar
excessivamente as partes revestidas do dispositivo ou limpa-las com gaze seca,
uma vez que tal poderé danificar o revestimento hidrofilico.

O reenvolvimento do baldo sé devera ocorrer enquanto o cateter de baldo for
suportado por um fio-guia ou um estilete.

Este dispositivo esta revestido com um revestimento hidrofilico no segmento
distal da haste e do baldo. Consultar a sec¢do de instru¢des de utilizagdo para
obter mais informagdes sobre a forma de preparar e utilizar este dispositivo,

para garantir um funcionamento conforme pretendido. O ndo cumprimento das
adverténcias nesta rotulagem pode resultar em danos no revestimento hidrofilico,
0 que pode exigir intervengéo ou resultar em eventos adversos graves.

Para ativar o revestimento hidrofilico, recomenda-se molhar o cateter
ULTRAVERSE® com soro fisiolégico estéril imediatamente antes da insergéo

do mesmo no corpo. A utilizacdo de meios diferentes para além da solucéo
recomendada pode afetar o revestimento hidrofilico e o respetivo desempenho.

O Sistema de Marcagdo GEoALIGN® foi concebido para ser utilizado como uma
ferramenta de referéncia adicional para acompanhar o procedimento operacional
padréo da intervengé@o. Recomendamos a utilizagéo de imagiologia fluoroscdpica na
sequéncia do posicionamento do cateter na leséo alvo e antes da colocagéo do baldo.

Evitar usar alcool, antissépticos ou outros solventes para pré-tratamento do
dispositivo, pois tal pode causar alteragdes imprevisiveis no revestimento
hidrofilico, o que pode afetar a seguranca e o desempenho do dispositivo.

Evitar os dispositivos de pré-imerséo durante periodos prolongados, uma vez que
tal pode afetar o desempenho do revestimento hidrofilico.

Recomenda-se que seja considerada a utilizagdo de anticoagulantes, agentes
antiplaquetarios e/ou vasodilatadores em conformidade com a pratica corrente aceite
ou as diretrizes institucionais relativas aos procedimentos endovasculares periféricos
envolventes.
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Potenciais reacdes adversas

As complicagdes que podem resultar de um procedimento de dilatac&o por bal&o periférico
incluem:

Intervencé&o adicional

* Reacao alérgica aos medicamentos ou meio de contraste
Aneurisma ou pseudoaneurisma

Arritmias

Sindrome compartimental

Embolizacao

Hematoma

Hemorragia, incluindo sangramento no local de puncéo
Hipotensao/hipertensado

* Inflamagéo

Ocluséo

Dor ou sensibilidade

* Pneumotérax ou hemotérax

Sépsis/infecéo

Choque

» Deterioracdo hemodinamica de curto prazo

AvVC

Trombose

Disseccao, perfuragdo, rutura ou espasmo dos vasos

Instrucdes de utilizagéo

Manuseamento e conservagao
Guardar em local fresco, seco e escuro. Nao armazenar perto de fontes de radiacao
ou de luz ultravioleta.

Alternar o inventario para que os cateteres e outros produtos com a indicagéo do
prazo de validade possam ser usados antes da respetiva data limite (“Usar Até"). Nao
utilizar se a embalagem estiver danificada ou aberta.

Equipamento necesséario

Meio de contraste

Soro fisiolégico estéril

» Seringa Luer Lock/dispositivo de insuflagdo com manémetro (10 ml ou superior)
Conjunto adequado de bainha introdutora e dilatador

Fio-guia de 0,014" ou 0,018"

Preparacéo do cateter de dilatagédo

NOTA: retirar o estilete antes de retirar a bainha de prote¢cdo como parte da
preparagéo para a utilizagéo.

1. Retirar o cateter da embalagem. Verificar se o tamanho do baldo é adequado ao

procedimento e se os acessorios selecionados acomodam o cateter conforme
indicado no rétulo.

Retirar a proteg&o do baldo e do estilete segurando o cateter de baldo em posicéo
imediatamente proximal ao baléo e, com a outra méo, segurar com cuidado na
protecéo do baléo e retira-la fazendo deslizar distalmente para fora do cateter de baléo.

Antes de utilizar, eliminar o ar existente no cateter de baldo. Para facilitar a
purga, selecionar uma seringa ou dispositivo de insuflagdo com uma capacidade
de 10 ml ou superior e encher cerca de metade com o meio adequado de
insuflagéo do baldo (25% de meio de contraste/75% de soro fisiolégico estéril).
Nunca utilizar ar nem outro meio gasoso para insuflar o baléo.

Ligar uma torneira de passagem ao conector Luer Lock fémea de insuflagéo do
baldo no cateter de dilatacao.

Ligar a seringa & torneira de passagem.

Segurar a seringa com o bico a apontar para baixo, abrir a torneira de passagem
e aspirar durante cerca de 15 segundos. Soltar o émbolo.

Repetir 0 passo n.° 6 mais duas vezes ou até que ndo apare¢cam mais bolhas
durante a aspiragédo (pressédo negativa). Uma vez concluido este procedimento,
esvaziar todo o ar do cilindro da seringa/dispositivo de insuflagéo.

Preparar o limen do fio do cateter ligando uma seringa ao conector do limen do
fio e irrigando com soro fisiolégico estéril.

Para ativar o revestimento hidrofilico, molhar o cateter de baldo com soro fisiol6gico
estéril imediatamente antes da inser¢do do mesmo na bainha introdutora.

Uso dos Cateteres de Dilatacdo por Baldo para ATP Ultraverse® 014

e Ultraverse® 018

1. Preencher pela retaguarda a ponta distal dos Cateteres de Dilatagdo por Baldo
para ATP ULTRAVERSE® 014 ou ULTRAVERSE® 018 sobre o fio-guia pré-posicionado
e fazer avancar a extremidade para o local de introducao.

Avangar o cateter através da bainha introdutora e sobre o fio, até ao local de
insuflagdo. (Nota: caso seja utilizado um fio-guia hidrofilico, certificar-se de que
este é sempre mantido hidratado com soro fisiolégico normal estéril.) Se nédo for
possivel atravessar a estenose com o cateter de dilatacao pretendido, utilizar um
cateter com um diametro menor para proceder a pré-dilatacdo da lesédo, de forma a
facilitar a passagem de um cateter de dilatacdo com um tamanho mais adequado.

Posicionar o balédo relativamente a lesdo a ser dilatada, certificar-se de que o fio-
guia se encontra no respetivo lugar e insuflar o baldo com a presséo adequada.
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NOTA: os baldes com comprimentos de 100 mm e superiores tém duas bandas do
marcador situadas na porcéo distal do comprimento de trabalho do baldo e uma
banda do marcador na porcéo proximal. O comprimento de trabalho do baléo é
medido na extremidade proximal da banda proximal do marcador até & extremidade
distal da banda mais distal do marcador.

4. Exercer pressdo negativa para evacuar completamente o fluido do bal&o.
Confirmar que o baldo est4 completamente desinsuflado sob fluoroscopia e que
néo é deixado nenhum contraste no bal&o.

5. Mantendo a presséo negativa e a posicéo do fio-guia, segurar no cateter de

baldo logo a seguir a bainha e retirar o cateter de dilatacéo desinsuflado sobre

o fio, através da bainha introdutora. Podera utilizar-se um ligeiro movimento no
sentido contrério ao dos ponteiros do reldgio para ajudar a facilitar a remogéo do
cateter através da bainha introdutora.

Opcional: quando utilizado como uma ferramenta de referéncia da localizagéo, o Sistema
de Marcacdo GEOALIGN® deve utilizar-se para ajudar a medir a distancia avancada pelo
cateter. O Sistema de Marca¢@o GEOALIGN® fornece uma aproximacao que pode néo

ser uma representagéo exata da distancia real percorrida intravascularmente e a mesma
deve ser confirmada sob fluoroscopia (consultar a Figura 3).

{ Introdutor

[ Ponto A:
haste inserida 49 cm

Figura 3

Opcional: quando utilizado para medicé@o do comprimento intravascular, avancar ou
retrair o cateter entre os Pontos A e B utilizando o Sistema de Marcac&o GEOALIGN® para
medir a diferenca. O Sistema de Marcagdo GEOALIGN® fornece uma aproximagao que
pode ndo ser uma representacao exata da distancia real percorrida intravascularmente e
a mesma deve ser confirmada sob fluoroscopia (consultar a Figura 4).
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[~ Ponto B:
haste inserida 44 cm

Ponto A:

{ Introdutor
haste inserida 49 cm

T T 1T

k 5cm
Distancia entre Ponto A e Ponto B

Figura 4
Opcional: para facilitar a repeticéo do alinhamento do cateter com um dispositivo
adicional com o Sistema de Marcag@o GEOALIGN®, certificar-se de que as marcagdes
GEOALIGN® se encontram na mesma localizacéo fora da bainha como o dispositivo inicial.
Reinsercao do baldo

Precaucdo: ndo continuar a utilizar o cateter de baldo se a haste tiver sido dobrada
ou torcida.

Precaucdo: antes da reinsergéo através da bainha introdutora, o baldo deve ser limpo
com gaze e enxaguado com soro fisioldgico normal estéril. O reenvolvimento do baldo s6
dever& ocorrer enquanto o cateter de bal&o for suportado por um fio-guia ou um estilete.

1.
2.

Colocar o cateter de baldo num fio-guia.

Fazer avancar o cateter de baldo sobre o fio-guia pré-posicionado para o local de
introducéo e através da bainha introdutora. Em caso de resisténcia, substituir o
cateter de baldo anteriormente utilizado por um baldo novo.

. Continuar o procedimento em conformidade com a secgéo “Uso dos Cateteres de
Dilatagao por Baldo para ATP ULTRAVERSE® 014 e ULTRAVERSE® 018" do presente
documento.

Aviso: depois de utilizado, este produto pode constituir um potencial risco
biol6gico. Manusear e eliminar em conformidade com as préaticas médicas
aceitaveis e as leis e regulamentos locais, estatais e federais aplicaveis.

Garantia

A Bard Peripheral Vascular garante ao primeiro comprador deste produto que o
mesmo esté isento de defeitos de materiais e de mao-de-obra por um periodo de
um ano, a contar da data da primeira aquisi¢do, estando a responsabilidade ao
abrigo desta garantia limitada do produto limitada a reparacdo ou substituicdo
do produto defeituoso, segundo o critério exclusivo da Bard Peripheral Vascular,
ou ao reembolso do prego liquido pago pelo produto. O desgaste devido a uso
normal ou os defeitos resultantes do uso incorreto deste produto n&o estéo
cobertos por esta garantia limitada.

NA MEDIDA DO PERMITIDO PELA LEI APLICAVEL, ESTA GARANTIA LIMITADA

DO PRODUTO SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU
IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A QUAISQUER GARANTIAS
IMPLICITAS DE COMERCIALIZAGAO OU DE ADEQUAGAO PARA UMA
DETERMINADA FINALIDADE. A BARD PERIPHERAL VASCULAR NAO SERA, EM
CIRCUNSTANCIA ALGUMA, RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS INDIRETOS,
INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS DECORRENTES DO MANUSEAMENTO OU
UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.

Alguns estados/paises ndo permitem a exclusédo de garantias implicitas, danos
acidentais ou consequenciais. Ao abrigo da legislagéo do seu estado/pais, podera
ter direito a recursos suplementares.

Uma data de publicagdo ou reviséo e o nimero de revisao para estas instrucdes
estdo incluidos na Gltima pagina deste folheto a titulo de informag&o para o
utilizador. Se tiverem passado 36 meses entre esta data e a utilizag&o do produto, o
utilizador deve contactar a Bard Peripheral Vascular para verificar se esta disponivel
informacgéo adicional sobre o produto.



ULTRAVERSE 014/018

KaBempag diaatoAig pe pmmardvi yia PTA (S1adeppikr ayyeloTAAOTIKR)

OAHlIEZ XPHZHZ

NPOZOXH: H opootrovdiaki) vopoBeaia Twv H.M.A. emiTpétrel Tnv TWAnon Tng
OUOKEUNG QUTAG HOVO aTrd 1aTPo 1 KATOTTIV CUVTAYyoypd®nong amo 1atpo.

Mepiypa®n Tng CUOKEURG

O1 kaBeTpeG SIACTOANG e PTTaAGVI yia PTA (S108epHIKY) ayyeloTTAAOTIK) ULTRAVERSE® 014
kai 018 eivar KaBeTAPESG Pe PTTAAGVI i JIKPA ayyeia ol oTToiol aTroteAoUvTal atrd évav
opoagoviké KaBetrpa pe auhd OTW kai éva PTTaAGVI OTABEPOTIOINUEVO OTO TTEPIPEPIKO
AKpo. lMa éAa Ta prkn PTraAoviol, ol akTIVOOKIEPOI BEIKTEG TTPOTBIOPICOUV TO AEITOUPYIKO
HAKOG Tou pTTaAoviou Kal BonBoulv aTtnv ToTroB£TNan Tou ptraAoviol. lMa prkn ptraAoviol
100 mm kai dvw, dU0 OKTIVOOKIEPOI OEIKTEG Eival TOTTOBETNUEVOI OTO TIEPIPEPIKO TUAHA

Tou pTTaAovioU Kail £vag akTIVOOKIEPOG JEiKTNG eival TOTTOBETNUEVOG OTO £yYUG TUFAHO TOU
HTTaAOVIOU, (OTE VO UTTAPXE! SIOPOPOTIOINGN HETAEU TOU TIEPIPEPIKOU KAl TOU £YYUG GKPOU
Tou pmrahoviol. O1 kaBeTAPES TTEPIAapBAavouy éva atpaupaTikd Akpo, yia Tn SiEukdAuvan
NG TTPOWBNCNG Tou KABETAPa TTPOG Kai dlapéoou TnG oTévwong. Ma T SleukdAuvan

TNG TTPOWBNONG Tou KABETAPA IAUECOU TOU aYYEIOKOU CUSTAPATOG Kal TNG AYYEIAKAG
OTEVWONG, TO TIEPIPEPIKO TUAKA TOU OTEAEXOUG Kal TOU UTTAAOVIOU QEPEI DITTAY OTPpWOoN
UuSPOPIANG eTTIKAAUYWNG ULTRA-CROSS®. O1 KaBeTripeg ULTRAVERSE® 014 kai 018 diaTiBevTal
o€ TTOAATTAG prikn oTeAéxoug. O kaBetripag ULTRAVERSE® 014 gival oupBaTdg pe odnyd
oUppata 0,014", evd 0 kaBeTripag ULTRAVERSE® 018 eival oupBardg pe odnyd oUpuaTa
0,014" kai 0,018". To eyyUg TUNHA Twv KaBeTApwY PEpel TIARVN BnAukou luer lock, TTou
ouvdéeTal he Tov auld B1aoToAng, kai TTARuvn BnAukou luer lock, TTou cuvdéeTal pe Tov
aUAS 0dnyouU cUpPaToG.

Madi pe kGBe TTPoidV CUCKEUALETaI EVal BNKAPI PEIWONG TNG KATATOWG, TO OTTOI0 TOTTOBETEITN
ETTAVW ATTO TO PTTAAGVI YIOl TTAPOXT) TIPOCTACIOG TTPIV aTTd TN XPAOT. 210 GKPO Tou KaBEThpa
ToTToBeTEITaN éVOG OTUAEDG, Yia TN SIEUKOAUVON TNG ETTAVATTEPIENIENG / ETTavVOTITUXWONG TOU
pTraAoviou. Ta TTpoidvTa auTd Sev KATAOKEUAJOVTAI ATTO PUOIKO EAAOTIKO AATEE.
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Eikéva 1

To oUoTnua orjpavong GEOALIGN® gival évag Hn OKTIVOOKIEPOG KavOVag ETIAVW OTO
OTEAEXOG TOU KOBETHPA, HETPOUHEVOG ATTO TO TIEPIPEPIKO GKPO. O onuAvoeig GEOALIGN®
TTPOCdIoPIfovVTal ETTAVW OTO OTEAEXOG TOU KABETAPO HE JWVEG KATE augnTIKG BripaTa Tou

1 cm kai akpiBela eviog Tou =1 mm. H amréaTacn atmé 10 TEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHPA
emonyaiveral he augnTikd Bripara Twv 10 cm. MaxUTepeg {Wveg TTpoadiopifouv To Pégov
(5 cm) peTagl Twv ETMONPACKEVWY OTTOOTACEWY. To oUCTNHA OrjHavong GEOALIGN® givail
OXEDIAOPEVO VIO XPHON WG EPYOAEID EGWTEPIKAG PETPNONG TNG EVOOQYYEIOKIG TTPOWONONG
Kal / i) arrdoupong Tou KaBeTrpa. KAT TETOIO PTTOPET va TIapEXE! I EVEOayYEIOKT
avapopd OXETIKG e TN BE0N TOu TTEPIPEPIKOU GKPOU TOU KABETAPA 1 pIa KATA TTPOCEYYION
METPNON Tou £vB0ayYEIoKoU PKoug pETagy dUo onueiwv. To oloTnua ofpavong
GEOALIGN® UTTOpEi £TTIONG Var SIEUKOAUVEI TN YEWYPAPIKT) EUBUYPAUMION UITG ETTIKOUPIKG
Beparreiag TTou TrepIAapBAvel To id10 cUoTnUa orjpavong GEOALIGN®.

THMEIQZH: To ouoTtnua cnpqvong GEOALIGN® TTapEXEI MIO KOTA npocevvlcn £VOEIEN
n oTToia PTTOPE( VA UN CUVIOTA quan aTeikévion TG npavpmlmg omocncxcrng TToU
SlavUeTal evOoayYEIOKA Kal Ba TTPETTEl va ETTIRERAILIVETAI UTTO AKTIVOOKOTTNOT).
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Eikéva 2
ZHMEIQZH: To ouotnua ofjpavong GEOALIGN® TrEpIAGUBAVEI PN aKTIVOOKIEPEG AEUKEG
ONUAVOEIG Ol OTTOIEG TTPOOPIJOVTaI YIa XPAOT EKTOG Tou BnkapioU.

Evdeieig xpriong

O1 kaBeTripeg B1a0TOANG yia PTA ULTRAVERSE® 014 Kal ULTRAVERSE® 018 guvioTwvTal
yia xprion oTn diadeppikr dlauAiki ayyeloAaoTikr (Percutaneous Transluminal
Angioplasty - PTA) Twv VEQPIKWY, IyVUAKWY, KVNIGiwWY, uNpIaiwy Kai TTEpoVIaiwv
apTNPIWV. AuToi oI KABETHPEG dev TTPooPIfovTal yia XPron OTIG OTEPAVIAIEG APTNPIEG.
AvTtevdeiteig

Kapia yvwoTr.

MposidoTroinoeig

1. To mepiexopevo apéxetal AMOZTEIPQMENO pe xprion EO (c1BuAevogeidio). Mn
TTUpETOYOVO. Mn XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIOV EGV O PPAYHOG ATTOCTEIPWONG EXEI
avoIxTEi ) uTTooTEl {NUId. MnV ETTOVAXPNCILOTIOIEITE, PNV ETTAVETTESEPYALETTE
OUTE VO ETTOVATIOCTEIPWVETE TO TIPOIOV.

2. H ouokeun auth éxel oxedlaoTei yia pia pévo xpron. H eavayxpnoipotmroinon

auToU Tou 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIdVTOG EVEXEI TOV KivEUVO S1a0TaupoUpEVNG
HOAuvong PETAEU aoBEVWV, KABWG Ta IOTPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA — EISIKOTEPA
€KEivVa PE MEYAAO MKOG KAl OTEVOUG aUAOUG, EVWOEIS I / KAl OXIONEG PETASU
TwV eaPTNUATWYV — €ival SUoKoAO 1| adUvaTtov va kaBapioTolv, aTrd Tn OTIYHNA
TTOU CWHATIKA UYPd 1} 10TOI JE TTIBAVH TTUPETOYOVO | HIKPORIOKN ETTIHOAUVON
£xouv £pBElI OE ETTAQPN ME TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV Yo aTTpoodIopIoTn
Xpoviki Tepiodo. Ta kardAoitra BioAoyikoU UAIKOU PTTOPOUV Vo CUVTEAETOUV
OTn HOAUVON TG CUCKEUNG HE TTUPETOYOVA 1| HIKPOOPYAVIGHOUG, TTpdyHa
TTou evdéxeTal va odnyNoel o€ AOINWBEIG ETTITTAOKEG.
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Mnv emavatrooTeipwvere. META aTrd TNV ETTAVATIOOTEIPWON, N

OTEIPOTNTA TOU TIPOIOVTOG SeV gival eyyunuévn Adyw Tng Trapouaiog
ampocdi6pioTou Babuou SuvNTIKAG TTUPETOYOVOU I MIKPOBIOKAG
€MPOAUVONG, N OTToia EVBEXETAI VO TIPOKAAETEI AOINWBEIG ETTITTAOKEG. O
KoBapIoHOG, N ETTAVETTEGEPYATia I} / KAl N ETTAVATIOCTEIPWOT) TOU TTAPOVTOG
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPoidvTOg augdvel TV TIBavoeTnTa SUcAEIToupyiag

NG Adyw mBAVWYV avemBUUNTWY EMSPACEWY OTA EEAPTAMATA TTOU
emnpeadovTal amré Beppikég i / kal pnxavikég aAlayég.

Mo ™n peiwon Tng mlavoéTnTag TpokAnong BAGRNG oTa ayyeia, n dIGUETPOG
KOl TO MIKOG TOU PTTOAOVIOU PETA TN S100TOAR TTPETTEl VO AVTIOTOIXOUV KATA
TPOCEYYION OTO MKOG KAl T SIGUETPO TOU ayyEiou akpIBWG £yyUg Kal
TEPIPEPIKA TNG OTEVWONG.

Otav o KaBeTAPAG EKTIBETAI OTO AYYEIAKO CUCTNHA, O XEIPIOHOG TOU Ba
TPETTEI VA YIVETOI UTTO OKTIVOOKOTTIKN TrapakoAouBnon uynAng moiétnTag.
Mnv TpowBeiTe ] ATTOCUPETE TOV KOBETAPA, TTAPA HOVOV EGV TO HTTOAGVI
£xel ouoTaAei TAPWG. EGV OUVOVTAOETE aVTIOTAON KATA TO XEIPIOHO,
TPoCdIopicTE TNV AITia TNG AVTICTAONG TTPOoTOU TrPoXWPNOETE. H epappoyn
utrepBOAIKNG TTiETNG OTOV KABETAPA UTTopEi va TrpokaAéoel Bpalon Tou
GKPOU TOU 1} va 0dNnyNo€l o€ S1aXwpIoHo Tou PTraAoviou.

Mnv utrepBaivere Tnv RBP (ovopoaoTikn Trieon didppnéng) mou ouvicTdral
yia Tn ouokeun auTh. Edv yiver utrépBaaon tng RBP, evdéxeTal va TpokUypel
S1appnén Tou ptraAoviou. MNa TNV atrouyi TNG UTTEPROAIKIG TTiEONG,
OUVIOTATOI N XPAON HIOG CUCKEURG TTapakoAoUBnong Tng mieong.

MeTd Tn Xprion, To TPoidv auTd evBEXETAI VA aTroTEAET SUVNTIKO BlIOAOYIKO
KivBuvo. O XeIpIoudg Kai N aréppIYn TPETTEI VA YiVOVTal CUMQWVA HE TIG
ATTOBEKTEG IATPIKEG TTPOKTIKEG KO TOUG I0XUOVTEG TOTTIKOUG, TTOAITEIAKOUG
KOl OJOOTTOVSIaKOUG VOHOUG Kal KAVOVIOHOUG.

H ao@dAgia Kal n aTToTEAECUATIKOTNTA TNG CUTKEUNG BEV £XEI TEKUNPIWOEI 1) gival
AYVWOTN O€ OYYEIOKEG TIEPIOXEG, EKTOG OTTO EKEIVEG TTOU AVAPEPOVTAI PNTWG.

I'Ipotpu)\u§£|g
AvaTpégTe OTIG CUUTTANPWHATIKEG Oénvlag Xpncng yia meaveg TTPOEIDOTTOINOEIG,
TIPOQUAGEEIG Kal aveTIBUUNTEG EVEPYEIEG OXETIKA E TO onueio TTpdoRaoNg.
EmBewprioTe TIPOCEKTIKG TOV KABETAPQ TTPIV OTTO TN XPHON, YIa va eTTaANBeUoETE
OTI Oev €€l UTTOOTET CNUIG KATA T PETAPOPA Kal OTI TO PEyeBOG, TO OXANA KAl
n KATdoTao™ Tou gival KatdAANAa yia Tn dladIkaoia yia TNV oTToia TTPOKEITAl val
XpnoiyotroinBei. Mn xpnoIUOTIOIEITE TO TIPOIOV £GV PEPEI EPPavT JnuId.

O1 kaBeTpeg Pe PTTaAOVI yia PTA ULTRAVERSE® 014 Kail ULTRAVERSE® 018 TrpéTrel
Va XPNOIPOTIoI0UVTal HOVO aTTé 10TPOUG EISIKG EKTTAIBEUPEVOUG OTNV EKTEAEON
d10depHIKAG SIAUAIKAG ayYEIOTTAACTIKAG

To eAdiioTo 0TT0deKTO PéyeBOG French Tou Bnkapiou gival TUTTWHEVO OTNV ETIKETA
TNG ouokeuaoiag. Mnv eTXEIPAOETE va TTEpAoETE ToV KaBeTpa yia PTA péoa amd
Onkdp! el0aywyng HIKPOTEPOU PeyEBOUG aTTO AUTO TTOU AVayPAQPETAl OTNV ETIKETA.
Mnv agaipeite To 00ny6 clppa evw eival TorroBeTnévo aTn Béon Tou (in situ) yia
va eyXUOETE OKIAYPAPIKO PECO DIapéTou Tou auhoU oUPHATOG I VIO VO KAVETE
evaAhayr) ouppatog. Edv 1o oUpua agaipedei evwy 0 KaBeTAPAg pe HTTaAdvI gival
TOTTOBEeTNPEVOG O EAIKOEIBOUG PUOEWG AVATOUIKO ONUEIO, UTTAPXE! augnUEVog
KivOUVOG OUOTPO@PHG TOU KOBETAPA.

XPNOIUOTIOIEITE TO CUVIOTWHEVO PETO BICTOANG Tou pttaAoviol (25% okiaypagikd
péoo / 75% aTeipog pualoroyikog 0pdg). Exel katadeixBei 6T pia avaloyia 25% / 75%
oKIaypa@ikoU péaou / pualoAoyikoU opou aTrodidel TaxUTEPOUG XPOvoug SIaoTOARG /
ouoToArG Tou pttadoviol. Mnv xpnaoigoTroleite TIoTé aépa i GAAo aépio PEo yia Tn
dIaGTOAr Tou PTrahoviod.

Edv ouvavtrioeTe avtioTaon Katd TNV amdoupon Tou KaBeThpa péow Tou Bnkapiol
€10aYWYNG HETA TNV eTTEURAON, EAEYETE GV EXEl TTAYISEUTET OKIOYPAPIKO HETO

07O PTTaAGVI HEOW OKTIVOOKOTTNONG. Edv uTTdpyel okiaypa@ikd Péco, wlnoTe

TO PTTOAGVI WOTE va Byel atrd To OnkAp! Kal, 0T CUVEXEID, adEIGOTE TTARPWS TO
OKIQYPAPIKO PECO TTPOTOU TTPOXWPHAOETE TNV ATTOCUPCT TOU PTTaAOVIOU.

Edv e§akoloubeite va aioBdveaTe avtioTaon Katd Tnv amdéoupon Tou KabeThipa
HETA o176 TN dIAdIKACIN, CUVIOTATAI VO AQAIPETETE TOV KABETAPA PE PTTAAOVI Kal
T0 0dnyo6 cUppa / Bnkap! EI0aywyng wg eviaia Hovada Kal va avTIKATAOTACETE TOV
KaBeTAPA Pe PTTAAGVI TTOU XPNOIHOTIOIOUTATE TIPONYOUHEVWGS HE £Va VEO UTTAAOVI.
Na €ioTe TTPOTEKTIKOI KATA TNV aPaAiPEDN TNG TUTKEUNG.

Aiakdyre ™ xprian Tou kaberpa pe PTTAAGVI eQv 0 GEOVOG EXEl KaPOE 1 OTPEBAWBET.
Mnv Auyiete, cuoTpéPeTe 0UTE va AANOIWVETE UTTEPBOAIKG TO OXIHO TNG OUOKEUNG,
BI6TI PTTOpPE Vo BETEl O€ KiVOUVO TNV aKEPAIOTNTA TNG USPAPIANG ETTIKAAUWNG.

. Mpiv atmé v emaveicaywyr dlapéoou Tou Bnkapiol eiI0aywynig, TTPETTEN Va
kaBapioeTe To PTTAAGVI PE Uypr) YAJa Kal va To EKTTAUVETE e OTEIPO PUAIOAOYIKO
opd. ATro@eUyeTe va OKOUTTICETE UTTEPBOAIKG TO ETTIKOAUPPEV TURPATA TNG
OUOKEUNG ] VO Ta OKOUTTIZeTE PE Enpry yada, DIOTI auTd PTTOPET VO TTPOKAAETEL
NI oTNV USPOPIAN ETTIKGAUYN.

H emavatepiéAign Tou uTraloviol TTPETTEl va EKTEAEITAI HOVOV OTAV O KABETAPAG HE
HTTaAGVI UTTOOTNPIgETal aTTO 00NYO CUPHA ) OTUAES.

. H ouokeun auTh gival emkaAuppévn Pe udPOPIAN ETTIKGAUYN OTO TIEPIPEPIKO TURAHA
Tou OTEAEXOUG Kal TOU PTTaAovIoU. Avarpégre aTtny evortnta «Odnyieg xpriong»

YIO TIEPICTOTEPEG TTANPOPOPIEG TXETIKA HE TO TIWG VO TTPOETOIUAOETE Kal Val
XPNOIHOTIOICETE QUTH TN GUOKEUH, WOTE VO DINTQAAITETE OTI AsIToUpYEi OTTWG
TrpoBAETTETaN. H N TAPNON TWwV TTPOEISOTTOINCEWY OE QUTAV TNV ETTICTHAVON UTTOPET
Va €XEl WG ATTOTEAECHA TNV TIPOKANGT {NHIGG OTNV USPAPIAN ETTIKAAUWN, TTPAYUT TTOU
HTTOpEl va aTraITioel ETTEPRAoN A va TTPOKAAETEI COBAPEG AVETTIOUPNTES EVEPYEIEG.

. Na TNV evepyotroinon TnG udPOPIANG ETTIKGAUYNG, OUVICTATAI Va SIaBPECETE TOV
KaBeTAPa ULTRAVERSE® OTEIPO (PUTIOAOYIKO OPO QPECWG TTPIV TV EI0AYWYT) TOU OTO
owpa Tou acBevoUg. H xprion SIGQOPETIKWY PETWYV EKTOG ATTO TO GUVIOTWHEVO
SIdAupa PTTOpE var ETTNPEGOE! TNV UBPOPIAN ETTIKAAUYN Kal TNV atTdd00T TNG.

. To ouoTtnpa ofjpavong GEOALIGN® gival oXeSIAOUEVO yia XPAon wg TTPOCBETO
epyaAeio avapopdg TTou ouvodeUel TNV €TTEPRATIKN TUTTIKA diadikaaia AsiToupyiag.
ZUVIOTATaI N XPriON OKTIVOOKOTTIKIG OTTEIKOVIONG HETE TNV TOTTOBETNON TOU
KaBeTApa oTn oToXEUOUEVN BAGRN KaI TTPIV aTT6 TNV €KTTTUEN TOU PTTaAovioU.

. Mn xpnoiyotroigite aAkodAn, avrionTrTikd diaAUpaTa fj GAAOUG SIGAUTEG yia TNV
TTPOETOINACIA TNG CUCKEUNG, DIOTI AUTO PTTOPET VO TTPOKAAETE! N TTPOBAEWINEG
ahhayég oTnv udpO@IAN ETTIKAAUYN, o1 OTToiEG Ba PTTOPOUCAV VA ETTNPEACOUV TV
aoQAAEIa Kal TNV aTTO300N TNG CUOKEUNG.
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SI6TI QUTO PTTOPE VO ETTNPEGTEI TNV OTTGS00T TNG UBPOPIANG ETTIKAAUYNG.

. ZUVIOTATOI VO EGETAOETE TO EVOEXOPEVO XPIONG AVTITINKTIKWY, QVTIIMOTTETAAIOKWV
TTAPAyOVTWY ) / Kal ayyelodIOoTAATIKWY CUHQWVA PE TO OTTODEKTO TTPATUTIO
TTPOKTIKAG 1 TIG KATEUBUVTAPIEG 0ONYIiEG TOU VOTOKOMEIAKOU ISPUNATOG TTOU
apoPOUV TIG TTEPIPEPIKEG EVOOAYYEIAKES DIODIKATIES.

Meavég avemBuunTEG avTidpdosig

211G ETTITTAOKEG TTOU PTTOPET va TIpoKUWOoUV Katd T Siadikacia TePIPEPIKOU KABETNPIACHOU

He 8100TOAR PTTaAoviou TrepIAapBdvovTal:

* [p6oBetn emépPaon

*  AM\epyikni avTidpaon oTa @appaKa r To oKiaypa@ikd uéco
+ Avelpuopa | Yeudoaveupuoua

*  Appubpieg

«  Z0vdpopo dlapepiopaToToinang

+ EupoAr

*  Alpdtwpa

*  Aigoppayia, cupTtrepIAapBavopévng TG aIHOpPAyiag OTo ONUEIo TNG TTAPAKEVTNONG
« Ymoraon / utréptaon

* ®Aeypovi

+ Amogpagn

« Tovog fj evaiodnoia

«  TveupoBwpakag r alpobwpakag

e Znyaipia / Aoipwén

+  KatatmAngia

*  Bpaxutmrp6Beopun aipoduvapikr emdeivwon

*  Ayyelakod eYKEQAAIKO ETTEICODIO

*  Opoupwon

*  Alaxwpiopég, didtpnan, prgn ayyeiou fj ayyeidoTTaOHOG

Odnyieg xprong

Xeipiopog kai pUAagn

AToBnkeUeTE TO TTPOIOV OE dPOTEPD, ENPO Kal OKOTEIVO XWPo. Mnv atmmobnkeUeTe TO

TIPOIOV KOVTA O€ TTNYEG aKTIVOBOAIAG 1 UTTEPILIBOUG PWTEG.

Xpnoiyotroigite evaAAGE To ammdBepa £T01 WOTE O KABETHPES Kal Ta GAAQ TTPOidVTa

JE nuepopnvia AfENg va xpnoipoTrololvTal TTpiv atméd Ty «Huegpopnvia Afgng». Mn

XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV £AV N CUCKEUATTQ EXEI UTTOOTET CNUIG 1) EXEI AVOIXTEI.

ATraiToUpevog e§OTTAICHGG
*  ZKIQypPaPIKO PECO
«  Z1eipo aAaToUyo SidAupa
«  ZUpiyya pe luer lock / ouokeun Sidraong pe pavopetpo (10 ml f peyaAuTtepn)
*  KatdAAnAo o€t Bnkapiol eloaywyng Kail dIaoToAéa
+  0dnyo6 oupua 0,014" 1 0,018"

MpoeToipaagia kKaBeTAPa S10GTOANG

ZHMEIQZH: Zro TAdiolo Tng nposmmcmag Yl TN XPAON, aQAIPETTE TOV OTUAED
TTPOTOU AQPAIPECETE TO TIPOCTATEUTIKO BNKAPI.

1. AgaipéaTe Tov KabeTrpa aréd Tn ouokeuaoia. BeBaiwbeite 611 To péyebog Tou
pmaAovioU gival KaTdAANAo yia T dladikaoia, kabwg Kai oTi Ta eTTIAEyHEVa
TTAPEAKOPEVA AVTIOTOIXOUV OTOV KABETHPA, CUPPWVA PE TNV ETTICHAVOT.

AQaIpECTE TO TTPOCTATEUTIKG TOU UTTAAOVIOU KOl TOV OTUAED KPATWVTAG TOV
KaBeTAPa Pe PTTAAGVI aKPIBWG £YYUG Tou PTTaAOVIOU Kal, JE TO GAAO XEpI, TTIGOTE
aTTaAd TO TIPOOTATEUTIKG TOU UTTAAOVIOU KOl GUPETE TO TIPOG TO TTEPIPEPIKO GKPO
yia va TO a@alpéTETe atTd ToV KABETAPA.

Mpiv a1mé TN XPrion, 0 aépag TTou BPIoKETal EVTOG TOU KABETAPA HE PTTAAOVI Ba
TIpéTrel va agaipeBei. Ma Tn SIEUKOAUVON TNG EKKEVWONG TOU aépa, ETTIAESTE pIa
aﬂplvvu N pia UUUKEUY'] 6ldmcng xwpnTlKémmg 10 ml | peyaAUTEPNG KAl YEWIOTE
TNV TIEPITIOU HEXI TN €GN HE TO KATAAANAO €GO SIaaTOANG pTTaoviou (25%
OKIGVpG(pIKO pacro 1 75% oTeipog puaioloyikog opdg). Mnv xpnaoipoTroleite aépa i
GAAo aépio péao yia Tn SIaoTOAR Tou pTTaAoviol.

ZuvdEaTe pia oTPOPIyYya aTnV TIARUVN Tou BnAukoU luer diaaToArig PTTaAoviol TTou
BpiokeTal eTi TOU KABETAPA OIACTOAAG.

ZuvdEOTE TN oUPIyya OTH OTPOPIYYQ.

KpatrioTe Tn oUplyya pe To pUYXOG TNG OTPAMHEVO TTPOG Ta KATW, avoigTe

N OTPOPIYYa Kal TTPOREITE € avappoPnan yia TrepiTrou 15 deuTepOAETTTA.
AtmreAeuBepwoTe TO £uBoAO.

EmavaAdBere 1o Briga 6 500 akdpa QopEg 1) HEXPIG OTOu Bev gival TIAEOV opaTég
PUOOAIBES KaTd TNV avappoenan (apvnTikn Tieon). MOAIG oAoKANpwOoETE,
adeidoTe OAov Tov aépa aTrd Tov KUAIVOPO TG aUpIyyag / TNG CUOKEUNG dIdTaong.
TPOETOINGOTE TOV AUAO GUPHATOG TOU KABETHPA TIPOCAPTWOVTAG Hia OUPIYYa 0TV
TIAUVN TOu aUAOU CUPUATOG KAl EKTTAEVOVTAG HE OTEIPO QPUOIOAOYIKS Opo.

lMa TNV evepyoTtoinan TNg udPOPIANG eTTIKAAUYNG, DIABPECTE TOV KABETAPA e PTTAAGVI
UE OTEIPO PUOIOAOYIKO 0PO APECWG TTPIV TNV EICAYWYT TOU GTO BNKApI EI0aYWYAG.

XpAon Twv KaBeTpwyv S1a0ToANG pe p1raAdvi yia PTA Ultraverse® 014

kai Ultraverse® 018

1. Eicaydyete avadpoua To TTEPIPEPIKO GKPO TOU KABETAPA SIAOTOANG HE PTTAAOVI VIO
PTA ULTRAVERSE® 014 1} ULTRAVERSE® 018 TTdivw 1T TO TTPOTOTTOBETNHEVO 0BNY6
oUppa Kal TTPOWBOTE TO GKPO GTO TNHEIO EICAYWYNG.

MpowBroTe ToV KABETAPA PECTW TOu BnKaplol eloaywyEa Kal TTavw oTré To cUpUa
oT0 onpeio TNG dlacToANG (Xnpeiwon: Edv xpnaoipotoigite udpd@iAo odnyod aupua,
BeBaiwbeiTe OTI AUTO TTAPAPEVEI CUVEXWG EVUDATWHEVO HE OTEIPO PUOIOAOYIKO
opo). Edv bev gival SuvaTo va dIaTTEPAOETE T OTEVWON HE TOV £TTOUUNTO
KaBeTAPA JIKOTOARG, XPNOIHOTIOINGTE £vav KABETAPA HIKPOTEPNG DIAPETPOU YIa
TNV TTPOKATAPKTIKHA SI00TOAR TNG aAAoiwong, WaoTe va dIEUKOAUVETE TN diAeuan
£vOG KaBeTAPa SI00TOANAG KATAAANAGTEPOU pEYEBOUG.

TommoBETAOTE TO PTTAAGVI KOVTA 0TV aAAoiwan TTou TTpoKeITal va diaoTaAel, BeBaiwbeiTe
611 TO 08nY6 oUPPA BpioKeTal OTN BEGN TOU KAl SIOYKWOTE TO PTIAAGVI HE TNV KATAAANAN
Tieon.
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ZHMEIQZH: lNa prikn pmaioviol 100 mm kai dvw, SUo {Wveg oRpavong eival
TOTIOBETNUEVEG OTO TTEPIPEPIKO TUAKA TOU AEITOUPYIKOU HAKOUG TOU UTTahovioU Kai
Hia {wvn orjpavong gival TOTToBeTNpéVN OTO £yyUg THAKA. To AeIToupyikd PRKog
Tou PTTaAovIoU PETPIETAI OTO £yyUG GKPO TNG £yYUG {WVNG OAHAVONG Kal HEXPI TO
TIEPIPEPIKO AKPO TNG TTIO TIEPIPEPIKG TOTTOBETNPEVNG JWIvNG Cripavong.

4.  E@apuooTe apvnTIKr THEON Yia Vo aSEIGOETE TTARPWG TO UYPS OTTO TO PUTTAAGVI.
EmReRaithoTE UTTO aKTIVOOKOTTNGT OTI TO UTTAAGVI £XEI CUTTAAET TIAPWG Kol dev
TTOPAMEVEI OKIAYPOPIKO PHECO HECT OTO UTTAAOVI.

5. Evw diatnpeite TNV apvnTikn TTiEonN Kai Tn B0 Tou 0dnyoU oUppaTog, TGATE TOV

KaBETAPA HE PHTTAAOVI aKPIBWG 6w aTTd To BnKdp! el0aywyrig / Tov 0dnyd KaBeThpa Kai

QTTOOUPETE TOV CUCTAAUEVO KABETHPa SIATTOArG TIAvw aTrd To aUppa Kal Siapéoou Tou

BnkapioU eloaywyrg / 0dnyou KaBeTpa. Me pia aTraAf apioTepOOTPOPN Kivnan UTTopEiTe

va DIEUKOAUVETE TNV a@aipean Tou KaBeTrpa Slapéoou Tou Bnkapiol el0aywyng.
MpoaipeTikd: OTav XPNOIHOTIOETAI WG EPYAAEiO avapopds BEang, XPNOIHOTIOINOTE TO
ouoTnua ofjpavong GEOALIGN® yia va ETPAOETE TTOCO £XEI TIPOXWPROE! 0 KaBETAPaG. To
oUoTnUa ofpavong GEOALIGN® TTapEXE! Hia KaTd TTpootyyion £vOeIEn n oTToia PTTopei va
HNV OUVIOTA aKpPIBA OTTEIKOVION TNG TTPAYHATIKAG ATTO0TACNG TToU SlavUeTal evooayyeiakd
Kall TTIPETTEN Vo ETTIRERAIVETAI UTTO AKTIVOOKOTTNOT (avaTpégte otnv Eikéva 3).

Znueio A-
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Eikéva 3

MNpoaipeTikd: OTavV XpNOIPOTIOIEITAI YIa TN PETPNON Tou £vdoayyelakoU PrKoug,
TIPOWBNOTE 1} ATTOTUPETE TOV KABETAPA PETAEU TwV onueiwv A Kal B xpnoipotroiwvrag
T0 oUOTNHA orjuavong GEOALIGN® yia va PETPAOETE TN dlagopd. To oloTnua
orfjpavong GEOALIGN® TTapEXE! HIa KATd TTPOOEyyIon EVOEIEN N OTToia UTTOPET va unv
OUVIOTA aKpPIBH ATTEIKOVION TNG TIPAYHATIKAG aTTd0TACNG TTOU dlavUeTal EvOOayYEIOKA
Kal TTPETTEl va ETIRERAIWVETAI UTTO OKTIVOOKOTINGN (avaTpégTe oTnv Eikova 4).
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Eixéva 4

MNpoaipeTikd: Ma T SieukdAuvon TG ETTAVOANTITIKAG EUBUYPAUUIONG TOU KaBETAPT
HE pia TTPOOBETN oUOKEUR padi pe To oUoTNPA Ofpavong GEOALIGN®, dlao@aAioTe Tl
ol onpavoelg Tou GEOALIGN® BpiokovTal aTnyv idia B€on e§wTePIKE Tou Bnkapiod 6TTWG
oTNV apxIKr) CUOKEUHR.

Emraveioaywyn Tou prraAoviou

MNpo@UAagn: AlakoyTe TN Xprion Tou KaBeTApa Pe PTTaAOVI €Gv 0 GEovag Exel Kap@Oei
) oTPEPAWOEI.

Mpo@UAagn: Mpiv atmod TNV eTaveicaywyr) dIapéoou Tou BnKapIoy EI0aYWYNAG, TIPETTEI
va KaBapiogTe TO PTTAAGVI PE YA Kal VO TO EKTTAUVETE JE OTEIPO YUOIOAOYIKO 0pd.

H emavatrepiéAign Tou pTraAoviol TTPETTEN va eKTEAEITAI pOVOV OTaV 0 KABETAPAG HE
pTaAévi utrooTnpideTal atmd 0dnyod oUpHa fi OTUAES.

1. MepdoTe Tov KABETAPA PE PTTAAGVI GTO 0ONYO CUpUA.

2. MpowBroTe Tov KaBeTAPA pE PTTAAGVI TTAVW aTTd TO TTPOTOTTOBETNUEVO 03NYO
oUppa PEXPI TO ONUEio el0aywyng Kai Siapéoou Tou Bnkapiol EI0aywYNG.
Edv ouvavTtioeTe avTioTaon, avTIKaTaoTHOTE TO UTTAAGVI TOU KOBETAPA TTOU
XPNOIPOTIOI0UCATE TIPONYOUUEVWG HE €Va VEO UTTAAGVI.

ZuveyioTte Tn Siadikacia cUPQWVa PE TNV evOTNTa «XPrian Tou KaBeTApa SIaoToARG
He PTTaAGVI yia PTA ULTRAVERSE® 014 Kai ULTRAVERSE® 018» Tou TTapovTog.

MNposidotroinon: Metd Tn XpPRon, TO TTPOIOV aUTO EVBEXETAI VA ATTOTEAET SUVNTIKO
BloAoyiko KivBuvo. O XeIpIoPOG Kal N aTTOPPIYn TIPETTEI VA YivovTal CUN@PWVA PE
TIG OTTOBEKTEG IATPIKEG TTPAKTIKEG KOI TOUG I0XUOVTEG TOTTIKOUG, TTOAMITEIAKOUG Kal
opooTovdiakoUg VOPOUG Kal KavoviopoUs.

Eyyonon

H Bard Peripheral Vascular Trapéxel eyyunon mpog Tov apXIKG ayopaoTr) Tou
TTPOIGVTOG auToU OTI TO TTPOIOV auTo gival atraAAaypévo aTrd eAaTTwpATO 600V
agpopd Ta UAIKG Kal TNV KATAOKEUN, VIO TTEPIOS0 £VOG £TOUG aTTO TNV NUEPOUNVIK
NG TPWTNG ayopds. H euBuvn aTo TAdicIo AUTAG TNG TTEPIOPICHEVNG £YYUNONG
TTPOIGVTOG Bat TTEPIOPITETAN OTNV ETTICKEUN 1} TNV OVTIKATAOTAOT TOU EAATTWHATIKOU
Trpmov‘rog, KOTG mv QTTOKAEIOTIKN 6|m(prr||(r1 guyxépeia Tng Bard Penpheral Vascular,
1} 6NV £MOTPOQN TNG KaBaPG TIAG TTou kataBARBnke. H Tapouca epiopiopévin
£yyUnon 3ev KaAOTITEl TIEPITITWOEIS PBOPAG AdYw puaitohoyIkig xprong f
€AATTWHATA TTOU O@EiAOVTal OE EGPAApEVN XPROT TOu €V AGyw TTPOIOVTOG.

ZTON BAGMO MOY EMITPEMNETAI AMO THN IZXYOYZA NOMOOEZIA, H
MEPIOPIZMENH AYTH EITYHZH YMOKAGIZTA KAGE AAAH EITYHZH,

PHTH 'H ZIQMHPH, ZYMMEPIAAMBANOMENHZ, METAZY AAAQN, KAI

KAGE ZIQMHPHX EFTYHZHZ EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ

FlA ENAN ZYTKEKPIMENO ZKOMMO. H BARD PERIPHERAL VASCULAR ZE
KAMIA MNEPINTQZH AEN ®EPEI EYOYNH A TYXON EMMEZEZ, OETIKEZ H
AMOGETIKEZ ZHMIEZ MOY NPOKYMTOYN AMO TON XEIPIZMO 'H TH XPHZH
TOY MPOIONTOZ AYTOY AMNO MEPOYZ ZAZ.

Z€ OPICHPEVEG XWPEG BEV ETTITPETTETAI ) £§AIPECT TWV CIWTTNPWYV EYYUNCEWY,
KaBwg Kal TwV BETIKWV 1) a1roBeTikWV {npiwv. Eival Suvartov va SikaloloTe
TEPAITEPW EVIKA HETA CUHQWVA HE TN VOHOBETIa TNG XWPAG TAG.

Mpog evnuépwan Tou XpRoTn, oTNV TeAeuTaia ogAida autou Tou QuAAadiou
avaypd@eTal n nuepopnvia é&kdoong i avabswpnong, Kabwg kal £évag apiBuog
avaBewpnonNg TwV odNyIWV QUTWV. Z€ TEPITITWON TTOU £XOUV HECOAABNOEI
36 prveg peTagu TNG NUEPOMNVIAG AUTHG KAl TG XPHONG TOU TTPOIoVTOG, O
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ULTRAVERSE 014/018

PTA-ballondilatationskateter

BRUGANVISNING

VIGTIGT: Ifglge amerikansk lovgivning ma denne enhed kun seelges af eller efter
ordination af en leege.

Beskrivelse af anordningen

ULTRAVERSE® 014 0g 018 PTA-ballondilatationskatetre (Perkutan Transluminal Angioplastik)
er ballonkatetre til sma kar, som bestér af et over-the-wire koaksialt lumenkateter med en
ballon fastgjort p& den distale ende. Ved alle ballonleengder angiver rentgenfaste markerer
ballonens arbejdsleengde og udger en hjeelp ved placering af ballonen. Ved ballonlzengder
p& 100 mm og derover er der placeret to rentgenfaste markerer pa den distale del af
ballonen og én rgntgenfast markar p& den proksimale del af ballonen for at differentiere
mellem den distale og den proksimale ende af ballonen. Katetrene er udformet med en
atraumatisk spids, som letter fremfering af kateteret til og gennem stenosen. For at lette
kateterfremfaring gennem vaskulaturen og karstenosen er det distale segment af skaftet
og ballonen belagt med ULTRA-Cross® dobbeltlags hydrofil beleegning. ULTRAVERSE® 014
0g 018 fas i flere skaftleengder. ULTRAVERSE® 014 er kompatibel med 0,014" guidewires,
mens ULTRAVERSE® 018 er kompatibel med 0,014" og 0,018" guidewires. Den proksimale
del af katetrene omfatter en hun-luerlockmuffe, der er forbundet til inflationslumenen, og
en hun-luerlockmuffe, der er forbundet til guidewirelumenen.

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. Disse produkter er ikke fremstillet med
naturgummilatex.
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Figur 1

GEOALIGN® markeringssystemet er en ikke-rentgenfast lineal pa kateterskaftet malt fra
den distale spids. GEoALIGN® markeringerne er afsat pa kateterskaftet i band med en
afstand pa 1 cm og med en ngjagtighed p& +1 mm. Afstanden fra den distale kateterspids
er markeret i trin pa 10 cm. Tykkere band angiver mellemliggende punkter (5 cm) mellem
de angivne afstande. GEOALIGN® markeringssystemet er beregnet til at blive anvendt som
et veerktgj til ekstern maling af den intravaskuleere fremfaring og/eller tilbagetraekning

af katetret. Dette kan give en intravaskuleer reference med hensyn til placeringen

af katetrets distale spids eller en omtrentlig intravaskuleer leengdemaling mellem to
punkter. GEOALIGN® markeringssystemet kan ogsa lette den geografiske tilpasning af en
supplerende behandling, der indeholder det samme GEoALIGN® markeringssystem.

BEMARK: GEOALIGN® markeringssystemet giver en tilneermelse, der maske ikke er
en ngjagtig gengivelse af den faktisk tilbagelagte intravaskuleere distance og skal
bekreeftes under fluoroskopi.
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Figur 2

BEMZAERK: GEOALIGN® markeringssystemet omfatter ikke-rentgenfaste, hvide
markeringer og er beregnet til anvendelse uden for hylsteret.

Indikationer for anvendelse

ULTRAVERSE® 014 og ULTRAVERSE® 018 PTA-dilatationskatetre anbefales til brug ved
perkutan transluminal angioplastik (PTA) i arteria renalis, poplitea, tibialis, femoralis og
peronea. Disse katetre méa ikke anvendes i arteriae coronariae.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Advarsler

1. Indholdet leveres STERILT ved brug af ethylenoxid (EO). Ikke-pyrogent. M&
ikke anvendes, hvis sterilbarrieren er &bnet eller beskadiget. Anordningen
ma ikke genbruges, genklarggres eller resteriliseres.

2. Denne anordning er udelukkende beregnet til engangsbrug. Genbrug af
denne medicinske anordning indebeerer 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 renggare, nar farst kropsvaesker eller -veev med potentiel
pyrogen eller mikrobiel kontaminering har veeret i kontakt med den
medicinske anordning i et ubestemt tidsrum. Rester af biologisk materiale
kan fremme kontamineringen af anordningen med pyrogener eller
mikroorganismer, der kan medfgre infektioner.
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Ma ikke resteriliseres. Efter resterilisering kan anordningens sterilitet ikke
garanteres pa grund af en ubestemmelig grad af potentiel pyrogen eller
mikrobiel kontaminering, som kan fare til infektigse komplikationer. Rengering,
genklarggaring og/eller resterilisering af neerveerende medicinske anordning
ager risikoen for fejlfunktion pa grund af potentielle negative indvirkninger pa
komponenter, som er pavirket af termiske og/eller mekaniske forandringer.

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.

Nar kateteret er i kontakt med det vaskulzere system, skal det manipuleres
under fluoroskopisk observation af hgj kvalitet. Kateteret ma ikke fremfagres
eller tilbagetreekkes, medmindre ballonen er helt tamt. Hvis der fgles
modstand under manipulering, skal arsagen til modstanden fastslas, inden
der fortseettes. Anvendelse af for stor kraft pa kateteret kan medfere, at
spidsen breekker eller at ballonen gar af.

Det nominelle spreengningstryk, som er anbefalet for denne anordning,
ma ikke overskrides. Der kan forekomme brud pa ballonen, hvis
spraengningstrykket overskrides. For at forhindre overtryk anbefales brug
af en trykovervagningsenhed.

Efter brug kan dette produkt udggre en potentiel biologisk risiko. Det skal
handteres og bortskaffes i overensstemmelse med godkendt medicinsk
praksis og geeldende lokale og nationale love og forskrifter.

Anordningens sikkerhed og effektivitet er ikke fastslaet, eller er ukendt, i
andre vaskulaere omrader end dem, der specifikt er angivet.

Forholdsregler

1

10.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Informationer om eventuelle advarsler, forholdsregler og bivirkninger fremgér af
brugsvejledningen til tilbeharet.

Undersgg omhyggeligt katetret fgr brug for at kontrollere, at katetret ikke har taget
skade under forsendelse, og at dets starrelse, form og tilstand er egnede til det
indgreb, det skal anvendes til. Brug ikke produktet, hvis det har synlige skader.

ULTRAVERSE® 014 0g ULTRAVERSE® 018 PTA-ballondilatationskatetre mé&
udelukkende anvendes af leeger, som er uddannet i udferelse af perkutan
transluminal angioplastik.

Den mindste acceptable hylsterstarrelse i French er trykt p& emballageetiketten.
Forsgg ikke at fore PTA-katetret gennem en mindre indfgringshylsterstarrelse
end den, der er angivet pa etiketten.

Undlad at fierne guidewiren in situ for at sprgjte kontrastmiddel gennem
wirelumenen eller udskifte wiren. Hvis wiren fiernes, mens ballonkateteret er
placeret i en snoet anatomi, forgges risikoen for, at der dannes knaek péa kateteret.
Brug det anbefalede balloninflationsmiddel (25 % kontrastmiddel/75 % steril
saltvandsoplgsning). Det er blevet pavist, at et forhold p& 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
indfaringshylsteret efter proceduren, skal det undersgges fluoroskopisk, om
kontrastmiddel er indfanget i ballonen. Hvis der er kontrastmiddel til stede,
skubbes ballonen ud af hylsteret og temmes fuldsteendigt for kontrastmiddel,
inden der fortseettes med tilbagetraekning af ballonen.

Hvis der stadig maerkes modstand under tilbagetraekning af katetret efter
indgrebet, anbefales det at fijerne ballonkatetret og guidewiren/indfgringshylsteret
som en enkelt enhed og erstatte det tidligere anvendte ballonkateter med en ny
ballon. Veer forsigtig, n&r anordningen fiernes.

Fortseet ikke brugen af ballonkatetret, hvis skaftet er bgjet eller der er knaek p&
det. Undlad at bgje eller vride anordningen eller zendre dens form, da det kan
kompromittere den hydrofile belsegnings integritet.

Inden genindfering gennem indfgringshylsteret skal ballonen tgrres ren med vad
gaze og skylles med sterilt fysiologisk saltvand. Undgé at afterre den belagte del
af anordningen for kraftigt eller at aftarre den med ter gaze, da det kan beskadige
den hydrofile beleegning.

Genindpakning af ballonen m& udelukkende foregd, mens ballonkateteret er
understattet med en guidewire eller stilet.

Denne anordning er udformet med en hydrofil beleegning pa skaftets distale
segment og ballonen. Se afsnittet Brugsanvisning for at fa yderligere oplysninger
om klargering og brug af denne anordning for at sikre, at den fungerer efter
hensigten. Manglende overholdelse af advarslerne i denne maerkning kan
resultere i skade pa den hydrofile belaegning, hvilket kan kreeve indgreb eller
resultere i alvorlige utilsigtede haendelser.

For at aktivere den hydrofile beleegning anbefales det at fugte ULTRAVERSE®
kateteret med steril saltvandsoplgsning umiddelbart inden dets indfering i
kroppen. Brug af andre medier end den anbefalede oplgsning kan pavirke den
hydrofile belzegning og dens ydeevne.

GeoALIGN® markeringssystemet er beregnet til brug som et ekstra referenceveerkigj
sammen med kirurgens standardprocedure. Det anbefales at bruge fluoroskopisk
billeddannelse efter anleeggelse af katetret i méllaesionen og fer anleeggelse af ballonen.
Undga at anvende alkohol, antiseptiske oplgsninger eller andre oplgsningsmidler til
at behandle anordningen inden brug, da det kan forérsage uforudsigelige eendringer i
den hydrofil beleegning, som kan pévirke anordningens sikkerhed og ydeevne.
Undga at leegge anordningerne i blgd i laeengere perioder inden brug, da det kan
pavirke den hydrofile beleegnings ydeevne.

Det anbefales at overveje brugen af antikoagulantia eller trombocytfunktionsheemmere
og/eller kardilaterende midler i overensstemmelse med den accepterede
standardpraksis eller institutionelle retningslinjer for perifere endovaskuleere procedurer.



Mulige ugnskede haendelser
Blandt de komplikationer, der kan falge af en perifer ballondilatationsprocedure, er:

Yderligere indgreb

Allergisk reaktion over for leegemidler eller kontrastmiddel
Aneurisme eller pseudoaneurisme

Arytmier

Kompartmentsyndrom

Embolisering

Haematom

Haemorrhagi, herunder blgdning pa punkturstedet
Hypotension/hypertension

Inflammation

Okklusion

Smerter eller gmhed

Pneumothorax eller haeemothorax

Sepsis/infektion

Shock

Kortvarig haemodynamisk forvaerring

Slagtilfeelde

Trombose

Kardissektion, -perforation, -ruptur eller -spasme

Brugsanvisning

Handtering og opbevaring
Opbevares koldt, tart og markt. Ma ikke opbevares i naerheden af stréling eller
ultraviolette lyskilder.

Rotér lagerbeholdningen, séledes at katetre og andre daterede produkter bruges
inden udlgbsdatoen. M ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller &bnet.

Pakraevet udstyr

Kontrastmiddel

Steril saltvandsoplasning

Spraijte/inflationsanordning med luerlock og manometer (10 ml eller starre)
Egnet indfaringshylster og dilatatorseet

0,014" eller 0,018" guidewire

Klargering af dilatationskateter

BEMARK: Fjern

1, inden besky hylsteret tages af som en del af

klarggringen til brug.

1

Tag kateteret ud af emballagen. Kontrollér, at ballonstarrelsen er egnet til
proceduren og at det valgte tilbehgr passer til kateteret i henhold til meaerkningen.

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

Fjern luften i ballonkatetret fgr brug. For at lette udtemning veelges en sprajte
eller inflationsanordning med en kapacitet pa 10 ml eller mere, som fyldes halvt
med det passende balloninflationsmiddel (25 % kontrastmiddel/75 % steril
saltvandsoplgsning). Brug ikke luft eller andre gasholdige midler til oppumpning af
ballonen.

Tilslut en stophane til hun-luerlockmuffen til balloninflation pa dilatationskatetret.
Tilslut sprgijten til stophanen.

Hold sprgjten med dysen nedad, &bn stophanen og aspirer i ca. 15 sekunder. Slip
stemplet.

Gentag trin 6 yderligere to gange, eller til der ikke laengere kan ses bobler under
aspiration (undertryk). Fjern al luft fra sprgjtens/inflationsanordningens cylinder,
nar det er blevet gjort.

Klarger katetrets wirelumen ved at montere en sprgijte p& wirelumenmuffen og
skylle med steril saltvandsoplgsning.

For at aktivere den hydrofile belzegning fugtes ballonkateteret med sterilt saltvand
umiddelbart inden dets indfering i indfgringshylsteret.

Brug af Ultraverse® 014 og Ultraverse® 018 PTA-ballondilatationskatetre

1.

Anbring den distale spids af ULTRAVERSE® 014 eller ULTRAVERSE® 018 PTA-
ballondilatationskateteret p& enden af den forudplacerede guidewire, og fremfar
spidsen til indferingsstedet.

Fremfar kateteret gennem indfgringshylstret 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, skal der bruges et kateter med

en mindre diameter til praedilatation af laesionen for at lette passagen af et
dilatationskateter af en mere passende starrelse.

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

BEMZAERK: Ballonleengder p& 100 mm og leengere har to markerband pa den distale
del af ballonens arbejdsleengde og ét markgrband pa den proksimale del. Ballonens
arbejdsleengde males ved den proksimale kant af det proksimale markarband til den
distale kant af det mest distale markerband.
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4. Péfer undertryk for at fierne al vaeske fra ballonen. Kontrollér ved brug af fluoroskopi,
at ballonen er helt tamt og at der ikke er kontrastmiddel tilbage i ballonen.

5. Oprethold undertrykket og guidewirens position, tag fat i ballonkatetret lige uden
for hylsteret og treek det deflaterede dilatationskateter tilbage over wiren og
gennem hylsteret. Der kan benyttes en forsigtig beveegelse mod uret for at lette
kateterudtagningen gennem indfgringshylsteret.

Valgfrit: Nar GEoALIGN® markeringssystemet anvendes som referenceveerktgj for
placering, kan det benyttes til at hjselpe med at male, hvor langt katetret er fremfart.
GEOALIGN® markeringssystemet giver en tilneermelse, der muligvis ikke er en ngjagtig
gengivelse af den faktisk tilbagelagte intravaskulzere afstand, og som skal bekraeftes
under fluoroskopi (se figur 3).

[ PunktA-
skaft indsat 49 cm
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Valgfrit: Nar katetret anvendes til maling af intravaskuleer lzengde, fremfares

eller tilbagetraekkes det mellem punkterne A og B og anvender GEOALIGN®
markeringssystemet til at male forskellen. GEoALIGN® markeringssystemet giver en
tilneermelse, der maske ikke er en ngjagtig gengivelse af den faktisk tilbagelagte
intravaskuleere afstand og skal bekraeftes under fluoroskopi (se figur 4).
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Figur 4

Valgfrit: For at lette gentagne katetertilpasninger med en ekstra anordning ved brug
af GEoALIGN® markeringssystemet skal det sikres, at GEOALIGN® markeringerne er pa
samme sted uden for hylsteret som den fgrste anordning.

Genindfgring af ballonen

Forsigtig: Fortsaet ikke brugen af ballonkatetret, hvis skaftet er bgijet eller der er knaek

pa det.

Forsigtig: Inden genindfering gennem indfaringshylsteret skal ballonen tarres ren
med gaze og skylles med sterilt fysiologisk saltvand. Genindpakning af ballonen m&
udelukkende foregd, mens ballonkateteret er understgttet med en guidewire eller
stilet.

1. Seet ballonkatetret pa en guidewire.

2. For ballonkatetret frem over den forudplacerede guidewire til indfgringsstedet og
gennem indfaringshylsteret. Hvis der mgdes modstand, udskiftes det tidligere
anvendte ballonkateter med en ny ballon.

3. Fortseet proceduren i henhold til afsnittet “Brug af ULTRAVERSE® 014 0g ULTRAVERSE® 018

PTA-ballondilatationskateteret” i dette dokument.

Advarsel: Dette produkt kan efter brug udgere en potentiel biologisk risiko. Det
skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse med godkendt medicinsk
praksis og geeldende lokale og nationale love og forskrifter.

Garanti

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

den dato, hvor det farste gang blev kegbt. Ansvar i henhold til denne begreensede

produktgaranti vil veere begreenset til reparation eller udskiftning af det defekte
produkt efter Bard Peripheral Vasculars eget skgn eller refundering af den
betalte nettopris. Slid, der opstar pa grund af normal brug, eller defekter, som
er et resultat af fejlagtig brug af produktet, deekkes ikke af denne begreensede
garanti.

| DET OMFANG DET ER TILLADT IFGLGE GALDENDE LOV, TILSIDESATTER
DENNE BEGRANSEDE PRODUKTGARANTI ALLE ANDRE UDTRYKTE ELLER
UNDERFORSTAEDE GARANTIER, HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL
ENHVER FORM FOR GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL
ET BESTEMT FORMAL. BARD PERIPHERAL VASCULAR KAN UNDER INGEN
OMSTANDIGHEDER HOLDES ANSVARLIG FOR EVENTUELLE INDIREKTE
SKADER, TILFALDIGE SKADER ELLER FGLGESKADER, SOM SKYLDES
BRUGERENS HANDTERING ELLER ANVENDELSE AF DETTE PRODUKT.

Visse stater/lande tillader ikke udelukkelse af underforstaede garantier,
heendelige skader eller falgeskader. Brugeren kan ifglge lovgivningen i den
aktuelle stat eller det aktuelle land veere berettiget til yderligere retsmidler.

En udgivelses- eller revisionsdato og et revisionsnummer for disse
anvisninger findes til brugerens orientering pa den sidste side i denne
handbog. Hvis der er gdet 36 maneder mellem denne dato og anvendelsen af
produktet, bgr brugeren kontakte Bard Peripheral Vascular for at f& oplyst, om
yderligere produktoplysninger er tilgaengelige.



ULTRAVERSE 014/018

PTA ballongdilatationskateter

BRUKSANVISNING

OBS! Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast séljas av eller pa
ordination av lakare.

Produktbeskrivning

ULTRAVERSE® 014 och 018 PTA ballongdilatationskatetrar &r sma ballongkatetrar

for blodkarl med lumen langs med en ledare utmed kateterns langd och en ballong
fastsatt vid den distala anden. For alla ballonglangder galler att réntgentata markdrer
avgransar ballongens funktionella langd och underlattar ballongens placering. For
ballonglangder pa minst 100 mm &r tvé rontgentata markorer placerade pa ballongens
distala del medan en markér &r placerad pa ballongens proximala del for att kunna
skilja mellan de distala och proximala &ndarna av ballongen. Katetrarna har en
atraumatisk spets som gor det lattare att fora in katetern till och genom stenosen.

For att underlatta inférandet av katetern genom kéarlen och karlstenosen ar den
distala delen av skaftet och ballongen tackta med ULTRA-CRross® dubbla lager hydrofil
belaggning. ULTRAVERSE® 014 och 018 finns i flera skaftlangder. ULTRAVERSE® 014 &r
kompatibel med 0,014" ledare, medan ULTRAVERSE® 018 &r kompatibel med 0,014" och
0,018" ledare. | katetrarnas proximala del finns ett nav med invandigt géngat luerlas
anslutet till fylinadslumen, och ett nav med honluerlds anslutet till ledarlumen.

| férpackningen till varje enhet medféljer en profilreducerande hylsa som éar placerad
over ballongen som skydd fore anvandning. En mandréng &r placerad i kateterspetsen
for att hjalpa till att packa/vika ihop ballongen igen. Dessa produkter ar inte tillverkade
med naturgummilatex.
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Figur 1

GEOALIGN® markeringssystem &r en rontgentét linjal pa kateterskaftet graderad
frén den distala spetsen. GEoALIGN®-markeringarna &r utformade som band

pé& kateterskaftet med intervall p& 1 cm och med en precision inom + 1 mm.
Avstandet fran den distala kateterspetsen &r graderat i intervall p& 10 cm. Tjockare
band betecknar mittpunkten (5 cm) mellan de mérkta avst&nden. GEOALIGN®
markeringssystem &r utformat for att utifrdn mata hur langt katetern fors fram eller
dras tillbaka i det intravaskulara systemet. Det kan fungera som en intravaskular
referens for att ange var kateterns distala spets befinner sig eller for att mata ett
ungefarligt avstdnd mellan tv& punkter i det intravaskuléra systemet. GEOALIGN®
markeringssystem kan ocks& underlatta den geografiska inpassningen av en
tillaggsbehandling dar samma GeoALIGN® markeringssystem ingar.

OBS! GEOALIGN® markeringssystem ger en approximering som kanske inte aterger
den faktiska forflyttningen i det intravaskulara systemet exakt och forflyttningen bér
darfor bekraftas under réntgengenomlysning.
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OBS! GEOALIGN® markeringssystem har rontgentéata vita markeringar och ar avsett att
anvandas utanfor hylsan.

Indikationer for anvandning

ULTRAVERSE® 014 och ULTRAVERSE® 018 PTA dilatationskatetrar rekommenderas for
anvéndning vid perkutan transluminal angioplastik (PTA) av njur-, knavecks-, skenbens-,
larbens- och vadbensartarerna. Dessa katetrar ska inte anvandas i kransartarer.

Kontraindikationer
Inga kanda.

Varningar

1. Innehallet levereras STERILT med anvéandning av etylenoxid (EO).
Pyrogenfri. Anvand inte anordningen om den sterila barriaren har éppnats
eller skadats. Far ej ateranvandas, omarbetas eller resteriliseras.

Denna anordning &r endast avsedd fér eng&ngsbruk. Ateranvéandning av
denna medicinska anordning medfar risk for dverféring av smitta mellan
patienter, eftersom medicinska anordningar —i synnerhet de med langa
och smala lumen, ledade delar och/eller fordjupningar mellan delarna — ar
svéra eller omojliga att rengora efter att vavnadsvéatskor eller vavnader,
som ar potentiellt kontaminerade med pyrogener eller mikroorganismer,
har varit i kontakt med anordningen under en viss tid. Rester av biologiskt
material kan framja kontaminering av anordningen med pyrogener eller
mikroorganismer, vilket kan leda till infektiosa komplikationer.
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Far inte omsteriliseras. Efter omsterilisering kan produktens sterilitet
inte garanteras pa grund av en obestambar niva av potentiell pyrogen
eller mikrobiell kontaminering vilket kan leda till infektionsrelaterade
komplikationer. Om den medicinska anordningen rengors, prepareras
for ateranvandning och/eller omsteriliseras okar risken for efterféljande
felfunktion pa grund av de potentiellt negativa effekterna pa dess
komponenter, orsakade av termiska och/eller mekaniska forandringar.

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

Nar katetern ar 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 tomd. Om motstand patraffas under manipulation maste
orsaken till motstandet faststallas innan ingreppet fortgar. Om du anvéander
for mycket kraft pé& katetern kan spetsen brytas eller ballongen avskiljas.

Overskrid inte rekommenderat RBP (maximaltryck) fér denna enhet.

Om RBP overskrids kan ballongen spricka. For att forebygga alltfor hog
trycksattning bor en tryckdvervakningsenhet anvandas.

Efter anvandning kan denna produkt utgéra en potentiell biologisk risk.
Hantera och kassera den i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och
tillampliga lokala och nationella lagar och foreskrifter.

Sékerheten och effektiviteten hos enheten har inte faststéllts eller & okand
i andra vaskuléra regioner an de som uttryckligen anges.

Forsiktighetsatgarder
1. Se tillbehorets bruksanvisning for eventuella varningar, forsiktighetsatgarder och
biverkningar for &tkomststéllet.

Undersok katetern noggrant fore anvandning for att verifiera att den inte blivit
skadad under transporten och att dess storlek, form och skick ar lampliga for det
ingrepp vid vilket den ska anvandas. Anvand den inte om det finns tecken pa
produktskada.

ULTRAVERSE® 014 och ULTRAVERSE® 018 PTA ballongdilatationskatetrar far endast
anvandas av lakare med utbildning i att utféra perkutan transluminal angioplastik.

Minsta godtagbara hylsstorlek i French finns angiven pa forpackningsetiketten.
Forsok inte fora PTA-katetern genom en mindre inféringshylsa an vad som anges
pa etiketten.

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

Anvand det rekommenderade ballongfyliningsmediet (25 % kontrastmedel/75 %
steril koksaltlsning). Det har visats att ett férhallande av kontrastmedel/
koksaltlsning pa 25/75 % har gett snabbare fylinads- och témningstid. Anvand
aldrig luft eller ngon annan gas for att fylla ballongen.

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

Om man &nda kanner ett motstand under utdragandet av katetern efter ingreppet
rekommenderas att ballongkatetern och ledaren/inféringshylsan avlagsnas
tillsammans som en enda enhet. Byt sedan ut ballongkatetern som anvéndes
tidigare mot en ny ballong. Var forsiktig vid avlagsnandet av enheten.

Fortsatt inte att anvanda ballongkatetern om skaftet har bojts eller knickats.
Boj, vrid eller &ndra inte enhetens form pa ett Gverdrivet sétt eftersom det kan
aventyra hydrofilbelaggningens integritet.

Fore aterinférande genom inféringshylsan ska ballongen torkas ren med vat
gasvav och spolas med steril normal koksaltlésning. Undvik att 6verdrivet torka av
enhetens belagda delar eller torka av den med torr kompress, eftersom detta kan
skada hydrofilbelaggningen.

Ballongen far endast packas ihop pa nytt medan ballongkatetern stods med en
ledare eller en mandréng.

Den hér enheten ar belagd med en hydrofil belaggning i skaftets distala segment
och ballongen. Se avsnittet Bruksanvisning for mer information om hur enheten
ska forberedas och anvéndas for att sakerstélla att den fungerar som den

ska. Underlatenhet att folja varningarna i denna markning kan leda till skador

pé& hydrofilbelaggningen, vilket kan krava ingrepp eller resultera i allvarliga
komplikationer.

For att aktivera den hydrofila belaggningen rekommenderar vi att ULTRAVERSE®-
katetern fuktas med steril koksaltldsning omedelbart innan den fors in i kroppen.
Anvandning av andra medel &n den rekommenderade l6sningen kan paverka
hydrofilbelaggningen och dess prestanda.

GEOALIGN® markeringssystem &r avsett att anvandas som ett ytterligare
referensverktyg som atféljer interventionella standardférfaranden. Det
rekommenderas att rontgengenomlysning anvands efter att katetern placerats ut
vid mallesionen och innan utrustningen aktiveras.

Undvik att anvanda alkohol, antiseptiska I6sningar eller andra Idsningsmedel for
att forbehandla enheten eftersom detta kan orsaka oférutsagbara férandringar i
hydrofilbelaggningen, vilket kan paverka enhetens sékerhet och prestanda.
Undvik forblétade anordningar under langre perioder eftersom detta kan paverka
hydrofilbelaggningens prestanda.

Det ar rekommenderat att anvanda antikoagulantia, rombocythammande medel,
och/eller kérlvidgande medel i enlighet med godtagbar standard eller praxis eller
institutionella riktlinjer med avseende pa perifera endovaskuléra atgarder.

10.

12.

13.

14.

15.

16.

17.



Potentiella biverkningar
Komplikationerna som kan uppsta vid en perifer ballongdilatationsprocedur innefattar:

ytterligare ingrepp

allergisk reaktion mot lakemedel eller kontrastmedel
aneurysm eller pseudoaneurysm

arytmier

kompartmentsyndrom

embolisering

hematom

hemorragi, inklusive blédning pa punktionsstallet
hypotoni/hypertoni

inflammation

ocklusion

smarta eller 6mhet

pneumotorax eller hemotorax

sepsis/infektion

chock

kortsiktig hemodynamisk forsamring

stroke

trombos

karldissektion, perforation, ruptur eller spasm

Bruksanvisning

Hantering och forvaring

Forvaras svalt, torrt och morkt. Forvara inte enheten i narheten av stralningskéllor eller
kallor med ultraviolett ljus.

Rotera lagret s& att katetrar och andra daterade produkter anvands fore angivet
utgdngsdatum”. Anvand inte produkten om férpackningen &r skadad eller 6ppnad.

Nodvandig utrustning

kontrastmedel

steril koksaltlosning

luerlock-spruta/fyliningsanordning med manometer (10 ml eller storre)
lamplig inféringshylsa och dilatatorset

0,014" eller 0,018" ledare

Forbereda dilatationskatetern

OBS! Avlagsna mandrangen innan skyddsskidan tas av som en del av férberedelsen
for anvandning.

1.

Ta ut katetern ur forpackningen. Kontrollera att ballongens storlek ar lamplig for
forfarandet och att de valda tillbehéren rymmer katetern efter vad som angivits pa
etiketterna.

Ta av ballongskyddet och mandréangen genom att ta tag i ballongkatetern strax
proximalt om ballongen, och ta med andra handen forsiktigt tag i ballongskyddet
och dra av det distalt fran ballongkatetern.

Fore anvandningen ska luften i ballongkatetern avlagsnas. For att underlatta
témningen, valj en spruta eller fyllningsanordning som rymmer 10 ml eller

mer och fyll den till ungeféar halften med lampligt ballongfyliningsmedel

(25 % kontrastmedel/75 % steril koksaltlosning). Anvand inte luft eller ndgon gas
for att fylla ballongen.

Anslut en kran till honluerfattningen foér ballongfylining pa dilatationskatetern.
Anslut sprutan till kranen.

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

Upprepa steg nr 6 ytterligare tv& ganger eller tills det inte langre syns nagra
bubblor under aspirationen (undertryck). Nar detta ar klart tommer du ut all luft ur
kammaren pa spruta/fyliningsanordning.

Forbered kateterns ledarlumen genom att ansluta en spruta till ledarlumens
fattning och spola igenom den med steril koksaltlésning.

For att aktivera den hydrofila belaggningen ska ballongkatetern fuktas med steril
koksaltlésning omedelbart innan den fors in i inféringshylsan.

Anvéandning av Ultraverse® 014 och Ultraverse® 018 PTA
ballongdilatationskatetrar

1.

Tra bakifran éver den distala spetsen pa ULTRAVERSE® 014 eller ULTRAVERSE® 018 PTA
ballongdilatationskatetrar éver den i forvag placerade ledaren och for fram spetsen till
inforingsstallet.

For in katetern genom inféringshylsan och 6ver ledaren till stéllet dar den skall
fyllas. (OBS! Om en hydrofil ledare anvands ska den alltid hallas fuktig med

steril normal koksaltlésning.) Om det inte gér att passera stenosen med énskad
dilatationskateter, bér en kateter med mindre diameter anvéandas for fordilatation av
lesionen for att underlatta passagen av en dilatationskateter av lampligare storlek.

Placera ballongen i relation till lesionen som skall dilateras, kontrollera att ledaren
ar pa plats och fyll ballongen till lampligt tryck.
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OBS! Ballongléangder p& 100 mm eller langre har tvd markérband placerade pa den
distala delen av ballongens funktionella langd och ett markérband pa den proximala
delen. Ballongens funktionella langd méts frén det proximala markérbandets
proximala kant till det distala markdrbandets distala kant.

4. Utbdva undertryck for att helt tomma ballongen pa vétska. Kontrollera att
ballongen har témts helt under réntgengenomlysning och att det inte finns nagot
kontrastmedel kvar i ballongen.

5. Bibehall undertrycket och ledarens position och grip tag i ballongkatetern strax
utanfor hylsan och dra tillbaka den témda dilatationskatetern éver ledaren och
genom inforingshylsan. Anvand en forsiktig moturs rorelse for att underlatta
avlagsnandet av katetern via inféringshylsan.

Valfritt: Vid anvéndning av GEOALIGN® markeringssystem som ett referensverktyg
for lokalisering hjalper det till att mata hur langt katetern har forflyttat sig. GEOALIGN®
markeringssystem ger en approximering som kanske inte exakt aterger den faktiska
forflyttningen i det intravaskulara systemet och forflyttningen bor darfér bekraftas
under réntgengenomlysning (se figur 3).

[ PunktA—
Infort skaft 49 cm

{ Inforare

Figur 3
Valfritt: Vid anvéndning for intravaskular langdmétning fors katetern fram eller dras
tillbaka mellan punkterna A och B med hjalp av GEoALIGN® markeringssystem for att
mata skillnaden. GEoALIGN® markeringssystem ger en approximering som kanske inte
exakt aterger den faktiska forflyttningen i det intravaskuléra systemet och forflyttningen
bor darfor bekraftas under rontgengenomlysning (se figur 4).

;Inforare [ Punkt B — PunktA—
Infort skaft 44 cm Infort skaft 49 cm
e
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k 5cm !
Avstand mellan punkt A och punkt B
Figur 4

Valfritt: For att underlatta en ny inpassning av katetern med en ytterligare anordning
med hjalp av GEoALIGN® markeringssystem, se till att GEoALIGN®-markeringarna sitter
pa& samma plats utanfér hylsan som fér den ursprungliga anordningen.

Aterinforing av ballongen
Forsiktighet: Fortsétt inte att anvanda ballongkatetern om skaftet har bojts eller knickats.

Forsiktighet: Fore aterinférande genom inféringshylsan ska ballongen torkas ren med
vat gasvav och spolas med steril normal koksaltlosning. Ballongen far endast packas
ihop p& nytt medan ballongkatetern stéds med en ledare eller en mandréng.

1. Sétt ballongkatetern pa en ledare

2. For fram ballongkatetern dver den placerade ledaren till inféringsstallet och
genom inféringshylsan. Om du kénner ett motstand, ersétt den tidigare anvanda
ballongkatetern med en ny ballong.

3. Fortsatt proceduren enligt avsnittet "Anvénda ULTRAVERSE® 014 och ULTRAVERSE® 018 PTA
ballongdilatationskateter” héri.

Varning: Efter anvandning kan denna produkt utgdra en potentiell biologisk
risk. Hantera och kassera den i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och
tillampliga lokala och nationella lagar och foreskrifter.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterar den forsta koparen av denna produkt att
den ér felfri vad géller material och utférande under ett ar frdn och med datumet
for férstahandskopet och ansvarsskyldigheten under denna begrénsade
produktgaranti ar begrénsad till reparation eller utbyte av den felaktiga
produkten enligt Bard Peripheral Vasculars gottfinnande eller aterbetalning av
erlagt nettopris. Slitage och nétning som uppstatt fran normal anvandning eller
defekter pa grund av felaktig anvandning av produkten omfattas inte av denna
begransade 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 delstater/lander tillater inte uteslutande av underférstadda garantier,
tillfalliga eller efterfoljande skador. Kunden kan ocksa ha rétt till ytterligare
gottgorelser enligt lagstiftning i kundens delstat/land.

Utgdva, revisionsdatum och revisionsnummer pa denna bruksanvisning finns
fér anvandarens information pa sista sidan i broschyren. Om det har géatt

36 manader mellan detta datum och det datum produkten ska anvandas bor
anvandaren kontakta Bard Peripheral Vascular for att ta reda pa om det finns
ytterligare produktinformation.



ULTRAVERSE 014/018

PTA-pallolaajennuskatetri

KAYTTOOHJEET

VAROITUS: Yhdysvaltain lain mukaan tamaén laitteen saa myydé& ainoastaan
|laakari tai laakarin maarayksesta.

Laitteen kuvaus

ULTRAVERSE® 014- ja 018 PTA -pallolaajennuskatetrit ovat pienissa verisuonissa kaytettavia
pallokatetreja, jotka koostuvat koaksiaalisesta over-the-wire-luumenkatetrista ja sen
distaalipaghan kiinnitetysta pallosta. Kaikissa pallopituuksissa réntgenpositiiviset merkit
maéarittavat pallon tydskentelypituuden ja auttavat sen sijoittamisessa. Vahintaan

100 mm:n pituisissa palloissa on kaksi rontgenpositiivista merkkia sijoitettuina pallon
distaaliseen osaan seka yksi rontgenpositiivinen merkki sijoitettuna pallon proksimaaliseen
osaan erottamaan toisistaan pallon distaalinen ja proksimaalinen paa. Katetreissa on
atraumaattinen karki, joka helpottaa katetrin viemista stenoosiin ja sen lapi. Katetrin
viemista verisuonten ja stenoosin l&pi helpottaa katetrin varren distaaliosassa ja pallossa
oleva kaksikerroksinen hydrofiilinen ULTRA-CROsS®-pinnoite. ULTRAVERSE® 014- ja
018-katetreihin on saatavilla eripituisia varsia. ULTRAVERSE® 014 on yhteensopiva

0,014 tuuman ohjainlankojen kanssa. ULTRAVERSE® 018 on yhteensopiva 0,014 tuuman

ja 0,018 tuuman ohjainlankojen kanssa. Katetrien proksimaalisessa osassa on
tayttdluumeniin kiinnitetty naaraspuolinen luer-lukkokanta ja ohjainvaijeriluumeniin
kiinnitetty naaraspuolinen luer-lukkokanta.

Jokaisen tuotteen mukana toimitetaan pallon péélle sijoitettu profiilia pienentavéa holkki,
joka suojaa palloa ennen kéyttda. Katetrin karjessé on mandriini, joka helpottaa pallon
uudelleenpakkausta ja -taittoa. Tuotteita ei ole valmistettu luonnonkumilateksista.
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Kuva 1

GeoALIGN®-merkintdjarjestelméa on réntgennegatiivinen viivoitin katetrin varressa
mitattuna distaalisesta karjesta. GEOALIGN®-merkinnat ovat katetrin varressa 1 cm:n
vélein nauhoina, joiden tarkkuus on +1 mm. Etaisyys katetrin distaalisesta kérjesta on
merkitty 10 cm:n valein. Paksummat renkaat merkitsevat kohtaa (5 cm) merkittyjen
etaisyyksien puolivalissa. GEoALIGN®-merkintajarjestelma on suunniteltu kaytettavaksi
katetrin suonensiséisen eteenpain ja/tai taaksepéin viemisen ulkoiseen mittaamiseen.
Nain saadaan suonensiséinen viite katetrin distaalisen karjen sijainnista tai likimaarainen
suonensisainen pituusmitta kahden pisteen valilla. GEoALIGN®-merkintajérjestelma voi
myos auttaa samanlaisen GEOALIGN®-merkintdjarjestelman siséltavan taydentavan
hoidon geografisessa kohdistamisessa.

HUOMAUTUS: GeoALicN®-merkintéjérjestelma antaa arvion, joka ei valttamatta osoita
i suoner i kuljettua etaisyytta, joten se pitéisi varmistaa lapivalaisulla.
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Kuva 2

HUOMAUTUS: GeoALIGN®-merkintajarjestelmassa on rontgennegatiiviset valkoiset
merkinnat, jotka on tarkoitettu kayttoon holkin ulkopuolella.

Kayttdaiheet

ULTRAVERSE® 014- ja ULTRAVERSE® 018 -PTA-pallolaajennuskatetreja suositellaan
kaytettavaksi munuais-, polvitaive-, saari-, reisi- ja pohjevaltimoiden perkutaanisessa
transluminaalisessa angioplastiassa (PTA). Katetreja ei saa kayttaa sepelvaltimoissa.

Vasta-aiheet
Ei tunnettuja vasta-aiheita.

Varoitukset

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

2. Tamatuote on kertakayttdinen. Taman laakintalaitteen uudelleenkayttoon
liittyy ristikontaminaation riski, silla laakintalaitteita — varsinkin sellaisia,
joissa on pitké ja kapea luumen ja osien valisia liittimia ja rakoja —
on vaikea tai mahdoton puhdistaa sen jalkeen, kun ne ovat olleet
kosketuksessa maarittamattoméan ajan mahdollisia pyrogeeneja siséltavien
tai mikrobien kontaminoimien elimistdn nesteiden tai kudosten kanssa.
Laitteeseen jaényt biologinen materiaali voi edistaa sen pyrogeeni- tai
mikrobikontaminaatiota, mika voi aiheuttaa infektiokomplikaatioita.

3. Eisaasteriloida uudelleen. Uudelleensteriloinnin jalkeen tuotteen steriiliytta ei
voida taata, silla tuotteeseen on voinut jadda maarittamattomasti pyrogeenien tai
mikrobien aiheuttamaa kontaminaatiota, mika voi johtaa infektiokomplikaatioihin.

Laakintélaitteen puhdistus, vélinehuolto ja/tai uudelleensterilointi lisaavat
laitteen toimintahairion mahdollisuutta, koska lampdmuutokset ja/tai mekaaniset
muutokset saattavat vaikuttaa osiin haitallisesti.

4. Jotta vahennetaan verisuonivaurioiden riskia, taytetyn pallon halkaisijan ja
pituuden tulee olla suunnilleen sama kuin verisuonen halkaisija ja pituus
heti stenoosikohdan proksimaali- ja distaalipaassa.

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

6. Laitteen suositeltua nimellistda murtumispainetta ei saa ylittaa. Pallo voi
repeytyd, jos nimellinen murtumispaine ylitetdan. Painemittarin kayttoé on
suositeltavaa liilkapaineen valttamiseksi.

7. Tuote saattaa olla kéayton jalkeen biologisesti vaarallinen. Sita on kasiteltava
ja se on havitettava hyvaksyttyjen laakinnéallisten menetelmien ja
soveltuvien paikallisten ja maakohtaisten lakien ja sdannésten mukaisesti.

8. Laitteen turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole osoitettu tai sité ei tunneta
muilla kuin erikseen mainituilla verisuonten alueilla.

Varotoimet
1. Katso lisévarusteiden kayttohjeista, onko sisaanvientikohdalle olemassa mahdollisia
varoituksia, varotoimia tai haittatapahtumia.

2. Tarkasta katetri huolellisesti ennen kayttda ja varmista, etté se ei ole
vaurioitunut kuljetuksen aikana ja etté sen koko, muoto ja kunto sopivat aiottuun
toimenpiteeseen. Ei saa kayttaa, jos tuote nayttaa vaurioituneelta.

3. ULTRAVERSE® 014- ULTRAVERSE® 018 -PTA-pallolaajennuskatetreja saavat kayttaa
vain laékarit, jotka ovat saaneet koulutuksen perkutaanisen transluminaalisen
angioplastian suorittamiseen.

4. Hyvéksytty vahimmais-Fr-koko on painettu myyntipaallykseen.
Pallolaajennuskatetria ei saa yrittaad vieda myyntipaallykseen merkittya
sisaanvientiholkkia pienemman holkin lapi.

5. Ala poista ohjainlankaa varjoaineen ruiskuttamiseksi ohjainlankaluumenin lapi tai
langan vaihtamista varten, kun katetri on suonessa. Jos ohjainlanka poistetaan
pallokatetrin ollessa mutkikkaassa suonessa, katetri saattaa kiertya.

6. Kayta suositeltua pallon tayttdainetta (25 % varjoainetta ja 75 % steriilia
suolaliuosta). On todettu, etté pallon tayttd ja tyhjennys on nopeampaa, kun
varjoaineen ja keittosuolaliuoksen suhde on 25/75 %. limaa tai muita kaasuja ei
saa kayttaa pallon tayttamiseen.

7. Jos toimenpiteen jalkeen katetria poistettaessa siséanvientiholkin kautta tuntuu
vastusta, tarkista lapivalaisulla, onko palloon jaényt varjoainetta. Jos varjoainetta on,
tydnna pallo pois holkista ja poista varjoaine kokonaan ennen pallon poisvetamisté.

8. Jos vastusta tuntuu edelleen katetria poisvedettédessa toimenpiteen jalkeen,
suosittelemme, etté pallokatetri ja ohjainvaijeri/sisaénvientiholkki poistetaan
yhtena yksikkdna ja aiemmin kaytetty pallokatetri vaihdetaan uuteen. Laitetta
poistettaessa on noudatettava varovaisuutta.

9. Pallokatetrin kdyttd taytyy keskeyttaa, jos sen varsi on taipunut tai vaantynyt. Ala
taivuta tai vaanna laitetta liikkaa tai tee siihen muutoksia, silla se voi vaarantaa
hydrofiilisen pinnoitteen eheyden.

10. Ennen kuin pallo tydnnetaéan uudelleen sisaénvientiholkin lapi, se on pyyhittava
puhtaaksi méralla sideharsolla ja huuhdeltava steriililla keittosuolaliuoksella. Valta
laitteen pinnoitettujen osien liiallista pyyhkimista tai kuivaamista sideharsolla, silla
se voi vahingoittaa hydrofiilista pinnoitetta.

11. Pallon saa taitella uudelleen kasaan vain, kun ohjainlanka tai mandriini tukee
pallokatetria.

12. Tama laite on péaallystetty hydrofiilisella pinnoitteella varren ja pallon
distaaliosassa. Varmistaaksesi laitteen tarkoituksenmukainen toiminta perehdy
kayttoohjeiden valmistelua ja kayttoé kasittelevaén kohtaan. Jos taman
merkinnan varoituksia ei noudateta, hydrofiilinen pinnoite voi vaurioitua, mik& voi
edellyttda toimenpiteité tai aiheuttaa vakavia haittatapahtumia.

13. Hydrofiilisen pinnoitteen aktivoimiseksi on suositeltavaa kastella ULTRAVERSE®-
katetri steriililla keittosuolaliuoksella juuri ennen sen viemista kehoon. Muiden
kuin suositeltujen liuosaineiden kayttd voi vaikuttaa hydrofiilliseen pinnoitteeseen
ja sen suorituskykyyn.

14. GeoAvLiGN®-merkintéjarjestelma on suunniteltu tydkaluksi tavallisen
interventiotoimenpiteen lisdapuna. Lapivalaisua suositellaan katetrin
kohdeleesioon asettamisen jalkeen ja ennen pallon aktivointia.

15. Valta alkoholin, antiseptisten liuosten tai muiden liuottimien kayttoa laitteen
esikéasittelyssa, silla se voi aiheuttaa ennustamattomia muutoksia hydrofiiliseen
pinnoitteeseen, mika voi vaikuttaa laitteen turvallisuuteen ja suorituskykyyn.

16. Valta laitteiden pitkaaikaista esiliotusta, silla se voi vaikuttaa hydrofiilisen
pinnoitteen suorituskykyyn.

17. Suosittelemme harkitsemaan perifeeristen suonensisaisten toimenpiteiden
yhteydessa hyytymia ja verihiutaleita estavan ja/tai verisuonia laajentavan laékityksen
kayttoa hyvaksytyn vakiokéytdnnon tai laitoksen ohjeistuksen mukaisesti.

Mahdolliset haittavaikutukset

Perifeeriset pallolaajennustoimenpiteet voivat aiheuttaa mm. seuraavia komplikaatioita:
« lisatoimenpiteen tarve
< allerginen reaktio ladke- tai varjoaineelle
* aneurysma tai valeaneurysma



*  rytmihairiét

* lihasaitiosyndrooma

« embolia

* hematooma

« verenvuoto, mukaan lukien punktiokohdan verenvuoto

* hypotensio/hypertensio

« tulehdus

» tukos

* kipu tai arkuus

» ilma- tai veririnta

* sepsis/infektio

*  sokki

* lyhytaikainen hemodynaaminen heikkeneminen

« aivohalvaus

« tromboosi

« suonen dissektio, perforaatio, repeytyminen tai spasmi.
Kéayttdohjeet
Kasittely ja sailytys
Sailytettava viiledssé, kuivassa, pimeéssa paikassa. Ei saa séilyttaa lahella sateilyn tai
ultraviolettivalon lahteité&.

Kierréaté varastoa niin, etta katetrit ja muut paivatyt tuotteet kéytetaan ennen niiden
viimeisté kayttopaivaa. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu.

Tarvittavat vélineet
* varjoaine
« steriili suolaliuos
* luer-ruisku/tayttolaite, jossa painemittari (10 ml tai suurempi)
« sopiva sisaanvientiholkki- ja laajenninsarja
¢ 0,014 tuuman tai 0,018 tuuman ohjainlanka.

Laajennuskatetrin valmistelu

HUOMAUTUS: Poista mandriini ennen suojaholkin poistamista osana
valmistelutoimenpiteita.

1. Ota katetri pakkauksesta. Varmista, etta pallo on kooltaan toimenpiteeseen
sopiva ja etta katetri mahtuu valittuihin lisévarusteisiin myyntipaallysmerkintdjen
mukaisesti.

2. Poista pallon suojus ja mandriini tarttumalla toisella kadella katetrista
proksimaalisesti palloon nahden ja vetamalla suojus toisella kadella varovasti pois
distaalisuuntaan.

3. llma on poistettava pallokatetrista ennen kayttda. liman poistamista edistetaan
valitsemalla ruisku tai tayttolaite, jonka kapasiteetti on vahintaan 10 ml, ja
tayttamalla siitd noin puolet oikealla pallon tayttdaineella (25 % varjoainetta
ja 75 % steriilia suolaliuosta). lImaa tai muita kaasuja ei saa kayttaa pallon
tayttamiseen.

4. Kiinnita sulkuhana laajennuskatetrissa olevaan pallon sisékierteiseen luer-
tayttokantaan.

5. Kiinnité ruisku sulkuhanaan.

Pidé ruiskua karki alaspain, avaa sulkuhana ja aspiroi noin 15 sekunnin ajan.
Vapauta manta.

7. Toista vaihe 6 viela kaksi kertaa tai kunnes kuplia ei enaa nay aspiroinnin
(alipaine) aikana. Kun valmis, poista kaikki iima ruiskun/tayttélaitteen rungosta.

8. Valmistele katetrin ohjainvaijeriluumen kiinnittdmalla ruisku ohjainvaijeriluumenin
kantaan ja huuhtelemalla steriililla suolaliuoksella.

9. Jotta hydrofiilinen pinnoite aktivoituu, kastele pallokatetri steriililla
keittosuolaliuoksella juuri ennen sen viemista siséaanviejan holkkiin.

Ultraverse® 014- ja Ultraverse® 018 -PTA-pallolaajennuskatetrien kaytto

1. Tydnna ULTRAVERSE® 014- tai ULTRAVERSE® 018 -PTA-pallolaajennuskatetrin
distaalikérki valmiiksi asennettuun ohjainlankaan ja vie karki siséanvientikohtaan.

2. Vie katetri sisdanvientiholkin lapi ja vaijeria pitkin tayttokohtaan. (Huomautus:
Jos kaytat hydrofiilista ohjainlankaa, varmista, etta se pidetaén koko ajan
kostutettuna steriilillé keittosuolaliuoksella.) Ellei stenoosia voi ylittaa halutulla
laajennuskatetrilla, kayté leesion esilaajentamiseen katetria, jonka lapimitta on
pienempi. Se helpottaa sopivamman kokoisen laajennuskatetrin lapiviemista.

3. Aseta pallo laajennettavaan leesiokohtaan, varmista, etta ohjainvaijeri on
paikallaan ja tayta pallo sopivaan paineeseen.

HUOMAUTUS: Vahintaan 100 mm:n pituisissa palloissa on pallon tyoskentelypituuden
distaalisessa osassa kaksi merkkinauhaa ja proksimaalisessa osassa yksi
merkkinauha. Pallon tyoskentelypituus mitataan proksimaalisen merkin

proksimaali reunasta di lisimman merkkinauhan distaaliseen reunaan.

4. Poista kaikki neste pallosta alipaineella. Varmista lapivalaisussa, etta pallo on
kokonaan tyhjé eiké siihen ole jaanyt varjoainetta.

5. Sailyté alipaine ja ohjainlangan sijainti, tartu pallokatetriin juuri holkin ulkopuolelta
ja veda tyhjennetty laajennuskatetri ohjainlankaa pitkin pois holkin l&pi. Katetrin
poistamista siséanvientiholkin l&pi voidaan helpottaa kiertamallé katetria kevyesti
vastapaivaan.
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Valinnainen: Kun kéytetaén sijaintitytkalua, mittaa GEoALIGN®-merkintéjarjestelmén
avulla, kuinka pitkalle katetri on edennyt. GEoALIGN®-merkintdjarjestelma antaa arvion,
joka ei valttamatta osoita tasmalli i suoner i kuljettua etaisyytta, joten se
pitaisi varmistaa lapivalaisulla (katso kuva 3).

Piste A-

; Sisaanvieja
sisaanviety varsi 49 cm

N\

=) -

1 1
r-?CITI cm
Kuva 3

Valinnainen: Kun kaytetaan suonensiséista pituusmittausta, vie katetria eteenpéin

tai taaksepain pisteiden A ja B valilla ja mittaa erotus GEOALIGN®-mittausjarjestelmalla.
GeoALiGN®-merkintajarjestelma antaa arvion, joka ei valttamatta osoita tasmallisesti
suonensisaisesti kuljettua etéisyytta, joten se pitéisi varmistaa lapivalaisulla (katso kuva 4).

{Siséanviejé

[ Piste B- Piste A-
sisaanviety varsi 44 cm sisaanviety varsi 49 cm
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Pisteiden A ja B valinen etéisyys
Kuva 4

Valinnainen: Helpota katetrin kohdistusta muiden laitteiden kanssa GEOALIGN®-
merkintéjarjestelman avulla varmistamalla, ettd GEoALIGN®-merkinnét ovat holkin
ulkopuolella samassa paikassa kuin alkuperaisessa laitteessa.

Pallon sisaanvienti uudelleen

Varotoimi: Pallokatetrin kayttod taytyy keskeyttéa, jos sen varsi on taipunut tai
vaantynyt.

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

1. Tyonna pallokatetri ohjainlankaan.

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

3. Jatka toimenpidetté kohdan "ULTRAVERSE® 014- ja ULTRAVERSE® 018 -PTA-
pallolaajennuskatetrin kaytt6” mukaisesti.

Varoitus: Tama tuote saattaa olla tartuntavaarallinen kayton jalkeen. Sitéa on
kasiteltava ja se on havitettava hyvaksyttyjen laakinnallisten menetelmien ja
soveltuvien paikallisten ja maakohtaisten lakien ja séanndsten mukaisesti.

Takuu

Bard Peripheral Vascular takaa tamén tuotteen ensimmaiselle ostajalle, ettéd tama
tuote on virheetdn valmistusmateriaalien ja valmistuksen osalta yhden vuoden
ajan ensimmaisesta ostopaivastd, ja taman takuun mukainen vastuu rajoittuu
viallisen tuotteen korjaamiseen tai vaihtamiseen Bard Peripheral Vascularin
yksinomaisen harkinnan mukaisesti, tai maksetun nettohinnan palauttamiseen.
Tama rajoitettu takuu ei kata normaalin kayton aiheuttamaa kulumista eika
tuotteen virheellisesté kaytostéa johtuvia vikoja.

KAIKKI SUORAT TAI EPASUORAT EHDOT, ESITYKSET JA TAKUUT,
MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA KAIKKI TAKUUT KAUPATTAVUUDESTA
TAI SOPIVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN, ON SULJETTU POIS
SOVELTUVAN LAIN SALLIMASSA MAARIN. BARD PERIPHERAL VASCULAR
EI MISSAAN TAPAUKSESSA OTA VASTUUTA MISTAAN VALILLISISTA,
SATUNNAISISTA TAI SEURAAMUKSELLISISTA VAHINGOISTA, JOTKA
JOHTUVAT TAMAN TUOTTEEN KASITTELYSTA TAI KAYTOSTA.

Joidenkin maiden lainséédéanto ei hyvéksy konkludenttisten takuiden
poissulkemista liitdnnéis- tai seuraamusvahinkojen osalta. Sinulla voi olla
liséksi oikeus oman maasi lakien mukaisiin korvauksiin.

Taman julkaisun viimeisella sivulla on kayttajan tiedoksi annettu naiden
kayttoohjeiden julkaisu- tai muutospaiva ja versionumero. Mikali 36 kuukautta
on kulunut taman paivamaaran ja tuotteen kayton valilla, kayttajan on otettava
yhteytta Bard Peripheral Vasculariin ja selvitettava, onko tuotteesta saatavana
lisétietoa.



ULTRAVERSE 014/018

Ballongdilatasjonskateter for PTA

BRUKSANVISNING

MERK: Ifalge amerikansk faderal lovgivning er dette utstyret begrenset til salg
av eller etter forordning fra en lege.

Beskrivelse av enheten

ULTRAVERSE® 014 0g 018 ballongdilatasjonskatetre for PTA (perkutan transluminal
angioplastikk) er ballongkatetre for sm& kar som bestar av et koaksialt lumenkateter

for bruk over vaier med en ballong festet til den distale spissen. Rgntgentette markarer
avgrenser arbeidslengden til alle ballonger, og hjelper til med ballongplasseringen. For
ballonglengder p& 100 mm og sterre er to rantgentette markarer plassert pa den distale
delen av ballongen, og en rentgentett marker er plassert p& den proksimale delen

av ballongen for & skille mellom den distale og den proksimale enden av ballongen.
Katetrene inkluderer en atraumatisk spiss for lettere innfering av kateteret til og gjennom
stenosen. For & fasilitere kateterinnfering giennom vaskulatoren og karstenosen finnes
ULTRA-CRrOsS® dobbeltiag med hydrofilt belegg pa det distale segmentet til skaftet og
ballongen. ULTRAVERSE® 014 og 018 er tilgjengelige i flere skaftlengder. ULTRAVERSE® 014
er kompatibel med 0,014" ledevaiere, mens ULTRAVERSE® 018 er kompatibel med 0,014"

0g 0,018" ledevaiere. Den proksimale delen av katetrene inkluderer en hunnluerlaskobling
som er koblet til fyllelumenet og en hunnluerlaskobling som er koblet til ledevaierlumenet.

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. Disse produktene er ikke laget av naturlig gummilateks.
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Figur 1

GEOALIGN® Merkesystemet er en ikke-rentgentett linjal pa kateterskaftet malt fra den

distale spissen. GEOALIGN® merkene er utpekt p& kateterskaftet ved 1 cm gkningsband

med en ngyaktighet innen +1 mm. Avstanden fra den distale kateterspissen er
merket i 10 cm trinn. Tykkere band angir halvveispunktet (5 cm) mellom de merkede
avstandene. GEOALIGN® Merkingssystemet er designet for & brukes som et verktay
til & utvendig male intravaskuleer forfremmelse og/eller trekke pa kateteret. Dette
kan gi en intravaskulzer referanse med hensyn til plasseringen av kateterets distale
spiss, eller et omtrentlig intravaskulzert lengdemal mellom to punkter. GEOALIGN®
Merkingsystemet kan ogsa fasilitere geografisk innretting av en tilleggsbehandling
som inkluderer det samme GEOALIGN® Merkingssystemet.

MERK: GEOALIGN® Merkingssystemet gir en tilneerming som kanskje ikke er en
ngyaktig representasjon av den faktiske avstanden som har reist intravaskulzert, og
skal bekreftes under fluoroskopi.
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Figur 2

MERK: GEOALIGN® Merkesystemet inkluderer ikke-rantgentette, hvite markeringer, og

er designet for bruk utenfor hylsen.

Indikasjoner for bruk
ULTRAVERSE® 014 0g ULTRAVERSE® 018 PTA Dilatasjonskateter er anbefalt til bruk i

perkutanske transluminal angioplastikk (PTA) av nyre-, knehase-, skinnebensmetafyse-,

larbens- og peroneale arterier. Disse katerene er ikke til bruk i koronararteriene.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Advarsler

1. Innholdet leveres STERILISERT med EO (etylenoksid). Ikke-pyrogenisk.
Skal ikke brukes hvis den sterile barrieren er &pnet 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 sma lumen, ledd og/eller sprekker mellom
komponenter — er vanskelige eller umulige & rengjgre etter at kroppsvaesker
eller -vev med mulig pyrogen eller mikrobiell kontaminering har hatt kontakt

med utstyret over en ubestemt tidsperiode. Rester av biologisk materiale kan
fore til at utstyret blir kontaminert med pyrogener eller mikroorganismer, som

kan medfgre komplikasjoner i form av infeksjoner.

3. Skal ikke resterilliseres Etter resterilisering er ikke produktets sterilitet garantert, da
det ikke er mulig & fastsl& graden av pyrogen eller mikrobiell kontaminering, som
kan fare til komplikasjoner i form av infeksjoner. Rengjgring, reprosessering og/

eller resterilisering av det medisinske utstyret, gker sannsynligheten for at utstyret
vil svikte, ettersom komponenter som pavirkes av termiske og/eller mekaniske
endringer kan bli utsatt for ugunstige innvirkninger.

For & redusere muligheten for karskade, skal diameteren og lengden pa den
oppblaste ballongen veere neer diameteren og lengden til karet proksimalt
og distalt til stenosen.

Né&r kateteret blir utsatt for det vaskuleere systemet, ber det betjenes

under fluoroskopi av hay kvalitet. Ikke far kateteret frem eller tilbake med
mindre ballongen er fullstendig temt. Hvis det mgtes motstand under
betjening, skal &rsaken til motstanden fastslas far videre arbeid fortsetter.
Hvis kateteret betjenes med makt, kan det fere til brudd av spissen eller
separasjon av ballongen.

Ikke overskrid RBP (nominelt sprengningstrykk) som anbefales for dette utstyret.
Ballongruptur kan oppsté hvis RBP-verdien overskrides. Det anbefales & bruke
trykkovervakingsutstyr for & forhindre at det brukes for hayt trykk.

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

Sikkerheten og effektiviteten til enheten har ikke blitt fastsatt, eller er ukjent,
i vaskulzere omrader som ikke er spesifikt indikert.

Forholdsregler

1.

10.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Henvis til de medfglgende Instruksjonene for bruk for potensielle advarsler,
forholdsregler og uheldige hendelser relatert til egnet tilgangssted.

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. Produktet mé ikke brukes hvis det har tegn pa skade.
ULTRAVERSE® 014 0g ULTRAVERSE® 018 PTA Ballongdilasjonskatetere skal kun
brukes av leger som er oppleert i fremfaring av perkutan transluminal angioplastikk.

Minste akseptable hylsestarrelse i fransk starrese star angitt pa
pakningsetiketten. Ikke forsgk & fare PTA-kateteret gjennom en mindre
innfaringshylse enn angitt pa etiketten.

Ikke fiern ledevaieren i situasjon for & fare kontrast gjennom vaierlumen, eller
for & bytte vaier. Hvis vaieren fiernes mens ballongkateteret er plassert i buklet
anatomi, gker risikoen for & baye kateteret.

Bruk kun anbefalt middel til fylling av ballongen (25 % kontrastmiddel/75 %
steril saltvannsopplgsning). Det har vist seg at et forhold pa 25/75 % kontrast/
saltlgsning ratio har gitt raskere fylling/tamming av ballongen. Aldri bruk luft eller
andre gassholdige midler til & fylle ballongen.

Hvis det mgtes motstand under tilbaketrekkingen av kateteret etter inngrepet
gjennom innfaringshylsen, ma det utfgres fluoroskopi for & finne ut om det
er kontrast innkapslet i ballongen. Hvis det befinner seg kontrast i ballongen,
ma ballongen trykkes ut av hylsen, og kontrasten ma temmes fullstendig far
ballongen kan trekkes ut.

Hvis det fortsatt mates motstand under tilbaketrekkingen av kateteret etter
inngrepet, anbefales det a fierne ballongkateteret og ledevaien/innferingshylsen
som en enkel enhet, og erstatte det forrige brukte ballongkateteret med en ny
ballong. Veer forsiktig nar du fierner utstyret.

Ikke fortsett & bruke ballongkateteret hvis skaftet er bgyd eller knekket. Ikke bay,
vri eller endre formen for mye p& enheten, da det kan forringe integriteten til
hydrofilt-belegget.

Fer gjeninnsetning gjennom innfgringshylsen, m& ballongen terkes ren med et
vatt gasbind, og renset med en steril normal saltlzsning. Unng& overdreven terke
av de belagte delene av enheten, eller tarke med terr gasbind, da dette kan
skade hydrofilt belegg.

Innpakning av ballongen skal kun gjgres mens ballongkateteret stgttes med en
ledevaier eller stilett.

Dette utstyret er belagt med et hydrofilt belegg p& det distale segmentet pa
skaftet og ballongen. Vennligst se avsnittet bruksanvisning for mer informasjon
om hvordan du klargjer og bruker denne enheten for & sikre at den fungerer som
den skal. Unnlatelse av & fglge advarslene i denne merkingen kan fere til skade
p& hydrofilt belegg, som kan kreve intervensjon eller fare til alvorlige bivirkninger.
For & aktivere det hydrofile belegget anbefales det a fukte ULTRAVERSE® kateteret
med steril saltvannsopplgsning umiddelbart for det settes inn i kroppen. Bruk av
andre medier enn den anbefalte Igsningen kan pavirke hydrofilt belegg og ytelse.
GEoALIGN® Merkingssystemet er designet for & brukes som et ekstra
referanseverktay for & falge prosedyren for interventionalist standard operasjon.
Bruk av fluoroskopisk-avbildning anbefales etter plassering av kateteret til mal
lesjonen, og fer ballong utlgsning.

Unngé bruk av alkohol, antiseptiske Igsninger eller andre Igsemidler til forh&nds
behandle enheten, ettersom dette kan forrsake uforutsigbare endringer i
hydrofilt-belegget som kan pavirke enhetens sikkerhet og ytelse.

Unnga forvasking av enheter i lengre perioder, da dette kan pavirke ytelsen til
hydrofilt belegg.

Det anbefales & vurdere bruken av anti-koaguleringsmidler, anti-blodplater og/
eller vasodilators i samsvar med den aksepterte standarden pa praksis eller
institusjonelle retningslinjer som omgir perifer endovaskulzaere prosedyrer.

Mulige bivirkninger
Falgende er komplikasjoner som kan oppsté ved inngrep med perifer ballongdilatasjon:
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Ytterligere intervensjon
Allergisk reaksjon pa legemidler eller kontrastmidler



* Aneurisme eller pseudoaneurisme
*  Artymier

« Embolisering

* Hematom

* Muskellosjesyndrom

e Bladning, inkludert blgdning i punksjonsomradet
* Hypotensjon/hypertensjon

« Betennelse

*  Okklusjon

* Smerte eller gmhet

* Pneumotoraks eller hemotoraks

* Sepsis/infeksjon

*  Sjokk

« Kortvarig hemodynamisk forverring
* Slag

« Trombose

« Kardisseksjon, -perforasjon, -ruptur, eller -spasme
Bruksanvisning
Handtering og oppbevaring
Oppbevares kjglig, tert og markt. Ma ikke oppbevares ved stralings- eller UV-lyskilder.
Roter beholdningen slik at katetrene og andre datostemplede produkter blir benyttet
for utlgpsdatoen. Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller apnet.
Nedvendig utstyr

* Kontrastmiddel

« Steril saltlgsning

e Luerlassprayte/-fyllingsenhet med manometer (10 ml eller starre)

« Egnet innfgringshylse og dilatorsett

* 0.014" eller 0.018" ledevaier
Klargjering av dilatasjonskateter

MERK: Fjern stiletten for du fierner beskyttelseshylsen som en del av klargjeringen
for bruk.

1. Ta kateteret ut av pakningen. Kontroller at ballongstarrelsen egner seg til det
angitte inngrepet, og at det valgte tilbehgret passer til kateteret i henhold til
etiketten.

2. Fjern ballongbeskyttelsen og stiletten ved & gripe tak i ballongkateteret like ved
ballongen, og grip forsiktig om ballongbeskyttelsen med den andre handen og
trekk den distalt bort fra ballongkateteret.

3. Luften i ballongkateteret ma fiernes far bruk. Velg en sprayte eller fyllingsenhet med
kapasitet pa 10 ml eller mer for & foreta spyling, og fyll ca. halvparten med riktig

middel til fylling av ballongen (25 % kontrastmiddel/75 % steril saltvannsoppl@sning).

Ikke bruk luft eller noen gassmedier for & bl&se opp ballongen.
Koble en stoppekran til ballongens hunnluerlaskobling pa dilatasjonskateteret.
5. Koble sprgyten til stoppekranen.

6. Hold sprgyten med munnstykket vendt nedover, &pne stoppekranen, og aspirer i
ca. 15 sekunder. Slipp stempelet.

7. Gjenta trinn 6 to ganger til eller frem til det ikke lenger oppstar bobler under
aspirasjon (undertrykk). F& ut all luft fra spraytens/fyllingsenhetens sylinder nar
dette er gjort.

8. Klargjer kateterets vaierlumen ved & feste en sprayte til vaierlumenkoblingen og
spyle med steril saltlgsning.

9. For a aktivere det hydrofile belegget, fukt ballongkateteret med steril
saltvannsopplgsning umiddelbart fgr innsetning i innfaringshylsen.

Bruk av Ultraverse® 014 og Ultraverse® 018 PTA

Ballongdilasjonskatetere

1. Plasser den distale spissen til ULTRAVERSE® 014 eller ULTRAVERSE® 018 PTA
Ballongdilasjonskatetere over den forh&ndsplasserte ledevaien, og far spissen til
innfaringsstedet.

2. For kateteret gjennom innfgringshylsen og over ledevaieren frem til fyllingsstedet.

(Merk: Hvis en hydrofilsk ledevaier brukes, sgrg for at den blir holdt hydrert
med steril normal saltvannsopplgsning til enhver tid.) Hvis stenosen ikke kan
krysses med det gnskede dilasjonskateteret, skal det brukes et kateter med
mindre diameter til & forh&ndsdilatere lesjonen, slik at det blir mulig & innfere et
dilasjonskateter 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.

MERK: Ballonglengder 100 mm og lengre har to markegrband plassert pa den distale
delen av arbeids lengden pa ballongen og ett markarband ved den aktuelle delen.
Ballongens arbeidslengde males ved den proksimale kanten av det proksimale
markgrbandet til den distale enden av det mest distale markerbandet.

4. Lag undertrykk for & tsmme all veeske fra ballongen. Bruk fluoroskopi til & bekrefte
at ballongen er fullstendig temt, og at det ikke er noe kontrast igjen i ballongen.
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5. Oppretthold undertrykk og ledevaierplasseringen mens du griper tak i
ballongkateteret rett utenfor hylsen, og trekker det temte dilasjonskateteret over
vaieren gjennom innfgringshylsen. Bruk av en forsiktig bevegelse mot klokka kan
brukes for a fasilitere fierning av kateteret gjennom innfgringshylsen.

Alternativt: Nar det brukes som sted referanseverktgy, bruk GEOALIGN®
Merkingssystemet for & hjelpe til med & male hvor langt kateteret har avansert.
GEOALIGN® Merkingssystemet gir en tilnaering som kanskje ikke er en ngyaktig
representasjon av den faktiske avstanden som har reist intravaskuleert, og skal
bekreftes under fluoroskopi (Referanse figur 3).

Punkt A-

{ Innfarer
Skaftet innsatt 49 cm

N\

=)

1
cm

=
Figur 3

Alternativt: Nar det brukes for intravaskuleere lengde maling, skal kateteret fares
frem eller trekkes mellom punkt A og B ved bruk av GEOALIGN® Merkingssystemet for
4 male forskjellen. GEoALIGN® Merkingssystemet gir en tilnaering som kanskje ikke er
en ngyaktig representasjon av den faktiske avstanden som har reist intravaskuleert, og
skal bekreftes under fluoroskopi (Referanse figur 4).

;Innfzrer [ Punkt B- Punkt A-
Skaftet innsatt 44 cm Skaftet innsatt 49 cm
7
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—
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Avstand mellom punkt A og punkt B

Figur 4

Alternativt: For  fasilitere gjenta kateterinnretting med en ekstra enhet med
GEOALIGN® Merkingssystemet, sgrg for at GEOALIGN® merkinger er p& samme sted
utenfor hylsen som det opprinnelige produktet.

Far inn ballongen pa nytt

Forholdsregel: Ikke fortsett & bruke ballongkateteret hvis skaftet er bayd eller
knekket.

Forholdsregel: Fgr gjeninnsetning giennom innfaringshylsen, ma ballongen tarkes
ren med gasbind, og renset med steril normal saltvannsopplasning. Gjeninnpakning av
ballongen bar kun skje mens ballongkateteret stattes av en ledevaie eller stilett.

1. Sett ballongkateteret pa en ledevaier.

2. Far ballongkateteret over den forhandsplasserte ledevaien til introduseringsstedet
og gjennom innfgringshylsen. Hvis du merker motstand, ma du bytte det tidligere
brukte ballongkateteret med en ny ballong.

. Fortsett prosedyren i henhold til den foreliggende «Bruk av ULTRAVERSE® 014 og
ULTRAVERSE® 018 PTA Ballongdilasjonskateteret»-seksjonen

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

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer ovenfor den ferste kjgperen av dette
produktet, at produktet er uten defekter i materialer og utferelse i en periode

pa ett &r fra farste kjgpsdato, og ansvar i henhold til denne begrensede
produktgarantien er begrenset til reparasjon eller utskrifting av det defektet
produktet etter Bard Peripheral Vasculars egne skjgnn, eller refusjon av den
betalte nettoprisen. Slitasje fra normal bruk eller defekter som oppstar som et
resultat av feil bruk av produktet, er ikke dekket av denne begrensede garantien.

| DEN GRAD DET HAR HJIEMMEL | GJELDENDE LOVGIVNING, ERSTATTER
DENNE BEGRENSEDE PRODUKTGARANTIEN ALLE ANDRE GARANTIER,
BADE UTTRYKTE OG UNDERFORSTATTE, HERUNDER BLANT ANNET ENHVER
UNDERFORSTATT GARANTI OM SALGBARHET ELLER FORMALSTJENLIGHET.
BARD PERIPHERAL VASCULAR VIL IKKE | NOE TILFELLE VARE ANSVARLIG
OVERFOR DEG FOR NOEN INDIREKTE ELLER UTILSIKTET SKADE ELLER
FOLGESKADE SOM KOMMER AV DIN HANDTERING AV DETTE PRODUKTET.

Enkelte delstater/land tillater ikke en utelatelse av underforstatte garantier,
tilfeldige skader eller fglgeskader. Du kan veere berettiget til ytterligere
rettsmidler i henhold til lovene i delstaten/landet ditt.

En utstedelses- eller revisjonsdato, samt et revisjonsnummer for disse
instruksjonene, er inkludert til brukerens informasjon pa den siste siden av
dette heftet. Hvis det har gatt 36 maneder mellom denne datoen og bruken
av produktet, skal brukeren kontakte Bard Peripheral Vascular, for & hare om
ytterligere produktinformasjon er tilgjengelig.



ULTRAVERSE 014/018

Cewnik z balonikiem rozszerzajacym do przezskérnej angioplastyki srodnaczyniowej (PTA)

INSTRUKCJA UZYCIA

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym (USA) wyréb ten moze byé
sprzedawany wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Opis wyrobu

Cewniki rozszerzajgce z balonikiem ULTRAVERSE® 014 i 018 do PTA (przezskérna
angioplastyka $rédnaczyniowa) to cewniki balonikowe do matych naczyn, sktadajgce sie

z cewnika naprowadnikowego z kanatem wspdtosiowym i balonika umieszczonego na
koncowce dystalnej. Na balonikach wszystkich dtugosci znajduja sie znaczniki radiocieniujace,
ktére wskazujg diugosc robocza i s3 pomocne w umieszczaniu produktu. W przypadku
balonikéw o dtugosci 100 mm i wigkszej dwa znaczniki radiocieniujace znajdujg sie na jego
odcinku dystalnym, a jeden na proksymalnym, co utatwia rozréznienie konca dystalnego

i proksymalnego. Cewniki zawierajg atraumatyczng koncowke, ktéra utatwia przesuwanie
cewnika w miejsce zwezenia i przez zwezenie. Segment dystalny trzonu i balonik sg pokryte
dwuwarstwowa powtoka hydrofilng ULTRA-CROsS®, ktdra utatwia wprowadzanie cewnika przez
uktad naczyniowy i zwezenia naczyn krwionosnych. Cewniki ULTRAVERSE® 014 i 018 dostepne
sg w wariantach o réznych dtugosciach trzonu. Cewnik ULTRAVERSE® 014 jest kompatybilny

z prowadnikami 0,014", a cewnik ULTRAVERSE® 018 jest kompatybilny z prowadnikami
0,014"10,018". Proksymalne odcinki cewnikow obejmujg zenskie ztgcze typu luer podtaczone
do kanatu napetniania oraz zenskie ztacze typu luer podtgczone do kanatu dla prowadnika.
Do kazdego produktu dotgczona jest ostona zmniejszajgca przekroj, chronigca balonik
w okresie przed uzyciem. W koncéwce cewnika znajduje si¢ mandryn wspomagajgcy
ponowne zwinigcie lub podwinigcie balonika. Produkty nie sg wytwarzane z lateksu
kauczuku naturalnego.
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Rysunek 1

Zestaw znacznikéw GEOALIGN® jest nieradiocieniujgcg podziatkg na trzonie cewnika
odmierzajacg odlegto$¢ od jego dystalnej koricowki. Opaski znacznikowe GEOALIGN®
s3 umieszczone na trzonie cewnika w odstepach co 1 cm z doktadnoscig w zakresie
+1 mm. Co 10 cm umieszczono oznaczenie odstepu od dystalnej korncowki cewnika.
Grubsze opaski oznaczajg punkt $rodkowy (5 cm) pomiedzy wyznaczonymi
odlegto$ciami. Zestaw znacznikow GEOALIGN® stanowi narzedzie do zewngtrznego
pomiaru gtebokosci wprowadzenia cewnika do naczyn krwiono$nych lub wysuniecia
go z nich. Stanowi to odniesienie pomocne w ustaleniu potozenia koricowki dystalnej
cewnika w naczyniu lub przyblizonej odlegto$ci pomigdzy dwoma punktami w naczyniu.
Zestaw znacznikéw GEOALIGN® moze tez utatwic zlokalizowanie miejsca prowadzenia
terapii pomocniczej, podczas ktérej stosowane sg takie same znaczniki GEOALIGN®.

UWAGA: Zestaw znacznikéw GEOALIGN® dostarcza przyblizonych danych, ktére moga
nie odzwierciedla¢ doktadnie rzeczywistego odstepu miedzy punktami w naczyniu.
Dane te trzeba potwierdzi¢ fluoroskopowo.
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Rysunek 2
UWAGA: Zestaw GEOALIGN® obejmuje biate nieradiocieniujgce znaczniki, ktore
s przeznaczone do stosowania poza ostong.
Wskazania do stosowania

Cewniki rozszerzajgce ULTRAVERSE® 014 oraz ULTRAVERSE® 018 do PTA
sg przeznaczone do stosowania w zabiegach przezskérnej angioplastyki
$rodnaczyniowej (PTA) tetnic nerkowych, podkolanowych, piszczelowych, udowych

oraz strzatkowych. Cewniki te nie sg przeznaczone do uzycia w tgtnicach wiencowych.

Przeciwwskazania
Brak znanych.

Ostrzezenia

1. Zawarto$¢ dostarczana jest w postaci JALOWEJ (EO [sterylizacja tlenkiem
etylenu]). Produkt apirogenny. Nie stosowac, jesli sterylne opakowanie jest otwarte
lub uszkodzone. Nie uzywac, nie rekondycjonowac ani nie sterylizowaé¢ ponownie.

Niniejszy produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego

uzytku. Powtorne uzycie tego wyrobu medycznego grozi przeniesieniem
zakazenia pomiedzy pacjentami, szczegdlnie w przypadku wyrobow

z dtugimi i waskimi kanatami, potagczeniami i/lub zagtgbieniami pomigdzy
elementami. Miejsca te, bedace przez pewien czas w kontakcie z ptynami
ustrojowymi lub tkankami z potencjalnym skazeniem pirogenami lub
drobnoustrojami, sg trudne lub niemozliwe do wyczyszczenia. Pozostatosci
materiatu biologicznego moga sprzyja¢ skazeniu wyrobu pirogenami lub
drobnoustrojami, ktére moga powodowac powiktania infekcyjne.
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Nie sterylizowa¢ ponownie. Po powtdrnej sterylizacji sterylno$¢ produktu

nie jest gwarantowana, poniewaz potencjalny stopien skazenia pirogenami
lub drobnoustrojami jest niemozliwy do okreslenia i moze prowadzi¢ do
powiktan infekcyjnych. Czyszczenie, przetwarzanie i/lub powtérna sterylizacja
omawianego wyrobu medycznego zwigksza prawdopodobienstwo wadliwego
dziatania na skutek niekorzystnego wptywu zmian termicznych i/lub
mechanicznych na jego elementy.

Srednica i dtugos¢ balonika po napetnieniu powinny w przyblizeniu
odpowiada¢ srednicy i dlugosci naczynia tuz przed i tuz za zwezeniem.
Pozwoli to ograniczy¢ ryzyko uszkodzenia naczynia.

Gdy cewnik znajduje si¢ w uktadzie naczyniowym, wszelkie manipulacje
nalezy wykonywac pod kontrolg wysokiej jakosci fluoroskopii. Nie wsuwaé
ani nie wycofywac cewnika, jesli balonik nie zostat catkowicie oprézniony.
W razie napotkania oporu w trakcie manipulacji przed kontynuowaniem
zabiegu nalezy okresli¢ przyczyne. Przyktadanie do cewnika nadmiernej sity
moze spowodowac ztamanie koricéwki lub oderwanie balonika.

Nie przekracza¢ wartosci RBP (nominalne ci$nienie rozrywajace) zalecanego
dla tego urzadzenia. W przypadku przekroczenia wartosci RBP balonik moze
peknaé. Aby nie dopusci¢ do wytworzenia nadmiernego ci$nienia, zaleca si¢
uzycie przyrzadu do monitorowania ci$nienia.

Po uzyciu produkt stanowi potencjalne zrédto zagrozenia biologicznego.
Nalezy sie z nim obchodzi¢ i utylizowa¢ go zgodnie z dobra praktyka
medyczng oraz odpowiednimi lokalnymi i krajowymi przepisami.
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ wyrobu nie zostata okreslona lub nie jest
znana w regionach naczyniowych innych niz wskazane.

Srodki ostroznosci

1. Informacje o potencjalnych ostrzezeniach, srodkach ostroznoséci i zdarzeniach
niepozadanych zwigzanych z miejscem dostgpu mozna znalez¢ w instrukcji
uzycia wyrobu.

Przed uzyciem cewnika nalezy uwaznie sprawdzi¢, czy nie zostat on uszkodzony
podczas transportu i czy jego rozmiar, ksztatt i stan sg odpowiednie do zabiegu,

w ktorym ma zostac¢ uzyty. Nie wolno uzywaé produktu w razie wykrycia uszkodzenia.

Cewniki rozszerzajace z balonikiem ULTRAVERSE® 014 i ULTRAVERSE® 018 do PTA
moga by¢ wykorzystywane wylgcznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie
przeprowadzania zabiegéw przezskérnej angioplastyki srédnaczyniowe;j.
Minimalny dopuszczalny rozmiar koszulki w skali French umieszczony jest

na etykiecie opakowania. Nie nalezy prébowa¢ wprowadzaé cewnika PTA przez
koszulke introduktora o rozmiarze mniejszym niz podano na etykiecie.

Nie wyjmowac¢ prowadnika in situ w celu wstrzykniecia kontrastu poprzez jego
kanat lub w celu wymiany prowadnika. Wyjecie prowadnika, gdy cewnik balonikowy
znajduje sie w kretych naczyniach, zwigksza ryzyko zatamania cewnika.

Nalezy uzy¢ zalecanego $rodka do napetniania balonika (roztworu zawierajacego
25% $rodka kontrastowego i 75% jatowej 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 uzywac¢ powietrza ani innego $rodka gazowego.

Jezeli w trakcie wyjmowania cewnika przez ostone introduktora po zabiegu
wyczuwalny jest opor, sprawdzi¢ za pomoca fluoroskopii, czy w baloniku nie pozostat
kontrast. Jesli w baloniku pozostat $rodek kontrastowy, nalezy wypchng¢ balonik

z koszulki i catkowicie go oprézni¢, a nastgpnie kontynuowac jego wycofywanie.
Jesli podczas wycofywania cewnika po zabiegu nadal wystepuje opor, zaleca

sig faczne usunigcie zespotu cewnika balonikowego i prowadnika / ostony
introduktora i zastgpienie cewnika balonikowego nowym. Nalezy zachowaé¢
ostroznos¢ podczas wyjmowania urzadzenia.

Nie wolno uzywac¢ cewnika balonikowego, jesli jego trzon jest wygiety lub
zgiety. Nie nalezy nadmiernie zgina¢, skreca¢ ani zmienia¢ ksztattu urzadzenia,
poniewaz moze to negatywnie wptyngé na integralno$¢ powtoki hydrofilne;j.

. Przed ponownym wprowadzeniem przez ostone introduktora balonik nalezy wytrze¢
do czysta mokrg gaza i optukac sterylnym roztworem soli fizjologicznej. Nalezy unika¢
nadmiernego wycierania powlekanych fragmentéw urzadzenia lub wycierania suchg
gaza, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie powtoki hydrofilnej.

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

. Urzadzenie jest pokryte powtokg hydrofilng w dystalnym segmencie trzonu
i na baloniku. Aby stosowa¢ urzadzenie zgodnie z jego przeznaczeniem, nalezy
zapoznac sig informacjami na temat przygotowywania i uzywania urzadzenia
zawartymi w sekcji ,Sposob uzycia”. Nieprzestrzeganie ostrzezen na tej etykiecie
moze doprowadzi¢ do uszkodzenia powtoki hydrofilnej, w wyniku czego moze by¢
konieczna interwencja lub moze doj$¢ do powaznych zdarzen niepozgdanych.

. Aby aktywowac¢ powtoke hydrofilng, zaleca sie zwilzenie cewnika ULTRAVERSE®
sterylnym roztworem soli fizjologicznej bezposrednio przed wprowadzeniem
go do ciata pacjenta. Stosowanie $rodkéw innych niz zalecane moze mie¢ wptyw
na powtoke hydrofilng i jej dziatanie.
Zestaw znacznikow GEOALIGN® zostat zaprojektowany jako dodatkowe narzedzie
odniesienia, aby wspomagac standardowg procedure dziatania podczas zabiegu
interwencyjnego. Zaleca sig¢ korzystanie z obrazowania fluoroskopowego do
umieszczania cewnika w docelowej zmianie chorobowej i przed rozprezeniem balonika.

. Nalezy unika¢ stosowania alkoholu, roztworéw antyseptycznych i innych
rozpuszczalnikéw w ramach przygotowania urzadzenia, poniewaz moze
to w nieprzewidywalny sposob zmieni¢ powtoke hydrofilng, co moze mie¢ wptyw
na bezpieczenstwo i dziatanie urzadzenia.

. Nalezy unika¢ diugotrwatego namaczania wstepnego urzgdzen, poniewaz moze
to wplyngé na dziatanie powtoki hydrofilnej.

. Zaleca sig rozwazenie terapii srodkami przeciwkrzepliwymi, przeciwptytkowymi iflub
rozszerzajgcymi naczynia zgodnie z przyjetymi standardami praktyki lub wytycznymi
placéwki dotyczacymi postepowania przed zabiegami srodnaczyniowymi.

8.
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Potencjalne reakcje niepozadane
Do powikfan, jakie moga wystapi¢ w nastepstwie rozszerzania balonikiem naczyn
obwodowych, naleza:

» dodatkowa interwencja;

« reakcja alergiczna na $rodek kontrastowy lub stosowane leki;

« tetniak lub tetniak rzekomy;

» zaburzenia rytmu serca;

« zespot ciasnoty powieziowej;

« Zzatorowosc;

e krwiak;

«  krwotok, w tym krwawienie w miejscu wktucia;

« niedoci$nienie/nadci$nienie tetnicze;

« zapalenie;

* niedroznos$¢;

+  bol lub tkliwose;

« odma optucnowa lub krwiak optucnej;

* posoczniczalzakazenie;

*  wstrzgs;

« krotkotrwate pogorszenie parametréow hemodynamicznych;

* udar mézgu;

» zakrzepica;

» rozwarstwienie, perforacja, rozerwanie lub skurcz naczynia;
Sposob uzycia
Sposoéb obchodzenia sig i przechowywania
Przechowywac¢ w chtodnym, suchym miejscu, do ktérego nie dochodzi $wiatto. Nie nalezy
przechowywac¢ w poblizu zrédet promieniotworczosci oraz $wiatta ultrafioletowego.
Cewniki i inne produkty z ograniczonym terminem waznoéci nalezy zuzywac
od najstarszych egzemplarzy, aby wykorzystac¢ je przed uptywem daty waznosci
podanej na opakowaniu. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.
Wymagane wyposazenie

« $rodek kontrastowy;

« jatowy roztwér soli fizjologicznej;

« strzykawka / urzgdzenie do napetniania ze ztgczem typu luer lock i manometrem

(przynajmniej 10 ml);
« odpowiedni zestaw ostony introduktora i rozszerzadta;
« prowadnik 0,014" lub 0,018".

Przygotowanie cewnika rozszerzajagcego

UWAGA: Podczas przygotowania cewnika nalezy wyja¢ mandryn przed zdjgciem
ostony ochronne;j.

1. Wyja¢ cewnik z opakowania. Upewni¢ sig, ze rozmiar balonika jest odpowiedni
do przeprowadzanego zabiegu, a wybrane akcesoria zgodne z cewnikiem wedtug
oznaczen na etykiecie.

2. Wyjac¢ ostong balonika i mandryn, chwytajac cewnik balonikowy bezposrednio
proksymalnie do balonika, a drugg reka ostroznie chwyci¢ ostonke ochronng
balonika i zsuna¢ jg dystalnie z cewnika balonikowego.

3. Przed uzyciem usung¢ powietrze znajdujgce si¢ w cewniku balonikowym. Aby
utatwi¢ odpowietrzanie, wybraé strzykawke lub urzadzenie do napetniania
o objetosci przynajmniej 10 ml i wypetni¢ je mniej wiecej do potowy odpowiednim
$rodkiem do napetniania balonikéw (roztworem zawierajgcym 25% $rodka
kontrastowego i 75% jatowej soli fizjologicznej). Do napetniania balonika nie
nalezy uzywac powietrza ani innego $rodka gazowego.

4. Podtgczy¢ zawor odcinajgcy do nasadki z zenskim ztgczem typu luer lock
do napetniania balonika na cewniku rozszerzajgcym.

5  Podtgczyc¢ strzykawke do kranika.

6  Ustawi¢ strzykawke koncéwka do dotu, otworzy¢ zawoér odcinajacy i zasysac
przez okoto 15 sekund. Zwolni¢ tloczek.

7  Powtérzy¢ czynno$¢ opisang w punkcie 6 dwukrotnie lub do momentu, gdy
podczas aspiracji (przyktadania podcisnienia) przestang pojawiac sie pecherzyki.
Po ukonczeniu usungé powietrze z cylindra strzykawki/urzadzenia do napetniania.

8. Przygotowa¢ kanat cewnika stuzacy do wprowadzania prowadnika, przytaczajac
strzykawke do nasadki tego kanatu i przeptukujac jatowg solg fizjologiczna.

9. Aby aktywowa¢ powtoke hydrofilng, nalezy zwilzy¢ cewnik balonikowy sterylnym
roztworem soli fizjologicznej bezposrednio przed wprowadzeniem go do ostony
introduktora.

Stosowanie cewnikéw rozszerzajacych z balonikiem Ultraverse® 014

i Ultraverse® 018 do PTA

1. Nalozy¢ koricowke dystalng cewnika rozszerzajacego z balonikiem ULTRAVERSE® 014
lub ULTrAVERSE® 018 do PTA na wczes$niej ustawiony prowadnik i przesung¢ koncowke
do miejsca wprowadzenia.

2. Wprowadzi¢ cewnik przez ostong introduktora i na prowadniku do miejsca napetniania.
(Uwaga: w przypadku stosowania prowadnika z powtoka hydrofilng upewni¢ sie,
Ze jest ona caly czas nawilzana sterylnym roztworem soli fizjologicznej). Jesli nie
da sie przeprowadzi¢ wymaganego cewnika rozszerzajgcego przez zwezenie,
uzy¢ cewnika o mniejszej $rednicy do wstepnego poszerzenia zmiany. Utatwi to
przeprowadzenie cewnika rozszerzajgcego o bardziej odpowiednim rozmiarze.

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

26

UWAGA: Baloniki o dtugosci 100 mm i wigkszej majg dwie opaski znacznikowe

na jego dystalnym i jedng na proksymalnym odcinku diugosci roboczej. Diugos¢

roboczg balonika mierzy si¢ od proksymalnej krawedzi proksymalnej opaski

znacznikowej do dystalnej krawedzi najbardziej dystalnej opaski.

4. Przytozy¢ podci$nienie, aby w petni oprozni¢ balonik z ptynu. Upewni¢ sie
metodg fluoroskopowa, ze balonik jest catkowicie oprézniony i ze w baloniku nie
ma pozostatosci srodka kontrastowego.

5  Utrzymujac podcisnienie i state potozenie prowadnika, uchwyci¢ cewnik balonikowy
tuz poza ostong i wycofywaé oprézniony cewnik rozszerzajgcy po prowadniku
i przez ostong. Ostrozne przesuwanie w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara moze utatwi¢ usuniecie cewnika przez ostone introduktora.

Opcjonalnie: Jesli stosuje si¢ narzedzie referencyjne do okre$lania potozenia,
korzystanie z zestawu znacznikbw GEOALIGN® utatwi mierzenie odlegtosci, na jakg
zostat wprowadzony cewnik. Zestaw znacznikow GEOALIGN® zapewnia przyblizong
warto$¢, ktéra moze nie odzwierciedla¢ doktadnie prawdziwego odstepu miedzy
punktami w naczyniu. Dane te trzeba potwierdzi¢ fluoroskopowo (patrz Rysunek 3).

{Imroduktor [ PunktA:
Wsuniety trzon (49 cm)

Rysunek 3

Opcjonalnie: W celu okreslania diugosci wprowadzonej do naczynia wprowadzac lub
wycofywac cewnik miedzy punktami Ai B, korzystajac z zestawu znacznikow GEOALIGN®,
aby mierzy¢ odstgp. Zestaw znacznikow GEOALIGN® dostarcza przyblizonych danych,
ktére moga nie odzwierciedla¢ doktadnie rzeczywistego odstepu miedzy punktami

w naczyniu. Dane te trzeba potwierdzi¢ fluoroskopowo (patrz Rysunek 4).

{Introduktor [ Punkt B: Punkt A:
— Wsuniety trzon (44 cm) Wsuniety trzon (49 cm)
e
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Odstep pomigedzy punktem A i punktem B
Rysunek 4

Opcjonalnie: Aby utatwi¢ powtarzalne wyrébwnywanie cewnika z urzgdzeniem
dodatkowym przy uzyciu zestawu znacznikéw GEOALIGN®, upewni€ sig, ze znaczniki
GEOALIGN® sg w takim samym potozeniu na zewnatrz ostony, jak w przypadku
poczatkowego urzadzenia.

Ponowne wprowadzenie balonika

Zachowac ostroznosé: Nie wolno uzywaé cewnika balonikowego, jesli jego trzon jest
wygiety lub zgiety.

Zachowac ostroznos$é: Przed ponownym wprowadzeniem przez ostone introduktora
balonik nalezy wytrze¢ do czysta mokrg gazg i optukaé sterylnym roztworem soli
fizjologicznej. Procedure ponownego zwijania balonika nalezy przeprowadza¢
wytgcznie wtedy, gdy cewnik balonikowy jest wsparty na prowadniku lub mandrynie.

1. Wiozy¢ cewnik balonikowy na prowadnik.

2. Wprowadzi¢ cewnik balonikowy po umieszczonym wczesniej prowadniku
do odpowiedniego potozenia poprzez ostong introduktora. W razie stwierdzenia
oporu wymieni¢ wczeséniej uzywany cewnik balonikowy na nowy balonik.

3. Kontynuowac zabieg zgodnie z opisem w czesci ,Stosowanie cewnika rozszerzajgcego
z balonikiem ULTRAVERSE® 014 i ULTRAVERSE® 018 do PTA” w niniejszej instrukcji.

Ostrzezenie: Po uzyciu produkt stanowi zrédto potencjalnego zagrozenia
biologicznego. Nalezy si¢ z nim obchodzi¢ i utylizowa¢ go zgodnie z dobrg
praktyka medyczng oraz odpowiednimi lokalnymi i krajowymi przepisami.

Gwarancja

Firma Bard Peripheral Vascular gwarantuje pierwszemu nabywcy tego produktu,

ze produkt ten bedzie wolny od wad materiatowych i wykonawczych przez okres
jednego roku od daty zakupu przez pierwszego nabywce, a odpowiedzialno$¢ na
podstawie tej ograniczonej gwarancji bedzie ograniczona do naprawy lub wymiany
wadliwego produktu, wedtug wiasnego uznania firmy Bard Peripheral Vascular, lub
zwrotu zaptaconej kwoty netto. Normalne zuzycie produktu na skutek uzytkowania
oraz wady wynikajace z nieprawi go uzycia produktu nie s3 objete tg
ograniczong gwarancja.

W ZAKRESIE DOPUSZCZALNYM PRZEZ ODPOWIEDNIE PRZEPISY PRAWA
NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA PRODUKTU ZASTEPUJE WSZELKIE
INNE GWARANCJE, WYRAZONE | DOROZUMIANE, W TYM MIEDZY INNYMI KAZDA
DOROZUMIANA GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI
DO OKRESLONEGO CELU. FIRMA BARD PERIPHERAL VASCULAR NIE BEDZIE

W ZADNYM PRZYPADKU ODPOWIEDZIALNA ZA JAKIEKOLWIEK POSREDNIE,
PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE SZKODY WYNIKLE Z OBSLUGI LUB UZYWANIA
TEGO PRODUKTU.

W niektérych stanach/krajach wykluczenie gwarancji dorozumianych oraz
szkod przypadkowych lub wynikowych jest niedozwolone. Nabywca moze mie¢
woéwczas prawo do dodatkowych srodkéw zado$cuczynienia zgodnie z prawem
obowigzujacym w okreslonym stanie/kraju.

Data wydania lub zmiany tresci oraz numer wersji niniejszej instrukcji s
podane do informacji uzytkownika na ostatniej stronie niniejszego dokumentu.
Jesli mingto 36 miesigcy od tej daty do dnia zastosowania produktu, uzytkownik
powinien skontaktowac sie z firma aby dowiedzie¢ sig, czy dostepne sa
dodatkowe informacje o produkcie.



ULTRAVERSE 014/018

PTA ballonos tagitokatéter

HASZNALATI UTMUTATO

FIGYELEM: az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi jogszabalyai értelmében
az eszkoz kizarolag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Eszkozleiras

Az ULTRAVERSE® 014 és 018 PTA (perkutan transzluminalis angioplasztika) ballonos
tagitokatéterek kis erekben hasznalatos ballonkatéterek, amelyek drétra tolhaté koaxialis
lumendi katéterbdl és a disztalis véghez rogzitett ballonbdl allnak. Minden ballonhossznal
sugarfogo jeldlések mutatjak a ballon munkahosszat, és segitik a ballon elhelyezését.

A 100 mm-es és nagyobb ballonhosszak esetén két sugarfogo jeldlés talalhaté a ballon
disztdlis részén és egy a proximalis részén, hogy a ballon disztalis és proximalis vége
megkulénboztethetd legyen. A katéterhez egy atraumatikus csucs is tartozik, amely
megkonnyiti a katéter elérehaladasat és a stenosison térténd keresztiilvezetését.
Akatéter érrendszeren és érstenosison valo atjutasanak elésegitése érdekében
ULTRA-CROsS® kétréteg(i hidrofil bevonat van a szar disztalis szakaszan és a ballonon.
Az ULTRAVERSE® 014 és 018 termékek tobbféle szarhosszal kaphatdk. Az ULTRAVERSE® 014
kompatibilis a 0,014"-es vezetddrotokkal, az ULTRAVERSE® 018 pedig a 0,014"-es és
a0,018"-es vezetédrotokkal. A katéterek proximalis szakasza egy, a felfGjélumenhez
csatlakoztatott Luer-zaras csatlakozot, és egy, a vezetédrot lumenéhez csatlakoztatott
bels6 menetes Luer-zaras csatlakozoét tartalmaz.

Minden termék csomagolasaban keresztmetszet-csokkentd hively talalhaté a ballon
korl, amely megvédi a ballont a felnasznalas el6tt. A katéter csucsaba helyezett
mandrin segit a ballon ismételt 6sszehajtasaban. Ezeket a terméket természetes
latexgumi felhasznéalasa nélkul készitették.
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A GEOALIGN® jel6lérendszer egy nem sugarfogd vonalzé, amely katéterszar
disztalis végétdl indul. A GEOALIGN® jeldlései 1 cm-enként helyezkednek el a
katéter szaran, +1 mm-es pontossaggal. A disztalis katétervégtél szamitott tavolsag
10 cm-es léptékekben van feltiintetve. A vastagabb csikok a feltlintetett tavolsagok
kozotti kozéppontot (5 cm) jelolik. A GEOALIGN® jeldlGrendszer a katéter éren

bellli eléretolasanak és/vagy visszahuzasanak kiilsé mérésére szolgaléd eszkoz.

Ez referenciaként szolgalhat a katéter disztalis hegyének éren belli helyére
vonatkozéan, illetve hozzavetdleges éren belili hosszmérést tesz lehetéveé két pont
kozott. A GEOALIGN® jeldlérendszer elésegiti a hasonld, GEOALIGN® jeldlérendszerrel
ellatott kiegészité kezeldeszkodz elhelyezését.

MEGJEGYZES: A GEOALIGN® jeldlérendszer egy hozzavetéleges tavolsagot ad, amely
eléfordulhat, hogy nem egyezik az éren bellll megtett tavolsag pontos értékével, ezért
a szamitast mindig fluoroszkdpiaval kell megerdsiteni.
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MEGJEGYZES: A GEOALIGN® jeldlérendszer nem sugarfogo, fehér szinii jelélésekkel
van ellatva, amelyek a huivelyen kivil hasznalhatok.

Alkalmazési terulet

Az ULTRAVERSE® 014 és az ULTRAVERSE® 018 PTA dilatacios katéterek a kévetkezd
terileteken végzett perkutan transzlumindlis angioplasztikahoz (PTA) javasoltak: a
vese artéridi, valamint a poplitedlis, tibidlis, femoralis és peronedlis artéridk. Ezek a
katéterek nem alkalmazhatdak a koronariaerekben.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.

Figyelmeztetések

1. Acsomag tartalma STERILEN keril szallitasra; sterilizalasa etilén-
oxiddal (EO) tortént. Nem pirogén. Ne hasznélja fel a terméket, ha a steril
védSécsomagolas nyitott vagy sériilt. Ne hasznalja fel tjra, ne dolgozza fel
Ujra, és ne sterilizalja Gjra.

2. Ezt az eszkOzt csak egyszeri haszndlatra tervezték. Az orvostechnikai
eszkoz ujrafelhasznalasakor fennall a paciensek kozotti keresztfert6zédés
kockazata, mivel az orvostechnikai eszk6zok — kiilonésen a hosszu és sziik
lumentiek, csatlakozéjuak és/vagy liregiiek — a potencialisan pirogénekkel
vagy mikrobiolégiailag szennyezett testnedvekkel vagy szovetekkel tortént,
meghatarozatlan ideig tarté érintkezés utan nehezen vagy egyaltalan nem
tisztithatok meg. A biolégiai anyagmaradvanyok elésegithetik az eszkoz
pirogénekkel vagy mikroorganizmusokkal torténé szennyezédését, ami
fert6zéses sz6védményekhez vezethet.
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3. Ujrasterilizalasa tilos. Ujrasterilizalas utan nem garantéalhaté a termék
sterilitasa, mivel a potencialisan pirogén vagy mikrobialis szennyezettség
mértéke meghatarozhatatlan, és ez fert6zéses sz6védményekhez vezethet.
Ajelen orvostechnikai eszkdz tisztitasa, felljitasa és/vagy Ujrasterilizalasa
a termikus és/vagy mechanikus valtozasokkal érintett részegységeknél
potencialisan kialakulé nemkivanatos hatasok miatt néveli az eszkdz
rendellenes miikédésének valésziniiségét.

4. Az érsériilés lehetéségének csokkentése érdekében a ballon felfujt atméréje
és hossza kdzelitse meg a stenosistol kozvetlenil proximalisan és disztalisan
talalhato ér atméréjét és hosszat.

5. Amikor a katétert az érrendszerbe vezeti, azt csak j6 minéségi fluoroszkopos
megfigyelés mellett szabad mozgatni. Ha a ballon nincs teljesen leeresztve,
ne tolja el6re vagy ne huizza vissza a katétert. Ha a mozgatas soran ellenallast
tapasztal, miel6tt folytatna a miiveletet, hatarozza meg az ellenallas okat.

Ha tulzott mértékii erét fejt ki a katéterre, az a katétercsucs letorését vagy a
ballon levalasat eredményezheti.

6. Nelépje tul az ezen eszkozre javasolt névleges hasadasi nyomast (RBP).
Az RBP értékének tullépésekor szétrepedhet a ballon. A talzott mértéki
nyomas ala helyezés megelézése érdekében nyomasméré eszkéz
hasznélata javasolt.

7. Felhasznalas utan ez a termék potencidlis biolégiai veszélyt jelenthet. Az
elfogadott orvosi gyakorlatnak és a hatalyos helyi, allami és szovetségi
torvényeknek és szabalyozasoknak megfeleléen kell kezelni és artalmatlanitani.

8. Akifejezetten javallott érteriiletektdl eltéré érszakaszok esetében nincs
megéallapitva vagy nem ismert az eszk6z biztonsagossaga és hatékonysaga.

Ovintézkedések
1. Afeltarasi tertilettel 6sszefliggé esetleges figyelmeztet t, dvintézkedé
és nemkivanatos eseményeket a tartozék hasznalati utasitasaban kell ellendrizni.

2. Haszndlat el6tt gondosan vizsgalja meg a katétert, hogy az a szallitds soran nem
sértilt-e meg, valamint hogy annak mérete, alakja és allapota megfelelé-e az
elvégezni kivant beavatkozashoz. Sériilt terméket ne hasznaljon fel.

3. Az ULTRAVERSE® 014 és az ULTRAVERSE® 018 PTA ballonos tagitokatétereket
kizarélag a perkutan transzlumindlis angioplasztika végzésében jartas orvosok
hasznaljak.

4. Ahuvely minimdlis elfogadhaté French mérete a termék csomagolasan lathaté.
Ne prébaélja meg atvezetni a PTA katétert kisebb méretl bevezetéhiivelyen, mint
ami a cimkeén fel van tiintetve.

5. Ne tavolitsa el in situ a vezetddrotot kontrasztanyag befecskendezéséhez
a lumenen keresztill vagy a drét kicseréléséhez. Fokozott a ballonkatéter
megtdretésének kockazata, ha a vezetddrotot akkor tavolitjak el, amikor a katéter
kanyargoés erekben van.

6. Haszndlja a javasolt ballonfelt6lté anyagot (25% kontrasztanyag/75%
steril fiziol6gias séoldat). Kimutattak, hogy a 25%/75%-0s kontrasztanyag/
so6oldat arany a ballon gyorsabb felfijasat/leeresztését eredményezi. A ballon
feltdltéséhez soha ne hasznaljon levegét vagy mas gaz halmazallapotu anyagot.

7. Ha az eljarast kbvetéen a katéter bevezetohiivelyen keresztll térténd eltavolitasa
soran ellendllast tapasztal, fluoroszkopia segitségével ellendérizze, nem maradt-e
kontrasztanyag a ballonban. Ha maradt benne kontrasztanyag, akkor tolja ki a ballont
a huvelybdl, és a ballon kihtizasa elétt teljesen Uritse ki beldle a kontrasztanyagot.

8. Ha még mindig ellenallast tapasztal a katéter kihlizasa soran, akkor javasoljuk, hogy
a ballonkatétert és a vezetédrotot/bevezetéhiivelyt egyiitt tavolitsa el, majd cserélje ki
a korabban hasznalt ballonkatétert egy Uj ballonra. Az eszkdzt 6vatosan tavolitsa el.

9. Ne hasznélja tovabb a ballonkatétert, ha a széra elhajlott vagy megtort. Ne
hajlitsa, csavarja meg tul erésen az eszkozt, illetve ne valtoztassa meg az alakjat,
mivel mindez karosithatja a hidrofil bevonat épségét.

10. Avezetbhivelyen keresztili Ujboli bevezetést megelézéen a ballont nedves
gézzel tisztara kell tordlni, és le kell 6bliteni steril fiziol6gias s6oldattal. Ne
dorzsolje tul erésen, illetve szaraz gézzel az eszkdz bevonattal boritott részeit,
mivel ez karosithatja a hidrofil bevonatot.

11. A ballont csak akkor szabad ismét 6sszehajtani, ha a ballonkatéter vezet&drottal
vagy mandrinnal meg van tamasztva.

12. Akatéterszar disztdlis szakaszat és a ballont hidrofil bevonat boritja. Az eszkoz
rendeltetésszer(i miikodtetése érdekében olvassa el az eszkoz el6készitésére
és hasznélatara vonatkozé részeket a Hasznélati Gtmutatéban. A jelen
termékismertetében szerepld figyelmeztetések be nem tartasa a hidrofil burkolat
sériiléséhez vezethet, ez pedig Gjabb beavatkozast tehet sziikségessé vagy
sllyos nemkivanatos eseményekhez vezethet.

13. Ahidrofil bevonat aktivalasédhoz ajanlott az ULTRAVERSE® katétert steril fiziologias
sooldattal megnedvesiteni kozvetlentl a testbe torténd bevezetése elétt. A javasolt
oldattol eltéré anyag hasznalata karosithatja a hidrofil bevonatot és a miikodést.

14. A GeoALIGN® jeldlérendszer kiegészitd referenciaeszkdzként szolgél a szabvanyos
intervencios muiveleti eljaras soran. A lézidra torténd elhelyezést kbvetden és az
aktivalas elétt javasolt a katéter helyzetét fluoroszkopias leképezéssel ellendrizni.

15. Az eszkoz el6kezelése soran ne hasznaljon alkoholt, antiszeptikus oldatokat vagy
egyéb oldoészereket, mivel ezek kiszamithatatlan valtozasokat idézhetnek elé a
hidrofil bevonatban, és ezaltal befolyasolhatjak az eszkdz biztonsagossagat és
miikodését.

16. Ne aztassa sokaig az eszkozt, mivel ez befolyassal lehet a hidrofil bevonat
miikédésére.

17. Javasolt az antikoaguléns, trombocitaaggregécio-gatlé hatéanyagok, és/vagy
értagitok hasznalatanak megfontolasa az elfogadott gyakorlatnak vagy a periférias
endovaszkularis eljarasokra vonatkozé intézményi iranyelveknek megfeleléen.




Lehetséges mellékhatasok

Periférias ballondilatacios eljaras kévetkeztében az alabbi szovédmények Iéphetnek fel:
» Tovabbi beavatkozas

A gyogyszerekkel vagy a kontrasztanyaggal szembeni allergias reakcié

Aneurizma vagy alaneurizma

Arritmiak

Rekesz-szindréma

Embolizacié

Hematéma

Vérzés, beleértve a tliszaras helyén fellépd vérzést
Alacsony/magas vérnyomas

Gyulladas

Elzarédas

Fajdalom vagy nyomasérzékenység
Pneumothorax vagy haemothorax
Szepszis/fertézés

Sokk

A keringés atmeneti romlasa

Stroke

+ Trombozis

Erdisszekci6, perforacio, ruptura vagy spazmus
Hasznalati dtmutat6

Kezelés és tarolas

Hvés, szaraz és sotét helyen tartando6. Ne tarolja sugarforrasok vagy ultraibolya
fényforrasok kézelében.

Forgassa gy a raktarkészletet, hogy a katéterek és egyéb lejarati datummal rendelkezé
termékek a ,Lejarati datum” el6tt felhasznalasra kertlienek. Ne hasznalja a terméket, ha
a csomagolas sérilt vagy nyitott.

Sziikséges felszerelések

Kontrasztanyag

Steril fiziolégias séoldat

Manométerrel ellatott Luer-csatlakozos fecskendé/feltéltéeszkoz (10 ml-es vagy
nagyobb)

Megfelelé bevezetéhuvely és dilatatorkészlet

0,014"-es vagy 0,018"-es vezet6drot

A dilatacios katéter el6készitése
MEGJEGYZES: Tavolitsa el a mandrint, miel6tt a felhasznalasra torténd elokészités
részeként eltavolitja a védéhuvelyt.

1. Tavolitsa el a katétert a csomagolasbdl. Ellenérizze, hogy a ballon mérete
megfelelé-e az eljarashoz, és a kivalasztott tartozékok a cimkének megfeleléen

illenek-e a katéterhez.

Tavolitsa el a ballonvédét és a mandrint gy, hogy megfogja a ballonkatétert
kdzvetlenul a ballontél proximalisan, a masik kezével pedig megfogja a
ballonvédét, és disztalis iranyban lecsisztatja a ballonkatéterrdl.

A hasznalat el6tt a ballonkatéterbdl el kell tavolitani a levegét. A légtelenitéshez
hasznaljon egy legalabb 10 ml-es fecskendét vagy feltdltéeszkozt, és félig toltse
meg azt a ballon feltéltésére szolgalé megfelel6 anyaggal (25% kontrasztanyag/
75% steril fiziologias soéoldat). A ballon feltéltéséhez ne hasznaljon levegét vagy
maés gaz halmazallapoti anyagot.

Csatlakoztasson egy zarocsapot a tagitokatéter ballonfeltélté belsé menetes
Luer-csatlakozéjara.

Csatlakoztassa a fecskendét a zarécsapra.

Afecskend6t a hegyével lefelé tartsa, nyissa meg a zaroécsapot, és szivja ki az
anyagot, kortlbeltl 15 masodpercig. Engedie el a dugattyut.

Ismételje meg a 6. Iépést még kétszer vagy addig, amig az aspiracié (negativ

nyomas) soran mar nem lathaték buborékok. Ha kész, akkor fljja ki az 6sszes
levegét a fecskendé/feltoltd eszkéz hengerébél.

Készitse el6 a katéter drétlumenét Ugy, hogy csatlakoztat egy fecskendét a
drétlumen-csatlakozéhoz, és kiobliti steril fiziologias séoldattal.

A hidrofil bevonat aktivalasahoz nedvesitse be a ballonkatétert steril sdoldattal
kozvetlenil a bevezetbhiivelybe torténd bevezetés elétt.

Az Ultraverse® 014 és az Ultraverse® 018 PTA ballonos tagitokatéterek

hasznalata

1. Visszafelé toltse be az ULTRAVERSE® 014 vagy az ULTRAVERSE® 018 PTA ballonos
tagitokatéter disztalis végét az elére elhelyezett vezetédrét mentén, és tolja elére
a véget a bevezetés helyéhez.

A vezetbhiivelyen at és a drot mentén tolja elére a katétert a felfUjas helyéhez.
(Megjegyzés: Ha hidrofil vezetédrotot haszndl, tartsa azt folyamatosan hidratalt
allapotban, fiziologias sooldat hasznalataval.) Ha a szlkileten nem tud athaladni a
kivant tagitokatéterrel, hasznaljon kisebb atmérsjli katétert a 1ézi6 elétagitasahoz,
ezzel segitve a megfelelébb méretii tagitokatéter athaladasat.

Poziciondlja a ballont a tagitandé szakasznak megfelelen, ellendrizze, hogy a
vezetddréot a megfeleld helyen van-e, majd fujja fel a ballont a megfelel6 nyomas
eléréséig.
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MEGJEGYZES: A 100 mm-es és nagyobb ballonhosszak esetén két sugarfogé
jelzéesik talalhaté a ballon munkahosszanak disztélis részén és egy a proximalis
részén. A ballon munkahossza a proximalis jelz6csik proximalis szélétél a
legdisztalisabb jelolésav disztalis széléig mérendd.

4. Afolyadék ballonbol trténd teljes eltavolitasahoz alkalmazzon negativ nyomast.
Fluoroszkoépia mellett ellenérizze, hogy a ballon teljesen le van-e engedve, és nem
maradt-e kontrasztanyag a ballonban.

5. Anegativ nyomas és a vezetddrét helyzetének fenntartdsa mellett fogja meg a

ballonkatétert éppen a hiivelyen kivil, és hizza ki a leengedett tagitokatétert

a vezetddrot felett, a hiivelyen kereszttil. A katéter vezetShuvelyen keresztil
torténd eltavolitasat megkonnyitheti, ha a katétert finoman az 6ramutato jarasaval
ellentétesen mozgatja.

Opcionalis: Helymeghatarozo referenciaeszkdzként torténé hasznalat esetén a
GeoALIGN® jelélérendszerrel lemérheti, hogy a katéter mekkora tavolsagot tett meg.
A GeoALiGN® jelélérendszer egy hozzavetdleges tavolsagot ad, amely eléfordulhat,
hogy nem egyezik az éren belll megtett tAvolsag pontos értékével, ezért a szamitast
minden esetben fluoroszkoépiaval kell megerdsiteni. (Lasd a 3. abrat).

; Bevezet6eszkoz

[ Apont—
Bevezetett szar 49 cm

3. abra

Opcionalis: Eren belili hossz mérése esetén tolja elére vagy huzza ki a katétert az
A. és a B. pontok kozétt, mikézben a GEoALIGN® jel6lérendszer segitségével leméri

a kulénbséget. A GEoALIGN® jel6lérendszer egy hozzavetéleges tavolsagot ad, amely
eléfordulhat, hogy nem egyezik az éren belll megtett tavolsag pontos értékével, ezért
a szamitast minden esetben fluoroszkopiaval kell megerésiteni. (Lasd a 4. abrat).

{Bevezetéeszkﬁz [ Bpont— Apont —
Bevezetett szar 44 cm Bevezetett szar 49 cm
B B
T T IT IT IT IT T -n§:*
<
- s om |

Az A pont és a B pont kozotti tavolsag
4. abra

Opciondlis: A katéter kiegészité eszkdzhoz torténd ismételt hozzaigazitasanak
elésegitéséhez a GEOALIGN® jeldlérendszer segitségével, gyéz6djén meg arrol, hogy
a GEoALIGN® jelélérendszer jel6lései az eredeti eszkdzzel megegyezd helyen vannak
a havelyen kivil.

A ballon ismételt bevezetése
Ovintézkedés: Ne hasznélja tovabb a ballonkatétert, ha a szara elhajlott vagy megtért.

Ovintézkedés: A vezetéhiivelyen keresztiili Gjboli bevezetést megel6zéen a ballont
gézzel tisztara kell tordlni, és le kell 6bliteni steril fiziolégias séoldattal. A ballont csak
akkor szabad Ujra 6sszehajtani, ha a ballonkatéter vezetédréttal vagy mandrinnal meg
van tamasztva.

1.

2.

Huzza fel a ballonkatétert vezetédrotra.

Tolja el6re a ballonkatétert az el6zdleg elhelyezett vezetédrot f6l6tt a bevezetd
helyre, a bevezetdhuvelyen keresztiil. Ha ellenallast tapasztal, cserélje ki az addig
hasznalt ballonkatétert egy Uj ballonra.

. Folytassa a beavatkozast ,Az ULTRAVERSE® 014 és az ULTRAVERSE® 018 PTA
ballonos tagitokatéterek hasznalata” cim(i részben leirtaknak megfeleléen.

Figyelmeztetés: Hasznalat utan a termék potencialis biol6giai veszélyt jelenthet.
Az elfogadott orvosi gyakorlatnak és a hatélyos helyi, allami és szovetségi
térvényeknek és szabalyozasoknak megfelelGen kell kezelni és artalmatlanitani.
Jotéllas

A Bard Peripheral Vascular a termék elsé6 vasarloja felé szavatolja, hogy a

termék az elsé vasarlastol szamitott egy évig anyag- és gyartasi hibaktél mentes
lesz, és a felelésség e korlatozott termékszavatossag alapjan — kizarélag a

Bard Peripheral Vascular dontése szerint —a hibas termék kijavitasara, illetve
kicserélésére, vagy a kifizetett nettd vételar visszatéritésére terjed ki. Ez a korlatozott
szavatossag nem vonatkozik a termék rendelteté U hasznalatabdl eredé
elhasznalédasra vagy szakadasra, valamint a helytelen hasznalatbél ered6 hibakra.

A JELEN KORLATOZOTT TERMEKJOTALLAS A VONATKOZO JOGSZABALYOK
ALTAL MEGENGEDETT MERTEKIG HELYETTESIT MINDEN MAS KIFEJEZETT
JOTALLAST VAGY KELLEKSZAVATOSSAGOT, KORLATOZAS NELKUL IDEERTVE
A TERMEK FORGALOMKEPESSEGERE VAGY VALAMELY ADOTT CELRA VALO
ALKALMASSAGARA VONATKOZO BARMILYEN KELLEKSZAVATOSSAGOT

IS. A BARD PERIPHERAL VASCULAR SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT
NEM TAROZIK HELYTALLNI A FELHASZNALOK IRANYABAN A JELEN TERMEK
FELHASZNALOK ALTALI KEZELESEBOL VAGY HASZNALATABOL EREDO
BARMINEMU KOZVETETT, ESETI VAGY KOVETKEZMENYI KARERT.

Egyes allamok vagy orszagok jogszabalyai nem teszik lehet6vé a kellékszavatossag,
sem az eseti vagy kdvetkezményi karok kizarasat. Elképzelhetd, hogy az orszaga
jogszabalyai szerint On tovabbi jogorvoslatra jogosult.

A jelen utasitas kiadasanak vagy atdolgozasanak idépontja, valamint az atdolgozas
sorszama a felh jél tasa céljabol megtalalhato a jelen ismerteté

utolsoé oldalan. Amennyiben az emlitett id6pont és a termék hasznalata kozott eltelt
36 honap, a felhasznalénak a Bard Peripheral Vascular véllalathoz kell fordulnia,
hogy ellendrizze, rendelkezésre all-e a termékre vonatkozéan tovabbi informacio.

nalo taj



ULTRAVERSE 014/018

Balonkovy dilatacni katétr pro PTA (perkutanni transluminalni angioplastiku)

NAVOD K POUZITI

UPOZORNENi: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto zafizeni pouze
lékaiim nebo na lékai'sky predpis.

Popis zafizeni

Balonkové dilatacni katétry Balonkové dilatacni katétry pro PTA (perkutanni transluminaini
angioplastiku) ULTRAVERSE® 014 a 018 jsou balonkové katétry uréené k dilataci malych cév
a skladaji se z katétru se systémem ,over the wire“ s koaxialnim lumenem a z balénku
pfipevnéného na distalnim konci. Balonky vSech délek jsou opatfeny rentgenkontrastnimi

znackami vyznacujicimi pracovni délku balénku a napomahajicimi pfi umistovani balénku.

Aby bylo mozné rozlisit distalni a proximaini konec balénku, jsou balénky o délce 100 mm
a vétsi opatreny dvéma rentgenkontrastnimi znackami na distalni ¢asti balénku a jednou

rentgenkontrastni znackou na proximalni ¢asti balonku. Katétry jsou opatfeny atraumatickym
hrotem pro usnadnéni zavadéni katétru do sten6zy a pres ni. Aby bylo usnadnéno zavadéni

katétru pfes vaskulaturu a cévni stendzu, jsou distalni ¢ast dfiku a balénku opatfeny
dvouvrstvym hydrofilnim potahem ULTRA-CRross®. Katétry ULTRAVERSE® 014 a 018 jsou

k dispozici v nékolika délkach driku. Katétr ULTRAVERSE® 014 je kompatibilni s 0,014" vodicimi

dréty, zatimco katétr ULTRAVERSE® 018 je kompatibilni s 0,014" a 0,018" vodicimi dréaty.

Proximalni ¢ast katétru zahrnuje nasuvny konektor typu luer lock pfipojeny k plnicimu lumenu

a dal$i nasuvny konektor typu luer lock pfipojeny k lumenu pro vodici drat.

Ke kazdému produktu je pfibaleno pouzdro slouzici k redukci profilu, které prekryva
balének, a tak jej chrani, nez bude pouzit. Na hrotu katétru je umistén stylet, ktery
slouzi jako pomucka pro opétovné slozeni balonku. Tyto produkty nejsou vyrobeny
z pfirodniho pryZového latexu.
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Obrazek 1

Znacici systém GEOALIGN® je rentgen nekontrastni méfitko na dfiku katétru se stupnici

pocinajici na distalnim konci. Znacky GEOALIGN® jsou na dfiku katétru vyznaceny
jako prouzky s rozestupy 1 cm a presnosti +1 mm. Vzdalenost od distalniho hrotu
katétru je Ciselné popsana kazdych 10 cm. Tlusts$i prouzky vyznaduji stfedovy bod
(5 cm) mezi popsanymi vzdalenostmi. Znacici systém GEOALIGN® je uréen k pouZziti
jako nastroj k externimu méreni intravaskularniho zasunuti a/nebo vysunuti katétru.

Muze tedy slouzit jako intravaskularni reference umisténi distalniho hrotu katétru nebo

k pribliznému méreni délky mezi dvéma body uvnitf cévy. Znacici systém GEOALIGN®

muZe rovnéZ usnadnit shodné geografické nasmérovani podpurnych lééebnych
prostiedku, které maji stejny znadici systém GEOALIGN®.

POZNAMKA: Znagici systém GeEoALIGN® poskytuje priblizné hodnoty, které nemusi
presné urcovat skute¢nou vzdalenost, kterou zdravotnicky prostredek urazil
intravaskularné, a je tfeba ji ovéfit skiaskopicky.
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Obrazek 2

POZNAMKA: Znagici systém GEOALIGN® sestava z rentgen nekontrastnich bilych
znacek, které jsou uréeny k pouziti mimo pouzdro.

Indikace k pouziti

Balonkové dilataéni katétry PTA ULTRAVERSE® 014 A ULTRAVERSE® 018 jsou indikovany
k pouziti pfi perkutanni transluminalni angioplastice (PTA) ledvinovych, podkolennich,

holennich, stehennich a lytkovych tepen. Tyto katétry nejsou uréeny k pouZziti
v koronérnich tepnach.

Kontraindikace

Nejsou znamy.

Varovani

1. Obsah baleni je dodavan STERILNI; sterilizovan EO (etylenoxidem).

Nepyrogenni. Nepouzivejte, pokud je sterilni bariéra oteviena ¢i poskozena.

Prostfedek opakované nepouzivejte, nezpracovavejte ani nesterilizujte.
2. Toto zafizeni je uréeno pouze k jednorazovému pouziti. Pfi opakovaném

pouziti hrozi nebezpeci prenosu infekce mezi pacienty, protoze zdravotnicka

zafizeni, zejména nastroje s dlouhym a Gzkym lumenem, spoji a/nebo
Stérbinami mezi dily, je velmi tézké ¢i nemozné vydcistit poté, co pfisla
na nezjistitelné dlouhou dobu do kontaktu s télesnymi tekutinami nebo
tkanémi, u nichz hrozi pyrogenni nebo mikrobialni kontaminace. Zbytky
biologického materialu mohou podpofit kontaminaci zafizeni pyrogeny
nebo mikroorganismy, coz mize mit za nasledek infekéni komplikace.
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Opakované nesterilizujte. Ani po opakované sterilizaci nelze zarucit sterilitu
produktu, protoze muze byt v neuréitelné mife zasazen pyrogenni nebo
mikrobialni kontaminaci, ktera miize zpusobit infekéni komplikace. Cisténi,
opétovné zpracovani a/nebo opakovana sterilizace daného zdravotnického
zafizeni zvysSuji pravdépodobnost, Ze zafizeni nebude spravné fungovat

v dusledku potencialnich nezadoucich Géinku na souéasti, které podléhaji
teplotnim, pfipadné mechanickym zménam.

Kvuli snizeni moznosti poskozeni cévy by mél primér naplnéného balénku
a jeho délka pfiblizné odpovidat priméru a délce cévy tésné proximalné

a distalné od stenozy.

S katétrem zavedenym do cévniho systému je nutno manipulovat za vysoce
kvalitni skiaskopické kontroly. Balonek musi byt pii zavadéni nebo vytahovani
katétru zcela vyprazdnény. Pokud pfi manipulaci zaznamenate odpor, zjistéte
pred pokra¢ovanim v ¢innosti jeho pfi¢inu. Je-li katétr vystaven pusobeni
nadmérné sily, muze dojit k poSkozeni hrotu nebo oddéleni balénku.
Neprekracujte RBP (jmenovity tlak protrzeni) doporuceny pro toto zafizeni.
P¥i pfekroéeni tohoto tlaku muze dojit k prasknuti balonku. Abyste zabranili
vystaveni nadmérnému tlaku, pouzijte zafizeni pro sledovani tlaku.

Po pouziti muze tento produkt pfedstavovat potencialni biologické riziko.
Manipulujte s nim a zlikvidujte jej v souladu s platnou zdravotnickou praxi
a prislusnymi mistnimi a statnimi zakony a predpisy.

Bezpecnost a Gi¢innost zafizeni nebyla stanovena nebo neni znama v jinych
nez vyslovné uvedenych vaskularnich regionech.

Bezpecnostni opatieni

1.

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Nahlédnéte do navodu k pouziti pfislusenstvi, ktery uvadi potencialni varovani,
bezpecnostni opatfeni a nezadouci pfihody pfistupového mista.

Pred pouzitim katétr peclivé prohlédnéte a ovérte, Ze nebyl béhem prepravy
poskozen a Ze jeho velikost, tvar a stav jsou vhodné pro zakrok, pro néjz ma byt
pouzit. V pfipadé zjevného poskozeni produkt nepouziveijte.

Baldnkovy dilatacni katétr PTA ULTRAVERSE ® 014 a ULTRAVERSE® 018 mohou
pouzivat pouze |ékafi, ktefi jsou vyskoleni v provadéni perkutanni transluminalni
angioplastiky.

Minimalni pfipustna velikost pouzdra je vytisténa na Stitku baleni v jednotkach
French. Nepokous$ejte se zavést katétr pro PTA pfes pouzdro zavadéce mensi
velikosti, nez jaka je uvedena na stitku.

Nevytahuijte vodici drat in situ, aby bylo mozné jeho lumenem vstiiknout
kontrastni latky nebo provést vyménu dratu. Pokud je drat vytazen v dobé, kdy
je balénkovy katétr umistén v €lenitych anatomickych strukturach, zvysSuje se
riziko zkrouceni katétru.

K napusténi balénku pouzijte doporuéené plnici médium (25 % kontrastni
médium / 75 % sterilni fyziologicky roztok). Bylo prokazano, ze v pripadé pouziti
poméru 25 % kontrastniho média a 75 % fyziologického roztoku se dosahuje
kratSich ¢asu pInéni a vyprazdriovani balonku. K napusténi balonku nikdy
nepouzivejte vzduch ani jiné plynné médium.

Pokud po zakroku zaznamenate pii vytahovani katétru pres pouzdro zavadéce
odpor, skiaskopicky zjistéte, zda v balénku nezustalo kontrastni médium. Jestlize
je kontrastni latka pfitomna, vytlaéte balének z pouzdra a poté zcela vycerpejte
kontrastni latku, nez budete pokracovat ve vytahovani balénku.

Pokud pfi vytahovani katétru po zakroku stale citite odpor, doporucujeme
vytahnout balénkovy katétr a vodici drat / pouzdro zavadéce jako jeden celek

a nahradit pivodné pouzivany balénkovy katétr novym balénkem. Pfi vytahovani
zafizeni postupuijte opatrné.

Jestlize je dfik ohnuty nebo zkrouceny, balénkovy katétr dale nepouzivejte.
Zafizeni pfili§ neohybejte, nestacejte nebo nemérite jeho tvar, protoze by mohlo
dojit k naruseni integrity hydrofilniho potahu.

Pred opétovnym zavedenim pres pouzdro zavadéce je tfeba balonek vycistit
vlhkou gazou a oplachnout sterilnim fyziologickym roztokem. Vyvarujte se
nadmérnému treni potazenych ¢asti zafizeni nebo pouziti suché gazy, protoze by
mohlo dojit k poSkozeni hydrofilni potahu.

Opétovné zabaleni balénku Ize provést, pouze kdyz je baldnek zajistén vodicim
dratem nebo styletem.

Toto zafizeni je v distalnim segmentu dfiku a balénku pokryto hydrofilnim
potahem. Dal$i informace o pfipravé a pouzivani tohoto zafizeni a zajisténi jeho
spravného fungovani naleznete v ¢asti Navod k pouziti. Pokud se nebudete

fidit varovnymi znackami, muze dojit k poskozeni hydrofilniho potahu a to mize
néasledné vyzadovat provedeni zakroku nebo vyvolat zavazné nezadouci Ucinky.
Aby doslo k aktivaci hydrofilniho potahu, doporucujeme navihéit katétr
ULTRAVERSE® sterilnim fyziologickym roztokem, a to bezprostfedné pfed jeho
zavedenim do téla. Pouziti jinych nez doporuéenych médii mtze mit vliv na
hydrofilni potah a jeho funkci.

Znacici systém GEOALIGN® je uréen k pouziti jakozto dopliikovy referenéni nastroj,
ktery pomaha |ékari provadéjicimu zakrok ve standardnim operacnim postupu.
Doporucujeme po zavedeni katétru do cilové |éze a pfed rozvinutim balénku
pouzit skiaskopické zobrazeni.

Nepouzivejte alkohol, antiseptické roztoky ani jina rozpoustédla k predbéznému
osetfeni zafizeni, jelikoz mohou zpusobit nepredvidatelné zmény hydrofilniho
potahu, které by mohly ovlivnit bezpeénost a funkénost zafizeni.

Vyvarujte se namaceni zafizeni na del$i dobu, protoZe by to mohlo ovlivnit
funkénost hydrofilniho potahu.

V obdobi pfed endovaskularnim vykonem v perifernim cévnim fecisti a po tomto
vykonu se doporucuje zvazit pouziti antikoagulancii, antiagregacni 1écby a/nebo
vazodilatancii v souladu s pfijatou standardni praxi nebo nemocni¢nimi smérnicemi.



Mozné nezadouci ucinky
Mezi komplikace, které mohou nastat v dusledku periferni balonkové dilatace, patfi:
« dalsi intervence,
« alergicka reakce na léky nebo kontrastni médium,
« aneuryzma nebo pseudoaneuryzma,
* arytmie,
* kompartment syndrom
* embolizace,
« hematom,
« krvaceni, véetné krvaceni v misté vpichu,
* hypotenze/hypertenze,
*  zanét,
e okluze,
* bolest nebo citlivost,
¢ pneumotorax nebo hemotorax,
« sepsel/infekce,
« 3ok,
« kratkodobé hemodynamické zhor$eni,
« cévni mozkova piihoda,
» tromboza,
« disekce cévy, perforace, ruptura nebo spasmus.
Pokyny k pouziti
Manipulace a skladovani
Skladujte na chladném, suchém a temném misté. Neskladujte v blizkosti zdroju zafeni
nebo ultrafialového svétla.
Rotujte zasoby tak, aby katétry a dal$i produkty opatifené datem spotreby byly pouzity
pred jeho uplynutim. NepouZzivejte, je-li obal poSkozen nebo otevien.

Potiebné vybaveni:
» kontrastni médium,
- sterilni fyziologicky roztok,
« stfikacka / plnici zafizeni s konektorem luer lock a manometrem (minimalné 10 ml),
« souprava s odpovidajicim pouzdrem zavadéce a dilatatorem,
« vodici drat 0,014" nebo 0,018".

Priprava dilatacniho katétru

POZNAMKA: V ramgi pfiprav k pouziti pfed vyjmutim ochranného pouzdra vyjméte
stylet.

1. Vyjméte katétr z obalu. Zkontrolujte, Ze velikost balénku je vhodna pro dany
zakrok a Ze zvolené prislusenstvi odpovida katétru, jak je uvedeno na stitku.

Sejméte z balonku ochranny kryt a stylet tak, Ze uchopite balénkovy katétr
proximalné k balénku, druhou rukou jemné uchopite ochranny kryt a distalné jej
stahnete z balénkového katétru.

Pred pouzitim je tfeba z balonkového katétru odstranit vzduch. Pro usnadnéni
postupu vyberte stfikacku nebo pinici zafizeni o objemu minimalné 10 ml

a naplrite je pfiblizné do poloviny médiem vhodnym k pInéni balénku (25 %
kontrastni médium / 75 % sterilni fyziologicky roztok). K plnéni balonku
nepouzivejte vzduch ani zadné plynné médium.

K balénkovému plnicimu hrdlu typu luer lock s vnitfnim zavitem na dilataénim
katétru pfipojte uzaviraci kohout.

K uzaviracimu kohoutu pfipojte stfikacku.

Uchopte stfikacku tak, aby jeji tryska sméfovala doll, oteviete uzaviraci kohout
a aspirujte pfiblizné po dobu 15 sekund. Uvolnéte pist.

Opakuijte krok ¢. 6 jesté dvakrat, nebo dokud se béhem aspirace neprestanou
objevovat bublinky (podtlak). Nakonec z valce stfikacky / plniciho zafizeni
odstrarite veskery vzduch.

Pripravte lumen dratu katétru pfipojenim stfikacky k hrdlu lumenu dratu
a proplachnutim sterilnim fyziologickym roztokem.

Aby se aktivoval potah, navihcete sterilnim fyziologickym roztokem balénkovy
katétr bezprostfedné pred jeho zavedenim do pouzdra zavadéce.

Pouziti balénkového dilataéniho katétru PTA Ultraverse® 014

a Ultraverse® 018

1. Nasurite distalni hrot balénkového dilataniho katétru PTA ULTRAVERSE® 014
nebo ULTRAVERSE® 018 pres pfedem umistény vodici drat a posurite hrot do mista
zavedeni.

Zavedte katétr skrz pouzdro zavadéce a pres drat do mista plnéni. (Poznamka:
Pokud pouzivate hydrofilni vodici drat, ujistéte se, Ze je po celou dobu navlhéen
sterilnim fyziologickym roztokem.) Nelze-li zavést poZzadovany dilatacni katétr
napfi¢ stenézou, pouzijte k predilataci léze katétr o mensim praméru, ¢imz se
usnadni pruchod dilataéniho katétru o spravné velikosti.

Umistéte balének do mista Iéze, ktera ma byt dilatovana, pfesvédcte

se, Ze je vodici drat na misté, a napliite baldének az k dosazeni vhodného tlaku.
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POZNAMKA: Baldnky délky 100 mm a del$i maji na distalni ¢asti pracovni délky
balénku dva znadici prouzky a na proximalni ¢asti jeden znacici prouzek. Pracovni
délka balénku se méfi od proximalniho okraje proximalniho znaciciho prouzku

k distalnimu okraji nejdistalnéjsiho znaciciho prouzku.

4. Vyvinutim podtlaku zcela vyprazdnéte tekutinu z balonku. Skiaskopicky ovérte, Zze
je balonek zcela vypustén a Ze v ném nezlstalo Zzadné kontrastni médium.
5. Zatimco udrzujete podtlak a polohu vodiciho dratu, uchopte balonkovy katétr

bezprostfedné za pouzdrem a vytahnéte vyprazdnény dilatacni katétr pres

drat a skrze pouzdro zavadéce. Pro usnadnéni vytaZeni katétru pfes pouzdro

zavadéce Ize pouzit jemny pohyb proti sméru hodinovych rugicek.
Volitelné: Pokud pouzivate jako referenéni lokalizacni nastroj znacici systém
GEOALIGN®, mlzZete jej vyuzit k pomoci s méfenim vzdalenosti, kterou katétr dosahl.
Znadici systém GEOALIGN® poskytuje pFiblizné hodnoty, jeZ nemusi presné urovat
skute¢nou vzdalenost, kterou zdravotnicky prostfedek intravaskularné urazil, a je tfeba
ji ovérit skiaskopicky (viz obrazek 3).

[ Bod A—
dfik zasunuty 49 cm

; Zavadéc

Obrézek 3

Volitelné: Pfi pouziti k intravaskularnimu méreni délky zasurite nebo vysurite katétr
mezi body A a B a pomoci znaciciho systému GEOALIGN® zméfte vzdalenost. Znacici
systém GEOALIGN® poskytuje pfiblizné hodnoty, jezZ nemusi presné uréovat skutecnou
vzdalenost, kterou zdravotnicky prostfedek intravaskularné urazil, a je tfeba ji ovérit
skiaskopicky (viz obrazek 4).

{Zavadéé Bod B - BodA—
—1 dfik zasunuty 44 cm drik zasunuty 49 cm
T T IT IT 1T IT T |n§:7
<
5cm !
deé\Ienosl mezi body AaB
Obréazek 4

Volitelné: Pro usnadnéni opakovaného zarovnani katétru s dal$im zafizenim
se znacicim systémem GEOALIGN® se ujistéte, Ze jsou znacky GEOALIGN® umistény
na stejném misté vné pouzdra jako u ptvodniho zafizeni.

Opétovné zavedeni baléonku

Bezpecnostni opatieni: Jestlize je dfik ohnuty nebo zkrouceny, balénkovy katétr
dale nepouzivejte.

Bezpecnostni opatieni: Pfed opétovnym zavedenim pies pouzdro zavadéce

je tfeba balének vytfit gazou a oplachnout sterilnim fyziologickym roztokem. Opétovné
zabaleni balonku Ize provést, pouze kdyZ je balének zajistén vodicim dratem nebo
styletem.

1. Nasurite balénkovy katétr na vodici drat.

2. Posunujte balénkovy katétr po pfedem umisténém vodicim dratu do mista
zavedeni a skrz pouzdro zavadéce. Pokud zaznamenate odpor, nahradte dfive

pouzity balénkovy katétr novym balénkem.

. Pokracujte v postupu podle odstavce ,Pouziti balénkového dilatacniho katétru PTA
ULTRAVERSE® 014 a ULTRAVERSE® 018" uvedeného v tomto navodu.

Varovani: Po pouziti tento produkt predstavuje biologické nebezpeci.
Manipulujte s nim a zlikvidujte jej v souladu s platnou zdravotnickou praxi

a pfisluSnymi mistnimi a statnimi zakony a predpisy.

Zaruka

Spole¢nost Bard Peripheral Vascular zaruc¢uje prvnimu kupci tohoto produktu,
ze produkt nebude po dobu jednoho roku od data prvniho zakoupeni vadny

z hlediska materialu ani provedeni a ze odpovédnost vyplyvajici z této
omezené zaruky produktu se bude vztahovat na opravu ¢i vyménu vadného
produktu podle vlastniho uvazeni spoleé¢nosti Bard Peripheral Vascular nebo
na vraceni zaplacené Cisté penézni ¢astky. Tato omezena zaruka se nevztahuje
na opotiebeni zpusobené béznym pouzivanim nebo na $kody zplisobené
nespravnym pouzivanim tohoto produktu.

V ROZSAHU POVOLENEM PLATNYMI ZAKONY NAHRAZUJE TATO

OMEZENA ZARUKA PRODUKTU VSECHNY OSTATNi ZARUKY, VYSLOVNE

| PREDPOKLADANE, VEETNE NAPRIKLAD JAKYCHKOLI PREDPOKLADANYCH
ZARUK TYKAJICICH SE OCHODOVATELNOSTI Cl VHODNOSTI PRO URCITY
UCEL. SPOLECNOST BARD PERIPHERAL VASCULAR V ZADNEM PRIPADE
NENESE ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI NEPRIME, VEDLEJSi NEBO NASLEDNE
SKODY ZPUSOBENE MANIPULACI S TIMTO PRODUKTEM NEBO JEHO
POUZITIM.

Nékteré staty/zemé nepovoluji vyjimku predpokladanych zaruk, nahrad
vedlejsich &i naslednych $kod. Podle zakoni daného statu/zemé muzete mit
narok na dals$i opravné prostredky.

Na posledni strané této pfirucky je pro informaci uzivatele uvedeno datum
vydani nebo revize a ¢islo revize tohoto navodu. V pfipadé, Ze od tohoto
data do pouziti produktu uplynulo 36 mésicl, mél by uzivatel kontaktovat
spole¢nost Bard Peripheral Vascular, a zjistit, zda jsou k dispozici dals$i
informace o produktu.



ULTRAVERSE 014/018

PTA Balon Dilatasyon Kateteri

KULLANIM TALIMATLARI

DIKKAT: ABD federal kanunlarina gore bu cihazin satigi yalnizca bir doktor
tarafindan ya da doktorun siparisiyle yapilabilir.

Cihaz Tanimi

ULTRAVERSE® 014 ve 018 PTA (Perkitan Transliiminal Anjiyoplasti) Balon Dilatasyon
Kateterleri, distal ucuna bir balonun takili oldugu, tel Gstti (over-the-wire) koaksiyel
limen kateterden olusan, kiiglik damarlara yénelik balon kateterleridir. Tim balon
uzunluklari igin radyoopak isaretler balonun galigma uzunlugunu belirtir ve balonun
yerlestirilmesine yardim eder. 100 mm ve Uzeri balon uzunluklari i¢in balonun distal ve
proksimal uglarinin ayirt edilebilmesi amaciyla balonun distal kismina iki radyoopak
isaret, balonun proksimal kismina ise tek bir radyoopak isaret yerlestirilmistir.
Kateterler, stenoza dogru ve stenoz boyunca ilerletiimesine yardim etmek igin
atravmatik bir ug icerir. Kateterin vaskiilatiir ve damar stenozu boyunca ilerlemesini
kolaylastirmak igin saftin ve balonun distal segmentinde ULTRA-CRross® Cift Katmanli
Hidrofilik Kaplama bulunur. ULTRAVERSE® 014 ve 018, birden fazla saft uzunlugunda
mevcuttur. ULTRAVERSE® 014, 0,014" kilavuz tellerle ve ULTRAVERSE® 018 ise 0,014 ile
0,018" kilavuz tellerle uyumludur. Kateterlerin proksimal bélimd, sisirme limenine
bagli disi bir luer kilit gdbegi ile kilavuz tel limenine bagh disi bir luer kilit gébegi igerir.
Kullanimdan 6nce koruma agisindan balon tizerinde konumlandirilan profil azaltici

bir kilif bulunur her trtinle birlikte ambalajlanmistir. Balonun yeniden sarilmasina/
katlanmasina yardimci olmasi igin kateterin ucuna bir stile yerlestirilmistir. Bu trtinler
dogal kauguk lateksten yapilmamistir.
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Sekil 1

GEOALIGN® [saretleme Sistemi, kateter saftinda distal ugtan itibaren élgiilen radyoopak
olmayan bir cetveldir. GEOALIGN® isaretleri, kateter saftinda +1 mm hassasiyet payi ile
1 cm aralikli seritler seklinde yerlestirilmistir. Distal kateter ucundan itibaren mesafe
10 cm’lik araliklarla etiketlenmistir. Daha kalin seritler, etiketli mesafeler arasindaki
orta noktayi (5 cm) gostermektedir. GEOALIGN® Isaretleme Sistemi, kateterin
intravaskuler olarak ilerletiime ve/veya geri ¢ekilme miktarini harici olarak 6lgen bir
arag olarak kullanilmak tzere tasarlanmistir. Béylece, kateterin distal ucunun konumu
ile ilgili intravaskdler bir referans ya da iki nokta arasinda yaklasik bir intravaskiler
uzunluk dlgiimii elde edilebilir. GEoALIGN® Isaretleme sistemi ayrica, ayni GEOALIGN®
Isaretleme sistemini igeren bir ek tedavi segeneginin hizalamasina da yardimci olabilir.

NOT: GEOALIGN® isaretleme Sistemi yaklasik bir bilgi saglar ve gergek intravaskiiler
hareket mesafesinin kesin bir gdstergesi degildir; dolayisiyla bilgilerin floroskopi
altinda onaylanmasini gerektirir.

T
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Sekil 2

NOT: GEOALIGN® igaretleme Sistemi, kilifin disinda kullaniimak tizere tasarlanmis
radyoopak olmayan beyaz isaretler igerir.

Kullanim Endikasyonlari

ULTRAVERSE® 014 ve ULTRAVERSE® 018 PTA Dilatasyon Kateterlerinin renal, popliteal,
tibial, femoral ve peroneal arterlerde perkitan transliminal anjiyoplasti (PTA) igin
kullaniimasi 6nerilir. Bu kateterler koroner arterlerde kullanim igin degildir.

Kontrendikasyonlar
Bilinen yoktur.

Uyarilar

1. igerik EO (etilen oksit) ile STERIL sekilde saglanir. Pirojenik degildir. Steril
bariyer agilmis ya da hasarliysa kullanmayin. Yeniden kullanmayin, yeniden
isleme sokmayin ve yeniden sterilize etmeyin.

Bu cihaz, sadece tek kullanim igin tasarlanmistir. Tibbi cihazlarin (6zellikle
uzun ve kiigiik limenleri, eklemleri ve/veya bilesenler arasinda gedikleri
olanlar) olasi pirojenik veya mikrobiyel kontaminasyon bulunan dokular
veya viicut sivilari ile belirsiz bir siire temas ettikten sonra temizlenmeleri
zor veya imkansiz oldugundan, bu tibbi cihazin yeniden kullaniimasi
durumunda ¢apraz hasta kontaminasyonu riski olusur. Biyolojik materyal
kalintilari, tibbi cihazin enfeksiy6z komplikasyonlara yol agabilecek
pirojenler veya mikroorganizmalarla kontaminasyonuna énayak olabilir.

Yeniden sterilize etmeyin. Yeniden sterilizasyon sonrasinda enfeksiy6z
komplikasyonlara yol acabilecek belirsiz derecede pirojenik veya mikrobiyel
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kontaminasyon olasiligi nedeniyle iiriiniin sterilligi garanti edilmez. Bu tibbi
cihazin temizlenmesi, yeniden igslenmesi ve/veya yeniden sterilize edilmesi,
termal ve/veya mekanik degisikliklerden etkilenen bilegsenlerdeki olasi
advers etkiler nedeniyle cihazin diizgiin caligmama olasiligini artinir.

4. Damar hasari potansiyelini azaltmak igin balonun sismis ¢api ve uzunlugu
stenozun hemen proksimalindeki ve distalindeki damar ¢api ve uzunluguna
yakin olmalidir.

Kateter vaskiiler sisteme girdiginde, yiiksek kalitede floroskopik gézlem
altinda manipiile edilmelidir. Kateteri balon tamamen s6nmeden ilerletmeyin
ve geri gekmeyin. Manipiilasyon sirasinda direncle karsilagilirsa devam
etmeden 6nce direncin nedenini belirleyin. Katetere agin gii¢ uygulanmasi
ucun kirilmasi veya balonun ayrilmasina neden olabilir.

Bu cihaz igin 6nerilen RBP (Nominal Patlama Basinci) degerini agmayin.
RBP degeri asilirsa balonda yirtilma olabilir. Fazla basing olusmasini
onlemek igin bir basing izleme cihazinin kullanilmasi 6nerilir.

Kullanimdan sonra bu iiriin olasi biyolojik tehlike teskil edebilir. Kabul
edilmis tibbi uygulamalar ve ilgili yerel, eyalet diizeyindeki ve federal
kanunlar ve diizenlemelere gore kullanin ve atin.

Cihazin, 6zellikle belirtilen vaskiiler bolgeler disindaki giivenligi ve etkinligi
heniiz belirlenmemistir veya bilinmemektedir.

Onlemler
1. Girig bolgesi ile ilgili olasi uyarilar, 6nlemler ve advers olaylar igin aksesuarin
Kullanim Talimatlarina bakin.

Kateterin sevkiyat sirasinda hasar gérmedigini ve boyutu, sekli ve durumunun
ilgili prosediire uygun oldugunu dogrulamak igin kullanmadan énce kateteri
dikkatle inceleyin. Belirgin bir triin hasari mevcutsa Urtind kullanmayin.
ULTRAVERSE® 014 ve ULTRAVERSE® 018 PTA Balon Dilatasyon Kateterleri yalnizca
perkutan transliminal anjiyoplasti konusunda egitimli hekimler tarafindan
kullanilabilir.

5.

6.

7.

8.

2.

3.

4. Kabul edilebilir minimum kilif French boyutu ambalaj etiketinde bulunmaktadir.
PTA kateteri, etikette belirtilenden daha kugtik boyutta bir introdtser kiliftan
gecirmeye galismayin.

Tel limeninden kontrast vermek veya tel degistirmek igin kilavuz teli yerinden
citkarmayin. Balon kateteri kivrimli anatomi igerisine yerlestiriimisken tel
cikarilirsa, kateterin dolasma riski artar.

Onerilen balon sisirme maddesini (%25 kontrast madde/%75 steril salin ¢ozeltisi)
kullanin. %25/75 kontrast:salin oraninin daha kisa balon sigsirme/indirme sireleri
sagladigi gosterilmistir. Balonu sisirmek igin asla hava veya baska bir gazlh
madde kullanmayin.

Prosedur sonrasinda kateterin introduser kiliftan geri cekilmesi sirasinda direngle
karsilasilirsa, kontrast maddenin floroskopiyle balonun iginde hapsolup olmadigini
belirleyin. Kontrast madde varsa, balonu kilifin disina itin ve ardindan balonu geri
¢ekmeden 6nce kontrast maddeyi tamamen bosaltin.

Prosedur sonrasinda kateterin geri gekilmesi sirasinda hala direng hissedilirse,
balon kateterin ve kilavuz tel/introduser kilifin tek bir Gnite halinde gikariimasi ve
onceden kullanilan balon kateterin yeni bir balonla degistirilmesi énerilir. Cihazi
cikarirken dikkatli olun.

Saft bukilmusse veya kivrilmissa balon kateteri kullanmaya devam etmeyin.
Hidrofilik kaplamanin bittinligini bozabilecegi igin cihazi bikmeyin, kivirmayin
veya seklini degistirmeyin.

introduser kilif kullanarak yeniden yerlestiriimeden énce balonun islak gazli bezle
silinerek temizlenmesi ve normal, steril salinle durulanmasi gerekir. Hidrofilik
kaplamanin zarar gérmesine neden olabileceginden cihazin kapli bélumlerini agiri
derecede silmekten veya kuru gazli bezle silmekten kaginin.

Balon, yalnizca balon kateter kilavuz tel ya da stile ile desteklendiginde geri
sarilabilir.

Bu cihazin saftinin distal bélimu ve balonu hidrofilik kaplama ile kaplanmistir.
Cihazin gerektigi gibi islev gdstermesini saglamak icin cihazin nasil hazirlanacagi
ve kullanilacagi konusunda daha fazla bilgi igin lttfen Kullanim Talimatlari kismina
bakin. Bu etiket uyarilarina uyulmamasi hidrofilik kaplamanin hasar gérmesine
neden olarak girisimsel miidahale gerekmesine ya da ciddi advers olaylara neden
olabilir.

5.

6.

7.

8.

9.

-

0.

-
=y

12.

-

3. Hidrofilik kaplamayi aktive etmek igin ULTRAVERSE® kateterin viicuda
yerlestiriimeden hemen 6nce steril salin gézeltisiyle i1slatiimasi énerilir. Onerilen
¢Ozeltinin digindaki farkli maddelerin kullaniimasi hidrofilik kaplamayi ve
kaplamanin performansini etkileyebilir.

. GEOALIGN® Isaretleme Sistemi, standart girisimsel operasyon prosediiriine
eslik etmek tizere ek bir referans araci olarak kullanilmak tizere tasarlanmistir.
Kateterin hedef lezyona yerlestiriimesini takiben ve balonu yerlestirmeden énce
floroskopik gériinttlemenin kullanilmasi 6nerilmektedir.

15. Cihaza 6n islem uygulamak icin alkol, antiseptik ¢ozeltiler veya diger ¢coztict

maddeleri kullanmakta kaginin; bunlar hidrofilik kaplamada 6ngérilemez

degisikliklere neden olabilir ve bu durum cihazin gtivenligini ve performansini

etkileyebilir.

Hidrofilik kaplama performansini etkileyebileceginden cihazlara uzun sureli 6n

batirma uygulamaktan kaginin.

. Anti-koagtilan, anti-platelet ve/veya vazodilator kullaniminin periferal
endovaskiler prosedirler igin kabul edilmis uygulama standartlarina veya
kurumsal ilkelere uygun olarak ele alinmasi 6nerilir.

-

6.

-
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Potansiyel Advers Reaksiyonlar
Periferal balon dilatasyon prosedrii nedeniyle olusabilecek komplikasyonlar asagidakileri
icerir:

« Ek girisimsel midahale

« llaglara veya kontrast maddeye karsi alerjik reaksiyon

* Anevrizma ya da psédoanevrizma

e Aritmiler

+ Kompartman Sendromu

+ Embolizasyon

* Hematom

+ Ponksiyon bélgesinde kanama dahil olmak tizere hemoraj

« Hipotansiyon/hipertansiyon

« Enflamasyon

* Okluzyon

* Agri veya hassasiyet

+ Pnomotoraks veya hemotoraks

* Sepsis/enfeksiyon

* Sok

» Kisa streli hemodinamik bozulma

« inme

« Tromboz

+ Damar diseksiyonu, perforasyonu, ruptiri veya spazmi
Kullanma Talimatlan
Kullanim ve Saklama

Serin, kuru, karanlik bir yerde saklayin. Radyasyon veya ultraviyole isik kaynaklarinin
yakininda saklamayin.

Envanter rotasyonu yaparak kateterlerin ve kullanim tarihi olan diger trtnlerin “Son
Kullanma Tarihinden” énce kullaniimalarini saglayin. Ambalaji hasar gérmigse veya
acllmigsa Urind kullanmayin.

Gerekli Ekipman
+ Kontrast madde
« Steril salin ¢ozeltisi
+  Luer kilitli sirrnga/manometreli sisirme cihazi (10 ml veya daha biiyiik)
« Uygun introduser kilif ve dilator seti
* 0,014" veya 0,018" kilavuz tel

Dilatasyon Kateterini Hazirlama

NOT: Kullanim hazirliginin bir pargasi olarak koruyucu kilifi gitkarmadan énce stileyi
cikarin.

1. Kateteri ambalajdan ¢ikarin. Balon boyutunun prosediir igin uygun oldugunu
ve segilen aksesuarlarin etikette belirtilen sekilde kateterle uyumlu oldugunu
dogrulayin.

Balon kateteri balonun hemen yanindan tutarak, balon koruyucusunu ve stileyi
cikarin ve diger elinizle balon koruyucusunu yavasga kavrayarak distal tarafindan
balon kateterinden kaydirin ve gikarin.

Kullanimdan énce balon kateterdeki havanin gikarilmasi gerekir. Bosaltmayi
kolaylastirmak igin, 10 ml veya daha biiy(ik bir siringa veya sisirme cihazi segin
ve yaklasik olarak yarisini énerilen balon sisirme maddesiyle (%25 kontrast
madde/%75 steril salin ¢ozeltisi) doldurun. Balonu sisirmek igin hava veya baska
bir gaz kullanmayin.

Dilatasyon kateteri Gizerindeki balon sisirme amagl disi luer gébege bir stopkok
takin.

Siringayi stopkoka takin.

Siringayi nozil asag! bakacak sekilde tutun, stopkoku acin ve yaklasik 15 saniye
aspirasyon yapin. Pistonu serbest birakin.

6. adimi iki kez daha veya aspirasyon (negatif basing) sirasinda kabarcik
belirmeyinceye kadar tekrarlayin. Bitirdiginizde, siringa/sisirme cihazinin
haznesinden tiim havayi bosaltin.

Tel limen gobegine bir siringa takarak ve steril salin gozeltisiyle yikayarak
kateterin tel [lGmenini hazirlaymn.

Hidrofilik kaplamay aktive etmek icin introdiser kilifa yerlestirmeden hemen 6nce
balon kateteri steril salin gozeltisiyle 1slatin.

Ultraverse® 014 ve Ultraverse® 018 PTA Balon Dilatasyonu

Kateterlerinin Kullanimi

1. ULTRAVERSE® 014 veya ULTRAVERSE® 018 PTA Balon Dilatasyon Kateterlerinin
distal ucunu 6nceden konumlandiriimis kilavuz tel Gzerinde geri yiikleyin
(backload) ve ucu giris bolgesine ilerletin.

Kateteri introduser kilif igcinden ve tel Gizerinden sisirme bolgesine ilerletin. (Not:
Hidrofilik bir kilavuz tel kullaniliyorsa strekli olarak steril normal salin ile islatiimis
durumda kalmasini saglayin.) Stenoz, istenen dilatasyon kateteriyle gecilemiyorsa,
daha uygun boyutlu bir dilatasyon kateterinin gecisini kolaylastirmak amaciyla
lezyonu 6nceden dilate etmek igin daha kiigtik ¢apli bir kateter kullanin.

Balonu, dilate edilecek lezyona gére yerlestirin, kilavuz telin yerinde oldugundan
emin olun ve balonu uygun basinca ulagsacak sekilde sisirin.
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NOT: 100 mm ve daha buyik balon uzunluklarinda, balonun galigsma uzunlugunun
distal kisminda iki ve proksimal kisminda tek bir isaret seridi vardir. Balonun galigsma
uzunlugu, proksimal isaret seridinin proksimal kenarindan en distal isaret seridinin
distal kenarina kadar élguldr.

4. Siviyl balondan tamamen bosaltmak icin negatif basing uygulayin. Floroskopi
altinda balonun tamamen séndugini ve balonda hig¢ kontrast madde kalmadigini
dogrulayin.

5. Negatif basinci ve kilavuz telin konumunu devam ettirirken balon kateteri kilifin

hemen diginda tutun ve sénmiis dilatasyon kateterini tel (izerinden ve introdiiser
kilif iginden geri gekin. Kateterin introduser kilif boyunca gikariimasina yardim
etmek icin saatin ters yéniinde hafif hareketler uygulanabilir.

istege Bagh: Bir konum referans araci olarak kullanildiginda, kateterin ne kadar
ilerletildiginin dlgiilmesine yardimci olmasi igin GEOALIGN® isaretieme Sistemini
kullanin. GEOALIGN® isaretleme Sistemi yaklasik bir bilgi sadlar ve gergek intravaskiiler
hareket mesafesini tam olarak géstermez; dolayisiyla bilgilerin floroskopi altinda
onaylanmasi gerekir (Sekil 3'e bakin).

A Noktasi -

{ Introduiser
Saft Takili 49 cm
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Sekil 3

istege Bagh: intravaskiiler uzunluk élgiimii igin kullanildiginda farki 6lgmek tizere
GEOALIGN® isaretieme Sistemini kullanarak kateteri A ile B noktalari arasinda ilerletin
ya da geri gekin. GEOALIGN® isaretieme Sistemi yaklasik bir bilgi sadlar ve gergek
intravaskuler hareket mesafesinin kesin bir gostergesi degildir; dolayisiyla bilgilerin
floroskopi altinda onaylanmasini gerektirir (Sekil 4’e bakin).
l’ Saft Takili 49 cm
'
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A Noktas! ile B Noktas! Arasindaki Mesafe

[ B Noktasi -
aft Takili 44 cm
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;intmdﬂser A Noktasi -
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Sekil 4
istege Bagli:Kolaylik saglamak amaciyla, kateter ile ek cihaz hizalamasini GEOALIGN®
isaretieme Sistemini kullanarak tekrarlayin ve GEOALIGN® isaretlerinin, kilifin dis
tarafinda ilk cihazla ayni konumda oldugundan emin olun.

Balonu Yeniden Yerlestirme
Onlem: Saft biikilmisse veya kivrilmigsa balon kateteri kullanmaya devam etmeyin.

Onlem: Introduser kilif kullanarak yeniden yerlestirimeden énce, balonun gazli bezle
silinerek temizlenmesi ve normal, steril salinle durulanmasi gerekir. Balon, yalnizca
balon kateter kilavuz tel ya da stile ile desteklendiginde geri sarilabilir.

1. Balon kateteri bir kilavuz teline tizerine ytikleyin.

2. Balon kateteri 6nceden yerlestirilmis kilavuz tel tizerinden giris bolgesine ilerletin
ve introduser kiliftan gegirin. Direngle karsilasilirsa, 6nceden kullaniimis balon

kateteri yeni bir balonla degistirin.

. Isleme buradaki “ULTRAVERSE® 014 ve ULTRAVERSE® 018 PTA Balon Dilatasyon
Kateteri Kullanimi” kismi ile devam edin.

Uyari: Kullanimdan sonra bu iiriin olasi biyolojik tehlike teskil edebilir. Kabul
edilmis tibbi uygulamalar ve ilgili yerel, eyalet diizeyindeki ve federal kanunlar
ve diizenlemelere gére kullanin ve atin.

Garanti

Bard Peripheral Vascular, bu iiriinii ilk satin alana, iiriiniin ilk satin alma
tarihinden sonraki bir yillik donem boyunca bu iiriinde malzeme ve isgilik
hatalari bulunmayacagini garanti eder. Bu sinirh iiriin garantisi altindaki
yiikiimliliik, Bard Peripheral Vascular’in kendi karar yetkisi dahilinde hatal
driinlin tamiri veya degistirilmesi ya da 6dediginiz net iicretin iadesiyle sinirli
olacaktir. Bu Uriiniin normal kullanimindan dogan eskime ve agsinma veya yanlis
kullanimdan dogan arizalar bu sinirli garanti kapsaminda degildir.

iLGILIi KANUNUN iziN VERDIiGi 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, BU
URUNU KULLANMANIZDAN KAYNAKLANACAK HERHANGI BiR DOLAYLI,
ARIZi VEYA NiHAi HASAR NEDENIYLE SiZE KARSI HiGBIR SEKILDE YOKUMLU
OLMAYACAKTIR.

Bazi eyaletlerde/iilkelerde zimni garantilerin, arzi veya sonugsal hasarlarin
kapsam diginda tutulmasina izin verilmemektedir. Eyaletinizin/iilkenizin
kanunlarina gore ek ¢oziimleriniz olabilir.

Bu talimatlarin yayin veya revizyon tarihi ve revizyon numarasi, kullanici

bilgileri i¢in bu kitapgigin son sayfasinda belirtilmektedir. Bu tarih ve iiriiniin
kullanilmasi arasinda 36 ay gegmis olmasi halinde, kullanici ek iriin bilgileri
bulunup bulunmadigini 6grenmek igin Bard Peripheral Vascular’t aramalidir.
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ULTRAVERSE 014/018

BannoHHbI AnnataumoHHbIit katetep ansa YTA

MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHMIO

BHUMAHME! ®epnepansHoe 3akoHopaTenbcTBo CLUA paspeluaeT npogaxy
JToro yCTpOVICTBa TONbKO MeAULUHCKUM paGOTHVIKaM WU No UX 3aKasy.

OnucaHue ycTpoicTBa

BannoHHble aunaraunoHHble katetepbl Ans YTA ULTRAVERSE® 014 n 018 npeacTtaensiot
co6oit GarnoHHble kaTeTepbl NS MarbiX COCYI0B, COCTOSILLME U3 BBOAUMONO MO

NPOBOAHMKY KOAKCHarbHOrO KaTeTepa ¢ NPOCBETOM U GannoHOM, 3akpernrieHHbIM Ha
[IMCTarnbHOM HaKOHEUHIKE. PEHTreHOKOHTPACTHbIE MapKepbl, HAHECEHHbIE Ha BannoHb! Bcex
[IOCTYMHbIX pa3mepoB, 0603HauatoT pabouyto AnnHy 6anmnoHa u obneryatoT pasMeLleHre
Gannoxa. Ha 6annoHax anuHoi 100 Mm 1 6onee B AUCTanbHOM YacTu HaHeCeHb! ABa
PEHTTEHOKOHTPACTHbIX MapKepa, a B MPOKCUMAITbHOM HacTi — OfIH PEHTTEHOKOHTPAaCTHbIN
Mapkep. 3T0 MOMOraeT OTNUYMTb AUCTAMbHBIN KOHeL| GaroHa oT npokcumMarisHoro. Katetephi
CHabeHbl aTpaBMaTU4ECK M HaKOHEYHKOM, YNPOLLAIOLLMM MpOBEAEeHMe KaTeTepa K
CTEHO3MPOBaHHOMY Y4aCTKy 1 MPOABIKEHUE Yepes Hero. B Liensix ynpoLLeHnsi NpoaBibKeHUs
KareTepa no cocyaam v Yepes Ux CTEHO3MPOBAHHbIE YHACTKV AMCTarnbHas CEKLMS CTEPXHS!

1 6annoHa nokpbITa ABYXCMOWHBLIM MAPOMUIEHLIM MOKPbITUEM ULTRA-CROSS®. B MPOAKE
UMEIOTCA KATETEPbI ULTRAVERSE® 014 1 018 CO CTEPXHSIMU Pa3nunyHON AnuHbl. KATETEP
ULTRAVERSE® 014 COBMECTWM C NpoBoAHMKamMu avametpom 0,014", a ULTRAVERSE® 018 — C
nposoaHukamn anametpom 0,014" 1 0,018". B npokcumarnbHoi YacTu KaTeTepoB pacronoxeH
rHe3foBow agantep Jloapa, CoearHEeHHbI C NPOCBETOM A1 HAKa4MBAHWS, U THE30BO
apanTep Jlioapa, CoeArHEHHbI C MPOCBETOM AN1st NPOBOAHMKA.

B KOMMMEKT KaXO0ro U3AEnUst BXOAWUT NHTPOABIOCEP AMS YMEHBLUEHWS NPOUIIS, KOTOPbIN
nepez npYMeHeHeM pa3MeLLaeTCs NoBepx GarnnoHa A71s ero 3alumThbl. B HaKoHe4HMK
KaTeTepa BCTPOEH CTUIET, OBnervaroLLmin NOBTOPHbIE CBOpauMBaHue/cknaabIBaHne
6annoHa. [laHHble 3AEeNnsi U3roTOBIEHb! 6e3 NCMONb30BAHKS HATYParbHOMO narekca.
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Puc. 1

Cuctema paameTkvt GEOALIGN® SIBMISIETCS1 PEHTTEeHOMPO3paqHOW Pa3METKOi, HaHeCEHHO
Ha cTep)keHb kaTeTepa Arsi onpefeneHst PacCTOsIHWIA OT AUCTANbHOMO HaKOHEYHMKa.
MeTkun cuctembl GEOALIGN® HaHeCeHb! Ha CTepXXeHb kaTeTepa C Luarom B 1 cm.
To4HOCTb Wara coctaenset +1 Mm. PaccTosiHie OT ANCTanbHOrO HaKoHeYHWKa KaTeTepa
o603HaueHo umdpamu ¢ warom B 10 cm. bonee wmpokue nonockl o6o3HauaoT
cepeavHHYo TouKy (5 CM) Mexay OTMEYEHHbIMI paccTosiHUAMU. CUcTeMa pa3meTku
GEOALIGN® npeAHa3Ha4eHa [ns BHELLHEro 3MepeHVs NepeMeLLeHu s kateTepa Brnepen
v/vnu Hasag B cocyaucToM pycrie. C ee MoMOLLbI0 MOXHO OLIEHVBaTb MONOXEHWE
[UCTarnbHOrO HaKOHEYHVKa KaTeTepa BHYTPU COCyaa Unu npubnmsmternibHoe paccTosiHne
Mexay ABYMS TOYKamu B cocyaucToM pycre. Cuctema pasmeTkn GEOALIGN® MOXeET
Takke 0bnerdynTb NPOCTPaHCTBEHHOE Pa3MeLLieHNe OTHOCUTENBHO KaTeTepa Apyrx
YCTPOWCTB, B KOTOPbIX TOXE W1CMOMb3yeTCsl CUCTEMa Pa3MeTk GEOALIGN®.
MPUMEYAHMUE. Cuctema pa3meTkn GEOALIGN® NO3BONsieT AenaTth NuLlb
NpUGNM3NTENbHYIO OLIEHKY, KOTOpasi MOXET He CoBMajaThb C haKTU4ECKUM
paccTosiHueM Npu NPoABWKEHUMN kaTeTepa Nno cocyancTomy pycry. Ee aaHHble
criefyeT NoATBepXaaThb C MOMOLLbIO PEHTTEeHOCKOMUK.
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NMPUMEYAHMUE. Cuctema pa3meTkn GEOALIGN® COCTOUT U3 PEHTTEHOMPO3payHbIX
6enbix MeTOK, MpeAHa3HaYeHHbIX AMs BU3yanuaaLmm BHe MHTpofblocepa.

MokasaHus k NPUMEHEeHU

BannoHHble AunaraumoHHble katetepbl Ans YTA ULTRAVERSE® 014 1 ULTRAVERSE® 018
PEKOMEHLYIOTCS! [i1s IPUMEHEHUS! NPV YPECKOXKHOI TPaHCIIIOMUHAMBHOW aHMMonnacTuke
(YTA) noYeyHbIX, NOAKONEHHbIX, TUGMaNbHbIX, BeAPEHHbIX U NEpPOHearnbHbIX apTepUN.
KaTeTepbl He nNpeaHasHayeHbl Ar1si IPUMEHEHNS| B KOPOHAPHbIX apTepHsIX.

I'Ipomaonoxasauuﬂ
HeunssecTHbI.

I'Ipe,qynpe)lq:leﬂwﬂ
Copepxumoe ynakosku nocraensierca CTEPUIIbHbIM. [ins crepunusaummn
vcnonb3oBaH aTuneHokeua (30). AnuporeHHo. 3anpeljaetcs
MCNONb30BaTh, €CNIN CTEPUIIbHBIV 6apbep BCKPLIT NN NOBPEXAEH.
nOBTOprIe ncnonb3oBaHue, OGpaGOTKa " cTepunusauua 3anpelyeHbl.

2. [laHHOe YCTPOICTBO NpeiHa3Ha4eHO TONbKO Ansi OAHOKPaTHOrO MCMOMNb30BaHMs.
MoBTOpHOE UCNONb30BaHKe AaHHOTO MeAULIMHCKOrO YCTPOWCTBA BrieYeT 3a
€000 PUCK NEPEKPECTHOTO 3apaXEeHWs NALMEHTOB, NOCKOMNbKY MeAULIMHCKUE
YCTPOMCTBa — OCOGEHHO Te, KOTOpPbIe UMEIOT ANUHHbIE U Y3KUe NPOCBeThI,
COEANHEHMA UMK Wenk Mexy KOMNOHEeHTaMn — 'rpy,qu VNN HeBO3MOXHO
OYUCTUTL MOCHIe TOro, KaK YCTPOWCTBO HEOoMp: yTOK
HaxoAMIoch B KOHTaKTe C NOTEHLMUaNIbHO MMPOreHHbIMM wnn 33pa)KEHHbIMVI
MUKPOGaMU XKMAKOCTAMM UNK TKaHAMU YeroBe4ecKoro opraHuama. Ocratku
6uonormyeckoro matepuana MoryT cnoco6CcTBoBaTh 3arpsi3HeHUIO YyCTpoicTBa
NUPOreHHbLIMM BelecTBaM1 UM MUKPOOPraHU3MaMM, YTO MOXET NPUBECTY K

cheKUMOHHBIM ocT
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8.

I'IosTopHaa cTepunusauus sanpetieHa. Mocne I'IOBTDpHOﬁ CTepunu3aummn Henb3s
rapaHTMpoBaTb CTePUIbHOCTbL U3Aenua n3-3a HeBO3MOXHOCTU onpeaennTb
CTeneHb 3arpsA3HeHns NMporeHHbIMU BeLecTBaMu N MUKpoopraHM3mMamm,
KOTOopblie MOoryT npl ™M K ¢ HbIM OCJIC o‘-IVIc‘I'Ka, noBTOpHasa

obBpaboTka M/unu NOBTOpHas CTepunu3aumsa 4aHHOTO MeAULIMHCKOrO YCTPOMCTBa
YBEeNUMYMBaIOT PUCK HeKoppeKTHoﬁ paboThbl yCTPOINCTBA B CBA3M C BO3MOXHbIM
HeﬁnaronpmrrHuM BOSHEVICTBVIQM Ha KOMHOHeHTbI, YyBCTBUTEIbHbIE K
TemnepaTypHbIM uunu

YT106bI CHU3UTBL PUCK NoBpeXxaeHusa cocyaoB, AMaMeTp U ArvMHa Haka4yaHHoro
GannoHa AOIMKHbI I1pVI6]'IVI3VITeJ'IbHD COOTBETCTBOBaTb AuamMeTpy U AnnHe cocyaa
NPOKCUManbLHO U AUCTarIbHO OTHOCUTESNTbHO CTEHO3UPOBAHHOIO y4acTKa.

Mpu BBeAeHUM KaTeTepa B COCYAUCTYIO CUCTEMY UM crieAyeT
MaHUNYNMPOBAaTh MOA BbICOKOTOYHbLIM KOHTPONEM PEHTIeHOCKONUU.
3anpewyjaeTcs NPoABUraTh UNK U3BNEKaTh KaTeTep, ecnu 6annoH He cnyLieH
nonHocTho. MpyU BOZHUKHOBEHUW CONPOTUBIIEHUS B XOAE MaHUNyNALMn
Heo6X0AUMO BbISIBUTL MPUYMHY COMPOTUBIEHUS, Mpexae YeM NpoaormkaTb
npopasukeHue. MpUnoxeHne YpeamepHOro yCunusi K kKaretepy MoxeT
NPUBECTYU K OTPbIBY HAaKOHEYHWUKA UMK OTAENeHuno GannoHa.

3anpeLyaeTcs npeBbIlWaTh HOMUHaNBLHOE AaBMeHUe paspbiBa, PeKOMEHAOBaHHOE
Ans ycrpouncTea. B cnyyae npesb Horo Aa paspbiBa
BO3MOXEH Pa3pbIB GannoHa. YTo6bl NpefAoTBPaTUTL HarHEeTaHNE CIULLIKOM
BbICOKOrO JaBeHuns, PEKOMEHAYETCS MPUMEHSITb YCTPOCTBO KOHTpONSA
AaBneHus.

Mocne “cnonb3oBaHUs 3TO U3Aenue MOXeT NpeAcTaBnATL co6on
6Guonornyeckyo onacHocTb. O6paljanTecb C HUM M YTUNM3UPYITE B
COOTBETCTBUM C NPUHATON MEAULIMHCKON NPaKTUKON U AeNCTBYIOLMMIN
MECTHbIMU, PerMoHanbHbLIMU U hefiepanbHbIMU 3aKOHAMMU U MOTNOXEHUSIMMU.
Be3onacHocTb 1 3h(heKTUBHOCTL YCTPOWCTBA HE YCTaHOBIIEHA UMK
Heu3BecTHa B COCYAUCTLIX 06NacTsX, OTAUYHLIX OT yKa3aHHbIX.

Mepbl npeaoCTOPOXHOCTH

MpenynpexneHnsi, Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTU U UHGOPMaLIMS B OTHOLLIEHWN
BO3MOXHbIX HEXKENATENbHbIX MPOSIBIIEHNSIX B CBA3U C UCMOMNb30BAHUEM TOrO
UMK MHOTO y4acTKa AOCTYNa NpuBefeHbl B COOTBETCTBYIOLEM PYKOBOACTBE MO
aKcnnyaTtauun o6pyaoBaHus.

Mepen Mcnonb3oBaHWEM TLIATENBLHO OCMOTPUTE KaTeETep Ha NPeaMeT BO3MOXKHbIX
MOBPEXAEHUIA, MOMYHEHHBIX BO BPEMS TPAHCTIOPTUPOBKY. YBeanuTech Takke, YTo
pasmep, hopMa 1 COCTOSIHWE KaTeTepa COOTBETCTBYHOT HAMEHYEHHOI NpoLieaype.
Mpu HaNUYUK SIBHBIX MOBPEXAEHWI UCMONb3OBaHNE U3AENNS 3anpeLLeHo.

K rcnonb3oBaHuio 6annoHHbIX AunaTtaLuoHHbIX kateTepos Ans YTA ULTRAVERSE® 014
1 ULTRAVERSE® 018 [0IKHbBI AOMYCKaThbCS TONBKO Bpayu, 0By4eHHbIe NPoBEAeHWO
YPECKOXHOW TPaHCIIIOMUHAIBHOW aHM1OMNMacTUK.

MwuHUManbHO AONYCTUMBIA pasMep WHTPoAbIocepa NO (paHLYy3CKOW LWkane AnameTpa
KaTeTepoB HaneyaTaH Ha STUKETKe YNakoBkW. 3anpeLLaeTcs NpoaBuraTh katetep Ans
YTA yepes nHTpoabtocep, pasmep KOTOPOro MeHbLLE YKa3aHHOTO Ha 3TUKeTKe.

3anpellaeTcsi n3BnekaTb pasmeLLeHHbI NPOBOAHMK, YTOBLI NoAaTh KOHTPacTHoe
BELLECTBO Yepe3 NPOCBET ANt NPOBOAHMKA UNW CMEHUTb NPOBOAHUK. Ecnn
13Breyb NPOBOAHWK, KOrAa GannoHHbIN KaTeTep pacronoxeH B U3BUIUCTOM
cocyne, Bo3pacTaeT puck neperuba katetepa.

Mcnonb3yiite pekoMeHA0BaHHYI0 XWUAKOCTb AN HakaumBaHusa G6annoHa (25 %
KOHTPaCTHOrO BellecTBa 75 % CTepUIbHOrO (U3KNONOorM4ecKoro pacTeopa).
[lokasaHo, YTO NpU NCMOMNb30BaHUM PAacTBOPa KOHTPACTHOTO BellecTBa/
chusmonormyeckoro pacteopa B npornopuun 25/75 % Bpems HakaumBaHus/
cnyckaHusa 6anmnoHa cokpallaetcsi. 3anpeLjaeTcs NPUMEeHsTb BO3AYX UMW UHble
ra3oo6pasHble BellecTBa Ans HakaunsaHus 6anmnoHa.

|-|le BO3HVKHOBEHUU CONPOTUBIEHNA B MOMEHT U3BNEYeHUs KaTeTepa Yyepes3
VHTPOAbIOCEP NoA KOHTPONEM PEHTIEHOCKONUK onpeaenuTe, He ocTanoch
KOHTpacTHOe BeLeCTBO B GannoHe. Ecnu B 6annoxe BUAHbI OCTATKN KOHTPACTHOro
BelleCTBa, BbITONIKHUTE 6anrnoH n3 WHTPOAbKOCEPA, NOTHOCTLIO Bblka4anTe U3 Hero
OCTaTKM KOHTPACTHOro BeLeCTBa, a 3aTtem I'IpO,ClOJ'I)KaI;ITE n3BneyeHve 6annoxa.

Ecrn npuv BbiBEOEHUU KaTeTepa nocre 3asepLueHnsa npoueaypbl BCe paBHO
oulyulaetca conpoTusreHne, pekoMeHayeTcs n3enevb 6annoHHbIN Karetep n
I'IpOBO,ElHI/IK/VIHTpO[J,bPOCEp KaK equHoe uenoe n 3aMeHnTb MCI'IOJ'IbSyeMbIVI B KaTeTepe
6annoH HoBbIM. CobritofaiiTe OCTOPOXKHOCTL MPY U3BNEYEHUN YCTPOCTBA.

B cnyyae narnba unu nepernba ctepxHs 6annoHHOro katetepa AarnbHelillee ero
ucnonb3oBaHuWe 3anpellyeHo. He fonyckaiiTe YpeamepHoro usrvba, ckpyumnBaHus
UNn U3MeHeHst PopMbl YCTPONCTBA, NMOCKOSbKY 3TO MOXET HapyLUNTh
LieNOCTHOCTb rMAPOMUNBHOTO NMOKPLITUS.

lNepen NOBTOPHbLIM BBEAEHUEM YepPe3 NHTPOALKOCEp BarnoH credyeT npoTepeTs
HAYUCTO BNAXHOMN Mapieit 1 NPOMbITL CTEPUIbHBLIM (PU3MOMNOTUHECKAM PACTBOPOM.
W3BeraiiTe Ype3MepHOro NpoTUpaHIs YacTel YCTPOUCTBA C MOKPLITUEM UMW MPOTUPaHWS
CyXOl1 Maprien, MOCKOMbKY 3TO MOXET MOBPEAUTL MAPOGUIBHOE MOKPLITUE.
MoBTOpHOE CBOpauMBaHue GannoHa [onyckaeTcs, TONbKO ecnn GannoHHbIR
KaTeTep NoaAep>KMBAETCSA MPOBOAHUKOM WUIU CTUMETOM.

. [aHHOe yCTPOMCTBO NOKPbITO MMAPOMUIbHLIM MOKPLITUEM Ha AUCTaNbHOM y4acTke

cTepXHs 1 GannoHa. [JononHUTenbHY0 MHGOPMaLMIO O TOM, Kak MOAroTOBUTbL U
UCMOIb30BaTh AaHHOE YCTPOMCTBO, YTOGb! 06eCreunTb NPaBUbHOCTL ero paboTsl,
MOXHO HaiiTu B pasgene «YkasaHusi No npuMeHeHnio». HecobrioneHve ykasaHuii Ha
3TOI MapKMPOBKE MOXET NPUBECTY K MOBPEXIEHNIO MAPOCUITBHOTO NOKPLITHS, 4TO
MOXeT noTpeboBaTh BMeLLATeNbCTBA I MPUBECTU K CEPbE3HbIM HeXenaTernbHbIM
ABNEHNAM.

. YTOBbI aKTMBMPOBATL CBOWCTBA rMAPOPUNBHOTO NOKPbITUS, PEKOMEHAYeTCs

YBNaXHUTL KaTeTep ULTRAVERSE® CTEPUIbHBIM (hU3MONOTYECKUM PacTBOPOM
HenocpeacTBEHHO nepez BBeeHeM B cocy/l. Vicnonb3oBaHue cpeacTs,
OTNWYHBIX OT PEKOMEHAYEMOTO PacTBopa, MOXET OTPULIATENbHO NOBUSTL Ha
TMAPOMUIBLHOE MOKPLITUE U ero paboumne xapakTepUCTUKM.

Cucrema pasmMeTkn GEOALIGN® npegHasHaveHa anga ucnosnb30BaHUsA B KavyecTBe
BCMOMOraTesibHOro MHCTpyMeHTa B XoA4e CTaHA4apTHbIX npoueayp onepatuBHbIX
BMeLLaTenbcTB. [ocne pasmMelleHna KkateTepa B LenneBoM NnopaXeHHOM y4acTke
n nepej packpbitmem GannoHa pekoMeHayeTCs noaTBepaAnUTb NPaBUITbHOCTb
pacnonoXxeHusi kKatetTepa ¢ NOMOLLbIO PEHTIEHOCKOMNNN.

He ucnonbayite cnmpT, aHTUCENTUYECKE PACcTBOPLI UMK ApYyTve pacTBOPUTENN
NS npefBapuUTenbHO 06paboTki yCTPOICTBA, MOCKOMbKY 3TO MOXET NPUBECTU
K HenpezckasyeMbiM U3MEHEHUAM TMAPOUIBHOMO NOKPLITUS, KOTOPbIE MOTyT
noBnusiTb Ha 6e3onacHoOCTb U 3PhHEeKTUBHOCTb paboTbl YCTPOMCTBA.



16. WsbGeraiiTe npeaBapuUTENbHOMO 3aMadqBaHus YyCTPOMCTBA B TEHEHUE ANUTENBHOTO
BPEMEHMU, Tak Kak 3TO MOXET NOBNUSITL Ha paboune XapakTepUcTuk
rMapoUIILHOO MOKPLITUS.

PekoMeHayeTcst paccMOTPETh LIENecooBpasHoCTb NPUMEHEHUS aHTUKOArYNsiHTOB,
aHTVITpOMGOL[IATaprIX npenaparos n/unm CcocyaopacLUnpsoLLmMX CpeacTe B
COOTBETCTBUU C 06LL|EI'IpVIH‘iITbIMVI CTaHfaptamu nposeaeHus nepmhepwqecmx
BHYTPVCOCYAUCTBIX NMPOLieAyp U MPaKTUKON KOHKPETHOTO Ne4ebHOro yupexaeHus.

Bo3MoOXHble HexenaTernbHble peakuymnu
OcCroxHeHws1, Bbl3aBaHHbIe MpoBeaeHreM GannoHHoN aunaraumm Ha nepudepuyeckinx
cocyaax, BKIoHaloT:
*  [OMOfHNTeNbHOE BMELLATENbCTBO;
*  annepruyeckyto peakLyio Ha NiekapCTBeHHbIE NpenapaTbl Ui KOHTPACTHOE BELLECTBO;
*  aHeBPU3MY WU NTOXHYIO aHEBPU3MY;
«  aputMmuu;
*  KOMNapTMEHT-CUHIPOM;
* ambonuzaumio;
*  remaromy;
* KpOBOTEYeHMWe, B TOM YMCrie B MecTe COCYANCTOro A0CTyna;
*  TUMNOTEH3NIO/TMNEPTEH3NIO;
« BOCMarneHue;
*  OKKMIO3NIO;
*  GOrb MU NOBBILLEHHYIO YYBCTBUTENBHOCTb;
*  MHEeBMOTOPAKC UM reMOTOPaKC;
« cencuc/mHpekuuio;
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*  LWOK;

*  KpaTKOCPOYHOE YXyALIEeHUE reMoAMHaMUYeckux rokasartenen;
*  VHCYynbT;

*  Tpom603;

* paccrnoenue, nepdopauuio, paspbIs UM cnasm cocyaa;
YKkazaHusa No NpMMeHeHuto

XpaHeHue u obpalleHune

XpaHl/ITb B MpoxragHoMm, CyxoM 1N TeMHOM MecCTe. 3aI'IpELLlEETCﬂ XpaHUTb B6nM3n
WNCTOYHMKOB paAnoaKTUBHOIO 1nn yanpad)MoneTosoro n3ny4eHusa.

MCI'IOJ'II:ByI;lTe 3anacbl KaTteTepoB 1 Apyrnx IAS,EleﬂMIZ C OrpaHU4YeHHbIM CPOKOM
XpaHeHusi TakuM 06pasoM, 4ToBbI Kaxaoe uaaene Gbiro U3pacxoaoBaHo Ao
ncTe4YeHns ero Cpoka rogHoCTu. 3anpeu.(a9Tc;| ncnonb3oBaHue, ecnu ynakoska
noBpexaeHa unu BCKpbITa.

Heo6xoaumoe o6opyanoBaHue
*  KOHTpacTHOE BELLECTBO;
*  CTepwrbHbIN (M3NONOTNYECKNIA pacTBop;
*  LMNpUL C 3anopHbLIM MexaHM3MoM J103pa/yCTPONCTBO ANst HaKauYMBaHUS C
MaHomeTpoM (o6bemom 10 mMn unu GonbLue);
*  MOAXOASLLMIA KOMNNEKT UHTPOALIOCEPa U PacLUMPUTENST;
* npoBoaHuk anametpom 0,014" unn 0,018".

MoaroTtoBka AunaTauMOHHOro KaTeTepa

MPUMEYAHME. B pamkax noaroToBKW K MCMOMb30BaHUIO M3BMEKUTE CTUNET nepes
yAaneHnem 3aluuTHoM 0GOoMNoYKM.

1. WsBnekute kateTep 13 ynakosku. Y6eauTecs, 4To pasmep 6annoHa noaxogut
ANt HaMeYeHHo npoLeaypsbl, a BbibpaHHOe AoMNoMnHUTeNbHOe 06opyaoBaHme
COOTBETCTBYET KaTeTepy B COOTBETCTBUM C MapKUPOBKOM.

2. CHumute 3awmty 6annoHa u usenekute cTunet. [ing atoro yaepxusainte
6arnnoHHbI kaTeTep NPOKCYMArIbHO MO OTHOLLEHWMIO K GanmnoHy n cHUMUTE
3awmTy GannoHa ¢ 6annoHHOro katetTepa B AUCTaNbHOM HanpaBneHny,
OCTOPOXHO YAepXVBasi ee ApYroii PyKoW.

3. [epen ucnonb3oBaHeM 13 6annoHHOro kateTepa crieayeT yaanuTb BeCb
BO3ayX. [INsi 3TOro BO3bMUTE LUNPUL, UMM YCTPOMCTBO Af1St HakayMBaHUs 06beMoM
He MeHee 10 M 1 3anonHMTe ero NPUMEPHO HaMOIOBUHY COOTBETCTBYHOLIM
BELLECTBOM ANS HakaumBaHusa 6annoHa (25 % koHTpacTHoro BewecTa u 75 %
CTEpUNbLHOrO Pr3NONOrNieckoro pacteopa). 3anpeLaeTcs NpUMEeHsTb BO3AYX
unn ra3oobpasHble BellecTBa Anst HakaunBaHus 6anmnoHa.

4. TogcoeanHnTe 3anopHbIN KnanaH k rHesgosoMy agantepy Jlioapa ans
HakaunBaHusi 6ansoHa, pacnonoXeHHOMY Ha AunaTalMoHHOM KaTeTepe.

5. [NoacoeauHuTe K 3anopHOMY KranaHy LnpuLl.

6. [lepxa LUNpULL BbiMyCKHbIM OTBEPCTUEM BHUW3, OTKPOTE 3arOpHbIA knanaH n
oTKauMBaiTe BO3ayX B TeueHve npubnuantensHo 15 cekyHa. OTnycTuTe nopLueHs.

7. TMosTopuTe war Ne 6 ewe ABa pasa Unn A0 UCHE3HOBEHUS Ny3bIPbLKOB NpU
oTkauMBaHUM Bo3gyxa (Mpu3Hak oTpuLaTensHoro Aaenexus). Mo 3aBepLueHumn
MNOSHOCTBIO YjanuTe BO3ayX U3 kopryca wnpula/ycTpoicTsa ANst HakauMBaHus.

8. [loarotoBbTe NPOBOAHWKOBLIN NPOCBET KaTeTepa, NOACOeAMHMB LUMNPUL, K agantepy
NPOBOAHVKOBOTO NPOCBETa U MPOMbIB NPOCBET CTEPUNbHBLIM (PU3NONOTUYECKUM
pacTBoOpoMm.

9. YTto6bl aKTMBMPOBATL CBOWCTBA MMAPOMUIBHOTO MOKPbLITUS, YBNAXHUTE
GanmoHHbI kaTeTep CTepUIbHBIM PU3NONOMUYECKUM PACTBOPOM
HenocpefCcTBEHHO Nepe BBEAEHNEM B UHTPOAbLIOCEP.

MpumMeHeHMe GannoHHbIX AUNaTauMoHHbIX KaTeTepoB ansa YTA
Ultraverse® 014 un Ultraverse® 018

1. HapeHbTe AucTanbHbIi HAKOHEYHUK GaNNOHHOMO AVUNATaLMOHHOrO KaTeTepa Ans
YTA ULTRAVERSE® 014 unu ULTRAVERSE® 018 Ha npeaBapuTenbHO BBEAEHHBIN
NPOBOAHUK V1 MPOABUHLTE HAKOHEYHVK B MECTO BBELEHMS.

2. TpoaBuHbTE KaTeTep Yepes MHTPOABLIOCEP U MO NPOBOAHWKY K MECTY HaKauMBaHus.
(Mpumeyanme. Mpu UCMONB30BAHUM NMPOBOAHMKA C MMAPOMUNBbHBIM NOKPLITUEM
NOCTOSIHHO YBMaXHSINTE Ero cTepusibHbIM U3MONOrMyeckuM pacTBOpPOM. )

Mpy HEBO3MOXHOCTM NPONTH CTEHO3MPOBAHHbIN YHaCTOK HEOGXOAUMbIM
[AVNaTaLMoHHbIM KaTeTepoM CHayarna npeaBapuTenbHO pacluMpbTe NMOPaXeHHbI
Y4aCTOK C MOMOLLbHO KaTeTepa MeHbLLETo AnaMeTpa, YTobbl 06nerynTs
NPOABVXKEHUE AMNATALMOHHOIO KaTeTepa bonee NoaxXoAsLUero pasMepa.

3. Pacnonoxute 6annoH okono nopaxeHHOro y4yacTka, rae nnaHupyeTcs
Avnatauus, y6eautech, YTo NPOBOAHUK He CMECTUIICS, U HakavalTe 6anmnoH Ao
HeobXoAUMOoro AaBneHus.
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NPUMEYAHUE. Ha 6annoHax anuHoit 100 MM 1 Gonblue HaHeceHb! Ba Mapkepa
B AUCTanbHOM YacTu paboyei AnvHbl GannoHa u oguH Mapkep — B NPOKCUManbHON
YacTtu. Paboyas anvHa 6annoHa usmepsietTcs oT NPOKCMMarnbHOro Kpas
MPOKCMMAarnbHOro Mapkepa [10 AUCTasbHOTO Kpasi CamMoro AUCTaNbLHOTO Mapkepa.

YT0GbI NOMHOCTBLIO YAANUTL KUAKOCTb U3 GannoHa, cosaaiTe oTpularensHoe
nasniexve. Mof KOHTponem peHTreHockonuu yoeauTeck, YTo GannoH NonHOCTbIo
CryLLieH 1 B HEM He OCTasiock KOHTPaCTHOTO BeLLecTBa.

5. Toaaepxusas oTpuLATENBHOE AABMNEHUE U HE MEHSISt MONOXEHUsI POBOAHMKA,
yaepxuBaiiTe GannoHHbIN KaTeTep OKOMO UHTPOALIOCEPa W U3BMEKUTE
CNyLLUEHHbIN AMUMaTaLMOHHbIN KaTeTep No NPOBOAHUKY Yepes MHTpofbtocep. Ans
obreryeHns NpoBeAeHNs kaTeTepa Yepes UHTPOALIOCEP PEKOMEHAYETCS Crierka
BpaLLaTh KaTeTep NPOTUB YaCOBOM CTPENKM.

[lononHutenbHo. B criydae NpUMEHEHNS IHCTPYMEHTA C OMOPHLIMU TOYKaMu
UCrofb3yiiTe cucTeMy pasmeTkn GEOALIGN® Anst OLEHKU NPOABWKEHUS KaTeTepa.
Cuctema pa3meTki GEOALIGN® MO3BOSSIET BbIMOMHUTL NMLLL NPUBN3UTENBHYIO
OLIEHKY, KOTOPasi MOXET He COBCEM TOYHO COBMaAaTh C hakTUHECKUM PaCCTOSIHUEM
NPV NPOABWKEHUM KaTETEPa MO COCyAncToMy pycry. Ee faHHble cnepyet
NoATBEPKAATL C MOMOLLbKO PEHTIEHOCKOMUM (CM. puc. 3)

[ Touka A -

{ WHTpoabstocep
CTepxeHb BBeAeH Ha 49 cm

Puc. 3

ﬂOI‘IOJ'IHVITeHbHO. B cny4yae HeOsXOIJ,I/IMOCTVI Nn3MepeHns pacCToAaHNA BHYTPpU cocyaa
npop,eraﬁTe KaTeTep Brnepen unu Hasan Mexay Todkamun Anb, nCnonb3ys cuctemy
pas3mMeTkn GEOALIGN® ANA BblMUCIIEHUA PA3HOCTU paCCTOﬂHVIVI. Cucrema pasmMeTkun
GEOALIGN® N03BOSSAET BbIMOMHUTL NNLLb an6n|/|3V|Teanyro OLEHKY, KOTOpas MOXeT
He COBCEeM TO4YHO coBnagartb C q)ﬁKTI/I‘-IeCKVIM paccToaHnem npu NpoaBMKeHUN
KaTeTepa no cocyanuctomy pycny. Ee AaHHble crneagyeTt noareepXxaaTtb C NOMOLLbH

r Touka b - Touka A

peHTreHockonum (cM. puc. 4).
CTepXeHb BBeAEeH Ha
CTepXeHb BBeEH Ha 44 cm l’ P H

— 49 cm ~
T T IT IT IT IT I"’E:*
\ <

5cm
PaccTosiHue mesxzy Toukoi A n Toukoi B

Puc. 4

HOI'IOJ'IHVITeﬂbHO. Y106kl 0GnerynTb NOBTOPHOE B3aMMHOE BblipaBHUBaHWE KaTteTepa
1 BCNomoraTenbHbIX yCTpOVICTB C cuctemon pasmMeTkm GEOALIGN®, METKW CUCTEMBI
GEOALIGN® AOIMKHbI HAXOAUTHCA B TOM XXe MeCTe 3a npeaenamv nHTpoabrocepa, 4to U
METKW nepBoHa4YaribHOro yCTpOI;ICTBa.

NMoBTOpHOE BBeAeHue 6annoHa

MpepocTtepexenue. B cnyyae narnba nnv nepernda ctepxHs 6annoHHoro katetepa
fanbHeMLLIee ero UCrnonb3oBaHue 3anpeLyeHo.

MpepocTepexerue. Mepen NOBTOPHLIM BBEAEHWNEM YePE3 MHTPOAbIOCEP GanoH
MPOTMPAIOT HAYUCTO Mapren U NPOMBIBAIOT CTEPUIbHBIM (OU3MONOrUYECKUM
pacteopoM. MoBTOpHOE CBOpayMBaHue GannoHa AoMyCKaeTcs,, TOMbKO ecnv
6annoHHbIN KateTep NOAAEPKUBAETCS NMPOBOAHWUKOM UMK CTUIIETOM.

1. HapeHbTe GannoHHbIV kKaTeTep Ha NPOBOAHUK.

2. TMpopsuHbTE GannoHHbIN KateTep Mo NPeABapUTENbLHO BBEAEHHOMY NPOBOAHKY
K MeCTy BBE[IEHWS U Yepes3 UHTPOAbIOCEP. ECNM BO3HMKAET CONpoTUBNEHMe,
3aMeHU1TE UCMONb3yeMblii B kaTeTepe GanmoH HOBbIM.

3. [Mpoponxaiite Npoueaypy, cneays ykasaHusim B nyHkTe «puMmeHeHve 6annoHHbIX
AnnaTaumoHHbix katetepoB Anst YTA ULTRAVERSE® 014 1 ULTRAVERSE® 018».

MNpeaynpexaenue. Mocne npumeHeHWs AaHHOe U3Aenue MoXeT NpeAcTaBNATb
6Guonorvyeckyro onacHocTb. O6pallanTeck C HUM U YTUNU3UPYIUTE B
COOTBETCTBUM C NPUHATON MEAULIMHCKOW NPaKTUKOW U AEACTBYOLNMMU
MECTHbIMU, PerMoHanbHbLIMU U hefiepanbHbIMU 3aKOHAMM1 U NONOXEHUSIMU.

{ WHTpoastocep

FapaHTusa

Komnanus Bard Peripheral Vascular rapaHTvpyet nepBomy nokynarento AaHHOro
u3aenus, YTo AaHHoe uspenuve He GyaeT MMeTb AedeKTOB MaTepuarnos 1
NpPOU3BOACTBEHHbIX Aed)eKTOB B TeYEHWEe OAHOTO rofja C AaThbl NepBOHaYanbLHOW
nokynku. OTBETCTBEHHOCTb MO AAaHHOW OrpaHMYeHHOW rapaHTUM Ha usaenve Gyaet
OorpaHnyeHa PEMOHTOM WUIKN 3aMeHOW HEeUCNPABHOIO U WUnm BO!

€ro NnoriHoi CTOMMOCTH MO YCMOTpeHuto komnanum Bard Peripheral Vascular.
[aHHas orpaHUYeHHasi rapaHTUA He pacnpOCTPaHAETCA Ha U3HOC U3aenus B
pesynbrarte ero 06bIYHOro MCNOMb30BaHUA UIN Ha .qe(belm,l, BO3HUKLWIKNE B
pe3ynbraTte HenpaBuUIbHOro UCNONb30BaHUA U3aenus.

B OBBbEME, NPEQYCMOTPEHHOM JEUCTBYIOLLUM 3AKOHO‘1ATEJ1bCTBOM,
OAHHAA OrPAHUYEHHASA TAPAHTUA HA U3OEJTUE UCKITHOYA

BCE OCTAJIbHbIE FAPAHTUN, ABHbIE UK I'IOﬂPA3YMEBAEMbIE B
YACTHOCTMU JIOBbIE I'IOﬂPA3YMEBAEMbIE FAPAHTUN KOMMEPYECKOW
NPUrOAHOCTM MM COOTBETCTBUS ONPEAENEHHOW LIENW. KOMMNAHUA
BARD PERIPHERAL VASCULAR HW NPU KAKUX YCIIOBUAX HE HECET
OTBETCTBEHHOCTM 3A NIIOBOW KOCBEHHbIW, CITYYANHbIV U
BTOPUYHbIVN YLLEPE, BO3HUKLLWA B PE3YNILTATE UCTONIb30BAHMS BAMM
OAHHOIO U3OENUA.

B HekoTOpbIX perMoHax/cTpaHax He pa3pellaeTcsi UCKIOYeHMe
nojapasymMeBaeMbIX rapaHTUii, a TaKKe Cry4aiHOro Uy KOCBEHHOro yulep6a.
CornacHo 3akoHaM TakuX perMoHoB/CTpaH, NOKynaTento MoryT ObITh
npeaocTaBrieHbl AONOJIHUTENbHbIE cpeacTBa npaBoaoﬁ 3awmuThbl.

Homep v gaTa Bbinycka unm nocnegHe peBM3nn JaHHOTO PyKOBOACTBA yKa3aHbl
Ha nocnegHeu cTpaHuue Gykneta. B cryyae, ecnu co BpemeHM ykasaHHOW AaTbl
[0 [AHS UCMONb30BaHUsA M3aenusi npoLuno 36 MecsiLeB, Nonb30BaTento creayet
cBsizaTbcA ¢ komnanuen Bard Peripheral Vascular u y3Hatb, He nosiBunochb nu
[[ONONHUTENbHOW MHOPMaLIMK MO AAHHOMY U3[EeNHuIo.










PTA Balloon Dilatation Catheter
Cathéter de dilatation a ballonnet pour ATP

Ballon-Dilatationskather zur perkutanen transluminalen

Angioplastie (PTA)

Catetere a palloncino per PTA

Catéter de dilatacién con balén para ATP
PTA-ballondilatatiekatheter

Cateter de Dilatacéo por Baldo para ATP
Kabetripag pe pmrardvi diaoTog yia PTA
(dlodEPIKN ayYEIOTTAAOTIKY)
PTA-dilatationskateter

Ballongdilatationskateter for PTA
PTA-pallolaajennuskatetri
Ballongdilatasjonskateter for PTA

Cewnik z balonikiem rozszerzajgcym do
przezskornej angioplastyki srodnaczyniowej (PTA)
PTA ballonos tagitokatéter

Balonkovy dilatacni katétr pro PTA

PTA Balon Dilatasyon Kateteri
PTAODODOOODO

PTAODO OO OODO

BanmnoHHbIi AnnataumoHHbin katetep ans UYTA

Stylet Included

Stylet inclus

Mandrin enthalten
Stiletto incluso

Estilete incluido

Stilet meegeleverd
Estilete incluido
MepihapPaverar oTeINedG
Stilet medfglger
Mandréang inkluderad
Mukana mandriini

Stilett inkludert

Mandryn w zestawie
Mandrin mellékelve
Obsahuije stilet

Stile Dahildir

ooooo
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CTureT BXoAWT B KOMIIEKT

Contents
Contenu
Inhalt
Contenuto
Contenido
Inhoud
Contetido
Mepiexdpevo
Indhold
Innehall
Sisaltd
Innhold
Zawarto$¢
Tartalom
Obsah
Igindekiler
oo

ooag
Copepxvmoe

Catalog Number
Numéro de catalogue
Katalognummer
Numero di catalogo
Numero de catalogo
Catalogusnummer
Numero do catélogo
ApiBudg karahdyou
Katalognummer
Artikelnummer
Luettelonumero
Katalognummer
Numer katalogowy
Katalégusszam
Katalogové ¢islo
Katalog Numarasi
oooo
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Homep no katanory

Lot Number
Numéro de lot
Losnummer
Numero di lotto
Ndmero de lote
Lotnummer
Ndmero do lote
ApiBuég TrapTidag
Lotnummer
Lot-nummer
Eranumero
Lotnummer
Numer serii
Tételszam
Cislo $arze

Lot Numarasi
oo

oo oo
Homep naptun

Use By

Date limite d'utilisation
Verwendbar bis
Utilizzare entro
Usar antes de

Te gebruiken voor
Prazo de validade
Huepopnvia Aigng
Anvendes far
Utgéngsdag
Kéaytettava ennen
Brukes innen
Termin waznosci
Felhasznalhatd
Datum pouzitelnosti
Son Kullanim Tarihi
oooo

goono
Wcnonb3osats Ao

Balloon Diameter
Diamétre du ballonnet
Ballondurchmesser
Diametro del palloncino
Diametro del balén
Diameter ballon
Diametro do baldo
AidpeTpog ptraioviol
Ballondiameter
Ballongdiameter
Pallon halkaisija
Ballongdiameter
Srednica balonika
Ballonatmérd

Primér balonku

Balon Capi
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[nametp GannoHa

Balloon Length
Longueur du ballonnet
Ballonlange
Lunghezza del palloncino
Longitud del balén
Lengte van de ballon
Comprimento do baldo
MAkog ptraAoviod
Ballonlzengde
Ballonglangd

Pallon pituus
Ballonglengde
Dtugo$¢ balonika
Ballonhossz

Délka balénku

Balon Uzunlugu
gooo
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[rnuHa GanmnoHa

OP

Operating Pressure
Pression de service
Betriebsdruck

Pressione operativa
Presién de funcionamiento
Werkingsdruk

Presséo de funcionamento
Migon Aermoupyiag
Driftstryk

Drifttryck

Kayttopaine

Driftstrykk

Cisnienie robocze
Mkodtetési nyomas
Provozni tlak

Calisma Basinci
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Pabouee naeneHve

Rated Burst Pressure

Taux de pression nominale
Nennberstdruck

Pressione di scoppio designata
Presién de estallido establecida
Nominale barstdruk

Presséo de rutura nominal
OvopaaTikr Tigon Sidppngng
Nominelt spraengningstryk
Nominellt bristningstryck
Nimellinen murtumispaine
Nominelt sprengningstrykk
Nominalne ci$nienie rozrywajace
Névleges hasadasi nyomas
Jmenovity tlak prasknuti
Nominal Patlama Basinci
gooooo

00 OO0 OO (Rated burst Pressure)

HomuHansHoe AasnexHue paspbiBa

Recommended Guidewire
Guide recommandé
Empfohlener Fiihrungsdraht
Filo guida consigliato

Guia recomendada
Aanbevolen voerdraad
Fio-guia recomendado
ZUVIOTWHEVO 00NY6 CUPHA
Anbefalet guidewire
Rekommenderad ledare
Suositeltava ohjainvaijeri
Anbefalt ledevaier

Zalecany prowadnik
Ajanlott vezetédrot
Doporuceny vodici drat
Onerilen Kilavuz Tel
ooooooo
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PekomMeHA0BaHHbI NPOBOAHNK

Recommended Introducer
Introducteur recommandé
Empfohlenes Einfiihrinstrument
Introduttore consigliato
Introductor recomendado
Aanbevolen inbrenghulpmiddel
Introdutor recomendado
ZUVIOTWHEVOG EICAYWYENG
Anbefalet introducer
Rekommenderad introducer
Suositeltava sisdanvieja
Anbefalt introducer

Zalecany introduktor

Ajanlott bevezeté

Doporuceny zavadéc

Onerilen introdUser
oooooooo
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PekoMeHa0BaHHbI MHTPOABIOCEP



Consult Instructions for Use
Consulter le mode d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Leggere le istruzioni per 'uso
Consulte las Instrucciones de uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consultar as instrucdes de utilizagéo
ZupBouleurteite TIG 0dnyieg xpriong
Se brugsanvisningen

Se bruksanvisning

Lue kayttdohjeet

Se bruksanvisning

Zapoznact sie z instrukcjg obstugi
Lasd a hasznalati Gtmutatot

Ridte se navodem k pouziti
Kullanma Talimatlarina Bagvurun
ooooooo
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OBpatuTech K MHCTPYKLIMSIM MO MPUMEHEHMIO

Single Use

A usage unique

Nur zum Einmalgebrauch
Monouso

Un solo uso

Voor eenmalig gebruik
Utilizag&o Unica

Na pia xprion pévo

Til engangsbrug
Engéngsbruk
Kertakayttéinen

Til engangsbruk

Tylko do jednorazowego uzytku
Egyszer hasznélatos

K jednorazovému pouziti
Tek Kullanim Igindir
oooobooo
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OnHOKPaTHOTO MPUMEHEHNS

Do Not Resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

No reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren
Né&o reesterilizar

MnV €TTOVATIOOTEIPWVETE
Ma ikke resteriliseres

Féar ej omsteriliseras

Ei saa steriloida uudestaan
M ikke resteriliseres

Nie sterylizowa¢ ponownie
Ujrasterilizalni tilos
Neprovadéjte resterilizaci
Tekrar Sterilize Etmeyin
oooooo
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[MoBTOpHas cTepunmM3aLyst 3anpeLlaeTcs.

Non-pyrogenic
Apyrogéne
Pyrogenfrei
Apirogeno
Apirégeno
Niet-pyrogeen
Apirogénico

Mn TrupeToyévo
Pyrogenfri
Pyrogenfri
Pyrogeeniton
Pyrogenfri
Apirogenny
Pirogénmentes
Apyrogenni
Pirojenik degildir
ooo
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STERILE [EO] Sterilized Using Ethylene Oxide
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Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Sterilizzato a ossido di etilene
Esterilizado mediante 6xido de etileno
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Esterilizado por éxido de etileno
ATooTEIPWHEVO pE AIBUAEVOEEIBIO
Steriliseret med ethylenoxid
Steriliserat med etylenoxid

Steriloitu eteenioksidilla

Sterilisert med etylenoksid
Wysterylizowano za pomoca tlenku etylenu
Etilén-oxiddal sterilizalva

Sterilizovano ethylenoxidem

Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir
gooooooo
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CTepunn3oBaHo 3TUNEHOKCUAOM.

Keep Dry

Conserver a labri de lhumidité
Trocken halten

Mantenere asciutto
Mantener seco

Droog bewaren

Manter seco

AlaTnpeite TO TTPOIGV OTEYVO
Opbevares tart

Forvaras torrt

Suojattava kosteudelta
Oppbevares tart

Chroni¢ przed wilgocig
Szérazon tartandd
Uchovéavejte v suchu

Kuru Tutun
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XpaHWUTb B CyXxOM MecTe

Keep Away From Heat
Conserver a ['abri de la chaleur
Vor Hitze schiitzen

Tenere al riparo dal calore
Protéjase del calor

Niet aan hitte blootstellen
Manter afastado do calor

duhdooetal pakpid aTmd uPnAég Bepuokpaoieg

Skal holdes veek fra varme

Skyddas mot varme

Suojattava kuumuudelta

Holdes unna varme

Przechowywac z dala od zrédet ciepta
Hétél védve tarolando

Chrarite pfed teplem

Isidan Uzak Tutun
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ObeperaTb OT BO3AE/CTBUS BLICOKVX TEMMEPATYP

Shaft Length
Longueur de la gaine
Schaftldange
Lunghezza del corpo
Longitud del cuerpo
Hulslengte
Comprimento da haste
MAkog aTeAéxoug
Skaftleengde
Skaftlangd

Varren pituus
Skaftlengde

Dtugo$¢ trzonu
Tengely hossza
Délka dfiku

Mil Uzunlugu
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[inuHa cTepxHs

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabrikant
Fabricante
KatokeuaoTrg
Producent
Tillverkare
Valmistaja
Produsent
Producent
Gyarté
Vyrobce
Uretici

goo
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MpownseoauTtens

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

Agv KATOOKEUAZETaI OTTO PUOIKS EAADTIKO ADTES
Ikke fremstillet med naturlig gummilatex

Ej tillverkad med naturgummilatex
Valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia
Dette produktet er ikke produsert med naturlig
gummilateks

Produkt nie jest wytwarzany z lateksu kauczuku
naturalnego

Nem tartalmaz természetes gumilatexet.

Neni vyroben z pfirodniho pryZového latexu
Dogal Kauguk Lateksten Uretilmemistir
goooooooo
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He conepxuT HaTypanbHbIi kay4yKoBbIii NlaTekc



Do Not Use If Package Is Damaged Or Opened

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé

Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist

Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata

No usar si el envase esté abierto o dafiado

Niet gebruiken wanneer de verpakking geopend of beschadigd is

Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada

Mn xpnoipoTroigiTe TO TTPOIGY €GV N cUCKeUaTia Tou Exel avoixBEei 1 £xel uTToOTEl NI
M4 ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget eller &bnet

Anvand inte om forpackningen ar ppnad eller skadad

Ei saa kayttaa, mikali pakkaus ei ole avaamaton ja ehja

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet eller pnet

Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone

Ne hasznélja fel, ha a csomagolas nyitott vagy sériilt

Nepouzivejte, pokud je obal pokozen ¢i otevien

Ambalaj Agiimis veya Hasarllysa Kullanmayin
ooooooooooooooo

000 0O00o0o0 0ooo oo oooooooo.

3anpeLLaeTcs UCToNb30BaHWe, €CIi yrakoBKa NOBPEXAEeHa UM BCKpbITa

BD, the BD logo, Bard, GeoAlign, Ultra-Cross and Ultraverse are trademarks and/or registered trademarks of Becton, Dickinson and Company.

BD, le logo BD, Bard, GeoAlign, Ultra-Cross et Ultraverse sont des marques commerciales et/ou des marques déposées de Becton, Dickinson and Company.
BD, das BD-Logo, Bard, GeoAlign, Ultra-Cross und Ultraverse sind Marken und/oder eingetragene Warenzeichen von Becton, Dickinson and Company.
BD, il logo BD, Bard, GeoAlign, Ultra-Cross e Ultraverse sono marchi di fabbrica e/o marchi registrati di Becton, Dickinson and Company.

BD, el logotipo de BD, Bard, GeoAlign, Ultra-Cross y Ultraverse son marcas comerciales y/o marcas comerciales registradas de Becton, Dickinson and Company.
BD, het BD-logo, Bard, GeoAlign, Ultra-Cross en Ultraverse zijn handelsmerken en/of gedeponeerde handelsmerken van Becton, Dickinson and Company.
BD, o logétipo BD, Bard, GeoAlign, Ultra-Cross e Ultraverse sdo marcas comerciais e/ou marcas comerciais registadas da Becton, Dickinson and Company.
H emwvupia BD, 1o Aoyotuto BD kai o1 emwvupieg Bard, GeoAlign, Ultra-Cross kai Ultraverse eival egtropikd ofjpata kai/fj orfjpata katatefévia tng
Becton, Dickinson and Company.

BD, BD-logoet, Bard, GeoAlign, Ultra-Cross og Ultraverse er varemaerker og/eller registrerede varemaerker tilhgrende Becton, Dickinson and Company.
BD, BD-logotypen, Bard, GeoAlign, Ultra-Cross och Ultraverse ar varumarken och/eller registrerade varumarken som tillhér Becton, Dickinson and Company.
BD, BD-logo, Bard, GeoAlign, Ultra-Cross ja Ultraverse ovat Becton, Dickinson and Companyn tavaramerkkeja ja/tai rekisteroityja tavaramerkkeja.

BD, BD-logoen, Bard, GeoAlign, Ultra-Cross og Ultraverse er varemerker og/eller registrerte varemerker som eies av Becton, Dickinson and Company.
BD, logo BD, Bard, GeoAlign, Ultra-Cross i Ultraverse sg znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Becton, Dickinson and Company.
ABD, a BD embléma, a Bard, a GeoAlign, az Ultra-Cross és a Ultraverse a Becton, Dickinson and Company védjegyei és/vagy bejegyzett védjegyei.
Znacky BD, logo BD, Bard, GeoAlign, Ultra-Cross a Ultraverse jsou ochrannymi znamkami a/nebo registrovanymi ochrannymi znamkami spolec¢nosti
Becton, Dickinson and Company.

BD, BD logosu, Bard, GeoAlign, Ultra-Cross ve Ultraverse; Becton, Dickinson and Company’nin ticari markalari ve/veya tescilli ticari markalaridir.

BDU BD U O [ Bardl GeoAlignCl Ultra-Cross [ [ Ultraverse [ [0 Becton, Dickinson and Company 0 00 0/00000d

BD, BD [I [0, Bard, GeoAlign, Ultra-Cross 00 Ultraverse] Becton, Dickinson and Companyll OO O/00 OO 00000,

BD, norotun BD, Bard, GeoAlign, Ultra-Cross u Ultraverse sBnstoTcs ToBapHbIMU 3HaKaMu U/Unu 3aperncTpupoBaHHbIMI TOBAPHbIMU 3HaKaMu

Becton, Dickinson and Company.

Copyright © 2019 BD and its subsidiaries. All rights reserved.

Copyright © 2019 BD et ses filiales. Tous droits réservés.

Copyright © 2019 BD und dessen Tochtergesellschaften. Alle Rechte vorbehalten.
Copyright © 2019 BD e le sue sussidiarie. Tutti i diritti riservati.

Copyright © 2019 BD y subsidiarias. Todos los derechos reservados.

Copyright © 2019 BD en haar dochterondernemingen. Alle rechten voorbehouden.
Copyright © 2019 BD e respetivas subsidiarias. Todos os direitos reservados.
MveupaTika Sikaiwpata © 2019 BD kal Twv Buyatpikwy TnG. Me Tnv £MIQUAALN TTavTOG SIKAIWHATOG.
Copyright © 2019 BD og dets datterselskaber. Alle rettigheder forbeholdes.
Copyright © 2019 BD och dess dotterbolag. Alla rattigheter reserverade.
Copyright © 2019 BD ja sen tytaryhtiot. Kaikki oikeudet pidatetaan.

Opphavsrett © 2019 BD og deres datterselskaper. Med enerett.

Copyright © 2019 BD i jej spotki stowarzyszone. Wszelkie prawa zastrzezone.
Copyright © 2019 BD és leanyvallalatai. Minden jog fenntartva.

Copyright © 2019 BD a jeji dcefiné spolec¢nosti. VSechna prava vyhrazena.

Telif hakki © 2019 BD ve istirakleri. Tum haklari saklidir.

Oo00o0e2019BD 0000000000000

000 ©2019BD0O O OOO.00 00 OO.

AsTopckue npasa © 2019 BD v ee goyepHue npeanpustus.



“ Manufacturer:

Bard Peripheral Vascular, Inc.
1625 West 3rd Street

Tempe, AZ 85281

USA

Assembled in Ireland

[BARID |

PERIPHERAL

VASCULAR

TEL:

FAX:

+1-480-894-9515
+1-800-321-4254
+1-480-966-7062
+1-800-440-5376
www.bardpv.com

Authorized Representative in
the European Community
BD Switzerland Sarl

Terre Bonne Park - A4

Route de Crassier 17

1262 Eysins, Switzerland
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