AngioSculpt’

PTA Scoring Balloon Catheter

English

INSTRUCTIONS FOR USE

AngioSculpt® Percutaneous Transluminal Angioplasty (PTA)
Scoring Balloon Catheter

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

CAREFULLY READ ALL INSTRUCTIONS PRIORTO

USE: FAILURE TO OBSERVE ALL WARNINGS AND
PRECAUTIONS MAY RESULT IN COMPLICATIONS.

NOTE: These instructions apply to all balloon diameters
and lengths.

STERILE: Sterilized with ethylene oxide gas. Non-
pyrogenic. Do not use if the package is open
ordamaged.

CONTENTS: One (1) AngioSculpt PTA Scoring
Balloon Catheter

STORAGE: Store in a dry, dark, cool place.

I.  DEVICENAME

The device name is AngioSculpt PTA Scoring Balloon
Catheter; the generic device name is PTA Balloon
Dilatation Catheter.

Il. DEVICE DESCRIPTION

The AngioSculpt Scoring Balloon Catheter is a standard
balloon dilatation catheter with a scoring balloon near the
distal tip. One lumen is used for inflation of the balloon
with contrast medium; the other lumen permits the use of a
guide wire to facilitate advancement of the catheter to and
through the stenosis to be dilated. The product is offered
on an over-the-wire (OTW) delivery platform.

The distal end of the catheter has a conventional nylon-
blend balloon and a nitinol scoring element with three or
more (depending on balloon size) spiral struts that wrap
around the balloon. The struts create focal concentrations
of dilating force, which minimize balloon slippage and
assists in the luminal expansion of stenotic arteries.

The following balloon sizes contain three (3) struts:

« 2.0mmx10mm

. 2.0,2.5,3.0,and 3.5mm x 20mm

. 2.0,2.5,3.0,and 3.5mm x 40mm
The following balloon sizes contain four (4) struts:

. 2.0,2.5,3.0,and 3.5mm x 100mm

« 4.0,5.0and 6.0mm x 20mm

« 4.0,5.0and 6.0mm x40mm
The following balloon sizes contain five (5) struts:

« 4.0,5.0and 6.0mm x 100mm

+ 7.0and8.0mm x 40mm
The balloon has radiopaque markers to aid in positioning
the balloon in the stenosis, and is designed to provide an
expandable segment of known diameter and length at a
specific pressure.

Product specification information including balloon
diameters, balloon lengths, guidewire compatibility, sheath
compatibility and catheter lengths can be found in Table 1.

Ill. INDICATIONS
The AngioSculpt PTA Scoring Balloon Catheter is intended
for dilatation of lesions in the iliac, femoral, ilio-femoral,
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popliteal, infra popliteal, and renal arteries, and for the
treatment of obstructive lesions of native or synthetic
arteriovenous dialysis fistulae. Not for use in the coronary or
neuro-vasculature.

Table 1: Product Specifications

Balloon |Balloon| Guide Wire Sheath Catheter Length

Diameter | Length |Compatibility |Compatibility (cm)
mm) | (mm) (F)

2.0 10 0.014" 5F 137

2.0 20 0.014" 5F 137

2.0 40 0.014" 5F 137 or 155

2.0 100 0.014" 6F 137 or 155

2.5 20 0.014" 5F 137

2.5 40 0.014" 5F 137 or 155

25 100 0.014" 6F 137 or 155

3.0 20 0.014" 5F 137

3.0 40 0.014" 5F 137 or 155

3.0 100 0.014" 6F 137 or 155

35 20 0.014" 5F 137

3.5 40 0.014" 5F 137 or 155

3.5 100 0.014" 6F 137 or 155

4.0 20 0.018" 6F 137

4.0 40 0.018" 6F 90 or 137

4.0 100 0.014" 6F 90 or 137

5.0 20 0.018" 6F 137

5.0 40 0.018" 6F 90 or 137

5.0 100 0.014" 6F 90 or 137

6.0 20 0.018" 6F 50, 90, or 137

6.0 40 0.018" 6F 50,90, or 137

6.0 100 0.014" 6F 90 or 137

7.0 40 0.018" 6F 50,90, or 137

8.0 40 0.018” 6F 50,90, or 137

IV. CONTRAINDICATIONS
None known for Percutaneous Transluminal Angioplasty
(PTA) procedures.

V. WARNINGS

This device is intended for single (one) patient use only.

Do not resterilize and/or reuse, as this can potentially result
in compromised device performance and increased risk of
inappropriate resterilization and cross contamination.

The inflated diameter of the balloon should approximate
the diameter of the vessel just proximal and distal to the
stenosis, in order to reduce potential vessel damage.

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 under vacuum. If resistance is met during
manipulation, determine the cause of the resistance
before proceeding.

Balloon pressure should not exceed the rated burst pressure
(RBP). Refer to product label for device specific information.
The RBP is based on results of in-vitro testing. At least 99.9%
of the balloons (with a 95% confidence level) will not burst
at or below their RBP. Use of a pressure monitoring device is
recommended to prevent over-pressurization.

Use only the recommended balloon inflation medium.
Never use air or any gaseous medium to inflate the balloon.

Proceed cautiously when using the AngioSculpt catheter
in a freshly deployed bare metal or drug eluting stent. The
AngioSculpt catheter has not been tested for post-dilation
of stents or in lesions distal to freshly deployed stents in
clinical studies. Bench testing has shown no additional risk
when inserting or withdrawing the AngioSculpt catheter
through stents (no interference with stent struts, no
retention of or damage to the AngioSculpt catheter).

Use the catheter prior to the “Use Before” (expiration) date
specified on the package.

VI. PRECAUTIONS

A thorough understanding of the principles, clinical
applications and risks associated with PTA is necessary
before using this product.

Any use for procedures other than those indicated in these
instructions is not recommended.

The device is not recommended for use in lesions
which may require inflation pressures higher than those
recommended for this catheter.

Do not use if package is opened or damaged.

Prior to angioplasty, the catheter should be examined to
verify functionality, device integrity and to ensure that its
size and length are suitable for the specific procedure for
which it is to be used.

During and after the procedure, appropriate anti-
coagulants, anti-platelet agents and vasodilators should
be administered to the patient according to institutional
practice for peripheral angioplasty of similar arteries.

Pass the AngioSculpt catheter through the recommended
introducer sheath size or minimum size guiding catheter
indicated on the product label.

VII. ADVERSE EFFECTS
Possible adverse effects include, but are not limited to,
those listed in Table 2 below:

Table 2: Possible Adverse Effects

Total occlusion of the treated artery

Arterial dissection or perforation

Arterial spasm

Pseudo-aneurysm

Re-stenosis of the dilated artery

Embolism

Thrombus

Retained device components

Hemorrhage or hematoma

Arteriovenous fistula

VIII. MATERIALS REQUIRED FOR USE WITH THE
ANGIOSCULPT® CATHETER:

WARNING: Use single use items only. Do not resterilize
orreuse.

« Femoral introducer sheath and/or guiding catheter (GC):

« 2.0 x 10mm size balloon catheter: > 5F introducer
sheath and/or = 6F GC
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+ 2.0,2.5,3.0, 0or 3.5 mm diameter x 20 and 40mm length
balloon catheter: > 5F introducer sheath and/or = 6F GC

« 2.0,2.5,3.0,0r 3.5 mm diameter x 100mm length
balloon catheter and 4.0, 5.0, 6.0, 7.0, or 8.0 mm
diameter balloon catheter: > 6F introducer sheath and/
or=7FGC

Hemostatic valve

Radiographic contrast medium diluted ~1:1 with
normal saline

Sterile heparinized normal saline

10-cc and 20-cc syringes for flushing and balloon prep

Inflation device (indeflator)
Guide wire:

« 2.0,2.5,3.0,3.5 mm diameter and 4.0, 5.0 and
6.0 mm x 100 mm balloon sizes - 0.014"

« 4.,0,5.0,0r 6.0 mm x 20 mm and 4.0, 5.0, 6.0, 7.0 and 8.0
% 40 mm balloon sizes - 0.018” only

Guide wire introducer

Guide wire torque device

Manifold (for pressure monitoring and contrast injection),
extension pressure tubing

IX. INSTRUCTIONS FOR USE

Prior to use of the AngioSculpt, examine carefully for damage
and device integrity. Do not use if the catheter has bends, kinks,
missing components or other damage. Do not use if inner
package is open or damaged.

1. Premedicate patients with anti-coagulants, anti-platelet
agents and vasodilators according to institutional
protocol for PTA procedures.

2. Perform peripheral angiogram in the view
best demonstrating the target lesion prior to
device deployment.

3. Utilizing standard fluoroscopic technique, position
an appropriately sized guide wire of choice beyond
the target lesion (use an exchange length 300 cm
guide wire with the 137 cm and 155 cm long
AngioSculpt catheters).

4. Using sterile technique, remove an appropriately sized
AngioSculpt catheter from the sterile package and
place on the sterile field.

- Forthe 2.0,2.5,3.0, or 3.5 mm balloon catheter,
size the AngioSculpt < 1.0 x the reference vessel
diameter (RVD).

« Forthe4.0,5.0,6.0,7.0, or 8.0 mm balloon catheter,
size the AngioSculpt a minimum of 0.5 mm LESS than
the reference vessel diameter (RVD).

5. Remove the protective tubing from the balloon
(100 mm length and 7 & 8mm x 40mm size balloons
only).

6. Inspect the balloon catheter to ensure that all
components are intact.

7. Flush the guide wire lumen by connecting the proximal
hub to a 10-cc syringe and injecting heparinized saline
into the proximal guide wire lumen until droplets
emerge from the distal end.

8. Attach astopcock to the catheter’s balloon inflation port.

9. Attach a 20-cc syringe filled with 2-3 cc of 1:1 mixture of
radiographic contrast and normal saline to the stopcock.
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20.

21.

. Open the stopcock to the syringe, aspirate/remove

air from the catheter balloon lumen using the 20-cc
syringe filled with 2-3 cc of radiographic contrast and
leave on vacuum for 30 seconds.

. Close the stopcock to the catheter balloon inflation port

and remove the syringe.

. Attach inflation device (indeflator), filled with 1:1

mixture of radiographic contrast and normal saline, to
the stopcock by creating a meniscus. Avoid introducing
air bubbles into the catheter balloon lumen.

. Open the stopcock to the inflation device and aspirate

using the inflation device, locking in vacuum.

NOTE: All air must be removed from the balloon and
displaced with contrast medium prior to inserting
into the body (repeat steps 9 -12, if necessary).

. Advance the AngioSculpt catheter over the guide wire

(through either a previously placed and appropriately
sized hemostatic introducer sheath or guiding catheter)
and position at the target lesion utilizing standard
fluoroscopic technique.

NOTE: When backloading the catheter onto the
guide wire, the catheter should be supported,
ensuring that the guide wire does not come in
contact with the balloon. Do not advance or

retract the AngioSculpt catheter over the floppy
portion of the guide wire. Do not advance or

retract the catheter unless the balloon is fully
deflated under vacuum. If resistance is met during
manipulation, determine the cause of the resistance
before proceeding.

. Inflate the AngioSculpt balloon per the following

recommended protocol:

- increase the inflation pressure by 2 atmospheres
every 10-15 seconds until full balloon inflation
is achieved.

« do not exceed the rated burst pressure (RBP) printed
on the package label.

. Apply negative pressure to the inflation device and

confirm that the balloon is fully deflated prior to
removing the AngioSculpt catheter.

. Remove the AngioSculpt catheter.

NOTE: Do not rotate the catheter shaftin excess

of 180 degrees when the tip is constrained. Do not
rotate the catheter luer hub in excess of five (5)
turns during use. Catheter manipulation, including
advancement and retraction, should be performed
by grasping the shaft.

. Perform peripheral angiogram (in the same view(s)

as step 2) of the target lesion following completion of
AngioSculpt treatment.

Inspect all components to ensure that the catheter is
intact. Follow institutional procedures for disposal of
biohazards. If device malfunction occurs or any defects
are noted on inspection, flush the guide wire lumen
and clean the outer surface of the catheter with saline,
store the catheter in a sealed plastic bag, and contact
Spectranetics® for further instructions.

Complete any additional interventions as clinically
indicated (e.g. stent placement).

Remove the guide wire and perform peripheral
angiography (in the same view(s) as step 2) of the target

lesion following completion of all interventions.

22. Remove all catheters and manage the arterial access site
according to institutional protocol.

23. Continue treatment with anti-coagulants, anti-platelet
agents and vasodilators according to institutional
protocol for PTA procedures.

X. REFERENCES

The physician should consult recent literature on current
medical practice regarding balloon dilatation and

PTA procedures.

XI. DISCLAIMER OF WARRANTY AND LIMITATION
OF REMEDY

There is no express or implied warranty, including any
implied warranty of merchantability or fitness for a
particular purpose, on the Spectranetics® product(s)
described in this publication. Under no circumstances
shall Spectranetics® be liable for any direct, incidental
or consequential damages other than as expressly
provided by specificlaw. No person has the authority to
bind Spectranetics® to any representation or warranty
except as specifically set forth herein.

Descriptions or specifications in Spectranetics‘E printed
matter, including this publication, are meant solely to
generally describe the product at the time of manufacture
and do not constitute any express warranties.
Spectranetics® assumes no liability with respect to
instruments reused, reprocessed or resterilized.
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AngioSculpt’

Cathéter a ballonnet pour rainurage ATP

Francais

MODE D’EMPLOI

Cathéter a ballonnet pour rainurage AngioSculpt® pour
I'angioplastie transluminale percutanée (ATP)

ATTENTION : Les lois fédérales des Etats-Unis d’Amérique
exigent que la vente de ce dispositif soit faite sur ordonnance
ou par I'entremise d’un médecin uniquement.

LIRE ATTENTIVEMENT ET EN INTEGRALITE LE MODE
D’EMPLOI AVANT TOUTE UTILISATION : LE NON-RESPECT
DE L'UNE QUELCONQUE DES MISES EN GARDE ET
PRECAUTIONS RISQUE D’ENTRAINER DES COMPLICATIONS.

REMARQUE : Ce mode d'emploi s'applique aux ballonnets

de tous diamétres et de toutes longueurs.

STERILE : Stérilisation par oxyde d'éthyléne (gaz). Non pyrogéne.
Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou é

Le tableau 1 indique toutes les spécifications techniques du
produit, y compris les diamétres et longueurs des ballonnets,
leur compatibilité avec les différents guides métalliques,
gaines et longueurs de cathéter.

Il. INDICATIONS

Le cathéter a ballonnet pour rainurage AngioSculpt ATP est
congu pour la dilatation des lésions au niveau des artéres
iliaques, fémorales, ilio-fémorales, poplitées et rénales, ainsi
que pour le traitement des lésions obstructives causées

par les fistules artérioveineuses, soit synthétiques pour la
conduite de dialyses, soit natives. Il nest pas congu pour étre
utilisé dans le systéme coronaire ou neurovasculaire.

Tableau 1: Spécifications techniques du produit

CONTENU : Un (1) cathéter a ballonnet pour rainurage
AngioSculpt ATP.

CONSERVATION : Conserver a I'abri de la lumiére dans

un endroit frais et sec.

I.  NOM DU DISPOSITIF

Le nom du dispositif est Cathéter a ballonnet pour rainurage
AngioSculpt ATP. Son nom générique est cathéter de dilatation
a ballonnet ATP.

Il. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter a ballonnet pour rainurage AngioSculpt est

un cathéter de dilatation a ballonnet standard muni d'un
ballonnet de rainurage a proximité de son extrémité distale.
Une premiére lumiére sert a remplir le ballonnet de produit
de contraste et une seconde lumiére permet I'utilisation d'un
guide métallique pour faciliter la progression du cathéter
jusqu'a et a travers la sténose a dilater. Le produit est proposé
sur une plate-forme d'implantation coaxiale.

Lextrémité distale du cathéter comporte un ballonnet classique
en nylon ainsi qu'un élément de rainurage en nitinol muni de
branches spiralées entourant le ballonnet, au nombre de trois
ou plus (en fonction de la taille du ballonnet). Les branches
concentrent les forces de dilatation, ce qui diminue le risque de
glissement du ballonnet et facilite 'élargissement de la lumiére
des artéres sténosées.

Les diamétres de ballonnet suivants comportent trois
(3) branches :

e 20mmx10mm

+ 20,2530et3,5mmx20mm

« 20,253,0et3,5mm x40 mm
Les diamétres de ballonnet suivants comportent quatre
(4) branches :

« 20,253,0et3,5mmx 100 mm

+ 40,50et6,0mmx20mm

« 4,0,50et6,0mm x40 mm
Les diamétres de ballonnet suivants comportent cing
(5) branches :

« 4,0,50et6,0mmx 100 mm

«  7,0et8,0mm x40 mm
Le ballonnet comporte des repéres radio-opaques qui
facilitent son positionnement dans la sténose, et il est concu
pour sélargir jusqu’a un diamétre et une longueur connus,
a une pression spécifique.
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Diametre | Longueur | Compatibilité Gaine Longueur

du du avec les guides | Compatibilité|  du cathéter
ballonnet | ballonnet | métalliques (F) (cm)

(mm mm;
2,0 10 0,014" 5F 137
2,0 20 0,014" 5F 137
2,0 40 0,014" 5F 137 ou 155
1 2,0 100 0,014" 6F 137 ou 155

2,5 20 0,014" 5F 137
2,5 40 0,014" 5F 137 ou 155
2,5 100 0,014" 6F 137 ou 155
3,0 20 0,014" 5F 137
3,0 40 0,014" 5F 137 ou 155
3,0 100 0,014" 6F 137 ou 155
35 20 0,014" 5F 137
35 40 0,014" 5F 137 ou 155
35 100 0,014" 6F 137 ou 155
4,0 20 0,018" 6F 137
4,0 40 0,018" 6F 90 ou 137
4,0 100 0,014" 6F 90 ou 137
5,0 20 0,018" 6F 137
5,0 40 0,018" 6F 90 ou 137
50 100 0,014" 6F 90 ou 137
6,0 20 0,018" 6F 50,90 ou 137
6,0 40 0,018" 6F 50,90 ou 137
6,0 100 0,014" 6F 90 ou 137
7,0 40 0,018" 6F 50,90 ou 137
8,0 40 0,018" 6F 50,90 ou 137

IV. CONTRE-INDICATIONS
Il n'existe aucune contre-indication connue aux interventions
d'angioplastie transluminale percutanée (ATP).

V. MISES EN GARDE

Ce dispositif est prévu pour étre utilisé sur un (1) seul patient.
Ne pas le re-stériliser ni le réutiliser au risque d'altérer le bon
fonctionnement du dispositif et d'augmenter le risque de
re-stérilisation inappropriée et de contamination croisée.

Afin de réduire le risque de lésion vasculaire, le diamétre du
ballonnet rempli doit étre a peu pres équivalent au diametre du

vaisseau en position proximale et distale par rapport a la sténose.

Lorsque le cathéter se trouve dans le systéme vasculaire, il doit
étre manipulé sous observation radioscopique de haute qualité.

Ne pas avancer ou rétracter le cathéter tant que le ballonnet
ne s'est pas entiérement dégonflé sous vide. En cas de
résistance pendant la manipulation, déterminer la cause
avant de poursuivre la procédure.

La pression du ballonnet ne doit pas excéder la pression de
rupture (RBP). Consulter la notice du produit pour obtenir des
informations spécifiques sur le dispositif. La RBP repose sur les
résultats de tests in vitro. Au moins 99,9 % des ballonnets (avec
un taux de confiance de 95 %) néclateront pas a une pression
inférieure ou égale a leur RBP. Il est recommandé d'utiliser

un dispositif de surveillance de la pression pour éviter tout
risque de surpression.

Utiliser uniquement le produit recommandé pour le gonflage
du ballonnet. Ne jamais utiliser d'air ni de produit gazeux
pour gonfler le ballonnet.

Procéder avec précaution lors de I'utilisation du cathéter
AngioSculpt sur un stent en métal nu ou sur un stent

a élution médicamenteuse récemment déployé. Le cathéter
AngioSculpt na pas été testé au cours d'études cliniques
pour la post-dilatation des stents ni sur les Iésions distales
des stents récemment déployés. Les tests de laboratoire
n'ont révélé aucun risque supplémentaire lors de l'insertion
ou du retrait du cathéter AngioSculpt dans des stents (les
branches des stents n‘ont causé aucune géne et le cathéter
AngioSculpt n'a jamais été coincé ni endommagé).

Utiliser le cathéter avant la date de péremption (“Use Before”)
indiquée sur l'emballage.

VI. PRECAUTIONS

Avant toute utilisation de ce produit, il est nécessaire de
comprendre dans leur ensemble les principes, applications
cliniques et risques associés a I'ATP.

Il n'est pas recommandé d'utiliser ce produit a des fins autres
que celles mentionnées dans le présent mode d’emploi.

Il est également déconseillé d'utiliser ce dispositif pour des
lésions qui nécessitent des pressions de remplissage plus
élevées que celles préconisées pour ce cathéter.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.
Avant I'angioplastie, examiner le cathéter pour vérifier son
bon fonctionnement ainsi que l'intégrité du dispositif et pour
s'assurer que ses dimensions conviennent pour l'intervention
alaquelle il est destiné.

Pendant et aprés l'intervention, administrer au patient des
anticoagulants, des antiagrégants plaquettaires et des
vasodilatateurs adéquats, conformément aux pratiques

en vigueur de |'établissement relatives aux angioplasties
périphériques dans des artéres de méme nature.

Ne faire passer le cathéter AngioSculpt que par une gaine
d'introduction de la taille recommandée ou par un cathéter-
guide de la taille minimale indiquée sur I'étiquette du produit.

VII. EFFETS INDESIRABLES
La liste des effets indésirables possibles comprend, sans
s'y limiter, les éléments cités dans le tableau 2 ci-dessous :

Tableau 2 : Effets indésirables possibles

Occlusion totale de I'artére traitée

Dissection ou perforation de I'artére
Spasme artériel

Pseudo-anévrisme

Resténose de l'artére dilatée

Embolie

Thrombus
Retenue de composants du dispositif
Hémorragie ou hématome

Fistule artérioveineuse
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VIIl. MATERIEL REQUIS POUR L'UTILISATION DU CATHETER
ANGIOSCULPT®:

MISE EN GARDE : N'utiliser que des éléments a usage
unique. Ne pas re-stériliser ni réutiliser.

Gaine d'introduction fémorale et/ou cathéter-guide

(CG) fémoral :

« Cathéter a ballonnet de 2,0 x 10 mm de diamétre :

gaine d'introduction = 5F et/ou CG > 6F

Cathéter a ballonnet de 2,0, 2,5, 3,0 ou 3,5 mm de

diametre x 20 et 40 mm de long : gaine d'introduction

> 5F et/ou CG = 6F

Cathéter a ballonnet de 2,0, 2,5, 3,0 ou 3,5 mm de

diametre x 100 mm de long et cathéter a ballonnet

de 4,0,5,0,6,0,7,0 ou 8,0 mm de diamétre : gaine

d'introduction > 6F et/ou CG = 7F

Valve hémostatique

Produit de contraste radiographique dilué a ~1:1 avec

du sérum physiologique

Sérum physiologique stérile hépariné

Seringues de 10 cc et 20 cc pour le ringage et la préparation

du ballonnet

Dispositif de gonflage (indeflator)

Guide métallique :

« Ballonnets de 2,0, 2,5, 3,0 et 3,5 mm et de 4,0, 5,0 et
6,0 mm de diametre x longueur de 100 mm - 0,014".

« Ballonnet de 4,0, 5,0 ou 6,0 x 20 mm et 4,0, 5,0, 6,0,
7,0 et 8,0 X 40 mm - 0,018” uniquement.

Introducteur pour le guide métallique

Dispositif de torsion du guide métallique

Tubulure d’admission (pour la surveillance de la

pression et l'injection du produit de contraste), tubulure

supplémentaire supportant la pression

IX. MODE D’EMPLOI

Avant d'utiliser le cathéter AngioSculpt, vérifier que le dispositif
est complet et en bon état. Ne pas I'utiliser s'il est tordu, plié,
endommagé d’une maniére quelconque ou s'il manque des
éléments. Ne pas utiliser si l'emballage interne est ouvert ou
endommagé.

1. Administrer un prétraitement a base d'anticoagulants,
d'antiagrégants plaquettaires et de vasodilatateurs,
conformément au protocole de I'établissement relatif
aux interventions d’ATP.

2. Avant le déploiement du dispositif, réaliser une
angiographie périphérique pour obtenir les meilleures
vues de la lésion cible.

3. Enappliquant une technique radioscopique standard,
choisir et positionner un guide métallique de la taille
appropriée au-dela de la lésion cible (avec les cathéters
AngioSculpt de 137 et 155 cm, utiliser un guide métallique
d’une longueur de 300 cm).

4. En utilisant une technique stérile standard, sortir un cathéter
AngioSculpt de taille appropriée de son emballage stérile
et le placer dans le champ stérile.

Pour les cathéters a ballonnet de 2,0, 2,5, 3,0 ou 3,5 mm,

la taille du cathéter AngioSculpt doit étre inférieure ou

égale a 1,0 fois le diamétre du vaisseau de référence (DVR).

Pour les cathéters a ballonnet de 4,0, 5,0, 6,0, 7,0

ou 8,0 mm, la taille du cathéter AngioSculpt doit étre

au minimum 0,5 mm INFERIEURE a celle du diamétre

du vaisseau de référence (DVR).
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Retirer la tubulure protectrice du ballonnet (pour les
ballonnets de 100 mm de long et 7 et 8 mm x 40 mm
uniquement).

Vérifier que tous les composants du cathéter sont intacts.

Rincer la lumiére du guide en connectant son raccord
proximal a une seringue de 10 cc, puis en injectant du
sérum physiologique hépariné dans la lumiére proximale
du guide jusqu'a ce que des gouttelettes émergent

de I'extrémité distale.

Raccorder un robinet a l'orifice de remplissage du ballonnet
du cathéter.

Raccorder au robinet une seringue de 20 cc contenant
2-3 ccd’'un mélange a 1:1 de produit de contraste
radiographique et de sérum physiologique.

. Ouvrir le robinet raccordé a la seringue, aspirer/

éliminer I'air de la lumiéere du ballonnet du cathéter
avec la seringue de 20 cc contenant 2-3 cc de produit
de contraste radiographique, puis maintenir sous vide
pendant 30 secondes.

. Fermer le robinet raccordé a l'orifice de remplissage

du ballonnet du cathéter et retirer la seringue.

. Raccorder au robinet, en créant un ménisque, un dispositif

de gonflage (indeflator) contenant un mélange a 1:1
de produit de contraste radiographique et de sérum
physiologique. Eviter d'introduire des bulles d‘air dans
la lumiére du ballonnet du cathéter.

. Ouvrir le robinet raccordé au dispositif de gonflage

et aspirer a l'aide du dispositif de gonflage puis bloquer
en position vide.

REMARQUE : Avant insertion du ballonnet dans le
corps, tout I'air doit avoir été expulsé et remplacé
par le produit de contraste (répéter les étapes

9 a 12 si nécessaire).

Avancer le cathéter AngioSculpt le long du guide métallique
(via une gaine d'introduction hémostatique ou un cathéter-
guide de taille appropriée et mis en place au préalable) et

le positionner au niveau de la lésion cible en utilisant une
technique radioscopique standard.

REMARQUE : Pendant le p du cathéter sur le
guide métallique, le catheter doit étre soutenu et le
guide métallique ne doit pas entrer en contact avec
le ballonnet. Ne pas avancer ou rétracter le cathéter
AngioSculpt sur la partie souple du guide métallique.
Ne pas avancer ou rétracter le cathéter tant que le
ballonnet ne s’ est pas entierement dégonflé sous

d 1

vide. En cas de rési: e la

P P

déterminer la cause avant de poursuivre la procédure.

. Remplir le ballonnet AngioSculpt conformément

au protocole recommandé décrit ci-dessous :

augmenter la pression de remplissage de 2 atmospheres
toutes les 10 a 15 secondes jusqu’au remplissage
complet du ballonnet ;

ne pas dépasser la pression de rupture (RBP) indiquée
sur l'étiquette de I'emballage.

. Appliquer une dépression au dispositif de gonflage

et vérifier que le ballonnet est totalement dégonflé avant
de retirer le cathéter AngioSculpt.

. Retirer le cathéter AngioSculpt.

REMARQUE : Ne pas faire pivoter la tige du cathéter
de plus de 180 degrés lorsque son extrémité est en
butée. Ne pas faire pivoter le raccord Luer du cathéter
de plus de cinq (5) tours pendant I'utilis n.

Le cathéter ne doit étre manipulé, y compris pour
I'avancement et le retrait, quen saisissant la tige.

18. Réaliser une angiographie périphérique (méme(s)
vue(s) que pour |'étape 2) de la lésion cible au terme
du traitement AngioSculpt.

19. Inspecter tous les composants pour s'assurer que le
cathéter est intact. Suivre les procédures de |'établissement
relatives a la mise au rebut de produits présentant un risque
biologique. En cas de dysfonctionnement du dispositif ou
d’anomalie constatée lors de la vérification, rincer la lumiére
du guide métallique et nettoyer la surface externe du
cathéter avec du sérum physiologique, conserver le cathéter
dans un sac plastique hermétiquement fermé et contacter
Spectranetics® pour obtenir des consignes supplémentaires.

20. Réaliser toutes les autres interventions cliniquement
indiquées le cas échéant (par exemple pose d’un stent).

21. Retirer le guide métallique et réaliser une angiographie
périphérique (méme(s) vue(s) que pour I'étape 2) de la
lésion cible au terme de toutes les interventions.

22. Retirer tous les cathéters et refermer le site d’acces artériel
conformément au protocole de I'établissement.

23. Poursuivre le traitement a base d’anticoagulants,

d’antiagrégants plaquettaires et de vasodilatateurs,
conformément au protocole de I'établissement relatif
aux interventions d’ATP.

X. REFERENCES

Le médecin est tenu de consulter la littérature récente
sur les pratiques médicales actuelles qui concernent
la dilatation par ballonnet et les interventions d’ATP.

XI. RENONCIATION DE GARANTIE ET LIMITATION
DES RECOURS

Il n’existe aucune garantie expresse ou implicite, y compris

de qualité marchande ou d’adaptation pour un but

particulier, relative au(x) produit(s) Spectranetics® décrit(s)

dans le présent document. En aucune circonstance,

Spectranehcs“ ne pourra étre tenu responsable de
directs, accid Is ou consécutifs autres que

ceux expressément stipulés par la Ieglslatlon appllcable.

Personne n’a l'autorité nile p de lier Spec

aune quelconque declaratmn ou garantiea I ‘exception

de celles décrites dans la présente.

Toutes les descriptions ou spécifications fournies dans

les imprimés finis de Spectranetics®, y compris le présent
document, sont uniquement prévues pour décrire le produit
en général au moment de sa fabrication et ne constituent
en aucun cas une quelconque garantie expresse.
Spectranetics® décline toute responsabilité en cas

de réutilisation, de retraitement ou de restérilisation

des instruments.
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AngioSculpt’

PTA-Scoring-Ballonkatheter
Deutsch

GEBRAUCHSANWEISUNG

AngioSculpt® Scoring-Ballonkatheter fiir die perkutane
transluminale Angioplastie (PTA)

VORSICHT: Gemal der Bundesgesetzgebung der USA darf
dieses Produkt nur von Arzten oder auf drztliche Anordnung
hin verkauft werden.

VOR GEBRAUCH ALLE ANWEISUNGEN AUFMERKSAM
DURCHLESEN: DIE MISSACHTUNG VON WARN- UND
VORSICHTSHINWEISEN KANN KOMPLIKATIONEN NACH
SICH ZIEHEN.

HINWEIS: Diese Gebrauchsanweisung gilt fir alle
Ballondurchmesser und -langen.

STERIL: Mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Nicht pyrogen. Bei
geoffneter oder beschadigter Packung nicht ver

IIl. INDIKATIONEN

Der AngioSculpt-PTA-Scoring-Ballonkatheter ist zur Dilatation
von Lasionen in lliakal-, Femoral-, lliofemoral-, Popliteal-,
Infrapopliteal-, und Nierenarterien vorgesehen sowie auch
zur Behandlung obstruktiver Lasionen von nativen oder
synthetischen arteriovenosen Dialysefisteln. Fiir Koronar-
und neurovaskulare Gefaf3e ist das Produkt nicht geeignet.

Tabelle 1: Produktspezifikationen

INHALT: Ein (1) AngioSculpt-PTA-Scoring-Ballonkatheter
LAGERUNG: Trocken, dunkel und kiihl lagern.

I.  PRODUKTBEZEICHNUNG

Die Bezeichnung des Produkts lautet,,AngioSculpt-PTA-
Scoring-Ballonkatheter” (AngioSculpt PTA Scoring Balloon
Catheter). Die generische Produktbezeichnung ist,PTA-
Ballondilatationskatheter”.

Il. PRODUKTBESCHREIBUNG

Beim AngioSculpt-Scoring-Ballonkatheter handelt es sich

um einen standardméBigen Ballondilatationskatheter,

der nahe der distalen Spitze mit einem Scoring-Ballon
(Anritzballon) versehen ist. Ein Lumen dient zur Befullung
des Ballons mit Kontrastmittel, das andere Lumen erméglicht
den Einsatz eines Fithrungsdrahts zur Erleichterung des
Kathetervorschubs zu der dilatationsbedurftigen Stenose
und durch sie hindurch. Das Produkt wird als,Over the wire"-
Kathetersystem (OTW-Kathetersystem) angeboten.

Das distale Katheterende besteht aus einem konventionellen
Ballon aus Nylon-Mischgewebe und einem Anritzelement
aus Nitinol mit mindestens drei (je nach Ballongrée) um
den Ballon gewundenen Stitzspiralen. Der Dilatationsdruck
konzentriert sich auf den Bereich der Stltzen, sodass das
Rutschverhalten des Ballons minimiert und die luminale
Aufdehnung stenosierter Arterien erleichtert wird.
Ballons der folgenden GréBen enthalten drei (3) Stiitzstreben:

e 20mmx10mm

« 2,0mm,2,5mm, 3,0 mmund 3,5 mm x 20 mm

. 2,0mm,2,5mm,3,0 mmund 3,5 mm X 40 mm
Ballons der folgenden GréBen enthalten vier (4) Stiitzstreben:

«  2,0mm,2,5mm, 3,0 mmund 3,5 mm x 100 mm

+  4,0mm, 50 mmund 6,0 mm x 20 mm

+  4,0mm, 50 mmund 6,0 mm X 40 mm
Ballons der folgenden GréBen enthalten fiinf (5) Stiitzstreben:

«  4,0mm, 50 mmund 6,0 mm x 100 mm

« 7,0mmund 8,0 mm x 40 mm
Zur Erleichterung der Ballonplatzierung im Stenosebereich
ist der Ballon mit rontgenpositiven Markern versehen, und
das aufdehnbare Segment erzielt auslegungsgemas bei
einem bestimmten Druck bekannte Durchmesser- und
Langenmale.

Die Produktspezifikationen, einschlieBlich Ballondurchmessern,
Ballonldngen, Fiihrungsdrahtkompatibilitét, Schleusen-
kompatibilitat und Katheterlangen, sind Tabelle 1 zu entnehmen.
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Ballon- | Ballon- | Fil chl Katheterla
durch lange | kompatibilitdt | kompatibilitat (am)
(mm) | (mm) (Charr.)

2,0 10 0,014 Zoll 5 Charr. 137
2,0 20 0,014 Zoll 5 Charr. 137
2,0 40 0,014 Zoll 5 Charr. 137 oder 155
2,0 100 [0,014 Zoll 6 Charr. 137 oder 155
2,5 20 0,014 Zoll 5 Charr. 137
2,5 40 0,014 Zoll 5 Charr. 137 oder 155
2,5 100 [0,014 Zoll 6 Charr. 137 oder 155
3,0 20 0,014 Zoll 5 Charr. 137

dq 30 40 0,014 Zoll |5 Charr. 137 oder 155
3,0 100 |0,014 Zoll |6 Charr. 137 oder 155
3,5 20 0,014 Zoll 5 Charr. 137
3,5 40 0,014 Zoll 5 Charr. 137 oder 155
35 100 |0,014 Zoll |6 Charr. 137 oder 155
4,0 20 0,018 Zoll 6 Charr. 137
4,0 40 0,018 Zoll 6 Charr. 90 oder 137
4,0 100 [0,014 Zoll 6 Charr. 90 oder 137
50 20 0,018 Zoll 6 Charr. 137
5.0 40 |0,018Zoll |6 Charr. 90 oder 137
5,0 100 {0,014 Zoll 6 Charr. 90 oder 137
6,0 20 0,018 Zoll 6 Charr. 50, 90 oder 137
6,0 40 0,018 Zoll | 6 Charr. 50, 90 oder 137
6,0 100 |0,014 Zoll |6 Charr. 90 oder 137
7,0 40 0,018 Zoll 6 Charr. 50, 90 oder 137
8,0 40 0,018 Zoll |6 Charr. 50, 90 oder 137

IV. KONTRAINDIKATIONEN
Fur PTA-Verfahren (perkutane transluminale Angioplastie)
sind keine Kontraindikationen bekannt.

V. WARNHINWEISE

Dieses Produkt ist nur zur Verwendung fiir einen (einzigen)
Patienten vorgesehen. Nicht erneut sterilisieren und/oder
wiederverwenden, da dies moglicherweise eine
Beeintrachtigung der Produktleistung und ein erhchtes
Risiko einer unzureichenden erneuten Sterilisation und einer
Kreuzkontamination zur Folge haben kann.

Um das Risiko einer GefaBschadigung zu reduzieren, sollte
der Durchmesser des befillten Ballons ungefahr dem
Durchmesser des Gefées unmittelbar proximal und distal
der Stenose entsprechen.

Innerhalb des Gefdl3systems ist der Katheter unter qualitativ
hochwertiger Durchleuchtungskontrolle zu manipulieren.

Den Katheter ausschlief3lich bei vollsténdig vakuumentleertem
Ballon vorschieben bzw. zuriickziehen. Sollte wahrend des
Manipulierens Widerstand spiirbar sein, vor dem weiteren
Vorgehen die Ursache des Widerstands ermitteln.

Der Ballondruck darf den Nennberstdruck (Rated Burst
Pressure, RBP) nicht Giberschreiten. Genaue produktspezifische
Angaben hierzu bitte der Produktkennzeichnung entnehmen.

Der Nennberstdruck stiitzt sich auf die Ergebnisse von In-vitro-
Tests. Mindestens 99,9 % der Ballons (mit einem Konfidenzniveau
von 95 %) bersten nicht bei bzw. unter ihrem Nennberstdruck.
Um Uberdruck zu vermeiden, empfiehlt sich der Einsatz eines
Druckiiberwachungsgerats.

Nur das empfohlene Ballonbefillungsmedium verwenden.
Zum Befiillen des Ballons niemals Luft oder gasférmige
Medien verwenden.

Beim Einsatz des AngioSculpt-Katheters in einem frisch
platzierten unbeschichteten Metallstent oder
medikamentenfreisetzenden Stent vorsichtig vorgehen.

Der AngioSculpt-Katheter wurde im Rahmen klinischer Studien
keiner Priifung auf die Post-Dilatation von Stents oder auf

sein Verhalten in Lasionen distal zu frisch platzierten Stents
unterzogen. Priifversuche ergaben kein zusétzliches Risiko beim
Einflihren bzw. Zurtickziehen des AngioSculpt-Katheters durch
Stents hindurch (keine Stent-Streben-Behinderung, keine
Retention oder Beschadigung des AngioSculpt-Katheters).
Den Katheter vor dem auf der Packung angegebenen
Verfallsdatum verwenden.

VI. VORSICHTSHINWEISE

Unerlasslich fur die Arbeit mit diesem Produkt ist ein fundiertes
Verstandnis der mit PTA verbundenen theoretischen
Grundlagen, klinischen Anwendungspraxis und Risiken.

Ein Einsatz im Rahmen von Verfahren auBer den in dieser
Gebrauchsanweisung indizierten wird nicht empfohlen.

Das Produkt wird nicht fiir einen Einsatz in Lasionen
empfohlen, die einen Befiillungsdruck erfordern, der den fiir
diesen Katheter empfohlenen Maximaldruck tberschreitet.

Bei gedffneter oder beschadigter Packung nicht verwenden.

Vor der Angioplastie ist der Katheter auf Funktionalitdt und
Produktintegritat zu untersuchen; auBerdem ist sicherzustellen,
dass GroBe und Lange des Katheters fiir das vorgesehene
spezifische Verfahren geeignet sind.

Wahrend und nach dem Eingriff sollte eine Medikation
des Patienten mit geeigneten Antikoagulanzien,
Thrombozytenaggregationshemmern und Vasodilatatoren
gemaB den einrichtungsspezifischen Vorschriften fiir
periphere Angioplastien dhnlicher Arterien erfolgen.

Den AngioSculpt-Katheter durch die Einfiihrschleuse der
empfohlenen GroBe oder durch den Fiihrungskatheter
der kleinsten, in der Produktkennzeichnung angegebenen
GroBe schieben.

VIl. UNERWUNSCHE AUSWIRKUNGEN
Zu den moglichen unerwiinschten Auswirkungen zahlen u. a.
die im Folgenden in Tabelle 2 aufgefiihrten:

Tabelle 2: Mogliche unerwiinschte Auswirkungen

Totalverschluss der behandelten Arterie

Arteriendissektion oder -perforation
Arterienspasmus
Pseudoaneurysma

Restenose der dilatierten Arterie
Embolie

Thrombus

Retention von Produktkomponenten [im Korper]
Blutung oder Himatom
Arteriovendse Fistel
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VIII. FUR DEN EINSATZ DES ANGIOSCULPT®-KATHETERS

ERFORDERLICHE ARTIKEL:

WARNHINWEIS: Nur Einmal-Artikel verwenden. Nicht

erneut sterili

eren oder wiederverwenden.
Femoral-Einfiihrschleuse und/oder Filhrungskatheter (FK/GC):
« Ballonkatheter der GréBe 2,0 mm x 10 mm: Einfiihrschleuse
von = 5 Charr. und/oder Fiihrungskatheter von = 6 Charr.
Ballonkatheter von 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm oder 3,5 mm
Durchmesser x 20 mm und 40 mm Lénge: Einfihrschleuse
von = 5 Charr. und/oder Fiihrungskatheter von = 6 Charr.
Ballonkatheter von 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm oder 3,5 mm
Durchmesser x 100 mm Lange und Ballonkatheter

von 4,0 mm, 5,0 mm, 6,0 mm, 7,0 mm oder 8,0 mm
Durchmesser: Einfiihrschleuse von > 6 Charr. und/oder
Fiihrungskatheter > 7 Charr.

Hamostaseventil

Rontgenpositives Kontrastmittel, im Verhaltnis von ca. 1:1
mit physiologischer Kochsalzlésung verdiinnt

Sterile heparinisierte physiologische Kochsalzlésung
10-ml- und 20-ml-Spritzen zum Spiilen und Praparieren
des Ballons

Beftillungsgerét (Indeflator)

Fiihrungsdraht:

+ 2,0mm, 2,5 mm, 3,0 mm, 3,5 mm Durchmesser und
BallongréBen von 4,0 mm, 5,0 mm und 6,0 mm x
100 mm - 0,014 Zoll

« BallongréBen von 4,0 mm, 5,0 mm oder 6,0 mm x 20 mm
und 4,0 mm, 5,0 mm, 6,0 mm, 7,0 mm und 8,0 mm x
40 mm - nur fiir 0,018 Zoll

Fithrungsdraht-Einfihrbesteck

Fithrungsdraht-Torquer

Verteiler (fir die Druckiiberwachung und

Kontrastmittelinjektion), Druckleitungsverlangerung

IX. GEBRAUCHSANWEISUNG
Den AngioSculpt-Katheter vor Gebrauch sorgfiltig auf

Beschddigungen und Produktintegritdt untersuchen. Den Katheter

im Fall von Verbiegungen, Knicken, fehlenden Komponenten oder
sonstigen Beschddigungen nicht verwenden. Bei ge6ffneter oder
beschddigter innerer Packung nicht verwenden.

1.

Eine Pramedikation des Patienten mit geeigneten
Antikoagulanzien, Thrombozytenaggregationshemmern
und Vasodilatatoren gemaR den Vorschriften der
Krankenhausordnung fiir PTA-Verfahren vornehmen.
Vor der Produktplatzierung ein peripheres Angiogramm
mit der die Zielldsion am besten darstellenden

Ansicht erstellen.

Unter Anwendung standardmaBiger Durchleuchtungs-
technik einen Fiihrungsdraht geeigneter GroRe
wahlen und tber die Zielldsion hinaus verlegen. (Einen
Fuihrungsdraht mit einer Wechsellange von 300 cm

in Verbindung mit dem 137 cm und 155 cm langen
AngioSculpt-Katheter verwenden).

Unter Anwendung steriler Kautelen einen AngioSculpt-
Katheter geeigneter Groe aus der sterilen Packung
nehmen und im Sterilfeld ablegen.

« Fir 2,0-mm-, 2,5-mm-, 3,0-mm- oder 3,5-mm-

Ballonkatheter die AngioSculpt-GroBe wie folgt wéhlen:

< 1,0 x BezugsgefaBdurchmesser (Reference Vessel
Diameter, RVD).
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Fir die 4,0-mm-, 5,0-mm-, 6,0-mm-, 7,0-mm- oder
8,0-mm-Ballonkatheter die AngioSculpt-GroRe
wie folgt wahlen: mindestens 0,5 mm KLEINER als
der BezugsgefaBdurchmesser (Reference Vessel
Diameter, RVD).

Den Schutzschlauch vom Ballon abnehmen (nur fiir
Ballons der Lange 100 mm und der GréBe 7 mm und
8 mm X 40 mm).

Den Ballonkatheter tiberpriifen, um sicherzustellen,
dass alle Komponenten intakt sind.

Das Fiihrungsdrahtlumen spiilen. Dazu das proximale
Ansatzstiick an eine 10-ml-Spritze anschlieBen und
dann heparinisierte Kochsalzlésung in das proximale
Fuhrungsdrahtlumen injizieren, bis Tropfchen aus dem
distalen Ende austreten.

Einen Sperrhahn an den Ballonbefiillungsanschluss des
Katheters anschlieBen.

An den Sperrhahn eine 20-ml-Spritze anschlieBen, die
mit 2-3 ml einer 1:1-Mischung aus réntgenpositivem
Kontrastmittel und physiologischer Kochsalzlésung
gefulltist.

. Den Hahn zur Spritze hin 6ffnen und mit Hilfe der mit

2-3 ml rontgenpositivem Kontrastmittel gefillten 20-ml-
Spritze Luft aus dem Katheterballonlumen aspirieren/
entfernen; 30 Sekunden lang ein Vakuum beibehalten.

. Den Hahn zum Befiillungsanschluss des Katheters hin

schlieBen und die Spritze abnehmen.

. Ein mit einer 1:1-Mischung aus rontgenpositivem

Kontrastmittel und physiologischer Kochsalzlésung
geflltes Befuillungsgerat (Indeflator) durch
Meniskusbildung an den Hahn anschlieBen. Dabei das
Einbringen von Luftblasen in das Katheterballonlumen
vermeiden.

. Den Hahn zum Beftillungsgerat hin 6ffnen und durch

Aspirieren mit dem Befiillungsgerét ein Vakuum erzeugen.
HINWEIS: Die gesamte Luft muss aus dem Ballon
entfernt und durch Kontrastmittel ersetzt worden
sein, bevor der Katheter in den Korper eingefiihrt
wird (die Schritte 9-12 ggf. wiederholen).

. Den AngioSculpt-Katheter tiber den Fiihrungsdraht (durch

eine vorher verlegte hamostatische Einflihrschleuse
geeigneter GroBe bzw. einen Fiihrungskatheter)
vorschieben und unter Verwendung standardméBiger
Durchleuchtungstechnik an der Zielldsion positionieren.

HINWEIS: Beim Laden des Katheters auf den
Fiihrungsdraht muss der Katheter stabilisiert werden,
sodass der Fithrungsdraht nicht mit dem Ballon in
Kontakt k Den AngioSculpt-Katheter nicht
uber den flexiblen Abschnitt des Fithrungsdrahts
vorschieben bzw. zuriickziehen. Den Katheter
ausschlieBllich bei vollstandig vak

Ballon vorschieben bzw. zuriickziehen. Sollte
wahrend des Manipulierens Widerstand spiirbar
sein, vor dem weiteren Vorgehen die Ursache des
Widerstands ermitteln.

tem

. Den AngioSculpt-Ballon gemaR folgender

Protokollempfehlung befiillen:

« Den Befiillungsdruck alle 10-15 Sekunden um jeweils
2 Atmosphdren erhohen, bis der Ballon vollstandig
befullt ist.

« Den auf dem Packungsetikett angegebenen
Nennberstdruck (RBP) nicht iberschreiten.

16. Vor dem Entfernen des AngioSculpt-Katheters das
Befiillungsgerat mit Unterdruck beaufschlagen und
bestatigen, dass der Ballon véllig entleert ist.

17. Den AngioSculpt-Katheter entfernen.

HINWEIS: Den Katheterschaft hochstens um 180 Grad
drehen, wenn die Spitze nicht frei beweglich ist. Das
Luer-Ansatzstiick des Katheters wéihrend des Gebrauchs
hochstens um fiinf (5) Umdrehungen drehen. Den
Katheter zum Manipulieren, einschlie8lich Vorschieben
und Zuriickziehen, nur am Schaft fassen.

18. Nach Abschluss der Behandlung mit dem AngioSculpt-
Katheter eine Angiographie der Zielldsion durchfiihren
(mit den gleichen Ansichten wie in Schritt 2).

19. Alle Komponenten inspizieren, um sicherzustellen, dass
der Katheter intakt ist. Die Einrichtungsvorschriften fiir
die Entsorgung von Biomdill beachten. Sollte es zu einem
Produktversagen kommen oder sollten bei der Inspektion
Defekte bemerkt werden, das Fiihrungsdrahtlumen spiilen
und die AuBenseite des Katheters mit Kochsalzlosung
reinigen, den Katheter in einem verschlossenen
Kunststoffbeutel aufbewahren und von Spectranetics®
weitere Anweisungen einholen.

20. Eventuelle weitere Interventionen gemaB klinischer
Indikation durchfiihren (z. B. Stent-Implantation[en]).

21. Nach Abschluss aller Interventionen den Fihrungsdraht
entfernen und eine periphere Angiographie der Zielldsion
(mit den gleichen Ansichten wie in Schritt 2) durchfiihren.

22. Alle Katheter entfernen und die arterielle Zugangsstelle
gemaB Einrichtungsprotokoll versorgen.

23. Die Behandlung mit Antikoagulanzien, Thrombozyten-

aggregationshemmern und Vasodilatatoren gemaf
dem Einrichtungsprotokoll fir PTA-Verfahren fortsetzen.

X. LITERATUR

Arzte miissen sich durch Lektiire der neuesten Literatur tiber
die aktuelle medizinische Praxis hinsichtlich Ballondilatationen
und PTA-Verfahren auf dem Laufenden halten.

XI. GARANTIEAUSSCHLUSS UND
HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Fiir das (die) in dieser Veroffentlichung beschriebene(n)
Produkt(e) von Spec ics® weder ausdriickliche
noch stillsck de Gewabhrlei: erteilt; dies
gilt auch fiir stillschweigende Gewahrleistungen der
Marktfahigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten
Zweck. Vorbehaltlich anders lautender Bestimmungen
einschlagiger haftet Spec ® auf keinen Fall
fiir etwaige unmittelbare, mittelbare oder Folgeschaden.
Spectranetics® ist einzig und allein an Zusicherungen und
Gewahrlei gen gebunden, die in di Abschnitt
spezifisch dargelegt sind.

Beschreibungen und Spezifikationen in Druckschriften
von Spectranetics®, so auch in diesem Dokument, sind als
allgemeine Produktbeschreibungen zum Zeitpunkt der
Herstellung zu verstehen, sie stellen keine ausdriicklichen
Gewabhrleistungen dar.

Spectranetics® tibernimmt keine Haftung fiir wiederverwendete,
wiederaufbereitete oder erneut sterilisierte Instrumente.
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AngioSculpt

Catetere abrasivo a palloncino per PTA

Italiano

ISTRUZIONI PER L'USO

Catetere a palloncino abrasivo per angioplastica percutanea
transluminale (PTA) AngioSculpt®

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

LEGGERE ATTENTAMENTE TUTTE LE ISTRUZIONI PRIMA
DELL'USO. LA MANCATA OSSERVANZA DITUTTE

LE AVVERTENZE E LE PRECAUZIONI PUO CAUSARE
COMPLICAZIONI.

NOTA BENE. Queste istruzioni si applicano ai palloncini

di tutti i diametri e lunghezze.

STERILE - Sterilizzato con gas di ossido di etilene. Non pirogeno.
Non usare se la confezione é aperta o danneggiata.
CONTENUTO - Un (1) catetere a palloncino abrasivo

PTA AngioSculpt

CONSERVAZIONE - Conservare in un luogo fresco, buio

ed asciutto.

. NOME DEL DISPOSITIVO

Questo dispositivo & detto catetere a palloncino abrasivo
PTA AngioSculpt; il nome generico del dispositivo e catetere
a palloncino per dilatazione PTA.

Il. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il catetere a palloncino abrasivo AngioSculpt & un catetere
standard a palloncino per dilatazione, dotato di un palloncino
abrasivo in prossimita della punta distale. Un lume viene
usato per gonfiare il palloncino con mezzo di contrasto,
mentre il secondo lume permette di usare una guida per
facilitare I'avanzamento del catetere e I'attraversamento della
stenosi da dilatare. Il prodotto e basato su una piattaforma
diinserimento guidato OTW (over-the-wire).

Lestremita distale del catetere dispone di un palloncino
convenzionale in misto nailon e di un elemento abrasivo in
nitinol con tre o piu (secondo la dimensione del palloncino)
rinforzi a spirale avvolti attorno al palloncino. Tali rinforzi
creano concentrazioni focali di forza dilatante, riducendo
al minimo lo slittamento del palloncino e coadiuvando
I'espansione del lume delle arterie stenosiche.

Le seguenti dimensioni del palloncino contengono
tre (3) rinforzi:

« 20x10mm
« 20,2530e35x20mm
« 20,2530e35x40mm

Le seguenti dimensioni del palloncino contengono
quattro (4) rinforzi:

+ 20,2530e35x100mm
« 4,0,50e6,0x20mm
« 4,0,50e6,0x40 mm

Le seguenti dimensioni del palloncino contengono
cinque (5) rinforzi:

- 4,0,50e6,0x 100 mm
+ 70e80x40mm

Il palloncino & munito di marker radiopachi, che ne coadiuvano
il posizionamento nella stenosi, ed & stato progettato per
fornire un segmento espandibile di diametro e lunghezza noti,
ad una pressione specifica.
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Le caratteristiche tecniche del prodotto, comprendenti
informazioni sui diametri e le lunghezze del palloncino,
la compatibilita con le guide e le guaine e le lunghezze
del catetere sono riportate nella tabella 1.

Il INDICAZIONI

Il catetere abrasivo a palloncino PTA AngioSculpt é destinato
alla dilatazione delle lesioni delle arterie iliache, femorali,
ilio-femorali, poplitee, infrapoplitee e renali ed al trattamento
di lesioni ostruttive delle fistole arterovenose per dialisi, sia
native che sintetiche. Non va usato nel sistema vascolare
coronarico o neurovascolare.

Tabella 1. Specifiche del prodotto

Diametro | Lunghezza | Compatibilita Guaina Lunghezza
del del con laguida | Compatibilita | del catetere

palloncino | palloncino (F) (cm)
mm (mm)

2,0 10 0,014" 5F 137

2,0 20 0,014" 5F 137

2,0 40 0,014" 5F 1370155

2,0 100 0,014" 6F 1370155

2,5 20 0,014" 5F 137

2,5 40 0,014" 5F 1370155

2,5 100 0,014" 6F 1370155

3,0 20 0,014" 5F 137

3,0 40 0,014" 5F 1370155

3,0 100 0,014" 6F 1370155

3,5 20 0,014" 5F 137

35 40 0,014" 5F 1370155

35 100 0,014" 6F 1370155

4,0 20 0,018" 6F 137

4,0 40 0,018" 6F 900137

4,0 100 0,014" 6F 900137

50 20 0,018" 6F 137

5,0 40 0,018" 6F 900137

5,0 100 0,014" 6F 900137

6,0 20 0,018" 6F 50,90 0137

6,0 40 0,018" 6F 50,900 137

6,0 100 0,014" 6F 900137

7,0 40 0,018" 6F 50,900 137

8,0 40 0,018" 6F 50,900 137

IV. CONTROINDICAZIONI
| procedimenti di angioplastica transluminale percutanea PTA
non hanno alcuna controindicazione conosciuta.

V. AVVERTENZE

Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Non risterilizzare
né riusare il dispositivo per evitare di comprometterne

il rendimento e di aumentare il rischio di sterilizzazione
inadeguata e di contaminazione crociata.

Per ridurre il danneggiamento potenziale del vaso, il diametro
del palloncino gonfio deve approssimare il diametro del vaso
prossimalmente e distalmente rispetto alla stenosi.

Quando il catetere é esposto al sistema vascolare, deve essere
manipolato sotto osservazione fluoroscopica d‘alta qualita.
Non far avanzare o retrarre il catetere a meno che il palloncino
non sia stato aspirato e sgonfiato completamente. Se si
incontra resistenza durante la manipolazione, determinarne

la causa prima di procedere.

La pressione del palloncino non deve eccedere la pressione
nominale di scoppio. Per informazioni specifiche sul dispositivo,
fare riferimento all'etichetta del prodotto. La pressione nominale
di scoppio si basa sui risultati di prove condotte in vitro. Alimeno
i199,9% dei palloncini (con livello di fiducia del 95%) non scoppia
a valori di pressione pari o inferiori alla pressione nominale di
scoppio indicata. Per evitare la pressurizzazione eccessiva del
palloncino, si consiglia di usare un dispositivo di monitoraggio
della pressione.

Impiegare esclusivamente il mezzo consigliato di gonfiaggio
del palloncino. Non gonfiare mai il palloncino con aria o un
altro mezzo gassoso.

Esercitare cautela durante l'uso del catetere AngioSculpt
all'interno di uno stent metallico non rivestito o ad eluizione
di farmaco, che sia stato impiantato recentemente. Il catetere
AngioSculpt non é stato sottoposto a studi clinici di collaudo
della post-dilatazione degli stent o in lesioni distali rispetto
a stentimpiantati di recente. Le prove di laboratorio hanno
dimostrato che non sussistono ulteriori rischi per quanto
riguarda l'inserimento o la retrazione del catetere AngioSculpt
attraverso gli stent (nessuna interferenza con i rinforzi degli
stent, nessuna ritenzione o danno al catetere AngioSculpt).
Usare il catetere prima della data di scadenza specificata
sulla confezione.

VI. PRECAUZIONI

Prima di usare questo prodotto, & necessario maturare una
completa comprensione dei principi, delle applicazioni
cliniche e dei rischi associati alla PTA.

Si sconsiglia qualsiasi uso in procedimenti diversi da quelli
indicati in queste istruzioni.

Questo dispositivo non & indicato per I'uso in lesioni che
possano richiedere pressioni di gonfiaggio superiori a quelle
consigliate per il catetere stesso.

Non usare se la confezione é aperta o danneggiata.

Prima dell'angioplastica, esaminare il catetere per verificarne
la funzionalita e l'integrita e confermare l'idoneita della relativa
misura e lunghezza ai fini del procedimento specifico di impiego.
Durante e dopo il procedimento, somministrare al paziente
appropriati anticoagulanti, agenti antipiastrinici e vasodilatatori,
in conformita alla prassi istituzionale relativa all'angioplastica
periferica di arterie simili.

Far scorrere il catetere AngioSculpt attraverso una guaina
introduttrice avente le dimensioni suggerite o un catetere
guida di diametro minimo non inferiore a quello indicato
sull'etichetta del prodotto.

VII. EFFETTI SFAVOREVOLI
| possibili effetti avversi comprendono, senza limitazioni,
quelli elencati nella successiva tabella 2:

Tabella 2. Possibili effetti avversi

Occlusione totale dell’arteria trattata

Dissezione o perforazione dell’arteria
Spasmo arterioso
Pseudo-aneurisma

Ristenosi dell’arteria dilatata

Embolia

Trombi

Ritenzione di componenti del dispositivo
Emorragia o ematoma
Fistola arterovenosa
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VIil. MATERIALI RICHIESTI PER L'USO ASSIEME
AL CATETERE ANGIOSCULPT®:

AVVERTENZA: Usare articoli strettamente monouso.
Non risterilizzarli né riusarli.
« Guaina introduttrice e/o catetere guida femorale:

- Catetere a palloncino da 2,0 x 10 mm: guaina
introduttrice >5 F e/o catetere guida =6 F
Catetere a palloncino da 2,0, 2,5,3,0 03,5 mm
di diametro x 20 e 40 mm di lunghezza: guaina
introduttrice >5 F e/o catetere guida =6 F
Catetere a palloncino da 2,0, 2,5,3,0 03,5 mm
di diametro x 100 mm di lunghezza e catetere
a palloncino da 4,0, 5,0, 6,0, 7,0 0 8,0 mm di diametro:
guaina introduttrice =6 F e/o catetere guida =7 F
Valvola emostatica

Diluizione 1:1 di mezzo di contrasto radiografico e soluzione
salina fisiologica

Soluzione salina sterile eparinizzata

Siringhe da 10 cc e da 20 cc per l'irrorazione e preparazione
del palloncino

Dispositivo di gonfiaggio (indeflator)

Guida:

« Da0,014" per palloncini da 2,0, 2,5, 3,0 e 3,5 mm di diametro
eda4,0,50e6,0mmx 100 mm

« Solo da 0,018" per palloncini da 4,0, 5,0 0 6,0 x 20 mm
eda4,0,50,6,0,7,008,0mm x40 mm
Introduttore per la guida

Dispositivo di torsione della guida

Collettore per il monitoraggio della pressione e per l'iniezione
del mezzo di contrasto, tubo di prolunga a pressione

IX. ISTRUZIONIPER L'USO

Prima di usare il catetere AngioSculpt, esaminarlo attentamente
per accertarne l'integrita. Non usarlo se appare piegato,
inginocchiato, incompleto o altrimenti danneggiato. Non usarlo
se la confezione interna é aperta o danneggiata.

1. Preparare i pazienti somministrando loro anticoagulanti,
agenti antipiastrinici e vasodilatatori in conformita
al protocollo istituzionale relativo ai procedimenti PTA.

2. Prima dell'inserimento del dispositivo, eseguire un
angiogramma periferico, nella vista che meglio evidenzia
la lesione bersaglio.

3. Adottando una tecnica fluoroscopica standard, posizionare
la guida prescelta oltre la lesione bersaglio (usare una
guida da scambio lunga 300 cm assieme ai cateteri
AngioSculpt da 137 cm e 155 cm di lunghezza).

4. Adottando tecniche sterili, estrarre un catetere
AngioSculpt di misura appropriata dalla confezione
sterile ed appoggiarlo all'interno del campo sterile.

Nel caso del catetere a palloncino da 2,0, 2,5,3,0 0 3,5 mm,

dimensionare il catetere AngioSculpt <1,0 x il diametro

di riferimento del vaso (RVD o reference vessel diameter).

Nel caso del catetere a palloncino da 4,0, 5,0, 6,0,

7,0 0 8,0 mm, dimensionare il catetere AngioSculpt

RIDOTTO di almeno 0,5 mm rispetto al diametro

di riferimento del vaso (RVD).

5. Rimuovere il tubo di protezione dal palloncino
(solo per i palloncini da 100 mm di lunghezza
eda7e8mm x40 mm).

6. Ispezionare il catetere e verificare l'integrita di tutti
i componenti.
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Irrorare il lume della guida collegando una siringa da

10 cc al mozzo prossimale ed iniettando soluzione salina
eparinizzata nel lume prossimale della guida finché non
gocciola fuori dall'estremita distale.

Montare un rubinetto sull'ingresso di gonfiaggio del
palloncino del catetere.

Collegare al rubinetto una siringa da 20 cc contenente
2-3 cc di miscela 1:1 di contrasto radiografico e soluzione
salina fisiologica.

. Aprire il rubinetto collegato alla siringa, aspirare/estrarre

aria dal lume del palloncino con la siringa da 20 cc,
contenente 2-3 cc di contrasto radiografico. Continuare
I'aspirazione per 30 secondi.

. Chiudere il rubinetto posto sull'entrata di gonfiaggio

del palloncino del catetere e rimuovere la siringa.

. Collegare al rubinetto il dispositivo di gonfiaggio (indeflator),

riempito di miscela 1:1 di contrasto radiografico e soluzione
salina fisiologica, creando un menisco. Evitare di introdurre
bolle d'aria nel lume del palloncino del catetere.

. Aprire il rubinetto collegato al dispositivo di gonfiaggio

ed aspirare con tale dispositivo fino ad ottenere una
pressione negativa.

NOTA BENE. Prima di inserire il dispositivo nel corpo del
pazi & necessario el tutta l'aria presente
nel palloncino, iilmezzo dic

(se necessario, ripetere i passi da 9 a 12).

d.

. Far avanzare il catetere AngioSculpt lungo la guida

(attraverso una guaina introduttrice o un catetere guida
di dimensioni appropriate, posizionato in precedenza),
fino a raggiungere la lesione bersaglio sotto osservazione
fluoroscopica standard.

NOTA BENE. Q! dosi g

posteriore del catetere sulla guida, sorreggere

il catetere per accertarsi che la guida non entri in
contatto con il palloncino. Non far avanzare o retrarre
il catetere AngioSculpt sul tratto floscio della guida.
Non far avanzare o retrarre il catetere a meno che

il palloncino non sia stato aspirato e sgonfiato
completamente. Se si incontra resistenza durante

la manipolazione, determinarne la causa prima

di procedere.

il caric t

. Gonfiare il palloncino dell’AngioSculpt in base al seguente

protocollo consigliato:

Aumentare la pressione di gonfiaggio di 2 atmosfere
ogni 10-15 secondi, fino a conseguire il gonfiaggio
completo del palloncino.

Non superare la pressione nominale di scoppio
stampata sull'etichetta della confezione.

. Prima di rimuovere il catetere AngioSculpt, aspirare con

il dispositivo di gonfiaggio e confermare che il palloncino
sia completamente sgonfio.

. Rimuovere il catetere AngioSculpt.

NOTA BENE. Non far ruotare lo stelo del catetere piu
di 180 gradi quando la punta é vincolata. Non far
ruotare il raccordo Luer del catetere di piu di cinque
(5) giri durante I'uso. La manipolazione del catetere,
inclusi I’ e la retrazi va i
afferrando lo stelo.

. Alla fine del trattamento AngioSculpt, eseguire un

angiogramma periferico (nelle stesse viste visualizzate
al passo 2) della lesione bersaglio.

19. Ispezionare tutti i componenti e confermare l'integrita
del catetere. Attenersi alla prassi della struttura sanitaria
di appartenenza, relativa allo smaltimento dei rifiuti
a rischio biologico. Se si verifica un guasto o si notano
difetti del dispositivo, irrorare il lume della guida e pulire
la superficie esterna del catetere con soluzione salina,
inserire e sigillare il catetere in una busta in plastica
e rivolgersi alla Spectranetics® per ulteriori istruzioni.

20. Completare qualsiasi intervento clinicamente indicato
(ad esempio, I'impianto di uno stent).

21. Una volta completati tutti gli interventi del caso, rimuovere
la guida ed eseguire una angiografia periferica (nelle stesse
viste di cui al passo 2) della lesione bersaglio.

22. Rimuovere tutti i cateteri e procedere alla gestione del sito
arterioso di accesso in conformita alla prassi istituzionale.

23. Continuare il trattamento con anticoagulanti, agenti

antipiastrinici e vasodilatatori in ottemperanza alla prassi
PTA istituzionale.

X. BIBLIOGRAFIA

Il medico dovrebbe consultare la letteratura recente
in merito alla prassi medica di dilatazione a palloncino
ed ai procedimenti PTA.

XI. ESONERO DALLA GARANZIA E LIMITAZIONE
DEI RICORSI

Non viene offerta alcuna garanzia, né espressa né implicita,
compresa qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita

o idoneita ad uno scopo particolare, in relazione ai prodotti
Spectranetics® qui descritti. In nessuna circostanza
Spectranetics® puo essere ritenuta responsabile di alcun
danno diretto, accessorio o emergente salvo quanto
espressamente previsto dalla normativa vigente. Nessuno
ha l'autorita di vincolare Spectranetics® con alcuna

dichi i og salvoq
indicato in precedenza.

Le descrizioni o specifiche presentate nelle pubblicazioni
Spectranetics®, compresa la presente, si propongono
esclusivamente di descrivere in termini generali il prodotto
all'epoca della fabbricazione e non costituiscono una garanzia
esplicita di alcun tipo.

Spectranetics® non si assume alcuna responsabilita nei
confronti di strumenti riusati, ritrattati o risterilizzati.

espr
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AngioSculpt’

Catéter con globo de incision para ATP

Espanol

MODO DE EMPLEO

Catéter con globo de incision para angioplastia transluminal
percutanea (ATP) AngioSculpt®

PRECAUCION: Las leyes federales de EE. UU. permiten

la venta de este dispositivo tinicamente a médicos o bajo
prescripcion facultativa.

LEA DETENIDAMENTE TODAS LAS INSTRUCCIONES ANTES
DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO: NO RESPETAR TODAS LAS
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES PUEDE DAR LUGAR

A COMPLICACIONES.

NOTA: Estas instrucciones se aplican a los globos de todos los
didmetros y longitudes.

ESTERIL: Esterilizado por gas éxido de etileno. Apirégeno.

No utilice este dispositivo si el envase esta abierto o dafiado.
CONTENIDO: Un (1) catéter con globo de incision para
angioplastia transluminal percutanea (ATP) AngioSculpt
ALMACENAMIENTO: Conserve este dispositivo en un lugar
seco, oscuro y fresco.

I.  NOMBRE DEL DISPOSITIVO

El nombre del dispositivo es «catéter con globo de incision para
angioplastia transluminal percutédnea (ATP) AngioSculpt» y su
nombre genérico, «catéter de dilatacion con globo para ATP».

Il. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter con globo de incisiéon AngioSculpt es un catéter
de dilatacion con globo estandar que consta de un globo
de incision cerca de la punta distal. Se utiliza una luz para
inflar el globo con un medio de contraste; la otra luz permite
el uso de un alambre guia para facilitar el avance del catéter
hacia el lugar de la estenosis y a través de él con el fin

de dilatarlo. El producto se suministra en una plataforma

de aplicacion OTW (over-the-wire/sobre la guia).

El extremo distal del catéter tiene un globo convencional
fabricado en una mezcla de nailon y un elemento de incisiéon
de nitinol que consta de tres o mas filamentos helicoidales
(struts) —segun el tamano de globo— que envuelven el
globo. Los filamentos (struts) crean concentraciones focales
de la fuerza de dilatacion, lo que minimiza la posibilidad

de deslizamiento del globo y ayuda a expandir la luz de las
arterias estendticas.

Los tamanos de globo siguientes contienen tres (3)
filamentos (struts):

« 20x10mm

. 20;2,5;3,0;y35%x20mm

. 20;2,5;3,0;y3,5%x40mm
Los tamanos de globo siguientes contienen cuatro (4)
filamentos (struts):

« 20;2,5;3,0y3,5%x100mm

« 4,0;50;y60x20mm

« 4,0;50;y60x40 mm
Los tamaiios de globo siguientes contienen cinco (5)
filamentos (struts):

« 4,0;50;y60x 100 mm

« 70y80x40mm
El globo incluye marcadores radiopacos para facilitar
la colocacion del globo en la estenosis, y esta disefado
para proporcionar un segmento expandible de diametro
y longitud conocidos a una presion especifica.
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En la tabla 1 se proporciona informacion sobre las
especificaciones del producto, incluidos los digmetros

y longitudes del globo, la compatibilidad de alambres guia,
la compatibilidad de vainas y las longitudes del catéter.

Il. INDICACIONES

El catéter con globo de incision para angioplastia transluminal
percuténea (ATP) AngioSculpt estd indicado para la dilatacion
de lesiones en las arterias iliaca, femoral, iliofemoral, poplitea,
infrapoplitea y renal, asi como para el tratamiento de lesiones
obstructivas de fistulas de dialisis arteriovenosa nativa

o sintética. No estd indicado para su uso en las arterias
coronarias o en la neurovasculatura.

Tabla 1: Especificaciones del producto

Diametro | Longitud | Compatibilidad | Compatibilidad | Longitud del

del globo | del globo | de alambres de vainas catéter
(mm) | (mm) quia (F) (cm)

2,0 10 0,014" 5F 137

2,0 20 0,014" 5F 137

2,0 40 0,014" 5F 1370155

2,0 100 0,014" 6F 1370155

2,5 20 0,014" 5F 137

2,5 40 0,014" 5F 1370155

2,5 100 0,014" 6F 1370155

3,0 20 0,014" 5F 137

3,0 40 0,014" 5F 1370155

3,0 100 0,014" 6F 1370155

35 20 0,014" 5F 137

3,5 40 0,014" 5F 1370155

35 100 0,014" 6F 1370155

4,0 20 0,018" 6F 137

4,0 40 0,018" 6F 900137

4,0 100 0,014" 6F 900137

50 20 0,018" 6F 137

50 40 0,018" 6F 900 137

50 100 0,014" 6F 900137

6,0 20 0,018" 6F 50,900 137

6,0 40 0,018" 6F 50,900 137

6,0 100 0,014" 6F 900 137

7,0 40 0,018" 6F 50,900137

8,0 40 0,018 6F 50,900 137

IV. CONTRAINDICACIONES
No se conocen contraindicaciones en los procedimientos
de angioplastia transluminal percuténea (ATP).

V. ADVERTENCIAS

Este dispositivo estd indicado para un solo uso en un tnico
(un) paciente. No se debe reesterilizar ni reutilizar, ya que
podria disminuir su rendimiento y aumentar el riesgo

de reesterilizacion inadecuada y contaminacion cruzada.

El didametro del globo inflado debe aproximarse al diametro
del vaso inmediatamente proximal y distal a la estenosis, con
el fin de reducir la posibilidad de lesiones vasculares.

Cuando el catéter estd expuesto al sistema vascular, debe
manipularse bajo observacion radioscdpica de gran calidad.

No haga avanzar ni retraiga el catéter a menos que el globo
esté totalmente desinflado con el vacio activado. Si nota
algun tipo de resistencia durante su manipulacion, determine
la causa de la resistencia antes de continuar.

La presion del globo no debe superar la presion nominal de
rotura (PNR). Consulte la etiqueta del producto para obtener
informacion especifica sobre el dispositivo. La PNR se basa
en los resultados de pruebas in vitro. Al menos el 99,9 % de
los globos (con un nivel de confianza del 95 %) no se rompera
a una presion igual o inferior a su PNR. Se recomienda utilizar
un dispositivo de supervision de la presion a fin de prevenir
un exceso de presion.

Utilice inicamente el medio de inflado del globo recomendado.
No utilice nunca aire ni otro medio gaseoso para inflar el globo.
Proceda con cuidado al utilizar el catéter AngioSculpt en un
stent liberador de farmaco o stent metalico sin recubrimiento
recién desplegado. No se ha probado el catéter AngioSculpt
en estudios clinicos de dilatacion posterior de stents ni en
lesiones distales a stents recién desplegados. En las pruebas
de simulacion realizadas no se ha observado que exista un
riesgo adicional al insertar o extraer el catéter AngioSculpt

a través de stents (sin interferencias con los filamentos [struts]
del stent, ni retencién o dafos en el catéter AngioSculpt).

Utilice el catéter antes de que transcurra la fecha de caducidad
especificada en el envase.

VI. PRECAUCIONES

Antes de usar este producto, es necesario comprender
cabalmente los principios, aplicaciones clinicas y riesgos
asociados a la realizacion de procedimientos de ATP.

No se recomienda el uso de procedimientos distintos de los
indicados en estas instrucciones.

No se recomienda utilizar este dispositivo en lesiones

que puedan precisar presiones de inflado superiores a las
recomendadas para este catéter.

No utilice el producto si el envase estd abierto o dafado.

Antes del procedimiento de angioplastia, debe examinar

el catéter para verificar su funcionamiento y la integridad

del dispositivo, y para garantizar que su tamano y longitud
sean adecuados para el procedimiento especifico en el que
se va a utilizar.

Durante y después del procedimiento, es necesario administrar
al paciente anticoagulantes, antiagregantes plaquetarios

y vasodilatadores adecuados de conformidad con los protocolos
del centro para angioplastia periférica de arterias similares.

Pase el catéter AngioSculpt a través de una vaina introductora
de un tamaio recomendado o de un catéter guia del tamafio
minimo indicado en la etiqueta del producto.

VIl. EFECTOS ADVERSOS
En la tabla 2 a continuacion se incluyen algunos (aunque
no todos) de los efectos adversos posibles:

Tabla 2: Efectos adversos posibles

Oclusion total de la arteria tratada

Diseccioén o perforacion arterial

Espasmo arterial
Pseudoaneurisma

Reestenosis de la arteria dilatada

Embolia

Trombo

Retencién de componentes del dispositivo

Hemorragia o hematoma
Fistula arteriovenosa
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VIIl. MATERIALES NECESARIOS PARA SU USO CON
EL CATETER ANGIOSCULPT®:

ADVERTENCIAS: Utilice inicamente articulos desechables.
No los reesterilice ni reutilice.
« Vaina introductora de acceso femoral o catéter guia:

« Catéter con globo de 2,0 x 10 mm: vaina introductora
>5F o catéter guia =6 F
Catéter con globo de 2,0; 2,5; 3,0; 0 3,5 mm de diametro
y 20 0 40 mm de longitud: vaina introductora =5 F
o catéter guia =6 F
Catéter con globo de 2,0; 2,5; 3,0; 0 3,5 mm de diametro
y 100 mm de longitud; y catéter con globo de 4,0; 5,0;
6,0; 7,0; u 8,0 mm de diametro: vaina introductora =6 F
o catéter guia =7 F

Vélvula hemostética

Medio de contraste radiogréfico diluido en solucion salina

normal con un proporcién aproximada de 1:1

Solucién salina normal heparinizada

Jeringuillas de 10y 20 cc para el lavado y la preparacion

del globo

Dispositivo de inflado (inflador-desinflador)

Alambre guia:

- Tamanos de globo de 2,0; 2,5; 3,0; 0 3,5 mm de diametro
y 4,0; 5,0; y 6,0 mm x 100 mm (0,014")

- Tamanos de globo de 4,0; 5,0; 0 6,0 mm de didmetro x
20 mmYy 4,0; 5,0; 6,0; 7,0; y 8,0 mm x 40 mm (solo 0,018")

Introductor para alambre guia

Dispositivo de torsién para alambre guia

Vélvula distribuidora (para el control de la presién y la

inyeccion del contraste) y tubo de extension de presion

IX. MODO DE EMPLEO

Antes de usar el catéter AngioSculpt, inspecciénelo con cuidado

para asegurarse de que no presente danos y garantizar la

integridad del dispositivo. No utilice el producto si el catéter

presenta dobleces, acodamientos o si faltan componentes o estd

danado. No utilice el producto si el envase interior estd abierto

o danado.

1. Administre al paciente con antelacion anticoagulantes,
antiagregantes plaquetarios o vasodilatadores
de conformidad con los protocolos del centro para
procedimientos de ATP.

2. Lleve a cabo una angiografia periférica con la vista que
permita visualizar de forma 6ptima la lesion a tratar antes
de desplegar el dispositivo.

3. Mediante una técnica radioscopica estandar, coloque un
alambre guia del tamafio apropiado a través de la lesion
a tratar (utilice un alambre guia de 300 cm de longitud
de intercambio con los catéteres AngioSculpt de 137
y 155 cm de longitud).

4. Mediante una técnica aséptica, saque del envase estéril
un catéter AngioSculpt del tamano apropiado y coléquelo
en el campo estéril.

Para el catéter con globo de 2,0; 2,5; 3,0; 0 3,5 mm

de didmetro, seleccione un tamano para el catéter
AngioSculpt igual o inferior a 1,0 x el didmetro del vaso
de referencia.

Para el catéter con globo de 4,0; 5,0; 6,0; 7,0; u 8,0 mm
de didmetro, seleccione un tamano para el catéter
AngioSculpt como minimo 0,5 mm inferior al didametro
del vaso de referencia.
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Retire el tubo de proteccion del globo (solo globos

de 100 mm de longitud y 7/8 mm x 40 mm).
Inspeccione el catéter con globo para asegurarse de que
todos los componentes estén intactos.

Lave la luz del alambre guia acoplando el conector proximal
a una jeringuilla de 10 cc e inyectando solucion salina
heparinizada a la luz proximal del alambre guia hasta
que salgan pequefias gotas del extremo distal.

Acople una llave de paso al puerto de inflado del globo
del catéter.

Acople a la llave de paso una jeringuilla de 20 cc llena con
2-3 cc de una mezcla de medio de contraste radiogréfico
y solucién salina normal en una proporcion de 1:1.

. Abra la llave de paso hacia la jeringuilla, aspire/elimine el

aire de la luz del globo del catéter con una jeringuilla de
20 cc llena con 2-3 cc de medio de contraste radiografico
y deje activado el vacio durante 30 segundos.

. Cierre la llave de paso hacia el puerto de inflado del globo

del catéter y retire la jeringuilla.

. Acople a la llave de paso el dispositivo de inflado (inflador-

desinflador), lleno con una mezcla de medio de contraste
radiogréfico y solucion salina normal en una proporcion

de 1:1, creando un menisco. Evite que penetren burbujas
de aire en la luz del globo del catéter.

. Abra la llave de paso hacia el dispositivo de inflado y aspire

utilizando el dispositivo de inflado, bloqueando el vacio.

NOTA: Es importante eliminar todo el aire del globo
y desplazarlo con el medio de contraste antes de
introducirlo en el cuerpo (repita los pasos del 9 al 12,
si es necesario).

. Haga avanzar el catéter AngioSculpt por el alambre guia

(a través de una vaina introductora hemostatica o de un
catéter guia del tamano adecuado que se haya colocado
previamente) y sittelo en posicion en la lesion a tratar
mediante una técnica radioscopica estandar.

NOTA: Al efectuar la carga posterior del catéter sobre
el alambre guia, es necesario sostener el catéter
para impedir que el alambre guia entre en contacto
con el globo. No haga avanzar ni retraiga el catéter
AngioSculpt sobre la parte flexible del alambre guia.
No haga avanzar ni retraiga el catéter a menos que

el globo esté totalmente desinflado con el vacio
activado. Si nota algun tipo de resistencia durante

su manipulacion, determine la causa de la resistencia
antes de continuar.

. Infle el globo AngioSculpt de acuerdo con el siguiente

protocolo recomendado:

« Aumente la presion de inflado 2 atmdsferas por cada
10-15 segundos hasta lograr el inflado total del globo.

« No supere el valor de presiéon nominal de rotura (PNR)
impreso en la etiqueta del paquete.

. Aplique una presion negativa al dispositivo de inflado

y confirme que el globo esté totalmente desinflado antes
de extraer el catéter AngioSculpt.

. Extraiga el catéter AngioSculpt.

NOTA: No haga girar el eje del catéter mas de 180 grados
cuando la punta esté comprimida. No haga girar

el conector luer del catéter mas de cinco (5) vueltas

d suuso. La ipulacién del catéter, incluidos
el avance y el retroceso, debe realizarse sujetandolo
por el eje.

18. Lleve a cabo una angiografia periférica (en la misma vista
del paso 2) de la lesion a tratar después de llevar a cabo
el tratamiento con AngioSculpt.

19. Inspeccione todos los componentes para asegurarse
de que el catéter esté intacto. Siga los procedimientos
del centro para la eliminacién de productos que
constituyan un peligro biolégico. Si se produce un fallo
de funcionamiento del dispositivo o se detecta algin
defecto durante la inspeccion, lave la luz del alambre
guia y limpie la superficie externa del catéter con
solucioén salina, guarde el catéter en una bolsa de plastico
cerrada herméticamente y péngase en contacto con
Spectranetics® para obtener mas instrucciones.

20. Lleve a cabo cualquier intervencién adicional que esté
indicada desde el punto de vista clinico (p. ej., colocacién
del stent).

21. Extraiga el alambre guia y lleve a cabo una angiografia
periférica (en la misma vista del paso 2) de la lesion
a tratar después de llevar a cabo todas las intervenciones.

22. Extraiga todos los catéteres y trate el lugar de acceso
arterial de acuerdo con el protocolo del centro.

23. Continue el tratamiento con anticoagulantes,

antiagregantes plaquetarios y vasodilatadores
de conformidad con los protocolos del centro para
procedimientos de ATP.

X. BIBLIOGRAFIA

El médico debe consultar la bibliografia médica reciente
relacionada con la practica médica actual en procedimientos
de ATP y dilatacion con globo.

XI. EXCLUSION DE GARANTIAS Y LIMITACION
DE RECURSOS

No se otorga ninguna garantia expresa o implicita,

ni tampoco garantias implicitas de comercializacién

o idoneidad para un fin en particular, respecto de

los productos de Spectranetics® descritos en este

documento. Spectranetics® no sera responsable en
ing circ ia de ningun dano directo, accidental

0 consecuente que no esté previsto de forma expresa

por la legislacién especifica. Ninguna persona tiene

autorizacién para obligar a Spectranetics® en relacién

con ninguna declaracion o garantia, salvo que asi

se estipule de forma especifica en este documento.

Las descripciones o especificaciones del material impreso de
Spectranetics®, incluida esta publicacion, son exclusivamente
descripciones generales del producto en el momento

de su fabricacién y no constituyen en si garantias expresas.

Spectranetics® no asume ninguna responsabilidad con
respecto a los instrumentos que se hayan reutilizado,
reacondicionado o reesterilizado.
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AngioSculpt

AngioSculpt scoring-ballonkatheter

Nederlands

GEBRUIKSAANWUZING

AngioSculpt® scoring-ballonkatheter voor percutane
transluminale angioplastiek (PTA)

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde
Staten mag dit medische hulpmiddel uitsluitend door

of op voorschrift van een arts worden verkocht.

LEES VOOR GEBRUIK ALLE INSTRUCTIES AANDACHTIG
DOOR: NEGEREN VAN WAARSCHUWINGEN OF
VOORZORGSMAATREGELEN KAN RESULTEREN

IN COMPLICATIES.

NB: Deze instructies gelden voor alle ballondiameters

en -lengten.

STERIEL: Gesteriliseerd met ethyleenoxide. Niet-pyrogeen.
Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.
INHOUD: Eén (1) AngioSculpt scoring-ballonkatheter voor PTA
OPSLAG: Koel, donker en droog bewaren.

I.  NAAM VAN HET HULPMIDDEL

De naam van het hulpmiddel is AngioSculpt scoring-
ballonkatheter voor PTA; de generieke naam van het
hulpmiddel is ballondilatatiekatheter voor PTA.

Il. BESCHRUVING VAN HET HULPMIDDEL

De AngioSculpt scoring-ballonkatheter is een standaard
ballondilatatiekatheter met een scoring-ballon bij de distale tip.
Eén lumen wordt gebruikt om de ballon met contrastmiddel te
vullen; in het andere lumen kan een voerdraad worden gebruikt
om het opvoeren van de katheter naar en door de te verwijden
stenose te vergemakkelijken. Het product wordt aangeboden als
over-the-wire (OTW)-configuratie.

Het distale uiteinde van de katheter heeft een traditionele,
van een nylonmengsel vervaardigde ballon en een scoring-
element van nitinol met drie of meer (afhankelijk van

de ballonmaat) spiraalvormige, om de ballon gewikkelde
draadstukken. De draadstukken vormen gerichte
concentraties van dilatatiekracht, wat verschuiving van
de ballon tot een minimum beperkt en de expansie van
het lumen van stenotische slagaders vergemakkelijkt.

De volgende ballonmaten hebben drie (3) draadstukken:
2,0mm x 10 mm
2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm en 3,5 mm x 20 mm
2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm en 3,5 mm X 40 mm
De volgende ballonmaten hebben vier (4) draadstukken:
« 2,0mm,2,5mm,3,0mmen 3,5mm x 100 mm
« 4,0mm,50mmen6,0mm x 20 mm
4,0 mm, 5,0 mm en 6,0 mm X 40 mm
De volgende ballonmaten hebben vijf (5) draadstukken:
4,0 mm, 5,0 mm en 6,0 mm x 100 mm
7,0 mm en 8,0 mm x 40 mm
De ballon heeft radiopake merktekens als hulp bij de
positionering van de ballon in de stenose en vormt een
expandeerbaar segment waarvan de diameter en lengte
bij een specifieke druk bekend zijn.

Productspecifieke informatie inclusief ballondiameters,
ballonlengten, compatibiliteit met voerdraden, compatibiliteit
met hulzen en katheterlengten is te vinden in tabel 1.
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IIl. INDICATIES

De AngioSculpt scoring-ballonkatheter voor PTA dient voor
dilatatie van laesies in de aa. iliaca, femoralis, ilio-femoralis,
poplitea, infrapoplitea en renalis en voor de behandeling van
obstructieve laesies in natieve of synthetische arterioveneuze
dialysefistels. Niet voor gebruik in het coronaire vaat- of
zenuwstelsel.

Tabel 1: Productspecificaties

Diameter | Lengte |Compatibiliteit | Compatibiliteit Lengte

ballon | ballon voerdraad huls katheter
mm) | (mm) (F) (m) |

2,0 10 0,014inch |5F 137

2,0 20 0,014inch |5F 137

2,0 40 0,014inch |5F 137 of 155

2,0 100 0,014inch |6F 137 of 155

2,5 20 0,014inch |5F 137

2,5 40 0,014inch |5F 137 of 155

2,5 100 0,014inch |6F 137 of 155

3,0 20 0,014inch |5F 137

3,0 40 0,014inch |5F 137 of 155

3,0 100 0,014inch |6F 137 of 155

35 20 0,014inch |5F 137

35 40 0,014inch |5F 137 of 155

3,5 100 0,014inch |6F 137 of 155

4,0 20 0,018inch |6F 137

4,0 40 0,018inch |6F 90 of 137

4,0 100 0,014inch |6F 90 of 137

5,0 20 0,018inch |6F 137

50 40 0,018inch |6F 90 of 137

50 100 0,014inch |6F 90 of 137

6,0 20 0,018inch |6F 50, 90 of 137

6,0 40 0,018inch |6F 50,90 of 137

6,0 100 0,014inch |6F 90 of 137

7,0 40 0,018inch |6F 50, 90 of 137

8,0 40 0,018inch |6F 50,90 of 137

IV. CONTRA-INDICATIES
Geen voor zover bekend voor PTA (percutane transluminale
angioplastiek)-ingrepen.

V. WAARSCHUWINGEN

Dit medische hulpmiddel dient uitsluitend voor gebruik bij
één patiént. Het mag niet opnieuw worden gesteriliseerd
en/of gebruikt, omdat dit de werking van het hulpmiddel
mogelijk kan doen verslechteren en groter risico van onjuiste
hersterilisatie en kruisbesmetting met zich meebrengt.

Om de kans op beschadiging van het bloedvat te verminderen,
moet de diameter van de gevulde ballon bij benadering
overeenkomen met de diameter van het bloedvat net
proximaal en distaal van de stenose.

Wanneer de katheter aan het vaatstelsel wordt blootgesteld,
moet hij onder hoogwaardige doorlichting worden
gemanipuleerd.

De katheter mag uitsluitend worden opgevoerd of
teruggetrokken wanneer de ballon onder vacutim volledig
is geleegd. Als er tijdens het manipuleren weerstand wordt
ondervonden, moet de oorzaak van de weerstand worden
vastgesteld voordat de ingreep wordt hervat.

De ballondruk mag de nominale barstdruk (RBP) niet
overschrijden. Zie het productetiket voor specifieke informatie
over het hulpmiddel. De nominale barstdruk is gebaseerd

op de resultaten van in-vitro tests. Ten minste 99,9% van de
ballonnen (met een betrouwbaarheid van 95%) barst niet bij
of onder hun nominale barstdruk. Het verdient aanbeveling
een drukmeter te gebruiken teneinde overdruk te voorkomen.

Gebruik uitsluitend het aanbevolen ballonvulmiddel. Gebruik
nooit lucht of een gasachtig middel om de ballon te vullen.

Ga behoedzaam te werk bij gebruik van de AngioSculpt-
katheter in een net geplaatste, zuiver metalen stent of drug
eluting stent. In klinische onderzoeken is de AngioSculpt-
katheter niet getest op postdilatatie van stents of in laesies
distaal van net geplaatste stents. Uit benchtests is gebleken dat
er geen extra risico is wanneer de AngioSculpt-katheter door
stents wordt ingebracht of teruggetrokken (geen verstoring
van stentdraadstukken, geen retentie of beschadiging van

de AngioSculpt-katheter).

Gebruik de katheter védr de op de verpakking aangegeven
uiterste gebruiksdatum.

VI. VOORZORGSMAATREGELEN

Een grondig inzicht in de principes, klinische toepassingen
en met PTA gepaard gaande risico’s is nodig voordat dit
product wordt gebruikt.

Gebruik voor andere ingrepen dan die welke in deze
gebruiksaanwijzing zijn aangegeven is niet raadzaam.

Het hulpmiddel wordt niet aanbevolen voor gebruik in laesies
waarbij hogere vuldrukken nodig zijn dan voor deze katheter
wordt aanbevolen.

Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

Voorafgaand aan angioplastiek moet de katheter worden

onderzocht om de functionaliteit en integriteit te verifiéren
en om te zorgen dat de afmetingen en lengte geschikt zijn
voor de specifieke ingreep waarbij hij gebruikt zal worden.

Tijdens en na de ingreep moet de patiént de betreffende
therapie met anticoagulantia, trombocytenaggre-
gatieremmers en vasodilatoren ondergaan overeenkomstig
het ziekenhuisprotocol voor perifere angioplastiek

in vergelijkbare slagaders.

Voer de AngioSculpt-katheter op via een introducerhuls
van de aanbevolen maat of geleidekatheter van de minimale
maat zoals op het productetiket vermeld.

VIl. NEVENWERKINGEN
Mogelijke nevenwerkingen zijn onder meer die welke
in onderstaande tabel 2 zijn vermeld:

Tabel 2: Mogelijke nevenwerkingen

« Totale occlusie van de behandelde slagader

« Arteriéle dissectie of perforatie

« Arterieel spasme

+ Pseudo-aneurysma

« Restenose van de gedilateerde slagader

+ Embolie

+ Trombus

+ Achtergebleven onderdelen van het hulpmiddel
+ Hemorragie of hematoom

« Arterioveneuze fistel
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VIil. BENODIGHEDEN BlJ GEBRUIK VAN DE

ANGIOSCULPT®-KATHETER:

WAARSCHUWING: Uitsluitend voor eenmalig gebruik
bestemde items gebruiken. Niet opnieuw steriliseren
of opnieuw gebruiken.

Femorale introducerhuls en/of geleidekatheter (GK):

« ballonkathetermaat 2,0 x 10 mm: introducerhuls
>5Fen/of GK=6F

ballonkatheter met een diameter van 2,0 mm, 2,5 mm,
3,0 mm of 3,5 mm x lengte van 20 en 40 mm:
introducerhuls = 5 F en/of GK= 6 F

ballonkatheter met een diameter van 2,0 mm,
2,5mm, 3,0 mm of 3,5 mm x lengte van 100 mm en
ballonkatheter met een diameter van 4,0 mm, 5,0 mm,
6,0 mm, 7,0 mm of 8,0 mm: introducerhuls > 6 F en/of
GK=7F

Hemostaseklep

Radiografisch contrastmiddel ~1:1 verdund met normale
fysiologische zoutoplossing

Steriele gehepariniseerde normale fysiologische zoutoplossing
10 ml- en 20 ml-spuiten voor doorspoelen en ballonpreparatie
Vulhulpmiddel (indeflator)

Voerdraad:

« ballonmaat met een diameter van 2,0 mm, 2,5 mm,
3,0 mm, 3,5 mmen 4,0 mm, 50 mm en 6,0 mm X
100 mm - 0,014 inch

« ballonmaat van 4,0 mm, 5,0 mm of 6,0 mm x 20 mm
en 4,0 mm, 50 mm, 6,0 mm, 7,0 mm en 8,0 mm x
40 mm - uitsluitend 0,018 inch

Voerdraadintroducer

Torsiehulpmiddel voor voerdraad

Verdeelstuk (voor drukmeting en injectie van contrastmiddel),
drukverlengslang

IX. GEBRUIKSAANWUZING

Voorafgaand aan gebruik de AngioSculpt zorgvuldig op
beschadiging inspecteren en de integriteit van het hulpmiddel
nagaan. De katheter niet gebruiken als deze bochten, knikken,
ontbrekende onderdelen of andere beschadiging vertoont. Niet
gebruiken als de binnenverpakking geopend of beschadigd is.

1.

Geef de patiénten premedicatie in de vorm van
anticoagulantia, trombocytenaggregatieremmers en
vasodilatoren overeenkomstig het ziekenhuisprotocol
voor PTA-ingrepen.

Voorafgaand aan plaatsing van het hulpmiddel moet
een perifeer angiogram worden gemaakt met het
aanzicht dat de te behandelen laesie het best laat zien.

Positioneer met behulp van de gebruikelijke
doorlichtingstechniek een voerdraad naar keuze
van de juiste grootte voorbij de te behandelen laesie
(gebruik een voerdraad met een uitwissellengte
van 300 cm met de 137 cm en 155 cm lange
AngioSculpt-katheters).

Neem op steriele wijze een AngioSculpt-katheter van
de juiste grootte uit de steriele verpakking en plaats deze
in het steriele veld.

« Kies voor de ballonkatheter van 2,0 mm, 2,5 mm,
3,0 mm of 3,5 mm een AngioSculpt < 1,0 x de diameter
van het aangrenzende bloedvat (RVD).
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- Kies voor de ballonkatheter van 4,0 mm, 5,0 mm,
6,0 mm, 7,0 mm of 8,0 mm een AngioSculpt die ten
minste 0,5 mm KLEINER is dan de diameter van het
aangrenzende bloedvat (RVD).

Verwijder de beschermende buis van de ballon (alleen bij
ballonnen met een lengte van 100 mm en een maat van
7 mm en 8 mm x 40 mm).

Inspecteer de ballonkatheter om te controleren of alle
onderdelen intact zijn.

Spoel het lumen van de voerdraad door, door het

proximale aanzetstuk aan te sluiten op een 10 ml-spuit
en gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing in het
proximale lumen van de voerdraad te injecteren totdat
er druppels uit het distale uiteinde tevoorschijn komen.

Bevestig een afsluitkraan op de ballonvulpoort van
de katheter.
Breng een met 2-3 ml van een 1:1 mengsel van

radiografisch contrastmiddel en normale fysiologische
zoutoplossing gevulde 20 ml-spuit aan op de afsluitkraan.

. Open de afsluitkraan op de spuit, aspireer/verwijder lucht

uit het lumen van de katheterballon met behulp van de
20 ml-spuit die met 2-3 ml radiografisch contrastmiddel
is gevuld en houd gedurende 30 seconden een vacuim
in stand.

. Sluit de afsluitkraan op de ballonvulpoort van de katheter

en verwijder de spuit.

. Breng het vulhulpmiddel (indeflator) dat gevuld is met een

1:1 mengsel van radiografisch contrastmiddel en normale
fysiologische zoutoplossing aan op de aansluitkraan door
een meniscus te creéren. Zorg dat er geen luchtbellen

in het lumen van de katheterballon terechtkomen.

. Open de afsluitkraan op het vulhulpmiddel en verricht

aspiratie met behulp van het vulhulpmiddel; zorg dat alle
lucht is verwijderd.

NB: Alle lucht moet uit de ballon worden verwijderd
en met een contrastmiddel worden verplaatst voordat
de ballon in het lichaam wordt ingebracht (herhaal

zo nodig stap 9 t/m 12).

. Voer de AngioSculpt-katheter op over de voerdraad (door

een tevoren geplaatste hemostatische introducerhuls of
een geleidekatheter van de juiste grootte) en positioneer
hem in de te behandelen laesie met gebruikmaking van
de gebruikelijke doorlichtingstechniek.

NB: Wanneer de katheter van achteren op de
voerdraad wordt geschoven, moet de katheter
worden ondersteund om te voorkomen dat de
voerdraad contact maakt met de ballon. Voer

de AngioSculpt-katheter niet op en trek hem niet
terug over het slappe gedeelte van de voerdraad.
De katheter mag uitsluitend worden opgevoerd of
teruggetrokken wanneer de ballon onder vacuiim
volledig is geleegd. Als er tijdens het manipuleren
weerstand wordt ondervonden, moet de oorzaak
van de weerstand worden vastgesteld voordat

de ingreep wordt hervat.

. Vul de AngioSculpt-ballon overeenkomstig het volgende

aanbevolen protocol:

« Verhoog de vuldruk eens in de 10-15 seconden met
2 atmosfeer totdat de ballon volledig is gevuld.

« Overschrijd de op het verpakkingsetiket gedrukte
nominale barstdruk (RBP) niet.

16. Oefen vacuiim op het vulhulpmiddel uit en ga na of
de ballon volledig is geleegd alvorens de AngioSculpt-
katheter te verwijderen.

~

. Verwijder de AngioSculpt-katheter.

NB: Draai de katheterschacht niet meer dan 180 graden
wanneer de tip ingeklemd is. Draai het lueraanzetstuk
van de katheter tijdens gebruik niet meer dan vijf (5)
slagen. M ie van de kath (met inbegrip van
opvoeren en terugtrekken) moet worden verricht door
de schacht vast te grijpen.

18. Maak een perifeer angiogram (met dezelfde aanzichten
als in stap 2) van de te behandelen laesie na beéindiging
van de behandeling met de AngioSculpt.

19. Inspecteer alle onderdelen om te controleren of de
katheter intact is. Volg het ziekenhuisprotocol voor afvoer
van biologisch gevaarlijke materialen. Als de katheter een
defect vertoont of als er bij inspectie defecten worden
geconstateerd, moet het lumen van de voerdraad worden
doorgespoeld en moet de buitenkant van de katheter
met fysiologische zoutoplossing worden gereinigd,
moet de katheter in een afgesloten plastic zak worden
bewaard en moet voor nadere instructies contact worden
opgenomen met Spectranetics®.

20. Verricht eventuele aanvullende interventies (bijv.
stentplaatsing) indien op klinische gronden vereist.

21. Verwijder de voerdraad en maak een perifeer angiogram
(met dezelfde aanzichten als in stap 2) van de te
behandelen laesies na beéindiging van alle interventies.

22. Verwijder alle katheters en behandel de arteriéle
punctieplaats overeenkomstig het ziekenhuisprotocol.

23. Blijf de patiénten premedicatie geven in de vorm van

anticoagulantia, trombocytenaggregatieremmers en
vasodilatoren overeenkomstig het ziekenhuisprotocol
voor PTA-ingrepen.

X. LITERATUUR
De arts moet de recente literatuur over de huidige medische
technieken voor ballondilatatie en PTA-ingrepen raadplegen.

XI. AFWIJZING VAN AANSPRAKELIJKHEID EN BEPERKING
VAN VERHAAL

Er wordt geen expliciete of impliciete garantie, met
inbegrip van impliciete waarborgen van verkoopbaarheid
of geschiktheid voor een bepaald doel, geboden voor de
in deze publicatie beschreven Spectranetics®-producten.
Spectranetics® is onder geen beding aansprakelijk

voor directe, incidentele of gevolgschade anders dan
uitdrukkelijk bepaald in specifieke wetgeving. Geen
enkele persoon is bevoegd om Spectranetics® te binden
tot enige voorstelling van zaken of garantie uitgezonderd
zoals specifiek ui in deze gebruil ijzing

Beschrijvingen of specificaties in drukwerk van Spectranetics®,
met inbegrip van deze publicatie, dienen uitsluitend als
algemene beschrijving van het product ten tijde van
vervaardiging en vormen geen expliciete garantie.

Spectranetics® aanvaardt geen enkele aansprakelijkheid
met betrekking tot opnieuw gebruikte, opnieuw verwerkte
of opnieuw gesteriliseerde instrumenten.
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AngioSculpt

Cateter de balao promotor de sulcos para PTA

Portugués

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Cateter de baldo promotor de sulcos para angioplastia
transluminal percutanea AngioSculpt®

ATENGAO: Ao abrigo da legislagdo federal (EUA) a venda
deste dispositivo sé pode ser efetuada por um médico

ou mediante receita médica.

LEIA CUIDADOSAMENTE TODAS AS INSTRUCOES ANTES
DE UTILIZAR: A NAO OBSERVAGCAO DE TODAS AS
ADVERTENCIAS E PRECAUGOES PODE ORIGINAR
COMPLICACOES.

NOTA: Estas instrucdes aplicam-se a todos os diametros

e comprimentos de baloes.

ESTERIL: Esterilizado com éxido de etileno. Nao pirogénico.
Nao utilizar se a embalagem se encontrar aberta

ou danificada.

CONTEUDO: Um (1) cateter de baldo promotor de sulcos para
PTA AngioSculpt

ARMAZENAMENTO: Guardar num local seco, escuro e fresco.
. NOME DO DISPOSITIVO

0O nome do dispositivo é Cateter de balao promotor de sulcos
para PTA AngioSculpt; o nome genérico do dispositivo é Cateter
de dilatagdo com baldo para PTA.

Il. DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O Cateter de baldo promotor de sulcos AngioSculpt € um cateter
de dilatagao com baldo padréo, que possui um baldo promotor
de sulcos junto a ponta distal. Um ltmen é utilizado para
ainsuflacdo do baldo com meio de contraste; o outro l[imen
permite utilizar um fio-guia destinado a facilitar o avanco

do cateter até e através da estenose que se pretende dilatar.
O produto é fornecido numa plataforma de aplicagao do tipo
“over-the-wire” (OTW) (sobre um fio-guia).

A extremidade distal do cateter possui um baldo de uma
mistura de nylon convencional e um elemento promotor
de sulcos (scoring) em nitinol com trés ou mais unidades
estruturais em espiral (dependendo do tamanho do baléo),
que envolvem o balao. As unidades estruturais em espiral
originam concentragoes focais da forca de dilatagao, que
minimizam o deslizamento do baldo e ajudam a expandir
o limen das artérias estenosadas.

Os tamanhos de balao referidos a seguir possuem trés (3)
unidades estruturais:

+ 20mmx10mm

«  2,0mm,2,5mm,3,0mme3,5mm x 20 mm

«  2,0mm,2,5mm,3,0mme3,5mm x40 mm
Os tamanhos de baldo referidos a seguir possuem quatro (4)
unidades estruturais:

+ 20mm,2,5mm,3,0mme 3,5mm x 100 mm

« 4,0mm,50mme6,0mmx20 mm

« 4,0mm,50mme6,0mm x40 mm
Os tamanhos de baldo referidos a seguir possuem cinco (5)
unidades estruturais:

« 40mm,50mme6,0 mm x 100 mm

« 7,0mme8,0mm x40 mm
O baldo possui marcadores radiopacos que facilitam
o posicionamento do baldo na estenose, e foi concebido
para fornecer um segmento expansivel de diametro
e comprimento conhecidos a uma determinada pressao.
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O quadro 1 apresenta dados sobre as especificacoes do
produto, incluindo diametros e comprimentos dos baldes,
compatibilidade dos fios-guia e das bainhas e comprimento
dos cateteres.

1. INDICAGOES

O Cateter de baldo promotor de sulcos para PTA AngioSculpt
destina-se a ser utilizado na dilatagao de lesées das artérias
iliaca, femoral, ileo-femoral, poplitea, infrapoplitea e renal,
bem como no tratamento de lesoes obstrutivas de fistulas
arteriovenosas para acesso a hemodidlise, nativas ou sintéticas.
Néo se destina a ser utilizado na doenga coronéria

ou cerebrovascular.

Quadro 1: Especificagées do produto

Diametro|Comp Compatibi- |  Compatibi- Comprimento

dobalao| dobaldo | lidadedo |lidadedabainha| do cateter
(mm) (mm) fio-guia (F) (em)

2,0 10 0,014" 5F 137

2,0 20 0,014" 5F 137

2,0 40 0,014" 5F 137 ou 155

2,0 100 0,014" 6F 137 ou 155

2,5 20 0,014" 5F 137

2,5 40 0,014" 5F 137 ou 155

2,5 100 0,014" 6F 137 ou 155

3,0 20 0,014" 5F 137

3,0 40 0,014" 5F 137 ou 155

3,0 100 0,014" 6F 137 ou 155

35 20 0,014" 5F 137

35 40 0,014" 5F 137 ou 155

35 100 0,014" 6F 137 ou 155

4,0 20 0,018" 6F 137

4,0 40 0,018" 6F 90 ou 137

4,0 100 0,014" 6F 90 ou 137

5,0 20 0,018" 6F 137

5,0 40 0,018" 6F 90 ou 137

50 100 0,014" 6F 90 ou 137

6,0 20 0,018" 6F 50,90 ou 137

6,0 40 0,018" 6F 50,90 ou 137

6,0 100 0,014" 6F 90 ou 137

7,0 40 0,018" 6F 50,90 ou 137

8,0 40 0,018" 6F 50,90 ou 137

IV. CONTRAINDICAGOES
Nenhumas conhecidas para procedimentos de Angioplastia
Transluminal Percutanea (PTA).

V. ADVERTENCIAS

Este dispositivo destina-se apenas a uso Unico num doente.
Nao reesterilize e/ou reutilize, pois se o fizer podera
comprometer o desempenho do dispositivo e aumentar o risco
de reesterilizacdo inadequada e de contaminagéo cruzada.

Para reduzir o potencial de lesoes vasculares, o diametro
do balao insuflado deve aproximar-se do diametro do vaso
imediatamente proximal e distal a estenose.

Quando o cateter esta exposto ao sistema vascular deve ser
manipulado sob controlo fluoroscopico de elevada qualidade.

Naéo faga avangar nem recuar o cateter se o baldo nao estiver
totalmente desinsuflado e sob véacuo. No caso de sentir
resisténcia durante a manipulagao determine a causa antes
de prosseguir.

A pressao aplicada ao baldo nao deve exceder a pressao
estimada de rutura (PER). Consulte o rétulo do produto para
obter informacgoes especificas sobre o dispositivo. A PER
baseia-se nos resultados de testes in-vitro. Pelo menos 99,9%
dos baldes (com um nivel de confianga de 95%) ndao rompem
auma pressao igual ou inferior a sua PER. Recomenda-se

a utilizagao de um dispositivo de monitorizacao da pressao
para evitar a aplicacao de pressao em excesso.

Utilize apenas o meio de insuflagdo recomendado para o balao.
Nunca utilize ar ou qualquer meio gasoso para insuflar o baldo.

Proceda com cuidado quando utilizar o cateter AngioSculpt no
interior de um stent s6 de metal ou eluidor de farmacos recém-
aplicado. Nao foram efetuados estudos clinicos para testar

o cateter AngioSculpt na pés-dilatagao de stents ou em lesdes
distais a stents recém-aplicados. O teste efetuado por
comparagao com padrées nao revelou qualquer risco adicional
durante a insercao ou remogao do cateter AngioSculpt através
de stents (sem interferéncias nas unidades estruturais do stent
e sem retencao ou danos no cateter AngioSculpt).

Utilize o cateter antes do fim do prazo de validade indicado
na embalagem.

VI. PRECAUGOES

Antes de utilizar o produto é necessario possuir um
conhecimento exaustivo dos principios, aplicagoes clinicas
e riscos associados a PTA.

N&o se recomenda a utilizagdo em procedimentos diferentes
dos indicados nestas instrugoes.

O dispositivo ndo esta recomendado para a utilizagao em
lesdes que possam requerer pressdes de insuflagao superiores
as recomendadas para este cateter.

Néo utilizar se a embalagem se encontrar aberta ou danificada.

Antes da angioplastia o cateter deve ser examinado para
verificar a sua funcionalidade e integridade, bem como para
garantir que o seu tamanho e comprimento sao adequados
ao procedimento especifico para o qual vai ser utilizado.

Durante e apds o procedimento, dever-se-a administrar
ao doente medicagao anticoagulante, antiagregante

e vasodilatadora adequada, em conformidade com a prética
da institui¢do para procedimentos de angioplastia periférica
de artérias semelhantes.

Introduza o cateter AngioSculpt através de uma bainha de
introdutor com o tamanho recomendado ou de um cateter-
guia com a dimensao minima, indicados no rétulo do produto.

VII. EFEITOS ADVERSOS
Os possiveis efeitos adversos incluem, entre outros, os referidos
no quadro 2, apresentado a seguir:

Quadro 2: Possiveis efeitos adversos

Ocluséo total da artéria submetida a tratamento

Disseccao ou perfuracao da artéria

Espasmo da artéria
Pseudoaneurisma

Reestenose da artéria dilatada

Embolia

Trombos

Retencao de componentes do dispositivo

Hemorragia ou hematoma

Fistula arteriovenosa
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VIIl. MATERIAIS NECESSARIOS PARA UTILIZAGAO COM
O CATETER ANGIOSCULPT®:

ADVERTENCIA: Utilize apenas itens de uso tnico.
Nao reesterilize nem reutilize.

Bainha de introdutor e/ou cateter-guia (CG) para a femoral:

- Cateter de baldo com o tamanho de 2,0 mm x 10 mm:
Bainha de introdutor = 5 F e/ou CG=6 F

« Cateter de baldo com 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm ou 3,5 mm
de didmetro x 20 mm e 40 mm de comprimento: bainha
de introdutor >5F e/ouCG =6 F

« Cateter de baldo com 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm ou 3,5 mm
de didmetro x 100 mm de comprimento e cateter de
baldo com 4,0 mm, 5,0 mm, 6,0 mm, 7,0 mm ou 8,0 mm
de diametro: bainha de introdutor = 6 F e/ou CG> 7 F

Vélvula hemostética

Meio de contraste radiolégico diluido ~1:1 em soro
fisiolégico normal

Soro fisioldgico normal heparinizado estéril

Seringas de 10 cm® e 20 cm? para irrigar e preparar o balao

Dispositivo de insuflagdo (dispositivo de insuflagao/
desinsuflagao)

Fio-guia:
« Diametro de 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm, 3,5 mm e balées
de 4,0 mm, 5,0 mm e 6,0 mm x 100 mm - 0,014"

« 4,0 mm, 5,0 mm ou 6,0 mm X 20 mm e baldes de 4,0 mm,
5,0mm, 6,0 mm, 7,0 mm e 8,0 mm x 40 mm - apenas 0,018"

Introdutor de fio-guia

Dispositivo para tor¢ao de fio-guia

Tubo distribuidor (para monitorizagao da pressao e injecao
de contraste), extensao de tubo de pressao

IX. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Antes de utilizar o AngioSculpt examine-o cuidadosamente para
detetar eventuais danos e verificar a integridade do dispositivo.
Se o cateter apresentar dobras, vincos, componentes em falta ou
outros danos, ndo o utilize. Nao utilizar se a embalagem interna
se encontrar aberta ou danificada.

1. Pré-medique os doentes com anticoagulantes,
antiplaquetérios e vasodilatadores, de acordo com
o protocolo da institui¢ao para procedimentos de PTA.

2. Realize uma angiografia periférica na visualizagao
que melhor demonstra a lesdo-alvo, antes de utilizar
o dispositivo.

3. Recorrendo a uma técnica de fluoroscopia padréo, posicione
um fio-guia de dimenséao adequada para além da lesao-alvo
(utilize um fio-guia de 300 cm de comprimento com os
cateteres AngioSculpt de 137 cm e 155 cm de
comprimento).

4. Recorrendo a uma técnica estéril retire um cateter

AngioSculpt com a dimensdo adequada da embalagem
esterilizada e coloque-o no campo esterilizado.

Para os cateteres de balao de 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm
ou 3,5 mm, selecione um AngioSculpt < 1,0 mm X
o diametro do vaso de referéncia (DVR).

Para os cateteres de balao de 4,0 mm, 5,0 mm, 6,0 mm,
7,0 mm, ou 8,0 mm, selecione um AngioSculpt que seja,
no minimo, 0,5 mm INFERIOR ao diametro do vaso

de referéncia (DVR).
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Retire o tubo protetor do balao (apenas balées com
100 mm comprimento e de 7 mm e 8 mm x 40 mm).

Inspecione o cateter de baldo para se assegurar de que
todos os componentes estao intactos.

Irrigue o limen do fio-guia ligando a entrada proximal

a uma seringa de 10 cm? e injetando soro fisiolégico
heparinizado no limen do fio-guia proximal até surgirem
goticulas na extremidade distal.

Aplique uma torneira de passagem a porta de insuflagao
do balao do cateter.

Aplique uma seringa de 20 cm?® com 2 cm®a 3 cm?
de uma mistura de 1:1 de contraste radiol6gico e soro
fisiolégico normal na torneira de passagem.

. Abra a torneira de passagem para a seringa e aspire/retire

o ar existente no limen do baldo do cateter utilizando
uma seringa de 20 cm® com 2 cm? a 3 cm? de contraste
radioldgico e deixe ficar no vacuo durante 30 segundos.

. Feche a torneira de passagem para a porta de insuflagao

do baldo do cateter e retire a seringa.

. Aplique o dispositivo de insuflacao (dispositivo de

insuflagao/desinsuflagao) cheio com uma mistura de 1:1
de contraste radioldgico e soro fisiolégico normal,

na torneira de passagem, criando um menisco. Evite
introduzir bolhas de ar no limen do baldo do cateter.

. Abra a torneira de passagem para o dispositivo de

insuflacéo e aspire utilizando o dispositivo de insuflacao,
fechando no vécuo.

NOTA: E necessario retirar todo o ar do balao e desloca-

lo com meio de contraste antes de o inserir no corpo
do doente (repita os passos 9-12, se necessario).

. Faca avangar o cateter AngioSculpt através do fio-guia

(através de uma bainha introdutora hemostatica ou
cateter-guia anteriormente colocados e com o tamanho
adequado) e posicione na lesdo-alvo recorrendo a uma
técnica fluoroscopica padréo.

NOTA: Quando inserir o cateter através do fio-guia
devera amparar o cateter para que o fio-guia nao
entre em contacto com o balao. Nao faga avancar nem
recuar o cateter AngioSculpt através da parte flexivel
do fio-guia. Nao faga avancar nem recuar o cateter

se o balao nao estiver totalmente desinsuflado

e sob vacuo. No caso de sentir resisténcia durante
amanipulagao determine a causa antes de prosseguir.

. Insufle o baldo AngioSculpt de acordo com o seguinte

protocolo recomendado:

« Aumente a pressao de insuflacao 2 atmosferas, cada
10 - 15 segundos, até insuflar totalmente o balo.

« Nao ultrapasse a pressao estimada de rutura (PER)
impressa no rétulo da embalagem.

. Aplique pressao negativa no dispositivo de insuflacao

e confirme se o baldo esta totalmente desinsuflado antes
de retirar o cateter AngioSculpt.

. Retire o cateter AngioSculpt.

NOTA: Nao rode a haste do cateter mais de 180 graus
se a ponta estiver presa. Nao rode a entrada luer

do cateter mais de cinco (5) vezes durante a utilizagao.
A manipulagéo do cateter, incluindo o seu avanco

e recuo, deve ser efetuada agarrando pela haste.

. Efetue uma angiografia periférica da leséo-alvo (nas mesmas

visualizagoes utilizadas para o passo 2) depois de concluir
todas as intervengoes AngioSculpt.

19. Inspecione todos os componentes para se assegurar
de que o cateter esta intacto. Siga os procedimentos
da instituicao de cuidados de satide para a eliminagéo
de perigos biolégicos. Se o dispositivo funcionar de
forma deficiente ou no caso de se verificarem quaisquer
defeitos durante a inspecéo, irrigue o limen do fio-guia
e limpe a superficie exterior do cateter com soro
fisiologico, guarde o cateter num saco de plastico selado
e contacte a Spectranetics® para obter mais instrugoes.

20. Conclua quaisquer intervengoes adicionais de acordo
com o que estiver clinicamente indicado (p. ex., implante
de stents).

21.

Retire o fio-guia e efetue uma angiografia periférica
da lesao-alvo (nas mesmas visualizagdes utilizadas para
0 passo 2) depois de concluir todas as intervengées.

2

N

Retire todos os cateteres e trate o acesso arterial
em conformidade com o protocolo da instituigdo
de cuidados de satde.

2

w

Prossiga o tratamento com anticoagulantes,
antiplaquetérios e vasodilatadores, de acordo com
o protocolo da instituicao para procedimentos de PTA.

X. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

O médico deve consultar a literatura recente sobre as
préticas médicas atuais referentes a dilatagdo com balao
e a procedimentos de PTA.

XI. EXONERAGAO DA RESPONSABILIDADE DA GARANTIA
E LIMITAGAO DA REPARACAO

Néao existe q garantia exp ou implicita,
incluindo qualquer garantia implicita de comercializagao
ou de adequabilidade para fim determinado, para o(s)
produto(s) Spectranetics® descritos nesta publicagao.

A Spectranetics® nao sera, em nenhuma circunstancia,
resp. avel por quaisquer danos diretos, acidentais

ou consequentes, para além dos expressamente previstos
na legi: d da. Ni possui autoridade para
vincular a Spectranetics® a qualquer representagao

ou garantia, para além daquelas aqui especificadas.

As descri¢oes ou especificagoes que figuram nos materiais
impressos da Spectranetics®, incluindo esta publicacao,
destinam-se apenas a descrever o produto, de uma forma
geral, na altura da sua producéo, ndo constituindo quaisquer
garantias expressas.

A Spectranetics® ndo assume qualquer responsabilidade
em relagdo a instrumentos reutilizados, reprocessados
ou reesterilizados.
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AngioSculpt’

KaBetinpag PTA pe pmaAovi xapa&ng

EMNnvika

OAHFIEZ XPHEIHZ

KaBetripag Stadeppikrg SIaUNIKNG ayyelomhaoTkrg (PTA)

He pmaldvi xapagng AngioSculpt®

MPOXOXH: H opoomovdiakr vopoBeoia (twv H.M.A.)
TEPIOPICEL TNV TWANON TNG OUOKEUNG AQUTHG OF 1aTPOUG

1} KAtV EVTOARG laTpou.

AIABAZITE MPOZEKTIKA OAEZ TIXZ OAHTIEZ MPIN

ANO TH XPHZH: EAN AEN THPHOOYN OAEZ Ol
MPOEIAOMOIHZEIX KAI Ol MTPO®YAAZEIZ ENAEXETAI

NA YMAP=OYN EMINAOKEZ.

ZHMEIQXZH: Ot 08nyieg auTég 1oXUOUV YA ONEG TIG SIAPETPOUG
KAl Ta pikn umaAovio.

ITEIPO: AooTelpwveTtal pe aéplo albulevoleidio.

Mn mupetoyévoc. Mnv To Xpnoipomolsite av

n ouoKevaoia £Xet avolXTei i) £l umootei {nua.
MEPIEXOMENO: Evag (1) kaBetripag PTA pe pmalov
X&pa&ng AngioSculpt

OYAAZH: OuhdooeTtal o€ ENpd, OKOTEIVO Kal SPOTEPO XWPO.
I.  ONOMAZIA ZYZKEYHZ

H ovopacia tng cuokeunc gival kabetripag PTA pe pmahovi
xapa&ng AngioSculpt. H yevikr) ovopacia Tng CUOKEUNG givat
kaBetripag PTA, yia S1acTOAR HE UTOASVL.

Il.  MEPIFPA®H ZYZKEYHZ

O kaBetripag pe pmalovi xapaé&ng AngioSculpt ivat évag
TUTTIKOG KABETAPAG SIACTONNG pE UTTAAOVI TTOU QEPEL Eva
HImaAOVL XApagng KovTd 0To MEPIPEPIKO Akpo. O évag auldg
XPNOILOTIOLEITAL YIA TIAFPWOT TOU UITAAOVIOU HE OKIAYPAPIKO
H€oo. O AANOG AUAOG EMITPETTEL TN XPriON EVOG 08NY0U CUPHATOG,
ytla T SteukdAuvon ¢ MPowOnong Tou KAaBeTHpa POG To
H€POG KAl SIapECOU TNG OTEVWONG TTOU TIPOKELTAL VAL SIACTAAEL.
To mpoidv SiatiBetal oe pia Mat@oppa mPowbnong «emdvw
amndé 1o oupuar (OTW).

To mepIPePIKO AKPO TOU KABETAHPA PEPEL Eva CUPBATIKO
prmalove amd peiypa vahov Kat éva otolxeio xdpagng and
VITIVOAN pE Tpia 1 TepIoodTeEPa (avahoya pe To péyebog Tou
umaloviov) oTElpoEldr) avTepeiopaTa mou TUAiyovTal YOpw
amné 1o umalévi. Ta avtepeiopata SnUIoupyolV ECTIAKES
OUYKEVTPWOELG SUVAUNG S1a0TOANG, N omoia EAaxIoTOTOIE
TNV o0NioBnon Tou UMalovioy Kat SIEVKOAUVEL TV EVEOAUNIKN
S1A0TON TWV OTEVWHEVWY aPTNPLWV.

Tamapakdtw peyEdn pumahoviov mepiéxouy Tpia (3) avtepeiopata:

e 20mmx10mm

«20,2,5,3,0«kat3,5mmx 20 mm

+20,25,3,0ka3,5mm x40 mm
TTa mapakdtw pey£On pmaloviou mepiéxouv Técoepa (4)
avtepeiopata:

« 20,25,3,0kat3,5mmx 100 mm

« 4,0,5,0kat 6,0 mm x 20 mm

« 4,0,5,0 ka1 6,0 mm x 40 mm
Ta mapakatw PeyEBN pmaloviov epiéxouv mEVTe (5)
avtepeiopata:

« 4,0,50ka 6,0 mm x 100 mm

«  7,0ka18,0 mm x40 mm
To uUmaAOVL pEPEL AKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG yia Tnv urroforiénon
NG TomoBETNONG Tou PITaAoVIoL OTN OTéVWan Kal ivat
OXESIAOUEVO ETOL WOTE VOl TIAPEXEL £V ETEKTEIVOHEVO THAHA
YVWOTAG SIAUETPOU KAl UAKOUG OE HIC GUYKEKPIUEVN TTED.
Ttov mivaka 1 Prmopeite va Bpeite MAnpo@opieg OXETIKA
HE TIC TPOSIAYPAPEG TOU TIPOIOVTOG CUUTEPIAABAVOPEVWY
TWV SIAUETPWY TOU MITAAOVIOU, TWV HNKWV TOU UIAAoVIoU,
NG oUPRATOTNTAG TOU 08NYOU CUPHATOG, TNG oLpBATATNTAS
TOU BNKaPLOU Kal TWV MNKWV Tou KABeTApa.
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IIl. ENAEIZEIZ

O kaBetrpag PTA pe umahovi xdpaéng AngioSculpt
nipoopiletat yia S1actol BAaBwv Twv Aaydviwy, pnplaiwy,
Aayovounpiaiwy, tlyVuak®v aptnpiiy, Twv aptneliv Katwbev
TNG lVUAKAG KAl TWV VEQPIKWY apTnelwy, KaBwe kat yla
Bepaneia amoPPAKTIKWVY BAABWV TWV YUOIKWY 1] CUVOETIKWV
apTNPIOPAEPRIKWY cUPLYYiwv aipokaBapong. Aev mpoopiletat
yla xprion ota ote@aviaia ayysia fj oTa ayyeia Touv veupikou
OUOTAHATOC.

Mivakag 1: Npodiaypagég mpoiévtog

Mdpetpog| Mnkog | ZuvpBaromnra Onkapt Mijkog

pmaloviot| pmakovioy odnyov IvpBatomra| kabetipa
(mm) (mm) cupparog (F) (cm)

2,0 10 0,014" 5F 137

2,0 20 0,014" 5F 137

2,0 40 0,014" 5F 1374 155

2,0 100 0,014" 6F 13711155

2,5 20 0,014" 5F 137

2,5 40 0,014" 5F 1374155

2,5 100 0,014" 6F 13741155

3,0 20 0,014" 5F 137

3,0 40 0,014" 5F 1374155

3,0 100 0,014" 6F 1374155

3,5 20 0,014" 5F 137

35 40 0,014" 5F 1371155

35 100 0,014" 6F 1374155

4,0 20 0,018" 6F 137

4,0 40 0,018” 6F 901 137

4,0 100 0,014" 6F 9014 137

50 20 0,018" 6F 137

50 40 0,018" 6F 901 137

5,0 100 0,014" 6F 901 137

6,0 20 0,018" 6F 50,904 137

6,0 40 0,018" 6F 50,9014 137

6,0 100 0,014" 6F 901 137

7,0 40 0,018” 6F 50,9014 137

8,0 40 0,018" 6F 50,904 137

IV. ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn yia ti¢ Siadikacieg S1adeppikig SIauAIKrg
ayyelomaoTikig (PTA).

V. MPOEIAOMOIHZEIZ

H ouokeur| aut} mpoopiletal yia pia xprion o€ évav
aoBevi} povo. Mnv TV ENAVATOCTEIPWVETE KAl/f| UNV TV
EMAVOYPENOIUOTIOLEITE, KABWE KATI TETOLO UMOPE] SUVNTIKA
va o8nynoel o€ peiwon TG anddoong TnG CUCKEURG Kal
avénpévo Kivduvo atehoug EMavVamooTEIPWONG Kal
SlaoTavpolpevng pOALVONG.

Mpokelpévou va PElwBE 0 SuvnTIKAG KivEUVOG KAKWONG Tou
ayyeiou, n SIGUETPOC Tou MANPwHEVo prmaloviov Ba mpémel
va gival epimou ion pe T SIGUETPO Tou ayyeiou akpIBWS
£yyUG Kal TIEPIPEPIKA TNG OTEVWONG.

‘Otav o KabeTrpag eKTIBETaL 0TO AyyEIAKO CUOTNHA,

0 XEIPIOUAG TOU TIPETIEL VA YIVETAL UTTO AKTIVOOKOTTIKH
mapakoAoudnon LPNARG TOIGTNTAG.

Mnv TTPowBE(TE Kat PNV amocUPETE TV KABETHPA EQV TO UITOAOVL
Sev éxel oupmTuxBei MAfpwg LMo Kevo. EGv cuvavtioete
aVTioTaoN KATA TOV XEIPIOUO, TPOTSIOPIoTE TNV aITia TG
avtiotacng mPoToU PO WP OETE.

H mieon Tou pmaloviov dev Ba mpémel va unepPaivel TV
ovopaoTiKn Tiiean pR&NG (RBP). Avatpéte oty eTikéTa
TOU TTPOIOVTOG YA TANPOPOPIES EISIKES VIO TN CUOKEUN).

H tipr RBP Baciletal ota anmotedéopata SOKIU@Y in vitro.
TouhdxioTov 99,9% Twv pmaloviwy (Ue emimedo epmaoTtoouvng
95%) Sev Slappnyvoovtal o Tiur ion 1 XapnAoTePn amd v
Ty RBP toug. MNa va amogeuyBei n unepoupmnieon, cuviotdrtat
N XPr\ON OUOKEURG TapakoAoUBNaong TG mieong.
XPNOIHOTION|OTE HOVOV TO GUVIOTWHEVO HEGO TMAPWONG TOU
praloviov. Mn xpnotpomoleite moTé aépa 1 GANO aéplo péco
yla TV MAfpwon Tou pmaloviov.

‘Otav xpnotpornoleite Tov kabetrpa AngioSculpt og otevt and
YUHVO HETOANO 1) OE OTEVT ameAeUBEPWONG YAPHAKOU TIOU
HONIG €xel ekTTTUXBEi, va ipoywpeite pe mpoaoyr. O kaBetripag
AngioSculpt dev €xel eEheyxOei 0€ KAIVIKEG HENETEC WG TTPOG

N HETEMETA SIA0TOA TWV OTEVT 1 yia avTIHETWTON BAaBOV
TIoU BpioKoVTal TIEPIPEPIKA AMO OTEVT TIOL £XOLV TTIPOCPATA
ekmTuxBei. O1 pyaoTnpIakéG SOKIMEG £xouv Seifel 0TI Sev
UTTAPXEL TPOGHETOG KivOUVOG KATA TNV El0aywyn 1} TNV
anoovpon Tou kabetrpa AngioSculpt Stapéoou oTevT (kapia
TIAPEUBOAT OTA AVTEPEIGHATA TOU OTEVT, KAUIA GUYKPATNON

1 {npua tou kaBetripa AngioSculpt).

XpPNOIHOTIOINOTE TOV KABETHPA TPV ATt TNV NHEPOUNVia
«Use Before» (Huepopnvia Migng) mou avaypdagetat

0T CUCKeVaasia.

VI. MPOOYAAZEIZ

Mptv ané ) xprion Tou mPoidvTog autoy, gival anapaitnn
n MARPNG KATAVONGoN TWV apXWY, TWV KMVIKWOV EQAPHOYDV
Kat Twv KivdUvwv mou oxetifovtal pe Ty PTA.

Agv ovvioTatat omoladHmoTe Xprion yia Sladikacieg
SLaPOPETIKEG MO EKEIVEG TTOU UTTOSEIKVUOVTAL OE QUTEG

TIG 0dnyieg.

H ouokeun dev cuviotdtat yia xprion o€ BAGBEG ot omoieg
evOExETal VO amautouv mECEIG MAPWOoNG UYNAGTEPEG and
QUTEC TTOU CUVICTWVTAL yla TOV KABETAPa auTov.

MnV TN XPNOIHOTIOLEITE EQV N CUCKEVATTA £XEL AVOIXTEL I} €XEL
umooTe( {nuia.

Mptv amé tn xprion Tou o€ eMépPacn ayyelomaoTIKAG,

o kabetrpag Ba mpémel va e€eTaoTel woTe va empPePaiwdei

1 AEITOUPYIKOTNTA TOU, N AKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG Kalt va
SlacpaMoTe 6Tt To PéyeBOG Kal TO KOG TOU Eival KATAANNAa
yla TN CUYKEKPIUEVN eMEpBacn oTnv omoia mPOKEeLTal

va xpnotpomnotnOei.

Kata tn S1dpketa kat petd Ty eméppaon, Ba mpénet va
xopnyn6ouvv otov acBevri Ta KATAANAA QVTITTNKTIKA,
QVTIAIHOTIETANIAKO{ TTAPAYOVTEG KAt AYYEIOSIAOTOAEIC,
GUMPWVA PE TNV TIPAKTIKH TOU I6pUHATOC YIa TIEPIPEPIKN
QYYEIOTAQOTIKN TTAPOHOIWY APTNPIWV.

Mepdote Tov kabetrpa AngioSculpt péow Bnkaplov
£10ayWwYy£Q CUVIOTWHEVOU pEYEBOUG 1} 08nyou kabeTrpa
€\ayioTou pey£BoUG TOU UTTOSEIKVUOVTAL OTNV ETIKETA TOU
TIPOIOVTOG.

VIl. ANEMIOYMHTEZ ENEPFEIEX

g mOavég avemBUPNTEG EVEPYEIEG CUYKATAAEYOVTAL, METAEL
AANWV, AUTEG TTOU TTaPATIBEVTAL OTOV TTiVAKA 2 TTAPAKATW:
Mivakag 2: MBavég avemOUuNTeg evépysieg

« M\Apng andepagn tne aptnpiag unoé Bepansia
Aaxwpiopog i Sidtpnon tne aptnpiag
APTNPIAKOG OTIACHOG

Yevdoavelpuoua

Enavaotévwon tng Siectalpévng aptnpiag
EpBoin

Opdppog

ZUYKPATNON TUNHATWY TNG CUOKEUNG
Awpoppayia i apdtwpa

ApTtnplo@AePikod cupiyylo
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VIII. YAIKA NOY ANAITOYNTAITIA XPHZH ME TON
KAGETHPA ANGIOSCULPT®:

MPOEIAOMNOIHZH: Xpnopomnoteite €ién mov mpoopilovrat

yta pia pévo xprion. Mnv EmavamnocTEIPWVETE KAl pnv

EMAVOXPNOIHOTIONEITE.

Mnptaio Bnkdpt elcaywyéa kai/r 0dnyog kabetripag (GC):

« KaBetripag pe pmalovi peyéboug 2,0 X 10 mm: Onkdpt

eloaywyéa = 5 F kai/i odnyog kabetpag (GC) = 6 F

KaBeTPAG pE pmalove Stapétpou 2,0, 2,5, 3,0 1) 3,5 mm X

prikog 20 kat 40 mm: Onkdpt elcaywyéa = 5 F kar/n

0dnyog kabetripag (GC) > 6 F

Sapétpou 2,0, 2,5, 3,0 fj 3,5 mm X KOG purmaovio

100 mm Kat KaBeTrpag pe pmaiove Stapétpou 4,0, 5,0,

6,0,7,0,} 8,0 mm: Bnkdp! elcaywyéa = 6 F kai/r odnyog

kabetripag (GC) > 7 F

Awootatikn BaABida

AKTIVOYPA®PIKO OKIAYPAPIKO HECO, apalwpévo O avaloyia

~1:1 HE GUOIONOYIKO 0PO

STE(POG NMAPIVIOUEVOG PUOIOAOYIKOG 0POG

Z0piyyeg Twv 10 cc kat 20 cc yia EKMAUGON Kal TIPOETOIHaaia

TOu prmaloviov

Zvokeun mMAnpwong (indeflator)

0dnyo ovppa:

« Sapétpou 2,0, 2,5, 3,0, 3,5 mm Kat pey£On pmaloviov
4,0, 5,0 ka1 6,0 mm x 100 mm - 0,014"

« MEYEDN pmadoviou 4,0, 5,0 1 6,0 mm x 20 mm kat 4,0, 5,0,
6,0, 7,0 kau 8,0 X 40 mm - 0,018" uévo

Elcaywyéag odnyol cuppatog

SUOKEUN TTEPIOTPOYPHG 08Nyol cUPHATOG

MoAamhr (yia mapakohouBnon mieong kat éyxuon

OKIAYPAPIKOU HETOL), TTPOEKTACH CWARVWONG TTiECNC

IX. OAHFIEZ XPHXIHZ

Mpotou xpnoiuomnotrioete Tov Kabetripa AngioSculpt, eéetdote

TIPOOEKTIKA yia Tux6v {nuLd kat eAéyETe TNV akepaIdTNTa TG

OUOKEUNG. Mn XpnOIHOTIOIEITE TOV KABETrpa €GV €XEl UTTOOTE!

KAuyn, otpéPAwaon, GAAn {nuid 1 dv Aeimouv e€aptripara.

Mn xpnoiponoleite To mpoidv dv N EOWTEPIKA OUCKEVATIA €XEl

avolxTei i éxel umooTel {nuid.

1. XopnynoTe 0TOUG AOBEVEIC TTPOKATAPKTIK aywyn
HE QVTIITNKTIKA, QVTIALHOTIETAAIAKOUG TTAPAYOVTEG
Kal ayYEIoSIAOTOAE(C, CUMPWVA HE TO TIPWTOKOANO
Tou 15pupartog yia diadikaocieg PTA.

2. MNpw amd v €KMTuEn NG CUOKEUNG, EKTENEDTE TIEPIPEPIKR
ayyeloypapia pe mpoBoAr mou va ameikoviel KaNoTepa
™ BAGBN-oTOX0.

3. Me Xprion TUTTIKIAG OKTIVOOKOTTIKAG TEXVIKIG, TOMOOETAOTE
£va 08nyo6 oUppa KATAANNAOL peYEBOUG, TNG EMAOYNG
oag, mépa amd ™ BAGBN-0TOXO (XPNOIHOTIONOTE éva
08nyo cUppa evarayrg, urikoug 300 cm, pE Toug
kaBetripec AngioSculpt prikoug 137 ¢cm kat 155 cm).

4. Me xprion OTEipag TEXVIKNAG, apalpéoTe évav KaBeThpa
AngioSculpt katdMnAou pey£Boug amd T oteipa
OUOKEVAOIQ TOU Kal TOTIOBETHOTE TOV O0TO OTEipO TESiO.

la tov kaBetrpa pe pmaAovi 2,0, 2,5, 3,0 1) 3,5 mm,

pubpiote To péyebog Tou Kabetrpa AngioSculpt

< 1,0 x ™ S1dpeTpo Tou ayyeiov avapopdg (RVD).

la tov kaBetrpa pe pmaiovi 4,0, 5,0, 6,0, 7,0 ) 8,0 mm,

pubpioTe To péyebog Tou kabetrpa AngioSculpt

Touldxtotov 0,5 mm XAMHAOTEPA ané tn Sidpetpo

Tou ayyeiov avagopdg (RVD).

5. AQQIPEOTE TNV MPOOTATEVTIKH CWAVWON amd TO PMaAoVL
(Mmaldvia prikoug 100 mm Kat pey€Boug 7 kat 8 mm x
40 mm poévo).
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EmBewpriote Tov Kabetripa pe pmalovi Kai BeBaiwbeite
611 OAa Ta e§apTrpaTd Tou ivat dBikTa.

EKIMAUVETE TOV AQUAG TOU 08NYOUL GUPHATOC, CUVSEOVTAG
TOV £yYUG OPPANS O€ Hia cUplyya Twv 10 cc Kat yxéovTag
NMAPIVIOHEVO YUOIOAOYIKO 0PO OTOV £yyUG AUAG TOU
08nyou cUPHATOG, WCOToL £EENBOLV aTayovidia amd
TO TIEPIPEPIKO AKPO.

STuvbéoTe pia oTpd@lyya otn BUpa MAfpwong Tou
pmaloviol Tou KaBeTrpa.

SuVSEoTE pia oUplyya Twv 20 cc, MANPwHEVN pE 2-3 cC
HEIYHATOC OKTIVOYPAPIKOU OKIAYPAPIKOU HECOU Kal
@UGIoAOYIKOU 0poL e avaloyia 1:1, 0Tn oTPOPLyya.

. AVOI€Te TN OTPOPLyya TIPOG TN CUPLYYQ, AVAPPOPHOTE/

aPaIP£0TE aépa amd ToV AUAS TOu Paloviol Tou
KaBeTripa xpnotpomowvTag T ouplyya tTwv 20 cc,
n omoia £xel MANPWOE( e 2-3 CC aKTIVOYPaPIKOU
oKIayPaPIKOU HECOU, KAl APrOTE TV UTTO KEVO £Mi
30 SeutepoOAenTa.

. K\eiote T otpo@iyya mpog tn BUpa mApwong Tou

pmaAoviol Tou KABETAPA Kal apaipETe T cUPLYYa.

. Tuvdéote T ouokeun MAjpwong (indeflator), mou €xet

TANPWOE( HE PEiYHA AKTIVOYPAPIKOU OKIAYPAPIKOU HECOU
Kal QUOIOAOYIKOU 0pov o€ avaloyia 1:1, 0Tn oTPOPIyya,
SnuiovpywvTag évav punvioko. OpovTioTe va pnv el0éN8ouv
@UOaNiSeG aépa 0Tov AUAG Tou prmaloviol Tou Kabetrpa.

. AVOIETE TN OTPOPLYYa TTPOG TN CUOKELT TAPWONG KAt

QAVOPPOPHOTE XPNOIHOTIOIWVTAG TN CUCKEUT TIAPWONG,
ao@ahilovtag otn Béon kevou.

IHMEIQZH: Mpiv ané v eicaywyr Tov prraioviod
01O CWHA, 6AOG 0 aépag MpEmel va apaipedei and

TO UITAAGVI KAl Va avTIKatactadsi amd oklaypagiko
péoo (eav amatteitat, emavalafete Ta fripata 9-12).

. MpowBnote Tov kabetrpa AngioSculpt emavw and

70 08NY06 cUppa (giTe péow evog SN TomoBeTpévou Kat
KataAAou peyéBoug alpooTatikol Bnkaplol elcaywyéa
£iTe p€ow eVOC 0OnNyoL KABEeTHPpa) kat TOMOBETHOTE

Tov 0TN BAGBN-0TOXO XPNOIHOTIOIWVTAG TUTTIKY
QAKTIVOOKOTTIKH TEXVIKH.

IHMEIQZH: Katd tnv avadpopn tomoBétnon tou
KaBetipa emavw amd To odnyo cuppa, Ba mpémet va
vnootnpilete Tov kabetpa, Stacpalilovrag £Tot 6Tt
T0 08ny06 oUppa Sev Ba £NBel G ema@r) pe To paAovi.
Mnv Bgite Kat pnv UPETE TOV KaBeTrpa
AngioSculpt emdvw anoé 1o EVKAPTTO THAHA TOU
odnyou cVppatoc. Mnv mpowOeite Kat punv amocvpete
Tov KaBeTpa £av TO pralovi Sev £xel cupmTuyOsi
MARPWG U6 Kevo. EGv cuvavTtiioeTe avtiotaon Kata
TOV XEIPIGHO, TPOOSI10pioTE TNV attia TG avtioTaong
TIPOTOU MPOXWPNOETE.

. MAnpwoTe To pmaidévt AngioSculpt cUp@wva pe 1o

TIOPAKATW CUVICTWHEVO TIPWTOKOANO:

« aUEAVETE TNV TTiEON TAPWONG KATA 2 ATHOCPAIPES
KAOE 10-15 SeUTEPONETTA, HEXPIG OTOU EMTEVYOEL
TAPNG TAPWON TOU PIaAoVIoU.

+ unv uniepBaiveTe TNV OVOUaoTIKN Tiieon préng (RBP)
IOV AVaYPAPETAL OTNV ETIKETA TNG CUOKEVATIAG.

. Mpotol agaipéoeTe Tov kKabetripa AngioSculpt, aokriote

QPVNTIKN TIEON OTN CUOKELN TIAPpwonG Kat BeBaiwBeite
OTI TO PITANGVL £XEL CUMTTTUXOET EVTEAWG.

. Agaipéote Tov kaBeTrpa AngioSculpt.

IHMEIQXH: Mnv mepioTpEPETE TO OTEAEXOG TOU
KaBetipa o€ ywvia peyaAutepn Twv 180 polpwv 6tav
To GKpo BpickeTal UM TIEPIOPICHO. MV TIEPICTPEPETE
TOV Op@alo luer Tou KABETHpa TEPICGOTEPO ATIO TEVTE
(5) oTtpoég katd tn Siapkeia TS XPONG. O XEIPIoHOG
Tou Kabetrpa, cupnepapBavopévn powlnon
Kat e anoécupong, 8a mpémnel va ekteleitat mavovrag
TO OTéAEXOG.

2

2

2

18. EKTeNéOTE MIEPIPEPIKT| ayyeloypaia [oTnv(iq) idla(eq)
niPoBoN(£¢) 6w oTo Bripa 2] TG PAGPRNG-0TEXOU HETA
v ohokArjpwon TG Bepaneiag pe AngioSculpt.

19. EmBewpriote OAa ta e§aptriparta yia va BeBaiwbeite ot
o kabetipag gival aBikTog. AkoloubroTe Tig Sladikacieg
TOU 15PUKATOG yia TNV AmOPEIPN TwV BIOAOYIKA EMIKIVEUVWY
amofATwv. EGv mpokUel SUCAEITOUPYIQ TNG CUOKEUNG
1 €4v mapatnenOsi omolodMmoTe ENGTTWHA KATA TNV
£MOEWPNON, EKMAUVETE TOV AUAG TOU 08NYOU GUPNATOG
Kal KaBapioTe TNV eEWTEPIKNA EMPAEVELD TOU KABETHPA
HE QUOIONOYIKO 0pO, PUAGETE TOV KABETHPa OF éva
OPPAYIOUEVO TTAAOTIKO OAKO KAl ETIKOIVWVAOTE PE TNV
Spectranetics® yla mepattépw odnyiec.

20. ONOKANPWOTE TUXOV MTPOCOETEC TAPEUPATELS, OTWG

evSeikvuTal KMVIKA (T1.X. TOmoBETnon oTevT).
. AQaipéoTe TO 08NYO CUPHA KAl EKTENECTE TIEPIPEPIKT
ayyeloypagia [oTnv(1q) idla(eq) mpoPoAri(ég) dmwe oTto
Bripa 2] NG BAAPNG-0TOKOU HETA TNV OAOKAT)pwoN
OAWV TWV TTapePUBACEWV.
AQaip£oTe OAOUG TOUG KABETHPEG KAl XEIPIOTEITE TO ONEIO
NG APTNPIAKAG TTPOORACNG CUPPWVA HE TO TTPWTOKOMNO
TOU 16pUHATOG.
JUVEXIOTE TNV Qywyn HE QVTITNKTIKA, QVTIAIHOTTETANAKOUG
TIAPAYOVTEG Kal AYYEIOSIACTOAEIG, CUPPWVA E TO
TPWTOKOANO Tou 1I8pUpaTog yia Stadikacieg PTA.

N

w

X. BIBAIOTPA®IA

O 1atpd¢ Ba mpémel va GUPBOUAEUTEL TV TPAOPATN
BIBAlOYpaPia OXETIKA HE TNV TPEXOUOA LATPIKN TTIPAKTIKN
QAVAPOPIKA HE TN SIaoTOA pe pmardvt kat Ti¢ Stadikaoieg PTA.

XI. AMOMOIHZH EFTYHZHZ KAIMEPIOPIZMOZ

NOMIKHZ ANOKATAZTAZHZ

Agv SatiBetan kapia pntA ) éppeon eyyonon,
It . P :

HREPIAGHP HEVNC IOTE £H|

£yyUnong epmopevcipdtnTag f KAtaAAnAoTnTag yia
KATTO10V GUYKEKPINEVO OKOTIO TOU TIPOIGVTOG 1} TWV
TIPOIOVTWYV TNG Spectranetics® mou mepiypdagovtal 6To
£vTtumo auTd. X& Kapia mepintwon n Spectranetics® dev
@EpeL EVOUVN YIa OTIOIECSTTIOTE AUECEC, CUPMTTWHATIKEC
1 mapendpeveg {npieg, mMinv autwv mou mpofAémovtat
PNTWG amo T CUYKEKPIpéVN vopoBeaia. Oudeic
e§ovoiodoteital va Seopevoel Tnv Spectranetics®

o€ dnmote avt 0
60wV avapépovTal E181Ka 6TO Tapov.

1 A EYYUNon €KT6G

O1 TePLypaPEG 1) oL TPOSIaYPAPEG TTOU TIEPIEXOVTAL OTO
£vtumo LAIKO TG Spectranetics®, cupmepizapfavopévou
KQl TOU TTApOVTOG EVTUTIOU, TTPOooPi{ovTal AmOKAEIOTIKA yia

TN YEVIKH TIEPIYPAPT) TOU TTPOIOVTOC KATA TOV XPOVO TG

KATOOKEUNG TOU Kal S&v amoTeAoUV pnTéG EYYUNOELG.

H Spectranetics® ev avahappdvel kapia euBovn yia
gpyaleia mou €xouv emavaypnotponolnOei, umoBAnOei
o€ emavenegepyaaia 1) emavanoocteipwaon.
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AngioSculpt

Tabel 1: Produktspecifikationer

Ballon- | Ballon- | Guidewire- Sheath- Kateterlengde
diameter | lengde |kompatibilitet |kompatibilitet (em)
. . (mm) mm) (F)

Scoring-ballonkateter til PTA 5™ 10 fooiw  |sf 137

2,0 20 0,014" 5F 137
DanSk 2,0 40 0,014" 5F 137 eller 155
BRUGSANVISNING 2,0 100 0,014" 6F 137 eller 155
Skaerende AngioSculpt®-ballonkateter til perkutan 2,5 20 0,014" 5F 137
transluminal angioplastik (PTA) 25 40 0,014" 5F 137 eller 155
FORSIGTIG: | henhold til amerikansk (USA) lov ma dette 25 100 0,014" 6F 137 eller 155
e e ot [30_[m Joow st 1y
HVIS ALLE ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER IKKE 30 |40 0014 SF 137 eller 155
FOLGES, KAN DET FORE TIL KOMPLIKATIONER. 30 100 |0014 6F 137 eller 155
BEMZARK: Disse anvisninger geelder for alle ballondiametre 35 20 0,014” SF 137
og -leengder. 35 40 0,014" 5F 137 eller 155
STERIL: Steriliseret med ethylenoxid. Ikke-pyrogen. Ma ikke 3,5 100 0,014" 6F 137 eller 155
anvendes, hvis pakken er blevet dbnet eller beskadiget. 40 20 0,018" 6F 137
INDHOLD: Et (1) AngioSculpt® Scoring-ballonkateter til PTA. s s "
OPBEVARING: Skal opbevares tert, morkt og keligt. 40 40 0,01 8’ 6F 90 eller 137
. ANORDNINGENS NAVN 4,0 100 0,014 6F 90 eller 137
Anordningens navn er AngioSculpt Scoring-ballonkateter til 5,0 20 0,018 6F 137
PTA; det generiske navn er ballondilatationskateter til PTA. 5,0 40 0,018” 6F 90 eller 137
Il.  BESKRIVELSE AF PRODUKTET 50 100 0,014 6F 90 eller 137
Det skaerende AngioSculpt-ballonkateter er et standard 6,0 20 0,018" 6F 50,90 eller 137
ballondilatationskateter med en skaerende ballon ved den 6,0 40 0,018" 6F 50,90 eller 137
distale spids. Et lumen anvendes til fyldning af ballonen med 6,0 100 0,014" 6F 90 eller 137
kontrastmiddel; det andet lumen ger det muligt at bruge en . s "
guidewire til at lette fremforingen af kateteret til og gennem 7.0 40 0018 6F 50, 90 eller 137
den stenose, der skal dilateres. Produktet er konstrueret til 8,0 40 0,018" 6F 50,90 eller 137

indfaring over-the-wire (OTW).

Den distale ende af kateteret har en konventionel ballon

af en nylonblanding og et skaerende element af nitinol med
tre eller flere (afhaengigt af ballonsterrelsen) spiralstivere,
der gar omkring ballonen. Stiverne fokuserer koncentrationen
af dilatationskraften, hvilket minimerer ballonglidning

og bidrager til luminal ekspansion af stenotiske arterier.

Folgende ballonsterrelser indeholder tre (3) stivere:

+ 20mmx10mm

« 20,25,30093,5mmx20mm

+ 20,25,3,0093,5mm x40 mm
Folgende ballonsterrelser indeholder fire (4) stivere:

+ 20,25,30093,5mmx100 mm

« 4,0,50096,0mmx20mm

« 4,0,50096,0mm x40 mm
Folgende ballonsterrelser indeholder fem (5) stivere:

+ 4,0,50096,0mmx 100 mm

« 7,00g8,0mm x40 mm
Ballonen har rentgenfaste markgrer som hjzlp til placering af
ballonen i stenosen og er beregnet til at give et ekspanderbart
segment med kendt diameter og leengde ved et specifikt tryk.

Produktspecifikationer, inklusive ballondiametre, ballonleengder,
guidewirekompatibilitet, sheathkompatibilitet og kateterleengder
star i tabel 1.

1l. INDIKATIONER

AngioSculpt Scoring-ballonkateter til PTA er beregnet til
dilatation af leesioner i a. iliaca, a. femoralis, iliofemoral-
arterien, a. poplitea, infrapopliteale arterier og aa. renales
samt til behandling af obstruktive laesioner af native eller
syntetiske arteriovengse dialysefistler. Ikke til brug i koronare
eller nervesystemets kar.
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IV. KONTRAINDIKATIONER
Der kendes ingen for perkutan transluminal angioplastik (PTA).

V. ADVARSLER

Denne anordning er kun beregnet til brug til én patient.
Den mé ikke resteriliseres og/eller genanvendes, da det
muligvis kan resultere i kompromitteret anordningsydelse og
oget risiko for ukorrekt resterilisering og krydskontaminering.

Den fyldte ballondiameter skal veere teet pa kardiameteren
lige proksimalt og distalt for stenosen for at reducere
potentiel karskade.

Nar kateteret er i karsystemet, skal det manipuleres ved
observation under fluoroskopi af hoj kvalitet.

Kateteret ma ikke fores frem eller treekkes tilbage, medmindre
ballonen er helt temt ved undertryk. Hvis der maerkes modstand
under manipuleringen, skal arsagen til modstanden fastleegges,
inden der fortsaettes.

Ballontrykket ma ikke overskride det nominelle bristetryk (RBP)
Der henvises til produktetiketten angaende specifikationer for
anordningen. Det nominelle bristetryk er baseret pa resultater
af in vitro-testning. Mindst 99,9 % af ballonerne (med et 95 %
konfidensniveau) brister ikke ved eller under det nominelle
bristetryk (RBP). Det anbefales at anvende en anordning til
trykmaling for at forhindre for hojt tryk.

Brug kun det anbefalede ballonfyldningsmiddel. Ballonen
ma aldrig fyldes med luft eller andre gasarter.

Der skal udvises forsigtighed, nar AngioSculpt-kateteret
anvendes i en nylig anlagt stent af bart metal eller en
medicinafgivende stent. AngioSculpt-kateteret er ikke blevet
testet for postdilatation af stents eller i laesioner distalt for
nyligt anlagte stents i kliniske undersggelser. Laboratorietest
har ikke vist yderligere risiko, ndr AngioSculpt-kateteret
blev fort frem eller trukket tilbage gennem stents (ingen
sammensted med stentstivere, ingen retention af eller
skade pa AngioSculpt-kateteret).

Kateteret skal anvendes inden datoen for "Use Before”
(udlgbsdatoen) pa emballagen.

VI. FORSIGTIGHEDSREGLER

Det er nedvendigt at have grundig indsigt i principper,
kliniske anvendelser og risici forbundet med PTA, inden
dette produkt anvendes.

Enhver anvendelse i procedurer ud over dem, der er naevnt
her i brugsanvisningen, frarades.

Anordningen anbefales ikke til anvendelse i lzesioner, som
kan kreeve hgjere fyldningstryk end dem, der er anbefales til
dette kateter.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget.

Inden angioplastik skal kateteret undersages for at verificere
dets funktion og produktets integritet og for at sikre, at dets
storrelse og leengde egner sig til den specifikke procedure,
det skal anvendes til.

Under og efter proceduren skal patienten indgives
hensigtsmaessige antikoagulantia, trombocythaemmere
og vasodilatorer i henhold til institutionens praksis for
perifer angioplastik af lignende arterier.

For AngioSculpt-kateteret gennem den anbefalede storrelse
introducersheath eller mindste sterrelse guidekateter som
angivet pa produktetiketten.

VIl. BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger omfatter, men er ikke begraenset til
de bivirkninger, der star anfert i tabel 2 nedenfor.

Tabel 2: Mulige bivirkninger

« Total okklusion af den behandlede arterie
« Arteriedissektion eller -perforering

« Arteriespasme

+ Pseudoaneurisme

+ Restenose af den dilaterede arterie

+ Embolisme

+ Trombe

+ Retinerede anordningskomponenter

+ Haemorrhagia eller haamatom

« Arteriovengs fistel

VIIl. MATERIALER, DER ER NGDVENDIGE TIL ANVENDELSE
SAMMEN MED ANGIOSCULPT®-KATETERET:

ADVARSEL: Der ma kun bruges engangsdele. Delene
ma ikke resteriliseres eller genanvendes.

«+ Femoral introducersheath og/eller guidekateter (GC):

« 2,0 x 10 mm ballonkateterstarrelse: > 5 F introducersheath
og/eller =6 F GC
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Ballonkateter med en diameter pé 2,0, 2,5, 3,0 eller
3,5 mm x 20 og 40 mm laengde: > 5 F introducersheath
og/eller =6 F GC

Ballonkateter med en diameter pé 2,0, 2,5, 3,0 eller
3,5 mm x 100 mm laengde og ballonkateter med
en diameter pa 4,0, 5,0, 6,0, 7,0 eller 8,0 mm: = 6 F
introducersheath og/eller > 7 F GC

Haemostaseventil

Rentgenkontrastmiddel fortyndet i forholdet ~1:1 med
fysiologisk saltvand

Sterilt hepariniseret fysiologisk saltvand

10 ml og 20 ml sprojter til gennemskylning
og ballonklarggring

Fyldningsanordning (“indeflator”)

Guidewire:

« 2,0,2,5,3,0,3,5mm diameter og 4,0, 5,0 og
6,0 mm x 100 mm ballonsterrelser - 0,014"

« 4,0,5,0 eller 6,0 mm x 20 mm og 4,0, 5,0, 6,0, 7,0
0g 8,0 X 40 mm ballonsterrelser - kun 0,018"

Guidewireintroducer

Guidewireskruestik

Manifold (til trykmaling og kontrastmiddelsinjektion),
forleengertrykslange

IX. BRUGSANVISNING

Inden AngioSculpt-produktet anvendes, skal det omhyggeligt
undersages for skade og integritet. Det ma ikke anvendes, hvis
kateteret har bajninger, knaek, manglende komponenter eller
anden skade. Ma ikke anvendes, hvis inderemballagen er dbnet
eller beskadiget.

1. Indgiv patienten antikoagulanter, trombocythaemmere
og vasodilatorer i henhold til institutionens protokol
for PTA-procedurer, inden proceduren foretages.

2. Optag perifer angiografi med den projektion, der bedst
viser mallaesionen, inden anordningen anlaegges.

3. Ved hjalp af standard fluoroskopisk teknik placeres
den valgte guidewire af hensigtsmaessig storrelse forbi
mallaesionen (brug en guidewire, der er 300 cm lang,
sammen med 137 cm og 155 cm lange
AngioSculpt-katetre).

4. Tag et AngioSculpt-kateter af korrekt storrelse ud af den
sterile emballage med steril teknik, og anbring det i det
sterile felt.

Til et 2,0, 2,5, 3,0 eller 3,5 mm ballonkateter

skal AngioSculpt-sterrelsen veere < 1,0 x

referencekardiameteren (RVD).

Tilet 4,0, 5,0, 6,0, 7,0 eller 8,0 mm ballonkateter skal

AngioSculpt-stgrrelsen vaere mindst 0,5 mm MINDRE

end referencekardiameteren (RVD).

5. Tag beskyttelsesroret af ballonen (geelder kun 100 mm
lange balloner og 7 og 8 mm x 40 mm ballonsterrelser).

6. Se ballonkateteret efter for at sikre, at alle komponenter
er intakte.

7. Gennemskyl guidewirelumen ved at forbinde den
proksimale muffe til en 10 ml sprejte og injicere
hepariniseret fysiologisk saltvand ind i det proksimale
guidewirelumen, til der kommer draber ud af den
distale ende.

8. Saeten stophane pa kateterets ballonfyldningsport.
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Forbind en 20 ml sprojte fyldt med en 2-3 ml blanding
i forholdet 1:1 af rentgenkontrastmiddel og fysiologisk
saltvand til stophanen.

. Abn stophanen til sprejten, aspirér/fiern luft fra

kateterballonlumen med den 20 ml sprojte fyldt med
2-3 ml rentgenkontrastmiddel, og lad der veere undertryk
i30 sekunder.

. Luk stophanen pa fyldningsporten til kateterballonen,

og flern sprojten.

. Forbind fyldningsanordningen (“indeflator”), der er

fyldt med blandingen af rentgenkontrastmiddel og
fysiologisk saltvand i forholdet 1:1, til stophanen ved
at oprette en menisk. Der méa ikke komme luftbobler
i kateterballonlumen.

. Abn stophanen til fyldningsanordningen, og aspirér

med fyldningsanordningen, sé der dannes et vedvarende
undertryk.

BEMARK: Al luft skal fiernes fra ballonen og erstattes
med kontrastmiddel, inden den fares ind i kroppen

( om ngdvendigt anvisningen i trin 9-12).

. For AngioSculpt-kateteret frem over guidewiren (gennem

enten en tidligere placeret og passende storrelse
hamostatisk introducersheath eller guidekateter),

og anbring det ved mallaesionen ved hjeelp af standard
fluoroskopisk teknik.

BEMARK: Nar | fores pa guidewiren bagfra,
skal kateteret understottes, og det skal sikres, at
idewiren ikke k ik kt med ball

AngioSculpt-kateteret ma ikke fores frem eller traekkes
tilbageover den blgde del af guidewiren. Kateteret
ma ikke fores frem eller t tilbage, medmind
ballonen er helt temt ved undertryk. Hvis der maerkes
d d under ipuleringen, skal arsagen til
modstanden fastlaegges, inden der fortsaettes.

. Fyld AngioSculpt-ballonen i henhold til felgende

anbefalede protokol:

« @q fyldningstrykket med 2 atm hver 10-15 sekunder,
til ballonen er fyldt.

« Det nominelle bristetryk (RBP), der star pa etiketten
péa emballagen, mé ikke overskrides.

. Tilfer fyldningsanordningen negativt tryk, og bekreeft, at

ballonen er helt tamt, inden AngioSculpt-kateteret fiernes.

. Fjern AngioSculpt-kateteret.

BEMARK: Kateterskaftet ma ikke drejes over

180 grader, nar spidsbevaegelse er begranset.

Kateterluermuffen ma ikke drejes mere end fem (5)
under brug. K ipulation, inklusi

fremforing og tilbagetraekning, skal udfores ved

at tage fat i skaftet.

. Optag perifer angiografi (i samme projektion(er)

som i trin 2) af mallaesionen efter feerdiggerelse
af AngioSculpt-behandlingen.

Efterse alle komponenter for at sikre, at kateteret er intakt.
Folg institutionens procedurer med hensyn til bortskaffelse
af smittefarligt materiale. Hvis anordningen ikke fungerer,
eller der bemaerkes defekter under eftersynet, skal
guidewirelumen gennemskylles og ydersiden af kateteret
rengeres med fysiologisk saltvand; laeg kateteret i en
plastpose, forsegl den, og kontakt Spectranetics® for

at fa naeermere anvisninger.

20. Feerdigger evt. yderligere interventioner som er klinisk
indiceret (f.eks. stentanleeggelse).

21. Fjern guidewiren, og optag perifer angiografi (i samme
projektion(er) som i trin 2) af malleesionen efter
faerdiggerelse af alle interventioner.

22. Fjern alle katetre, og behandl arterieadgangsstedet
i henhold til institutionens protokol.

23. Fortseet behandling med antikoagulantia,

trombocythaeemmere og vasodilatorer i henhold
til institutionens protokol for PTA-procedurer.

X. LITTERATUR
Laegen skal konsultere nyere litteratur om aktuel medicinsk
praksis i forbindelse med ballondilatation og PTA-procedurer.

XI. GARANTIFRASKRIVELSE OG BEGRANSNING
AF RETSMIDDEL

Der er ingen udtrykkelig eller underforstaet garanti,
inklusive underforstaet garanti for salgbarhed eller
egnethed til et bestemt formal, for Spectranetics®-
produkt(er), der beskrives i denne publikation.
Spectranetics® er under ingen omstaendigheder
ansvarlig for nogen som helst direkte skade, tilfaeldig
skade eller folgeskade udover, hvad der udtrykkeligt
pabydes af en specifik lov. Ingen personer er autoriseret
til at binde Spectranetics® til nogen reprasentation
eller garanti, bortset fra hvad der specielt star heri.

Beskrivelser eller specifikationer i Spectranetics® trykte
materialer, inklusive denne publikation, er udelukkende
beregnet som en generel beskrivelse af produktet

pa produktionstidspunktet og udger ikke nogen
udtrykkelig garanti.

Spectranetics® patager sig intet ansvar med hensyn
til genanvendelse, rengering til genanvendelse eller
resterilisering af instrumenter.
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AngioSculpt”

Skarande ballongkateter for PTA

Svenska

BRUKSANVISNING

AngioSculpt® skarande ballongkateter for perkutan transluminal
angioplastik (PTA)

OBS! Enligt federal (USA) lag far denna anordning endast
sdljas av eller pa order av ldkare.

LAS ALLA ANVISNINGAR NOGA FORE ANVANDNING.
UNDERLATENHET ATT IAKTTA SAMTLIGA VARNINGAR
OCH FORSIKTIGHETSATGARDER KAN RESULTERA

| KOMPLIKATIONER.

ANM: Dessa anvisningar géller for samtliga ballongdiametrar
och -langder.
STERIL: Steriliserad med etylenoxid. Icke-pyrogen. Far ej

indas om forpack varit 6ppnad tidigare eller
ar skadad.
INNEHALL: En (1) AngioSculpt skarande ballongkateter for PTA.
FORVARING: Forvaras pa sval, torr och mork plats.
I.  PRODUKTENS NAMN
Denna produkt heter AngioSculpt skarande ballongkateter
for PTA; den generiska produktbendmningen ér kateter for
ballongdilatation for PTA.

Il. PRODUKTBESKRIVNING

AngioSculpt skarande ballongkateter &r en kateter for
ballongdilatation av standardtyp med en skarande ballong

i den distala &nden. Det ena lumen anvénds for fyllning

av ballongen med kontrast; det andra lumen ar avsett for
anvandning av ledare for att underlatta inféring av katetern
till och forbi stenosen som ska dilateras. Produkten &r avsedd
fér OTW-inféring (over-the-wire, dvs. inféring Gver ledare).

Kateterns distala ande &r forsedd med en konventionell ballong
av nylonblandning samt ett skarande element av nitinol
bestdende av tre eller flera (beroende pa ballongens storlek)
spiralformade tradar lindade runt ballongen. Tradarna
astadkommer fokala koncentrationer av dilatationskraften,
vilket minimerar ballongglidning och bidrar till expansionen
av lumen i de stenotiska artarerna.

Nedanstaende ballongstorlekar innehaller tre (3) tradar:

+ 20mmx10mm

+ 20,25,3,00ch3,5mmx20 mm

« 20,2,5,3,00ch3,5mm x40 mm
Nedanstaende ballongstorlekar innehéller fyra (4) tradar:

« 20,25, 3,00ch3,5mmx 100 mm

« 4,0,5,00ch6,0mmx20mm

« 4,0,500ch6,0mm x40 mm
Nedanstaende ballongstorlekar innehéller fem (5) tradar:

« 4,0,500ch6,0mmx 100 mm

«  7,00ch 8,0 mm x40 mm
Ballongen har rontgentata markarer for att underlatta
positionering av ballongen i stenosen och &r designad for att
tillhandahalla ett expanderbart segment med kand diameter
och langd vid ett specifikt tryck.

Information om produktspecifikationer, inklusive
ballongdiametrar, ballongldangder, ledarkompatibilitet,
introducerkompatibilitet samt kateterlangder aterfinns i tabell 1.

P009727-E 03/20

IIl. INDIKATIONER

AngioSculpt skarande ballongkateter for perkutan transluminal
angioplastik (PTA) ar avsedd for dilatation av lesioner i iliaka-,
femoralis-, ilio-femorala, poplitea-, infrapopliteala och njurartérer,
samt for behandling av obstruktiva lesioner i nativa eller
syntetiska arteriovendsa dialysfistlar. Produkten &r ej avsedd for
anvandning i koronara karl eller i nervsystemets karlsystem.

Tabell 1: Produktspecifikationer

Ballong- | Ballong- Ledar- Introducer- Kateterlangd
diameter | ldngd |kompatibilitet [kompatibilitet| (cm)

mm) | (mm) (F)
2,0 10 0,014tum |5F 137
2,0 20 0,014tum |5F 137
2,0 40 0,014tum |5F 137 eller 155
2,0 100 0,014tum |[6F 137 eller 155
2,5 20 0,014tum |5F 137
2,5 40 0,014tum |5F 137 eller 155
2,5 100 0,014tum |6F 137 eller 155
3,0 20 0,014tum |5F 137
3,0 40 0,014tum |5F 137 eller 155
3,0 100 0,014tum |6F 137 eller 155
35 20 0,014tum |5F 137
3,5 40 0,014tum |[5F 137 eller 155
35 100 0,014tum |6F 137 eller 155
4,0 20 0,018tum |6F 137
4,0 40 0,018tum |6F 90 eller 137
4,0 100 0,014tum |[6F 90 eller 137
5,0 20 0,018tum |6F 137
50 40 0,018tum |6F 90 eller 137
5,0 100 0,014tum |6F 90 eller 137
6,0 20 0,018tum |[6F 50,90 eller 137
6,0 40 0,018tum |6F 50,90 eller 137
6,0 100 0,014tum |6F 90 eller 137
7,0 40 0,018tum |6F 50,90 eller 137
8,0 40 0,018tum |6F 50,90 eller 137

IV. KONTRAINDIKATIONER
Inga kanda for PTA (perkutan transluminal angioplastik).

V. VARNINGAR

Denna anordning ar endast avsedd for anvandning till en
enstaka patient. Far ej resteriliseras och/eller ateranvandas,
eftersom detta kan resultera i forsamrad funktion hos produkten
och 6kad risk for bristande resterilisering och smittéverforing.

For att undvika risken for kérlskador bor den fyllda ballongens
diameter vara ungefar lika med diametern i kdrlet omedelbart
proximalt och distalt om stenosen.

Nér katetern &r inford i karlsystemet bor den manipuleras under
observation med genomlysningsutrustning av hog kvalitet.

Katetern far inte foras in eller dras tillbaka om ballongen inte
ar fullstandigt tomd under undertryck. Om motstand erfars
under manipulering maste anledningen till motstandet
faststallas innan man fortsatter med ingreppet.

Ballongtrycket far inte dverskrida det nominella bristningstrycket
(RBP, rated burst pressure). For specifik information om
produkten hénvisas till produktmarkningen. Det nominella
bristningstrycket &r baserat pa resultat fran in vitro-testning.

Minst 99,9 % av ballongerna (med 95 % konfidensniva) brister

inte vid eller under deras nominella bristningstryck (RBP). For att
undvika 6vertryck rekommenderas anvandning av utrustning

for tryckovervakning.

Anvénd endast rekommenderat medium for fyllning av
ballongen. Luft eller annan gas far aldrig anvandas for att
fylla ballongen.

lakttag stor forsiktighet nar AngioSculpt-katetern anvands i en
nyligen insatt stent av bar metall eller en ldkemedelsavgivande
stent. AngioSculpt-katetern har inte testats i kliniska studier
med avseende pa post-dilatation av stentar eller anvandning

i lesioner distalt om nyligen insatta stentar. Bench-test

har inte visat nagra ytterligare risker vid insattning eller
tillbakadragning av AngioSculpt-katetern genom stentar
(ingen interferens med stenttradar, ingen retention av eller
skada pa AngioSculpt-katetern).

Anvénd katetern fére det utgangsdatum ("Use Before”) som
anges pa férpackningen.

VI. FORSIKTIGHETSATGARDER

En grundlig forstaelse av principerna for, de kliniska
tillampningarna av och riskerna associerade med perkutan
transluminal angioplastik &r nédvandig innan denna
anordning kan tas i bruk.

Anvéndning for andra ingrepp an de som anges i dessa
anvisningar rekommenderas ej.

Produkten rekommenderas ej fér anvandning i lesioner vilka
kan krava hogre fyllningstryck @n vad som rekommenderas
for denna kateter.

Produkten far ej anvdandas om férpackningen varit bruten
sedan tidigare eller &r skadad.

Fore angioplastik ska katetern undersokas for bekréftelse

av att den &r funktionsduglig och intakt samt for sakerstéllande
av att dess storlek och langd lampar sig for den specifika
atgard som den ska anvéndas till.

Under och efter ingreppet bér lampliga antikoagulantia,
trombocythdmmare och vasodilatorer administreras till
patienten enligt institutionens regler for perifer angioplastik
av likartade artérer.

AngioSculpt-katetern ska foras igenom den rekommenderade
introducerstorleken eller en styrkateter av minst den storlek
som anges pa produktférpackningens etikett.

VIl. KOMPLIKATIONER
Majliga komplikationer ar bl.a. de som anges i tabell 2 nedan:

Tabell 2: Méjliga komplikationer

« Totalocklusion av den behandlade artéren

Artérperforation eller -dissektion

Karlspasm

Pseudoaneurysm

Restenos i den dilaterade artaren

Embolism

Tromb

Retinerade produktdelar

Blodning eller hematom
Arteriovends fistel
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VIIl. MATERIAL SOM KRAVS FOR ANVANDNING MED

VARNING! A

ANGIOSCULPT®-KATETERN:

ind endast

iel. Far ej

resteriliseras eller ateranvéandas.

Introducer och/eller styrkateter for femoralis:

« Ballongkateter 2,0 x 10 mm i diameter: > 5 F introducer
och/eller = 6 F styrkateter

« Ballongkateter 2,0, 2,5, 3,0 eller 3,5 mm i diameter x
20 och 40 mm lédngd: > 5 F introducer och/eller
> 6 F styrkateter

- Ballongkateter 2,0, 2,5, 3,0 eller 3,5 mm i diameter
X% 100 mm langd och ballongkateter 4,0, 5,0, 6,0, 7,0
eller 8,0 mm i diameter: > 6 F introducer och/eller
> 7 F styrkateter

Hemostasventil

Rontgenkontrast spadd med fysiologisk koksaltlsning
iforhallandet 1:1

Steril hepariniserad fysiologisk koksaltlosning

10 mL och 20 mL injektionssprutor for spolning och
preparering av ballongen

Fyllningsanordning
Ledare:

« Ballongstorlekar 2,0, 2,5, 3,0, 3,5 mm diameter och 4,0, 5,0
och 6,0 mm x 100 mm - 0,014 tum

« Ballongstorlekar 4,0, 5,0 och 6,0 mm x 20 mm och 4,0, 5,0,
6,0,7,0 och 8,0 X 40 mm - endast 0,018 tum

Ledarintroducer
Vridanordning for ledare

Fordelare (for tryckdvervakning och kontrastinjektion),
tryckslangsférlangning

IX. BRUKSANVISNING

Undersck AngioSculpt noggrant fére anvindning med avseende
pa skador och intakthet. Anvénd inte katetern om den dr bojd,
knickad, saknar delar eller har andra skador. Fér ej anvdndas om
innerférpackningen dr bruten sedan tidigare eller dr skadad.

1.

5.

Premedicinera patienten med antikoagulantia,
trombocythdmmare och vasodilatorer enligt
institutionens regler for PTA.

Utfor perifer angiografi i den projektion som bést
demonstrerar lesionen som ska atgérdas, innan
katetern anvands.

Lagg under sedvanlig rontgengenomlysning in en ledare
av lamplig storlek bortom lesionen som ska dtgardas
(anvéand en 300 cm lang utbytesledare med de 137 cm
och 155 cm ldnga AngioSculpt-katetrarna).

Anvaénd steril teknik och ta ut en AngioSculpt-kateter

av lamplig storlek ur den sterila férpackningen och
placera den i det sterila féltet.

For ballongkateter 2,0, 2,5, 3,0 eller 3,5 mm ska
AngioSculpt ha en storlek pa < 1,0 x referenskarlets
diameter (RVD, reference vessel diameter).

For ballongkateter 4,0, 5,0, 6,0, 7,0 eller 8,0 mm

ska AngioSculpt ha en storlek pa minst 0,5 mm
MINDRE &n referenskarlets diameter (RVD, reference
vessel diameter).

Ta av skyddshylsan fran ballongen (endast ballonger
i storleken 100 mm lang och 7 och 8 mm x 40 mm).
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Inspektera ballongkatetern och sakerstéll att alla delar
ar intakta.

Spola ledarlumen genom att ansluta den proximala
fattningen till en 10 mL injektionsspruta och injicera
hepariniserad fysiologisk koksaltlosning i det proximala
ledarlumen tills det borjar droppa ur den distala @nden.

Anslut en kran till kateterns ballongfyllningsport.

Anslut en 20 mL injektionsspruta fylld med 2-3 mL
rontgenkontrast och fysiologisk koksaltldsning,
blandade i férhallandet 1:1, till kranen.

. Oppna kranen mot sprutan, aspirera/avlagsna luften

fran kateterns ballonglumen med hjélp av 20 mL-sprutan
fylld med 2-3 mL réntgenkontrast och Iat undertrycket
vara kvar i 30 sekunder.

. Stang kranen mot kateterns ballongfyllningsport och

ta bort sprutan.

. Anslut en fyllningsanordning fylld med réntgenkontrast

och fysiologisk koksaltlosning, blandade i forhallandet
1:1, till kranen sa att det bildas en menisk. Undvik att fora
in luftbubblor i kateterns ballonglumen.

. Oppna kranen mot fyllningsanordningen och aspirera

med hjélp av fyliningsanordningen sé att undertryck
etableras och bibehalls.
OBS! All luft maste avlagsnas fran ballongen

och ersdttas med kontrast innan ballongen fors
ini kroppen (upprepa steg 9-12 om sa kravs).

. Forin AngioSculpt-katetern 6ver ledaren (genom antingen

en tidigare inlagd hemostatisk introducer eller styrkateter
av lamplig storlek) och positionera den vid lesionen som
ska atgardas, med sedvanlig genomlysningsteknik.

OBS! Nar katetern trds pa ledaren ska man stodja
katetern for att sakerstilla att ledaren inte kommer
i kontakt med ballongen. For inte in eller dra
tillbaka AngioSculpt-katetern dver ledarens mjuka
del. Katetern fér inte foras in eller dras tillbaka om
ballongen inte &r fullstandigt tomd under undertryck.
Om motstand erfars under manipulering maste

ledni till andet faststallas innan man
fortsatter med ingreppet.

. Fyll AngioSculpt-ballongen enligt féljande

rekommenderade protokoll:

- Oka fyllningstrycket med 2 atmosfarer var 10-15 sekund
tills ballongen ar helt fylld

« Det nominella bristningstrycket (RBP) som &r tryckt
pa férpackningsetiketten far ej Gverskridas

. Anbringa undertryck i fyllningsanordningen och

bekréfta att ballongen ar fullstandigt tomd innan
AngioSculpt-katetern avldgsnas.

. Avlagsna AngioSculpt-katetern.

OBS! Katetern far inte vridas mer d@n 180 grader
nar spetsen ar essad. Vrid inte kateterns

luerfattning mer @n fem (5) varv under anvandningen.

Katetermanipulering, inklusive inféring och
tillbakadragning, ska utféras genom att man fattar
i kateterskaftet.

. Utfor perifer angiografi (i samma projektion(er) som

i steg 2) av lesionen som atgardats efter att AngioSculpt-
behandlingen slutforts.

19. Inspektera alla delar och sékerstall att katetern &r intakt.
Folj institutionens regler for bortskaffning av smittférande
avfall. Om katetern fungerar felaktigt eller ndgon defekt
noteras vid inspektionen ska ledarlumen spolas, kateterns
utsida reng6ras med koksaltlsning, katetern laggas
ien forseglad plastpase och Spectranetics® kontaktas for
ytterligare instruktioner.

20. Utfor eventuella ytterligare kliniskt indicerade
interventioner (t.ex. stenplacering).

21. Avlagsna ledaren och utfér perifer angiografi (i samma
projektion(er) som i steg 2) av lesionen som atgardats
efter att samtliga interventioner har slutforts.

22. Avldgsna alla katetrar och atgérda det arteriella
ingangsstéllet enligt institutionens rutiner.

23. Fortsatt behandlingen med antikoagulantia,

trombocythammare och vasodilatorer enligt
institutionens regler for PTA.

X. REFERENSER
Lakaren bor konsultera nyligen publicerad litteratur avseende
aktuell medicinsk praxis vid ballongdilatation och PTA.

XI. FRANSAGELSE AV GARANTIANSVAR OCH
BEGRANSNING AV GOTTGORELSE

Ingen uttrycklig eller underférstadd garanti, inklusive
varje underforstadd garanti avseende séljbarhet

eller lamplighet for visst syfte, lamnas for den(de)
Spectranetics®-produkt(er) som beskrivs i denna skrift.
Spectranetics® skall under inga omstandigheter hallas
ansvarigt for nagra direkta, tillfilliga eller efterféljande
skador forutom vad som uttryckligen stadgas i specifik
lagstiftning. Ingen person ar bemyndigad att binda
Spectranetics® till ndgon utfastelse eller garanti forutom
vad som hari uttryckligen anges.

Beskrivningar eller specifikationer i tryckt material fran
Spectranetics®, inklusive denna publikation, ar avsedda
uteslutande som allmén beskrivning av produkten vid
tillverkningstillfallet och utgor inte nagon uttrycklig garanti.
Spectranetics® patar sig inget ansvar med héansyn till

instrument som ateranvénds, rengérs for ateranvandning
eller resteriliseras.
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AngioSculpt’

Taulukko 1: Tuotteen tekniset tiedot

Pallon | Pallon | Ohjainlangan Holkin Katetrin
ldpimitta | pituus | yhteensopivuus | yhteensopivuus pituus
. . (mm (mm (F) cm)
PTA Scoring -pallokatetri 20 |10 |ooia oF 13
. 2,0 20 0,014" 5F 137
Suoml 2,0 40 0,014" 5F 137 tai 155
KAYTTOOHJEET 2,0 100 0,014" 6F 137 tai 155
Perkutaaninen transluminaalinen AngioSculpt® PTA Scoring 25 20 0,014" 5F 137
-angioplastiapallokatetri 25 40 0,014" 5F 137tai 155
HUOMIO? Y?éyljyéltalin '?"‘I.Tl‘(‘.'f?a" t?m?nktuotfeen saa 25 100 0,014" 6F 137tai 155
LUt HUOLELLISESTI KAIKKI OHOEET ENnEm KAYTTR, | 20|20 oo [5F L
JOS KAIKKIA VAROITUKSIA JA VAROTOIMIA EI NOUDATETA, (20 140 00 SF 137tai155
SEURAUKSENA VOI OLLA KOMPLIKAATIOITA. 30 100 |0014 6F 1371ai 155
HUOMAA: Nama ohjeet koskevat pallon kaikkia lapimittoja 35 20 0014 5F 137
ja pituuksia. 35 40 0,014" 5F 137 tai 155
STERIILI: Steriloitu etyleenioksidilla. Ei-pyrogeeninen. Ei saa 35 100 0,014" 6F 137 tai 155
: Yksi ngioSculp coring -pallokatetri " "
SAILYTYS: Sailytettava kuivassa, pimeéssa ja viileassd paikassa. 40 40 0’018” 6F %0 ta! 137
I VALINEEN NIMI 4,0 100 0,014 6F 90 tai 137
Vilineen nimi on AngioSculpt PTA Scoring -pallokatetri. 50 20 0018 6F 137
Sen geneerinen nimi on PTA-pallolaajennuskatetri. 5,0 40 0,018" 6F 90tai 137
. VALINEEN KUVAUS 50 100 0,014" 6F 90 tai 137
AngioSculpt Scoring -pallokatetri on vakiomallinen 6,0 20 0,018" 6F 50, 90 tai 137
pallolaajennuskatetri, jonka distaalikarjen léhelld on 6,0 40 0,018" 6F 50,90 tai 137
Ieik.kaéva ;Tlallg. \:hf(é IuLljmenia kéyt:;é'ailr) i)allorr:.té?y}témiseen 60 100 0014" 6F 90 tai 137
varjoaineella, ja toinen luumen mahdollistaa ohjainlangan " -
kayttdmisen katetrin eteenpain viemisen helpottamiseksi 70 40 0018 6F 50,90tai137
laajennettavaan stenoosiin ja sen lapi. Tuote viedaan 80 40 0,018" 6F 50,90 tai 137

kohteeseen ohjainlankaa pitkin.

Katetrin distaalipadssa on perinteinen nailonseoksesta
valmistettu pallo ja nitinolista valmistettu scoring-osa, jossa
on kolme tai useampia (pallon koon mukaan) pallon ymparille
kiertyvaa kierteista tukea. Tuet keskittavat laajennusvoiman,
joka minimoi pallon luiskahdusriskia ja auttaa ahtautuneiden
valtimoiden luumenin laajentamista.

Seuraavan kokoiset pallot sisaltavat kolme (3) tukea:

+ 20mmx10mm

+ 20,2530ja35mmx20mm

+ 20,25,30ja35mmx40mm
Seuraavan kokoiset pallot sisaltavat nelja (4) tukea:

«+ 20,25,30ja35mmx100 mm

« 4,0,50ja6,0mmx20mm

« 4,0,50ja6,0mmx40mm
Seuraavan kokoiset pallot sisdltavat viisi (5) tukea:

+ 40,50ja6,0mmx 100 mm

« 7,0ja80mm x40 mm
Pallossa on rontgenpositiiviset merkit, jotka helpottavat
pallon sijoitusta ahtaumaan. Pallo laajenee tietyssé paineessa
ennalta maaritettyyn lapimittaan ja pituuteen.

Tuotteen tekniset tiedot, esimerkiksi pallon ldpimitat, pallon
pituudet, ohjainlangan yhteensopivuus, holkin yhteensopivuus
ja katetrin pituudet 16ytyvat taulukosta 1.

1Il.  KAYTTOAIHEET

AngioSculpt PTA Scoring -pallokatetri on tarkoitettu lonkka-,
reisi-, ilio-femoraalisen, popliteaalisen, infrapopliteaalisen

ja munuaisvaltimon leesioiden laajennukseen ja luontaisten
tai synteettisten valtimo-laskimodialyysifisteleiden tukoskohtien
hoitoon. Ei saa kdyttaa sepelvaltimoissa tai hermoston
verisuonistossa.
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IV. VASTA-AIHEET
Perkutaanisen transluminaalisen angioplastian (PTA)
toimenpiteille ei ole tunnettuja vasta-aiheita.

V. VAROITUKSIA

Tama valine on tarkoitettu kertakdyttoon yhdelle potilaalle.
Vilinetta ei saa steriloida uudelleen tai kdyttaa uudelleen, silla
tdma voi heikentad valineen toimintaa ja aiheuttaa puutteellisen
uudelleensteriloitumisen ja ristikontaminaation vaaran.

Laajentuneen pallon ldpimitan tulee olla suunnilleen sama
kuin verisuonen lapimitta aivan stenoosin proksimaali- ja
distaalipuolilla, jotta verisuonen vaurioitumisriski pienenisi.

Kun katetri on verisuonistossa, katetrin késittelya tulee seurata
hyvélaatuisella lapivalaisulaitteistolla.

Katetria ei saa tyontda eteenpdin eika vetaa taaksepain, ellei
palloa ole tyhjennetty kokonaan alipaineella. Jos kasittelyn
aikana tuntuu vastusta, vastuksen syy on selvitettédva ennen
toimenpiteen jatkamista.

Pallon paine ei saa ylittaa nimellistd puhkeamispainetta (RBP).
Katso tuote-etiketistd vélinettd koskevat tiedot. Nimellinen
puhkeamispaine perustuu in vitro -testauksen tuloksiin.
Vahintaan 99,9 % palloista (95 %:n luottamusvililld) ei puhkea
nimellisessa puhkeamispaineessa tai sitd alhaisemmassa
paineessa. Painemittarin kdytto on suositeltavaa
ylipaineistamisen vélttamiseksi.

Vain suositeltua pallon tayttdainetta saa kayttaa. Ala koskaan
kayta ilmaa tai muuta kaasumaista ainetta pallon tayttamiseen.

On noudatettava varovaisuutta, kun AngioSculpt-katetria
kaytetaan juuri asennetussa paljasmetalli- tai ldakestentissa.
AngioSculpt-katetria ei ole testattu kliinisissa tutkimuksissa
stenttien jélkilaajennukseen tai juuri asennettujen stenttien
distaalipuolella olevien leesioiden hoitoon. Laboratoriotesteissa
ei ilmennyt lisériskid, kun AngioSculpt-katetria vietiin eteenp@in
tai vedettiin taaksepdin stenttien |api (ei tarttumista stenttitukiin,
ei AngioSculpt-katetrin tarttumista tai vaurioitumista).

Kéyta katetri ennen pakkaukseen merkittya "Use Before”
(viimeinen kayttopdiva) -paivamaaraa.

VI. VAROTOIMET

Ennen téman tuotteen kayttod on tarkedd, etta ymmarretadn
perinpohjaisesti PTA-toimenpiteeseen liittyvat periaatteet,
kliiniset sovellukset ja riskit.

Muita kuin ndissa ohjeissa esitettyja toimenpiteita ei suositella.

Tatd vélinettd ei suositella kaytettavaksi leesioissa, joiden
laajentaminen voi vaatia suurempia tayttopaineita kuin mita
talle katetrille suositellaan.

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut.

Ennen angioplastiatoimenpidetta katetri on tarkastettava sen
toimintakuntoisuuden ja eheyden varmistamiseksi. Lisdksi

on varmistettava, ettd katetrin koko ja pituus sopivat kyseisen
toimenpiteen suorittamiseen.

Toimenpiteen aikana ja sen jalkeen potilaalle tulee antaa
asianmukaista antikoagulantti-, antitrombosyytti- ja
vasodilataattorildakitysta laitoksen perifeeristen valtimoiden
angioplastioita koskevan hoitokdytannén mukaisesti.

Vie AngioSculpt-katetri sellaisen sisaanvientiholkin tai
ohjainkatetrin kautta, jonka koko tai minimikoko vastaa
tuote-etiketin merkintgja.

VII. HAITTAVAIKUTUKSET
Mahdollisia haittavaikutuksia voivat olla mm. seuraavat
(katso alla olevaa taulukkoa 2):

Taulukko 2: Mahdolliset hait ikutul

hoidetun valtimon taydellinen tukos

valtimon dissekoituma tai puhkeaminen

valtimospasmi

valeaneurysma

laajennetun valtimon restenoosi

embolia

veritulppa

vélineen osien juuttuminen

verenvuoto tai verenpurkauma

arteriovenoosinen fisteli

VIIl. ANGIOSCULPT®-KATETRIN KAYTOSSA TARVITTAVAT
MATERIAALIT:

VAROITUS: Kéyta vain kertakayttoisia tarvikkeita. Ei saa
steriloida uudelleen tai kdyttaa uudelleen.

« femoraalinen sisaanvientiholkki ja/tai ohjainkatetri:

« 2,0 x 10 mm:n kokoinen pallokatetri: > 5 F:n
sisaanvientiholkki ja/tai = 6 F:n ohjainkatetri

« 2,0,2,5,3,0tai 3,5 mm:n lapimittainen ja 20 tai 40 mm:n
pituinen pallokatetri: > 5 F:n sisaanvientiholkki ja/tai
> 6 F:n ohjainkatetri
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« 2,0,2,5,3,0 tai 3,5 mm:n ldpimittainen ja 100 mm:n
pituinen pallokatetri ja 4,0, 5,0, 6,0, 7,0 tai 8,0 mm:n
lapimittainen pallokatetri: = 6 F:n sisaanvientiholkki
ja/tai = 7 F:n ohjainkatetri

hemostaasiventtiili

fysiologisella keittosuolaliuoksella ~1:1 laimennettua
varjoainetta

steriilia heparinoitua fysiologista keittosuolaliuosta

10 ml:n ja 20 mkn ruiskut huuhtelua ja pallon
valmistelua varten

tayttolaite (taytto- ja tyhjennyslaite)

ohjainlanka:

« 2,0,2,5,3,0,3,5 mm:n lapimittaiset ja 4,0, 5,0 ja 6,0 mm X
100 mm:n pallot: 0,014"

« 4,0,5,0 tai 6,0 mm x 20 mm:n pallot ja 4,0, 5,0, 6,0, 7,0
ja 8,0 mm x 40 mm:n pallot: vain 0,018"

ohjainlangan sisaanvieja

ohjainlangan pyéritin

jakoletkusto (paineen tarkkailuun ja varjoaineen ruiskutusta
varten), paineletkun jatke

IX. KAYTTOOHJEET

Tarkasta AngioSculpt-katetri huolellisesti ennen kdyttod
varmistaaksesi, ettei siind ole vaurioita ja ettd se on ehjd. Ald
kdytd katetria, jos siind on mutkia, se on taittunut, siitd puuttuu
osia tai siind on muita vaurioita. Ei saa kdyttdad, jos sisdpakkaus
on auki tai vaurioitunut.

1. Anna potilaalle esiladkityksena antikoagulantteja,
antitrombosyttivalmisteita ja vasodilataattoreita laitoksen
PTA-toimenpiteitd koskevan hoitokdaytannon mukaisesti.

2. Tee ennen valineen kdyttoa perifeerinen angiografia
nakymdssa, joka esittad kohdeleesion parhaiten.

3. Sijoita valittu sopivankokoinen ohjainlanka
lapivalaisuohjauksessa kohdeleesion poikki (kdyta
300 cm:n vaihtopituista ohjainlankaa 137 cm:n ja
155 cm:n pituisten AngioSculpt-katetrien kanssa).

4. Ota sopivan kokoinen AngioSculpt-katetri steriilista
pakkauksesta ja aseta se steriilille alueelle aseptista
tekniikkaa kayttaen.

« 2,0,2,5,3,0tai 3,5 mm:n pallokatetrille AngioSculpt-
katetrin koko on < 1,0 x viitesuonen ldpimitta.

« 4,0,5,0,6,0,7,0 tai 8,0 mm:n pallokatetrille AngioSculpt-
katetrin koko on vahintaan 0,5 mm PIENEMPI kuin
viitesuonen lapimitta.

5. Poista suojaputki pallosta (vain 100 mm:n pallot ja 7 mm
ja 8 mm x 40 mm:n pallot).

6. Tarkasta pallokatetri varmistaaksesi, etta kaikki osat
ovat ehjat.

7. Huuhtele ohjainlankaluumen liittdmalla 10 ml:n ruisku
proksimaaliseen kantaan ja ruiskuttamalla heparinoitua
keittosuolaliuosta proksimaaliseen ohjainlankaluumeniin,
kunnes distaalipaasta tulee pienid tippoja.

8. Kiinnita katetrin pallotayttoporttiin sulkuhana.

9. Kiinnitd sulkuhanaan 20 ml:n ruisku, joka siséltad 2-3 ml
rontgenvarjoaineen ja fysiologisen keittosuolaliuoksen
1:1-seosta.

o

. Avaa sulkuhana ruiskuun pain, aspiroi/poista ilma katetrin
palloluumenista 2-3 ml réntgenvarjoainetta siséltavalla
20 ml:n ruiskulla ja jata alipaineiseksi 30 sekunnin ajaksi.
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11. Sulje sulkuhana pallon tayttéporttiin péin ja irrota ruisku.

12. Kiinnita sulkuhanaan tayttolaite (taytto- ja tyhjennyslaite),
joka sisaltaa rontgenvarjoaineen ja fysiologisen
keittosuolaliuoksen seosta suhteessa 1:1, niin etta
muodostuu meniski. Varo, ettei katetrin palloluumeniin
paase ilmakuplia.

13. Avaa sulkuhana tayttolaitteeseen pain ja aspiroi
tayttolaitteella ja lukitse alipaineiseksi.

HUOMAA: Kaikki ilma on poistettava pallosta ja
korvattava varjoaineella ennen katetrin viemista
elimistoon (toista tarvittaessa vaiheet 9-12).

14. Vie AngioSculpt-katetri ohjainlankaa pitkin eteenpain
(joko aiemmin asetetun ja sopivan kokoisen
hemostaattisen sisaanvientiholkin tai ohjainkatetrin
kautta) ja aseta kohdeleesioon lapivalaisuohjauksessa.

HUOMAA: Kun lataat katetrin takal hjainlank

X. VINTTEET
Laakarin tulee perehtyd viimeisimpaan pallolaajennusta ja PTA-
toimenpiteita kasittelevaan laaketieteelliseen kirjallisuuteen.

XI. TAKUUN VASTUUVAPAUSLAUSEKE JA
VAHINGONKORVAUSTEN RAJOITUKSET

Tassa julkaisussa kuvatulle Spectranetics®-tuotteelle
(tuotteille) ei anneta mitdin suoraa tai konkludenttista
takuuta, kaikki kaupattavuutta tai tiettyyn tarkoitukseen
sopivuutta kosk konkludenttiset takuut muk
luettuina. Spectranetics® ei ole missdan tapauksessa
vastuussa mistaan muista suorista, satunnaisista tai
valillisista vahingoista kuin mitd on nimenomaan laissa
madritetty. Kellaan henkil6lla ei ole toimivaltaa velvoittaa
Spectranetics®-yhtiota mihinkaan toimiin tai tak
luk ottamatta i tassa il

ja toimia

i

katetria pitaa tukea ja varmistaa, etta ohjainlanka ei
péése kosketukseen pallon kanssa. Ala vie AngioSculpt-
katetria eteenpdin tai veda taaksepdin ohjainlangan
taipuisan osan yli. Katetria ei saa tyontda eteenpadin eika
vetad taaksepiin, ellei palloa ole tyhjennetty kokonaan
alipaineella. Jos kasittelyn aikana tuntuu vastusta,
vastuksen syy on tavd ennen i
jatkamista.

15. Taytd AngioSculpt-pallo seuraavaa suositeltua kdytantoa
noudattaen:

« Suurenna tayttopainetta 2 ilmakehélld 10-15 sekunnin
valein, kunnes pallo on aivan taynna.

« Pakkausmerkinnoissa esitettya nimellista
puhkeamispainetta ei saa ylittaa.

16. Veda tayttolaitteeseen alipaine ja varmista, ettd
pallo on tyhjentynyt kokonaan, ennen kuin poistat
AngioSculpt-katetrin.

17. Poista AngioSculpt-katetri.

HUOMAA: Al kierré katetrin vartta enempaé kuin

180 astetta, kun kirki on juuttunut. Ali kierrs katetrin
luer-kantaa enempaa viisi (5) kierrosta kayton aikana.
Katetrin kasittely, myos eteenpdin vieminen ja
taaksepain vetaminen, tulee tehda varteen tarttumalla.

18. Tee AngioSculpt-hoidon jalkeen kohdeleesion perifeerinen
angiografia (samalla nakymalla kuin vaiheessa 2).

19. Tarkasta kaikki osat varmistaaksesi, ettd katetri on ehja.
Noudata tartuntavaarallisten jatteiden havitysta
koskevia laitoksen menettelytapoja. Jos véline ei toimi
oikein tai tarkastuksessa havaitaan vikoja, huuhtele
ohjainlankaluumen ja puhdista katetrin ulkopinta
keittosuolaliuoksella, séilyta katetri suljetussa
muovipussissa ja ota yhteytta Spectranetics®-yhtioon
lisdohjeita varten.

20. Tee mahdolliset muut kliinisesti tarvittavat interventiot
(esim. stentin asennus).

21. Poista ohjainlanka ja tee kaikkien interventioiden jalkeen
kohdeleesion perifeerinen angiografia (samalla nakymalla
kuin vaiheessa 2).

22. Poista kaikki katetrit ja hoida valtimoyhteyskohta laitoksen

hoitokdytannon mukaisesti.

23. Jatka hoitoa antamalla potilaalle antikoagulantteja,
antitrombosyyttivalmisteita ja vasodilataattoreita
laitoksen PTA-toimenpiteitd koskevan hoitokdytdnnon
mukaisesti.

tai

Spectranetics®-yhtion painetuissa julkaisuissa, tima
julkaisu mukaan luettuna, esitetyilld kuvauksilla ja teknisilla
tiedoilla on pelkastaan tarkoitus kuvata yleisesti tuotetta
sellaisena kuin se oli valmistushetkell3, eivatka ne merkitse
nimenomaisia takuita.

Spectranetics® ei vastaa uudelleenkaytetyista,
uudelleenkasitellyista tai uudelleensteriloiduista
instrumenteista.
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AngioSculpt

Tabell 1: Produktspesifikasjoner

Ballong- |Ballong-| Ledevaier- Hylse- Kateterlengde
diameter | lengde |kompatibilitet |kompatibilitet (em)
o s (mm] mm) (F)
PTA-skaringsballongkateter 20 0 lo014” SF 137

2,0 20 0,014" 5F 137
NOFSk 2,0 40 0,014" 5F 137 eller 155
BRUKSANVISNING 2,0 100 0,014" 6F 137 eller 155
AngioSculpt®-skaringsballongkateter for perkutan transluminal 2,5 20 0,014" 5F 137
angioplastikk (PTA) 25 40 [0014" S5F 137 eller 155
FORSIKTIG: Foderal lov (USA) begrenser denne anordningen 25 100 0,014" 6F 137 eller 155
:.IIESsaELfLr: /exllf\rllest:uel:;gdr::vgsfz:g:RUK UNNLATELSE 30 20 0.014” = 137
AV A OVERHOLDE ALLE ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER | >0 40 |0.014 SF 137 eller 155
KAN RESULTERE | KOMPLIKASJONER. 30 100 |0014 6F 137 eller 155
MERK: Disse instruksjonene gjelder alle ballongdiametere 35 20 0,014” SF 137
og -lengder. 3,5 40 0,014" 5F 137 eller 155
STERIL: Sterilisert med etylenoksidgass. Ikke pyrogent. 3,5 100 0,014" 6F 137 eller 155
miqz(gipbr:ke(j )hxis en;balllas’j:_z el: épnetbellller sll((adet. 40 20 0,018" 6F 137

: Ett ngioSculpt -skaringsballongkateter .

OPPBEVARING: Oppbevares pa et tort, morkt og kjolig sted. 40 40 0,01 8’ 6F 90 eller 137
. ANORDNINGENS NAVN 4,0 100 0,014 6F 90 eller 137
Anordningens navn er AngioSculpt PTA- 5.0 20 0,018 6F 137
skaringsballongkateter; det generiske navnet for 50 40 0,018" 6F 90 eller 137
anordningen er PTA-ballongdilatasjonskateter. 5,0 100 |0,014" 6F 90 eller 137
Il.  BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN 6,0 20 0,018" 6F 50, 90 eller 137
AngioSculpt-skaringsballongkateteret er et standard 6,0 40 0,018" 6F 50,90 eller 137
ballongdilatasjonskateter med en skaringsballong nzer den 6,0 100 0,014" 6F 90 eller 137
distale spissen. Det ene lumenet brukes til & fylle ballongen . s "
med kontrastmiddel, og det andre lumenet gjor det mulig 7.0 40 0018 6F 50, 90 eller 137
& bruke en ledevaier for & lette fremfering av kateteret til 8,0 40 0,018" 6F 50,90 eller 137

og gjennom stenosen som skal dilateres. Produktet leveres
pé en plattform for innfering over vaier (over-the-wire, OTW).

Den distale enden av kateteret har en konvensjonell ballong av
nylonblanding og et nitinol-skaringselement med tre eller flere
spiralavstivere (avhengig av ballongsterrelsen) som vikler seg
rundt ballongen. Avstiverne skaper fokale konsentrasjoner av
dilateringsstyrke som minimaliserer ballongglidning og hjelper
i den luminale utvidelsen av stenotiske arterier.

Folgende ballongstarrelser inneholder tre (3) avstivere:

+ 20mmx10mm

« 20,25,30093,5mmx20mm

+ 20,25,3,0093,5mm x40 mm
Folgende ballongstarrelser inneholder fire (4) avstivere:

« 20,25,30093,5mmx100 mm

« 4,0,50096,0mmx20mm

« 4,0,50096,0mm x40 mm
Folgende ballongstarrelser inneholder fem (5) avstivere:

+ 4,0,50096,0mmx 100 mm

« 7,00g8,0mm x40 mm
Ballongen har rentgentette markerer for & hjelpe med plassering
av ballongen i stenosen, og er utformet for & gi et utvidbart
segment av kjent diameter og lengde ved et spesielt trykk.

Informasjon om produktspesifikasjoner inkludert
ballongdiametre, ballonglengder, ledevaierkompatibilitet,
hylsekompatibilitet og kateterlengder finner du i Tabell 1.

1Il. INDIKASJONER

AngioSculpt PTA-skaringsballongkateteret er beregnet til
dilatasjon av lesjoner i iliacus-, femoral-, ilio-femoral-, poplitea-,
infra poplitea- og renalarteriene, og til behandling av obstruktive
lesjoner av naturlige eller syntetiske arteriovengse dialysefistler.
Skal ikke brukes i koronar- eller nevrovaskulatur.
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IV. KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente for perkutane, transluminale angioplastikk
(PTA)-prosedyrer.

V. ADVARSLER

Denne anordningen er kun beregnet til bruk pa én enkelt
pasient. M ikke resteriliseres og/eller brukes om igjen, siden
dette muligens kan resultere i kompromittert anordningsytelse
og ekt risiko for uriktig resterilisering og krysskontaminering.

Den fylte ballongdiameteren skal naerme seg kardiameteren
like proksimalt og distalt til stenosen, for & redusere
mulig karskade.

Nar kateteret er eksponert for vaskulaersystemet, skal det
manipuleres mens det er under fluoroskopisk observasjon
av hoy kvalitet.

Ikke for frem eller trekk tilbake kateteret med mindre ballongen
er fullstendig temt under vakuum. Hvis du meter motstand
under manipulering, ma drsaken til motstanden fastsettes

for du fortsetter.

Ballongtrykket ma ikke overstige nominelt sprengtrykk (RBP).
Se produktetiketten for spesifikk informasjon om anordningen.
RBP er basert pa resultater av in vitro testing. Minst 99,9 % av
ballongene (med 95 % sikkerhetsgrad) vil ikke briste ved eller
under RBP. Bruk av en trykkmalingsanordning anbefales for
&unnga overtrykk.

Bruk kun det anbefalte ballongfyllingsmidlet. Bruk aldri luft
eller gassholdige midler til & fylle ballongen.

Gé forsiktig frem nar du bruker AngioSculpt-kateteret i en
nylig utlgst stent av rent metall eller en legemiddelavgivende
stent. AngioSculpt-kateteret er ikke blitt testet i kliniske
studier for etter-dilatasjon av stenter eller i lesjoner distalt til
nylig utlgste stenter. Testing i provebenk har ikke vist ekstra
risiko ved innsetting eller tilbaketrekking av AngioSculpt
kateteret gjennom stenter (ingen forstyrrelse med stentavstivere,
ingen retensjon av eller skade pa AngioSculpt-kateteret).

Bruk kateteret for “Use Before” (utlops)-datoen pa emballasjen.

VI. FORHOLDSREGLER
En grundig forstaelse av prinsippene, klinisk bruk og risikoer
forbundet med PTA er ngdvendig fer bruk av dette produktet.

Bruk i prosedyrer bortsett fra de som er indikert i disse
anvisningene, anbefales ikke.

Anordningen anbefales ikke til bruk i lesjoner som kan kreve
fyllingstrykk over de som anbefales for dette kateteret.

Ma ikke brukes hvis pakken er &pen eller skadet.

For angioplastikk skal kateteret undersgkes for & bekrefte
funksjonalitet, anordningens integritet og for a pase at
storrelsen og lengden er egnet til den spesifikke prosedyren
som den skal brukes til.

Under og etter prosedyren skal egnede anti-koagulanter,
anti-blodplatemidler og vasodilatorer administreres til
pasienten i henhold til institusjonens praksis for perifer
angioplastikk av lignende arterier.

For AngioSculpt-kateteret gjennom den anbefalte storrelsen
for innfgringshylse eller den minste storrelsen for ledekateter
indikert pa produktetiketten.

VIl. BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger omfatter, men er ikke begrenset til,
de som er oppfort i Tabell 2 nedenfor:

Tabell 2: Mulige bivirkninger

« Total okklusjon av den behandlede arterien

Arteriell disseksjon eller perforering
« Arteriespasme
+ Pseudo-aneurisme

Re-stenose av den dilaterte arterien

« Embolisme

Trombe

« Tilbakeholdte anordningskomponenter
« Bladning eller hematom

« Arteriovengs fistel

VIil. NGODVENDIGE MATERIALER FOR BRUK MED
ANGIOSCULPT®-KATETERET:

ADVARSEL: Bruk kun artikler til engangsbruk. Ma ikke
resteriliseres eller brukes om igjen.

+ Femoral innferingshylse og/eller ledekateter (GC):

« Storrelse 2,0 x 10 mm ballongkateter: =5 F innferingshylse
og/eller =6 F GC

« 2,0,2,5,3,0eller 3,5 mm diameter x 20 og 40 mm lengde
ballongkateter: 5 F innferingshylse og/eller =6 F GC
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« 2,0,2,5,3,0eller 3,5 mm diameter x 100 mm lengde
ballongkateter 0og 4,0, 5,0, 6,0, 7,0 eller 8,0 mm diameter
ballongkateter: 26 F innfaringshylse og/eller 27 F GC

Hemostaseventil

Radiografisk kontrastmiddel fortynnet ~1:1 med
fysiologisk saltvann

Sterilt, heparinisert fysiologisk saltvann

10 ml og 20 ml sproyter for skylling og ballongpreparering
Fyllingsanordning (indeflator)

Ledevaier:

« 2,0,2,5,3,0,3,5mm diameter og 4,0, 5,0 og
6,0 mm x 100 mm ballongsterrelser - 0,014”"

« 4,0,5,0 eller 6,0 mm x 20 mm og 4,0, 5,0, 6,0, 7,0
0g 8,0 mm X 40 mm ballongsterrelser - bare 0,018”

Ledevaierinnfarer
Dreieanordning for ledevaier

Manifold (for trykkovervaking og kontrastinjeksjon),
trykkslangeforlengelse

IX. BRUKSANVISNING

For bruk av AngioSculpt ma det undersaokes noye for skade og
integritet. Ma ikke brukes hvis kateteret har bayninger, knekker,
mangler komponenter eller annen skade. Ma ikke brukes hvis
den indre pakken er dpen eller skadet.

1.

o

Forhandsmedisiner pasienter med anti-koagulanter,
anti-blodplatemidler og vasodilatorer i henhold til
institusjonens protokoll for PTA-prosedyrer.

Utfor perifert angiogram i det bildet som viser
mallesjonen best, for utlesning av anordningen.

Ved bruk av standard fluoroskopisk teknikk plasseres en
valgt ledevaier i passende storrelse forbi mallesjonen
(bruk en 300 cm utskiftingsvaier med 137 cm og 155 cm
lange AngioSculpt-katetre).

Ta ut et AngioSculpt-kateter i passende storrelse fra den
sterile pakken og plasser det pa det sterile feltet med
steril teknikk.

« For2,0,2,5, 3,0 eller 3,5 mm ballongkateteret, mal
AngioSculpt <1,0 x referansekardiameteren (RVD).

« For4,0,5,0,6,0,7,0 eller 8,0 mm ballongkateteret,
mal AngioSculpt minst 0,5 mm MINDRE enn
referansekardiameteren (RVD).

Fjern det beskyttende roret fra ballongen (bare 100 mm
lengde og 7 og 8 mm x 40 mm ballongsterrelser).

Kontroller ballongkateteret for a pase at alle
komponenter er intakte.

Skyll ledevaierlumenet ved & koble den proksimale muffen
til en 10 ml sproyte og injisere heparinisert saltvann inn

i det proksimale ledevaierlumenet til draper kommer

ut av den distale enden.

Fest en stoppekran til kateterets ballongfyllingsport.

Fest en 20 ml sproyte fylt med 2-3 ml av 1:1 blanding
med radiografisk kontrastmiddel og fysiologisk saltvann
til stoppekranen.

. Apne stoppekranen til sprayten, aspirer/fiern luft fra
kateterballonglumenet med en 20 ml sprayte fylt med
2-3 ml med radiografisk kontrastmiddel og la vakuum
veere pa i 30 sekunder.
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20.

21.

22.

N
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. Lukk stoppekranen til kateterballongens fyllingsport og

fiern sproyten.

. Fest fyllingsanordningen (indeflator), fylt med 1:1

blanding av radiografisk kontrastmiddel og fysiologisk
saltvann, til stoppekranen ved & skape en menisk.
Unnga a fere inn luftbobler i kateterballonglumenet.

. Apne stoppkranen til fyllingsanordningen og aspirer

ved a bruke fyllingsanordningen og lase inn vakuum.
MERK: All luft ma fjernes fra ballongen og erstattes

med kontrastmiddel for innsetting i kroppen (gjenta
trinn 9-12 ved behov).

. For frem AngioSculpt-kateteret over ledevaieren (gjennom

enten en tidligere plassert hemostaseinnferingshylse eller
et ledekateter av passende storrelse) og plasser det ved
mallesjonen med standard fluoroskopisk teknikk.

MERK: Nar kateteret lastes tilbake pa ledevaieren,
skal kateteret stottes for a sikre at ledevaieren ikke
k ik kt med ball Ikke for frem

eller trekk tilbake AngioSculpt-kateteret over den
slappe delen av ledevaieren. Ikke for frem eller trekk
tilbake kateteret med mindre ballongen er fullstendig
tomt under vakuum. Hvis du moter motstand under
manipulering, ma arsaken til motstanden fastsettes
for du fortsetter.

. Fyll AngioSculpt-ballongen i henhold til felgende

anbefalte protokoll:

« @kfyllingstrykket med 2 atmosfeerer hvert 10.-15. sekund
til ballongen er helt fylt.

« Ikke overstig det klassifiserte sprengtrykket (RBP) som
er trykt pa pakkeetiketten.

. Pafer negativt trykk pa fyllingsanordningen og bekreft at
ballongen er helt tamt for du fierner AngioSculpt-kateteret.

. Fjern AngioSculpt-kateteret.

MERK: Ikke drei kateterskaftet mer enn 180 grader
nar spi er Ikke drei k ffi
mer enn fem (5) omdreininger under bruk.
Katetermanipulering, inkludert fremfering og
tilbaketrekning, skal utfgres ved a gripe tak i skaftet.

. Utfor perifert angiogram (i det eller de samme bildene

som trinn 2) av mallesjonen etter fullfering
av AngioSculpt-behandling.

. Kontroller alle komponenter for & pase at kateteret er

intakt. Folg institusjonens prosedyrer for avhending
av biologisk farlig avfall. Hvis det oppstar funksjonsfeil,
eller andre defekter oppdages ved kontroll, skal
ledevaierlumenet skylles og den ytre overflaten av
kateteret rengjeres med saltvann. Oppbevar kateteret
i en forseglet plastpose og ta kontakt med Spectranetics®
for videre anvisninger.

Fullfer alle ekstra inngrep som klinisk indisert (f.eks.
stentplassering).

Fjern ledevaieren og utfer perifert angiogram (i det
(de) samme bilde(r) som trinn 2) av mallesjonen etter
fullfering av alle inngrep.

Fjern alle katetre og administrer arterietilgangsstedet

i henhold til institusjonens protokoll.

. Fortsett behandling med anti-koagulanter,

anti-blodplatemidler og vasodilatorer i henhold
til institusjonens protokoll for PTA-prosedyrer.

X. REFERANSER
Legen skal konsultere ny litteratur om gjeldende medisinsk
praksis mht. ballongdilatasjon og PTA-prosedyrer.

XI. GARANTIFRASKRIVELSE OG BEGRENSNING
AV RETTSMIDDEL

Det finnes ingen uttrykkelig eller underforstatt garanti,
inkludert underforstatt garanti om salgbarhet eller
egnethet til et spesielt formal, for Spectranetics®
produktet/-produk besl i denne publikasjonen.
Spectranetics® skal under ingen omstendigheter vaere
ansvarlig for direkte, indirekte eller folgesmessige skader,
bortsett fra det som er uttrykkelig forutsatt ved spesiell
lov. Ingen person har myndighet til 4 binde Spectranetics®
til noen fremstilling eller garanti, bortsett fra som
er spesielt fremsatt her.

Beskrivelser eller spesifikasjoner i trykt materiale fra
Spectranetics®, inkludert denne publikasjonen, er kun ment
& beskrive produktet generelt pa produksjonstidspunktet
og utgjer ikke noen uttrykkelige garantier.

Spectranetics® patar seg intet ansvar med hensyn til
instrumenter som brukes om igjen, behandles om igjen
eller resteriliseres.
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AngioSculpt’

Balonowy cewnik nacinajacy PTA

Polski

INSTRUKCJA UZYCIA

Balonowy cewnik nacinajacy firmy AngioSculpt® do przezskornej
angioplastyki wewnatrznaczyniowej (PTA)

PRZESTROGA: Na mocy prawa federalnego (USA) urzadzenie
to moze byc¢ sprzedawane tylko przez lekarzy lub na ich zlecenie.
PRZED UZYCIEM NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC
WSZYSTKIE INSTRUKCJE: NIEPRZESTRZEGANIE
WSZYSTKICH OSTRZEZEN | SRODKOW OSTROZNOSCI
MOZE SPOWODOWAC POWIKLANIA.

UWAGA: Niniejsze instrukcje dotycza wszystkich srednic

i dtugosci balonéw.

URZADZENIE JALOWE: Wyjatowione tlenkiem etylenu.
Niepirogenne. Nie nalezy uzywag, jesli opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone.

ZAWARTOSC: Jeden (1) balonowy cewnik nacinajacy
AngioSculpt PTA

PRZECHOWYWANIE: Przechowywac w suchym, ciemnym,
chtodnym miejscu.

I.  NAZWA URZADZENIA

Urzadzenie nosi nazwe: balonowy cewnik nacinajacy
AngioSculpt PTA; nazwa rodzajowa urzadzenia - balonowy
cewnik poszerzajacy PTA.

Il. OPIS URZADZENIA
Balonowy cewnik nacinajacy AngioSculpt jest standardowym
balonowym cewnikiem poszerzajacym, wyposazonym
w balon nacinajacy w poblizu korcdwki dystalnej. Jedno swiatto
cewnika przeznaczone jest do napetnienia balonu $rodkiem
kontrastowym; drugie $wiatto umozliwia wprowadzenie
prowadnika utatwiajacego wsuniecie cewnika do i przez miejsce
zwezenia, ktére ma by¢ poszerzone. Produkt oferowany jest
w formie urzadzenia wprowadzanego wzdtuz prowadnika.
Dystalne zakoniczenie cewnika wyposazone jest
w konwencjonalny balon, wykonany z mieszaniny nylonu
oraz z elementu nacinajacego, wykonanego z nitynolu,
zawierajgcego trzy lub wiecej (w zaleznosci od rozmiaru balonu)
spiralne rozporki otaczajace balon. Rozpdrki umozliwiajg
zogniskowanie sity stosowanej do poszerzania, co powoduje
zmniejszenie tendendji balonu do przesuwania si¢ i wspomaga
srédnaczyniowe rozszerzenie zwezonych tetnic.
Balony nastepujacych rozmiaréw zawierajg trzy (3) rozporki:

« 20mmx10mm

« 20,25,30i3,5mmx20mm

+ 20,25,30i3,5mmx40mm
Balony nastepujacych rozmiaréw zawieraja cztery (4) rozporki:

«+ 20,2530i35mmx100 mm

« 4,0,50i6,0 mm x20mm

« 4,0,50i6,0 mm x40 mm
Balony nastepujacych rozmiaréw zawieraja piec (5) rozporek:

« 4,0,50i6,0mmx 100 mm

« 7,0i80mm x40 mm
Balon wyposazony jest w znaczniki nieprzenikalne dla promieni
rentgena, utatwiajace wprowadzenie balonu do zwezenia,
zaprojektowane w taki sposob, aby mozna byto uzyskac
rozszerzony segment o okreslonej srednicy i dtugosci przy
okreslonych wartosciach cisnienia.
Informacje dotyczace specyfikacji produktu, tacznie
ze $rednicami balonu, dtugosciami balonu, zgodnoscig
prowadnikdw, zgodnoscia koszulek i dtugosciami cewnikéw
mozna znalez¢ w Tabeli 1.
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IIl. WSKAZANIA

Balonowy cewnik nacinajacy AngioSculpt PTA jest przeznaczony
do poszerzania zmian w tetnicach biodrowych, udowych,
biodrowo-udowych, podkolanowych, ponizej podkolanowych

i nerkowych, oraz do leczenia czopujacych zmian w natywnych
lub syntetycznych tetniczo-zylnych przetokach do dializy.
Nie moze by¢ stosowany w tetnicach wieicowych lub

w naczyniach krwionosnych uktadu nerwowego.

Tabela 1: Specyfikacje produktu

Srednica | Diugos¢| Zgodnosé Koszulka Diugos¢ cewnika
balonu | balonu | prowadnika |Kompatybilnos¢ (cm)
(mm) | (mm) (F)
2,0 10 0,014" 5F 137
2,0 20 0,014" 5F 137
2,0 40 0,014" 5F 137 lub 155
2,0 100 0,014" 6F 137 lub 155
2,5 20 0,014" 5F 137
2,5 40 0,014" 5F 137 lub 155
2,5 100 0,014" 6F 137 lub 155
3,0 20 0,014" 5F 137
3,0 40 0,014" 5F 137 lub 155
3,0 100 0,014" 6F 137 lub 155
3,5 20 0,014" 5F 137
35 40 0,014" 5F 137 lub 155
35 100 0,014" 6F 137 lub 155
4,0 20 0,018" 6F 137
4,0 40 0,018" 6F 90 lub 137
4,0 100 0,014" 6F 90 lub 137
50 20 0,018" 6F 137
50 40 0,018" 6F 90 lub 137
5,0 100 0,014" 6F 90 lub 137
6,0 20 0,018" 6F 50,90 lub 137
6,0 40 0,018" 6F 50,90 lub 137
6,0 100 0,014" 6F 90 lub 137
7,0 40 0,018" 6F 50,90 lub 137
8,0 40 0,018" 6F 50,90 lub 137

IV. PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych przeciwwskazan do przeprowadzenia procedur
przezskérnej angioplastyki wewnatrznaczyniowej (PTA).

V. OSTRZEZENIA

Urzadzenie przeznaczone jest wytgcznie do jednorazowego
uzytku u jednego pacjenta. Nie nalezy go ponownie
wyjatawiac i/lub ponownie uzywac, gdyz moze to
potencjalnie doprowadzi¢ do pogorszenia dziatania
urzadzenia i do zwiekszenia ryzyka nieprawidtowego
ponownego wyjatowienia oraz zakazenia krzyzowego.
Srednica napetnionego balonu powinna odpowiada¢

w przyblizeniu srednicy naczynia w odcinku proksymalnym
i dystalnym w stosunku do miejsca zwezenia tak, aby
zmniejszy¢ ryzyko potencjalnego uszkodzenia naczynia.
Wszelkie manipulacje cewnikiem po wprowadzeniu go

do uktadu naczyniowego powinny by¢ prowadzone pod
kontrolg wysokiej jakosci fluoroskopu.

Nie nalezy wsuwac¢ lub wycofywac cewnika przed catkowitym
oprdznieniem balonu, z uzyciem podcisnienia. Jesli w czasie
stosowania cewnika wyczuwalny jest opér, nalezy ustali¢ jego
przyczyne przed kontynuowaniem zabiegu.

Cisnienie balonu nie powinno przekracza¢ nominalnej wartosci
cisnienia rozerwania (RBP). Szczegdtowe informacje na temat
urzadzenia znajduja sie w specyfikacji produktu. Wartos¢
nominalnego ci$nienia rozerwania ustalono na podstawie
badan prowadzonych w warunkach in-vitro. Co najmniej
99,9% balonéw (z 95% poziomem ufnosci) nie rozerwie si¢ pod
wplywem cis$nienia nieprzekraczajacego RBP. Aby nie dopusci¢
do nadmiernego cisnienia w balonie, zaleca sie stosowanie
urzadzen monitorujacych cisnienie.

Nalezy stosowac wytacznie zalecane $rodki przeznaczone

do napetniania balonu. Nie nalezy napetnia¢ balonu
powietrzem ani zadnym innym gazem.

Szczeg6Ing ostroznos¢ nalezy zachowac w czasie stosowania
cewnika AngioSculpt w sgsiedztwie Swiezo rozprezonych
stentéw z niepowlekanego metalu lub stentéw uwalniajacych
leki. Nie prowadzono badan klinicznych nad zastosowaniem
cewnika AngioSculpt do wtdrnego poszerzania stentéw lub
do poszerzania zmian zlokalizowanych dystalnie w stosunku
do swiezo wszczepionego stentu. Badania prowadzone

w warunkach laboratoryjnych wykazaty, ze wprowadzanie
lub wycofywanie cewnika AngioSculpt poprzez stenty

nie wigze sie z dodatkowym ryzykiem (nie byto kolizji

z rozporkami stentu, nie wystepuje zatrzymywanie lub
uszkadzanie cewnika AngioSculpt).

Cewnik nalezy uzy¢ przed uptywem daty ,Use Before”
(przydatnosci), znajdujacej sie na opakowaniu.

VI. SRODKI OSTROZNOSCI

Przed uzyciem niniejszego produktu nalezy zapoznac
sie z zasadami, zastosowaniem klinicznym oraz ryzykiem
zwiagzanym z zabiegiem PTA.

Nie zaleca si¢ stosowania urzadzenia do celéw innych niz
wymienione w niniejszej instrukcji.

Nie zaleca sie stosowania urzadzenia do zmian, ktorych
poszerzenie moze wymagac zastosowania wyzszych wartosci
cisnienia napetniania niz zalecane dla niniejszego cewnika.
Nie nalezy uzywaé w przypadku, gdy opakowanie jest otwarte
lub uszkodzone.

Przed zabiegiem angioplastyki nalezy sprawdzi¢, czy cewnik
funkcjonuje prawidtowo, czy nie jest uszkodzony oraz
upewnic sie, ze jego rozmiar i dlugos¢ sa odpowiednie dla
zaplanowanej procedury.

W czasie zabiegu oraz po jego zakoriczeniu nalezy podac
pacjentowi odpowiednie leki przeciwzakrzepowe,
przeciwptytkowe oraz rozszerzajace naczynia, zgodnie

z praktyka kliniczna stosowang w przypadku zabiegéw
angioplastyki tego rodzaju tetnic w danym osrodku.

Nalezy przeprowadzi¢ cewnik AngioSculpt przez koszulke
introduktora o zalecanym rozmiarze lub cewnik wprowadzajacy
o minimalnym rozmiarze wskazanym na etykiecie produktu.

VII. NIEKORZYSTNE DZIALANIA UBOCZNE
Potencjalne niekorzystne dziatania uboczne obejmujg miedzy
innymi zdarzenia przedstawione w Tabeli 2 ponizej:

Tabela 2: Potencjalne niekorzystne dziatania uboczne

« Catkowite zatkanie poszerzanej tetnicy
Rozwarstwienie lub perforacja tetnicy

Skurcz tetnicy
Tetniak rzekomy
Nawrdét zwezenia poszerzanej tetnicy

Zatorowos¢

Zakrzepica

Odtaczenie elementéw urzadzenia

Krwawienie lub krwiak

Przetoka tetniczo-zylna
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VIil. MATERIALY WYMAGANE DO STOSOWANA

Z CEWNIKIEM ANGIOSCULPT®:

OSTRZEZENIE: Nalezy uzywa¢ wylacznie urzadzen
jednorazowego uzytku. Nie nalezy sterylizowac ani
uzywac ponownie.

Koszulka introduktora do tetnicy udowej i/lub cewnik

wprowadzajacy (GC):

« cewnik balonowy rozmiaru 2,0 x 10 mm: koszulka
introduktora = 5F i/lub cewnik wprowadzajacy > 6F

cewnik balonowy o srednicy 2,0, 2,5, 3,0 lub 3,5 mm
i dtugosci 20 i 40 mm: koszulka introduktora > 5F i/lub
cewnik wprowadzajacy = 6F

cewnik balonowy o $rednicy 2,0, 2,5, 3,0 lub 3,5 mm
i dtugosci 100 mm oraz cewnik balonowy o $rednicy
4,0, 5,0, 6,0, 7,0 lub 8,0 mm: koszulka introduktora

> 6F i/lub cewnik wprowadzajacy = 7F

Zawdr hemostatyczny

Srodek kontrastowy rozciericzony roztworem soli
fizjologicznej w stosunku ~1:1

Sterylny heparynizowany roztwor soli fizjologicznej

Strzykawki o pojemnosci 10 i 20 ml, przeznaczone do
przeptukiwania i przygotowania balonu

Urzadzenie do napetniania (insuflator)
Prowadnik:

« rozmiary balonu: srednica 2,0, 2,5, 3,0, 3,5 mm oraz
4,0,5,0i6,0mm x 100 mm - 0,014 cala

« rozmiary balonu: $rednica 4,0, 5,0 lub 6,0 x 20 mm oraz
4,0,5,0,6,0,7,0i8,0mm x 40 mm - tylko 0,018 cala

Introduktor prowadnika

Urzadzenie kontrolujagce moment obrotowy prowadnika

Rozgateznik (do monitorowania wartosci cisnienia i iniekgji

srodka kontrastowego), dreny przedtuzajgce uktadu

cisnieniowego

IX. INSTRUKCJA UZYCIA

Przed uzyciem cewnika AngioSculpt nalezy starannie sprawdzi¢
go pod kqtem uszkodzer i integralnosci urzqdzenia. Nie nalezy
uzywac, jezeli cewnik jest zagiety, zatamany, niekompletny lub
uszkodzony. Nie uzywac, jezeli opakowanie wewnetrzne zostato
otwarte lub jest uszkodzone.

1.

Podczas premedykacji nalezy poda¢ pacjentowi leki
przeciwkrzepliwe, przeciwptytkowe i rozszerzajace
naczynia, zgodnie z protokotem procedur PTA,
stosowanym w danym osrodku.

Przed wprowadzeniem urzadzenia wykona¢ obwodowa
angiografie, w projekcji pozwalajacej na najlepsze
uwidocznienie zmiany docelowej.

Z pomoca standardowej techniki fluoroskopowej,

umiesci¢ odpowiednio dobrany prowadnik poza zmiang

docelowa (z cewnikami AngioSculpt o dtugosci 137 cm

i 155 cm nalezy stosowac prowadnik o dtugosci 300 cm).

W sposéb gwarantujacy zachowanie sterylnosci

wyjac ze sterylnego opakowania cewnik AngioSculpt

o odpowiednim rozmiarze i umiesci¢ go w sterylnym

polu operacyjnym.

« Dla cewnika balonowego o $rednicy 2,0, 2,5, 3,0 lub
3,5 mm, dobrac¢ cewnik AngioSculpt < 1,0 x Srednica
naczynia docelowego (RVD).

« Dla cewnika balonowego o $rednicy 4,0, 5,0, 6,0, 7,0 lub
8,0 mm, dobra¢ cewnik AngioSculpt co najmniej 0,5 mm
MNIEJSZY niz srednica naczynia docelowego (RVD).

Zdjac rurke zabezpieczajacq z balonu (tylko balony 100 mm

oraz 718 mm x 40 mm).

Sprawdzi¢ cewnik i upewnic sie, ze zaden z jego elementow

nie jest uszkodzony.
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Przeptukiwac swiatto prowadnika, podtaczajac do portu
proksymalnego strzykawke o objetosci 10 ml i wstrzykujac
heparynizowany roztwér soli fizjologicznej do
proksymalnego $wiatta prowadnika do czasu, gdy

w zakonczeniu dystalnym pojawia sie krople roztworu.
Zamocowac kranik do portu cewnika przeznaczonego
do insuflacji balonu.

Do kranika podtaczy¢ strzykawke o objetosci 20 ml
wypetniong 2-3 ml mieszaniny srodka kontrastowego

i zwyktego roztworu soli fizjologicznej w stosunku 1:1.

. Otworzy¢ kranik, do ktérego podtaczona jest strzykawka

i zaaspirowac/usunac powietrze ze swiatta cewnika
balonowego, przy pomocy strzykawki o objetosci 20 ml
wypetnionej 2-3 ml srodka kontrastowego; aspirowac
podcis$nieniem przez 30 sekund.

. Zamknac kranik portu do napetniania cewnika

balonowego i odtaczy¢ strzykawke.

. Podtaczy¢ urzadzenie napetniajace (insuflator) wypetnione

mieszaning $rodka kontrastowego i zwyktego roztworu
soli fizjologicznej w stosunku 1:1, do kranika w taki
sposob, aby wytworzyt sie menisk. Unikac przedostania sie
pecherzykéw powietrza do $wiatta cewnika balonowego.

. Otworzy¢ kranik urzadzenia napetniajacego i zaaspirowac

przy pomocy urzadzenia do napetniania wytwarzajac
podcisnienie.

UWAGA: Przed wprowadzeniem cewnika do ciata
paqenta nalezy catkowicie usuna¢ powietrze z balonu
i apic je sSrodkiem kont ym (w razie potrzeby
nalezy powtérzy¢ czynnosci 9-12).

. Wsungac¢ cewnik AngioSculpt wzdtuz prowadnika (przez

wprowadzong wcze$niej hemostatyczng koszulke
introduktora o odpowiednim rozmiarze lub przy
pomocy cewnika prowadzacego) i wyprowadzi¢ go do
zmiany docelowej przy uzyciu standardowej techniki
fluoroskopowej.

UWAGA: W czasie p: iac ik

na prowadmk nalezy podtrzymac cewnik i upewnié
sie, ze prowadmk nie styka sie z balonem. Nie nalezy
wpr dzaé lub wy [ ika AngioSculpt
poprzez miekka czgéé prowadnika. Nie nalezy
wsuwac lub wycofywac cewnika przed catkowitym
opréznieniem balonu, z uzyciem podasnlenla.
Jesli w czasie cewnika wyc

jest opoér, nalezy ustallc jego przyczyne przed
konty

. Napetni¢ balon cewnika AngloScqut zgodnie z zalecanym

protokotem:

« zwiekszac cisnienie napetniania o 2 atmosfery co
10-15 sekund, do czasu, az balon zostanie catkowicie
napetniony;

nie nalezy przekracza¢ znamionowego cisnienia
rozerwania (RBP), wydrukowanego na etykiecie
opakowania.

. Ustawi¢ urzadzenie do napetniania w taki sposéb,

aby generowato podcisnienie i upewnic sig, ze przed
usunieciem cewnika AngioSculpt balon zostat
catkowicie oprézniony.

. Usunac¢ cewnik AngioSculpt.

UWAGA: Nie nalezy obracac trzonu cewnika o ponad
180 stopni w czasie, gdy koricowka jest zablokowana.
Nie naleiy obracaé portu luer cewnika o ponad
pieé (5) obrotow w czasie uzycia. W czasie wszelkich

ji zwiag; y h z c iki takich jak
wsuwam i wysuwanie, nalezy przytrzymywac
jego trzon.

. Po zakoriczeniu leczenia z wykorzystaniem cewnika

AngioSculpt nalezy wykona¢ obwodowy angiogram
zmiany docelowej (w tej samej projekg;ji (projekcjach)
jak w czynnosci 2).

19. Nalezy sprawdzi¢ wszystkie elementy cewnika i upewnic¢
sig, ze nie jest on uszkodzony. Wyrzuci¢ cewnik zgodnie
z obowigzujacymi w danym osrodku procedurami
dotyczacymi usuwania materiatéw stanowiacych
zagrozenie biologiczne. W przypadku, gdy urzadzenie
dziata nieprawidtowo lub kontrola wykazata jakiekolwiek
uszkodzenia, nalezy przeptukac Swiatto prowadnika
i oczysci¢ jego zewnetrzng powierzchnie roztworem
soli fizjologicznej, wtozy¢ cewnik do zamykanego
plastikowego woreczka i skontaktowac sie z firma
Spectranetics® w celu uzyskania dalszych instrukcji.

20. Zakonczy¢ wszelkie dodatkowe interwencje, zgodnie
ze wskazaniami klinicznymi (np. implantacja stentu).

Po zakonczeniu wszystkich zabiegow usuna¢ prowadnik
i wykona¢ obwodowy angiogram zmiany docelowej

(w tej samej projekgji (projekcjach) jak w czynnosci 2).
22. Wyjac wszystkie cewniki i zabezpieczy¢ miejsce dostepu
do tetnicy zgodnie z protokotem obowigzujacym

w danym osrodku.

Kontynuowac podawanie pacjentowi lekdw
przeciwkrzepliwych, przeciwptytkowych

i rozszerzajacych naczynia, zgodnie z protokotem
procedur PTA, stosowanym w danym osrodku.

X. BIBLIOGRAFIA

Lekarz powinien zapoznac sie z najnowszymi publikacjami
dotyczacymi zasad stosowania poszerzajacych cewnikow
balonowych w zabiegach PTA.

XI. OSWIADCZENIE O GWARANCJI ORAZ OGRANICZENIU
SRODKOW ZARADCZYCH

21.

23.

w

Nie istnieje zadna wyraz ani i ja,

w tym przydatnosci do sprzedazy lub do okreslonego
celu w stosunku do produktul—ow firmy Spectranetics®
oplsanych w nmlejszej publikacji. Flrma Spectranetl(s"
nie bedzie w zadnym wypadku p

za bezposrednle, przypadkowe Iub wtome szkody, inne mz

te, ktore s wy pr
prawa. Zadna osoba me]est uprawmona do quama
ﬁrmy Spe:tranehcs” ki i lub

do w jej g
ktore sa konkretnie sl

Opisy i dane techniczne przedstawione przez firme
Spectranetics® w formie drukowanej, w tym w niniejszej
publikacji, majg na celu jedynie ogdlne przedstawienie
produktu w chwili, w ktérej byt on wytworzony, i nie stanowia
Zzadnych gwarancji wyrazonych.

ji, za wythklem tych,
w tym L ie

Firma Spectranetics® nie ponosi odpowiedzialnosci za ponowne
uzycie urzadzen, przygotowanie ich do ponownego uzycia
lub wyjatowienie.
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AngioSculpt’

PTA metsz6 ballonkatéter

Magyar

HASZNALATI UTASITAS

AngioSculpt® perkutan transzluminalis angioplasztika (PTA)
metsz6 ballonkatéter

FIGYELEM! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi
torvényeinek értelmében ez az eszkdz csak orvos éltal vagy
orvos utasitésara értékesitheto.

AZ ESZKOZ HASZNALATA ELOTT FIGYELMESEN OLVASSA
EL AZ OSSZES UTASITAST: A FIGYELMEZTETESEK

ES OVINTEZKEDESEK FIGYELMEN KiVUL HAGYASA
SZOVODMENYEKHEZ VEZETHET.

MEGJEGYZES: Ezek az utasitasok minden ballongtmérére
és ballonhosszra vonatkoznak.

STERIL: Etilén-oxid gazzal sterilizdlva. Nem pirogén.

Nel alja az eszkozt, haac golas nyitva van
vagy sériilt!

TARTALOM: Egy (1) AngioSculpt PTA metsz6 ballonkatéter
TAROLAS: Széraz, sotét, hiivds helyen tarolandé.

I.  AZESZKOZ NEVE

Az eszkoz neve AngioSculpt PTA metszé ballonkatéter;

a generikus eszkdznév: PTA dilatécios ballonkatéter.

1. ESZKOZLEIRAS

Az AngioSculpt metszé ballonkatéter egy olyan hagyoményos
dilatacios ballonkatéter, amelyen egy metszé ballon taldlhatd

a disztalis csucs kbzelében. Az egyik lumen a ballon
kontrasztanyaggal torténé feltoltésére, a masik a vezetédrot
hasznalatéra szolgal. A vezet6drot segitségével a katétert
el6re lehet tolni a kitagitando sz(ikilet felé és azon keresztul.
A terméket vezetddrétra felflizve (over-the-wire, OTW)
forgalmazzuk.

A katéter disztélis végén egy hagyomanyos, nejlonkeverékbdl
késziilt ballon és egy metszé nitinolrész talalhato, a ballont
korbevevd harom vagy tébb (a ballon méretétdl fliggben)
spiralis merevitével. Ezek a mereviték a tagitasi er6 fokalis
osszpontosulasat hozzak létre, ami minimalizalja a ballon
elcsuiszasat és segit a beszdkiilt artériak lumenének tagitasaban.

Az alabbi méretekben a ballonok harom (3) bordaval
rendelkeznek:

« 20mmx10mm

+ 20,25,3,06s3,5mmx20mm

. 20,2,5,3,06és3,5mm x40 mm
Az aldbbi méretekben a ballonok négy (4) bordaval
rendelkeznek:

+20,25,306s3,5mmx 100 mm

« 4,0,506s56,0mmx20mm

« 4,0,506s56,0mm x40 mm
Az aldbbi méretekben a ballonok 6t (5) bordaval rendelkeznek:

. 4,0,506s56,0mmx 100 mm

«  7,06s580mm x40 mm
A ballonon sugarfogé markerek vannak, melyek segitik a ballon
elhelyezését a sztikiiletben. A ballon a katéter olyan tagithaté
szakasza, mely specifikus nyomas mellett ismert atmérdjire
és hosszusagura alakithato.
A termékkel kapcsolatos muiszaki jellemzéket, beleértve
a ballon atmérgjét, hosszat, a vezet6drot és a hiively
kompatibilitast, valamint a katéter hosszat az 1. tablazatban
talalja meg.
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IIl. JAVALLATOK

Az AngioSculpt PTA metsz6 ballonkatéter az iliakalis, femoralis,
iliofemoralis, popliteélis, infrapopliteélis és rendlis artériak
tagitasara, illetve a természetes vagy mdvileg kialakitott
arteriovendzus dializis fisztulak obstruktiv léziéinak kezelésére
szolgal. Koszorterekben és az idegrendszeri erekben

nem hasznélhato.

1.tébla A termék ki jell
Ballon- | Ballon- | Vezetddrot- Hiively Katéterhossz
atméré hossz | kompatibilitas | Kompatibilitas (ecm)
mm) | (mm) (F)

2,0 10 0,014" 5F 137

2,0 20 0,014" 5F 137

2,0 40 0,014" 5F 137 vagy 155
2,0 100 0,014" 6F 137 vagy 155
2,5 20 0,014" 5F 137

2,5 40 0,014" 5F 137 vagy 155
2,5 100 0,014" 6F 137 vagy 155
3,0 20 0,014" 5F 137

3,0 40 0,014" 5F 137 vagy 155
3,0 100 0,014" 6F 137 vagy 155
3,5 20 0,014" 5F 137

35 40 0,014" 5F 137 vagy 155
3,5 100 0,014" 6F 137 vagy 155
4,0 20 0,018" 6F 137

4,0 40 0,018" 6F 90 vagy 137
4,0 100 0,014" 6F 90 vagy 137

5,0 20 0,018" 6F 137

50 40 0,018" 6F 90 vagy 137
50 100 0,014" 6F 90 vagy 137

6,0 20 0,018" 6F 50,90 vagy 137
6,0 40 0,018" 6F 50, 90 vagy 137
6,0 100 0,014" 6F 90 vagy 137
7,0 40 0,018" 6F 50,90 vagy 137
8,0 40 0,018" 6F 50,90 vagy 137

IV. ELLENJAVALLATOK
A perkutan transzluminalis angioplasztikai (PTA) eljarasokkal
kapcsolatban nem ismertek.

V. FIGYELMEZTETESEK

Az eszkdz csak ugyanazon (egyetlen) betegen hasznalhaté.
Ne sterilizalja és/vagy hasznalja fel djra az eszkozt, mivel

ez potencidlisan csokkentheti az eszkoz teljesitményét,
illetve novelheti a nem megfelel6 ujrasterilizalas

és a keresztfert6zédés kockazatat.

Az esetlegesen kialakul6 érkarosodas esélyének csokkentése
érdekében a feltoltott allapotban 1évé ballon dtmérsjének
meg kell kozelitenie az ér - sztikiilet el6tt és utan kozvetlendl
mérhet6 - atmérojét.

A katétert az érrendszeren beliil j6 mindség(i rontgenatvilagitas
mellett ajanlott mozgatni.

Ne tolja el6re és ne htizza vissza a katétert, amig a ballont
vakuum segitségével teljesen le nem engedte. Amennyiben
az eljaras kozben ellenallasba ttkozik, folytatas el6tt deritse
ki az ellenallas okat.

A ballonban |évé nyomas nem haladhatja meg a névleges

repedési nyomas (rated burst pressure, RBP) értékét.
Az eszkozspecifikus informaciokat lasd a termék cimkéjén.

A névleges repedési nyomas értékét in vitro tesztekben
allapitottak meg. A ballonok legalabb 99,9%-a (95%-0s
konfidencia intervallum mellett) nem repedt szét a névleges
repedési nyomdson vagy ez alatt. Nyomasellen6rzé eszkéz
hasznélata javasolt a tilnyomas elkeriilése érdekében.

Kizérdlag az ajanlott ballonfeltolté anyagot hasznalja.
Ne hasznaljon leveg6t vagy mas gaznem( anyagot a ballon
feltoltéséhez.

Ovatosan jarjon el az AngioSculpt katéter frissen elhelyezett
csupasz fémsztentben vagy gyogyszerkibocsato sztentben
torténé hasznalatakor. Nem végeztek olyan klinikai
vizsgalatokat, amelyek az AngioSculpt katéter a sztentek
utdtagitasaban vagy a frissen elhelyezett sztentektdl
disztlisan 1évé elvaltozasokban torténd hasznalatat
tesztelték volna. A kisérleti koriilmények kozott végzett
vizsgélat azt mutatta, hogy az AngioSculpt katéter
sztenteken torténd atvezetése vagy visszahizésa nem jar
fokozott kockézattal (az AngioSculpt katéter nem akadt
bele a sztentmerevitékbe, nem szorult be és nem sériilt meg).

A katétert a csomagoléson feltiintetett,Use Before” (lejarati)
datum el6tt hasznalja fel.

VI. OVINTEZKEDESEK

A termék hasznalata el6tt a PTA eljarassal kapcsolatos
alapelvek, klinikai vonatkozasok és kockézatok alapos
megértése elengedhetetlen.

Az ezen téjékoztatokban nem szereplé eljarasokban valo
hasznalata nem javasolt.

Az eszkdz hasznalata nem javasolt olyan Iézidknal, amelyek
esetében a katéterre vonatkozo ajanlott értéket meghalado
feltoltési nyomasra lehet sziikség.

Ne hasznilja, ha a csomagolas nyitott vagy sérilt!

Az angioplasztika el6tt gy6z6djon meg a katéter megfelelé
muikodésérdl, az eszkoz sértetlenségérdl, valamint arrdl,
hogy a katéter mérete és hossza megfelel6-e az elvégezni
kivant eljarashoz.

A beavatkozas alatt és utan a betegnél megfelelé
véralvadasgatld, trombocitaaggregacio-gatlo és értagitd
kezelést kell alkalmazni a hasonlé artéridk periférias
angioplasztikaja soran alkalmazott intézeti gyakorlatnak
megfeleléen.

Az AngioSculpt katétert a termék cimkéjén javasolt méreti
bevezetShivelyen vagy a legkisebb méret(i vezetékatéteren
vezesse at.

VIl. NEMKIVANATOS HATASOK
A lehetséges nemkivanatos hatasok egy része az alabbi,
2. tablazatban olvashato:

2. tabla Leh ég Liva hatscol

A kezelt artéria teljes elzarédasa
Artériadisszekcié vagy -perforacié
Artérids spazmus

Alaneurizma

A tagitott artéria ismételt elzarédasa
Embolia

Thrombus

Bennmarado alkatrészek

Vérzés vagy véromleny
Arteriovenoézus fisztula
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VIIl. AZ ANGIOSCULPT® KATETER HASZNALATAHOZ

SZUKSEGES ANYAGOK:

FIGYELMEZTETES: Csak egy h al L
hasznaljon! Ne sterilizalja vagy hasznalja fel ujra‘

Femoralis bevezetéhiively és/vagy vezetdkatéter:
« 2,0 X 10 mm méretd ballonkatéter: > 5 F-es
bevezetéhiively és/vagy = 6 F-es vezetékatéter

2,0,2,5,3,0 vagy 3,5 mm atméréju, illetve 20 és 40 mm
hossz( ballonkatéter: > 5 F-es bevezet6hiively és/vagy
> 6 F-es vezetOkatéter

2,0,2,5,3,0 vagy 3,5 mm atmérgjii és 100 mm hosszu
ballonkatéter, valamint 4,0, 5,0, 6,0, 7,0 vagy 8,0 mm
4tméroj( ballonkatéter: > 6 F-es bevezetéhiively
és/vagy > 7 F-es vezetdkatéter

Hemosztatikus szelep

Rontgenkontrasztanyag fiziologias séoldattal kb. 1:1

aranyban higitva

Steril heparinos fizioldgias sooldat

10 ml-es és 20 ml-es fecskend6 6blitéshez és a ballon

elékészitéséhez

Feltdltéeszkoz (indeflator)

Vezetédrot:

« 2,0,2,5,3,0,3,5mm atmérdjl és 4,0, 5,0 és 6,0 mm x
100 mm-es ballonméretek - 0,014"

« 4,0,5,0 vagy 6,0 mm x 20 mm-es és 4,0, 5,0, 6,0, 7,0
és 8,0 X 40 mm-es ballonméretek - csak 0,018”

Vezet6drot-bevezetd
Vezetédrot-forgatdeszkoz

Elosztocsé (a nyomas monitorozasara és a kontrasztanyag
bejuttatdsara), tdguldsinyomas-csévezeték

IX. HASZNALATI UTASITAS

Az AngioSculpt haszndlata el6tt gondosan ellenérizze az eszk6z
épségét és az esetleges sériiléseket. Ne haszndlja, ha a katéter
elhajlott, megcsavarodott, egyes alkatrészei hidnyoznak vagy
egyéb sérilést tapasztal. Ne haszndlja, ha a belsé csomagolds
nyitott vagy sértilt!

1.

Végezze el a beteg el6kezelését véralvadasgatld,
trombocitaaggregacio-gétlo és értagitd gyogyszerekkel
a PTA eljarasokra vonatkozd intézeti protokollnak
megfeleléen.

Az eszkoz behelyezése el6tt végezzen periférias angiografiat
a céllézié megfelelé feltérképezése érdekében.
Hagyomanyos rontgenatvilagitasi technika segitségével
vezesse a megfelelé méret(i vezetédrétot a céllézion

tal (hasznéljon 300 cm hosszu vezetédrétot 137 cm

és 155 cm hosszt AngioSculpt katéterekkel).

Steril technika alkalmazéasa mellett vegye ki a megfelelé

méretli AngioSculpt katétert a steril csomagolasbol

és helyezze a steril mezébe.

« A20,2,5,3,0,vagy 3,5 mm-es ballonkatéterek esetében
az AngioSculpt mérete legyen < 1,0 x a referenciaér
atmérdje.

« A4,0,5,0,6,0,7,0 vagy 80 mm-es ballonkatéterek
esetében az AngioSculpt mérete legyen a referenciaér
atmérdjénél legalabb 0,5 mm-el KISEBB.

Tavolitsa el a védéburkolatot a ballonrdl (csak a 100 mm

hosszu, illetve 7 és 8 mm x 40 mm ballonok esetében).
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Szemrevételezéssel gy6z6djon meg arrél, hogy
a ballonkatéter minden eleme sértetlen.

Oblitse 4t a vezetddrot belsejét Gigy, hogy a proximalis
elosztéjahoz egy 10 ml-es fecskendét csatlakoztat,

és heparinos sooldatot fecskendez a proximalis
vezetédrét lumenébe, amig cseppek nem jelennek
meg a disztalis végén.

Csatlakoztasson egy zardcsapot a katéter ballonfeltolté
portjahoz.

A zérécsaphoz csatlakoztasson egy 20 ml-es fecskend6t,
melyben 2-3 ml réntgenkontrasztanyag és fiziol6gias
sooldat 1:1 aranyu keveréke taldlhato.

. Nyissa ki a zérocsapot a fecskend6 felé, szivja ki/tavolitsa

el a katéterballon lumenébdl a levegét 2-3 ml rontgen-
kontrasztanyagot tartalmazo 20 ml-es fecskendével,
és 30 masodpercig tartsa vakuum alatt.

. Zarja le a zarécsapot a katéter ballonfeltolté portja felé,

és tavolitsa el a fecskendét.

. Csatlakoztassa a rontgenkontrasztanyag és fiziologias

séoldat 1:1 aranyu keverékével megtoltott feltoltéeszkozt
(indeflator) a zarécsaphoz, létrehozva egy meniszkuszt.
Vigyazzon, hogy ne keriiljon levegébuborék

a ballonkatéter lumenébe.

. Nyissa ki a zarocsapot a feltoltéeszkoz felé, szivja

le a feltoltéeszkdzzel, majd vakuum alatt zérja le.

MEGJEGYZES: A testbe torténé bevezetés elott
az 6sszes levegét el kell tavolitani a ballonbél
kontrasztanyag segitségével (sziikség estén
ismételje meg a 9-12. lépést).

. Tolja el6re az AngioSculpt katétert a vezetédroét folott

(vagy a korabban elhelyezett megfelel6 méreti
hemosztatikus bevezetdhivelyen vagy vezet6katéteren
keresztiil), és hagyomanyos rontgenatvilagitasos technika
mellett vezesse el a célléziohoz.

18. Az AngioSculpt kezelést kdvetéen a céllézié vizsgalata
céljabdl végezzen periférias angiografiat (a 2. 1épésben
leirt irdny(ok)bol).

19. Szemrevételezéssel ellenérizzen minden alkotorészt,
hogy megbizonyosodjon a katéter épségérdl. Kovesse
a bioldgiailag veszélyes hulladékok elhelyezésére
vonatkozo intézményi eljarasokat. Ha az eszkoznél
muikodési hiba 1ép fel vagy szemrevételezéskor
barmilyen eltérést vesz észre, 6blitse at a vezetédrot
lumenét, sooldattal tisztitsa meg a katéter kilsé
felszinét, majd tarolja lezart miianyag tasakban,
és a tovabbi utasitasokért vegye fel a kapcsolatot
a Spectranetics® céggel.

20. Amennyiben orvosilag sziikséges, végezzen tovabbi
beavatkozasokat (példaul sztentbehelyezés).

21. Az 6sszes beavatkozas befejezését kovetden a céllézio
vizsgalatahoz tavolitsa el a vezetédrétot, és végezzen
periférias angiografiat (a 2. |épésben leirt irany(ok)bal).

22. Tavolitsa el az 6sszes katétert, és lassa el az artérias
behatolds helyét az intézményi protokollnak megfelelen.

23. Folytassa a betegek kezelését véralvadasgatlo,

trombocitaaggregécio-gatlo és értagitd gyogyszerekkel
a PTA eljarasokra vonatkozo intézeti protokollnak
megfeleléen.

X. HIVATKOZASOK

Az orvos tekintse &t a ballonos tagitassal és PTA eljarasokkal
kapcsolatos aktulis orvosi gyakorlatrol sz616 legfrissebb
irodalmat.

XI. JOTALLASI NYILATKOZAT ES A JOGORVOSLATOK
KORLATOZASA

Az ebben a kiadvanyban leirt Spectranetics® termék(ek)
re nincs semmilyen kifejezett vagy vélelmezett jotallas,
az értékesithetéségre vagy egy b|zonyos célra valo

£ olald lel Se2114

MEGJEGYZES: Amikor a katétert vi i e vonatkozé is beleértve.
a tdrot felett doskodjon réla, hogy A Spectranetlcs° semmllyen korulmenyek kozott nem
i ’ 4 falaléccd i
a katéter meg legyen tamasztva, hogy a vezetédrot vallal felel@sséget semmilyer K inybe
ne érintkezzen a ballonnal. Az AngioSculpt katétert kévetl t, a vonatkozé térvényben

ne tolja el6re és ne hiizza vissza a vezetodrot laza
részén at Ne tolja elére és ne huzza vissza a katétert,
amig a ball, ak égével telj le nem
engedte. Amennyiben az eljaras koézben ellenallasba
utkozik, folytatas el6tt deritse ki az ellenallas okat.

. Toltse fel az AngioSculpt ballont a kdvetkezé ajanlott

protokoll szerint:

« a ballon teljes feltdltésének eléréséig novelje a feltsltési
nyomast 10-15 masodpercenként 2 atmoszféraval.

« ne lépje tul a csomagolas cimkéjén feltiintetett névleges
repedési nyomas (rated burst pressure, RBP) értékét.

. Fejtsen ki negativ nyomast a feltoltéeszkozre, és miel6tt

eltavolitana az AngioSculpt katétert, gy6z6djon meg
arrdl, hogy a ballon teljesen le van-e engedve.

. Tavolitsa el az AngioSculpt katétert.

MEGJEGYZES: Ne forgassa el a katéter szarat 180 foknal
jobban, amikor a vége régzitve van. H alat ko

ne forgassa el a katéter Luer-elosztéjat tobb mint

ot (5) fordulattal. A katéterrel végzett miiveletekhez -
az eléretolast és a visszahtizast is beleértve - az eszkozt
anyelénél fogva kell tartani.

egyertelmuen leirtakon kiviil. Semmilyen személy
nem jogosulta Spectranetlcs“ céget azitt klfejezetten
rogzitetteken kiviil egyéb ké re vagy jotalla

kotelezm.

A Spectranetics® nyomtatott anyagéaban talalhaté leirasok
és specifikaciok (ezt a kiadvanyt is beleértve) kizarolag

a termékre vonatkozo, annak gyértasa idején érvényes,
altaldnos leirasat szolgéljak és nem képeznek semmilyen
jotallast.

A Spectranetics® az Ujrahasznalt, Gjrafeldolgozott vagy
Ujrasterilizalt eszkozokért nem vallal felel6sséget.
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AngioSculpt’

Drazkovaci balénkovy PTA katetr

|ézi v nativnich nebo syntetickych arteriovendznich pistélich
(pfi hemodialyze). Neni uréen k pouziti v koronarnim nebo
mozkovém cévnim fecisti.

Tabulka 1: Specifikace vyrobku

Primér | Délka | Kompatibilita [Kompatibilita)  Délka katetru
P balénku | balénku |vodiciho dratu| sheathu (ecm)
Cestina (mm) | (mm) ®
NAVOD K POUZITI 2,0 10 0,014 palce | 5F 137
Dréazkovaci balénkovy katetr AngioSculpt® pro perkutanni 2,0 20 0014 palce | 5F 137
transluminalni angioplastiku (PTA) 2,0 40 0,014 palce |5F 137 nebo 155
UPOZORNENI: Federalni zakony USA povoluiji prodej tohoto 2,0 100 | 0,014 palce |6F 137 nebo 155
pfistroje pouze lékafim nebo na lékafsky predpis. 25 20 0,014 palce | 5F 137
PRED POUZITIM S| PECLIVE PRECTETE VSECHNY POKYNY: 25 40 |0014palce |5F 137 nebo 155
JAKEKOLIV NEDODRZENI VYSTRAH A UPOZORNENIMOZE |55 100 0,014 pae [ 6 [137 nebo 155
POZNAMKA: Tyto pokyny se vatahujina balénky viech 30 |20 0OMpalce 5P 157
priméria déle)((o pokyny se vztahuji na baloniy vsec 30 40 | 0014 palce |5F 137 nebo 155
STERILNI: Sterilizovano plynnym ethylenoxidem. Apyrogenni. 30 100 0,014 palce |6 F 137 nebo 155
Nepouzivejte, pokud je obal y nebo posl y 3,5 20 0,014 palce | 5F 137
OBSAH: Jeden (1) drazkovaci balénkovy PTA katetr AngioSculpt 3,5 40 0,014 palce | 5F 137 nebo 155
IS‘K"AN'?:’Z‘Z\\,"‘Z';;“I';:;JIE vsuchu, chladu a temnu. 35 100 | 0,014 palce |6 F 137 nebo 155
Nézev zafizeni je drazkovaci balénkovy PTA katetr AngioSculpt 40 20 0018 palce | 6F 137
a obecny nézev zafizeni je balénkovy dilata¢ni PTA katetr. 4.0 40 0018 palce | 6 F 90 nebo 137
I POPIS ZARIZENI 4,0 100 0,014 palce |6 F 90 nebo 137
Drazkovaci balénkovy katetr AngioSculpt je standardni 50 20 0,018 palce | 6F 137
balénkovy dilata¢ni katetr s drazkovacim balénkem na 50 40 0,018 palce |6 F 90 nebo 137
distalnim hrotu. Jeden lumen se pouziva pro plnéni balonku 50 100 0,014 palce |6 F 90 nebo 137
I;ontra;tnl’ latkou a druhy IumEn dovocliuje pouziti l\(/odiciho N 6,0 20 0,018 palce | 6 F 50, 90 nebo 137
ratu, ktery umoznuje posun katetru do stendézy, kterd ma byt

dilatovéna, a skrz ni. Vyrobek se dodava na platformé aplikace 60 40 0,018 palce | 6F 50,90 nebo 137
pres dréat (OTW). 6,0 100 0,014 palce |6 F 90 nebo 137
Distélni konec katetru je opatien konven¢nim balénkem 7.0 40 0,018 palce | 6F 50,90 nebo 137
ze smési nylonu s nitinolovym drazkovacim prvkem se tfemi 8,0 40 0,018 palce |6 F 50, 90 nebo 137

nebo ¢tyfmi (v zavislosti na velikosti balonku) spiralovymi
vzpérami, které balonek obtaceji. Vzpéry umoziuji fokalni
koncentraci dilatacnich sil, coz omezuje riziko sklouznuti
balénku a napomahé k expanzi prisvitu stenotickych tepen.
Baldnky nize uvedenych velikosti maji tfi (3) vzpéry:

« 20mmx10mm

« 2,0mm,2,5mm,3,0mma3,5mmx20mm

«  2,0mm,2,5mm,3,0mma3,5mm x40 mm
Baldnky nize uvedenych velikosti maji Ctyfi (4) vzpéry:

« 2,0mm,2,5mm,3,0mma3,5mm x 100 mm

« 4,0mm,50mma6,0 mm x 20 mm

« 4,0mm,50mma6,0 mm x40 mm
Baldnky nize uvedenych velikosti maji pét (5) vzpér:

« 4,0mm,50mma6,0 mm x 100 mm

« 7,0mma8,0mm x40 mm
Baldnek ma rentgenokontrastni znacky, které napomahaji
pfi jeho umisténi ve stendze, a konstrukce balénku
umoznuje expanzi segmentu znamého priméru a délky
za specifického tlaku.
Specifikace vyrobku véetné pramérd a délek baldnk,
kompatibility vodicich dratt a sheathti a délek katetru
naleznete v tabulce 1.

1ll. INDIKACE

Drazkovaci balénkovy PTA katetr AngioSculpt je uréen pro
dilataci lézi v tepnach a. iliaca, a. femoralis, a. iliofemoralis,

a. poplitea, a. infrapoplitea a a. renalis a pro lé¢bu okluzivnich
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IV. KONTRAINDIKACE
Pro vykony pii perkutanni transluminalni angioplastice (PTA)
nejsou zadné znamy.

V. VYSTRAHY

Toto zafizeni je uréeno pouze pro pouziti u jediného pacienta.
Neresterilizujte ani nepouzivejte opakované, nebot to miize
vést ke zhorseni vykonu zafizeni a zvy$enému riziku nedokonalé
resterilizace a kfizové kontaminace.

Praimér balénku v naplnéném stavu musi byt priblizné stejny
jako pramér cévy bezprostiedné proximalné a distalné

ke stendze, aby se snizila moznost poranéni cévy.

Pokud je katetr zaveden v cévnim fecisti, musi se s nim
manipulovat za vizudlni kontroly pomoci skiaskopického
pristroje vysoké kvality.

Neposouvejte katetr vpied ani vzad, pokud neni balének
dokonale vyprazdnén pomoci podtlaku. Pokud pfi
manipulaci narazite na odpor, zjistéte pfic¢inu odporu

a teprve pak pokracujte.

Tlak v balénku nesmi prekrocit maximalni poruchovy

tlak (RBP). Specifické informace pro toto zafizeni vyhledejte
na stitku vyrobku. Hodnota maximalniho poruchového tlaku
(RBP) je zaloZena na testovani in-vitro. Nejméné 99,9 %
balonk (s intervalem spolehlivosti 95 %) nepraskne pfi

dosazeni hodnoty maximalniho poruchového tlaku (RBP)
nebo hodnoty nizsi. K prevenci pretlakovani doporu¢ujeme
pouzivat zafizeni na priibéznou kontrolu tlaku.

Pro pInéni baldnku pouzivejte pouze doporucenou plnici
kapalinu. Nikdy k pInéni balénku nepouzivejte vzduch nebo
jakykoliv jiny plyn.

Pokud pouzivate katetr AngioSculpt v nedévno zavedeném
stentu (z nekrytého kovu i typu uvolnujiciho I€k), postupujte
opatrné. Katetr AngioSculpt nebyl testovan v klinickych studiich
pro pouziti pfi nasledné dilataci stentt nebo v Iézich umisténych
distalné za nedavno zavedenymi stenty. Laboratorni testy
neukézaly dodatecna rizika pfi zavadéni a vytahovani katetru
AngioSculpt skrz stenty (zadna interference se vzpérami stentd,
zadné uvaznuti nebo poskozeni katetru AngioSculpt).

Katetr pouzijte do data exspirace (datum ,Use Before”)
uvedeného na obalu.

VI. BEZPECNOSTNi UPOZORNENI(

Pred pouzitim tohoto vyrobku je nezbytné dokonale pochopit
principy, klinické aplikace a rizika spojena s PTA.

Jakeékoliv poutziti pro jiné zakroky, nez jsou indikovany v téchto
pokynech, neni doporuceno.

Nedoporucuje se pouziti zafizeni v lézich, které mohou
vyzadovat vétsi hodnoty plniciho tlaku nez hodnoty
doporuéené pro tento katetr.

NepouZzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

Pred provedenim angioplastiky musi byt katetr zkontrolovan
pro ovéreni funkénosti a neporusenosti, a musi byt ovéfeno,
Zze velikost a délka jsou vhodné pro specificky zakrok, ktery
se s katetrem bude provadét.

Béhem vykonu a po ném podavejte pacientovi vhodné
antikoagulanty, protidestickové latky a vasodilatatory
v souladu s nemocni¢nim protokolem pro periferni
angioplastiku v podobnych tepnach.

Katetr AngioSculpt zavadéjte zavadécim sheathem doporucené
velikosti nebo vodicim katetrem o minimalini velikosti uvedené
na $titku vyrobku.

VIl. NEZADOUCI PRIHODY

K moznym nezddoucim pfihodam patfi, kromé jiného, stavy
uvedené v tabulce 2 nize:

Tabulka 2: Mozné nezadouci pfihody

Uplny uzévér lécené tepny

Disekce nebo perforace tepny

Tepenny spasmus

Pseudoaneuryzma

Restendza dilatované tepny

Embolie
Trombus

Uvéznuti komponent zafizeni

Krvéaceni nebo hematom

Arteriovendzni pistél
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VIIl. MATERIALY NUTNE PRO POUZIT| S KATETREM
ANGIOSCULPT®:

VYSTRAHA: Pouzivejte pouze polozky pro jednorazové
pouziti. Neresterilizujte a nepouzivejte opakované.

« Femoralni zavadéci sheath nebo vodici katetr (VK):

« balénkovy katetr o velikosti 2,0 x 10 mm: zavadéci sheath
>5FneboVK=6F

balénkovy katetr o priméru 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm
nebo 3,5 mm a délce 20 mm a 40 mm: zavadéci sheath
>5FneboVK=6F

balénkovy katetr o priméru 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm
nebo 3,5 mm a délce 100 mm a balénkovy katetr

o praméru 4,0 mm, 5,0 mm, 6,0 mm, 7,0 mm nebo
8,0 mm: zavadéci sheath = 6 F neboVK>7F

Hemostaticky ventil

Radiologicka kontrastni latka natedéna fyziologickym
roztokem v poméru ~1:1

Sterilni heparinizovany normalni fyziologicky roztok

10 mla 20 ml stikacky pro proplachovani a pfipravu balénku

Plnici zafizeni (indeflator)
Vodici drét:

« balénky o priiméru 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mma 3,5 mm
a4,0 mm, 5,0 mm a 6,0 mm x délka 100 mm - 0,014 palce

« baldnky o priiméru 4,0 mm, 5,0 mm nebo 6,0 mm x délka
20 mm a 4,0 mm, 50 mm, 6,0 mm, 7,0 mm nebo 8,0 mm X
délka 40 mm - pouze 0,018 palce

Zavadéc pro vodici drat

Zafizeni pro manipulaci vodicim dratem

Rozvody (pro monitorovani tlaku a injekci kontrastni latky),
prodluzovaci tlakova hadicka

IX. NAVOD K POUZITI

Pred pouzitim peclivé zkontrolujte, zda je katetr AngioSculpt
neposkozeny a neporuseny. Katetr nepouzivejte, pokud chybéji
soucdsti nebo je ohnuty, zasmyckovany nebo jinak poskozeny.
Nepouzivejte, pokud je vnitini obal otevieny nebo poskozeny.

1. Pred zakrokem podejte pacientovi antikoagulanty,
protidestickové latky a vasodilatatory v souladu
s nemocni¢nim protokolem pro PTA zakroky.

2. Pied zavedenim zafizeni pofidte periferni angiogram
v pohledu, ve kterém je nejlépe zobrazena cilova léze.

3. S pomoci standardni skiaskopické techniky zavedte
vodici drat vhodné velikosti za cilovou |ézi (s katetry
AngioSculpt o délce 137 cm a 155 cm pouzijte vodici
drat o vyménné délce 300 cm).

4. Sterilnim postupem vyjméte katetr AngioSculpt vhodné
velikosti ze sterilniho obalu a polozte jej do sterilniho pole.

Pro balénkovy katetr o priméru 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm
nebo 3,5 mm zvolte katetr AngioSculpt o velikosti
< 1,0 x referenéni pramér cévy.

Pro balénkovy katetr o priméru 4,0 mm, 5,0 mm,

6,0 mm, 7,0 mm nebo 8,0 mm zvolte katetr AngioSculpt

o velikosti alespori 0 0,5 mm MENSI, nez je referen¢ni

pramér cévy.

5. Odstrante ochrannou trubici z balénku (pouze u balénku
délky 100 mm a velikosti 7 mm a 8 mm x 40 mm).
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Zkontrolujte balonkovy katetr a ovéfte, zda jsou viechny
soucasti intaktni.

Proplachnéte lumen vodiciho drétu tak, ze k proximalnimu
usti pripojite 10 ml stiikacku a do proximalniho lumenu
vodiciho dratu vstiiknete heparinizovany fyziologicky
roztok, az z distalniho konce vyjdou kapky.

Pripojte uzaviraci kohout k balénkovému plnicimu

portu katetru.

K uzaviracimu kohoutu pfipojte 20 ml stfikacku s 2-3 ml
smési radiologické kontrastni latky a normalniho
fyziologického roztoku (v poméru 1:1).

. Oteviete kohout smérem ke stfikacce, aspirujte/odstrarite

z balénkového lumenu katetru vzduch pomoci 20 ml
stiikacky s 2-3 ml smési radiologické kontrastni latky
a udrzujte podtlak po dobu 30 sekund.

. Uzaviete uzaviraci kohout smérem k baléonkovému

plnicimu portu a odstrante stfikacku.

. Kuzaviracimu kohoutu vytvorenim menisku pfipojte

plnici zafizeni (indeflator) naplnéné smési radiologické
kontrastni latky a normalniho fyziologického roztoku

(v poméru 1:1). Nedovolte, aby do balénkového lumenu
katetru vnikly bublinky vzduchu.

. Oteviete uzaviraci kohout smérem k pInicimu zafizeni

a pomodi plniciho zafizeni aspirujte, aby se udrzel podtlak.

POZNAMKA: Pied zavedenim katetru do téla
pacienta musi byt z balénku odstranén veskery
vzduch a nahrazen kontrastni latkou (pokud je to
nutné, opakujte kroky 9-12).

. Katetr AngioSculpt posunujte vpred po vodicim dratu

(skrz diive zavedeny hemostaticky zavadéci sheath nebo
vodici katetr vhodné velikosti) a s pomoci standardni
skiaskopické techniky katetr umistéte v cilové |ézi.

POZNAMKA: Pi navlékani katetru na vodici drat
technikou ,backload” je nutno katetr podpirat, aby
se vodici drat nedotkl balonku. N jte katetr

P )

AngioSculpt vpied ani vzad po mékké casti vodiciho
dratu. Neposouvejte katetr vpied ani vzad, pokud
neni balének dok le vyprazdnén pomoci podtlak
Pokud pFi ipulaci ite na odpor, zji

pric¢inu odporu a teprve pak pokracujte.

. Balonek AngioSculpt naplite v souladu s nasledujicim

doporuéenym protokolem:
« Zvysuijte plnici tlak o 2 atmosféry kazdych 10-15 sekund,
dokud neni balének zcela napInén.

« Nepresahnéte maximalni poruchovy tlak (RBP) uvedeny
na Stitku obalu.

. Vytvorite podtlak v plnicim zafizeni a potvrdte, ze balének

je zcela vyprazdnén dfive, nez zacnete vyjimat katetr
AngioSculpt.

. Vyjméte katetr AngioSculpt.

POZNAMKA: Pokud je hrot katetru ve stisnéném
prostoru, neotacejte tubusem katetru o vice nez
180 stupiiti. Béhem pouzivani neotaéejte luerovym
ustim katetru o vice nez pét (5) otaéek. Manipulace
s katetrem, véetné posunu vpied a vzad, se musi
provadét uchopenim tubusu.

. Po dokonéeni vykonu s katetrem AngioSculpt provedte

periferni angiogram cilové |éze (ve stejném pohledu jako
v kroku €. 2).

19. Zkontrolujte viechny soucasti a ovéite, Ze katetr je intaktni.
Likvidaci provedte v souladu s predpisy pro biologicky
nebezpeény odpad. Pokud dojde k poruse nebo pokud pfi
kontrole zjistite jakykoliv defekt, proplachnéte lumen
vodiciho dratu a ocistéte vnéjsi povrch katetru
fyziologickym roztokem, vlozte katetr do plastového
sacku, sacek zapecette a pozadejte spolecnost
Spectranetics® o dalsi pokyny.

20. Dokoncete jakékoliv dalsi klinicky indikované intervence
(napf. umisténi stentu).

21. Po dokonceni vech intervencnich vykont vyjméte vodici
drét a provedte periferni angiogram cilové léze (ve stejném
pohledu jako v kroku ¢. 2).

22. Vlyjméte viechny katetry a osetfete misto vstupu do tepny
v souladu s nemocni¢nim protokolem.

23. Pokracujte v podavani antikoagulantd, protidesti¢kovych

latek a vasodilatatorti v souladu s nemocni¢nim
protokolem stanovenym pro PTA zékroky.

X. LITERATURA

Lékar musi konzultovat nejnovéjsi publikace zabyvajici

se soucasnou medicinskou praxi v oboru balénkové dilatace
a zakrok PTA.

XI. ODMITNUTi ZARUKY A OMEZENi NAROKU NA
ODSKODNENi

Na vyrobky Spectranetics® popsané v této publikaci neni
poskytovana zadna vysl a ani predpokladana zaruka
prodejnosti nebo vhodnosti pro uré el. Spole¢nost
Spectranetics® neodpovida za Zadné pfimé, nahodné nebo
nasledné skody, kromé pfipadi vyslovné stanovenych
prislusnymi zakony. Zadna osoba neni opravnéna jakkoliv
zavazovat spolecnost Spectranetics® ani poskytovat
jakoukoliv jinou zaruku, nez je zde stanoveno.

Popisy nebo specifikace obsazené v tisténych materidlech
spolecnosti Spectranetics® a v této publikaci se poskytuji
jako obecny popis vyrobku v dobé vyroby a neptedstavuji
poskytnuti jakékoliv vyslovné zaruky.

Spolecnost Spectranetics® nepiejima jakoukoliv odpovédnost
za nastroje, které byly opakované pouzity, repasovany
nebo resterilizovany.
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AngioSculpt’

Tablo 1: Uriin Spesifikasyonlan

Balon Balon Kilavuz Tel Kinf Kateter Uzunlugu
Capt | Uzunlugu | Uyumlulugu | Uyumlulugu (cm)
. . (mm mm (F)

PTA Centikleme Balon Kateteri [, 0 004 |5 137

oo 2,0 20 0,014" 5F 137
Tu rkge 2,0 40 0,014" 5F 137 veya 155
KULLANMA TALIMATI 2,0 100 0,014" 6F 137 veya 155
AngioSculpt® Perkiitan Transluminal Anjiyoplasti (PTA) 2,5 20 0,014” 5F 137
Centikleme Balon Kateteri 25 40 0,014 SF 137 veya 155
DiKlf(AT: ABD federal'ylasalanlna grf)re bu cihaz sadece bir hekim 25 100 0,014" 6F 137 veya 155
e ot |20 oo s |1y
OKUYUN: TUM UYARILAR VE ONLEMLERI iZLEMEMEK 30 140 0,014 5F 137 veya 155
KOMPLIKASYONLARA NEDEN OLABILIR. 30 100 0,014 6F 137 veya 155
NOT: Bu talimat tiim balon ¢aplari ve uzunluklari icin gegerlidir. 35 20 0,014” 5F 137
STERIL: Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir. Pirojenik degildir. 35 40 0,014" 5F 137 veya 155
Ambalaj acik veya hasarliysa kullanmayin. 3,5 100 0,014" 6F 137 veya 155
ICINDEKILER: Bir (1) AngioSculpt PTA Gentikleme Balon Kateteri 20 20 0,018" oF 137
;SAKI;I:HM:Z Ze[;lln, karanlik ve kuru bir yerde saklayin. 40 20 0,018" oF 90 veya 137
Cihaz adi AngioSculpt PTA Centikleme Balon Kateteridir; genel 40 100 0,014 6F 90 veya 137
cihaz adi PTA Balon Dilatasyon Kateteridir. 5,0 20 0,018 6F 137
. CiHAZ TANIMI 50 40 0,018” 6F 90 veya 137
AngioSculpt Centikleme Balon Kateteri distal uca yakin bir 50 100 0,014 6F 90 veya 137
centikleme balonu bulunan bir standart balon dilatasyon 6,0 20 0,018" 6F 50,90 veya 137
kateteridir. Bir [imen balonun kontrast maddeyle sisirilmesi 6,0 40 0,018”" 6F 50, 90 veya 137
igir? kugaml_:r; ?i?c]er Iumerl: klatelte;in dilst_.e edil;_ce: lsteno:al. 6,0 100 0,014" 6F 90 veya 137
ve icinden ilerletilmesini kolaylastirmak tizere bir kilavuz telin "
kullanilmasina izin verir. Uriin bir tel tstii (OTW) iletme 7.0 40 0018 6F 50,90 veya 137
platformu tizerinde sunulur. 8,0 40 0,018" 6F 50, 90 veya 137

Kateterin distal ucunda geleneksel naylon karisimli bir balon
ve balon etrafina sarilan t¢ veya daha fazla (balon buytikligine
bagli olarak) spiral destege sahip bir nitinol ¢entikleme elemani
vardir. Destekler balon kaymasini minimuma indiren ve
stenotik arterlerin luminal genisletiimesine yardimci olan
fokal dilatasyon gticti konsantrasyonlari olugturur.

Asagidaki balon buyiklikleri ti (3) destek icerir:

+ 20mmx10mm

« 20,2530ve35mmx20mm

+ 20,25,30ve35mm x40 mm
Asagidaki balon buyiikliikleri dort (4) destek icerir:

« 20,253,0ve35mmx100 mm

« 4,0,50ve60mmx20mm

« 4,0,50ve6,0mm x40 mm
Asagidaki balon buyiklikleri bes (5) destek icerir:

+ 4,0,50ve60mmx 100 mm

+ 7,0ve8,0mm x40 mm
Balonu stenozda konumlandirmak icin balon radyoopak
isaretler icerir ve spesifik bir basingta bilinen ¢ap ve uzunluga
sahip genisletilebilir bir segment saglamak tizere tasarlanmistir.

Balon gaplari, balon uzunluklar, kilavuz tel uyumlulugu, kilf
uyumlulugu ve kateter uzunluklari dahil olmak tizere Griin
spesifikasyonu bilgisi Tablo 1 icinde bulunabilir.

1. ENDIKASYONLAR

AngioSculpt PTA Centikleme Balon Kateterinin iliak, femoral,
iliofemoral, popliteal, infrapopliteal ve renal arterlerde
lezyonlarin dilatasyonunda ve dogal veya sentetik
arteriyoven6z diyaliz fistullerinin obstriktif lezyonlarinin
tedavisinde kullanilmasi amaclanmustir. Koroner veya
norolojik damar sisteminde kullaniimasi amaglanmamistir.
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IV. KONTRENDIKASYONLAR
Perkitan Transluminal Anjiyoplasti (PTA) islemleri icin bilinen
kontrendikasyon yoktur.

V. UYARILAR

Bu cihazin sadece tek (bir) hastada kullaniimasi amaglanmistir.
Tekrar sterilize etmeyin ve/veya tekrar kullanmayin ¢tinki

bu durum cihaz performansinin olumsuz etkilenmesine ve
uygun olmayan tekrar sterilizasyon ve capraz kontaminasyon
riskinin artmasina neden olabilir.

Olasi damar hasarini azaltmak tizere balonun sisirilmis capi
stenozun hemen proksimal ve distalindeki damar ¢apina
yakin olmalidir.

Kateter vaskiiler sisteme maruz kaldiginda yiiksek kalitede
floroskopik gézlem altinda manipdile edilmelidir.

Balon vakum altinda tamamen indirilmemisse kateteri
ilerletmeyin veya geri cekmeyin. Manipiilasyon sirasinda
direncle karsilasilirsa devam etmeden 6nce direncin
nedenini belirleyin.

Balon basinci truin etiketinde belirtilen anma patlama
basincini (RBP) gegmemelidir. Cihaza spesifik bilgi igin triin
etiketine bagvurun. RBP in vitro testlerin sonucunu temel alir.
Balonlarin en az %99,9'u (%95 guiven araligi ile) RBP degerinde
veya altinda patlamaz. Fazla basing olusmasini 6nlemek igin
bir basing izleme cihazi kullanimi énerilir.

Sadece 6nerilen balon sisirme maddesini kullanin. Balonu

sisirmek icin asla hava veya herhangi bir gazli madde
kullanmayin.

AngioSculpt kateterini yeni yerlestirilmis bir ¢ciplak metal
veya ilag salinimli stent icinde kullanirken dikkatli ilerleyin.
AngioSculpt kateteri klinik calismalarda yeni yerlestirilmis
stentlere distal lezyonlarda veya stentlerin post dilatasyonu
icin test edilmemistir. Laboratuvar testleri AngioSculpt
kateteri stentler icinden yerlestirilirken veya geri gekilirken
ek risk (stent desteklerini olumsuz etkileme, AngioSculpt
kateterinde retansiyon veya hasar) géstermemistir.

Kateteri ambalajda belirtilen "Use Before" (Son Kullanma)
tarihinden 6nce kullanin.

VI. ONLEMLER
Bu urtinti kullanmadan 6nce PTA ile ilgili teknik prensipler,
klinik uygulamalar ve risklerin tam olarak anlasilmasi gerekir.

Bu talimatta belirtilenler disinda herhangi bir islem icin
kullanma 6nerilmez.

Cihaz bu kateter icin 6nerilenden yiiksek sisirme basinglari
gerektirebilecek lezyonlar icin 6nerilmez.

Ambalaj agilmis veya hasar gérmugse kullanmayin.

Anjiyoplasti 6ncesinde kateter, islevselligini dogrulamak
ve buyuklik ve uzunlugunun kullanilacag spesifik islem
icin uygun oldugundan emin olmak igin incelenmelidir.

Islem sirasinda ve sonrasinda benzer arterlerin periferal
anjiyoplastisi igin kurumsal uygulamaya gére hastaya uygun
antikoagdlanlar, antitrombosit ajanlar ve vazodilatorler
uygulanmalidir.

AngioSculpt kateterini triin etiketinde belirtilen minimum
buyuklikte kilavuz kateter icinden veya 6nerilen introduser
kilif buytiklugtinden gecirin.

VII. ADVERS ETKILER
Olasi advers etkiler arasinda Tablo 2 icinde liste halinde
verilenlerle sinirl olmamak Gzere sunlar vardir:

Tablo 2: Olasi Advers Etkiler

« Tedavi edilen arterde total oklizyon
- Arteriyel diseksiyon veya perforasyon
« Arteriyel spazm

« Psodoanevrizma

« Dilate edilen arterde restenoz

« Emboli

« Trombus

« Cihaz Bilesenleri Retansiyonu

+ Kanama veya hematom

« Arteriyovenoz fistil

VIIl. ANGIOSCULPT® KATETERI iLE KULLANILMAK UZERE
GEREKLi MALZEME:

UYARI: Sadece tek kull. lik mal. kull,
sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin.

Tekrar

«+ Femoral introduser kilif ve/veya kilavuz kateter (GC):

« 2,0 x 10 mm buytiklikte balon kateter: > 5F introduser
kilif ve/veya = 6F Kilavuz Kateter

« 2,0,2,5,3,0veya 3,5 mm cap x 20 ve 40 mm uzunlukta
balon kateter: > 5F introduser kilif ve/veya > 6F GC

« 2,0,2,5,3,0veya 3,5 mm ¢ap x 100 mm uzunlukta balon
kateter ve 4,0, 5,0, 6,0, 7,0 veya 8,0 mm ¢apl balon
kateter: > 6F introduser kilif ve/veya = 7F GC
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IX.

AngioSculpt kullanmadan énce hasar ve cihaz biitii

Hemostatik valf

Normal salin ile ~1:1 seyreltilmis radyografik kontrast madde
Steril heparinize normal salin

Sivi gecirme ve balon hazirlama igin 10 ml ve 20 ml sinngalar
Sisirme cihazi (indeflator)

Kilavuz tel:

« 2,0,25,3,0,3,5mmcap ve 4,0, 50 ve 6,0 mm x 100 mm
balon buyukltkleri - 0,014”

« 4,0,5,0veya 6,0 mm x 20 mm ve 4,0, 5,0, 6,0, 7,0 ve
8,0 x 40 mm balon buytiklikleri - sadece 0,018"

Kilavuz tel introduseri
Kilavuz tel tork cihazi

Manifold (basing izleme ve kontrast enjeksiyonu igin),
uzatma basing tlipt

. KULLANMA TALIMATI

lGgi

agisindan dikkatle inceleyin. Kateterde egilmeler, biikiilmeler,
eksik bilesenler veya baska hasar varsa kullanmayin. i¢ ambalaj
agik veya hasarliysa kullanmayin.

1.

Hastalara PTA islemleri icin kurumsal protokole gére
antikoagdilanlar, antitrombosit ajanlar ve vazodilatorlerle
premedikasyon yapin.

Cihazi yerine yerlestirmeden 6nce hedef lezyonu en iyi
gosteren gorintiide periferal anjiyografi yapin.

Standart floroskopik teknik kullanarak uygun biiytkliikte
bir kilavuz teli istediginiz hedef lezyonun Gtesinde
konumlandirin (137 cm ve 155 cm uzunlugunda
AngioSculpt kateterleriyle 300 cm kilavuz tel degistirme
uzunlugu kullanin).

Steril teknik kullanarak steril ambalajdan uygun buytikliikte
bir AngioSculpt kateterini ¢ikarin ve steril sahaya yerlestirin.

2,0,2,5,3,0 veya 3,5 mm balon kateter igin AngioSculpt
buiytklugtinu referans damar ¢apina (RVD) gore < 1,0 X
olarak ayarlayin.

4,0,5,0,6,0,7,0 veya 8,0 mm balon kateter igin
AngioSculpt'i referans damar ¢capindan (RVD)
minimum 0,5 mm DAHA KUGUK olarak boyutlandirin.
Balondan koruyucu tlpu ¢ikarin (sadece 100 mm
uzunlugunda ve 7 ve 8 mm x 40 mm buyiikliginde
balonlar igin).

Balon kateteri tiim bilesenlerin saglam oldugundan emin
olmak icin inceleyin.

Proksimal gébegi bir 10 ml sirngaya takip proksimal

tel limeni igine distal ugtan damlaciklar ¢ikincaya kadar
heparinize salin enjekte ederek kilavuz tel limeninden
sIvi gegirin.

Kateterin balon sisirme portuna bir stopkok takin.

Stopkoka radyografik kontrast madde ve normal salinin
1:1 kansimindan 2-3 ml doldurulmus 20 ml siringa takin.

10. Stopkoku siringaya agin, kateter balon limeninden 2-3 ml

radyografik kontrastla doldurulmus 20 ml siringayi
kullanarak hava aspirasyonu/tahliyesi yapin ve 30 saniye
boyunca vakum durumunda birakin.

. Stopkoku kateter balon sisirme portuna kapatin
ve sirngayi cikarin.
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12. Radyografik kontrast madde ve normal salinin 1:1 karigimi
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ile dolu sisirme cihazini (indeflator) bir meniskis olusturarak
stopkoka takin. Kateter balonu limenine hava kabarciklar
sokmaktan kaginin.

. Stopkoku sisirme cihazina agin ve vakum durumunu

kilitleyerek sisirme cihaziyla aspirasyon yapin.

NOT: Viicuda yerlestirmeden 6nce balondan tiim
hava giderilmeli ve yerini kontrast madde almalidir
(gerekirse adim 9-12'yi tekrarlayin).

Standart floroskopik teknik kullanarak AngioSculpt
kateterini kilavuz tel tizerinden ilerletin (6nceden
yerlestirilmis ve uygun buytklikte bir hemostatik
introduser kilif veya kilavuz kateter icinden) ve hedef
lezyonda konumlandirin.

NOT: Kateteri kilavuz tel tizerine geri yuklerken,
I kil telin bal temas et

gl k d ki, lidir. AngioSculpt kateterini
k|Iavuz telin yumusak kismi iizerinden ilerletmeyin
veya gen ;ekmeym Balon vakum altinda tamamen

iilerl yin veya geri cekmeyi

Mampulasyon sirasinda direncle karsilasilirsa devam
etmeden 6nce direncin nedenini belirleyin.

. AngioSculpt balonunu su 6nerilen protokole gére sisirin:

« tam balon sismesi elde edilinceye kadar sisirme
basincini 10-15 saniyede bir 2 atmosfer arttirin.

« ambalaj etiketinde basili olan anma patlama basincini
gegmeyin.

. AngioSculpt kateterini clkarmadan 6nce sisirme cihazina

negatif basing uygulayin ve balonun tamamen sénmiis
oldugunu dogrulayin.

. AngioSculpt kateterini ¢ikarin.

NOT: Kateter saftini ug sinirlandiriimis durumda
oldugunda 180 dereceden fazla cevirmeyin. Kateter
luer gobegini kull da bes (5) turdan fazla
dondurmeym. |Ier|etme ve geri gekme dahil olmak
uzere | saft
yapilmahdir.

P y

. AngioSculpt tedavisi tamamlandiktan sonra hedef

lezyon icin periferal anjiyografi (adim 2'deki gériintintin/
goruntdlerin aynisiyla) yapin.

. Kateterin saglam oldugundan emin olmak icin tim

bilesenleri inceleyin. Biyolojik tehlikeli madde atilmasi
icin kurumsal islemleri izleyin. Cihaz ariza yaparsa veya
inceleme sirasinda herhangi bir kusur saptanirsa kilavuz
tel ltmeninden salin gegirin ve kateter dis ytizeyini salinle
temizleyin, kateteri muhdirlt bir plastik torbada saklayin
ve daha ileri talimat i¢in Spectranetics® ile irtibat kurun.

Varsa ek girisimleri (6rn. stent yerlestirme) klinik olarak
endike oldugu sekilde tamamlayin.

. Tum girisimler tamamlandiktan sonra kilavuz teli ¢ikarin

ve hedef lezyonun periferal anjiyografisini (adim 2'deki
goriintiintin/gorintilerin aynisiyla) yapin.

Tum kateterleri ¢ikarin ve arteriyel erisim bolgesini kurumsal
protokole gore izleyin.

PTA islemleri igin kurumsal protokole gére antikoagtilanlar,

antitrombosit ajanlar ve vazodilatorlerle tedaviye
devam edin.

X. REFERANSLAR

Doktor balon dilatasyonu ve PTA islemleriyle ilgili olarak
mevcut tibbi uygulama konusundaki yakin zamanli literattire
basvurmalidir.

XI. GARANTI REDDI VE GOZUM SINIRLAMASI

Bu yayinda tanimlanan Spectranetics® iiriinii/tiriinleriyle
ilgili olarak herhangi bir satilabilirlik veya belirli bir amaca
uygunluk zimni garantisi dahil olmak iizere hicbir agik
veya zimni garanti yoktur. Spectranetics® hicbir sekilde
belirli yasada acik olarak saglananlar disinda herhangi bir
dogrudan, dolayli, anzi veya sonugsal hasardan sorumlu

yacaktir. Ki in Spectr. 'i® burada spesifik
olarak belirtilenler disinda herhangi bir temsil veya
garantiye baglama yetkisi yoktur.

Bu yayin dahil olmak tizere Spectranetics® basill malzemesindeki
tanimlar veya spesifikasyonlar sadece tiriinii tiretim tarihinde
genel olarak tanimlamak amaglidir ve herhangi bir acik garanti
anlamina gelmez.

Spectranetics® aletlerin tekrar kullaniimasi, tekrar islenmesi
veya tekrar sterilize edilmesiyle ilgili hi¢bir yiktmltliik
kabul etmez.
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AngioSculpt’

Pexxywuin 6annoHHbil Katetep gna YTA

Pycckui

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO
PexyLmin 6annoHHbIN KateTep AngioSculpt® Ana upeckoxHom
TPaHCMIOMHaNbHOW aHrnonnactykmy (YTA)

MPEAYNPEXAEHUE: OefjepanbHblii 3akoH CLLUA paspelsaet
npopasy 3Toro yCTPocTBa TONbKO Mo 3aKasy uim
Ha3HaueHwio Bpaya.

MEPEJ NPUMEHEHWEM YCTPOCTBA BHUMATE/IbHO
O3HAKOMBTECb CO BCEMU UHCTPYKLMAMMW.
HECOBJIIOAEHUE TPESOBAHUI BCEX NMPEJOCTEPEXXEHUN
W MEP NPEQOCTOPOXKHOCTU MOXET NMPUBECTU

K OC/IOXKHEHUAM.

MPUMEYAHME: faHHaA MHCTPYKLWA NPpUMeHUMa K 6annoHam
noboro ArameTpa n ANVHbI.

CTEPWIbHO: cteprnn3oBaHO OKCMOM 3TNEHA. ANMPOreHHo.
He uc b, ecnny BCKpbITa unn
noBpexpaeHa.

COAEPXUMOE: oaviH (1) pexxyLunii 6anioHHbIN KateTep
AngioSculpt ana YTA

XPAHEHMUE: XpaHuTb B CyXOM, TEMHOM 1 MPOX/1afiHOM MecTe.
. HA3BAHUE YCTPOWCTBA

370 YCTPOMCTBO Ha3blBaeTCA «PexyLnii 6annoHHbIN KaTeTep
AngioSculpt ana YTA». OHO OTHOCUTCA K KaTeropuu
pacmpuTenbHbIX 6annoHHbIX KaTeTepos ana YTA.

Il. OMUCAHVE YCTPOWCTBA
Pexxywjuin 6annoHHbIin katetep AngioSculpt sasnsetca
CTaHAAPTHBIM 6ANNIOHHbBIM PACLUMPUTENbHBIM KaTeTepoM,
Y AVCTaNbHOTO KOHLIA KOTOPOrO PacNoNOXKeH PexyLyuin
6annoH. OanH NPOCBET NpefiHa3HaueH ANA pasayBaHua
6annoHa peHTreHOKOHTPACTHBIM BeLeCTBOM. [pyroii
NpOCBeT NO3BONALT NCMONb30BaTh MPOBOAHUK ANA
obnerueHns NoaBeAeHA KateTepa K CTeHO3MPOBaHHOMY
CermeHTy, nognexatlyemy pacluvpeHuio, u lanee yepes
3TOT cermeHT. [laHHOe YCTPOCTBO NpefjHa3HayeHo Ana
[l0CTaBKy No NpoBofHuKY (over-the-wire).
Ha uctanbHoM KoHLe KaTeTepa pacrosioxeHbl 00blUHbIN
6annoH 13 HeNIOHOBOTO CMaBa ¥ HUTUHOMOBbIN PEXYLLMI
3/IEMEHT C He MeHee YeM TPeMaA CNpanamm (B 3aBUCUMOCTU
OT pa3mepa 6annoHa), HaBUTbLIMI BOKPYT 6ansioHa. 3Tv cnvpani
CO3/al0T MECTHYI0 KOHLIEHTPALIVIIO PACLUIMPAIOLLETO YCUANS,
yto 31pYeT CKO. 6annoHa n obneryaet
pacluvpeHne NpocBeTa CTeHO3MPOBaHHbIX apTEPUI.
BannoHbl cneaylowyx pasmepos cofepart Tpu (3)
HUTW KapKaca:

e 20Mmx 10 MM

« 20,2530un35mMmx 20 mm

« 20,25,30un3,5mMm x40 mm
BannoHbl cnegylowmx pasmepos cogepar uetbipe (4)
HUTN KapKaca:

« 20,25,30un3,5mmx 100 Mm

« 4,0,50u6,0mMmXx 20 MM

« 4,0,5016,0mMm X 40 Mmm
BannoHbl cneaytlowmx pasmepos cofiepxart natb (5)
HUTel KapKaca:

« 4,0,501n6,0mmx 100 Mm

«  7,018,0MmXx40 Mm
[ns obneryeHna NO3MLUNOHNPOBaHNA GannoHa
B CTEHO3/POBAHHOM CErMeHTe OH CHabXeH
PEHTrEHOKOHTPACTHbIMI MeTKaMu, a ero KOHCTPYKLMA
obecneunBaeT U3BECTHbIE 3HAYEHUA AUaMeTPa U INHbBI
paclMpAIOLLIEroca cerMeHTa npu 3ajaHHOM JaBfieHn.
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TexHn4ecKve NapameTpbl N3AENs, BKIOYanA NapameTpb
AvameTpa 1 ANnHbI 6anNoHOB, COBMECTUMOCTH

C NPOBOAHVKAMY 1 UHTPOAbIOCEPAMM, @ TaKXKe ANINHbI
KaTeTepos, AaHbl B Tabnuue 1.

IlIl. NMOKA3AHMA K MPUMEHEHUIO

Pexywui 6annoHHbin KateTep AngioSculpt ana YTA
npefHa3HayeH AnA paclipeHns NopaxeHHbIX CerMeHTOB
NoAB3AOLWHON 1 6eApeHHON apTepwuii, NOAKONEHHON
apTepuu, apTepuii NoAB3/0WHO-6€APEHHOTO 1 NOAKONEHHO-
6epLoBOro CErMeHTOB, MOYEYHOM apTepuy, a Takxe Ana
yCTpaHeHNA 06CTPYKTUBHbIX MOPAXKEHUI HaTUBHBIX U
CUHTETUYECKIX apTEPUOBEHO3HBIX ANANMU3HBIX GUCTYN.
M3penvie He NnpeaHasHayeHo ANA NPUMEHEHNA B KOPOHAPHbIX
cocyfiax uim Cocyfjax HepBHOI CUCTEMbI.

Ta6nuua 1. TexHn4eckne XxapaKTepucTUKM n3genns

Mpu HaxoX[eHUN KaTeTepa B COCYAUCTON cucTeme
MaHUNYNALUM C HUM CNIeflyeT BbIMOJHATD NOJ KOHTPONem
BbICOKOKAUECTBEHHON PEHTTEHOCKOMIN.

He nepemeuyaiite kaTeTep Bnepea unu Hasaa 0 Tex nop,
noka 6anyoH He 6y/leT MONHOCTbIO OTKauaH C UCMoNb30BaHNeM
oTpuLaTenbHOro AaBneHuA. ECiv npu MaHnynaLumm owyLiaetca
COMPOTUBIEHIE, ONPEAENNTE ero MPUUYNHY A0 NPOACIKEHUA
npouegypbl.

[laBneHuie B 6anioHe He JO/KHO BbiTb BbilLE HOMUHANBHOTO
faeneHuna paspbisa (RBP). UHpopmaLma o KOHKpeTHOM
VI3lenun MeeTCA B ero MapKupoBke. HomuHanbHoe Aasnexne
pa3spbiBa onpeaenaeTca ucnbiTaHuamu in vitro. Mpu pasneHun,
He np LLEM HO oe paspbiBa, paspbis
OTCYTCTBYET He MeHee Yem B 99,9 % 6annoHoB (C 95 %-HbiM
[l0BEpPUTENbHBIM NHTEPBaNom). Bo nsbexanne

NPUNOXXeHnA 136bITOYHOrO AaBneHnA pekomeHayeTca
npumeHeHve yCTpOVICTBa HenpepbIBHOro KOHTPONA faBNeHnA.
[ins pasgyBaHusa 6annoHa UCNonb3yiiTe TONbKO
peKkomeHoBaHHble Cpeabl. HI/IKDI"FLa He I/ICI'IDHb3yVITe ana

CobniopaiiTe OCTOPOXKHOCTD B ClyHae NPUMEHEHWA KaTeTepa
AngioSculpt B HeaBHO yCTaHOBIEHHOM METaNINYECKOM
cTeHTe 6e3 NOKPbITUA NN CTEHTE, Bblaenatowem
NnekapcTBeHHOe BeLwecTBO. B KNMHNYECKUX NCNbITAHUAX
He 6bIN10 UccnefoBaHO NpuMeHeHne KateTepa AngioSculpt
ANA NOCTAMNATaLMM CTEHTOB UM PaCIIMPEHUA Y4acTKOB,
AVCTaNbHbIX NO OTHOLIEHMIO K HE[JaBHO YCTaHOBNEHHbIM
cTeHTaM. JlTabopaTopHble NCMbITaHUA HE BbIABUNN
[IOMONHUTENBHOTO PYCKa NP BBEASHWN UV BbIBEEHUN
KaTeTepa AngioSculpt uepes cTeHTbl (He OTMeUeHO
B3aMMOZENCTBIA C HUTAMM CTEHTa, He 3apPerucTpupoBaHo
3acTpeBaHuUA UM NoBpPeXaeHUA KateTepa AngioSculpt).
Wcnonb3yiiTe KateTep 0 AaTbl UCTEUEHA CPOKa FOAHOCTY
«Use Before» (logeH A0), ykasaHHOI Ha ynakoBKe.

Mepea NpyMeHeHnem 3Toro ycTponcTea Heo6xoanmo
[OCTWYb NOJIHOTO MOHVMAHWA MPVHLMMNOB AeCTBUSA,
n puckos YTA.

IV. MPOTUBOMOKA3AHUA
MpoTnBONOKa3aHUA K YUPECKOXKHOW TPaHCIOMUHANbHOW
aHrvonnactuke (YTA) HeM3BecTHbI.

V. MNPEAOCTEPEXXEHUA

U3p¢ npegl 1eHO AnA np TONbKO Y OfHOTO
nauueHTa. He nogsepratb NOBTOPHO CTepunmnsayun

1 He 1CNonb30BaThb MOBTOPHO, TaK Kak 3TO MOXeT
NPUBECTY K HeMpPaBUIbHOM paboTe yCTPOIACTBA, a Takxke
COMPOBOX/AETCA PUCKOM HEJ0CTaTOUHOI NOBTOPHOM
CTepunu3aLny 1 NepeKpPecTHOro 3arpA3HEeHNA.

Ana cCHWKeHUA pucKa NoBPeX/ieHna cocyaa AnameTp
pasayToro 6annoHa aonxeH NpubnnsnTenbHo
COOTBETCTBOBATb jaMeTPy COCy/Aja B CermeHTax,
PacnonoXeHHbIX HEMOCPeACTBEHHO NPOKCUMANbHO

1 ANCTaNbHO MO OTHOLIEHUIO K CTEHO3Y.

He PpexkomeHAyeTca ero npumeHeHue ana npoueayp,

37O YCTPOWCTBO HE PEKOMEHAYETCA MPUMEHATb AN1A PaboTbl
B MOPaXKeHHbIX CerMeHTax, KoTopble MOryT noTpe6osaTh
[NlaBNeHnA pa3ayBaHuA, NPEBbILIAIOLIETO BENNYHbI,

He MCHOﬂbSyﬁTe nsgenue, ecnn ynakoBka BCKpbiTa nin

Mepen aHrMonNNacTMKoi1 06s3aTenbHO NPOBEPLTE NCMPaBHOCTL
V LUeNOCTHOCTb KaTeTepa, a Takxke ybeauTech, YTo ero pasmep
V [IIHa COOTBETCTBYIOT KOHKPETHOM NPOLIEAyPe, B KOTOPOM

Bo Bpema v nocne npoLieaypbl NayueHTy cneayet BBOANTL
Hajnexalyye aHTUKOarynAHTHbIE, aHTUTPOMGOLMTapHbIE
1 COCYAOpacIMPAIOLLNE CPEACTBA B COOTBETCTBUN

C npasunamu, yCtaHOB/IEHHbIMW B JAHHOM neye6Hom
yupexaeHun ana nepudepryeckon aHronnacTukmn
aHaNOrNYHbIX apTepuit.

MposepuTe KateTep AngioSculpt uepes nHTpoablocep
PEeKOMeHA0BaHHOro pa3mepa U NPOBOAHNKOBbIN
KaTteTep MMHUManbHOro pasmepa, ykasaHHoro

Ha MapKupoBke usgenusa.

VII. HEXENIATE/IbHbIE 2O®EKTbI

Bo3moxHble 1aTenbHble 3GPeKTb yKa
B Tabnuue 2 (CNUCoK He ncyepnbiBalowuin).

Avamertp | nuna |CoBmectumoctb | CoBMmecTH- Anvna
6annowa |6annowa|  cnpoBo- MOCTb Katetepa
(MM) (MM) AHHKaMA CUHTPORbIO- ((M) pasgysaHua 6annoHa BO34yX unu nobble rasbl.
cepamu
(F)
2,0 10 0,014 provima | 5 F 137
2,0 20 0,014 pronma |5 F 137
2,0 40 0,014 grovima | 5 F 137 unmn 155
2,0 100 0,014 arovima | 6 F 137 unmn 155
2,5 20 0,014 provima | 5 F 137
2,5 40 0,014 pronma |5 F 137 unn 155
2,5 100 0,014 grovima | 6 F 137 unmn 155
30 20 0,014 arovima | 5 F 137
3,0 40 0,014 gronma |5 F 137 vnn 155
3,0 100 0,014 pronma | 6 F 137 unn 155 VI. MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTMN
35 20 0,014 grovima | 5 F 137
3,5 40 0,014 pronma |5 F 137 unn 155 X KOro npi
3,5 100 0,014 pronma | 6 F 137 vnn 155
4,0 20 0,018 groma | 6 F 137 He yKa3aHHbIX B JaHHOW UHCTPYKLUN.
4,0 40 0,018 arovima | 6 F 90 nnn 137
4,0 100 0,014 pronma |6 F 90 unn 137
50 20 0,018 groma | 6 F 137 PeKoMeHA0BaHHble AN AaHHOrO KaTeTepa.
5,0 40 0,018 gronma | 6 F 90 unn 137
50 100 | 0,014 goiima |6 F 90 nn 137 NOBPEXAEHa.
6,0 20 0,018 aronima | 6 F 50,90 nnn 137
6,0 40 0,018 groma | 6 F 50,90 unun 137
6,0 100 0,014 pronma | 6 F 90 unn 137 OH 6yReT UCnonb30BaH.
70 40 0,018 arovima |6 F 50,90 nnn 137
8,0 40 0,018 groma | 6 F 50,90 unun 137

bl HAXe
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T: 2.B 3¢ dekTbl

MonHas OKKN31sA apTepui, B KOTOPOIA BbINOHAETCA
npoueaypa.
Paccnoeue nnu nepdopauns aptepun

Cnasm apTepun

MNceBpoaHeBpu3ma

PecTeHo3 pacluvpeHHon apTepumn
dmbonua

O6pazoBaHue Tpomba

3acTpeBaHune KOMMNOHEHTOB YCTPONCTBA

KpoBoTeueHue nnv rematoma

ApTepUOBEHO3HbII CBULL,

VIIl. MATEPUAJIbl, HEOBXOAUMDbIE ANA NPUMEHEHNA
C KATETEPOM ANGIOSCULPT®

NMPEROCTEPEXXEHUE: Te pasoBble
marepuanbi. He nogBepraiite NOBTOPHOI CTepunusaunm,

He NCNoNb3yiTe NOBTOPHO.

WHTpoablocep ana 6eapeHHo apTepun u (unw)

npoBoaHUKoBbI KaTeTep (MK).

« BannoHHbIit Katetep pasmepom 2,0 X 10 mm:

VHTpOAbloCep inameTpom He MeHee 5 F u (unu)

MK anametpom He meHee 6 F.

BannoHHbIi KaTeTep AuameTtpom 2,0, 2,5, 3,0 unm 3,5 mm

1 AnvHo 20 unm 40 MM: MHTPOAbBIOCEP ANAMETPOM

He meHee 5 F n (nnw) MK anametpom He meHee 6 F.

BannoHHbIn KaTeTep guametpom 2,0, 2,5, 3,0 unu 3,5 mm

1 anvHoi 100 MM 1 6annoHHbI KaTeTep AnameTpom

4,0,5,0,6,0,7,0, unn 8,0 MM: UHTPOAbIOCEP ANAMETPOM

He meHee 6 F n (nnw) MK gnametpom He meree 7 F.

lemocTaTueckuni knanax.

PeHTreHOKOHTPaCTHOE BelLecTBO, pa3BefjeHHoe

$U3NoNorMYecKkUmM pacTBOPOM B COOTHOLEHUMN ~1:1.

« Crep i renap po 7

dur3ronornyeckunin pacTsop.

LWnpuubl o6bemom 10 M 1 20 MA A4N1A NPOMbIBKUI

1 NOAroTOBKM 6annoHa.

YcTpoiicTBO ANA pasayBaHua (nHaednatop).

MpoBoaHuK:

« 0,014 groiima s 6annoHoB ¢ guametpom 2,0, 2,5, 3,0
vnw 3,5 MM 1 6annoHa pasmepom 4,0, 5,0 1 6,0 MM X
100 Mm

« TonbKo 0,018 Atoima 415 6annoHoOB ¢ pasmepamu 4,0,
5,0 unn 6,0 mm X 20 mm 1 4,0, 5,0, 6,0, 7,0 1 8,0 X 40 Mm

VHTpopgblocep NpoBOAHNKa.

YCTpOWCTBO AN1A BpaLleHNA NPOBOAHMKA.

MaHundonba (ANA MOHNTOPUPOBaHWA AaBNeHNA U BBEAEHUA

KOHTPaCTHOTO BeLecTsa), yAnMHUTeNbHbIe TPYOKu Ana

n3MepeHna AaBneHus.

IX. WHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO

Meped npumeHerHuem kamemepa AngioSculpt 8HumamesnsHo

ocMompume e20 018 8biAB/IEHUA NOBPeXOeHUl U HapyweHuUl

yenocmHocmu. He npumeratime kamemep, eC/iu OH umeem
u32u6bl UnU nepe2ubbl, HeKOMopble 0emanu omcymcmayom
unu umeromcsa Opyaue nospexoeHus. He ucnone3ytime, ecau
8HYMPEHHAA yNAaKOBKA 8CKPbIMA UJTU NOBPEXOeHaA.

1. MNpepBapuTenbHO BBEANTE NALMEHTY
NpPOTUBOCBEPTbIBAIOL|ME, aHTUTPOMGOLUTAPHbIE
1 cocyaopacluvpaioLve npenapatbl B COOTBETCTBUM
c npasunamu YTA Baluero neyebHOro yupexaeHus.

2. [lepep ycTaHOBKOWN YCTPOMCTBA BbIMONHUTE
neprdepudeckyto aHrvorpadguio B npoekLmu,
obecreunBaloLleil HaunyJllee n3obpaxeHue
LieNIeBoro NopakeHHoro cermeHTa.
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Mop KOHTpONem CTaHAaPTHON PEHTFeHOCKONUI NomecTuTe

BbIGPaHHbIN BaMy NPOBOAHMK Haanexallero pasmepa

3a Npefienamu LieneBoro NopaxxeHHoro cermeHTa

(c katetepamu AngioSculpt gnuHoin 137 cm 1 155 cm

NCNonb3yinTe CMEeHHbIN NPOBOAHVK AnVHON 300 cm).

B cTepunbHbix ycnosusx nssnekute Katetep AngioSculpt

Hafnexallero pasmepa 13 CTepuUnbHO ynakoBKu

1 MOMECTUTE ero B CTEpUNbHOE nore.

« [ina 6annoHHoro Katetepa gnametpom 2,0, 2,5, 3,0 nnu
3,5 MM 1cnonb3yiiTe Katetep AngioSculpt ¢ pasmepom
He 6onee 1,0 X pedpepeHCHbI AnameTp cocyaa.

- [ina 6annoHHoro Katetepa anameTtpom 4,0, 5,0, 6,0,

7,0 vnu 8,0 Mm ncnonb3yiTe KateTep AngioSculpt
C pa3mepom, He MeHee YeM Ha 0,5 mm MEHbLLIVM
pedepeHcHoro aAnameTpa cocyaa.

CHumUTe € 6annoHa 3alwunTHyto Tpy6Ky (Tonbko Ans

6annoHoB AnnHoit 100 MM 1 pasmepamu 7 1 8 Mm X 40 Mm).

OcmoTpom 6annoHHoro Katetepa ybeauTech B LIENIOCTHOCTM

BCEX €ro KOMMOHEHTOB.

MponycTuTte renapuHN3MPOBaHHbI GrU3nonornyeckuin

pacTBOp Yepes NPOCBET AN1A NPOBOAHVIKA, NOAKNIOUNB

wnpuy o6bemom 10 Ky6. CM K NpoKcManbHomy xaby,

NoKa 13 INCTaNbHOrO KOHLIA He NOKaXXyTCA Kannu.

MpucoeanHUTe KpaH K NOPTY ANA pasayBaHWA 6annoHa

Ha KaTeTepe.

MpucoeauHnTe K KpaHy WwWnpul o6bemom 20 Ky6. cm,

copepxatyui 2-3 Ky6. CM CMeCcn KOHTPACTHOTO BelecTsa

1 $M31ONOrNYECKOro pacTBOpa B COOTHOWEHNM 1:1.

. KpaHom oTkpoiiTe coobiueHme co wnpuiom. Otcocute/

yAanuTe BO3AyX U3 NPOCBETa KaTeTepa, CBA3bIBAOLLEro
ero ¢ 6annoHoM, ¢ NoMoLbIO WNpKrLa 06bemom 20 Ky6.
M, coepallero 2-3 Ky6. CM. PeHTFreHOKOHTPACTHOTO
BeleCTBa, U COXpaHWTe OTpuLiaTeNbHOe AaBneHne

B TeyeHve 30 cekyHa.

lMepekpoiiTe KpaHOM coO6LeHMe C MOPTOM ANA
pa3sayBaHnA G6annoHa Ha KaTeTepe 1 CHUMUTE WNpuL.
CospaiiTe MEHWCK XUAKOCTY U NPUCOeANHUTE K KpaHy
WNpUL-MaHOMeTp (MHAePNATOP), cofepxalliee cMecb
KOHTPACTHOTO BelecTsa 1 pU3MoNornyeckoro pactsopa
B cooTHoweHuM 1:1. He ponyckaiite nonaaaHua
ny3bIpbKOB BO3/lyxa B 6anioHHbIi NPOCBET KaTeTepa.

. KpaHOM yCTaHOoBUTE coobueHune ¢ wnpuu-mMaHOMeTpom,

co3paiiTe B HEM OTPULIATENbHOE [1aBNeHIe 1 3apuKcnpyiiTe
B 3TOM MOSIOXKEHUMN.
MPUMEYAHME: no BBefeHNA KaTeTepa B OpraHnsm
nauyueHTa cneAyer yaanuTb Becb BO3AyX u3 6annoHa
i BLITECHUTDb €ro0 KOHTPACTHBIM BeWecTBOM (npu

™ puTte gencremns 9-12).

. MposepwTe KaTeTep AngioSculpt No NPoBoAHWKY (Yepe3

paHee yCTaHOB/IEHHbIN reMOCTaTUYECKNUIN MHTPOAbIoCep

17. YpanuTe KateTep AngioSculpt.

NMPUMEYAHME: He Bpalwyaiite cTBon Katetepa 6onee
yem Ha 180 rpagycos, @Cnu NOABIKHOCTb KOHUMKa
orp .He wanrte poBckuii xab KaTeTepa
Gonee uem Ha nATb (5) o6opoToB Bo BpemA paboTbl.
Mpn MaHUNYNALMAX KaTeTepoMm, B TOM Yncie BBEAEHUN
1 BbIBeZleHUMN, ero cneayeT fepxarb 3a CTBO.

18. Mocne 3aBepLueHnA NpoLeaypbl C NPUMEHeHVeM KaTeTepa
AngioSculpt BbinonHuTe nepudepuyeckyto aHrmorpapuio
LieNeBOro NopaXKeHHOro cermeHTa B NpoekLy unm
NpOoeKLMAX, KOTopble GbiK UCNONb30BaHbI B M. 2 3TON
VHCTPYKLMN.

19. OCMOTPOM BCEX KOMMOHEHTOB y6eAUTECH B LIENOCTHOCTN
KateTepa. [pu yaaneHnm 61oNOrMYecKm OnacHbIX OTXOA0B
BbINOJNHAITE NpaBuNa MeANLUHCKOTO yUpexaeHNaA.

B cnyyae HenpaBuibHOM paboTbl yCTPOWCTBA MK
obHapyxeHna fledpeKToB NpK 0CMOTPe NPOMOIATE NPOCBET
ANA NPOBOAHVIKA 1 OYNCTUTE HaPY>KHYIO MOBEPXHOCTbL
KaTeTepa Gp13MonorMyecknm pacTBOPOM, NomMecTuTe
KaTeTep B 3anasAHHbIV NNACTVUKOBbIV NaKeT 1 obpaTuTech

B KOMNaHwio Spectranetics® 3a AONONHNUTENbHBIMU
VNHCTPYKUMAMU.

20. 3aBepLumTe BC JONONHUATENbHbIE BMElIaTeNbCTBa

COMNACHO KAMHUYECKNM MOKa3aHuAM (Hanpumep,

YCTaHOBKY CTeHTa).

Mocne 3aBeplueHna Bcex BMeLaTeNbCTs yanute

NPOBOAIHVIK U BbIMOJIHNTE NepudpepuyecKkyto

aHruorpaduio LieneBoro NopaxeHHoOro cermeHTa

B NPOEKLMY U NPoeKumaAx, KoTopble 6binn

MCMONb30BaHbl B M. 2 3TOM UHCTPYKLINN.

Ypanute Bce KaTeTepbl 1 06paboTaiite MecTo AoCTyna

B apTepuio B COOTBETCTBIM C NpaBuiamn neyebHoro

yupexaeHus.

Mpopaonxaiite BBeieHNE NPOTUBOCBEPTHIBAIOLNX,

AHTUTPOMOOLIUTAPHbIX 1 COCYAOPACILNPAOLLNX

npenapaToBs B COOTBETCTBUM C Npasunamn YTA

BaLLero ne4ebHOro yupexaeHus.

X. JIUTEPATYPA
Bpau ponxeH 03HaKoMUTLCA C NOCNeAHeR MeANLIMHCKO
NINTepaTypoii 0 MeToaax 6annoHHoro paclumpenus n YTA.

XI. 3AABJIEHUE Ob OTKA3E OT TAPAHTUU U
OrPAHUYEHUN BO3MELLEHWUA YIWEPBA

2

2

~N

2

w

Bor npoaykToB Spectranetics®,
ONMUCaAHHbIX B AaHHOIﬂ ﬂyGlllllKal.llﬂlll, He cywecTeyeTt
APYrnX ABHO BbIp wnn P

rapaHTuil, B TOM yncne nonpasymesaemow rapaHTum
npurogHoCcTH A wunmnnp ana
KOHKPETHbIX Leneii. Komnauuﬂ Spectranetics® Hu npu
KaKmnx ch-ron'renhc'rBax He NpU3HAET OTBETCTBEHHOCTY

NpaBuAbHOrO pasmepa U NPOBOAHUKOBbIN KaTeTep) 3a no6oi np cny VAN KOC Vi ywep6,

1 YCTaHOBUTE €ro B LieN1IeBOM MOPaKeHHOM CermeHTe 3amc cny , 0c060 oroBop

NOA KOHTPONEM CTaHAAPTHON PEHTFEHOCKONIN. HuKTo He umeet Npasa cBA3bIBaTL KOMNaHMIO

MPUMEYAHUE: npu BBOAE KaTeTepa Yepes NPOBOAHUK Spectranetics® 6o npeac wnu

KaTeTep cneayet nog, Tb, UTO6bI rapaHTUAMM, 3a UC! npamoy B 3TOM

He conp ancsa c 6 He Te.

BBe/leHMNe Unn BbiBeleHne Karetepa AngloSculpt no Onucanua n cneurduKaumm, Coaepalynecs B nevaTHbIx

ru6Kon yacTi np He Te Ka MmaTepuanax KomnaHum Spectranetics®, Bknoyaa AaHHy0

Bnepej Unu Hasag Ao Tex nop, noKa 6annoH He 6yAe'r ny6nukaumio, npefHasHaueHbl UCKNIOUYUTENBHO Ana obLiero
TbIO CAYT CNp oTpuya o ONVCaHNA N3[}eNNA B MOMEHT €ro U3roToB/IEHNA U He

Ecnm npn uuK owyaerca
conpoTuBneHme, onpenenvnre €ro npu4nHy
[0 NPOAOMKEHNA NPoLEeAypbI.

. Pa3pyite 6annoH AngioSculpt cneayowmm

PeKOMEeHA0BaHHbIM METOAOM:

+ MoBblWaiiTe AaBneHe B 6annoHe Ha 2 aTMochepbl
Kaxable 10-15 cekyHf, 1O NONHOO pa3ayBaHuA 6annoHa;

+ He npeBbllaiiTe HOMVUHANBHOE AaB/eHNe pa3pbiBa
(RBP), yka3aHHO€ Ha MapKUpOBKe yCTPONCTBa.

. Cospante B wnpuy-maHomeTpe oTpulaTtesibHoe faBneHne

n y6eauTech B NOSHOM CAlyBaHUM 6annoHa 0 13BneYeHna
KaTetepa AngioSculpt.

cofiepKaT HNKaKNX ABHO BbIPaKEHHDbIX rapaHTuiA.

KomnaHua Spectranetics® He HeceT OTBETCTBEHHOCTU
3a NOBTOPHOE NpUMEHEeHUE, NOBTOPHYIO 06paboTKy Unu
MOBTOPHYIO CTEPUNN3ALINIO UHCTPYMEHTOB.

P009727-E 03/20



° HE1:HE NS AHEZLE Q9| EHO| ChSH0] ARSI LASLICE
® = o = T o =]
HEM AY0f| oftH, AHIE S £3510] AngioSculpt
=2 =2 ’ [
n g I O C LI Pt 4 4 Fro[ESfolof[ A0 T FFE[E SE|E|2 & Q517 LE ® 1) %7} o] 9{%]0| LEILIA|
Hz | do | =y 2%‘3 j='_°)| QUL LICHAHE AEADo| 8o 818, AngioSculpt
e | (mm) | (mm) ) FHE|E{Of CHSE SX|L} A ©1S),
PTA ~230{3d M 7tEHH 20 |10 0.014" SF 137 RO Rt oL 22 Bl
. %0 2 0014 o 3 ZHE{| Ef = Ol HA|El 0| T off AH"(2H7]) E Rt O T 0ff
ot=0f : ' ABBHIAIR.
— 20 40 0.014" SF 137 £ 155 Ao
. VI, F
A8y 20 |10 |oow SF 1S7ESISS | 0| HBo| ALS Hof pTact QITHEl 2|0t AN 8
AngioSculpt® BT M E2 HE(PTA) 23018 S FIEH 25 20 0.014” 5F 137 9 9|8 S b B| 2|5 0F S|},
"F‘%}LDL‘%O?;L@E% 2K AL A FE FHE QAR 25 40 0.014" 5F 137 £E£155 240 M0f| WA FX} 0| Q| Z0)| ChSH UK AR S
X1:30};":i I1; o/l 210 ALK 21 O3 2Lt 25 100 [0.014" 6F 137 ££ 155 RSHR| Q& LCY,
Al bs ME Fols| 4 SMAL: fi-inl " - .
A}§$QEFE°§:3?;| orom shHIS XY 30 20 0.014 SF 137 O X|:= O FHH|E{2| A BE &4 o|d2 ot
romich - 3.0 40 0.014" SF 137 =155 0| L8 AFR S MESHR| & LICH
. E= z = o Ags |
£ 0] MBAL B ZAM KT 37(0] LT 3.0 100 0.014” 6F 137 =155 TRO| Y| AL} EAE S AL SHR| OHUA Q.
23 SO L T AR BRI, | H N ZFO| 35 |20 |oow SF__|137 LSO YN, FEEIS A0l 1 7|5 - LA
| ALt 2AHEl 42 AR SIX| OHAA| 2. 35 40 0.014" SF 137 £ 155 SN2 oISt 1 7|9 Z0|7F AR St = TH
| 8 8: AngioSculpt PTA 23 0{ & ZM FHEH|E| 8t 7} (1) 35 100 0.014" 6F 137 =155 HXtof Zghotx| &QlsoF gLct.
2 AR moe A 40 |20 |00t oF [137 A £510|$0], HHe K of SHMH
L B O|E - 20 T Toow o oo E=137 U HBSAHE DA S 0| Ax HEAH S|
ZX| 0| 22 AngioSculpt PTA AT 0] & E4 7HE|Ef; Lt - P S A3 B Of| 2} SHAFOf| | & Of 3 OF SFL|C}.
TA| B pTA ZA S5t 71 40 100 0014 6F 90 137 ) -
SAIEPTASUHS 7HEE. o 0 Toow & T AngioSculpt 71El|E{-= H| & 2110 EA|S/0] 9l AR BE
(TR 2N =] 5'0 0 0-013" oF 90 £ 137 HO|A Z2 2|4 37|29 7H0|E 7t H S SIHAI7| H A2
AngioSculpt 2 30{2 EM FHE|E|£ 29 B 220 : 18" = Vi 2xg
§3_0130I ZMg ;r_i:. Cgt\l_l_%l\kj =iy 7t£1| E{QIL|CH L|-|7FO 5.0 100 0.014 6F 90 & 13‘_7 Jboat S RH5 0| Of2H I 20] Lot QIX| Bt 0|24
SLh= ZYMZM S0 YO AL ZYILICHCHE WE2 6.0 20 0.018" 6F 50,90, £ 137|  ysicix|e gL ch
e pre o vl B
71| 9t0|0|8 At Betol AWML WA RRAZFHEE (69 |40 [o018"  [6F  |50,90,EE 137 bt o
st MT S S 88L|CE O] M E-2 over-the-wire (OTW) 60 100 0014 o 90 T 137 H2:7Is8 #E8
Mo EsiZoz Hlag L : : o Eo T3
— 7.0 40 0.018" 6F 50,90, EE =137 . | =04o| QFX mHAH
F1EEo| 99| BOjE 7| Zo| Ljy 2 2alc £ 02jn : = A
M| 74 0| M(E X F7|0f ket Ch2)o] EM0f 27 LM 80 [40  |o018 6F |50, EE137 .Sy HE
2ES0| ZatE LE[E 230 @47 ASLCH S0 A
2E2 SYHS USAA SH2| 0| N2y S = a3t5t0] Uy
HAE SUo| L2 B2 KB, v. 27| it
Il 2 31 oF oo =
Cle 37]0| BMe 3740 AE SIS Harstm AL LICH ZOH g dES(PTA) ZXHof CHol 22f 7t gls. . EHXHE| SO0 XY B At
e 2.0mmx 10mm v. 41 o ME
* 20,2530 % 3.5mm x 20mm O K= THe ShXLO A 2t A8 & 4= QS LICL M B2 sl
+ 20,25,3.0 % 3.5mm x 40mm SU/E = MAHESHA| OHYA| 2. FX| 2| 50| XSt ALt o x5 mA| B
Chg 3719l B4 2 47§ AEHS Eatetn YL ch SHES AR U DAY W 20| St - RAIEBX 5
+ 20,25,3.0 % 3.5mm x 100mm & ASZ L cEE52ET
* 40,50 X 6.0mm x 20mm BHE ZMO| KA W WA B0 29| EL cEHY RS
+ 40,50 % 6.0mm x 40mm 9lo &A of X 1} H| &8} O0F BHL|C} TS et ot
Chg 37|19 Z42 slo| AER S méSD LT ;IJ%' %BH A %Lﬁ q'* fore °T T
. 40,50 % 6. = ’ 3 ° FHE| E{ 2| A| Qs =:
: ;g,;{loszr:rgjr:oﬂmmmm SHEIEIF B O S5 HO N8Ho| HBEAHS VIIl. ANGIOSCULPT® 7HE|| E{ 2] AFE0f| 2 5t XY
SO BA IR0 A BHO| X ZHES S A AR 5t01 ZHEEf S ZXSHOF FLICL 23 Y38 ZRUS ASSUN Q. YA R =
HIS 3 017 Ao, 74 YoM 2T XY SM0| TS HENO| M TS| 5| X| AU FHEHE AL SHX| OFM Al 2.
L x7|0| HYTFSA 228 MBS Ao HS L, 7“?;25{7%'!2 511 iﬁéi%ﬁé‘éﬂoﬂﬁ?kgﬂ =32, . THE|% Q= #|0| A Y/ 740| = FHE| B (GO):
S 2 Z3 24 Z0|, 70| =240]0f ZBHY, # 0] A AU o= A erEAle. « 37| 20x10mmo| =M FIE|E: >5F L& HO0|A
Sebd Sl 7HHH Z0|E ZEdhs ME At E 10 A M g2 ¥ o &3 (rRep)S Rt A &= QHELICH 9/ S 6FGC -
20I8t 3 ULt TR0 3 APMS HE S HE 2pa S ARohUAlL. T o o i
- RBP= A|S 2 Z4AFO| Z b0 7| &S 4= X| QI L|C}. RBP © X320, 2.5,2).0 ZE= 3.5rgm XLE | 20 & 40mm M
nm 85 0|310f| A= Z419| 99.99 O| At (95%2| Al 2| 7170 E{X|X| FHE|Ef: > 5F 9 = |0 & H/E = > 6F GC
AngioSculpt PTA 23012 FHE Bl £ &2, Cf 5], & Cf5) % S e e e e 2.5 C =
20} CHE|20t5t U AR SO A HEHO| S& 2| & LICH ICHEE o2 XIS 9I5H0] 3] 5 A 9 « %17 20,25,3.0 £ 3.5mm x Z 0| 100mm S £ Ef
y =S =S S Ssc—=l=9o A2 HESHL|CY ol x| 74 e ZM FHE|E: > 6F
HelZe o SYU SN =30 HH HEol N2 S ceTod S o a0 Bomm &S A=
9|3 A QIL|Cf. ZHALO|L} | S EO| MO AFR S 93t ZMWE OIS Bt AT AFSSHIAIR "2 7= HOI~ S/ s 2 7R 6C
7{0| op ! S7|LE 715 ORI E Ar& 5ol SM & BESHA| OHY AR, SN 1
MZ A8 3= F50|LE 4 E 8% AH E0| M AngioSculpt o A2 A A2 00 ST AR 2Y =GR
7Hef Ef 2] AFRA| Z:2|810] ZEHELAIA| 2. AngioSculpt . SIrRIX 28 M2 Al
e Ateo] say s ed oA sz opRE Ol e SEINES

P009727-E 03/20

H0|X| 35 /44



N
)
In
i
S
2

2.0,25,3.0,3.5mm 2 12|12 2! 6.0mm x

100mm M 27]-0.01421 %X

4.0,5.0

. 40 5.0 &= 6.0mm x 20mm ~12|11 4.0, 5.0,6.0, 7.0

IX.
oSt W8 1 210l &4 42214 otz
ZARHYAL . 7 Efof & 12 =
40| 9= A2 AFG IR OHIA|

21 8.0mm x 40mm &M 37|-0.01821 X| 2t s &

7t0| £ ofojof R &=
70| £ 2tojof ES FA|
Ch7|2hY e 28 U ZQR FU8) Sa ot s

Hﬂﬂox—‘—

Agd

fog
H:I
03
°
ne
i}
N
iy

EHE NS A OHA] Ot A 2.

1.

o

C7HHEH S

) uu|.k| oy

PTA EAHE et A 2 AMof et &8 0K F S E M A |

U HPSHH S SR A AP FOISHYAL.

ZX| O HYX| TOfl CHet HHS TP H RO F=

AlOFOl M T EE P ZHES AIFSHYAIL.

BEYYFA 7|YE A, HES A27|2| 7t0|=

2t0[0|E ME"°|'°1 & EH o 2 HIX|SHY A 2

(Z20]137cm & 155cm 2| AngioSculpt 7HEf| E{ 2F W A|

Z0]300cm2| 7}0| = 2t0]0] & AFE).

o 7|MS AIBSI0, B YO R RE HE

A7|2| AngioSculpt 7HH|E{ & 7HL{O] B B

SOHAIR.

- 20,25,3.0 £& 3.5mm M FHH|E{ Q] Z 2,
AngioSculpte| A7|&= 7|F @&t x'”(RVD)OI
18] OfStof| A 2.

- 40,50,60,7.0 £& 8.0mm M 7HH| E Q| H L,
AngioSculpt] 37| = 7|& d2 2 (RvD)ECH
| astosmm HA Z2H.

258 FEE SUM HAHSHY Al 2(Z 0] 100mm,

A7| 7mm 3 8mm x 40mme| S48t s .

S IHHE S HAMSH0] 2= §E0| 3R]
SOISHAIALD,

ske]
o

of

29| 818 10cc FAP| 2 A2 Tk STt
Ne+8 29l B4 52 SUS0| LIk Gix
2912/ 70| tolof L Z ol Fstof 7H0|=
90|08 &St A2

AERAS IHEEQ) B4 WY TEO| LHBIYAIL.
WAL HY TR U R HHRO 11 S 23cc2
94T 20cc FA7IE AERF0) LASHUAIS.
 FAPIO| CHStOl AE DA @D, A B RUK|
2.3cc2 KRUT 20cc FA7I B AFE510] el Ef E4
Yoz e 3718 SO/ O} 305 St

TS FRIGHAIR.
MYY ZEO et AFRIE FHIAD LA
FA|2 W AAl2.

7IE7P =0 7HI UEF AR,

HO|X| 36 /44

15.

16.

20.

21.

22.

. AngioSculpt 7HH|E{ &

L BEZA O thsto] AERAE A CHE TSOIM FH2
YY YR E A0 gRldti AR,

Ea: olof Ak @lst7| Hoj| S Lol =
H st Che =G| 7t FE|OF L CHE L
A 9-122 HHE).

REZJE
==

of a2t

. AngioSculpt 7FH|E{ £ 7}0| £ 210|0] @2 T TIA|7H

(O[T Ofl B K| 3 X H ot 37| 9| x|oua F= Aol &
Z2710|E FHHE S SMHAIY), EE HEFA
7| E A SO T o WO L =5 HIAISHY Al 2.
’él" FHE{|E{ 7} 710| £ 240] 0f F{0f| M K52 X8 5l=
2, 7HE|E{ £ X| x| 8}0f 7}0| = 2t0] 0{7} Z M1}
xdaapq 0= 2 3|{ OF BHL|C}. AngioSculpt 7}E|E{ S
7t0| E210]0{2] FH2{X| = £ 0| WX 52
ZE|A7|X| Op Al 2. 40| TS HEfof A TG
SE|X| U 9IEiI51§ L 71| OFM A2,
ZE A X0 X = FR, AESH7| Hojl xgel
O| (-] u}°*"}*'A|2
Ct5o| A% Z 2 EF0 [}2} AngioSculpt 34
WHEAF|IMAIR:
S0| 5| YEE Wax|
E0Ch27|Q% S7HAIZ 2L,
ZT 2t BAIE A ot 22 (RBP)S Z1ISHK|

=y

wELdHS 1015

.
o

A

X0 242 H3810] ZM0| S| =8 HE
stCHS AngloSculpt ZH|E £ H7SHY Al
x1|71opu|g

HD:7HEE Zo| AYE F20= 2180= 5 &
§|7=1A|7|X| O Al 2. 7HE|E] AL A| E°1 S|2E i
(5)H E7| E2|X| O A 2, FHE|E{ Q| T X0t 2 E| S2

0»5
o>'"I

o
3}

+
ol

O
0}

ZE2 52 Y ojorgLct
. AngioSculpt X| 27} 2t2 &l C}S CH& H§iof| Cist
LAY ZEE(CHA 20t S LT AIOFO M)

THSHHAIR.
2= RSS2 A0 FHEHIE O ’***OI A=R
*°|°P“AI2 dEFl= H 7|0 Chet _+_4—.‘-7 2ol

IOI

7**|'0|| °|°P0:| 7’°’°| B2 = 7‘—?— 5!%-1\-% 7tol=
2100 LHZE MA St FHH|E{Q| B S HASt
LM S E SetAE FOL 0 7HH B & 2 atot
CHS Spectranetics®Of ®2}st0] F7t0| X| & 2
QESHHAI2.

AYH XAt

U FIHH A SO 2EHE BIXNE

90|0{ £ H| A3
(T 29t S LB

71I2'*10|I et e A,
YHZMN X2 E AL 2.

PTA EAfO e 2|2
2efo LIch

oz yo

XI. 2F0| ol ol pH|o| s
O] MHMOoj| 2 ALE Spectranetics® X Z ()0l CH5}0q,
EJE. 22 o3 Mng = MEH0f TS UK|O SAE
52 iﬁs" O3t HA|HO| AL SAI X BEE
xﬂ‘;"sf” A& L CL o ZL2LE Spectranetics®= 578
ol FAE A2 Qe of B ZH Y, QUH = olapy
E40| oM = X A2 X|X| & LIC oS 7ol
0f7|0)| M TR o2 HAE HIE H|Q|st D= of Tt
Zl&0|Lt 2Z0f CH3l A = Spectranetics®O| | S
SEAIZ AEHo| glEL CL

2 HdHME Z35}0] Spectranetics®2| Q12| S 0f Lot A=
HYo|Lt A|'%k8 R M= U\l dNES Yetxoz
"é‘“‘of7|-r|§ {02 M Of 3 Yottt BB MEAIF|X|

= MALE, X2 22 M E 7] 7|t

2hestol 01151%P o x|x| Lt

P009727-E 03/20



AngioSculpt’

PTA Scoring Balloon Catheter

Slovencina

NAVOD NA POUZITIE

Ryhovaci balonikovy katéter AngioSculpt® na perkutdnnu
transluminalnu angioplastiku (PTA)

UPOZORNENIE: Federélne zakony (USA) obmedzuju predaj
tohto zariadenia len na lekarov alebo na lekarsky predpis.
PRED POUZITiM SI POZORNE PRECITAJTE CELY NAVOD:
NEDODRZANIE VSETKYCH VAROVANI

A BEZPECNOSTNYCH OPATRENi MOZE SPOSOBIT
KOMPLIKACIE.

POZNAMKA: Tieto pokyny sa vztahuju na vietky priemery
a dlzky balénikov.

STERILNE: Sterilizované plynnym etylénoxidom.
Nepyrogénne. Ak je balenie ot: é alebo poskodené
nepouzivajte ho.

OBSAH: jeden (1) ryhovaci baldnikovy katéter AngioSculpt
na PTA

UCHOVAVANIE: Uchovévajte na suchom, tmavom

a chladnom mieste.

I. NAZOV ZARIADENIA

Nazov zariadenia je ryhovaci balonikovy katéter AngioSculpt
na PTA, genericky nazov zariadenia je baldnikovy dilatacny
katéter na PTA.

Il.  POPIS ZARIADENIA

Ryhovaci balénikovy katéter AngioSculpt je Standardny
baldnikovy dilatacny katéter s ryhovacim balénikom pri
distélnej $picke. Jeden limen sa pouziva na naplnenie
baldnika kontrastnou latkou, druhy Iimen umoziuje pouzitie
vodiaceho dr6tu na pomoc pri posuvani katétra smerom

k stenoze, ktora sa ide dilatovat, a cez riu. Tento produkt je
ponukany na baze zavadzania po dréte (OTW).

Distalny koniec katétra ma konvencny baldnik z nylonovej
zmesi a nitinolovy ryhovaci prvok s tromi alebo viacerymi
(podla velkosti balénika) $pirdlovymi rozperami, ktoré st
ovinuté okolo balénika. Rozpery vytvéraju loziskovu
koncentraciu dilata¢nej sily, ¢im sa minimalizuje klzanie
balénika a napomaha roztahovaniu limenu stenotickych
artérii.
Nasledujtice velkosti balonika obsahuju tri (3) rozpery:

+ 20mmx10mm

+ 20,25,30a35mmx20mm

+ 20,25,30a35mmx40mm
Nasledujtice velkosti balénika obsahuju styri (4) rozpery:

+ 20,25,30a35mmx100 mm

« 4,0,50a6,0mmx20mm

« 4,0,50a6,0mm x40 mm
Nasledujtice velkosti balénika obsahuju pat (5) rozpier:

« 4,0,50a6,0mmx 100 mm

« 7,0a80mm x40 mm
Balonik ma RTG-kontrastné znacky na pomoc pri polohovani
baldnika v stendze, a je urceny na zabezpecenie roztiah-
nutelného segmentu zndmeho priemeru a dizky pri
$pecifickom tlaku.

P009727-E 03/20

Specifické informéacie o produktoch vratane priemerov
balénika, dlzok balénika, kompatibility s vodiacimi drotmi,
kompatibility s puzdrami a dzok katétrov sa nachadzaju

v tabulke 1.

1ll. INDIKACIE

Ryhovaci balonikovy katéter AngioSculpt na PTA je uréeny
na dilataciu lézii v iliackych, femoralnych, iliofemoralnych,
poplitedlnych, infrapopliteélnych a renalnych artériach,

a na liecbu obstruktivnych |ézii nativnych alebo syntetickych
artériovenoznych fistul na dialyzu. Nie je uréeny na pouzitie
na koronarnych tepnach ani v neurovaskulature.

Tabulka 1: Specifikacie produktu

Priemer | Dizka | Kompatibilita| Puzdro | Dizka katétra (cm)
balonika |balonika| vodiaceho | Kompatibilita

(mm mm) drétu (F)
2,0 10 0,014 palca | 5F 137
2,0 20 0,014 palca | 5F 137
2,0 40 0,014 palca | 5F 137 alebo 155
2,0 100 0,014 palca |6 F 137 alebo 155
2,5 20 0,014 palca | 5F 137
2,5 40 0,014 palca |5F 137 alebo 155
2,5 100 0,014 palca |6 F 137 alebo 155
3,0 20 0,014 palca | 5F 137
3,0 40 0,014 palca | 5F 137 alebo 155
30 100 0,014 palca |6 F 137 alebo 155
3,5 20 0,014 palca | 5F 137
3,5 40 0,014 palca | 5F 137 alebo 155
3,5 100 0,014 palca |6 F 137 alebo 155
4,0 20 0,018 palca |6 F 137
4,0 40 0,018 palca |6 F 90 alebo 137
4,0 100 0,014 palca |6 F 90 alebo 137
50 20 0,018 palca |6 F 137
50 40 0,018 palca |6 F 90 alebo 137
5,0 100 0,014 palca |6 F 90 alebo 137
6,0 20 0,018 palca |6 F 50,90 alebo 137
6,0 40 0,018 palca |6 F 50,90 alebo 137
6,0 100 0,014 palca |6 F 90 alebo 137
7,0 40 0,018 palca |6 F 50,90 alebo 137
8,0 40 0,018 palca |6 F 50,90 alebo 137

IV. KONTRAINDIKACIE
Ziadne nie st zndme pre zékroky perkuténnej transluminélnej
angioplastiky (PTA).

V. VAROVANIA

Toto zariadenie je ur¢ené na pouzitie len na jednom
pacientovi. Nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane,
pretoze to méze mat za nasledok zhorseny vykon zariadenia,
zvysené riziko nevhodnej resterilizacie a krizovu
kontaminaciu.

Priemer naplneného balénika by mal byt podobny ako
priemer cievy tesne proximalne a distélne k stenéze na
znizenie potenciadlneho poskodenia cievy.

Ked'je katéter vystaveny v cievnom systéme, musi sa s nim
manipulovat pri fluoroskopickom pozorovani vysokej kvality.

Katéter nezasuvajte ani nevytahujte, ak balonik nie je Gplne
vyprazdneny pod tlakom. Ak po¢as manipulacie pocitite
odpor, predtym, nez budete pokracovat, zistite pricinu odporu.

Tlak v baléniku nesmie prekrocit menovity tlak prasknutia
(RBP). Specifické informécie o zariadeni sa nachadzaju na
oznaceni produktu. Tlak RBP je zaloZeny na vysledkoch
testovania in vitro. Najmenej 99,9 % baldnikov (s 95 %
intervalom spolahlivosti) nepraskne pri ich menovitom tlaku
prasknutia (RBP) alebo nizsom. Aby nevznikol prilis velky tlak,
odporucda sa pouZitie zariadenia na monitorovanie tlaku.

Na plnenie balénika pouzivajte len odporicané médium.
Na plnenie balénika nikdy nepouzivajte ziadnu plynnu latku.
Postupujte opatrne, ked pouzivate katéter AngioSculpt

v Cerstvo zavedenom obnazenom kovovom stente alebo
liekom potiahnutom stente. Katéter AngioSculpt nebol
testovany na postdilataciu stentov ani v [ézidch distélne
od Cerstvo zavedenych stentov v klinickych stadiach.
Laboratérne testy nepreukdzali Ziadne dalSie riziko, ked'
sa katéter AngioSculpt zastva alebo vytahuje cez stenty
(ziadne rusenie s rozperami stentov, Ziadne zachytévanie
alebo poskodenie katétra AngioSculpt).

Katéter pouzite pred datumom exspiracie uvedenym na obale.

VI. BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pred pouzitim tohto produktu je potrebné doékladne pochopit
principy, klinické aplikacie a rizikd spajané s PTA.

Poutzitie inych procedur, nez su Specifikované v tomto navode,
sa neodporuca.

Zariadenie sa neodportca na pouzitie v [éziach, ktoré si mézu
vyzadovat vyssi tlak naplnenia, nez je odpordcané pre

tento katéter.

Ak je balenie otvorené alebo poskodené, nepouzivajte ho.

Pred angioplastikou sa musi balonikovy katéter prezriet,
overit jeho funkcia a integrita a zaistit, aby boli jeho velkost
a dlzka vhodné na konkrétny zakrok, na ktory sa mé pouzit.

Pred zdkrokom a po zakroku sa musia pacientovi podat
vhodné antikoagulancid, protidostickové latky

a vazodilatancia podla nemocnicnej praxe pre periférnu
angioplastiku podobnych artérii.

Katéter AngioSculpt prevlecte cez zavadzacie puzdro
odporucanej velkosti alebo vodiaci drot minimalnej velkosti
podla uvedenia na oznaceni produktu.

VII. NEZIADUCE UCINKY
Medzi mozné neziaduce Ucinky patria, okrem iného, t¢inky
v nizsie uvedenej tabulke 2:

Tabulka 2: Mozné neziaduce ucinky

« uplny uzaver lieenej artérie

disekcia alebo perforacia artérie

k¢ tepny

pseudoaneuryzma

restendza dilatovanej artérie

embdlia

trombus

uviaznutie komponentov zariadenia

krvacanie alebo hematém

arteriovendzna fistula
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VIIl. MATERIALY VYZADOVANE NA POUZITIE S KATETROM
ANGIOSCULPT®:

VAROVANIE: Pouzivajte len polozky na jednorazové
pouzitie. Nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane.

« femoralne zavédzacie puzdro alebo vodiaci katéter (GC):

« baldnikovy katéter velkosti 2,0 x 10 mm: zavadzacie
puzdro velkosti = 5 F alebo GC velkosti > 6 F

« baldnikovy katéter s priemerom 2,0, 2,5, 3,0 alebo 3,5 mm x
dizkou 20 a 40 mm: zavadzacie puzdro velkosti > 5 F
alebo GC velkosti > 6 F

« balénikovy katéter s priemerom 2,0, 2,5, 3,0 alebo
3,5 mm X dizkou 100 mm a baldnikovy katéter
s priemerom 4,0, 5,0, 6,0, 7,0 alebo 8,0 mm: zavadzacie
puzdro velkosti > 6 F alebo GC velkosti > 7 F

hemostaticky ventil

RTG-kontrastna latka zriedend v pomere ~1:1 s beznym
fyziologickym roztokom

bezny heparinizovany sterilny fyziologicky roztok

striekacky s objemom 10 ml a 20 ml na vyplach a pripravu
balénika

plniace zariadenie (indeflator)

vodiaci drét:

« priemer 2,0, 2,5,3,0,3,5mm a4,0,50a6,0mm x 100 mm
velkosti balonika - 0,014 palca

« 4,0,5,0alebo 6,0 mm x 20 mm a 4,0, 5,0,6,0,7,0a 8,0 x
40 mm len velkosti balénika - 0,018 palca

zavéadzac vodiaceho drotu

otocné zariadenie vodiaceho drotu

rozvod (na monitorovanie tlaku a vstrekovanie kontrastnej
latky), predlzovacia tlakova hadicka

IX. NAVOD NA POUZITIE

Pred pouzitim katétra AngioSculpt pozorne skontrolujte,
¢i zariadenie nie je poskodené alebo porusené. Katéter
nepouZzivajte, ak je prekriteny, zauzleny, chybaji mu
komponenty alebo je inak poskodeny. Nepouzivajte,

ak je vnutorny obal otvoreny alebo poskodeny.

1. Pred zakrokom pacientovi podajte antikoagulancid,
protidostickové latky a vazodilatancia podla
nemocnic¢ného protokolu pre zakroky PTA.

2. Vykonajte periférny angiogram v projekcii, ktoré najlepsie
zobrazuje cielovu léziu pred zavedenim zariadenia.

3. Pomocou standardnej fluoroskopickej techniky
umiestnite zvoleny vodiaci drot primeranej velkosti
za cielovu léziu (pouzite vodiaci drét s vymenitelnou
dlzkou 300 cm s katétrami AngioSculpt s dlzkou 137 cm
a155cm).

4. Pomocou aseptickej techniky vyberte katéter AngioSculpt
vhodnej velkosti zo sterilného obalu a polozte ho na
sterilné pole.

Pre balénikovy katéter s priemerom 2,0, 2,5, 3,0 alebo
3,5 mm, zvolte velkost katétra AngioSculpt < 1,0 x
priemer referen¢nej cievy (RVD).

Pre baldnikovy katéter s priemerom 4,0, 5,0, 6,0, 7,0

alebo 8,0 mm, zvolte katéter AngioSculpt minimélne

00,5 mm MENS nez priemer referen¢nej cievy (RVD).

5. Zbalonika odstrante ochrannu trubicku (len pre baldniky
dlhé 100 mm a velkosti 7 a 8 mm x 40 mm).
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Balonikovy katéter prezrite, ¢i st vietky komponenty
neporusené.

Lamen vodiaceho drétu vyplachnite napojenim
proximalneho hrdla na striekacku s objemom 10 ml

a vstreknutim heparinizovaného fyziologického roztoku
do proximalneho limenu vodiaceho drétu, kym sa na
distalnom konci neobjavia kvapocky.

Kohtik pripevnite na plniaci port balonika katétra.

Striekacku s objemom 20 ml naplnent 2 - 3 ml zmesi
RTG-kontrastnej latky a bezného fyziologického roztoku
v pomere 1:1 pripevnite ku kohutiku.

. Kohutik otvorte do striekacky, aspirujte/odstrante

vzduch z limenu baldnika katétra pomocou striekacky
s objemom 20 ml naplnenej 2 - 3 ml RTG-kontrastnej
latky a na 30 sekind udrzujte podtlak.

. Zatvorte kohutik do plniaceho portu balénika katétra

a odstrante striekacku.

. Plniace zariadenie (indeflator) naplnené zmesou RTG-

kontrastnej latky a bezného fyziologického roztoku

v pomere 1:1 pripevnite ku kohutiku vytvorenim
zaobleného povrchu. Zabrante prieniku vzduchovych
bublin do limenu balénika katétra.

. Otvorte kohutik to pIniaceho zariadenia a aspirujte

plniacim zariadenim, ¢im zaistite podtlak.

POZNAMKA: Pred zavedenim do tela sa musi
z balénika odstranit vietok vzduch a vytlaéit
kontrastnou latkou (podla potreby opakujte

kroky 9 - 12).

. Katéter AngioSculpt posuvajte po vodiacom dréte (cez uz

zavedené hemostatické puzdro primeranej velkosti alebo
vodiaci katéter) a umiestnite ho do cielovej lézie

s pomocou $tandardnej fluoroskopickej techniky.
POZNAMKA: Ked zakladate katéter na vodiaci drét,

I musi byt podoprety a musi sa zaistit, aby sa

vodiaci drét ned Ido ktu s balonik

Katéter AngioSculpt Uivajte ani nevytahujte cez
poddajnu ¢ast vodiaceho drétu. Katéter nezasuvajte
ani nevytahujte, ak balénik nie je iplne vyprazdneny
pod tlak Ak pocas lacie pocitite odpor,

predtym, nez budete pokracovat, zistite pri¢inu odporu.

. Balénik AngioSculpt naplrite podla nasledujiceho

odporucaného protokolu:

« tlak pInenia zvy3ujte o 2 atmosféry kazdych
10 - 15 sekdnd, kym sa nedosiahne Gplné naplnenie
balénika.

« neprekracujte menovity tlak prasknutia (RBP) uvedeny
na oznaceni balenia.

. Na plniace zariadenie vyvijajte podtlak a skor, nez katéter

AngioSculpt odstranite si overte, ¢i je balonik tplne
vyprazdneny.

. Odstrante katéter AngioSculpt.

POZNAMKA: Driek katétra neotacajte o viac nez
180 stupiiov, ked 'je Spicka stla¢ena. Luerové hrdlo
katétra pocas pouzitia neotacajte viac nez o pat (5)
obratok. Manipulacia s katétrom, vratane zasuvania

Fak ia, sa ma vykonavat uch drieku.

avy

. Po ukonceni lie¢by katétrom AngioSculpt vykonajte

periférny angiogram cielovej lézie (v tej istej projekcii
ako pri kroku 2).

19. Prezrite vietky komponenty, ¢i je katéter neporuseny.
Pri likvidacii biologicky nebezpecnych materidlov
postupujte podla nemocni¢nych predpisov. Ak dojde
k poruche zariadenia alebo sa pri prezerani zistia nejaké
defekty, limen vodiaceho drétu vyplachnite, vonkajsi
povrch katétra ocistite fyziologickym roztokom, katéter
ulozte do zataveného plastového vrecka a kontaktujte
spolo¢nost Spectranetics® a vyziadajte si dal3ie pokyny.

20. Vsetky dalsie zékroky vykonajte tak, ako su klinicky
indikované (napriklad umiestnenie stentu).

21. Odstrante vodiaci drot a po ukonceni vietkych zakrokov
vykonajte periférnu angiografiu cielovej lézie (v tej istej
projekcii ako pri kroku 2).

22. Odstrante vsetky katétre a miesto arterialneho pristupu
osetrite podla nemocni¢ného protokolu.

23. Pokracujte v lie¢be antikoagulanciami, protidosti¢kovymi

latkami a vazodilatanciami podla nemocni¢ného
protokolu pre zakroky PTA.

X. REFERENCIE

Lekar si musi nastudovat najnovsiu literattru o aktualnej
medicinskej praxi ohladom balénikovej dilatacie

a zakrokov PTA.

XI. ODMIETNUTIE ZARUKY A OBMEDZENIE NAPRAVY

Neexistuje ziadna vyslovna ani naznacena zaruka, vratane
akejkolvek naznacenej zaruky obchodovatelnosti alebo
vhodnosti na konkrétny ucel, na produkt (produkty)
spoloénosti Spectranetics®, popisané v tejto publikacii.
Za ziadnych okolnosti nebude spoloénost Spectranetics®
zodpovedna za Ziadne priame, nahodné ani nasledné
Skody okrem tych, ktoré su vyslovne stanovené
konkrétnym zékonom. Ziadna osoba nema pravo viazat
spoloénost Spectranetics® k akejkolvek zaruke alebo
garancii okrem tych, ktoré su tu Specificky stanovené.
Popisy alebo 3pecifikacie v tlacovinach spolo¢nosti
Spectranetics® vratane tejto publikacie su urcené vylucne

na vseobecny popis produktu v ¢ase vyroby a nepredstavuju
Ziadne vyslovné zaruky.

Spolo¢nost Spectranetics® neprebera ziadnu zodpovednost
za instrumenty, ktoré boli opakovane pouzité, opakovane
spracované alebo opakovane sterilizované.
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Rated Burst Pressure (RBP)
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+ Nennberstdruck (RBP) ¢ Pressione nominale di scoppio
« Presion nominal de rotura (PNR) ¢ Nominale barstdruk (RBP)
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CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale
by or on the order of a physician. ¢« ATTENTION : Les lois
fédérales des Etats-Unis d’Amérique exigent que la vente
de ce dispositif soit faite sur ordonnance ou par I'entremise
d’un médecin uniquement. ¢« VORSICHT: GemaR der
Bundesgesetzgebung der USA darf dieses Produkt nur von
Arzten oder auf érztliche Anordnung hin verkauft werden.
+ ATTENZIONE! La legge federale statunitense limita la
vendita di questo dispositivo ai medici o su presentazione
di prescrizione medica. « PRECAUCION: Las leyes federales
de EE. UU. permiten la venta de este dispositivo inicamente
amédicos o bajo prescripcion facultativa. « LET OP: Krachtens
de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
medische hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift
van een arts worden verkocht. « ATENGCAO: Ao abrigo

da legislagao federal (EUA) a venda deste dispositivo

s6 pode ser efetuada por um médico ou mediante receita
médica. ¢ MPOXOXH: H opoomovdiakn vopoBeaia (twv
H.M.A.) meplopilel TV MOANGON TNG CUOKEUNG AUTAG OE
1aTPOUG 1 KATOMIV EVTOANG laTpoU. « FORSIGTIG: | henhold
til amerikansk (USA) lov ma dette produkt kun salges af en
laege eller efter laegeordinering. « OBS! Enligt federal (USA)
lag far denna anordning endast sdljas av eller pa ordination
av lakare. « HUOMIO: Yhdysvaltain lain mukaan taman
tuotteen saa myyda vain |aakari tai vain laakarin
maarayksesta. « FORSIKTIG: Federal lov (USA) begrenser
denne anordningen til salg fra eller etter forordning fra
lege. « PRZESTROGA: Na mocy prawa federalnego (USA)
urzadzenie to moze byc¢ sprzedawane tylko przez lekarzy
lub naich zlecenie.  FIGYELEM! Az Amerikai Egyesdilt
Allamok szévetségi térvényeinek értelmében ez az eszkéz
csak orvos altal vagy orvos utasitasara értékesithetd.

+ UPOZORNENI: Federalni zakony USA povoluji prodej
tohoto zafizeni pouze |ékaitim nebo na lékaisky predpis.

« DIKKAT: ABD federal yasalarina gore bu cihaz sadece

bir hekim tarafindan veya emriyle satilabilir.

+ MPEAYNPEXOEHWE: ®epepanbHblii 3akoH CLUA
paspeluaeT NPOfaxy 3TOro ycTpoicTBa TONBKO MO 3aKasy
VNK HasHaueHnio Bpava. ¢ 70 0| = Q2 &2 FX|9|
A8 B FE FHE Atz Fetstn AF L Ch

+ UPOZORNENIE: Federalne zakony (USA) obmedzuju
predaj tohto zariadenia len na lekdrov alebo na

lekérsky predpis.

Consult Instructions for Use (IFU) ¢ Consulter le mode
d’emploi « Gebrauchsanweisung beachten ¢ Consultare
le istruzioni per 'uso « Consulte el modo de empleo

+ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing ¢ Consultar as
instrugdes de utilizagao ¢ ZupBouleuteite TI 08nyieg
xpriong (IFU) e Se brugsanvisningen & Se bruksanvisningen
+ Lue kdyttoohjeet o Se bruksanvisningen (IFU) « Sprawdzi¢
w instrukcji uzycia  Tekintse 4t a Hasznélati Gtmutatot
+ Prectéte sindvod k pouziti. « Kullanma Talimatina
Basvurun ¢ O6patutech K MHCTPYKLUI NO NPUMEHEHNIO

« BYM(IFU)E EOSHAIL o Pozrindvod na pouzitie

Page 40 of 44

60°C/ 140°F

Upper Limit of Temperature o Limite supérieure de
température ¢ Obere Temperaturgrenze # Limite superiore
di temperatura & Limite superior de temperatura

+ Bovenlimiet temperatuur & Limite superior da
temperatura ¢« Avwtato 6plo Beppokpaaciag ¢ Bvre
temperaturgraense ¢« Ovre temperaturgrins « Lampétilan
yldraja ¢ @vre temperaturgrense ¢ Gérna granica temperatury
+ Felsé homérsékleti hatarérték « Horni teplotni limit

+ Ust Sicaklik Sinirt « MakcumanbHas gonyctimas
Temnepatypa ¢ 2= A3HX| & Horny teplotny limit

Keep Dry « Tenir au sec ¢ Vor Feuchtigkeit schiitzen

+ Mantenere all'asciutto « Manténgase seco ¢ Droog
houden ¢ Manter seco « Alatnpeite oteyvo ¢ Opbevares
tort « Forvaras torrt ¢ Pidettava kuivana ¢ Holdes torr

« Chroni¢ przed wilgocia ¢ Széraz helyen tartandé

« Chrante pied vihkem o Kuru Tutun « bepeub oT Bnarn

o SA AR ME 2 BB A2 o Uchovavajte v suchu

Ed

Sterilized Using Ethylene Oxide o Stérilisé a I'oxyde
d'éthyléne o Mit Ethylenoxid sterilisiert ¢ Sterilizzato

con ossido di etilene & Esterilizado por 6xido de etileno

+ Gesteriliseerd met ethyleenoxide # Esterilizado pelo
6xido de etileno ¢ AmooTelpwpévo He Xprion alBulevoéeidiov
« Steriliseret med ethylenoxid & Steriliserad med etylenoxid
« Steriloitu etyleenioksidilla ¢ Sterilisert med etylenoksid

+ Wyjatowione tlenkiem etylenu o Etilén-oxiddal sterilizalva
+ Sterilizovano ethylenoxidem e Etilen Oksit Kullanilarak
Sterilize Edilmistir « Crepun3oBaHo OKCMAOM 3TUNEHA

o MO 2R JtA R B K2| o Sterilizované etylénoxidom

®

Do Not Use if Package is Damaged. ¢ Ne pas utiliser si
I'emballage est endommagé. ¢ Bei beschadigter Packung
nicht verwenden. « Non usare se la confezione & danneggiata.
« No utilice el producto si el envase esta danado. ¢ Niet
gebruiken als de verpakking beschadigd is. ¢ Nao utilizar
se aembalagem se encontrar danificada. « Mn xpnoipomoleite
TO TTPOIOV €AV N CUOKEVATIA €XEL UTTOOTEL {NuId. « Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget. ¢ Far ej anvandas
om forpackningen ar skadad. « Ei saa kdyttaa, jos pakkaus
on vaurioitunut. « Ma ikke brukes hvis pakken er skadet.

+ Nie uzywac, gdy opakowanie jest uszkodzone.

+ Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt! « Nepouzivejte,
pokud je obal poskozeny. « Ambalaj Hasarliysa Kullanmayin.
+ He ncnonb3osatb, ecv ynakoska nospexaeHa. ¢« L& 0|
SAE A2 AHE SR O A2, « Nepouzivajte, ak je
balenie poskodené

®

Single Use ¢ Usage unique & Nur zur einmaligen Verwendung
+ Monouso # Para un solo uso ¢ Voor eenmalig gebruik

« Uso Unico & Miag xpriong ¢ Engangsbrug ¢ Engéngsbruk
+ Kertakdyttoinen ¢ Engangsbruk ¢ Do jednorazowego
uzytku & Egyszeri hasznalatra ¢ Jednorazové pouziti ¢ Tek
Kullanimliktir  [1na ogHOpa3oBoro nonb3osaHmA ¢ Us|g

+ Jednorazové pouzitie

Distributed by

Distributed by ¢ Distribué par e Vertrieb durch

+ Distribuito da & Distribuido por  Gedistribueerd door
+ Distribuido por & Alavépetat and tnv & Distribueret af
+ Distribueras av & Jakelija & Distribuert av ¢ Dystrybucja
+ Forgalmazza e Distributor e Distributor

« Quctpn6biotop ¢ EHOHAL:  Distributor

sl

Manufacturer ¢ Fabricant « Hersteller ¢ Fabbricante

« Fabricante & Fabrikant & Fabricante ¢« Kataokevaotrg
« Producent o Tillverkare ¢ Valmistaja ¢ Produsent

« Wytworca » Gyéartja « Vyrobce o Uretici

+ Mpounssogutens ¢« M Z=AL o Vyrobca

Authorized Representative in the European Union

+ Représentant autorisé dans I'Union européenne

+ Bevollméachtigter Vertreter in der Europdischen Union

+ Rappresentante autorizzato per |'Unione europea

+ Representante autorizado en la Unién Europea  Erkend
vertegenwoordiger in de Europese Unie « Mandatério

na Unido Europeia ¢ E€ouciodotnpévog avtimpéowmnog
otnv Eupwnaikr Evwon & Autoriseret repraesentant i EU

» Auktoriserad EU-representant « Valtuutettu edustaja
Euroopan unionissa ¢ Autorisert representant i EU

« Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
« Hivatalos képviselet az Eurépai Uniéban ¢ Autorizovany
zéstupce v Evropské unii ¢ Avrupa Birliginde Yetkili Temsilci
+ YNONHOMOUEHHbIN NpefcTaBuTens B EBponeiickom
Cotoze o EU X|9 ZA| CH2|Ql o Autorizovany zastupca

v Eurdépskej tnii

®

Importer ¢ Importateur « Importeur ¢ Importatore ¢
Importadora  Importeur « Importador ¢ Elcaywyéag «
Importor « Importor « Maahantuoja ¢ Importer ¢ Importer
Importdr « Dovozce o ithalatcl ¢ UmnopTep ¢ T2} o
Dovozca
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Distributed by

Spectranetics Corporation
9965 Federal Drive,

Colorado Springs, CO 80921 USA
Tel: 1-800-231-0978

Fax: 719-447-2022

sl

Spectranetics Corporation
5055 Brandin Court,
Fremont, CA 94538 USA

Tel: 510-933-7900

Fax: 510-933-7901

[EC|REP]

Spectranetics International B.V.
Plesmanstraat 6 - 3833 LA Leusden
The Netherlands

Tel: 431 33 43 47 050

Fax: +31 33 43 47 051
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