Table 1: Product Specifications

. Balloon Balloon Guide Wire | Sheath Catheter
An I OSCU l t® / Diameter Length Compati- Compati- | Length
q p // (mm) (mm) bility bility (F) (cm)

PTA Scoring Balloon Catheter "

2.0 10 0.014 5F 137

-
2.0 20 0.014" 5F 137
1 2.0 40 0.014" F 137

English > >

2.0 40 0.014" 5F 155
INSTRUCTIONS FOR USE 20 100 0.014" 6F 137
AngioSculpt® Percutaneous Transluminal Angioplasty (PTA) "
Scoring Balloon Catheter 20 100 0.014 6F 155

2.5 20 0.014" 5F 137
CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by 2.5 40 0.014” 5F 137
or on the order of a physician. 25 40 0.014” 5F 155
CAREFULLY READ ALL INSTRUCTIONS PRIORTO P
USE: FAILURE TO OBSERVE ALL WARNINGS AND 25 100 0.014 6F 137
PRECAUTIONS MAY RESULT IN COMPLICATIONS. 2.5 100 0.014" 6F 155
NOTE: These instructions apply to all balloon diameters 3.0 20 0.014” 5F 137

d lengths.

andengths 3.0 40 0.014" 5F 137
STERILE: Sterilized with ethylene oxide gas. Non- P
pyrogenic. Do not use if the package is open 3.0 40 0.014 5F 155
ordamaged. 3.0 100 0.014" 6F 137
CONTENTS: One (1) AngioSculpt PTA Scoring 3.0 100 0.014" 6F 155
Balloon Catheter 35 20 0.014” 5F 137
STORAGE: Store in adry, dark, cool place. 3.5 20 0'014” oF 137
I. DEVICENAME : ; "
The device name is AngioSculpt PTA Scoring Balloon 35 40 o.0o14 SF 155
Catheter; the generic device name is PTA Balloon 3.5 100 0.014” 6F 137
Dilatation Catheter. 35 100 0.014" 6F 155
Il. DEVICE DESCRIPTION 4.0 20 0.018" 6F 137
The AngioSculpt Scoring Balloon Catheter is a standard "
balloon dilatation catheter with a scoring balloon near the 40 40 0.8 6F 90
distal tip. One lumen is used for inflation of the balloon 4.0 40 0.018” 6F 137
with contrast medium; the other lumen permits the use of a "
guide wire to facilitate advancement of the catheter to and 40 100 0.014 6F 90
through the stenosis to be dilated. The product is offered 4.0 100 0.014" 6F 137
on an over-the-wire (OTW) delivery platform. 5.0 20 0.018" 6F 137
The distal end of the catheter has a conventional nylon- 50 40 0.018" 6F 90
blend balloon and a nitinol scoring element with three or . .
more (depending on balloon size) spiral struts that wrap 5.0 40 0.018" 6F 137
around the balloon. The struts create focal concentrations 5.0 100 0.014” 6F 90
of dilating force, which minimize balloon slippage and »
assists in the luminal expansion of stenotic arteries. 5.0 100 0.014 6F 137
The balloon has radiopaque markers to aid in positioning 6.0 20 0.018” 6F 50
the balloon in the stenosis, and is designed to provide an 6.0 20 0.018" 6F 90
expandable segment of known diameter and length ata "
specific pressure. 6.0 20 0.018 6F 137
Product specification information including balloon 6.0 40 0.018" 6F 50
diameters, balloon lengths, guidewire compatibility, sheath 6.0 40 0.018" 6F 90
compatibility and catheter lengths can be found in Table 1. 6.0 40 0.018" oF 137
IIl. INDICATIONS "

6.0 100 0.014 6F 920
The AngioSculpt PTA Scoring Balloon Catheter is intended
for dilatation of lesions in the iliac, femoral, ilio-femoral, 6.0 100 0.014" 6F 137

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.
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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.
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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):
« 2.0,2.5,3.0,0or 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, or 6.0 mm diameter
balloon catheter: > 6F introducer sheath and/or > 7F GC

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 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 ifinner
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.
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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).

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).

- Forthe 4.0,5.0, or 6.0 mm balloon catheter, size the
AngioSculpt a minimum of 0.5 mm LESS than the
reference vessel diameter (RVD).

Remove the protective tubing from the balloon

(100 mm length balloons only).

Inspect the balloon catheter to ensure that all

components are intact.

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.

Attach a stopcock to the catheter’s balloon inflation port.

Attach a 20-cc syringe filled with 2-3 cc of 1:1 mixture of

radiographic contrast and normal saline to the stopcock.

. 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 8-12, 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.

16. Apply negative pressure to the inflation device and
confirm that the balloon is fully deflated prior to
removing the AngioSculpt catheter.

17. Remove the AngioSculpt catheter.

NOTE: Do notrotate 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
advancementand retraction, should be performed
by grasping the shaft.

18. 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.

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

2

. 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.

2

W

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 specific law. No person has the authority to
bind Spectranetics® to any representation or warranty
except as specifically set forth herein.

Descriptions or specifications in Spectranetics® 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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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 diameétres et longueurs.

STERILE : Stérilisation par oxyde d'éthyléne (gaz).
Apyrogene. Ne pas utiliser si l'emballage est ouvert

ou endommagé.

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

CONSERVATION : Conserver a l'abri de la lumiére dans un
endroit frais et sec.

I.  NOMDU 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 l'utilisation
d’un guide métallique pour faciliter la progression du
cathéter jusqu’a et a travers la sténose a dilater. Le produit
est proposé sous une plate-forme d’'implantation coaxiale.

L'extrémité 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 I'élargissement de la lumiére des
arteres sténosées.

Le ballonnet comporte des repéres radio-opaques qui
facilitent son positionnement dans la sténose, et il est congu
pour s'élargir jusqu’a un diameétre et une longueur connus,
a une pression spécifique.

Le tableau 1 indique toutes les spécifications techniques

du produit, y compris les diameétres et longueurs des
ballonnets, leurs compatibilités avec les différents guides
métalliques, gaines et longueurs de cathéter.

1Il. INDICATIONS:

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

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

IV. CONTRE-INDICATIONS
Il n’existe aucune contre-indication connue aux interventions
d’angioplastie transluminale percutanée (ATP).
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Tableau 1: Spécifications techniques du produit

Diamétre Longueur | Compati- Compati- | Longueurs
du du bilité avec bilité avec | de cathéter
ballonnet ballonnet | les guides les gaines | (cm)
(mm) (mm) métalliques | (F)

2,0 10 0,014" 5F 137
2,0 20 0,014" 5F 137
2,0 40 0,014" 5F 137
2,0 40 0,014" 5F 155
2,0 100 0,014" 6F 137
2,0 100 0,014" 6F 155
2,5 20 0,014" 5F 137
2,5 40 0,014" 5F 137
2,5 40 0,014" 5F 155
2,5 100 0,014" 6F 137
2,5 100 0,014" 6F 155
3,0 20 0,014" 5F 137
3,0 40 0,014" 5F 137
3,0 40 0,014" 5F 155
3,0 100 0,014" 6F 137
3,0 100 0,014" 6F 155
3,5 20 0,014" 5F 137
35 40 0,014" 5F 137
3,5 40 0,014" 5F 155
3,5 100 0,014" 6F 137
3,5 100 0,014" 6F 155
4,0 20 0,018" 6F 137
4,0 40 0,018” 6F 90
4,0 40 0,018" 6F 137
4,0 100 0,014" 6F 90
4,0 100 0,014" 6F 137
5,0 20 0,018” 6F 137
5.0 40 0,018" 6F 90
50 40 0,018" 6F 137
50 100 0,014" 6F 90
5,0 100 0,014" 6F 137
6,0 20 0,018" 6F 50
6,0 20 0,018" 6F 90
6,0 20 0,018" 6F 137
6,0 40 0,018” 6F 50
6,0 40 0,018" 6F 90
6,0 40 0,018" 6F 137
6,0 100 0,014" 6F 90
6,0 100 0,014" 6F 137

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 Iésion vasculaire, le diamétre
du ballonnet rempli doit étre a peu prés 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 entierement 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 %) n‘éclateront
pas a une pression inférieure ou égale a leur RBP. Il est
recommandé d'utiliser un appareil 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 métal nu récemment déployé ou sur un
stent a élution médicamenteuse. Le cathéter AngioSculpt
n’a 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 I'insertion ou du
retrait du cathéter AngioSculpt au travers de stents (les
branches des stents n‘ont causé aucune géne et le cathéter
AngioSculpt na jamais été coincé ni endommagé).

Utiliser le cathéter avant la date de péremption

(“Use Before”) indiquée sur I'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 nest pas recommandé d'utiliser ce produit a des fins autres
que celles mentionnées dans le présent mode d’emploi.

Il est également non recommandé 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 I'emballage est ouvert ou endommagé.

Avant I'angioplastie, examiner le cathéter pour vérifier
son bon fonctionnement ainsi que I'intégrité du dispositif
et pour s'assurer que ses dimensions conviennent pour la
procédure a laquelle il est destiné.

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

en vigueur de I'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.
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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'artere traitée

Dissection ou perforation de I'artére
Spasme artériel
Pseudo-anévrysme

Resténose de 'artére dilatée

Embolie

Thrombus

Retenue de composants du dispositif
Hémorragie ou hématome
Fistule artério-veineuse

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

MISE EN GARDE : N'uti
unique. Ne pas re-stéi
« Gaine d'introduction fémorale ou cathéter-guide

(CG) fémoral :

- cathéters a ballonnetde 2,0, 2,5,3,0 ou 3,5mm
de diamétre x longueur de 20 et 40 mm : gaine
d’introduction > 5F et/ou CG = 6F
cathéters a ballonnet de 2,0, 2,5, 3,0 ou 3,5 mm de
diamétre x longueur de 100 mm et cathéters a ballonnet
de 4,0, 5,0 ou 6,0 mm de diamétre : gaine d'introduction
> 6F et/ou CG = 7F

Valve hémostatique

liser que des éléments a usage
iser ni réutiliser.

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

Appareil 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 diamétre x longueur de 100 mm - 0,014 po.

- Ballonnets de 4,0, 5,0 ou 6,0 mm de diamétre x
longueur de 20 mm et 40 mm - 0,018 po uniquement

Introducteur pour le guide métallique

Appareil de torsion du guide métallique

Tubulure d'admission (pour la surveillance de la

pression et I'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'emballage interne est ouvert
ouendommagé.

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. Avantle 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
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12.

appropriée apreés la lésion cible (avec les cathéters
AngioSculpt de 137 et 155 cm, utiliser un guide
métallique d’'une longueur de 300 cm).

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
3,5mm, la taille du cathéter AngioSculpt doit étre
inférieure ou égale a 1,0 fois le diameétre du vaisseau
de référence (DVR).

Pour les cathéters a ballonnet de 4,0, 5,0 ou 6,0 mm, la
taille du cathéter AngioSculpt doit étre au minimum
0,5 mm INFERIEURE a celle du diamétre du vaisseau de
référence (DVR).

Retirer la tubulure protectrice du ballonnet (pour les
ballonnets d'une longueur de 100 mm uniquement).

Vérifier que tous les composants du cathéter sont intacts.

Rincer la lumiére du guide en connectant son raccord
proximal & 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 connecté a la seringue, aspirer/

éliminer l'air de la lumiére 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.

Fixer au robinet, en créant un ménisque, un appareil
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 vers le dispositif de gonflage et aspirer

al'aide de I'appareil de gonflage puis bloquer en
position vide.

REMARQUE : Avantinsertion du ballonnet dans le
corps, tout I'air doit avoir été expulsé et remplacé
par le produit de contraste (répéter les étapes 8 a 12
sinécessaire).

. Avancer le cathéter AngioSculpt le long du guide (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 Iésion cible sous
technique radioscopique standard.

REMARQUE : Pendant le passage du cathéter sur le
guide métallique, le cathéter 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 entiérement
dégonflé sous vide. En cas de résistance pendant
la manipulation, 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 atmosphéres
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.
16. Appliquer une dépression au dispositif de gonflage et
vérifier que le ballonnet est totalement dégonflé avant
de retirer le cathéter AngioSculpt.

~N

. 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'utilisation. Le cathéter ne doit étre manipulé,
y compris pour 'avancement et le retrait, qu’en
saisissant la tige.

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

19. Inspecter tous les composants pour s'assurer
que le cathéter est intact. Suivre les procédures
de I'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 procédures 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, Spectranetics® ne pourra étre
tenue responsable d’aucun d ge direct, accid
ou consécutif autre que ceux expressément stipulés
par lalégislation applicable. Personne n’a l'autorité
nile pouvoir de lier Spectranetics® a une quelconque
déclaration ou garantie a I'exception de celles décrites
dans la présente.

Toutes les descriptions ou spécifications fournies dans
les imprimés finis d’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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Deutsch

GEBRAUCHSANWEISUNG
AngioSculpt®-Ballonkatheter mit Anritzelement fir die
perkutane transluminale Angioplastie (PTA)

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

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

HINWEIS: Diese Anweisung gilt furr alle Ballondurchmesser
und -ldngen.

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

Tabelle 1: Produktspezifikationen

INHALT: Ein (1) AngioSculpt PTA-Ballonkatheter mit
Anritzelement

LAGERUNG: Trocken, dunkel und kiihl lagern.

I. PRODUKTBEZEICHNUNG

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

Il. PRODUKTBESCHREIBUNG

Beim AngioSculpt-Ballonkatheter mit Anritzelement
handelt es sich um einen standardmaBigen Ballondilatations-
katheter, der nahe der distalen Spitze mit einem
Anritzballon versehen ist. Ein Lumen dient zur Befiillung des
Ballons mit Kontrastmittel, das andere Lumen erméglicht
den Einsatz eines Fiihrungsdrahts zur Erleichterung des
Kathetervorschubs zu der dilatationsbeddirftigen 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 Ballongro3e) um
den Ballon gewundenen Stiitzspiralen. So konzentriert sich
der Dilatationsdruck auf den Bereich der Stiitzen, sodass
das Rutschverhalten des Ballons minimiert und die luminale
Aufdehnung stenotischer Arterien erleichtert wird.

Zur Erleichterung der Ballonplatzierung im Stenosebereich
ist der Ballon mit rontgenpositiven Markern versehen, und
das aufdehnbare Segment erzielt auslegungsgemat bei
einem bestimmten Druck bekannte Durchmesser- und
LangenmaBe.

Die Produktspezifikationen, einschlieBlich Ballondurch-
messern, Ballonlédngen, Fithrungsdrahtkompatibilitat,
Schleusenkompatibilitdt und Katheterldngen sind Tabelle 1
zu entnehmen.

1Il. INDIKATIONEN

Der AngioSculpt PTA-Ballonkatheter mit Anritzelement

ist zur Dilatation von Lasionen in Becken-, Femoral-,
lliofemoral-, Popliteal-, Infrapopliteal-, und Nierenarterien
vorgesehen, sowie auch zur Behandlung obstruktiver
Lasionen in nativen oder kiinstlichen arteriovenésen
Dialyse-Shunts. Fiir Koronar- und neurovaskulare GefaBe ist
das Produkt nicht geeignet.

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

PN-3159-0001 Rev E 03/20

Ballon- Ballon- Fiihrungs- Schleusen- | Katheter-
durchmesser | ldnge drahtkompa- | kompatibi- | ldnge (cm)
(mm) (mm) tibilitat litat (F)

2,0 10 0,014" 5 Charr. 137
2,0 20 0,014" 5Charr. | 137
2,0 40 0,014" 5Charr. | 137
2,0 40 0,014" 5Charr. | 155
2,0 100 0,014" 6 Charr. 137
2,0 100 0,014" 6 Charr. | 155
2,5 20 0,014" 5Charr. | 137
2,5 40 0,014" 5 Charr. 137
2,5 40 0,014" 5 Charr. 155
2,5 100 0,014" 6 Charr. | 137
2,5 100 0,014" 6 Charr. | 155
3,0 20 0,014" 5Charr. | 137
3,0 40 0,014" 5 Charr. 137
3,0 40 0,014" 5Charr. | 155
3,0 100 0,014" 6 Charr. | 137
3,0 100 0,014" 6 Charr. | 155
3,5 20 0,014" 5 Charr. 137
3,5 40 0,014" 5Charr. | 137
35 40 0,014" 5Charr. | 155
35 100 0,014" 6 Charr. | 137
3,5 100 0,014" 6 Charr. 155
4,0 20 0,018" 6 Charr. | 137
4,0 40 0,018" 6 Charr. | 90
4,0 40 0,018” 6 Charr. | 137
4,0 100 0,014" 6 Charr. 90
4,0 100 0,014" 6 Charr. | 137
50 20 0,018" 6 Charr. | 137
50 40 0,018" 6 Charr. | 90
5.0 40 0,018" 6 Charr. | 137
50 100 0,014" 6 Charr. | 90
50 100 0,014" 6 Charr. | 137
6,0 20 0,018” 6 Charr. |50
6,0 20 0,018" 6 Charr. | 90
6,0 20 0,018" 6 Charr. | 137
6,0 40 0,018" 6 Charr. | 50
6,0 40 0,018" 6 Charr. | 90
6,0 40 0,018" 6 Charr. | 137
6,0 100 0,014" 6 Charr. | 90
6,0 100 0,014" 6 Charr. | 137

V. WARNHINWEISE

Dieses Produkt ist nur zur Verwendung fiir einen (einzigen)
Patienten vorgesehen. Nicht erneut sterilisieren und/

oder wieder verwenden, da dies méglicherweise eine
Beeintréchtigung der Produktleistung und ein erhohtes
Risiko einer unzureichenden erneuten Sterilisation und
einer Kreuzkontamination zur Folge haben kann.

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

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

Den Katheter ausschlieBlich bei vollstandig
vakuumentleertem Ballon vorschieben bzw. zurtickziehen.
Sollte wéhrend des Manipulierens Widerstand spirbar
sein, vor dem weiteren Vorgehen die Ursache des
Widerstands ermitteln.

Der Ballondruck darf den Nennberstdruck (Rated

Burst Pressure, RBP) nicht tiberschreiten. Genaue
produktspezifische Angaben hierzu bitte der Produkt-
kennzeichnung entnehmen. Der Nennberstdruck stitzt 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 eine zu starke
Druckbeaufschlagung zu vermeiden, empfiehlt sich der
Einsatz eines Druckiiberwachungsgerits.

Nur das empfohlene Ballonbefiillungsmedium verwenden.
Zum Befullen 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 Prifung auf die Post-Dilatation von
Stents oder auf sein Verhalten in Lasionen distal zu frisch
platzierten Stents unterzogen. Entwicklungspriifungen
ergaben kein zusatzliches Risiko beim Einflihren bzw.
Zuriickziehen 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 fiir die Arbeit mit diesem Produkt ist ein
fundiertes Verstandnis der mit PTA verbundenen
theoretischen Grundlagen, klinischen Anwendungspraxis
und Risiken.

Ein Einsatzim Rahmen von Verfahren auBer den in dieser
Gebrauchsanweisung indizierten ist nicht zu empfehlen.

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

Bei gedffneter oder beschadigter Packung nicht verwenden.

Vor der Angioplastie ist der Katheter auf Funktionalitat

und Produktintegritdt 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 Antikoagulantien,
Thrombozytenaggregationshemmern und Vasodilatantien
gemal den einrichtungsspezifischen Vorschriften fur
periphere Angioplastien &hnlicher Arterien erfolgen.
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Den AngioSculpt-Katheter durch die Einfiihrschleuse der
empfohlenen GréBe oder durch den Fiihrungskatheter
der kleinsten, in der Produktkennzeichnung angegebenen
GroBe schieben.

VIl. UNERWUNSCHE AUSWIRKUNGEN
Zu den moglichen unerwiinschten Auswirkungen zahlen
u. a.dieim 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

VIII.FUR DEN EINSATZ DES ANGIOSCULPT®-KATHETERS

ERFORDERLICHE ARTIKEL:

WARNHINWEIS: Nur Einmal-Artikel verwenden. Nicht
erneut sterilisieren oder wieder verwenden.

Femoral-Einfiihrschleuse und/oder -Fiihrungskatheter

(FK/GQ):

- Ballonkatheter von 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm
oder 3,5 mm Durchmesser x 20 mm und 40 mm
Lange: 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 100 mm Lénge und
Ballonkatheter von 4,0 mm, 5,0 mm oder 6,0 mm
Durchmesser: Einflihrschleuse von > 6 Charr. und/oder
FUhrungskatheter > 7 Charr.

Hamostaseventil

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

Sterile heparinisierte physiologische Kochsalzlésung

10-ml- und 20-ml-Spritzen zum Sptilen und Praparieren
des Ballons

Befiillungsgerat (Indeflator)
Fihrungsdraht:

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

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

Fihrungsdraht-Einfihrbesteck
Fihrungsdraht-Torquer

Verteiler (fiir die Druckiiberwachung und Kontrastmittel-
injektion), Druckleitungsverléngerung

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 gedffneter oder beschddigter innerer Packung
nicht verwenden.

1.

Eine Pramedikation des Patienten mit geeigneten Anti-
koagulantien, Thrombozytenaggregationshemmern
und Vasodilatantien gem&R den Vorschriften der
Krankenhausordnung fiir PTA-Verfahren vornehmen.

Vor der Produktfreisetzung eine periphere Angiographie

2.
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mit der die Zielldsion am besten darstellenden Ansicht
durchfihren.

Unter Anwendung standardmaéBiger Durchleuchtungs-
technik einen Fihrungsdraht geeigneter Groe wahlen
und durch die Zielldsion hindurch verlegen. (Einen
Fuhrungsdraht mit einer Wechselldnge von 300 cm

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

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

- Fir2,0-mm-, 2,5-mm-, 3,0-mm- oder 3,5-mm-
Ballonkatheter die AngioSculpt-GréBe wie folgt
wahlen: < 1,0 x BezugsgefaBdurchmesser (Reference
Vessel Diameter, RVD)

Fiir 4,0-mm-, 5,0-mm- oder 6,0-mm-Ballonkatheter
die AngioSculpt-GréBe wie folgt wéhlen: mindestens
0,5 mm KLEINER als der Bezugsgefadurchmesser
(Reference Vessel Diameter, RVD)

Die Schutzhiilse vom Ballon entfernen (nur bei Ballons
von 100 mm Lange).

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

Das Fiihrungsdrahtlumen spulen. Dazu das proximale
Ansatzstlick 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 Kochsalzl6sung
gefilltist.

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

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

. Den Hahn zum Beftillungsanschluss des Katheters hin

schlieBen und die Spritze abnehmen.

. Ein mit einer 1:1-Mischung aus réntgenpositivem

Kontrastmittel und physiologischer Kochsalzlésung
gefiilltes Beflillungsgerat (Indeflator) durch Meniskus-
bildung an den Hahn anschlieBen. Dabei das Einbringen
von Luftblasen in das Katheterballonlumen vermeiden.

. Den Hahn zum Befllungsgerat 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 Kérper eingefiihrt
wird (die Schritte 8-12 ggf. wiederholen).

. Den AngioSculpt-Katheter iber den Fiihrungsdraht

(durch eine vorher verlegte hamostatische Einfiihr-
schleuse geeigneter GroRe bzw. einen Fiihrungskatheter)
vorschieben und unter Verwendung standardmaBiger
Durchleuchtungstechnik an der Zielldsion positionieren.

HINWEIS: Beim Laden des Katheters auf den
Fiihrungsdraht muss der Katheter stabilisiert
werden, sodass der Flihrungsdraht nicht mit
dem Ballon in Kontakt kommt. Den AngioSculpt-
Katheter nicht iiber den flexiblen Abschnitt des
Fiihrungsdrahts vorschieben bzw. zuriickziehen.
Den Katheter ausschlieBlich bei vollstandig
vakuumentleertem Ballon vorschieben bzw.
zuriickziehen. Sollte wihrend des Manipulierens
Widerstand spiirbar sein, vor dem weiteren
Vorgehen die Ursache des Widerstands ermitteln.

15. Den AngioSculpt-Ballon gemaB folgender Protokoll-

empfehlung befullen:

2

21.

2

N

23.

w

o

« Den Befiillungsdruck alle 10-15 Sekunden um jeweils
2 Atmospharen erhéhen, bis der Ballon vollstandig
befillt ist.

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

. Vor dem Entfernen des AngioSculpt-Katheters das

Befillungsgerat mit Unterdruck beaufschlagen und
bestatigen, dass der Ballon véllig entleert ist.

. Den AngioSculpt-Katheter entfernen.

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

. Nach Abschluss der Behandlung mit dem AngioSculpt-

Katheter eine Angiographie der Zielldsion durchfiihren
(mit den gleichen Ansichten wie in Schritt 2).

. Alle Komponenten inspizieren, um sicherzustellen, dass

der Katheter intakt ist. Die Einrichtungsvorschriften

fur die Entsorgung von Biomdill beachten. Sollte es zu
einem Produktversagen kommen oder sollten bei der
Inspektion Defekte bemerkt werden, das Fiihrungs-
drahtlumen spiilen und die AuBenseite des Katheters
mit Kochsalzlosung reinigen, den Katheter in einem
verschlossenen Kunststoffbeutel aufbewahren und von
Spectranetics®, weitere Anweisungen einholen.

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

Nach Abschluss aller Interventionen den Fithrungsdraht
entfernen und eine periphere Angiographie der
Zielldsion mit den gleichen Ansichten wie in Schritt 2
durchfihren.

. Alle Katheter entfernen und die arterielle Zugangsstelle

gemal dem Einrichtungsprotokoll versorgen.

Die Behandlung mit Antikoagulantien, Thrombozyten-
aggregationshemmern und Vasodilatantien gema dem
Einrichtungsprotokoll fiir PTA-Verfahren fortsetzen.

LITERATUR

Arzte mussen sich durch Lektiire der neuesten Literatur
Uber die aktuelle medizinische Praxis hinsichtlich Ballon-
dilatationen und PTA-Verfahren auf dem Laufenden halten.

XI.

GARANTIEAUSSCHLUSS UND -BESCHRANKUNG

Es gibt keine ausdriickliche oder implizite Garantie,
darunter auch keine Gewahrleistung der Marktfahigkeit

oder Eig

Zweck, fiir das

g fiir einen besti

(die) in dieser Veroffentlichung beschriebene(n)
Spectranetics®-Produkte(e). Sofern dies nicht durch
einschlagige Gesetze vorgeschrieben ist, haftet
Spectranetics® auf keinen Fall fiirirgendwelche
unmittelbaren, kollateralen oder Folgeschidden.
Niemand ist berechtigt, Spectranetics® zur
Einhaltung irgendwelcher, iiber die in diesem
Abschnitt hinausgehenden Zusicherungen oder
Gewdibhrleistungen zu verpflichten.

Beschreibungen und Spezifikationen in Druckschriften von
Spectranetics®, einschlieBlich dieser Veroffentlichung, sind
als allgemeine Produktbeschreibungen zum Zeitpunkt

der Herstellung zu verstehen, sie sind keineswegs
Garantieaussagen.

Spectranetics®, Ubernimmt keine Haftung fiir

wiederverwendete, wiederaufbereitete oder erneut
sterilisierte Instrumente.
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Italiano

ISTRUZIONIPERL'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 DI
TUTTE 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.
Apiretogeno. 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.

I. NOME DEL DISPOSITIVO

Questo dispositivo e 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 diun
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 'avanzamento del catetere e I'attraversamento della
stenosi da dilatare. Il prodotto e basato su una piattaforma di
inserimento guidato OTW (over-the-wire).

L'estremita 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 stenotiche.

Il palloncino € munito di marker radiopachi, che ne
coadiuvano il posizionamento nella stenosi, ed e stato
progettato per fornire un segmento espandibile di
diametro e lunghezza noti, ad una pressione specifica.

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.

1Il. INDICAZIONI

Il catetere abrasivo a palloncino PTA AngioSculpt &
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.

IV. CONTROINDICAZIONI
| procedimenti di angioplastica transluminale percutanea
PTA non hanno alcuna controindicazione conosciuta.
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Tabella 1. Specifiche del prodotto

Diametro del| Lunghezza| Compatibi- | Compatibi- | Lunghezza
palloncino | del litaconla litaconla | delcatetere
(mm) palloncino | guida guaina(F) | (cm)
(mm)
2,0 10 0,014" 5F 137
2,0 20 0,014" 5F 137
2,0 40 0,014" 5F 137
2,0 40 0,014" 5F 155
2,0 100 0,014" 6F 137
2,0 100 0,014" 6F 155
2,5 20 0,014" 5F 137
2,5 40 0,014" 5F 137
2,5 40 0,014" 5F 155
2,5 100 0,014" 6F 137
2,5 100 0,014" 6F 155
3,0 20 0,014" 5F 137
3,0 40 0,014" 5F 137
3,0 40 0,014" 5F 155
3,0 100 0,014" 6F 137
3,0 100 0,014" 6F 155
3,5 20 0,014" 5F 137
35 40 0,014" 5F 137
3,5 40 0,014" 5F 155
3,5 100 0,014" 6F 137
3,5 100 0,014" 6F 155
4,0 20 0,018" 6F 137
4,0 40 0,018” 6F 90
4,0 40 0,018" 6F 137
4,0 100 0,014" 6F 90
4,0 100 0,014" 6F 137
5,0 20 0,018” 6F 137
5.0 40 0,018" 6F 90
50 40 0,018" 6F 137
50 100 0,014" 6F 90
5,0 100 0,014" 6F 137
6,0 20 0,018" 6F 50
6,0 20 0,018" 6F 90
6,0 20 0,018" 6F 137
6,0 40 0,018” 6F 50
6,0 40 0,018" 6F 90
6,0 40 0,018" 6F 137
6,0 100 0,014" 6F 90
6,0 100 0,014" 6F 137

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. Almeno il 99,9% 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
facendo uso di aria o di un altro mezzo gassoso.

Procedere con cautela durante I'uso del catetere
AngioSculpt all'interno di uno stent metallico non rivestito
o ad eluizione di farmaco, che sia stato impiantato da poco.
Il catetere AngioSculpt non é stato sottoposto a studi clinici
di collaudo della post-dilatazione degli stent o in lesioni
distali rispetto a stent impiantati 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 é 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 I'integrita e confermare
I'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.
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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

Pseudoaneurisma

Ristenosi dell'arteria dilatata

Embolia

Trombi

Ritenzione di componenti del dispositivo
Emorragia o ematoma
Fistola arterovenosa

VIII. MATERIALIRICHIESTI PER L'USO ASSIEME AL

CATETERE ANGIOSCULPT®

AVVERTENZA Usare articoli strettamente monouso.
Nonrristerilizzare né riusare.

Guaina introduttrice e/o catetere guida femorale:

« Catetere a palloncinoda 2,0;2,5;3,003,5 mmdi
diametro x 20 e 40 mm di lunghezza: guaina introduttrice
>5F e/ o catetere guida =6 F

Catetere a palloncinoda 2,0;2,5;3,0 03,5 mmdi
diametro x 100 mm di lunghezza e catetere a palloncino
da 4,0; 5,0 0 6,0 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 fisiologica sterile eparinizzata

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

Dispositivo di gonfiaggio (indeflator)
Guida:

« Palloncinoda 2,0; 2,5; 3,0; 3,5 mm di diametro e 4,0;5,0 e
6,0 mm x 100 mm - 0,014"

« Palloncinoda4,0;5,006,0 mm x 20 mm e 40 mm —
s0lo 0,018"

Introduttore per la guida
Dispositivo di torsione della guida

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

IX. ISTRUZIONIPERL'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.

Prima dell'inserimento del dispositivo, eseguire

un angiogramma periferico, nella vista che meglio
evidenzia la lesione bersaglio.
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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).
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, 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 0 6,0 mm,
dimensionare il catetere AngioSculpt RIDOTTO di
almeno 0,5 mm rispetto al diametro di riferimento

del vaso (RVD).

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

Ispezionare il catetere e verificare I'integrita di tutti i
componenti.

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 dimiscela 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 |'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 paziente, & necessario eliminare tutta l’aria
presente nel palloncino, riempiendolo di mezzo di
contrasto (se necessario, ripetere i passaggi da 8 a 12).

. Faravanzare 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. Quando si esegue il caricamento
posteriore del catetere sulla guida, sorreggere

il catetere per accertarsi che la guida non entri

in contatto coniil pall . Non far eo
retrarre il catetere AngioSculpt sullo spezzone
floscio della guida. Non far avanzare o retrarre

il catetere a meno cheil palloncino non sia stato
aspirato e sgonfiato I Sesiriscontra
resi durantela ione, determinarne
la causa prima di procedere.

. 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.

16. Prima di rimuovere il catetere AngioSculpt, aspirare
con il dispositivo di gonfiaggio e confermare che il
palloncino sia completamente sgonfio.

17. Rimuovere il catetere AngioSculpt.

NOTA BENE. Non fare ruotare lo stelo del catetere di
oltre 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,
inclusil'a to elaretr e, va i
afferrando lo stelo.
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. Alla fine del trattamento AngioSculpt, eseguire un
angiogramma periferico (nelle stesse viste visualizzate
al passo 2) della lesione bersaglio.

19. Ispezionare tuttii 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®,

o al rappresentante autorizzato per I'UE per
ulteriori istruzioni.

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

. 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 tuttii cateteri e procedere alla gestione

del sito arterioso di accesso in conformita alla
prassi istituzionale.

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 ELIMITAZIONE
DEIRICORSI

2

2

w

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 dichiarazione o garanzia
salvo quanto espressamente 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.
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Espanol

MODO DE EMPLEO
Catéter balon de incision para angioplastia transluminal
percutanea (ATP) AngioSculpt®

PRECAUCION: Las leyes federales de EE. UU. permiten
la venta de este dispositivo inicamente a médicos o bajo
prescripcion facultativa.

LEA DETENIDAMENTE TODAS LAS INSTRUCCIONES
ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO: NO RESPETAR
TODAS LAS ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES PUEDE
DARLUGAR A COMPLICACIONES.

NOTA: Estas instrucciones son pertinentes para todos los
didmetros y longitudes de balon.

ESTERIL: Esterilizado por gas 6xido de etileno. Apirégeno.
No utilice el producto si el envase esta abierto o danado.

CONTENIDO: Un (1) catéter balon de incision para
angioplastia transluminal percuténea (ATP) AngioSculpt

ALMACENAMIENTO: Guarde el producto en un lugar seco,
fresco y aislado de la luz.

I.  NOMBRE DEL DISPOSITIVO

El nombre del dispositivo es Catéter baldn de incision para
ATP AngioSculpt; el nombre genérico del dispositivo es
catéter de dilatacion con balon para ATP.

1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter balon de incision AngioSculpt es un catéter de
dilatacion con balén estandar que consta de un balén de
incision cerca de la punta distal. Se utiliza una luz para inflar
el balon 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 bal6én convencional
fabricado en una mezcla de nailon y un elemento de
incisiéon de nitinol que consta de tres o mas filamentos

o struts (dependiendo del tamano del balén) en espiral
que envuelven el balén. Los struts crean concentraciones
focales de la fuerza de dilatacion, lo que minimiza la
posibilidad de deslizamiento del balon y ayuda a expandir
la luz de las arterias estenosadas.

El balén incluye marcadores radiopacos para facilitar la
colocacion del balén en la estenosis, y esté disehado para
proporcionar un segmento expandible de diametroy
longitud conocidos a una presion especifica.

Enlatabla 1 se proporciona informacién sobre las
especificaciones del producto, incluidos los didmetros
y longitudes del balén, compatibilidad de alambres
guia, compatibilidad de vainas del catéter y longitudes
del catéter.

1Il. INDICACIONES

El catéter balon de incision para ATP AngioSculpt estd
indicado para la dilatacion de lesiones en las arterias iliaca,
femoral, iliofemoral, poplitea, infrapoplitea y renal, y para el
tratamiento de lesiones obstructivas de fistulas de dialisis
arteriovenosa nativa o sintética. No esta indicado para su
uso en las arterias coronarias o en la neurovasculatura.

IV. CONTRAINDICACIONES
No se conocen contraindicaciones en los procedimientos de
angioplastia transluminal percutanea (ATP)
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Tabla 1: Especificaciones del producto

Didmetrodel | Longitud Compati- Compati- Longitud del
balén (mm) delbalén bilidad de bilidad de catéter (cm)
(mm) alambres vainas (F)
guia

2,0 10 0,014" 5F 137
2,0 20 0,014" 5F 137
2,0 40 0,014" 5F 137
2,0 40 0,014" 5F 155
2,0 100 0,014" 6F 137
2,0 100 0,014" 6F 155
2,5 20 0,014" 5F 137
2,5 40 0,014" 5F 137
2,5 40 0,014" 5F 155
2,5 100 0,014" 6F 137
2,5 100 0,014" 6F 155
3,0 20 0,014" 5F 137
3,0 40 0,014" 5F 137
3,0 40 0,014" 5F 155
3,0 100 0,014" 6F 137
3,0 100 0,014" 6F 155
35 20 0,014" 5F 137
3,5 40 0,014" 5F 137
3,5 40 0,014" 5F 155
35 100 0,014" 6F 137
35 100 0,014" 6F 155
4,0 20 0,018” 6F 137
4,0 40 0,018” 6F 90
4,0 40 0,018" 6F 137
4,0 100 0,014" 6F 920
4,0 100 0,014" 6F 137
50 20 0,018" 6F 137
50 40 0,018" 6F 90
50 40 0,018” 6F 137
5.0 100 0,014" 6F 90
5,0 100 0,014" 6F 137
6,0 20 0,018" 6F 50
6,0 20 0,018" 6F 920
6,0 20 0,018" 6F 137
6,0 40 0,018" 6F 50
6,0 40 0,018" 6F 90
6,0 40 0,018" 6F 137
6,0 100 0,014" 6F 90
6,0 100 0,014" 6F 137

V. ADVERTENCIAS

Este dispositivo esta indicado para un solo uso en un
Unico (un) paciente. No se debe reesterilizar ni reutilizar
el dispositivo, ya que podria disminuir su rendimiento
y aumentar el riesgo de reesterilizacion inadecuada y
contaminacion cruzada.

El didmetro del balén inflado debe aproximarse al didgmetro
del vaso apenas proximal y distal a la estenosis, con el fin de
reducir los posibles daios en el vaso.

Cuando el catéter esta expuesto al sistema vascular, debe
manipularse bajo observacién radioscépica de gran calidad.

No haga avanzar ni retraer el catéter a menos que el
baldn esté totalmente desinflado con el vacio activado.
Sinota algun tipo de resistencia durante su manipulacién,
determine la causa de la resistencia antes de continuar.

La presion del balén no debe superar la presiéon nominal de
rotura (RBP, por sus siglas en inglés). Consulte la etiqueta
del producto para obtener informacion especifica sobre el
dispositivo. La RBP se basa en los resultados de pruebas in
vitro. Como minimo, el 99,9% de los balones (con un nivel
de confianza del 95%) no se rompera a una presion igual

o inferior a su RBP. Se recomienza utilizar un dispositivo

de supervision de la presién a fin de prevenir un exceso

de presién.

Utilice inicamente el medio de inflado del balén
recomendado. No utilice nunca aire ni otro medio gaseoso
para inflar el balon.

Proceda con cuidado al utilizar el catéter AngioSculpt

en un stent liberador de farmaco o stent metalico sin
recubrimiento recién implantado. No se ha probado el
catéter AngioSculpt en estudios clinicos de dilatacién
posterior de stents ni en lesiones distales a stents recién
implantados. 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 struts del stent, sin retencion ni dafos
en el catéter AngioSculpt).

Utilice el catéter antes de que transcurra la fecha
“Use Before” (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 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 esta abierto o dafiado.

Antes del procedimiento de angioplastia, debe examinar
el catéter para verificar su funcionamiento y la integridad
del dispositivo, y para garantizar que su tamafo y longitud
sean adecuados para el procecimiento 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 tamano recomendado o de un catéter guia del
tamano minimo indicado en la etiqueta del producto.
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VIl. EFECTOS ADVERSOS
Enla tabla 2 a continuacién se incluyen algunos (aunque no
todos) de los efectos adversos posibles:

Tabla 2: Efectos adversos posibles

Oclusion total de la arteria tratada

Diseccion o perforacion arterial
Espasmo arterial
Pseudoaneurisma

Reestenosis de la arteria dilatada

Embolia

Trombo

Retenciéon de componentes del dispositivo
Hemorragia o hematoma
Fistula arteriovenosa

VIII.MATERIALES NECESARIOS PARA SU USO CON EL

CATETER ANGIOSCULPT®:

ADVERTENCIAS: Utilice inicamente articulos
desechables. No reesterilizar ni reutilizar.

Vaina introductora de acceso femoral y/o catéter guia:

- Catéter balon con didametro de 2,0; 2,5; 3,0 0 3,5 mm x
20y 40 mm de longitud: vaina introductora > 5 F y/o
cateterguia=6F

- Catéter balon con diametro de 2,0; 2,5; 3,0 0 3,5 mm x
100 mm de longitud y con didmetro de 4,0; 5,0; 0
6,0 mm: vaina introductora > 6 F y/o catéter guia > 7 F

Valvula hemostética

Medio de contraste para radiografia diluido con solucién
salina en proporcién ~1:1

Solucién salina normal heparinizada

Jeringuillas de 10 cc y 20 cc para el lavado y la preparaciéon
del balén

Dispositivo de inflado (inflador-desinflador)
Alambre guia:

« Tamafos de balén con didmetro de 2,0; 2,5; 3,0; 0
3,5mmy4,0;5,0;y 6,0 mm x 100 mm - 0,014"

« Tamanos de balén de 4,0; 5,0; 0 6,0 mm x 20 mm y
40 mm - 0,018" tnicamente

Introductor para alambre guia
Dispositivo de torsion para alambre guia

Valvula distribuidora (para el control de la presiony la
inyeccion del contraste), tubo de extension de presion

IX. INSTRUCCIONES DEUSO

Antes de usar el catéter AngioSculpt, inspecciénelo

con cuidado para asegurarse de que no presente dafos

y garantizar la integridad del dispositivo. No utilice el
producto si el catéter presenta dobleces, acodamientos o si
faltan componentes o esta danado. No utilice el producto si
el envase interior estd abierto o dafado.

1.

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

Lleve a cabo una arteriografia periférica obteniendo la
vista que permita visualizar de forma 6ptima la lesién
objetivo antes de laimplantacion del dispositivo.
Mediante aplicacién de una técnica radioscopica
estandar, coloque un alambre guia de tamano
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apropiado mas allé de la lesién objetivo (utilice un
alambre guia con longitud de intercambio de 300 cm
con los catéteres AngioSculptde 137 cmy 155 cm

de longitud).

Mediante técnica estéril, saque del envase estéril un
catéter AngioSculpt de tamario apropiado y coléquelo
en el campo estéril.

- Para el catéter balon con diametro de 2,0; 2,5; 3,0;
03,5 mm, seleccione un tamano para el catéter
AngioSculpt < 1,0 x el didgmetro del vaso de referencia.

- Para el catéter balon con diametro de 4,0; 5,0;
66,0 mm, seleccione un tamafo para el catéter
AngioSculpt como minimo de 0,5 mm INFERIOR al
diametro del vaso de referencia.

Retire el tubo de proteccion del balén (sélo en balones
de 100 mm de longitud).

Inspeccione el catéter baldn 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 pequenas gotas del
extremo distal.

Acople una llave de paso al puerto de inflado del balén.

Acople alallave de paso una jeringuilla de 20 cc llena
con 2-3 cc de una mezcla de medio de contraste para
radiografia y solucion salina en proporcion 1:1.

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

elimine el aire de la luz del balon del catéter utilizando
una jeringuilla de 20 cc llena con 2-3 cc de medio de
contraste para radiografia y deje activado el vacio
durante 30 segundos.

. Cierre lallave de paso hacia el puerto de inflado del

balén 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 para radiografia y solucién salina normal
en proporcion de 1:1, creando un menisco. Evite que
penetren burbujas de aire en la luz del balon del catéter.

. Abra lallave de paso hacia el dispositivo de inflado y

aspire utilizando el dispositivo de inflado, bloqueando
el vacio.

NOTA: Esimportante eliminar todo el aire del balén
y desplazarlo con el medio de contraste antes de
suinsercion en el cuerpo (repita los pasos 8 a 12, si
es necesario).

. Haga avanzar el catéter AngioSculpt por el alambre guia

(através de de una vaina introductora hemostatica o

de un catéter guia de tamano adecuado que se haya
colocado previamente) y sitielo en posicion en la lesién
objetivo mediante técnica radioscopica estandar.

NOTA: Al efectuar la carga posterior del catéter
sobre el alambre guia, es necesario sostener el
catéter, para asegurarse de que el alambre guia no
entre en contacto con el balén. No haga avanzar ni
retraer el catéter AngioSculpt sobre la parte flexible
del alambre guia. No haga avanzar ni retraer el
catéter a menos que el balon esté totalmente
desinflado con el vacio activado. Si nota algun tipo
der ia durante su lacién, determine
la causa de la resistencia antes de continuar.

. Infle el balon AngioSculpt de acuerdo con el siguiente

protocolo recomendado:

« aumente la presion de inflado 2 atmoésferas por cada
10-15 segundos hasta lograr el inflado total del balén.

« nosupere el valor de presion nominal de rotura (RBP)
impreso en la etiqueta del paquete.

16. Aplique una presién negativa al dispositivo de inflado y
confirme que el baldn 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 durante su uso. La manipulacion del catéter,
incluido el avance y retroceso, debe realizarse
sujetandolo por el eje.

18. Lleve a cabo una arteriografia periférica (en la misma
vista del paso 2) de la lesion objetivo 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 eliminacion de productos que
constituyan un peligro biolégico. Si se produce un
fallo de funcionamiento del dispositivo o se detecta
algun defecto durante la inspeccion, lave la luz del
alambre guia y limpie la superficie externa del catéter
con solucién salina, guarde el catéter en una bolsa
de pléstico precintada y péngase en contacto con
Spectranetics®, para obtener mas instrucciones.

~N

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

Extraiga el alambre guiay lleve a cabo una
arteriografia periférica (en la misma vista del paso 2)
de la lesion objetivo después de llevar a cabo todas
las intervenciones.

21.

2
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. Extraiga todos los catéteres y trate el lugar de acceso
arterial de acuerdo con el protocolo del centro.

Continte 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 préactica médica actual en
procedimientos de ATP y dilatacion con baldn.

XI. EXCLUSION DE GARANTIAS Y LIMITACION
DE RECURSOS

2
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No existe ninguna garantia expresa o implicita,

asi como tampoco ninguna garantia implicita de
comercializacion o idoneidad para un fin en particular,
respecto de los productos Spectranetics® descritos

en este documento. En ninguna circunstancia
Spectranetics® sera responsable de ningtn dafio
directo, accidental o consecuente que no se haya
previsto de forma expresa por la legislacion especifica.
Ninguna persona tiene autorizacién para vincular a
Spectranetics® respecto de ninguna declaraciéon o
garantia excepto segtn se haya establecido 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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Nederlands

GEBRUIKSAANWIJZING
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.

VOOR GEBRUIK DE GEHELE GEBRUIKSAANWIJZING
LEZEN: HET NIET IN ACHT NEMEN VAN ALLE
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
KAN TOT COMPLICATIES LEIDEN.

NB: Deze instructies gelden voor alle ballondiameters
en -lengten.

STERIEL: Gesteriliseerd met ethyleenoxide. Pyrogeenvrij.
Niet gebruiken als de verpakking geopend of
beschadigd is.

INHOUD: Eén (1) AngioSculpt scoring-ballonkatheter
voor PTA

BEWARING: 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. BESCHRIJVING 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 dilateren stenose

te vergemakkelijken. Het product wordt geleverd 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
maat van de ballon) spiraalvormige draadstukken die om
de ballon zijn gewikkeld. De draadstukken leveren gerichte
concentraties van dilatatiekracht op, wat slippen van de
ballon tot een minimum beperkt en de expansie van het
lumen van stenotische slagaders vergemakkelijkt.

De ballon heeft radiopake markeringen 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.

Il 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.

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

PN-3159-0001 Rev E 03/20

Tabel 1: Productspecificaties

Diameter Lengte Compa- Compa- Lengte
ballon ballon tibiliteit tibiliteit katheter
(mm) (mm) voerdraad huls (F) (cm)
2,0 10 0,014inch |5F 137
2,0 20 0,014inch |5F 137
2,0 40 0,014inch |5F 137
2,0 40 0,014inch |5F 155
2,0 100 0,014inch |6F 137
2,0 100 0,014inch | 6F 155
2,5 20 0,014inch |5F 137
2,5 40 0,014inch |5F 137
2,5 40 0,014inch |5F 155
2,5 100 0,014inch | 6F 137
2,5 100 0,014inch | 6F 155
3,0 20 0,014inch |5F 137
3,0 40 0,014inch |5F 137
3,0 40 0,014inch |5F 155
3,0 100 0,014inch | 6F 137
3,0 100 0,014inch |6F 155
3,5 20 0,014inch |5F 137
35 40 0,014inch |5F 137
3,5 40 0,014inch |5F 155
3,5 100 0,014inch |6F 137
3,5 100 0,014inch |6F 155
4,0 20 0,018inch | 6F 137
4,0 40 0,018inch | 6F 90
4,0 40 0,018inch |6F 137
4,0 100 0,014inch |6F 90
4,0 100 0,014inch | 6F 137
5,0 20 0,018inch | 6F 137
5.0 40 0,018inch |6F 90
50 40 0,018inch |6F 137
50 100 0,014inch |6F 90
5,0 100 0,014inch | 6F 137
6,0 20 0,018inch |6F 50
6,0 20 0,018inch |6F 90
6,0 20 0,018inch | 6F 137
6,0 40 0,018inch | 6F 50
6,0 40 0,018inch |6F 90
6,0 40 0,018inch |6F 137
6,0 100 0,014inch |6F 90
6,0 100 0,014inch | 6F 137

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 een 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 en
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.

De ballondruk mag de nominale barstdruk 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. Om overdruk te
voorkomen, is het raadzaam een drukmeter te gebruiken.
Gebruik uitsluitend het aanbevolen ballonvulmiddel.
Gebruik nooit lucht of een gasachtig middel om de

ballon te vullen.

Voorzichtigheid is geboden 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 bestaat wanneer de AngioSculpt-
katheter door stents ingebracht of teruggetrokken wordt
(geen verstoring van stentdraadstukken, geen retentie of
beschadiging van de AngioSculpt-katheter).

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

VI. VOORZORGSMAATREGELEN

Een grondig inzicht in de principes, klinische toepassingen
enrisico’s in verband met PTA 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 van

het hulpmiddel te verifiéren, en om te zorgen dat de
afmetingen en lengte ervan geschikt zijn voor de specifieke
ingreep waarbij de katheter gebruikt zal worden.

Tijdens en na de ingreep moeten de betreffende bloed-
verdunnende middelen, trombocytenaggregatieremmers
en vasodilatoren aan de patiént worden toegediend
overeenkomstig het ziekenhuisprotocol voor perifere
angioplastiek in vergelijkbare slagaders.

Voer de AngioSculpt-katheter op door een introducerhuls
met de aanbevolen maat of door een geleidekatheter met
de minimale maat, zoals aangegeven op het productetiket.
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VII. NEVENWERKINGEN
Mogelijke nevenwerkingen zijn onder meer, zonder
beperking, 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

VIIl.BENODIGDE MATERIALEN VOOR 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):
- ballonkatheter met een diameter van 2,0; 2,5; 3,0 of
3,5 mm x lengte van 20 en 40 mm: introducerhuls van
>5Fen/of GKvan=6F

ballonkatheter met een diameter van 2,0; 2,5; 3,0 of

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

Hemostaseklep

Radiografisch contrastmiddel ~1:1 verdund met normale
fysiologische zoutoplossing

Steriele gehepariniseerde normale fysiologische
zoutoplossing

10ml- en 20ml-spuiten voor doorspoelen en
ballonpreparatie

Vulhulpmiddel (indeflator)
Voerdraad:

« ballonmaat met diameter van 2,0; 2,5; 3,0; 3,5 mm en
4,0; 5,0 en 6,0 mm x 100 mm - 0,014 inch

- ballonmaat van 4,0; 5,0 of 6,0 mm x 20 mm en 40 mm —
uitsluitend 0,018 inch

Voerdraadintroducer

Torsiehulpmiddel voor voerdraad

Verdeelstuk (voor drukmeting en injectie van
contrastmiddel), drukverlengslang

IX. GEBRUIKSAANWIZING
Onderzoek de AngioSculpt véér gebruik zorgvuldig op
beschadiging en integriteit van het hulpmiddel. Gebruik het
product niet als de katheter bochten, knikken, ontbrekende
onderdelen of andere beschadiging vertoont. Gebruik het
product niet als de binnenverpakking open of beschadigd is.
1. Geef de patiénten premedicatie in de vorm van
bloedverdunnende middelen, trombocyten-
aggregatieremmers en vasodilatoren overeenkomstig
het ziekenhuisprotocol voor PTA-ingrepen.

2. Voordat het hulpmiddel wordt geplaatst, moet een
perifeer angiogram worden gemaakt met het aanzicht
dat de te behandelen laesie het best laat zien.
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3.

7.

Positioneer met behulp van de gebruikelijke
doorlichtingstechniek een voerdraad naar keuze van de
juiste grootte voorbij de te behandelen laesie (gebruik
bij de 137 cm en 155 cm lange AngioSculpt-katheters
een voerdraad met een uitwissellengte van 300 cm).
Neem op steriele wijze een AngioSculpt-katheter van
de juiste grootte uit de steriele verpakking en plaats de
katheter in het steriele veld.

- Selecteer voor de ballonkatheter van 2,0; 2,5; 3,0 of
3,5 mm een maat AngioSculpt-katheter < 1,0 x de
diameter van het aangrenzende bloedvat (DAB).
Selecteer voor de ballonkatheter van 4,0; 5,0 of

6,0 mm een maat AngioSculpt-katheter van ten
minste 0,5 mm MINDER dan de diameter van het
aangrenzende bloedvat (DAB).

Verwijder de beschermende buis van de ballon (alleen
bij ballonnen met een lengte van 100 mm).

Inspecteer de ballonkatheter om u ervan te
vergewissen dat alle onderdelen intact zijn.

Spoel het lumen van de voerdraad door, door het
proximale aanzetstuk aan te sluiten op een 10ml-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 20ml-spuit die met 2 a 3 mlvan een 1:1
mengsel van radiografisch contrastmiddel en normale
fysiologische zoutoplossing gevuld is, aan op de
afsluitkraan.

. Open de afsluitkraan op de spuit, aspireer/verwijder

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

. Sluit de afsluitkraan op de ballonvulpoort van de

katheter en verwijder de spuit.

. Breng het vulhulpmiddel (indeflator), dat met een 1:1

mengsel van radiografisch contrastmiddel en normale
fysiologische zoutoplossing gevuld is, aan op de
afsluitkraan 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 8 t/m 12).

Voer de AngioSculpt-katheter op over de voerdraad (via
een tevoren geplaatste hemostatische introducerhuls of
een geleidekatheter van de juiste grootte) en positioneer
hem in de te behandelen laesie met gebruikmaking van
een standaard 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.

15. Vul de AngioSculpt-ballon overeenkomstig het
volgende aanbevolen protocol:
« Verhoog de vuldruk eensin de 10 a 15 seconden met
2 atmosfeer totdat de ballon volledig is gevuld.

« Overschrijd de op het verpakkingsetiket gedrukte
nominale barstdruk niet.

16. Oefen negatieve druk uit op het vulhulpmiddel en
vergewis u ervan dat 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
hetlueraanzetstuk van de katheter tijdens
gebruik niet meer dan vijf (5) slagen. Manipulatie
van de katheter (metinbegrip 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
de afvoer van biologisch gevaarlijke materialen.

Als het hulpmiddel 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; de katheter moet in
een afgesloten plastic zak worden bewaard en voor
nadere instructies moet er contact worden opgenomen
met Spectranetics®
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20. Verricht eventuele aanvullende interventies (bijv. plaatsing
van stents) als dit op klinische gronden vereist is.

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

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

23. Blijf de patiénten behandelen met bloedverdunnende

middelen, 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. AFWUZING VAN AANSPRAKELIJKHEID EN
BEPERKING VAN VERHAAL

Er wordt geen expliciete of impliciete garantie,
metinbegrip 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
bijkomende schade 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
uiteengezet in deze gebruiksaanwijzing.

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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Portugués

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Cateter com Baldo Promotor de Sulcos AngioSculpt® para
Angioplastia Transluminal Percutanea (PTA)

ATENGAO: De acordo com a lei federal dos Estados Unidos
da América, este dispositivo pode ser vendido apenas por
médicos ou mediante prescricao médica.

LER ATENTAMENTE TODAS AS INSTRUGOES ANTES DE
UTILIZAR: ANAO OBSERVANCIA DE TODOS OS AVISOS E
PRECAUCOES PODE ORIGINAR COMPLICAGOES.

NOTA: Estas instrugdes aplicam-se a baldes de todos os
didmetros e comprimentos.

ESTERIL: Esterilizado por éxido de etileno gasoso.
Apirogénico. Nao utilizar se aembalagem estiver aberta
ou danificada.

CONTEUDO: Um (1) Cateter com Baldo Promotor de Sulcos
AngioSculpt para PTA

ARMAZENAMENTO: Guardar em local seco, escuro e fresco.

I. NOME DO DISPOSITIVO

0O nome do dispositivo é Cateter com Baldo Promotor
de Sulcos AngioSculpt para PTA; o nome genérico do
dispositivo é Cateter de Dilatagdo com Baldo para PTA.

Il. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O Cateter com Baldo Promotor de Sulcos AngioSculpt é
um cateter com balado de dilagao que possui um baldo
promotor de sulcos perto da ponta distal. Um dos limenes
utiliza-se para insuflar o balao com meio de contraste; o
outro limen permite utilizar um fio-guia para facilitar o
avanco do cateter através da esteose, para dilatagdo. O
produto é fornecido numa plataforma de aplicagao sobre
guia (OTW).

A ponta distal do cateter tem um baldo de nylon e

um elemento e um elemento promotor de sulcos, em
nitinol, com trés ou mais espirais que envolvem o baldo
(dependendo do tamanho do balao). Estas espirais

fazem convergir as forcas de dilatagao, minimizando o
deslizamento do balao e auxiliando a expansao luminal das
artérias estenosadas.

O baldo tem marcas radiopacas para ajudar a posiciona-
lo na estenose e foi concebido para proporcionar um
segmento expansivel de diametro e comprimento
conhecidos a determinada pressao.

O Quadro 1 apresenta informagdes especificas dos
produtos, incluindo diametros e comprimentos dos
baldes, compatibilidade dos fios-guias e das bainhas e
comprimentos dos cateteres.

11l. INDICAGOES

O Cateter com Balao Promotor de Sulcos AngioSculpt para
PTA destina-se a dilatagao de lesdes nas artérias iliacas,
femorais, ilio-femorais, popliteas, infra-popliteas e renais
e ao tratamento de lesdes oclusivas em fistulas de dialise
arteriovenosa nativa ou sintética. Nao utilizar na coronéria
nem na neurovasculatura.

IV. CONTRA-INDICAGOES
Nenhuma conhecida para procedimentos de Angioplastia
Transluminal Percutanea (PTA).

PN-3159-0001 Rev E 03/20

Quadro 1: Especificagées do Produto

Didmetro Compri- Compati- Compati- | Compri-
do Balao mento bilidade bilidade mento do
(mm) doBalao | do daBainha | Cateter
(mm) Fio-Guia (F) (cm)
2,0 10 0,014" 5F 137
2,0 20 0,014" 5F 137
2,0 40 0,014” 5F 137
2,0 40 0,014" 5F 155
2,0 100 0,014" 6F 137
2,0 100 0,014" 6F 155
2,5 20 0,014” 5F 137
2,5 40 0,014" 5F 137
2,5 40 0,014" 5F 155
2,5 100 0,014" 6F 137
2,5 100 0,014" 6F 155
3,0 20 0,014" 5F 137
3,0 40 0,014" 5F 137
3,0 40 0,014" 5F 155
3,0 100 0,014" 6F 137
3,0 100 0,014" 6F 155
3,5 20 0,014" 5F 137
35 40 0,014" 5F 137
3,5 40 0,014” 5F 155
3,5 100 0,014" 6F 137
3,5 100 0,014" 6F 155
4,0 20 0,018" 6F 137
4,0 40 0,018” 6F 90
4,0 40 0,018" 6F 137
4,0 100 0,014" 6F 90
4,0 100 0,014" 6F 137
50 20 0,018" 6F 137
5.0 40 0,018" 6F 920
50 40 0,018" 6F 137
50 100 0,014" 6F 90
50 100 0,014” 6F 137
6,0 20 0,018" 6F 50
6,0 20 0,018" 6F 90
6,0 20 0,018" 6F 137
6,0 40 0,018” 6F 50
6,0 40 0,018" 6F 920
6,0 40 0,018" 6F 137
6,0 100 0,014" 6F 90
6,0 100 0,014" 6F 137

V. AVISOS

Este dispositivo destina-se a ser utilizado num unico
doente. Nao reesterilizar nem reutilizar, para ndao
comprometer o funcionamento do dispositivo nem
aumentar o risco de reesterilizagdo incorrecta e
contaminagdo cruzada.

O diametro do baldo insuflado deve ser aproximado do
diametro do vaso imediatamente proximal e distal a estenose,
para reduzir a ocorréncia de potenciais lesées no vaso.

Quando o cateter estd exposto a rede vascular, deve
ser manipulado sob observacgao fluoroscépica de
elevada qualidade.

Né&o fazer avangar nem recuar o cateter sem desinsuflar
totalmente o baldo por ac¢ao de vécuo. Se houver
resisténcia durante a manipulagao, determinar a causa
dessa resisténcia antes de continuar.

A pressdo do baldo ndo deverd ultrapassar a pressao
nominal de ruptura (RBP). Consultar o rétulo do dispositivo
sobre informagdes especificas. A RBP baseia-se nos
resultados de ensaios in-vitro. Pelo menos 99,9% dos balées
(com 95% de nivel de confianca) ndo rompem a pressao
nominal de ruptura ou pressoes inferiores. Recomenda-se o
recurso a um manometro para prevenir a sobrepressao.

Utilizar apenas o meio recomendado para a dilatagao
do baldo. Nao utilizar, nunca, o ar ou meios gasosos para
insuflar o balao.

Proceder com precaucao ao utilizar o cateter AngioSculpt
num stent de metal acabado de expandir ou num stent de
eluicdo de farmacos. O cateter AngioSculpt néo foi testado
em estudos clinicos sobre a pés-dilatacdo de stents ou sobre
lesoes distais a stents acabados de expandir. Os ensaios
realizados revelaram auséncia de riscos adicionais durante
aintrodugao ou remocao do cateter AngioSculpt através de
stents (nenhuma interferéncia no recticulado em espiral do
stent, nem retencao ou danos no cateter AngioSculpt).

Utilizar o cateter antes da “Use Before” (data-limite de
validade) especificada na embalagem.

VI. PRECAUCOES
A utilizagdo deste produto requer um profundo conhecimento
dos principios, aplicagdes clinicas e riscos associados a PTA.

N&o se recomenda a utilizagao em procedimentos
diferentes dos indicados nestas instrugdes.

N&o se recomenda a utilizagao do produto em lesées que
possam requerer pressdes de insuflagdo superiores as
recomendadas para este cateter.

N&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Antes da angioplastia, examinar o cateter para verificar o
seu funcionamento e a sua integridade e para confirmar
que o tamanho e o comprimento sao adequados ao
procedimento especifico em que vai ser utilizado.

Durante e ap6s o procedimento, administrar anticoagulantes,
agentes anti-plaquetérios e vasodilatadores ao doente,

de acordo com a pratica em vigor na institui¢ao para
angioplastia periférica de artérias semelhantes.

Fazer passar o cateter AngioSculpt através da bainha
introdutora com o tamanho recomendado ou do cateter-
guia de tamanho minimo indicado no rétulo do produto.
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VII. REACGCOES ADVERSAS
As possiveis reacgdes adversas incluem, mas nao se limitam
as indicadas no Quadro 2, apresentado a seguir:

Quadro 2: Possiveis Reacgoes Adversas

Oclusao total da artéria tratada

Disseccéo ou perfuragao arterial

Espasmo arterial

Pseudo-aneurisma

Restenose da artéria dilatada

Embolia
Trombose

Retencao de componentes do dispositivo

Hemorragia ou hematoma

Fistula arteriovenosa

VIIl. MATERIAIS NECESSARIOS PARA UTILIZAR COM O

CATETER ANGIOSCULPT®:

AVISO: Utilizar apenas artigos descartaveis. Nao
reesterilizar nem reutilizar.

Bainha introdutora femoral e/ou cateter-guia (CG):

- Cateterde balao com 2,0, 2,5,3,0 ou 3,5 mmde
didametro x 20 e 40 mm de comprimento: bainha
introdutora > 5 F e/ou CG=> 6F

- Cateter de baldo com 2,0, 2,5,3,0 ou 3,5 mmde
diametro x 100 mm de comprimento e cateter de
baldo com 4,0, 5,0 0u 6,0 mm de diametro: bainha
introdutora > 6 F e/ou CG> 7F

Valvula hemostética

Meio de contraste radiol6gico diluido a 1:1 em soro
fisiolégico normal

Soro fisiolégico normal heparinizado e estéril

Seringas de 10 e 20 cm? para irrigagao e purga dos baloes

Dispositivo de insuflagéo (insuflador)

Fio-guia:

- 0,014” - Balées com 2,0, 2,5, 3,0, 3,5 mm de didametro e 4,0,
5,0 6,0 mm x 100 mm de comprimento

« 0,018" - Apenas compativel com balées com 4,0, 5,0 ou
6,0 mm de diametro x 20 mm e 40 mm de comprimento

Introdutor do fio-guia
Dispositivo de tor¢ao do fio-guia

Colector (para monitorizar a pressao e injectar meio de
contraste), tubo de extensao barométrico

IX. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Antes de utilizar o cateter AngioSculpt, examind-lo
cuidadosamente quanto a possiveis danos e integridade.
Nado utilizar o cateter se apresentar dobras, vincos, falta de
componentes ou outros danos. Ndo utilizar se a embalagem
interior estiver aberta ou danificada.

1.

Tratar previamente os doentes com anticoagulantes,
agentes anti-plaquetarios e vasodilatadores, de
acordo com o protocolo em vigor na instituicdo para
procedimentos de PTA.

Antes de expandir o dispositivo, efectuar uma
angiografia periférica na posicao que melhor permitir
visualizar a lesdo-alvo.
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Recorrendo a técnica de fluoroscopia normal, colocar um
fio-guia de tamanho adequado para l4 da lesao-alvo (com
os cateteres AngioSculpt de 137 e 155 cm de comprimento,
utilizar um fio-guia permutavel de 300 cm).

Utilizando uma técnica estéril, retirar da embalagem
estéril um cateter AngioSculpt de tamanho adequado e
coloca-lo no campo estéril.

« Para o cateter com balao de 2,0, 2,5, 3,0 ou 3,5 mm,
o diametro do cateter AngioSculpt deve ser < 1.0 x
o diametro do vaso de referéncia (DVR).

- Para o cateter com baldo de 4,0, 5,0 ou 6,0 mm, o
didametro do cateter AngioSculpt deve ser 0,5 mm
MENOR do que o diametro do vaso de referéncia (DVR).

Retirar o tubo protector do baldo (apenas baloes de
100 mm de comprimento).

Inspeccionar o cateter de baldo para confirmar que
todos os componentes estdo intactos.

Irrigar o limen do fio-guia, ligando o adaptador
proximal a uma seringa de 10 cm? e injectando soro
fisiolégico heparinizado no limen proximal do fio-guia,
até aparecerem goticulas na ponta distal.

Adaptar uma vélvula reguladora ao orificio de
insuflacdo do baldo do cateter.

Adaptar a vélvula reguladora uma seringa de 20 cm?*
com 2-3 cm® da mistura de meio de contraste
radiolégico a 1:1 em soro fisiolégico normal.

. Abrir a valvula para a seringa, aspirar o ar do [imen do

baldo do cateter com a seringa de 20 cm® contendo
2-3 cm?® de meio de contraste e deixar ao vacuo durante
30 segundos.

. Fechara valvula para o orificio de insuflagdo do baldo

do cateter e retirar a seringa.

. Adaptar a valvula reguladora o dispositivo de insuflagao

(insuflador) cheio com uma mistura de meio de
contraste a 1:1 em soro fisiolégico normal, criando um
menisco. Evitar a entrada de bolhas de ar no limen do
baldo do cateter.

. Abrira vélvula reguladora para o dispositivo de

insuflacdo e aspirar com o dispositivo de insuflacao,
retendo o vacuo.

NOTA: Antes de introduzir o baldo no doente,

deslocar e expulsar todo o ar com meio de contraste
(se necessario, repetir os passos 8-12).

. Fazer avancar o cateter AngioSculpt sobre o fio-guia

(através de uma bainha introdutora hemostatica ou de
um cateter-guia de tamanho adequado, previamente
colocado) e posicionar na lesdo-alvo, recorrendo a
técnica de visualizagdo fluoroscopica normal.

NOTA: Ao carregar o cateter sobre o fio-guia,
apoiar o cateter para garantir que o fio-guia ndo
entre em contacto com o baldo. Nao fazer avancar
nem recuar o cateter AngioSculpt sobre a parte
flexivel do fio-guia. Nao fazer avangar nem recuar
o cateter sem desinsuflar totalmente o balao por
acgao de vacuo. Se houver resisténcia durante a
manipulagao, determinar a causa dessa resisténcia
antes de continuar.

. Insuflar o balao AngioSculpt de acordo com o seguinte

protocolo recomendado:

« Aumentar de 2 atmosferas a pressdo de insuflagao, a
intervalos de 10-15 segundos, até atingir a insuflagao
total do balédo.

« Néo ultrapassar a pressao nominal de ruptura (RBP)
impressa no rétulo da embalagem.

16. Antes de retirar o cateter AngioSculpt, aplicar pressao
negativa ao dispositivo de insuflagdo e confirmar que
o baldo esta totalmente desinsuflado.

17. Retirar o cateter AngioSculpt.

NOTA: Néo rodar o corpo do cateter mais de

180 graus quando a ponta estiver confinada. Nao
rodar o adaptador luer do cateter mais de 5 (cinco)
voltas durante a utilizagao. Segurar o cateter pelo
corpo durante a sua manipulagao, incluindo nos
movimentos de avango ou recuo.

18. Depois de concluido o tratamento com o cateter
AngioSculpt, efectuar uma angiografia periférica
da lesdo-alvo (na(s) mesmaf(s) posigao/posi¢oes do
passo 2).

19. Inspeccionar todos os componentes para confirmar
que o cateter esta intacto. Seguir os procedimentos
em vigor na instituicao para eliminagdo de perigos
biolégicos. Se o dispositivo avariar ou se forem
detectados defeitos durante a inspeccao, irrigar o
ltmen do fio-guia e limpar a superficie exterior do
cateter com soro fisioldgico, guardar o cateter num saco
de pléstico selado e contactar a Spectranetics® para
mais informagoes.

20. Realizar outras intervengdes clinicamente indicadas
(e.g., colocagao de stent).

21.

Depois de concluidas todas as intervengoes, retirar o
fio-guia e efectuar uma angiografia periférica da lesdo-
alvo (na(s) mesma(s) posicao/posicoes do passo 2).

22. Remover todos os cateteres e tratar a zona de acesso
de acordo com o protocolo em vigor na instituicdo.

2

w

Continuar o tratamento com anticoagulantes, agentes
anti-plaquetarios e vasodilatadores, de acordo com o
protocolo em vigor na instituicao para procedimentos
de PTA.

X. BIBLIOGRAFIA

O médico devera consultar a literatura recente sobre a
pratica clinica corrente referente a dilatagao de baloes
e procedimentos de PTA.

XI. RENUNCIA E LIMITAGAO DA GARANTIA

Nao existe nenhuma garantia expressa ou implicita,
nem nenhuma garantia implicita de comerciabilidade
ou adequacéao a determinado fim, sobre o(s) produto(s)
Spectranetics® descrito(s) nesta publicagao. A
Spectranetics® nao sera responsavel, em circunstancia
alguma, por quaisquer danos directos, incidentais

ou emerg senao os expr te previstos
nalegislacao especifica. Ning esta autorizado a
vincular a Spectranetics® a nenhuma declaragéo ou
garantia, excepto conforme estipulado no presente
documento.

As descri¢oes ou especificagdes contidas no material
impresso da Spectranetics®, incluindo esta publicagdo,
destinam-se exclusivamente a fornecer uma descrigao geral
do produto a data de fabrico, ndo constituindo nenhuma
garantia expressa.

A Spectranetics® declina qualquer responsabilidade
relativamente a aparelhos reutilizados, reprocessados
ou reesterilizados.
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EAANviKa

OAHTFIEZ XPHZIHZ
KaBetrpag Siadeppikrc Stavhikig ayyelomhaotikng (PTA) pe
umalovi xdpa&ng AngioSculpt®

MPOXOXH: H opoomovdiakr vopoBesia (twv H.M.A.)
miepLopilel TNV MWANGN TNG CUCKEUNE AUTIG O€ 1aTpoug iy
KATOMIV EVTONNG 1aTPOU.

AIABAZITE MPOZEKTIKA OAEZ TIZ OAHTIEZ MPIN AMO TH
XPHZH: EAN AEN THPHOOYN OAEX Ol MPOEIAOMOIHZEIZ
KAI Ol MPO®YNAZEIZ ENAEXETAINA YIMTAPZOYN
EMINAOKEE.

IHMEIQZH: O106nyiec auTég 1oxXVoUV yia OAEC TIC StapéTpoug
Katta prikn pmaloviov.

ITEIPOX: AmoOTEIpWVETAL HE aéplo alBulevoleidio. Mn
TupETOYOVoG. Mn Xpnotp itegavn ia éxet
avolyTei N éxe1umootei {na.

MEPIEXOMENO: ‘Evag (1) kaBetripag PTA pe pmaAdvt

xapa&ng AngioSculpt

OYNAZH: OUNGOOETE O€ ENPO, OKOTEWVO Kal SPOCEPS XWPO.

I. ONOMAZIAIYIKEYHZ

H ovopagcia Tng ouokeurg ivat kaBetrpag PTA pe pmaiovt
xapa&ng¢ AngioSculpt. H yevikij ovopacia Tng CUOKEUNG givat
kaBetripag PTA, yia S1a0TOA He umalovi.

1. MEPITPAOH ZYZKEYHZ

O kaBetrpag pe pmaiovi xapagne AngioSculpt givat évag
TUTTIKOG KABETAPAC SIA0TOANG HE UTTANOVI TTOU pEPEL éva
UITAASVL XApagng KOVTA 0TO TTEPIPEPIKO AKPO. O €vag auhog
XPNOLHOTIOLEITAL YIa TAPWON TOU HTAAOVIOU HE OKIAYPAPIKO
Héoo. O GANOG AUAGG eEMTPEMEL TN XPrioN £VOG 08Nnyou
oUpHATOC, yia Tn SteukdAuvvon Tng Mpowdnong Tou kabetrpa
TIPOG TO PEPOG KAl SIAUETOU TNG OTEVWONG TTOL TTPOKELTAL VA
Slaotalei. To mpoiov Siatibetat o€ pia matedppa mpowdnong
«emévw and To cuppa» (OTW).

To MePIPEPIKO AKPO TOU KABETAPA PEPEL Eva CUPBATIKO
HmaASvL amd peiypa vathov Kal éva oTtolxeio xapagng améd
VITIVOAN pE Tpia iy TEPLooOTEPA (avahoya pe To péyeBog Tou
pmaloviov) oTElpoEld avtepeiopaTa mou TuhiyovTtal yUpw
amnd 1o pmaiévi. Ta avtepeiopata SnNpoupyouV ECTIAKEG
OUYKEVTPWOELG SUVAUNG SIaOTOAAG, N omoiat ENAXICTOTIOLE
TNV oAicOnon tou pmaloviov Kat SIEVKOAOVEL TNV EVEOAUAIKT
S100TON TWV OTEVWHEVWY APTNPIWV.

To pumalovL €pel AKTIVOOKIEPOUG SEIKTECG yla TV urroonnon
TNG TOMOBETNONG TOU Urmaloviol 0T 6TEvwon Kat givat
OXESIAOUEVO £TOL WOTE VA TIAPEXEL £VA EMEKTEIVOPEVO TUAHA
YVWOTAC SIAMETPOU Kal HAKOUG OE HIa GUYKEKPIUEVN TTiEDN.
STov mmivaka 1 umopeite va BPeite MANPOPOPIEC OXETIKA HE TIG
TIPOSIaYPAPEG TOU TTPOIGVTOG OUUTEPIAAHBAVOUEVWY TWV
SIOPETPWV TOU PITAAOVIOU, TWV MNKWV TOU PITaAovioy, TG
OUPRATOTNTAG TOU 08NYOU GUPHATOG, TNG CUMBATOTNTAG TOU
Onkaplol Kal Twv UNKwv Tou Kabetrpa.

Il. ENAEIZEIZ

O kaBetripag PTA pe pmaiovi xapagng AngioSculpt
npoopiletat yia S1actoh BAaBwV Twv Aaydviwy, unplaiwy,
Aayovounpiaiwy, lyvuakov aptnpiwy, Twv aptnplwv
KATWOEV TNG LYVUAKAG KAl TWV VEQPIKWY apTnpLwy, Kabwg
Kat yla Tn Bgpamneia amo@pakTIKWV BAABWY TwV QUOIKWY 1y
OUVOETIKWY apTnPIoQAEPIKWV CUPLYYiwV atpokdBaponc. Aev
mpoopileTal yia xprion ota oTeQaviaia ayyeia f ota ayyeia
TOU VEUPIKOU CUCTHHATOG.

IV. ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn yia tig Stadikacieg S1adeppikig SIAUAIKNAG
ayyelomaoTikig (PTA).
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Mivakag 1: Mpodiaypaéc mpoidvtog

Dapetpog Mrkog Zuppatétnra | ZvpParé- Mrjkog kafe-
pmahoviod pmakoviod | odnyol oip- | TnTa Tpa(cm)
(mm) (mm) patog Onka-

prov (F)
2,0 10 0,014" 5F 137
2,0 20 0,014" 5F 137
2,0 40 0,014" 5F 137
2,0 40 0,014" 5F 155
2,0 100 0,014" 6F 137
2,0 100 0,014" 6F 155
2,5 20 0,014" 5F 137
2,5 40 0,014" 5F 137
2,5 40 0,014" 5F 155
2,5 100 0,014" 6F 137
2,5 100 0,014" 6F 155
3,0 20 0,014" 5F 137
3,0 40 0,014" 5F 137
3,0 40 0,014" 5F 155
3,0 100 0,014" 6F 137
3,0 100 0,014" 6F 155
35 20 0,014" 5F 137
3,5 40 0,014" 5F 137
3,5 40 0,014" 5F 155
3,5 100 0,014" 6F 137
35 100 0,014" 6F 155
4,0 20 0,018" 6F 137
4,0 40 0,018" 6F 90
4,0 40 0,018" 6F 137
4,0 100 0,014" 6F 920
4,0 100 0,014" 6F 137
50 20 0,018" 6F 137
50 40 0,018" 6F 90
50 40 0,018" 6F 137
5.0 100 0,014" 6F 90
50 100 0,014" 6F 137
6,0 20 0,018" 6F 50
6,0 20 0,018" 6F 920
6,0 20 0,018" 6F 137
6,0 40 0,018" 6F 50
6,0 40 0,018" 6F 90
6,0 40 0,018" 6F 137
6,0 100 0,014" 6F 90
6,0 100 0,014" 6F 137

V. MNPOEIAOMNOIHZEIX

H ouokeun autr mpoopiletat yia pia xprion o€ évav

aoBevr| pévo. Mnv TNV EMAVATOCTEIPWVETE KA/ UV TNV
£MAVAXPNOIMOTIOLEITE, KABWG KATI TETOLO PMOPE] SuvNTIKA

va 08nynoel o€ peiwon TN anddoong TNG GUCKEUNG

Kat av€npévo kivéuvo atelol¢ emavamooTeipwong Kat
Slaotavpoupevng poAvvonc.

Mpokepévou va pewdei 0 SuvnTIKOG KivEUVOG TPAUHATIOHOU
TOU ayyeiou, n SIGUETPOG TOU MANPWHEVOU prmaloviol Ba
TipémeLva givat mepimou {on pe Tn SIGUETPO Tou ayyeiou
AKPIBWE EYYUGE KAl TIEPIPEPIKA TNG OTEVWONG.

‘Otav o KaBeTpag eKTIOETAL 0TO AyYEIOKO CUOTNUA,

0 XEIPIOHUOG TOU TIPETEL VA YIVETAL UTTO AKTIVOOKOTTIKH
mapakoAoUBNan VYNNG Moo TNTAG.

Mnv mpowBeite Kal pnv amocUpeTe Tov KABeTHpa eavV

TO UMTAAOVL Sev éxel CUPTTTUXBET TARPWE LTI KEVO. Edv
GUVAVTAOETE VTIOTACH KATA TOV XEIPIOHO, TPOTSI0P{oTE TNV
altia TG avtioTaong mpoTou MPOXWPNOETE.

H migon tou pmahoviov Sev Ba mpémet va umiepPaivel T
ovouaoTIKA Tiieon pri&ng (RBP). Avatpéfte oTnv eTIKETA TOU
TIPOIOVTOC YIa TTANPOYOPIES EI8IKEG yia TN ouoKevn. H Tiury RBP
Baciletat ota amoteNéopata oKWY in vitro. TOuNdxioTov
99,9% Twv praloviwv (pe eminedo epmatoovvng 95%) Sev
Stappnyvuovtatl og Tipn ion 1 XapnAoTtepn amé tnv T RBP
Touc. Na va amo@euxBei n umepoupmieon, cuvioTatal n xprion
OGUOKEUNC TapakohouBnong tng meong.

XPNOIUOTIOIOTE HOVOV TO CUVICTWHEVO HECO TTAPWGNG TOU
pmaloviov. Mn xpnaotpormoleite moté aépa rj AANo aéplo uéco
yla TNV MARPWOoN TOU UImaAoviov.

‘Otav xpnotpormoleite Tov Kabetripa AngioSculpt og oTevt
amé yupvo HETAANO 1} O€ OTEVT ameAeuBEpwong @appdakou
TTOU HOAIC €XEL EKTITUYXOEL, va TpoywpEiTe pe mpoooxn. O
kaBetripag AngioSculpt Sev €xel eAeyxOei o€ KMVIKEG HENETEC
WG TIPOG TN HETETEITA SIACTOAN TWV OTEVT I YIO AVTIUETWTION
BAapwv mou BpickovTal TEPIPEPIKA ATIO GTEVT TIOU £XOUV
npoo@ata ekmtuxOei. Ot epyactnplakég SokIpEG xouv Seifel
611 Sev undpyel TPOOOETOC KivEUVOG KATA TNV El0aywyn 1} TNV
amdoupon tou kabeTrpa AngioSculpt Stapéoou oTevT (Kapia
TapeUBOAR OTA AVTEPEIOHATA TOU OTEVT, KM OUYKPATNON iy
{nua tou kabetripa AngioSculpt).

XPNOIHOTIOIOTE TOV KABETHPA TTPIV ammd TNV NUEPOpNVia
«Use Before» (Huepounvia Ai§nc) mou avaypdgetat

0Tn CUOKEVAoia.

VI. MPO®YAAZEIZ

Mpv and tn Xprion Tou MPoidvTog autoy, eivat amapaitntn n
TIARPNG KATAVONGN TWV APXWY, TWV KAIVIKWV EQAPHUOYWV Kal
TWV KIVOUVWV Tou oxeTiCovTtal ue Tnv PTA.

Agv ouvioTatal omoladHOTE Xprion yla Stadikaoieg
SIAPOPETIKEC AT EKEIVEG TTOU UTTOSEIKVUOVTAL OE AUTEG

TG odnyiec.

H ouokeur Sev cuviotdtat yia xprion o€ BAABEC ot omoieg
£VOEXETAL VA ATTAUTOUV THECEIG TARPWONG UYNAITEPEC Ao
QUTEG TTOU GUVICTWVTAL YIA TOV KABETAPA AUTOV.

MnvV Tn XpNOIUOTIOIEITE €AV N CUCKEUAGTIA £XEL AVOLXTED 1 £XEL
umooTei {nuid.

Mptv and n xprion Tou o€ eMéuBacn ayyelomAaoTiKig, O
kaBetripag Oa mpémnel va e€etactei wote va empPePaiwBein
AEITOUPYIKOTNTA TOU, N AKEPAIOTNTA TNG CUOKEVAG Kal va
S100@aMoTEel 0TI TO PEYEDOG KAl TO MAKOG TOU Eival KATAAANAa
Y1 TN CUYKEKPIPEVN EMEPBAON 0TV omoia MPOKeLTal

va xpnotpomnotnOei.

Katda tn Sidpketa kat eTa tnv eméppaon, Oa npémetva
xopnynBolv oTov acBevr| Ta KATAANNA AVTITNKTIKE,
QAVTIAHOTIETANAKOI TTAPAYOVTEG KAl AYYEIOSIACTAATIKG,
GUUPWVA PE TNV TPAKTIKH TOU ISPUHATOC YIa TTEPIPEPIKT
QAYYEIOTAACTIKN TTAPOUOIWY APTNPLWDV.

Mepaote Tov kaBetripa AngioSculpt péow Bnkaptov elcaywyéa
CUVICTWHEVOU HEYEDOUC 1) 08nyoU KaBeTrhpa eAayioTou
HEYEBOUG TTOU UTTOSEIKVUOVTAL GTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOC.
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VIl. ANENIOYMHTEX ENEPTEIEZ
Trg mbavég avemBUUNTEG EVEPYELEC CUYKATANEYOVTAL, HETAED
AMNwv, auTég TTou TTapaTifevTtal oTov Tivaka 2 TapaKATw:

MNivakag 2: MBavég avemOUUNTEG EVEPYELES

MArpnc amoepagn Tne aptnpiac umé Beparneia
Alaxwplopog i Statpnon Tne aptnpiag
ApTnplakd omacpog

Yeudoaveupuopa

Enavactévwon tng Steotahpévng aptnpiag
Eppoin

Opdupwon

ZUYKPATNON TUNHATWY TNG CUCKEVRG

Apoppayia i alpdtwpa
ApTnNPIoPAEPIKO GUPIYYIO

VIII. YAIKA NOY ANAITOYNTAITIA XPHZH ME TON
KAGETHPA ANGIOSCULPT®:

MPOEIAOMNOIHZH: Na Xpnotpomnolgite €idn

mou mpoopilovtatl yia pia pévo xprion. Mnv

EMAVATIOCTEIPWVETE KA NV EMAVAXPNOIHOMOLEITE.

« Mnpuaio Onkdapt elcaywyéa kai/nj 08nyog kabetripag (GC):

+ KaBeTrpag ue pmarovi pe SapeTpo 2,0, 2,5, 3,0 1y 3,5 mm x
HKog 20 kat 40 mm: Bnkdapt elcaywyéa = 5 F kat/r o8nyog
kaBetripag (GC) =6 F

« KaBeTPAG ME PTaAdVL pe StapeTpo 2,0, 2,5, 3,04 3,5 mm x
Hrikog 100 mm Kat KaBeTrpag pe UmaAovt ue SIapeTpo
4,0,5,011 6,0 mm: Bnkdpt elcaywyéa = 6 F kai/r odnyodg
kaBetipag (GC) =7 F

Atpootatikr BaiBida

AKTIVOYPAQIKO OKIAYPAPIKO HECO, apalwpéVo O avaloyia
~1:1 pE QuotoNoyIKd 0pd
ZTelpOC NTTAPIVIOHEVOC PUOIOAOYIKOC 0POG

TUptyyeg Twv 10 cc Kat 20 cC yia EKMAUCN Kal TPoEToIHacia
TOU pmalovioy

Suokeur) mifpwong (indeflator)

08nyo cuppa:
« Sapétpou 2,0, 2,5, 3,0, 3,5 mm Kat HeyEON pumaloviou 4,0,
5,0 ka1 6,0 mm x 100 mm -0,014"

« HeYEDN pmaloviov 4,0, 5,0 1 6,0 mm X 20 mm Kat
40 mm - 0,018", pévo

Elcaywyéag 0dnyou cUppatog
JUOKEUN TIEPIGTPOPC 05NYyoU CUPUATOC

MoAamAr (yla mapakohouBnon migong kat £yxuon
OKIAYPAPIKOU PHECOU), TTPOEKTACT CWARVWONG TTEONS

IX. OAHTIEZ XPHIHZ

TMpotou xpnotpomorjoete Tov kabBetripa AngioSculpt, e€etdote

TTPOCEKTIKA yia TUXOV {NMId Kat EAEYETE TNV akepaldTnTa e

OUOKEUNG. Mn XpnotomoleiTe Tov KabeTripa Qv €xel umooTel

Kauyn, otpéPAwon, GAAn {nuid i edv Asimouv e€aptripara. Mn

XPNOILOTTOIEITE TO TTPOTOV EGV N) EOWTEPIKT) CUOKEVAOIA EXEl

avolytel i éxet umootel {nuid.

1. XopnynoTe oToug acBeVEig MPOKATAPKTIKA aywyn He
QAVTITNKTIKA, AVTIAIHOTIETAMAKOUG TTAPAYOVTEG KAt
AYYEIOSIAOTANTIKA, CUHPWVA LIE TO TTPWTOKOANO TOU
18pupatog yla Siadikaoisg PTA.

2. Mptv amd TV €KMTUEN TNG CUCKEUNG, EKTENEDTE
TIEPIPEPIKN ayYElOYpaPia Ue TPOBOAN TTou va amelkovilel
kaAUTEPa TN BAGBN-0TOXO.

3. MeXprion TUTTIKIG AKTIVOGKOTTIKIG TEXVIKIG, TOMOBETAOTE
£va 08nyo cUppa katdAAnhou peyéBoug, Tng emAoynig
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oag, mépa and tn BAGBN-0TOXO (XPNOIHOTIOINOTE Eva
08nyo aUppa evalayng, urikoug 300 cm e Toug
kaBetrpeg AngioSculpt prikoug 137 cm kat 155 cm).

Me xprion OTEipag TEXVIKNAG, aalp£oTe évav KabeTrpa
AngioSculpt katdAnhou peyéBoug and t oteipa
GUOKEUAGIA TOU KAl TOTOBETAOTE TOV 0TO OTE(pO MESio.

Ma tov kaBetrpa pe pmaiovi 2,0, 2,5, 3,01 3,5 mm,
puBuioTe To péyebog Tou Kabetpa AngioSculpt < 1,0 x
™ SlapeTpo Tou ayyeiov avagopdg (RVD).

la tov kaBeTrpa pe pmardévi 4,0, 5,0 i 6,0 mm, puBuiote
1o péyebog Tou kabetripa AngioSculpt Touhaxiotov

0,5 mm XAMHAOTEPA a6 tn S1dUETPO ToL ayyeiou
avagopdg (RVD).

AQAIPECTE TNV MPOOTATEVTIKH CWARVWON Ao TO PHIAAGVL
(umaAévia prikoug 100 mm povo).

EmBewpriote Tov kabetripa pe umalovi kai BeBaiwbeite
4T OAa Ta EEAPTHHATA TOU Eival ABIKTA.

ExmAUVETE TOV aUAG Tou 08nyoU cUPHATOG, CUVSEovTag
TOV £YYUG OpQANS O€ pia ouplyya Twv 10 cc Kat yxéovTag
NMAPIVIOUEVO PUGIONOYIKO 0pO OTOV £YYUS AUAG TOU
08nyol cUpHATOC, WoOTOU EEENBOLV oTayovidla amd To
TIEPIPEPIKO AKPO.

TuvdéoTe pia oTpd@Lyya otn Bupa MApwaong Tou
pmaoviol Tou KabeTrpa.

ZuvS£oTE pia oUplyya Twv 20 cc, MANpwUEévN HE 2-3 cC
HEIYHOTOG AKTIVOYPAPIKOU OKIAYPAPIKOU HECOU Kal
PUCIONOYIKOU 0poU G€ avaloyia 1:1, 6Tn oTPoOPLyya.

. AVoi€Te Tn 0TPOPIYya TPOG TN oUPLYYa, aVappoProTe/

APAIPECTE AP ATTO TOV AUAG TOU HITAAOVIOU TOU
KaBeTrpa XpnaotpomolwvTag T cUptyya Twv 20 cc, n omoia
£Xel MANPWOE( P 2-3 CC aKTIVOYPaAPIKOU OKIAYPaPIKOU
HEOOU, Kal APOTE TNV UTTO KEVO emi 30 SeuTEPOAETTA.

. Kheiote tn otpd@Iyya mpog tn B0pa mirjpwong tou

pmaloviol Tou KaBeTpa Kat apalpéoTe Tn cupLyya.

. ZuvdéoTe Tn ouokeun mipwong (indeflator), mou éxet

TIANPWOEL PE HEIYHA AKTIVOYPAPIKOU OKIAYPAPIKOU HEGOU
Kalt uGtohoyikol opol o€ avaloyia 1:1, 0Tn oTPOPIYYQ,
Snuiovpywvtag évav pnvioko. ®povtioTe va pnv elcéAGouv
PUOANISEC aépa 0TOV AUAG TOU pImaloviov Tou KaBeTrpa.

. AVOI&TE TN OTPOPLY YA TIPOG TN GUOKEUT| TAIPWONG Kal

AVAPPOPHOTE XPNOIMOTIOIWVTAG TN CUOKELA TARPWONG,
aopahifovtag otn Béon Kevou.

IHMEIQZH: Mpiv and tnVv el0aywyl} Tov praioviov
OTO WA, 6AOG 0 aépag Mpémel va agatpedei and To
HIaAovi Kat va avTikatactadei and oKlaypa@iké péco
(eav amauteitay, emavalapete ta fripara 8-12).

. NMpowBnote Tov kaBetpa AngioSculpt emavw amd To

08nyo oUppa (gite péow evog dn TomoBeTnUEVOUL Kat
kataAAfAou pey£Ooug alpoaTatikol Onkaplov eloaywyéa
£iTe péow £vOG 0dnyou KABETHPa) KAl TOTODETHOTE TOV
oTn BAABN-0TOXO XPNOIHOTIOIWVTAG TUTTIKH AKTIVOOKOTIIKH
TEXVIKN.

IHMEIQZH: Katatnv avadpoun tomo0étnon tov
KaBeTripa emdvw améd o odnyo ovppa, Oa mpémei va
vmootnpilete Tov KaBetnpa, Stacpalilovrag £To1 6TL
710 08nNYy06 oUppa Sev Oa £NBe1 0 eMA@L} PE TO HITAAOVL.
Mnv powOeiTe KAt pNV amocUpeTe ToV KaBeTHpa
AngioSculpt emdvw amoé To EVKAUTTO TH A TOV
08nyou ouppatoc. Mnv mpowOsite Kat punv VpETE
Tov KaBeTiipa £av To prmaAovi v éxel oupmTuyOei
TARPWG U6 KeVO. EAV OUVAVTHOETE avTioTaon Katd
TOV XEIPIGHS, MPOGSlopicTe TRV atTia TNG avtiotacng
TIPOTOU MPOXWPNOETE.

. MAnpwoTe To pmakovi AngioSculpt cUp@wva pe To

TIAPAKATW OUVIOTWHEVO TTPWTOKOAAO:

« au€avete TNV mieon MARPWONG KATA 2 ATHOCPAIPEG KABE
10-15 SeutepONeTTa, PéXPIG OTOU EMTEVXOEI TARPNG
TAPWGoN Tou prmaloviou.

« unv uniepPBaivete TNV ovopaoTikn mieon prigng (RBP) mou
QAvVaypAa@ETaAL OTNV ETIKETA TNG OUCKELAOIAG.

16. Mpotou apalpéoeTe Tov kabetripa AngioSculpt, aokrote
APVNTIKA TTECN 0TN CUOKELH TARPwonG Kat BeBaiwbeite
OTLTO UMANOVL £XEL CUPTTUXOET EVTEAWC.

17. Apaipéote Tov kabetripa AngioSculpt.

IHMEIQZH: Mnv meploTpEPETE TO OTEAEXOG TOU
KaBeTpa og ywvia peyalutepn twv 180 potpwv 6tav
TO AKPO BPioKETAL UTTO TEPLOPICHO. MNV MEPICTPEPETE
Tov op@ald luer Tou KabBetiipa mepLocoTEPO AMO
mEVTE (5) OTPOPEC KATA TN S1dpKELa TNE XPAONG.
O X£1pIGHOG TOU KaBeTHpa, supmeptAapfavopévng
¢ Mpowdnong kai Tng andovpong, Bampéneiva
£KTeAgiTAL MAVOVTAG TO GTENEXOG.

18. EKkTENEOTE MEPIPEPIKN ayYEIOYypagia [oTNV(ic) iSta(eg)
npoBoAf(éq) 6Tiwg oTo Briua 2] TG BAABNG-OTOXOU HETA
TNV ohokAfjpwon tng Bepameiag pe AngioSculpt.

19. EmBewpriote Oha ta e€aptipata yia va BeBaiwdeite 6t o
kaBetrpag eival AB1kTog. AKoONouBroTE TI¢ S1adikacieg Tou
18pUpaTog yia TNV amdpptPn Twv BloAoYIKE eMKivEuVwWY
amoPAftwv. EGv mpokU el SUCAEITOUPYIA TNG CUOKEUNG
1 €av mapatnEnOei omolodHMoTe ENATTWHA KATA TNV
emOeWPNON, EKTAVUVETE TOV AUAG TOU 08nyoU CUPHATOC
Kat KaBapioTe TNV EEWTEPIKN EMPAVEIA TOU KABETPA
HE QUTIONOYIKO 0pd, QUAAETE TOV KABETHpa O £va
OPPAYITHEVO TTAAOTIKO GAKO Kal ETTIKOIVWVAOTE HE TNV
Spectranetics® yla mepartépw odnyiec.

20. ONOKANPWOTE TUXOV TTPOOOETES TAPEUBATELC, OTIWG
gv8eikvuTal KMVIKG (.. TomoBétnon oTevT).

21.

Apaip£oTe T0 08Ny6 CUPHA KAl EKTENECTE TIEPIPEPIKN
ayyetoypagia [0Tnv(ig) idta(ec) mpoBolr(ég) dmwe oTo
Bripa 2] tng BAARNC-0TOKXOU HETA TNV ONOKARpWON OAWY
TWV TAPEUPATEWV.

Apaip£oTte OAOUC TOUG KABETAPEG KAl XEIPIOTEITE TO ONUEiO
TNG APTNPIAKAE TPOORaAcNS CUMPWVA PE TO TTPWTOKOANO
Tou I5pUHATOC.

22.

N

23.

@

JuvexioTe TNV aywyr) ME QVTITNKTIKA, QVTIAIMOTIETA-
AlaKOUG TapAyOVTEG KAl ayYEIOSIAOTANTIKA, CUUPWVA HE
TO IPWTOKOANO ToU 18pUpaTog yia Stadikaoieg PTA.

X. BIBAIOTPA®IA

O 1a1pd¢ Ba mpérmel va cupBouleutei Ty mpdoeatn
BiBMoYpagia OXETIKA HE TNV TPEXOVCA IATPIKNA TTPAKTIKN
OXETIKA ME TN SIA0TOAR pe umahovt Kat Ti¢ Stadikaoieg PTA.

XI. AMOMOIHZIH EFTYHIHX KAI NEPIOPIZMOX
NOMIKHZ ANOKATAXTAZHZ

Aev SiatiBeTat kapia pnTA 1\ éppeon eyyvnon,
unepilapBavopévng SAmoTe éupeong eyyvnong
EUMOPEVOINOTNTAG I} KATAAANAOGTNTAG Yia KATTOI0V
GUYKEKPINEVO OKOTIO TOU IPOIOVTOG I} TWV MPOIOVTWV TNG
Spectranetics® mov meEPIypA@oOvVTAl GTO £VTUTIO AUTO. &
Kapia mepintwon n Spectranetics® §ev @épet evOUVN yia
OTIOIEGSTIOTE AUECEG, CUUTITWHATIKEG I) TTAPEMOUEVES
{npieg, MAnv autwv mov mpoPAémovtal pnTWG amoé tTn
ouyKeKpipévn vopoBeaia. Oudeic e§ovotodoteital
va §gopevoel Tnv Spectranetics® o€ omotadfmote
AVTIMPOCWMEUCN I} EYYUNOT EKTOG 60WV avagépovrat
£181Kd 0TO MAPOV.
OLTEPIYPAPEC 1} OL TTPOSIAYPAPEG TTOU TIEPIEXOVTAL OTO £VTUTIO
UAIKO TG Spectranetics®, cupmephapBavopévou kat Tou
TapOVTOG EVTUTTOU, TPOOPI{oVTal ATTOKAEIOTIKA YIO TN YEVIK
TIEPLYPAPT] TOU TTPOIOVTOG KATA TOV XPOVO TNG KATACKEUNG TOU
Kat Sev amoteNoUV pNTEG EYYUNOELG.
H Spectranetics® 8ev avalappavet kapia vB0vN yia
epyaleia mou €xouv emavaypnotpomnolnBei, umoBAnOei oe
ETMOAVEMEEEPYQOIA 1) EMAVATIOCTEIPWON.
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Dansk
BRUGERVEJLEDNING
Skaerende AngioSculpt®-ballonkateter til perkutan

transluminal angioplastik (PTA)

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk (USA) lov ma denne

anordning kun szelges af en laege eller efter leegeordinering.

LAS ALLE ANVISNINGER GRUNDIGT INDEN BRUG. HVIS
ALLE ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER IKKE
F@LGES, KAN DET F@RE TIL KOMPLIKATIONER.
BEMARK: Disse anvisninger geelder alle ballondiametre
og -leengder.

STERIL: Steriliseret med ethylenoxidgas. Pyrogenffri.

Ma ikke des, hvis ballagen er abnet

eller beskadiget.

INDHOLD: 1 stk. skeerende AngioSculpt-ballonkateter

til PTA

OPBEVARING: Skal opbevares et koligt, merkt og tert sted.

I.  ANORDNINGENS NAVN:

Anordningens navn er skaerende AngioSculpt-ballonkateter
til PTA; det generiske navn er ballondilatationskateter

til PTA.

Il. BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Det skeerende AngioSculpt-ballonkateter er et standard
ballondilatationskateter med en skaerende ballon ved den
distale spids. Et lumen anvendes til fyldning af ballonen
med kontrastmiddel; det andet lumen ger det muligt at
bruge en guidewire til at lette fremforingen af kateteret til
og gennem den stenose, der skal dilateres. Produktet er
konstrueret til indfering over-the-wire (OTW).

Den distale ende af kateteret har en konventionel

ballon af en nylonblanding og et skeerende element af
nitinol med tre eller flere (afhaengigt af ballonstarrelsen)
spiralstivere, der gar omkring ballonen. Stiverne fokuserer
koncentrationen af dilatationskraften, hvilket minimerer
ballonskridning og bidrager til luminal ekspansion af
stenotiske arterier.

Ballonen har rentgenfaste markerer som hjeelp 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,
ballonlzengder, guidewirekompatibilitet,
sheathkompatibilitet og kateterleengder star i tabel 1.

Ill. INDIKATIONER

Det skaerende AngioSculpt-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.

IV. KONTRAINDIKATIONER
Der kendes ingen for perkutan transluminal
angioplastik (PTA).

PN-3159-0001 Rev E 03/20

Tabel 1: Produktspecifikationer

Ballon- Ballon- Guidewire- | Sheath- Kateter-
diameter lngde kompatibi- | kompati- | lengde
(mm) (mm) litet bilitet(F) | (cm)
2,0 10 0,014" 5F 137
2,0 20 0,014" 5F 137
2,0 40 0,014” 5F 137
2,0 40 0,014" 5F 155
2,0 100 0,014" 6F 137
2,0 100 0,014" 6F 155
2,5 20 0,014” 5F 137
2,5 40 0,014" 5F 137
2,5 40 0,014" 5F 155
2,5 100 0,014" 6F 137
2,5 100 0,014" 6F 155
3,0 20 0,014" 5F 137
3,0 40 0,014" 5F 137
3,0 40 0,014" 5F 155
3,0 100 0,014" 6F 137
3,0 100 0,014" 6F 155
3,5 20 0,014" 5F 137
35 40 0,014" 5F 137
3,5 40 0,014” 5F 155
3,5 100 0,014" 6F 137
3,5 100 0,014" 6F 155
4,0 20 0,018" 6F 137
4,0 40 0,018” 6F 90
4,0 40 0,018" 6F 137
4,0 100 0,014" 6F 90
4,0 100 0,014" 6F 137
50 20 0,018" 6F 137
5.0 40 0,018" 6F 920
50 40 0,018" 6F 137
50 100 0,014" 6F 90
50 100 0,014” 6F 137
6,0 20 0,018" 6F 50
6,0 20 0,018" 6F 90
6,0 20 0,018" 6F 137
6,0 40 0,018" 6F 50
6,0 40 0,018" 6F 90
6,0 40 0,018" 6F 137
6,0 100 0,014" 6F 90
6,0 100 0,014" 6F 137

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 eget risiko for ukorrekt resterilisering
og krydskontaminering.

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

Naér kateteret er i karsystemet, skal det manipuleres ved
observation under fluoroskopi af hgj kvalitet.

Kateteret ma ikke fores frem eller traekkes bagud,
medmindre ballonen er helt tamt ved undertryk. Hvis der
maerkes modstand under manipuleringen, skal &rsagen til
modstanden fastleegges, inden der fortsaettes.

Ballontrykket ma ikke overskride det nominelle bristetryk
(REP) Der henvises til produktetiketten angaende
specifikationer for anordningen. Det nominelle bristetryk
er baseret pd 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 trykméling 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 ien nylig anlagt stent af bart metal eller en
leegemiddelafgivende stent. AngioSculpt-kateteret er ikke
blevet testet for postdilatation af stents eller i laesioner
distalt for nyligt anlagte stents i kliniske undersggelser.
Bench-testning har ikke vist yderligere risiko, nar
AngioSculpt-kateteret blev fert ind eller trukket ud 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 ngdvendigt 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
heribrugsanvisningen, frarades.

Anordningen anbefales ikke til anvendelse i laesioner, som
kan kraeve hojere 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 anordningens integritet og for at
sikre, at dets starrelse og leengde egner sig til den specifikke
procedure, det skal anvendes til.

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

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

Arteriovengs fistel

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

ADVARSEL: Der ma kun bruges engangsdele. Ma ikke
resteriliseres eller genanvendes.
« Femoral introducersheath og/eller guidekateter (GC):

« Ballonkateter med en diameter pa 2,0, 2,5, 3,0

eller 3,5 mm x en leengde pa 20 og 40 mm: = 5F
introducersheath og/eller > 6F GC

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

Haemostaseventil

Rontgenkontrastmiddel fortyndet i forholdet ~1:1 med
normalt fysiologisk saltvand

Sterilt hepariniseret normalt fysiologisk saltvand

10 ml og 20 ml sprgjter til gennemskylning
og ballonklarggring

Fyldningsanordning (“indeflator”)

Guidewire:

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

« 4,0,5,0 eller 6,0 mm x 20 mm og 40 mm
ballonstarrelser — kun 0,018”

Guidewireintroducer

Guidewireskruestik

Manifold (til trykméling og kontrastmiddelsinjektion),
forleengertrykslange

IX. BRUGSANVISNING

Inden AngioSculpt-anordningen anvendes, skal den
omhyggeligt undersages for skade og integritet. Den mad 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.
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Optag perifer angiografi med den projektion, der bedst
viser méllaesionen, inden anordningen anlaegges.

Ved hjaelp 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).

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

- Tilet2,0,2,5,3,0 eller 3,5 mm ballonkateter
skal AngioSculpt-sterrelsen veere < 1,0 x
referencekardiameteren (RVD).

- Til et 4,0, 5,0 eller 6,0 mm ballonkateter skal
AngioSculpt-sterrelsen veere 0,5 mm MINDRE end
referencekardiameteren (RVD).

Tag beskyttelsesroret af ballonen (gzaelder kun
100 mm lange balloner).

Se ballonkateteret efter for at sikre, at alle komponenter
erintakte.

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

Seet en stophane pa kateterets ballonfyldningsport.

Forbind en 20 ml sprgjte fyldt med en 2-3 ml blanding
iforholdet 1:1 af rantgenkontrastmiddel og normalt
fysiologisk saltvand til stophanen.

. Abn stophanen til sprajten, aspirér/fiern luft fra

kateterballonlumen med den 20 ml sprojte fyldt
med 2-3 ml rgntgenkontrastmiddel, og lad der vaere
undertryki 30 sekunder.

. Luk stophanen pa fyldningsporten til kateterballonen,

og flern sprojten.

. Forbind fyldningsanordningen (“indeflator”), der

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

. Abn stophanen til fyldningsanordningen, og aspirér

med fyldningsanordningen, sa der dannes et
vedvarende undertryk.

BEMARK: Al luft skal fiernes fra ballonen og erstattes
med kontrastmiddel, inden den fores ind i kroppen
(gentag om ngdvendigt anvisningeni trin 8-12).

. For AngioSculpt-kateteret over guidewiren (gennem

enten en tidligere placeret og passende storrelse
hamostatisk introducersheath eller guidekateter), og
anbring det ved mallzesionen ved hjeelp af standard
fluoroskopisk teknik.

BEMARK: Nar kateteret fores pa guidewiren bagfra,
skal kateteret understottes, og det skal sikres, at
guidewiren ikke kommer i kontakt med ballonen.
AngioSculpt-kateteret ma ikke fores frem eller
traekkes bagud over den blgde del af guidewiren.
Kateteret ma ikke fares frem eller treekkes bagud,
medmindre ballonen er helt tamt ved undertryk.
Hvis der maerkes modstand under manipuleringen,
skal arsagen til modstanden fastlegges, inden

der fortsaettes.

15. Fyld AngioSculpt-ballonen i henhold til falgende
anbefalede protokol:
« @g fyldningstrykket med 2 atm hver 10-15 sekunder,
til ballonen er fyldt.
« Det nominelle bristetryk (RBP), der star pa etiketten
pa emballagen, mad ikke overskrides.

o

. Tilfor fyldningsanordningen negativt tryk, og
bekreeft, at ballonen er helt temt, inden AngioSculpt-
kateteret flernes.

17. Fjern AngioSculpt-kateteret.

BEMARK: Kateterskaftet ma ikke drejes over

180 grader, nar spidsen sidder fast. Kateterluermuffen

ma ikke drejes over fem (5) omgange under brug.

Katetermanipulation, inklusive fremfgring og

tilbagetraekning, skal udfgres ved at tage fat i skaftet.
18. 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 rengores med fysiologisk
saltvand; laeg kateteret i en plastpose, forsegl den, og
kontakt Spectranetics® for at fa naermere anvisninger.

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

21.

Fjern guidewiren, og optag perifer angiografi (i samme
projektion(er) somi trin 2) af mallaesionen efter
feerdiggerelse af alle interventioner.

22. Fjern alle katetre, og behand| arterieadgangsstedet

i henhold til institutionens protokol.

2

w

Fortsaet behandling med antikoagulantia,
trombocytheemmere 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 eringen 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 underingen omstandigheder
ansvarlig for nogen som helst direkte skade, tilfaeldig
skade eller fglgeskade 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®s trykte
materialer, inklusive denne publikation, er udelukkende
beregnet som en generel beskrivelse af produktet

pé produktionstidspunktet og udger ikke nogen
udtrykkelig garanti.

Spectranetics® patager sig intet ansvar med hensyn
til genanvendelse, rengoring til genanvendelse eller
resterilisering af instrumenter.
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Svenska

BRUKSANVISNING
AngioSculpt® skarande ballongkateter fér perkutan
transluminal angioplastik (PTA)

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

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

ANM: Dessa anvisningar galler for samtliga
ballongdiametrar och -ldngder.

STERIL: Steriliserad med etylenoxid. Icke-pyrogen. Far ej
anvandas om forpackningen &r bruten sedan tidigare
eller &r skadad.

INNEHALL: En (1) AngioSculpt skarande ballongkateter
for PTA

FORVARING: Forvaras pa sval, torr och mérk plats.

I. PRODUKTENS NAMN

Denna produkt heter AngioSculpt skarande ballongkateter
for PTA; den generiska produktbendmningen ar
ballongkateter for PTA.

Il.  PRODUKTBESKRIVNING

AngioSculpt skarande ballongkateter dr en kateter for
ballongdilatation av standardtyp med en skarande ballong
i den distala anden. Det ena lumen anvands for fyllning

av ballongen med kontrast; det andra lumen ar avsett

for anvdndning av ledare for att underlatta inforing av
katetern till och forbi stenosen som ska dilateras. Produkten
ar avsedd for OTW-inforing (over-the-wire, dvs. inféring
over ledare).

Kateterns distala &nde &r férsedd 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.

Ballongen har rontgentata markorer for att underlatta
positionering av ballongen i stenosen och ar designad for
att tillhandahdlla ett expanderbart segment med kiand
diameter och ldngd vid ett specifikt tryck.

Information om produktspecifikationer, inklusive
ballongdiametrar, ballongldngder, ledarkompatibilitet,
introducerkompatibilitet samt kateterldngder &terfinns
itabell 1.

Ill. INDIKATIONER

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

IV. KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda for PTA (perkutan transluminal angioplastik).
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Tabell 1: Produktspecifikationer

Ballong- Ballong- | Ledar- Introdu- Kateter-
diameter langd kompatibi- | cerkom- ldngd (cm)
(mm) (mm) litet patibilitet

(F)
2,0 10 0,014" 5F 137
2,0 20 0,014" 5F 137
2,0 40 0,014” 5F 137
2,0 40 0,014" 5F 155
2,0 100 0,014" 6F 137
2,0 100 0,014" 6F 155
2,5 20 0,014” 5F 137
2,5 40 0,014" 5F 137
2,5 40 0,014" 5F 155
2,5 100 0,014" 6F 137
2,5 100 0,014" 6F 155
3,0 20 0,014" 5F 137
3,0 40 0,014" 5F 137
3,0 40 0,014" 5F 155
3,0 100 0,014" 6F 137
3,0 100 0,014" 6F 155
3,5 20 0,014" 5F 137
35 40 0,014" 5F 137
3,5 40 0,014” 5F 155
3,5 100 0,014" 6F 137
3,5 100 0,014" 6F 155
4,0 20 0,018" 6F 137
4,0 40 0,018” 6F 90
4,0 40 0,018" 6F 137
4,0 100 0,014" 6F 90
4,0 100 0,014" 6F 137
50 20 0,018" 6F 137
5.0 40 0,018" 6F 920
50 40 0,018" 6F 137
50 100 0,014" 6F 90
50 100 0,014” 6F 137
6,0 20 0,018" 6F 50
6,0 20 0,018" 6F 90
6,0 20 0,018" 6F 137
6,0 40 0,018" 6F 50
6,0 40 0,018" 6F 920
6,0 40 0,018" 6F 137
6,0 100 0,014" 6F 90
6,0 100 0,014" 6F 137

V. VARNINGAR

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

och smittéverforing.

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

Nar katetern ar inford i karlsystemet bor den manipuleras
under observation med genomlysningsutrustning av
hog kvalitet.

Katetern fér inte foras in eller dras tillbaka om ballongen
inte ar fullstandigt tomd under undertryck. Om motstand
erfars under manipulering maste orsaken till motstandet
faststallas innan man gar vidare.

Ballongtrycket far inte 6verskrida det nominella bristnings-
trycket (RBP, rated burst pressure). For specifik informa-
tion om produkten hanvisas till produktmarkningen. Det
nominella bristningstrycket ar 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 rekommen-
deras anvéndning av utrustning for tryckévervakning.

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

Ga framat med stor forsiktighet nér AngioSculpt-katetern
anvédnds 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).

Anvand katetern fore det utgangsdatum ("Use Before”) som
anges pa forpackningen.

VI. FORSIKTIGHETSATGARDER

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

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

Produkten rekommenderas ej for anvéandning i lesioner
vilka kan kréva hogre fyllningstryck an vad som
rekommenderas for denna kateter.

Produkten far ej anvdndas om forpackningen varit bruten
sedan tidigare eller ar skadad.

Fore angioplastiken ska katetern undersokas for bekraftelse
av att den ar funktionsduglig och intakt samt for
sékerstallande av att dess storlek och langd lampar sig for
den specifika atgard som den ska anvéndas till.

Under och efter ingreppet bor lampliga antikoagulantia,
trombocythdammare och vasodilatatorer administreras
till patienten enligt institutionens regler for perifer
angioplastik av likartade artarer.

AngioSculpt-katetern ska foras igenom en ledarkateter av
minst den storlek eller den rekommenderade introducer-
storlek som anges pa produktférpackningens etikett.
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VIl. KOMPLIKATIONER
Méjliga komplikationer ar bl.a. de som anges i tabell 2 nedan:

Tabell 2: Mojliga komplikationer

« Totalocklusion av den behandlade artéren
« Artarperforation eller -dissektion

« Kérlspasm

« Pseudoaneurysm

« Restenosiden dilaterade artéaren

« Embolism

« Tromb

« Retinerade produktdelar

« Blodning eller hematom

« Arteriovends fistel

VIII. MATERIAL SOM KRAVS FOR ANVANDNING MED
ANGIOSCULPT® KATETER:

VARNING! Anvind endast engangsmateriel. Far ej
resteriliseras eller ateranvéandas.
« Introducer och/eller ledarkateter fér femoralis:

- Ballongkateter 2,0; 2,5; 3,0 eller 3,5 mm diameter x
20 och 40 mm léngd: > 5 F introducer och/eller > 6 F
ledarkateter

- Ballongkateter 2,0; 2,5; 3,0 eller 3,5 mm diameter x
100 mm ldngd och ballongkateter 4,0; 5,0 eller 6,0 mm
diameter: > 6 F introducer och/eller > 7 F ledarkateter

Hemostasventil

Rontgenkontrast spadd med fysiologisk koksaltlésning
iforhallandet 1:1

Steril hepariniserad fysiologisk koksaltlésning

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 " (0,36 mm)

- Ballongstorlekar 4,0; 5,0 eller 6,0 mm x 20 mm och
40 mm - endast 0,018 " (0,46 mm)

Ledarintroducer

Vridanordning for ledare

Fordelare (for tryckovervakning och kontrastinjektion),
tryckslangsférlangning

IX. BRUKSANVISNING

Undersék AngioSculpt noggrant fére anvdndning med

avseende pd skador och intakthet. Anvénd inte katetern om

den dr bdjd, knickad, saknar delar eller har andra skador. Far
ej anvdndas om innerférpackningen dr bruten sedan tidigare
eller dr skadad.

1. Premedicinera patienten med antikoagulantia,
trombocythammare och vasodilatatorer enligt
institutionens regler for PTA.

2. Utfor perifer angiografii den projektion som bést
demonstrerar lesionen som ska atgardas, innan
katetern anvéands.
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Lagg under sedvanlig rontgengenomlysning in en
ledare av lamplig storlek bortom lesionen som ska
atgardas (anvénd en 300 cm lang utbytesledare med de
137 cm och 155 cm langa AngioSculpt-katetrarna).

Anvand steril teknik och ta ut en AngioSculpt-kateter av
ldmplig storlek ur den sterila férpackningen och placera
denidet sterila faltet.

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 eller 6,0 mm ska
AngioSculpt ha en storlek pa minst 0,5 mm MINDRE
an referenskarlets diameter (RVD, reference

vessel diameter).

Ta av skyddshylsan fran ballongen (endast ballonger
med en ldngd pa 100 mm).

Inspektera ballongkatetern och sakerstéll att alla delar
arintakta.

Spola ledarlumen genom att ansluta den proximala
fattningen till en 10 mL injektionsspruta och injicera
hepariniserad fysiologisk koksaltlésning i det proximala
ledarlumen tills det bérjar droppa ur den distala @nden.

Anslut en kran till kateterns ballongfyllningsport.

Anslut en 20 mL injektionsspruta fylld med 2-3 mL
rontgenkontrast och fysiologisk koksaltlosning,
blandade i férhallandet 1:1, till kranen.

. Oppna kranen mot sprutan, aspirera/avldgsna luften

fran kateterns ballonglumen med hjalp av 20 mL-
sprutan fylld med 2-3 mL réntgenkontrast och lat
undertrycket vara kvari 30 sekunder.

. Stdng kranen mot kateterns ballongfyllningsport och

ta bort sprutan.

. Anslut en fyllningsanordning fylld med réntgenkontrast

och fysiologisk koksaltlosning, blandade i forhallandet
1:1, till kranen s& att det bildas en menisk. Undvik att
forain luftbubblor i kateterns ballonglumen.

. Oppna kranen mot fyllningsanordningen och aspirera

med hjalp av fyliningsanordningen sé att undertryck
etableras och bibehalls.

OBS! All luft maste avlagsnas fran ballongen och
ersdttas med kontrast innan ballongen forsin i
kroppen (upprepa steg 8-12 om sa kravs).

. Forin AngioSculpt-katetern 6ver ledaren (genom

antingen en tidigare inlagd hemostatisk introducer
eller ledarkateter av Iamplig storlek) och positionera
den vid lesionen som ska &tgardas, med sedvanlig
genomlysningsteknik.

OBS! Nér katetern tris pa ledaren ska man stodja
katetern for att sdkerstélla att ledaren inte

} il kt med ball Forinteineller
dra tillbaka AngioSculpt-katetern 6ver ledarens
mjuka del. Katetern far inte foras in eller dras
tillbaka om ball inte ar fullstandigt tomd
under undertryck. Om motstand erfars under
manipulering maste orsaken till motstandet
faststéllas innan man gar vidare.

. Fyll AngioSculpt-ballongen enligt féljande

rekommenderade protokoll:

« Oka fyllningstrycket med 2 atmosférer var
10-15 sekund tills ballongen &r helt fylld.

« det nominella bristningstrycket (RBP) som ar tryckt pa
forpackningsetiketten far ej 6verskridas.

16. Anbringa undertryck i fyllningsanordningen och
bekréfta att ballongen ar fullstandigt tomd innan
AngioSculpt-katetern avldgsnas.

17. Avldgsna AngioSculpt-katetern.

OBS! Katetern far inte vridas mer &@n 180 grader

ndr spetsen ar sammanpressad. Vrid inte

kateterns luerfattning mer an fem (5) varv under
anvandni Kat ipulering, inklusive
framforing och tillbakadragning, ska utforas genom
att man fattar i kateterskaftet.

18. 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 sékerstéll att katetern ar intakt.
Foljinstitutionens regler for bortskaffning av biologiskt
riskavfall. Om katetern fungerar felaktigt eller nagon
defekt noteras vid inspektionen ska ledarlumen spolas,
kateterns utsida rengoras med koksaltldsning, katetern
ldggas i en forseglad plastpase och Spectranetics®
kontaktas for ytterligare instruktioner.

20. Utfor eventuella ytterligare kliniskt indicerade
interventioner (t.ex. stentinsattning).

2

. Avldgsna ledaren och utfér perifer angiografi (i samma
projektion(er) som i steg 2) av lesionen som atgdrdats
efter att samtliga interventioner har slutforts.

22. Avldgsna alla katetrar och atgarda det arteriella

ingéngsstallet enligt institutionens rutiner.

2

W

Fortsatt behandlingen med antikoagulantia,
trombocythammare och vasodilatatorer 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 underférstadd garanti avseende
séljbarhet eller lamplighet for visst syfte, lamnas
for den(de) Spectranetics®-produkt(er) som beskrivs
i denna skrift. Spectranetics® skall underinga
omstéandigheter hallas ansvarigt for nagra direkta,
tillfalliga eller efterfoljande skador forutom vad som
uttryckligen stadgas i specifik lagstiftning. Ingen
person dr bemyndigad att binda Spectranetics® till
nagon utfistelse eller garanti forutom vad som héri
uttryckligen anges.

Beskrivningar eller specifikationer i tryckt material fran
Spectranetics®, inklusive denna publikation, dr avsedda
uteslutande som allmén beskrivning av produkten vid
tillverkningstillfallet och utgér inte ndgon uttrycklig garanti.

Spectranetics® patar sig inget ansvar med hansyn till
instrument som ateranvéands, rengors for dteranvandning
eller resteriliseras.
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Suomi

KAYTTOOHJE

AngioSculpt® Percutaneous Transluminal Angioplasty
(PTA) Scoring -perkutaaninen transluminaalinen
angioplastiakatetri

HUOMAUTUS: Yhdysvaltain lain mukaan timan tuotteen
saa myyda vain laakari tai vain ldékarin maarayksesta.

LUE HUOLELLISESTI KAIKKI OHJEET ENNEN KAYTTOA.
JOS KAIKKIA VAROITUKSIA JA VAROTOIMIA
EINOUDATETA, SEURAUKSENA VOIOLLA
KOMPLIKAATIOITA.

HUOMAA: Nama ohjeet koskevat kaikkia pallon lapimittoja
ja pituuksia.

STERIILI: Steriloitu etyleenioksidikaasulla. Pyrogeeniton.
Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut.

SISALTO: Yksi (1) AngioSculpt PTA Scoring -pallokatetri

SAILYTYS: Sailytettiva kuivassa, pimeéssa ja
viiledssa paikassa.

I.  VALINEEN NIMI
Vélineen nimi on AngioSculpt PTA Scoring Balloon Catheter;
sen geneerinen nimi on PTA-pallolaajennuskatetri.

Il. VALINEEN KUVAUS

AngioSculpt Scoring -pallokatetri on vakiomallinen
pallolaajennuskatetri, jonka distaalikérjen lahella

on leikkaava pallo. Yhtd luumenia kdytetaan pallon
tayttamiseen varjoaineella, ja toinen luumen mahdollistaa
ohjainlangan kdyttamisen katetrin eteenpdin viemisen
helpottamiseksi laajennettavaan stenoosiin ja sen lapi.
Tuote viedddn kohteeseen ohjainlankaa pitkin.

Katetrin distaalipdassa on perinteinen nailonseoksesta
valmistettu pallo ja nitinolinen leikkaava osa, jossa

on kolme tai useampia (pallon koon mukaan) pallon
ympdrille kiertyvaa kierteista tukea. Tuet keskittavat
laajennusvoiman, mikd minimoi pallon luiskahdusriskié ja
auttaa ahtautuneiden valtimoiden luumenin laajentamista.

Pallossa on réntgenpositiiviset merkit, jotka helpottavat
pallon sijoitusta ahtaumaan. Pallo laajenee tietyssa
paineessa ennalta maaritettyyn lapimittaan ja pituuteen.

Tuotteen tekniset tiedot, esimerkiksi pallon lapimitat,
pallon pituudet, ohjainlangan yhteensopivuus, holkin
yhteensopivuus ja katetrin pituudet 16ytyvat taulukosta 1.

Il. 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
kayttaa sepelvaltimoissa tai hermoston verisuonistossa.

IV. VASTA-AIHEET
Perkutaanisen transluminaalisen angioplastian (PTA)
toimenpiteille ei ole tunnettuja vasta-aiheita.
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Taulukko 1: Tuotteen tekniset tiedot

Pallon Pallon Ohjainlan- | Holkin Katetrin
lapimitta pituus ganyhteen- | yhteenso- | pituus(cm)
(mm) (mm) sopivuus pivuus (F)

2,0 10 0,014" 5F 137
2,0 20 0,014" 5F 137
2,0 40 0,014" 5F 137
2,0 40 0,014" 5F 155
2,0 100 0,014" 6F 137
2,0 100 0,014" 6F 155
2,5 20 0,014" 5F 137
2,5 40 0,014" 5F 137
2,5 40 0,014" 5F 155
2,5 100 0,014" 6F 137
2,5 100 0,014" 6F 155
3,0 20 0,014" 5F 137
3,0 40 0,014" 5F 137
3,0 40 0,014" 5F 155
3,0 100 0,014" 6F 137
3,0 100 0,014" 6F 155
3,5 20 0,014" 5F 137
35 40 0,014" 5F 137
3,5 40 0,014” 5F 155
3,5 100 0,014" 6F 137
3,5 100 0,014" 6F 155
4,0 20 0,018" 6F 137
4,0 40 0,018” 6F 90
4,0 40 0,018" 6F 137
4,0 100 0,014" 6F 90
4,0 100 0,014" 6F 137
50 20 0,018" 6F 137
5.0 40 0,018" 6F 920
50 40 0,018" 6F 137
50 100 0,014" 6F 90
50 100 0,014" 6F 137
6,0 20 0,018" 6F 50
6,0 20 0,018" 6F 90
6,0 20 0,018" 6F 137
6,0 40 0,018" 6F 50
6,0 40 0,018" 6F 90
6,0 40 0,018" 6F 137
6,0 100 0,014" 6F 90
6,0 100 0,014" 6F 137

V. VAROITUKSET

Tama valine on tarkoitettu kertakayttoon yhdelle potilaalle.
Valinettd ei saa steriloida uudelleen ja/tai kayttaa
uudelleen, silld tdma voi aiheuttaa valineen toiminnan
heikkenemistd seka 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 korkealaatuisella ldpivalaisulaitteistolla.

Katetria ei saa tyontaa eteenpdin eika vetaa taaksepdin,
ellei palloa ole taysin tyhjennetty alipaineella. Jos kasittelyn
aikana tuntuu vastusta, vastuksen syy on selvitettdava ennen
toimenpiteen jatkamista.

Pallon paine ei saa ylittaa nimellistd puhkeamispainetta
(RBP). Katso tuote-etiketista vélinettd koskevat tiedot.
RBP perustuu in vitro -testauksen tuloksiin. Véhintaan
99,9 % palloista (95 %:n luottamusvalilld) ei puhkea
nimellisessa puhkeamispaineessa tai sitd alhaisemmassa
paineessa. Painemittarin kdytto on suositeltavaa
ylipaineistamisen vélttamiseksi.

Vain suositeltua pallon tayttdainetta saa kayttaa. Ala
koskaan kéyta ilmaa tai muuta kaasumaista ainetta
pallon tayttamiseen.

On noudatettava varovaisuutta, kun AngioSculpt-katetria
kaytetdan juuri asennetussa paljasmetalli- tai lddkestentissa.
AngioSculpt-katetria ei ole testattu kliinisissa tutkimuksissa
stenttien jalkilaajennukseen tai juuri asennettujen

stenttien distaalipuolella olevien leesioiden hoitoon.
Laboratoriotesteissa ei ilmennyt lisériskid, kun AngioSculpt-
katetria vietiin eteenpdin tai vedettiin taaksepdin stenttien
lapi (ei tarttumista stenttitukiin, ei AngioSculpt-katetrin
tarttumista tai vaurioitumista).

Kayta katetri ennen pakkaukseen merkittya “Use before”
(viimeinen kayttopaiva) -paivamaaraa.

VI. VAROTOIMET

Ennen taman tuotteen kayttoa on tarkead, etta
ymmaérretaan perinpohjaisesti PTA-toimenpiteeseen
liittyvét periaatteet, kliiniset sovellukset ja riskit.

Muita kuin ndissa ohjeissa esitettyja toimenpiteitd
ei suositella.

Tata vélinetta ei suositella kdytettavéksi leesioissa, joiden
laajentaminen voi vaatia suurempia tayttdpaineita kuin
mité télle katetrille suositellaan.

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut.

Ennen angioplastiatoimenpidetta katetri on tarkastettava
sen toimintakuntoisuuden varmistamiseksi. On myos
varmistettava, ettd katetrin koko ja pituus sopivat kyseisen
toimenpiteen suorittamiseen.

Toimenpiteen aikana ja sen jalkeen potilaalle

tulee antaa asianmukaista antikoagulantti-,
antitrombosyytti- ja vasodilataattorilaakitysta laitoksen
perifeeristen valtimoiden angioplastioita koskevan
hoitokdytannon mukaisesti.

Vie AngioSculpt-katetri sellaisen sisdanvientiholkin tai
ohjainkatetrin kautta, jonka koko tai minimikoko vastaa
tuote-etiketin merkintoja.
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VII. HAITTAVAIKUTUKSET
Mahdollisia haittavaikutuksia voivat olla mm. seuraavat
(katso alla olevaa taulukkoa 2):

Taulukko 2: Mahdolliset haittavaikutukset

hoidetun valtimon téydellinen tukos

valtimon dissekoituma tai puhkeaminen

valtimospasmi

valeaneurysma

laajennetun valtimon restenoosi

embolia

veritulppa

vélineen osien juuttuminen

verenvuoto tai verenpurkauma

arteriovenoosinen fisteli

VIII. ANGIOSCULPT®-KATETRIN KAYTOSSA TARVITTAVAT
MATERIAALIT:

VAROITUS: Kdyta vain kertakayttoisia tarvikkeita.
Eisaa steriloida uudelleen tai kdyttaa uudelleen.

« femoraalinen sisadnvientiholkki ja/tai ohjainkatetri (GC):

« 2,0,2,5,3,0tai 3,5 mm:n [dpimittainen x 20 tai 40 mm:n
pituinen pallokatetri: > 5 F:n sisddnvientiholkki ja/tai
> 6 F:n ohjainkatetri (GC)

2,0,2,5,3,0tai 3,5 mm:n lapimittainen x 100 mm:n
pituinen pallokatetri ja 4,0, 5,0 tai 6,0 mm:n
lapimittainen pallokatetri: > 6 F:n sisaanvientiholkki
ja/tai > 7 F:n ohjainkatetri (GC)

hemostaasiventtiili

tavallisella keittosuolaliuoksella ~1:1 laimennettua
varjoainetta

steriilia heparinoitua tavallista keittosuolaliuosta

10 ml:n ja 20 ml:n ruiskut huuhtelua ja pallon
valmistelua varten

tayttolaite (tyhjennyslaite)

Ohjainlanka:

« 2,0,2,5,3,0tai 3,5 mm:n lapimittaiset ja 4,0, 5,0 tai
6,0 mm x 100 mm:n pallokoot - 0,014"

« 4,0,5,0 tai 6,0 mm x 20 mm:n ja 40 mm:n
pallokoot - 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.
Alé kdytd katetria, jos siind on mutkia, se on taittunut, siité
puuttuu osia tai siind on muita vaurioita. Ei saa kdyttdd, jos
sisdpakkaus on auki tai vaurioitunut.

1. Anna potilaalle esilddkityksend antikoagulantteja,
antitrombosyttivalmisteita ja vasodilataattoreita
laitoksen PTA-toimenpiteitd koskevan
hoitokdytannén mukaisesti.
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Tee ennen vélineen kayttod perifeerinen angiografia
nakymalla, joka esittaa kohdeleesion parhaiten.

Sijoita valittu sopivankokoinen ohjainlanka
lapivalaisuohjauksessa kohdeleesion poikki (kdyta
300 cm:n vaihtopituista ohjainlankaa 137 cm:n ja
155 cm:n pituisten AngioSculpt-katetrien kanssa).

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 tai 6,0 mm:n pallokatetrille AngioSculpt-
katetrin koko on vahintaan 0,5 mm PIENEMPI kuin
viitesuonen lapimitta.

Poista suojaputki pallosta (vain 100 mm:n pituiset
pallot).

Tarkasta pallokatetri varmistaaksesi, ettd kaikki osat
ovat ehjat.

Huuhtele ohjainlankaluumen liittamalld 10 ml:n
ruisku proksimaaliseen kantaan ja ruiskuttamalla
heparinoitua keittosuolaliuosta proksimaaliseen
ohjainlankaluumeniin, kunnes distaalipdasta tulee
pienia tippoja.

Kiinnita katetrin pallotayttoporttiin sulkuhana.
Kiinnitd 20 ml:n ruisku, joka sisaltaa 2-3 ml
réntgenvarjoaineen ja normaalin keittosuolaliuoksen
1:1-seosta.

. Avaa sulkuhana ruiskuun pdin, aspiroi/poista ilma

katetrin palloluumenista 2-3 ml réntgenvarjoainetta
sisaltavalla 20 ml:n ruiskulla ja jata alipaineiseksi
30 sekunnin ajaksi.

. Sulje sulkuhana pallon tayttoporttiin pdin ja

irrota ruisku.

. Kiinnita sulkuhanaan tayttolaite (tyhjennyslaite),

joka sisaltaa rontgenvarjoaineen ja normaalin
keittosuolaliuoksen seosta suhteessa 1:1,
muodostamalla puolikuunmuotoinen rakenne. Varo,
ettei ilmakuplia padse katetrin palloluumeniin.

. Avaa sulkuhana téyttolaitteeseen péin ja aspiroi

tayttolaitteella ja lukitse alipaineiseksi.

HUOMAA: Kaikkiilma on poistettava pallosta ja
korvattava varjoaineella ennen katetrin viemista
elimistoon (toista tarvittaessa vaiheet 8-12).

. Vie AngioSculpt-katetri ohjainlankaa pitkin eteenpéin

(joko aiemmin asetetun ja sopivan kokoisen
hemostaattisen sisdd@nvientiholkin tai ohjainkatetrin
kautta) ja aseta kohdeleesioon lapivalaisuohjauksessa.
HUOMAA: Kun lataat katetrin takakautta
ohjainlankaan, katetria pitaa tukea ja

ettd

« pakkausmerkinnéissa esitettyd nimellista
puhkeamispainetta (RBP) ei saa ylittaa.

o

. Vedd tayttolaitteeseen alipaine ja varmista,
ettd pallo on tdysin tyhjentynyt, ennen kuin
poistat AngioSculpt-katetrin.

17. Poista AngioSculpt-katetri.

HUOMAA: Al3 kierra katetrin vartta yli 180 astetta,
kun kérki on juuttunut. Al kierré katetrin luer-
kantaa yli (5) kierrosta kdyton aikana. Katetrin
késittely, myos eteenpdin vieminen ja taaksepéin
vetdminen, tulee tehdé varteen tarttumalla.

18. Tee AngioSculpt-hoidon jélkeen kohdeleesion
perifeerinen angiografia (samalla nékymalla kuin
vaiheessa 2).

©

. Tarkasta kaikki osat varmistaaksesi, etta katetri on
ehja. Noudata tartuntavaarallisten jatteiden havitysta
koskevia laitoksen menettelytapoja. Jos véline toimii
viallisesti tai tarkastuksessa havaitaan vikoja, huuhtele
ohjainlankaluumen ja puhdista katetrin ulkopinta
keittosuolaliuoksella, sdilyta katetri suljetussa
muovipussissa ja ota yhteytta Spectranetics®-yhtioon
lisdohjeita varten.

20. Tee muut kliinisesti tarvittavat interventiot (esim.
stentin asennus).

21. Poista ohjainlanka ja tee kaikkien interventioiden
jalkeen kohdeleesion perifeerinen angiografia (samalla
nakymalld kuin vaiheessa 2).

22. Poista kaikki katetrit ja hoida valtimon sisd@nvientikohta
laitoksen kdytannon mukaan.

23. Jatka hoitoa antamalla potilaalle antikoagulantteja,

antitrombosyttivalmisteita ja vasodilataattoreita
laitoksen PTA-toimenpiteitd koskevan
hoitokdytannon mukaisesti.

X. VITTEET

Laakarin tulee perehtya viimeisimpaan pallolaajennusta
ja PTA-toimenpiteita késittelevaan ladketieteelliseen
kirjallisuuteen.

XI. TAKUUN VASTUUVAPAUSLAUSEKE JA
VAHINGONKORVAUSTEN RAJOITUKSET

Téssad julkaisussa kuvatulle Spectranetics®-tuotteelle

(tuotteille) ei anneta mitdan suoraa tai konkludenttista

takuuta, kaikki kaupattavuutta tai tiettyyn

tarkoitukseen sopivuutta koskevat konkludenttiset

takuut mukaan luettuina. Spectranetics® ei ole missaan

tapauksessa vastuussa mistaan muista suorista,

sat isista tai seur i

mité on erityisessa laissa maari

ei ole toimivaltaa velvoittaa Spectranetics®-yhtiota
ihinkdan toil tai tak lul ottamatta

ohjainlanka ei paase kosketukseen pallon kanssa.
Alé vie AngioSculpt-katetria eteenpiin tai veda

taaksepadin ohjainlangan taipuisan osan yli. Katetria

ei saa tyontaad eteenpdin eikd vetad taaksepdin,
ellei palloa ole tdysin tyhjennetty alipaineella. Jos
kasittelyn aikana tuntuu vastusta, vastuksen syy on
selvitettdava ennen toimenpiteen jatkamista.

. Taytad AngioSculpt-pallo seuraavaa suositeltua

kdytantod noudattaen:

« lisda tayttopainetta 2 ilmakehall joka 10.-15. sekunti,
kunnes pallo on aivan taynna.

nimenomaisesti tassd ilmaistuja.

Spectranetics® n painetuissa julkaisuissa, tama julkaisu
mukaan luettuna, esitetyilla kuvauksilla ja teknisilla
tiedoilla on pelkdstaan tarkoitus kuvata yleisesti tuotetta
sellaisena kuin se oli valmistushetkelld, eivatkd ne merkitse
nimenomaisia takuita.

Spectranetics® ei vastaa uudelleenkdytetyistd,
uudelleenkasitellyista tai uudelleensteriloiduista
instrumenteista.
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Norsk

BRUKSANVISNING
AngioSculpt® perkutant transluminalt angioplastikk (PTA)
Scoring ballongkateter

VARSEL: Foderal lov (USA) begrenser denne anordningen
til salg fra eller etter forordning fra lege.

LES ALLE ANVISNINGER N@YE F@R BRUK:
UNNLATELSE AV A OVERHOLDE ALLE ADVARSLER
O0G FORHOLDSREGLER KAN RESULTERE

I KOMPLIKASJONER.

MERK: Disse anvisningene gjelder for alle ballongdiametre
og-lengder.

STERIL: Sterilisert med etylenoksidgass. Ikke pyrogent.
Ma ikke brukes hvis pakken er apen eller skadet.

INNHOLD: Ett (1) AngioSculpt PTA Scoring ballongkateter

OPPBEVARING: Skal oppbevares pa et tert, morkt,
kjolig sted.

I. ANORDNINGENS NAVN

Anordningens navn er AngioSculpt PTA Scoring
ballongkateter; det generiske navnet for anordningen
er PTA ballongdilatasjonskateter.

Il.  BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

AngioSculpt Scoring ballongkateteret er et standard
ballongdilatasjonskateter med en scoringballong naer
den distale spissen. Ett lumen brukes til oppblasing av
ballongen med kontrastmiddel; det andre lumen gjer
det mulig a bruke en ledevaier for & lette fremfgring av
kateteret til og gjennom stenosen som skal dilateres.
Produktet leveres pa en innfaringsplattform over
vaieren (OTW).

Den distale enden av kateteret har en konvensjonell ballong
av nylonblanding og et nitinol scoringselement 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.

Ballongen har rentgentette markerer for & hjelpe med
plassering av ballongen i stenosen, og er utformet for a 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.

1ll. INDIKASJONER

AngioSculpt PTA Scoring ballongkateteret 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 arteriovenge dialysefistler. Skal ikke brukes i
koronar- eller nevrovaskulatur.

IV. KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente for perkutane, transluminale angioplastikk
(PTA)-prosedyrer.

PN-3159-0001 Rev E 03/20

Tabell 1: Produktspesifikasjoner

Ballong- Ballong- | Ledevaier- | Hylse- Kateter-
diameter lengde kompatibi- | kompati- | lengde
(mm) (mm) litet bilitet(F) | (cm)
2,0 10 0,014" 5F 137
2,0 20 0,014" 5F 137
2,0 40 0,014” 5F 137
2,0 40 0,014" 5F 155
2,0 100 0,014" 6F 137
2,0 100 0,014" 6F 155
2,5 20 0,014” 5F 137
2,5 40 0,014" 5F 137
2,5 40 0,014" 5F 155
2,5 100 0,014" 6F 137
2,5 100 0,014" 6F 155
3,0 20 0,014" 5F 137
3,0 40 0,014" 5F 137
3,0 40 0,014" 5F 155
3,0 100 0,014" 6F 137
3,0 100 0,014" 6F 155
3,5 20 0,014" 5F 137
35 40 0,014" 5F 137
3,5 40 0,014” 5F 155
3,5 100 0,014" 6F 137
3,5 100 0,014" 6F 155
4,0 20 0,018" 6F 137
4,0 40 0,018” 6F 90
4,0 40 0,018" 6F 137
4,0 100 0,014" 6F 90
4,0 100 0,014" 6F 137
50 20 0,018" 6F 137
5.0 40 0,018" 6F 920
50 40 0,018" 6F 137
50 100 0,014" 6F 90
50 100 0,014” 6F 137
6,0 20 0,018" 6F 50
6,0 20 0,018" 6F 90
6,0 20 0,018" 6F 137
6,0 40 0,018” 6F 50
6,0 40 0,018" 6F 90
6,0 40 0,018" 6F 137
6,0 100 0,014" 6F 90
6,0 100 0,014" 6F 137

V. ADVARSLER

Denne anordningen er kun beregnet til bruk pa én enkelt
pasient. Ma ikke resteriliseres og/eller brukes om igjen
siden dette muligens kan resultere i kompromittert
anordningsytelse og okt risiko for uriktig resterilisering og
krysskontaminering.

Den oppblaste ballongdiameteren skal vaere tilneermet
kardiameteren like proksimalt og distalt til stenosen, for
aredusere 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 moter
motstand under manipulering, finn grunnen til motstanden
for du fortsetter.

Ballongtrykk skal ikke overstige det klassifiserte
sprengningstrykket (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 ballongoppblasingsmiddelet. Bruk
aldri luft eller gassholdige midler til & blase opp ballongen.

Fortsett forsiktig nar du bruker AngioSculpt kateteret i en
nylig plassert bar metall- eller medikamenteluderende
stent. AngioSculpt kateteret er ikke blitt testet i kliniske
studier for etter-dilatasjon av stenter eller i lesjoner distalt
til nylig plasserte 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” [“Bruk for"] (utlops)-datoen
spesifisert pa pakken.

VI. FORHOLDSREGLER

En grundig forstaelse av prinsippene, klinisk bruk og
risikoer forbundet med PTA er nedvendig for 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
oppblésingstrykk over de som anbefales for dette kateteret.

Ma ikke brukes hvis pakken er apen eller skadet.

For angioplastikk skal kateteret undersgkes for a bekrefte
funksjonalitet, anordningens integritet og for a pase at
starrelsen 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 bli administrert til
pasienten i henhold til institusjonens praksis for perifer
angioplastikk av lignende arterier.

For AngioSculpt kateteret gjennom den anbefalte
starrelsen for innferingshylse eller den minste sterrelsen av
ledekateter indikert pa produktetiketten.
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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

Arteriell spasme

Pseudo-aneurisme

Re-stenose av den dilaterte arterien

Embolisme

Trombe

Tilbakeholdte anordningskomponenter

Blgdning eller hematom

Arteriovengs fistel

VIIl.N@DVENDIGE MATERIALER FOR BRUK MED
ANGIOSCULPT® KATETERET:

ADVARSEL: Bruk kun artikler til engangsbruk. Ma ikke
resteriliseres eller brukes omigjen.

- Femoral innferingshylse og/eller ledekateter (GC):

« 2,0,2,5,3,0eller 3,5 mm diameter x 20 og 40 mm langt

ballongkateter: > 5F-innferingshylse og/eller = 6F GC
« 2,0,2,5,3,0eller 3,5mm diameter x 100 mm langt

ballongkateter og 4,0, 5,0 eller 6,0 mm diameter

ballongkateter: > 6F-innfgringshylse og/eller > 7F GC

Hemostaseventil

Radiografisk kontrastmiddel fortynnet ~1:1 med
vanlig saltvann

Sterilt, heparinisert vanlig saltvann

Oppblasingsanordning (indeflator)

Ledevaier:

- Ballongsterrelse pé 2,0, 2,5, 3,0, 3,5 mm diameter og 4,0,

5,0 0g 6,0 mm diameter x 100 mm lengde —
0,014 tommer

« Ballongsterrelse pa 4,0, 5,0 eller 6,0 mm diameter x
20 mm og 40 mm lengde - kun 0,018 tommer

Ledevaierinnfgrer

Momentanordning for ledevaier

Manifold (for trykkovervaking og kontrastinjeksjon),
trykkslangeforlengelse

IX. BRUKSANVISNING

For bruk av AngioSculpt md det undersokes naye 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. Forhdndsmedisiner pasienter med anti-koagulanter,
anti-blodplatemidler og vasodilatorer i henhold til
institusjonens protokoll for PTA-prosedyrer.

2. Utfor perifert angiogram i det bildet som viser
mallesjonen best for plassering av anordningen.
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10 cc og 20 cc sproyter for skylling og ballongpreparering

15.

Ved bruk av standard fluoroskopisk teknikk, plasser en
valgt ledevaier i passende storrelse forbi mallesjonen
(bruk en ombyttingslengde 300 cm ledevaier med
137 cm og 155 cm lange AngioSculpt katetere).

Ta ut et AngioSculpt kateter i passende storrelse fra den
sterile pakken og plasser det pa det sterile feltet med
steril teknikk.

« For2,0,2,5,3,0eller 3,5 mm ballongkateteret, mal
AngioSculpt < 1,0 x referansekardiameteren (RVD).

« For4,0,5,0, eller 6,0 mm ballongkateteret,
maél AngioSculpt minst 0,5 mm MINDRE enn
referansekardiameteren (RVD).

Fjern det beskyttende roret fra ballongen (kun
100 mm lange ballonger).

Kontroller ballongkateteret for a pase at alle
komponenter er intakte.

Skyll ledevaierlumen ved & koble den proksimale
muffen til en 10 cc sproyte og injisere heparinisert
saltvann inn i den proksimale ledevaierlumen til draper
kommer ut av den distale enden.

Fest en stoppekran til kateterets ballongoppblasingsport.

Fest en 20 cc sproyte fylt med 2-3 cc av 1:1 blanding
med radiografisk kontrastmiddel og normalt saltvann
til stoppekranen.

. Apne stoppekranen til sprayten, aspirer/fiern luft fra

kateterballonglumen med en 20 cc sproyte fylt med
2-3 cc med radiografisk kontrastmiddel og etterlat pa
vakuum i 30 sekunder.

. Lukk stoppekranen til inflasjonsporten til kateter-

ballongen og fiern sproyten.

. Fest oppblasingsanordningen (indeflator), fylt med

1:1 blanding av radiografisk kontrastmiddel og vanlig
saltvann, til stoppekranen ved a skape en menisk.
Unnga a fore inn luftbobler i kateterballonglumen.

. Apne stoppkranen til oppblésingsanordningen og

aspirer ved & bruke oppblésingsanordningen og lase
inn vakuum.
MERK: All luft ma fjernes fra ballongen og erstattes

med kontrastmiddel for innsetting i kroppen
(gjenta trinn 8-12, om ngdvendig).

. For frem AngioSculpt kateteret over ledevaieren (gjennom

enten en tidligere plassert hemostaseinnfaringshylse
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 mater
motstand under manipulering, finn grunnen til
motstanden for du fortsetter.

Blas opp AngioSculpt ballongen i henhold til felgende

anbefalte protokoll:

+ ok oppblasingstrykket med 2 atmosfeerer hvert
10.-15. sekund til ballongen er helt oppblast.

- ikke overstig det klassifiserte sprengtrykket (RBP) som
er trykt pa pakkeetiketten.

16. Pafer negativt trykk pa oppblasingsanordningen
og bekreft at ballongen er helt temt for du fierner
AngioSculpt kateteret.

~N

. Fjern AngioSculpt kateteret.

MERK: Ikke drei kateterskaftet mer enn 180 grader
nar spissen er tvungen. lkke drei kateterluermuffen
mer enn fem (5) omdreininger ilgpet av bruk.
Katetermanipulering, inkludert fremforing og
tilbaketrekning, skal utfores ved a gripe tak i skaftet.

18. Utfor perifert angiogram (i det (de) samme bilde(r)

som trinn 2) av mallesjonen etter fullfering av
AngioSculpt behandling.

©

. Kontroller alle komponenter for a pase at kateteret er
intakt. Folg institusjonens prosedyrer for avhending
av biologisk farlig avfall. Hvis det skjer en feilfunksjon
eller andre defekter blir oppdaget ved kontroll, skyll
ledevaierlumen og rengjer den ytre overflaten av
kateteret med saltvann, oppbevar kateteretien
forseglet plastpose og ta kontakt med Spectranetics®
for videre anvisninger.

20. Fullfer alle ekstra inngrep som klinisk indisert
(f.eks. stentplassering).

21.

Fjern ledevaieren og utfer perifert angiogram (i det
(de) samme bilde(r) som trinn 2) av méllesjonen etter
fullfering av alle inngrep.

22. Fjern alle katetere og administrer arterietilgangsstedet
i henhold til institusjonens protokoll.

2

w

Fortsett behandling med anti-koagulanter, anti-
blodplatemidler og vasodilatorer i henhold til
institusjonens protokoll for PTA-prosedyrer.

X. HENVISNINGER
Legen skal konsultere ny litteratur om gjeldende medisinsk
praksis m.h.t. ballongdilatasjon og PTA-prosedyrer.

XI. FRASKRIVELSE AV GARANTI OG BEGRENSNING
AV RETTSMIDDEL

Det finnes ingen uttrykt eller antydet garanti, inkludert
antydet garanti om salgbarhet eller egnethet til et
spesielt formal, for Spectranetics® produktet (-ene)
beskrevetidenne publikasjonen. Spectranetics®

skal under ingen omstendigheter vaere ansvarlig for
direkte, indirekte eller folgeskader bortsett fra det
som er utrykkelig forutsatt ved spesiell lov. Ingen
person har myndighet til a 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
& generelt beskrive produktet pa produksjonstidspunktet
og utgjer ikke noen uttrykte garantier.

Spectranetics® patar seg intet ansvar med hensyn til
instrumenter som brukes om igjen, behandles om igjen
eller resteriliseres.
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Polski

INSTRUKCJE UZYWANIA
Balonowy cewnik rozpierajacy firmy AngioSculpt® do
przezskdrnej angioplastyki wewnatrznaczyniowej (PTA)

PRZESTROGA: Na mocy prawa federalnego (USA) urzadzenie
to moze by¢ sprzedawane tylko przez lekarzy lub na

ich zlecenie.

PRZED UZYCIEM NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC
WSZYSTKIE INSTRUKCJE: BRAK PRZESTRZEGANIA
WSZYSTKICH OSTRZEZEN | SRODKOW OSTROZNOSCI
MOZE BYC POWODEM KOMPLIKACJI.

UWAGA: Niniejsze instrukcje dotycza wszystkich srednic
i dtugosci balonéw.

STERYLIZACJA: Wysterylizowano tlenkiem etylenu.
Niepirogenny. Nie nalezy uzywag, jesli opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone.

ZAWARTOSC: Jeden (1) balonowy cewnik rozpierajacy
AngioSculpt PTA

PRZECHOWYWANIE: Przechowywac w suchym, ciemnym,
chtodnym miejscu.

I.  NAZWA URZADZENIA

Urzadzenie nosi nazwe: balonowy cewnik rozpierajacy
AngioSculpt PTA; nazwa rodzjowa urzadzenia - balonowy
cewnik poszerzajacy PTA.

Il. OPISURZADZENIA

Balonowy cewnik rozpierajacy AngioSculpt jest
standardowym balonowym cewnikiem poszerzajacym,
wyposazonym w balon rozpierajacy w poblizu koncowki
dystalnej. Jeden przeswit cewnika przeznaczony jest do
napetnienia balonu srodkiem kontrastowym; drugi przeswit
umozliwia wprowadzenie prowadnika utatwiajacego
wsuniecie cewnika do i poza miejsce zwezenia, przeznaczone
do poszerzenia. Produkt oferowany jest w formie urzadzenia
wprowadzanego wzdtuz prowadnika.

Dystalne zakonczenie cewnika wyposazone jest w
konwencjonalny balon, wykonany z mieszaniny nylonu

oraz z elementu rozpierajacego, wykonanego z nitynolu,
zawierajacego trzy lub wiecej (w zaleznosci od rozmiaru
balonu) spiralne rozpdrki otaczajace balon. Rozporki
umozliwiaja zogniskowanie sity stosowanej do poszerzania, co
powoduje zmniejszenie tendencji balonu do przesuwania sie

i wspomaga $réodnaczyniowe rozszerzenie zwezonych tetnic.

Balon wyposazony jest w znaczniki nieprzenikalne dla
promieni rentgena, utatwiajace wprowadzenie balonu do
zwezenia, zaprojektowane w taki sposéb, aby mozna byto
uzyskac rozszerzony segment o okreslonej srednicy i dtugosci
przy okreslonych wartosciach cisnienia.

Informacje dotyczace specyfikacji produktu, tacznie ze
Srednicami balonu, dtugosciami balonu, zgodnoscia
prowadnikéw, zgodnoscig koszulek i dtugosciami cewnikow
mozna znalez¢ w Tabeli 1.

. WSKAZANIA

Balonowy cewnik rozpierajacy AngioSculpt PTA jest
przeznaczony do poszerzania zmian w naczyniach
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 wienicowych lub w naczyniach krwionosnych
uktadu nerwowego.

IV. PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych przeciwwskazan do przeprowadzenia procedur
przezskornej angioplastyki wewnatrznaczyniowej (PTA).
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Tabela 1: Specyfikacje produktu

Srednica Diugos¢ | Zgodnos¢ Zgodnos¢ | Diugosé
balonu balonu prowad- ostony (F) | cewnika
(mm) (mm) nika (cm)
2,0 10 0,014" 5F 137
2,0 20 0,014" 5F 137
2,0 40 0,014" 5F 137
2,0 40 0,014" 5F 155
2,0 100 0,014" 6F 137
2,0 100 0,014" 6F 155
2,5 20 0,014" 5F 137
2,5 40 0,014" 5F 137
2,5 40 0,014" 5F 155
2,5 100 0,014" 6F 137
2,5 100 0,014" 6F 155
3,0 20 0,014" 5F 137
3,0 40 0,014" 5F 137
3,0 40 0,014" 5F 155
3,0 100 0,014" 6F 137
3,0 100 0,014" 6F 155
3,5 20 0,014" 5F 137
3,5 40 0,014" 5F 137
3,5 40 0,014" 5F 155
3,5 100 0,014" 6F 137
3,5 100 0,014" 6F 155
4,0 20 0,018" 6F 137
4,0 40 0,018" 6F 920
4,0 40 0,018” 6F 137
4,0 100 0,014" 6F 90
4,0 100 0,014" 6F 137
50 20 0,018" 6F 137
5,0 40 0,018” 6F 90
5,0 40 0,018” 6F 137
50 100 0,014" 6F 90
50 100 0,014" 6F 137
6,0 20 0,018” 6F 50
6,0 20 0,018” 6F 90
6,0 20 0,018" 6F 137
6,0 40 0,018" 6F 50
6,0 40 0,018” 6F 90
6,0 40 0,018” 6F 137
6,0 100 0,014" 6F 90
6,0 100 0,014" 6F 137

V. OSTRZEZENIA

Urzadzenie przeznaczone jest wytacznie do jednorazowego
uzytku na jednym pacjencie. Nie nalezy go ponownie
sterylizowac i/lub ponownie uzywac, gdyz dziatanie

to moze potencjalnie doprowadzi¢ do obnizenia
uzytecznosci urzadzenia i do zwigkszenia zagrozenia
nieprawidtowo przeprowadzona ponownag sterylizacjg oraz
zakazeniem krzyzowym.

Srednica napetnionego balonu powinna odpowiadac

w przyblizeniu $rednicy naczynia w odcinku proksymalnym
idystalnym w stosunku do miejsca zwezenia tak, aby
zmniejszyc ryzyko potencjalnego uszkodzenia naczynia.

Wszelkie manipulacje cewnikiem po wprowadzeniu go do
uktadu naczyniowego powinny by¢ prowadzone pod wysokiej
jakosci kontrola fluoroskopowa.

Nie nalezy wsuwac lub wycofywa¢ cewnika przed catkowitym
opréznieniem balonu, z uzyciem podcisnienia. Jesli w czasie
stosowania cewnika wyczuwalny jest opdr, nalezy ustali¢ jego
przyczyne przed kontynuowaniem procedury.

Ciénienie balonu nie powinno przekracza¢ nominalnej wartosci
cisnienia rozerwania (RBP). Szczegétowe informacje na temat
urzadzenia znajduja sie w specyfikacji produktu. Warto$¢
nominalnego ci$nienia rozerwania ustalono na podstawie
badan prowadzonych w warunkach in-vitro. Co najmniej
99,9% balonéw (z 95% poziomem zaufania) nie rozerwie sie
pod wptywem ci$nienia nie przekraczajacego RBP. Aby nie
dopusci¢ do nadmiernego przeciazenia cisnieniowego balonu
zaleca sie stosowanie urzadzen monitorujacych cisnienie.
Nalezy stosowac¢ wytacznie zalecane srodki przeznaczone

do napetniania balonu. W zadnym wypadku do napetniania
balonu nie wolno stosowac powietrza lub innych gazéw.

Szczeg6lng ostroznos¢ nalezy zachowac w czasie stosowania
cewnika AngioSculpt w sasiedztwie $wiezo rozprezonych
stentéw metalicznych lub stentéw uwalniajacych leki. Nie
prowadzono badan klinicznych nad zastosowaniem cewnika
AngioSculpt do wtérnego poszerzania stentéw lub do
poszerzania zmian zlokalizowanych dystalnie w stosunku

do $wiezo wszczepionego stentu. Badania prowadzone

w warunkach laboratoryjnych wykazaty, ze wprowadzanie lub
wycofywanie cewnika AngioSculpt poprzez stenty nie wigze
sie zdodatkowym ryzykiem (nie byto kolizji z rozpérkami
stentu, nie wystepuje zatrzymywanie lub uszkadzanie
cewnika AngioSculpt).

Cewnik nalezy wykorzystac przed uptywem daty ,Use Before”
(przydatnosci), znajdujacej sie na opakowaniu.

VI. SRODKIOSTROZNOSCI

Przed uzyciem niniejszego produktu nalezy zapoznac
sie z zasadami, zastosowaniem klinicznym oraz ryzykiem
zwigzanym z zabiegiem PTA.

Nie zaleca sie stosowania urzadzenia do celéw innych niz
wymienione w niniejszej instrukcji.

Nie zaleca sie stosowania urzadzenia do zmian, ktérych
poszerzenie moze wymagac zastosowania wyzszych wartosci
ci$nienia napetniania niz zalecane dla niniejszego cewnika.
Nie nalezy uzywac 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 dtugos¢ jest odpowiednia dla
zaplanowanej procedury.

W czasie zabiegu oraz po jego zakonczeniu nalezy podac
pacjentowi odpowiednie leki przeciwzakrzepowe,
przeciwptytkowe oraz rozszerzajace naczynia, zgodnie

z praktyka kliniczng 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.
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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
« Obkurczenie tetnicy

- Wytworzenie tetniaka rzekomego

« Nawrdt zwezenia poszerzanej tetnicy

« Zatorowos¢

« Zakrzepica

« Odfaczenie elementéw urzadzenia

« Krwawienie lub krwiak

« Przetoka tetniczo-zylna

VIIl. MATERIALY WYMAGANE DO STOSOWANA
Z CEWNIKIEM ANGIOSCULPT®:

OSTRZEZENIE: Nalezy uzywa¢ wytacznie urzadzen

jednorazowego uzytku. Nie nalezy sterylizowac ani

uzywac ponownie.

Koszulka introduktora do tetnicy udowej i/lub cewnik

wprowadzajacy (GC):

« cewnik balonowy o $rednicy 2,0, 2,5, 3,0 lub 3,5 mm x 20 mm
40 mm dtugosci: koszulka introduktora = 5F i/lub cewnik
wprowadzajacy = 6F

cewnik balonowy o $rednicy 2,0, 2,5, 3,0 lub 3,5 mm x
100 mm dtugosci oraz cewnik balonowy o srednicy 4,0,
5,0 lub 6,0 mm: koszulka introduktora > 6F i/lub cewnik
wprowadzajacy = 7F

Zawor hemostatyczny

Srodek kontrastowy rozciericzony roztworem soli
fizjologicznej w stosunku ~1:1

Sterylny roztwor soli fizjologicznej z dodatkiem heparyny

Strzykawki o pojemnosci 10 i 20 ml, przeznaczone do
przeptukiwania i przygotowania balonu

Urzadzenie do nadmuchiwania (insuflator)
Prowadnik:

« $rednica 2,0,2,5,3,0,3,5mm oraz4,0,5,0i6,0 mmx 100 mm,
rozmiary balonu - 0,014 cala

« 4,0,5,0lub 6,0 mm x 20 mm i 40 mm, rozmiary balonu -
tylko 0,018 cala

Introduktor prowadnika
Urzadzenie kontrolujagce moment obrotowy prowadnika

Rozgateznik (do monitorowania wartosci cisnienia i iniekgji
$rodka kontrastowego), dreny przedtuzajace uktadu
cisnieniowego

IX. INSTRUKCJE UZYWANIA

Przed uzyciem cewnika AngioSculpt nalezy starannie sprawdzi¢
go pod katem uszkodzen i integralnosci urzadzenia. Nie nalezy
uzywac w przypadku, gdy cewnik jest zagiety, zatamany,
niekompletny lub uszkodzony. Nie uzywac w przypadku, gdy
opakowanie wewnetrzne zostato otwarte lub jest uszkodzone.
1. Podczas premedykacji nalezy podac pacjentowi leki
przeciwkrzepliwe, przeciwptytkowe i rozszerzajace
naczynia, zgodnie z protokotem procedur PTA,
stosowanym w danym osrodku.

2. Przed wprowadzeniem urzadzenia wykona¢ obwodowy
angiogram, w projekcji pozwalajacej na najlepsze
uwidocznienie zmiany docelowe;j.

Strona 26z 40

Za pomoca standardowej techniki fluoroskopowej,
umiesci¢ odpowiednio dobrany prowadnik poza zmiana
docelowa (z cewnikami AngioSculpt o dtugosci 137 cm
i155 cm nalezy stosowac prowadnik o dtugosci 300 cm).
W spos6b gwarantujacy zachowanie sterylnosci wyjaé
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 lub 6,0 mm,
dobra¢ cewnik AngioSculpt minimalnie 0 0,5 mm
MNIEJSZY niz srednica naczynia docelowego (RVD).

Zdjac rurke zabezpieczajaca z balonu (tylko balony

o dtugosci 100 mm).

Sprawdzi¢ cewnik i upewnic sie, ze zaden z jego
elementdw nie jest uszkodzony.

Przeptukiwac przeswit prowadnika podtaczajac do portu
proksymalnego strzykawke o objetosci 10 mli wstrzykujac
roztwor soli fizjologicznej z dodatkiem heparyny do
proksymalnego przeswitu prowadnika do czasu, gdy

w zakonczeniu dystalnym pojawig sie krople roztworu.
Podtaczyc¢ kranik do portu cewnika przeznaczonego do
napetniania balonu.

Do kranika podtaczyc¢ strzykawke o objetosci 20 ml
wypetniong 2-3 ml mieszaniny $rodka kontrastowego

i zwyktego roztworu soli fizjologicznej w stosunku 1:1.

. Otworzy¢ kranik do ktérego podtaczona jest strzykawka

izaaspirowac¢/usunac powietrze z przeswitu cewnika
balonowego, przy pomocy strzykawki o objetosci 20 ml
wypetnionej 2-3 ml srodka kontrastowego; aspirowac
podcisnieniem przez 30 sekund.

. Zamknac¢ kranik portu do napetniania cewnika

balonowego i odtaczy¢ strzykawke.

. Podfaczyc urzadzenie napetniajace (insuflator) wypetnione

mieszaning $rodka kontrastowego i zwyktego roztworu
soli fizjologicznej w stosunku 1:1, do kranika w taki sposéb,
aby wytworzyt sie menisk. Unikac przedostania sie
pecherzykdw powietrza do przeswitu cewnika balonowego.

. Otworzy¢ kranik urzadzenia napetniajacego i

zaaspirowac przy pomocy urzadzenia do napetniania
wytwarzajac podcisnienie.

UWAGA: Przed wprowadzeniem cewnika do ciata
pacjenta nalezy catkowicie usunaé powietrze zbalonu
i zastapic je Srodkiem kontrastowym (w razie potrzeby
nalezy powtérzy¢ czynnosci 8-12).

. Wsuna¢ cewnik AngioSculpt wzdtuz prowadnika

(przez wprowadzong wczesniej hemostatyczng
koszulke introduktora o odpowiednim rozmiarze lub
przy pomocy cewnika prowadzacego) i wyprowadzi¢
go do zmiany docelowej przy uzyciu standardowej
techniki fluoroskopowe;j.

UWAGA: W czasie ponownego wsuwania cewnika
na prowadnik nalezy podtrzymac cewnik i upewni¢
sie ze prowadnik nie styka si¢ zbalonem. Nie nalezy
wprowadza¢ lub wysuwa¢ cewnika AngioSculpt
poprzez migkka czes¢ prowadnika. Nie nalezy
wsuwac lub wycofywac cewnika przed catkowitym
opréznieniem balonu, z uzyciem podcisnienia.
Jesliw czasie ia c ika wyc Iny

jest opor, nalezy ustali¢ jego przyczyne przed
kontynuowaniem procedury.

. Napetnic¢ balon cewnika AngioSculpt zgodnie z zalecanym

protokotem:

« zwiekszad ci$nienie napetniania o 2 atmosfery
co 10-15 sekund, do czasu az balon zostanie
catkowicie napetniony.

« nie nalezy przekracza¢ warto$ci nominalnego
ci$nienia rozerwania (RBP), wydrukowanej na
etykiecie opakowania.

16. Ustawic urzadzenie do napetniania w taki sposéb,
aby generowato podcisnienie i upewnic sig, ze
przed usunigciem cewnika AngioSculpt balon zostat
catkowicie oprézniony.

17. Usunac cewnik AngioSculpt.

UWAGA: Nie nalezy obraca¢ trzonu cewnika o ponad
180 stopni w czasie, gdy koricowka jest zablokowana.
Nie nalezy obracac¢ portu luer cewnika o ponad pig¢
(5) obrotéw w czasie uzycia. W czasie wszelkich
manipulacji zwigzanych z cewnikiem, takich jak
wsuwanie i wysuwanie, nalezy przytrzymywac

jego trzon.

18. Po zakonczeniu leczenia z wykorzystaniem cewnika
AngioSculpt nalezy wykona¢ obwodowy angiogram
zmiany docelowej (w tej samej projekji (projekcjach)
jak w czynnosci 2).

19. Nalezy sprawdzi¢ wszystkie elementy cewnika i upewnic¢
sig, ze nie jest on uszkodzony. Wyrzuci¢ cewnik zgodnie
z obowiazujacymi w danym osrodku procedurami
dotyczacymi usuwania materiatéw stanowiacych
zagrozenie biologiczne. W przypadku, gdy urzadzenie
dziata nieprawidtowo lub kontrola wykazata jakiekolwiek
uszkodzenia, nalezy przeptukac przeswit prowadnika
i oczyscic jego zewnetrzng powierzchnie przy pomocy
soli fizjologicznej, wtozy¢ cewnik do zamykanego
plastikowego woreczka i skontaktowac sie z firmg
Spectranetics® w celu uzyskania dalszych instrukgji.

20. Zakonczy¢ wszelkie dodatkowe interwencje, zgodnie
ze wskazaniami klinicznymi (np. implantacja stentu).
21. Po zakonczeniu wszystkich zabiegdw usuna¢ prowadnik

i wykona¢ obwodowy angiogram zmiany docelowej
(w tej samej projekji (projekcjach) jak w czynnosci 2).

22. Usunac¢ wszystkie cewniki i zabezpieczy¢ miejsce
dostepu do uktadu naczyniowego, zgodnie z protokotem
obowiazujacym w danym osrodku.

23.

w

Kontynuowac¢ podawanie pacjentowi lekéw
przeciwkrzepliwych, przeciwptytkowych i rozszerzajacych
naczynia, zgodnie z protokotem procedur PTA,
stosowanym w danym osrodku.

X. BIBLIOGRAFIA

Lekarz powinien zapoznac sie z najnowszymi publikacjami
dotyczacymi praktyki medycznej stosowania poszerzajacych
cewnikow balonowych w procedurach PTA.

XI. OSWIADCZENIE O GWARANCJI ORAZ OGRANICZENIU
SRODKOW ZARADCZYCH

Nie istnieje zadna jawna lub domniemana gwarancja
mozliwosci sprzedazy lub przydatnosci do

okresl go celuw ku do produktu(-6w) firmy
Spectranetics® opisanych w niniejszej publikacji. Firma
Spectranetics® nie bedzie w zadnym wypadku ponosié¢
odpowiedzialnosci za bezposrednie, przypadkowe lub
wtérne szkody, inne niz te, ktére sa wyraznie okreslone
odpowiednimi przepisami prawa. Nikt nie posiada

upr ien do repr ia firmy Spectranetics® lub
do udzielania w jej imieniu gwarancji, o ile nie jest to tutaj
specjalnie okreslone.

Opisy lub specyfikacje przedstawione przez firme
Spectranetics® w formie drukowanej, obejmujace

réwniez niniejsza publikacje, maja na celu jedynie ogdine
przedstawienie produktu w chwili, w ktérej byt on
wytworzony, i nie stanowia zadnych gwarancji wyrazonych.
Firma Spectranetics® nie ponosi odpowiedzialnosci za
ponowne uzycie urzadzen, poddanie ich ponownej
obroébce lub sterylizacji.
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Magyar

HASZNALATI UTASITAS
AngioSculpt® perkutan transzluminalis angioplasztika (PTA)
metsz6 ballonkatéter

FIGYELEM! Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényeinek
értelmében ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvos
utasitasara értékesithetd.

AZ ESZKOZ HASZNALATA ELOTT FIGYELMESEN
OLVASSA EL AZ OSSZES UTASITAST: A
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK FIGYELMEN
KiVUL HAGYASA SZOVODMENYEKHEZ VEZETHET.

MEGJEGYZES: Ezek az utasitdsok az 6sszes ballonatmérére
és -hosszra érvényesek.

STERIL: Etilén-oxid gazzal sterilizdlva. Nem pirogén.

Neh alja,haac golas nyitott vagy sériilt.
TARTALOM: Egy (1) AngioSculpt PTA metsz6 ballonkatéter
TAROLAS: Szaraz, s6tét, hlivés helyen tarolandé.

I.  AZESZKOZNEVE
Az eszkdz neve AngioSculpt PTA metsz6 ballonkatéter; a
generikus eszkdznév: PTA dilatéacios ballonkatéter.

Il. AZESZKOZ LEIRASA

Az AngioSculpt metszé ballonkatéter egy olyan
hagyomanyos dilataciés ballonkatéter, amelyen egy metszé
ballon taldlhato a distalis cstcs kozelében. Az egyik lumen
a ballon kontrasztanyaggal torténé feltoltésére, a masik a
vezetddrdt hasznélatara szolgal. A vezet6drot segitségével
a katétert el6re lehet tolni a kitdgitandoé sziikulet felé és
azon keresztiil. A terméket vezetédrotra felflizve (over-the-
wire, OTW) forgalmazzuk.

A katéter distalis végén egy hagyomanyos,
nejlonkeverékbdl készilt ballon és egy metszé nitinol rész
taldlhato, a ballont kérbevevé harom vagy tobb (a ballon
méretétdl figgben) spiralis merevitével. Ezek a mereviték
a tagitasi er fokalis 6sszpontosulasat hozzak létre, ami
minimalizalja a ballon elcsuszasat és segit a besz(ikiilt
artériak lumenének tagitasaban.

A ballonon sugarfogd markerek vannak, melyek segitik a
ballon elhelyezését a sziikuletben. A ballon a katéter olyan
tagithato szakasza, mely specifikus nyomas mellett ismert
atmérojlire és hosszusagura alakithato.

A termékkel kapcsolatos m(iszaki jellemzoket, beleértve

a ballon atméréjét, hosszat, a vezetédrot és a hiively
kompatibilitast, valamint a katéter hosszat az 1. tablazatban
taldlja meg.

Ill. JAVALLATOK

Az AngioSculpt PTA metsz6 ballonkatéter az iliacalis,
femoralis, iliofemoralis, poplitealis, infrapoplitealis és
renalis artéridk tagitasara, illetve a természetes vagy
mlvileg kialakitott arteriovenosus dialysis fistulak
obstruktiv [ézidinak kezelésére szolgdl. Koszorterekben és
azidegrendszeri vasculaturaban nem hasznalhato.

IV. ELLENJAVALLATOK
A perkutéan transzluminalis angioplasztikai (PTA)
eljarasokkal kapcsolatban nem ismertek.
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1.tabla A termék ki jell
Ballonatmé- | Ballon- Vezetd- Hiively- Katéterhossz
ré (mm) hossz drét-kompa- | kompatibi- | (cm)
(mm) tibilitas litas (F)

2,0 10 0,014" 5F 137
2,0 20 0,014" 5F 137
2,0 40 0,014" 5F 137
2,0 40 0,014" 5F 155
2,0 100 0,014" 6F 137
2,0 100 0,014" 6F 155
2,5 20 0,014" 5F 137
2,5 40 0,014" 5F 137
2,5 40 0,014" 5F 155
2,5 100 0,014" 6F 137
2,5 100 0,014" 6F 155
3,0 20 0,014" 5F 137
3,0 40 0,014" 5F 137
3,0 40 0,014" 5F 155
3,0 100 0,014" 6F 137
3,0 100 0,014" 6F 155
3,5 20 0,014" 5F 137
3,5 40 0,014" 5F 137
3,5 40 0,014" 5F 155
35 100 0,014" 6F 137
3,5 100 0,014" 6F 155
4,0 20 0,018" 6F 137
4,0 40 0,018" 6F 90
4,0 40 0,018" 6F 137
4,0 100 0,014" 6F 90
4,0 100 0,014" 6F 137
50 20 0,018" 6F 137
50 40 0,018" 6F 90
50 40 0,018" 6F 137
5.0 100 0,014" 6F 90
50 100 0,014" 6F 137
6,0 20 0,018" 6F 50
6,0 20 0,018" 6F 90
6,0 20 0,018" 6F 137
6,0 40 0,018" 6F 50
6,0 40 0,018" 6F 90
6,0 40 0,018" 6F 137
6,0 100 0,014" 6F 90
6,0 100 0,014" 6F 137

V. FIGYELMEZTETESEK

Az eszkdz csak ugyanazon (egyetlen) betegen hasznélhaté.
Ujrasterilizaldsa és/vagy ismételt hasznalata tilos, mivel ez
potencialisan csokkenti az eszkoz teljesitményét, illetve
anem megfelel6 Ujrasterilizalas és keresztkontaminécio
fokozott kockézataval jar.

Afeltoltott llapotban Iévé ballon atméréjének meg kell
kozelitenie az ér - a sz(kiilet el6tt és utdn kozvetlendl
mérhet6 — atméréjét, az esetlegesen kialakul6 érkarosodés
esélyének csokkentése érdekében.

A katétert az érrendszeren belll jo minéségu
rontgenatvilagitas mellett ajanlott manipulalni.

Ne tolja el6re és ne hiizza vissza a katétert, amig a ballont
vakuum segitségével teljesen le nem engedte. Amennyiben
azeljaras kozben ellendllasba titkozik, folytatds el6tt deritse
ki az ellenallas okat.

A ballonban [évé nyomas ne haladja meg a névleges
felhasadasi nyomas (rated burst pressure, RBP) értékét.
Az eszkozspecifikus informacidkat lasd a termék
cimkéjén. A névleges széthasaddsi nyomas értékét in vitro
tesztekben allapitottdk meg. A ballonok legalabb 99,9%-
a (95%-os konfidencia intervallum mellett) nem hasadt
szét a névleges széthasadasi nyomdson vagy ez alatt.
Nyomasellen6rzé eszkdz hasznalata javasolt a tilnyomas
elkeriilése érdekében.

Kizérdlag az ajanlott ballonfeltolté anyagot hasznalja.
Ne hasznéljon leveg6t vagy mas gaznemu anyagot a
ballon feltoltéséhez.

Jarjon el dvatosan az AngioSculpt katéter frissen elhelyezett
csupasz fémsztentben vagy gydgyszerkibocsatéd sztentben
torténd hasznalatakor. Nem végeztek olyan klinikai
vizsgalatokat, amelyek az AngioSculpt katéter, a sztentek
utdtagitasaban, vagy a frissen elhelyezett sztentektdl
distalisan |évd elvaltozasokban torténé hasznalatat
tesztelték volna. A kisérleti korilmények kozott végzett
vizsgélat azt mutatta, hogy az AngioSculpt katéter sztenteken
torténd atvezetése vagy visszahtzasa nem jar fokozott
kockazattal (az AngioSculpt katéter nem akadt bele a
sztentmerevit6kbe, nem szorult be és nem sériilt meg).

A katétert hasznélja fel a csomagoléson feltiintetett ,Use
Before” (lejarati) datum el6tt.

VI. OVINTEZKEDESEK

Atermék hasznalata el6tt a PTA eljérassal kapcsolatos
alapelvek, klinikai vonatkozasok és kockazatok alapos
megértése elengedhetetlen.

Ezen téjékoztatokban nem szereplé eljarasokban vald
hasznélata nem javasolt.

Az eszkdz hasznélata nem javasolt olyan ézioknal, amelyek
esetében a katéterre vonatkozo ajanlott értéket meghaladé
feltoltési nyomasra lehet sziikség.

Ne hasznélja, ha a csomagolés nyitott vagy sériilt.
Angioplasztikai beavatkozas el6tt gy6z6djon meg a
katéter megfelelé m(ikodésérdl, az eszkoz sértetlenségérdl
és arrol, hogy mérete és hossza megfelel6-e az
elvégzendé eljarashoz.

A beavatkozas alatt és utan a betegnél megfelelé
véralvadasgatld, thrombocytaaggregacio-gatlo és
értagitd kezelést kell alkalmazni a hasonlé artériak
periférids angioplasztikaja soran alkalmazott intézeti
gyakorlatnak megfeleléen.

Az AngioSculpt katétert a termék cimkéjén javasolt

méret(i bevezetéhiivelyen vagy a legkisebb méretl
vezetbkatéteren vezesse at.
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VIl. NEMKIVANATOS HATASOK
A lehetséges nemkivanatos hatasok egy része az alabbi,
2.tablazatban olvashaté:

2.tablazat: Lehetséges nemkivanatos hatasok

A kezelt artéria teljes elzarédasa
Artérias dissectio vagy perforatio
Artérias spazmus

Alaneurizma

A tagitott artéria ismételt elzarodasa
Embolia

Thrombus

Az eszkoz alkatrészeinek elakadasa
Vérzés vagy haematoma
Arteriovenosus fistula

VIIl.AZ ANGIOSCULPT® KATETER HASZNALATAHOZ
SZUKSEGES ANYAGOK:

FIGYELMEZTETES: Csak egyszer hasznalatos anyagokat
hasznaljon! Ne sterilizalja vagy hasznalja fel ajra!

- Femoralis bevezetShiively és/vagy vezetékatéter (guiding
catheter, GQ):

2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm vagy 3,5 mm atmérdji x 20 és
40 mm hosszu ballonkatéter: > 5 F-es bevezetéhiively
és/vagy = 6 F-es vezetSkatéter

2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm vagy 3,5 mm atméroji x
100 mm hosszu ballonkatéter és 4,5 mm, 5,0 mm
vagy 6,0 mm atmérdjli ballonkatéter: > 6 F-es
bevezetShuvely és/vagy = 7 F-es vezetdkatéter

Hemosztatikus szelep

Rontgenkontrasztanyag fizioldgias sdoldattal higitva
kb. 1:1aranyban

Steril heparinos fizioldgias sdoldat

10 ml-es és 20 ml-es fecskendd 6blitéshez és a ballon

elékészitéséhez

Feltolt6eszkoz (indeflator)

Vezetédrot:

« 2,0mm, 2,5mm, 3,0 mm, 3,5 mm atméréji és 4,0 mm,
5,0 mm és 6,0 mm x 100 mm-es ballonméretek —
0,35 mm (0,014")

« 4,0,5,0vagy 6,0 mm x 20 mm és 40 mm ballonméretek -
kizarélag 0,4572 mm (0,018")

Vezetédrot-bevezetd

Vezetédrot-forgatoeszkoz

Eloszt6csd (a nyomas monitorozasara és a kontrasztanyag
bejuttatasara), taguldsi nyomasvezeték

IX. HASZNALATIUTASITAS

Az AngioSculpt haszndlata elétt gondosan ellenérizze az
eszkoz épségét és az esetleges sérliléseket. Ne haszndlja,

ha a katéter elhajlott, megcsavarodott, egyes alkatrészei
hidnyoznak vagy egyéb sériilést tapasztal. Ne haszndlja, ha
a belsé csomagolds nyitott vagy sériilt.

1. Végezze el a beteg el6kezelését véralvadasgatlo,
thrombocytaaggregacié-gatlé és értagito
gyogyszerekkel a PTA eljarasokra vonatkozd intézeti
protokollnak megfeleléen.

2. Azeszkodz behelyezése el6tt végezzen periférias
angiographiat a céllézié megfelel6 feltérképezése
érdekében.
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vezesse a kivalasztott megfelelé méretii vezetédrotot
a céllézion tal (hasznéljon 300 cm hosszu vezetdédrotot
137 cm és 155 cm hosszl AngioSculpt katéterekkel).

Steril technika alkalmazasa mellett vegye ki a megfelelé
méret(i AngioSculpt katétert a steril csomagolasbol és
helyezze a steril mezébe.

« A2,0mme-es, 2,5 mm-es, 3,0 mm-es vagy 3,5 mm-es
ballonkatéterek esetében az AngioSculpt mérete
legyen < 1,0 x a referenciaér atmérdje (reference
vessel diameter, RVD).

+ A 4,0 mm-es, 50 mm-es vagy 6,0 mm-es ballon-
katéterek esetében az AngioSculpt mérete legyen
areferenciaér (reference vessel diameter, RVD)
atmérgjénél legaldbb 0,5 mm-el KISEBB.

Tavolitsa el a védéburkolatot a ballonrél (csak 100 mm
hosszusagu ballonok esetében).

Szemrevételezéssel gy6z6djon meg arrdl, hogy a
ballonkatéter minden eleme sértetlen.

Oblitse at a vezetédrét belsejét Gigy, hogy a proximalis
elosztdjahoz egy 10 ml-es fecskend6t csatlakoztat és
heparinos séoldatot fecskendez a proximalis vezetédrot
lumenébe, amig meg nem jelennek a cseppek a

distalis végén.

Csatlakoztasson egy zérécsapot a katéter

ballonfeltdlté portjdhoz.

A zérocsaphoz csatlakoztasson egy 20 ml-es fecskendét,
melyben 2-3 ml rontgenkontrasztanyag és fiziologias
sooldat 1: 1 aranyu keveréke taldlhato.

. Nyissa ki a zdrécsapot a fecskendé felé, szivja ki/

tévolitsa el a katéterballon lumenébdl a leveg6t
2-3 ml réntgenkontrasztanyagot tartalmazoé 20 ml-es
fecskendével, és 30 masodpercig tartsa vakuum alatt.

. Zarjale a zarocsapot a katéter ballonfeltolté portja felé

és tavolitsa el a fecskend6t.

. Csatlakoztassa a rontgenkontrasztanyag és fiziologias

sooldat 1: 1 aranyu keverékével megtoltott
feltolt6eszkozt (indeflator) a zarocsaphoz, létrehozva
egy meniszkuszt. Vigyazzon, hogy ne kerdiljon
leveg6buborék a katéterballon lumenébe.

. Nyissa ki a zarocsapot a feltolt6eszkoz felé, szivja le a

feltoltéeszkozzel, majd vakuum alatt zarja le.
MEGJEGYZES: A testbe torténd bevezetés elétt
az 6sszes levegét ki kell szoritani a ballonbél
kontrasztanyag segitségével (szitkség estén
ismételje meg a 8-12. Iépést).

. Tolja elére az AngioSculpt katétert a vezet6drot folott

(vagy a korédbban elhelyezett megfelel6 méreti
hemosztatikus bevezetohiivelyen vagy vezetkatéteren
keresztul), és hagyomanyos rontgenatvilagitasos
technika mellett vezesse el a céllézidhoz.
MEGJEGYZES: A katéter vezetddréton torténé
visszahuzasa soran biztositani kell, hogy a
vezetddrot ne érintkezzen a ballonnal. Az
AngioSculpt katétert ne tolja el6re és ne huzza
vissza a vezetddrot laza része fol6tt. Ne tolja elére
és ne huizza vissza a katétert, amig a ballont vakuum

egitségével telj le nem engedte. Amennyiben
azeljaras kozben ellenallasba iitkozik, folytatas
elétt deritse ki az ellenéllas okat.

. Toltse fel az AngioSculpt ballont a kévetkezé ajanlott

protokoll szerint:

« aballon teljes feltoltésének eléréséig novelje
a feltoltési nyomast 10-15 masodpercenként
2 atmoszféraval.

« nelépje tl a csomagolas cimkéjén feltlintetett
névleges felhasadasi nyomas (rated burst pressure,
RBP) értéket.

. Csatlakoztasson negativ nyomast a feltoltéeszkozre, és
miel6tt eltavolitana az AngioSculpt katétert gy6z6djon
meg arrdl, hogy a ballon teljesen le van engedve.

o

~N

. Tavolitsa el az AngioSculpt katétert.

MEGJEGYZES: Ne forgassa el a katéter nyelét

180 foknal tovabb, amikor a vége régzitve van.
Hasznalat kézben ne forgassa el a katéter Luer-
elosztojat tobb mint 6t (5) fordulattal. A katéterrel
végzett miiveletekhez - az el6retolast és a
visszahuzast is beleértve - az eszkozt a nyelénél
fogva kell megragadni.

18. Az AngioSculpt kezelést kovetéen a céllézié vizsgalata
céljabol végezzen periférias angiographiat (a 2. [épésnél
leirt irany(ok)bdl).

19. Szemrevételezéssel ellenérizzen minden alkotorészt,
hogy megbizonyosodjon a katéter épségérél. Kovesse
a biologiailag veszélyes hulladékok elhelyezésére
vonatkozé intézeti eljardsokat. Ha az eszkoznél
mukodési hiba lép fel vagy ranézésre barmilyen eltérést
vesz észre, dblitse 4t a vezet6drot lumenét, séoldattal
tisztitsa meg a katéter kulsé felszinét, majd tarolja lezart
muanyag tasakban és a tovabbi utasitasokért vegye fel
a kapcsolatot az Spectranetics® céggel.

20. Amennyiben klinikailag szlikséges, végezzen tovébbi

beavatkozésokat (példaul sztentbehelyezés).

Az Gsszes beavatkozas befejezését kovetden a céllézio

vizsgalatahoz tavolitsa el a vezetédrotot és végezzen

periférias angiographiat (a 2. |épésnél leirt irdny(ok)bol).

21.

22. Tavolitsa el az 6sszes katétert, és lassa el az artérias
behatolas helyét az intézeti protokollnak megfeleléen.

2
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. Folytassa a betegek kezelését véralvadasgatlo,
thrombocytaaggregacio-gatlo és értagitod
gyogyszerekkel a PTA eljarasokra vonatkozd intézeti
protokollnak megfeleléen.

X. REFERENCIAK

Az orvos tekintse 4t a ballonos tagitassal és PTA
eljarasokkal kapcsolatos aktudélis orvosi gyakorlatrol sz616
legfrissebb irodalmat.

XI. JOTALLASINYILATKOZAT ES A JOGORVOSLATOK
KORLATOZASA

Az ebben a kiadvanyban leirt Spectranetics®
termék(ek)re nincs semmilyen kifejezett vagy
vélelmezett jotallas, az értékesithetéségre vagy

egy bizonyos célra valé megfelelésre vonatkozo
vélelmezett jotallast is beleértve. Az Spectranetics®
semmilyen koriilmények koz6tt nem vallal feleléséget
semmilyen kozvetlen, véletlen vagy kovetkezményes
karosodasért, a vonatkozo térvényben egyértelmiien
leirtakon kiviil. S ily ély nem jogosultaz
Spectranetics® céget az itt kifejezetten rogzitetteken
kiviil egyéb képviseletre vagy jotallasra kotelezni.

Az Spectranetics® nyomtatott anyagaban taldlhato leirasok
és specifikdciok (ezt a kiadvanyt is beleértve) kizardlag
atermék — gyartasa idején érvényes - altalanos leirasat
szolgaljak és nem képeznek semmilyen jotallast.

Az Spectranetics® az Gjrahasznalt, Gjrafeldolgozott vagy
Ujrasterilizalt eszkozokért nem vallal felel6sséget.
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Cesky

NAVOD K POUZIT{
Perkutanni transluminalni balonkovy drazkovaci katetr
AngioSculpt® pro angioplastiku (PTA)

UPOZORNENI: Federalnizakony USA povoluji prodej
tohoto zafizeni pouze lékafim nebo na lékafsky predpis.

PRED POUZITIM S| POZORNE PRECTETE VSECHNY
POKYNY: NEDODRZEN( VYSTRAH A UPOZORNENI MUZE
VEST KE KOMPLIKACIM.

POZNAMKA: Tyto pokyny plati pro viechny priméry a
délky balonka.

STERILNI: Sterilizovano plynnym ethylenoxidem.
Nepyrogenni. Nepouzivejte, pokud je obal otevieny
nebo poskozeny.

OBSAH: Jeden (1) drazkovaci balénkovy PTA katetr
AngioSculpt

SKLADOVANI: Skladujte v suchu na tmavém a
chladném miste.

I.  NAZEV PROSTREDKU

Nazev prostredku je drazkovaci balénkovy PTA katetr
AngioSculpt a genericky nazev je balénkovy dilatacni
PTA katetr.

Il. POPIS PROSTREDKU

Drézkovaci balénkovy katetr AngioSculpt je standardni
balénkovy dilatacni katetr s drazkovacim balénkem pobliz
distalniho hrotu. Jeden lumen se pouzivé k pInéni balénku
kontrastni latkou a druhy lumen umoziuje pouziti vodiciho
dratu k usnadnéni pohybu katetru do stenézy, ktera ma byt
dilatovéna, a za ni. Vyrobek se nabizi na platformé ,over-
the-wire” (OTW, zavadéni po vodicim draté).

Distalni konec katetru je opatfen konvenénim balénkem
znylonové smési s drazkovacim elementem z nitinolu
sestavajicim ze tii nebo vice spirdlovych vzpér (v zavislosti
na velikosti balonku), ktery je ovinut kolem balénku. Vzpéry
vytvéreji lokalizovand ohniska koncentrované dilatacni sily,
coz omezuje skluz balénku a pomaha pfi lumindlni expanzi
zuzenych tepen.

Balonek je opatien rentgenokontrastnimi zna¢kami,

které napomahaji pfi umisténi balonku ve stenoze, a je
konstruovan tak, aby poskytoval expandovatelny segment
se znamym priimérem, délkou a specifickym tlakem.

Informace o technickych udajich vyrobku, véetné priméra
a délek balonku, kompatibility s vodicimi draty a sheathy a
délek katetr(i, najdete v tabulce 1.

1ll. INDIKACE

Drazkovaci balonkovy PTA katetr AngioSculpt je ur¢en

pro dilataci ézi v tepnéch a. iliaca, a. femoralis, a.
iliofemoralis, a. poplitea, a. infrapoplitea, a. renalis a pro
1é¢bu okluzivnich ézi v nativnich nebo syntetickych
arteriovendznich fistulich (pfi hemodialyze). Nepouzivejte v
koronarnim nebo mozkovém cévnim fecisti.

IV. KONTRAINDIKACE
Z&dné nejsou zndmy pro perkutanni transluminalni
angioplastiku (PTA).
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Tabulka 1: Technické udaje o vyrobku

Pramér Délka Kompatibilita | Kompatibilita| Délka katetru
balénku balénku | svodicimi se sheathy (cm)
(mm) (mm) draty (FR)

2,0 10 0,014 palce | 5FR 137
2,0 20 0,014 palce | 5FR 137
2,0 40 0,014 palce | 5FR 137
2,0 40 0,014 palce | 5FR 155
2,0 100 0,014 palce | 6 FR 137
2,0 100 0,014 palce | 6 FR 155
2,5 20 0,014 palce | 5FR 137
2,5 40 0,014 palce | 5FR 137
2,5 40 0,014 palce | 5FR 155
2,5 100 0,014 palce | 6 FR 137
2,5 100 0,014 palce | 6 FR 155
3,0 20 0,014 palce | 5FR 137
3,0 40 0,014 palce | 5FR 137
3,0 40 0,014 palce | 5FR 155
3,0 100 0,014 palce | 6 FR 137
3,0 100 0,014 palce | 6 FR 155
3,5 20 0,014 palce | 5FR 137
3,5 40 0,014 palce | 5FR 137
3,5 40 0,014 palce | 5FR 155
35 100 0,014 palce | 6 FR 137
3,5 100 0,014 palce | 6 FR 155
4,0 20 0,018 palce | 6 FR 137
4,0 40 0,018 palce | 6 FR 920
4,0 40 0,018 palce | 6 FR 137
4,0 100 0,014 palce | 6 FR 90
4,0 100 0,014 palce | 6 FR 137
50 20 0,018 palce | 6 FR 137
50 40 0,018 palce | 6 FR 90
50 40 0,018 palce | 6 FR 137
5,0 100 0,014 palce | 6 FR 90
5,0 100 0,014 palce | 6 FR 137
6,0 20 0,018 palce | 6 FR 50
6,0 20 0,018 palce | 6 FR 90
6,0 20 0,018 palce | 6 FR 137
6,0 40 0,018 palce | 6 FR 50
6,0 40 0,018 palce | 6 FR 90
6,0 40 0,018 palce | 6 FR 137
6,0 100 0,014 palce | 6 FR 90
6,0 100 0,014 palce | 6 FR 137

V. VYSTRAHY

Tento prostiedek je ur¢en pouze pro jednorazové (jedno)
pouziti. Neresterilizujte a nepouzivejte opakovanég, nebot
tak muze dojit k naruseni funkce prostiedku a zvysenému
riziku nespravné resterilizace a kiizové kontaminace.
Pramér naplnéného balénku by se mél blizit priméru
cévy tésné proximalné a distalné u stenozy, aby se snizila
moznost poskozeni cévy.

Kdyz je katetr zaveden v cévnim fedisti, musi se s

nim manipulovat za sou¢asného pozorovani vysoce
kvalitni skiaskopii.

Pokud neni balének zcela vyprazdnén pomoci podtlaku,
neposouvejte katetr zadnym smérem (vpied ani zpét).
Pokud pfi manipulaci narazite na odpor, pred dalSim
postupem nejdfive zjistéte pfic¢inu odporu.

Tlak balénku nesmi presahnout jmenovity tlak prasknuti
(RBP). Specifické informace o vyrobku viz stitek na obalu.
Jmenovity tlak prasknuti (RBP) je zalozen na testovaniin
vitro. Nejméné 99,9 % balonkd (s intervalem spolehlivosti
95 %) pii hodnoté RBP nebo pod ni nepraskne. Pro prevenci
prekroceni tlaku se doporucuje pouzivat k monitorovani
tlaku tlakomér.

K napousténi balonku pouzivejte pouze doporucené plnici
médium. Balének nikdy nenapliiujte vzduchem nebo
plynnym médiem.

Pokud katetr AngioSculpt pouzivate v nové zavedeném
holém kovovém stentu nebo stentu uvoliujicim lék,
postupujte opatrné. Katetr AngioSculpt nebyl v klinickych
studiich testovan pro dilataci stentd po rozvinuti aniv
lézich umisténych distalné od nové zavedenych stent.
Laboratorni testy neukéazaly zadné pridatné riziko pfi
zasouvani nebo vytahovani katetru AngioSculpt skrz stenty
(nedochazelo k interferenci se vzpérami stentu ani k retenci
nebo poskozeni katetru AngioSculpt).

Pouzijte katetr do data ,Use Before” (data exspirace)
uvedeného na obalu.

VI. UPOZORNENI

Pfed pouzitim tohoto vyrobku je nutné dokonalé
porozuméni principtim, klinickym aplikacim a rizikim
spojenym s PTA.

Jakékoliv jiné poutziti nez je indikovéno v téchto pokynech
se nedoporucuje.

Prostfedek neni doporucen k pouziti v 1ézich, které
mohou vyzadovat napInéni na vyssi hodnotu tlaku, nez se
doporucuje pro tento katetr.

Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

Pfed provedenim angioplastiky se musi katetr prohlédnout
a ovéfit jeho funkénost a soudrznost, a zajistit, aby jeho
velikost a délka byly vhodné pro specificky vykon, pro ktery
se bude pouzivat.

V priibéhu zakroku a po ném se musi pacientovi podavat
vhodna antikoagulancia, antiagregancia a vasodilatancia
v souladu s praxi instituce pro periferni angioplastiku
podobnych tepen.

Zavéadéjte katetr AngioSculpt skrz zavadéci sheath
doporucené velikosti nebo vodici katetr minimalni velikosti
uvedené na Stitku vyrobku.
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VIl. NEZADOUCI PRIHODY
K moznym nezadoucim pfihodam patii, mimo jiné, stavy
uvedené v tabulce 2 nize:

T:

bulka 2: Mo2né nezad

i ptihody

Uplnd okluze osetfené tepny

Disekce nebo perforace tepny

Spasmus tepny

Pseudoaneuryzma

Restendza dilatované tepny

Embolie
Trombus

Uvaznuti komponent prostiedku
Krvaceni nebo hematom

Arteriovenozni pistél

VIIl. MATERIALY POZADOVANE PRO POUZITI

S KATETREM ANGIOSCULPT®:

VYSTRAHA: Pouzivejte pouze polozky uréené pro
jednorazové pouziti. Neresterilizujte a nepouzivejte
opakované.

Stehenni zavadéci sheath nebo vodici katetr (GC):

« katetr s balénkem o priiméru 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm
nebo 3,5 mm v délce 20 a 40 mm: zavadéci sheath > 5 FR
nebo vodici katetr > 6 FR

katetr s balénkem o prdméru 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm
nebo 3,5 mm v délce 100 mm a katetr s balénkem

o praméru 4,0 mm, 5,0 mm nebo 6,0 mm: zavadéci
sheath > 6 FR nebo vodici katetr > 7 FR

Hemostaticky ventil

Rentgenologicka kontrastni latka nafedéna fedéna
normalnim fyziologickym roztokem v poméru 1:1

Sterilni heparinizovany normalni fyziologicky roztok

10ml a 20ml stfikacky pro pfipravu a proplachovani balénku
Plnici zafizeni (indeflator)

Vodici drat:

« balénky o prdiméru 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

« balénky o priméru 4,0 mm, 5,0 mm nebo 6,0 mm x
délka 20 mm a 40 mm - pouze 0,018 palce

Zavadéc pro vodici drat
Rotacni zafizeni pro vodici drat

Rozvod kapalin (pro monitorovani tlaku a injekci
kontrastni latky), prodluzovaci tlakové hadicky

IX. NAVOD K POUZITi

Pred pouzitim katetr AngioSculpt peclivé prohlédnéte, zda neni
poskozen nebo porusen. NepouZivejte katetr, pokud je ohnut
nebo zalomen, chybi jakékoliv soucdsti nebo je poskozen.
Nepouzivejte, pokud je vnitini obal otevieny nebo poskozeny.

1.

3.

Pied zakrokem pacienttim podejte antikoagulancia,
antiagregancia a vasodilatancia v souladu s protokolem
instituce pro PTA zakroky.

Pied pouzitim prostfedku provedte periferni angiografii
v pohledu nejlépe zobrazujicim cilovou lézi.

S pomoci standardni skiaskopické techniky zavedte
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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).

Sterilni technikou vyjméte katetr AngioSculpt vhodné

velikosti ze sterilniho baleni a vloZte jej do sterilniho pole.

« Pro katetr s baldonkem o priméru 2,0 mm, 2,5 mm,
3,0 mm nebo 3,5 mm zvolte velikost katetru
AngioSculpt < 1,0 x referen¢ni pramér cévy (RVD).

« Pro katetr s balonkem o priméru 4,0 mm, 5,0 mm
nebo 6,0 mm zvolte velikost katetru AngioSculpt
00,5 mm MENS[ nez referen¢ni primér cévy (RVD).

Odstrante kryci trubic¢ku z balénku (plati pouze pro
balénky o délce 100 mm).

Prohlédnéte, zda viechny komponenty balénkového
katetru jsou netknuté.

Proplachnéte lumen vodiciho dratu nasledovné:
pfipojte k proximalnimu usti 10ml st¥ikacku a vstfikujte
heparinizovany fyziologicky roztok do proximalniho
lumenu vodiciho drétu, az z distalniho konce

vyjdou kapky.

Pipojte uzaviraci kohout k portu katetru ur¢enému pro
pInéni balénku.

Pfipojte k uzaviracimu kohoutu 20ml stiikacku
naplnénou 2 az 3 ml smési rentgenologické kontrastni

latky a normalniho fyziologického roztoku (v poméru 1:1).
. Otevrete uzaviraci kohout smérem ke stiikacce

a aspirujte(odstrante) vzduch z balénkového lumenu
katetru pomoci 20ml stiikacky naplnéné 2 az3 ml
rentgenologické kontrastni latky. Uchovejte podtlak
po dobu 30 sekund.

. Zavrete uzaviraci kohout smérem k portu katetru

uré¢enému pro plnéni balénku a odstrante stiikacku.

. S vytvofenim menisku pfipojte k uzaviracimu

kohoutu plnici zatizeni (indeflator) napInéné smési
rentgenologické kontrastni latky a normélniho
fyziologického roztoku (v poméru 1:1). Nedopustte,
aby se do balénkového lumenu katetru dostaly
vzduchové bubliny.

. Oteviete uzaviraci kohout smérem k pInicimu zatizeni,

aspirujte pomoci plniciho zafizeni a zajistéte podtlak.
POZNAMKA: Pied zavedenim do téla musi byt
zbalénku vycerpan veskery vzduch a nahrazen
kontrastni latkou (pokud je to nutné, opakujte
kroky 8- 12).

. Posunujte katetr AngioSculpt vpted po vodicim

drétu (bud'skrz diive zavedeny hemostaticky
zavadéci sheath nebo vodici katetr vhodné velikosti)
aumistéte jej v cilové 1ézi pomoci standardni techniky
s pouzitim skiaskopie.

POZNAMKA: Piinavlékani katetru na vodici drat
technikou ,backload” musi mit katetr podporu, aby
nedoslo ke kontaktu vodiciho dratu s balonkem.
Katetr AngioSculpt neposouvejte vpied ani
nestahujte zpét po ohebné ¢asti vodiciho dratu.
Pokud neni balének zcela vyprazdnén pomoci
podtlaku, neposouvejte katetr zadnym smérem
(vpied ani zpét). Pokud pfi manipulaci narazite

na odpor, pied dal$im postupem nejdfive zjistéte
pfi€¢inu odporu.

w

. Naplnte balének AngioSculpt podle nasledujiciho
doporuceného protokolu:
« zvysujte plnici tlak o 2 atm kazdych 10 - 15 sekund,
az dosahnete tplného naplnéni balénku.
- nepfekracujte jmenovity tlak prasknuti uvedeny na
Stitku na obalu.

o

. Aplikujte podtlak na plnici zafizeni a pfed odpojenim
katetru AngioSculpt si potvrdte, ze balének je
zcela vyprazdnén.

~

Odstrante katetr AngioSculpt.

POZNAMKA: Kdyz je hrot katetru stisnén, neotacejte
tubusem katetru o vice nez 180 stupi. P¥i pouzivani
neotacejte luerovym ustim katetru o vice nez pét (5)
otacek. Manipulace s katetrem véetné posunu vpied
avzad se musi provadét uchopenim tubusu katetru.

[

. Pro provedeni zdkroku katetrem AngioSculpt provedte
periferni angiografii cilové léze (ve stejném pohledu
jako v kroku 2).

©

. Prohlédnéte viechny komponenty a zkontrolujte
celistvost katetru. P¥i likvidaci biologicky nebezpe¢ného
materidlu postupujte podle protokolu instituce. Pokud
dojde k poruse zafizeni nebo pfi kontrole objevite
jakékoliv vady, proplachnéte lumen vodiciho dratu a
ocistéte vnéjsi povrch katetru fyziologickym roztokem,
ulozte katetr do zapeceténého plastového sacku a
pozadejte spole¢nost Spectranetics® o dalsi pokyny.

20. Podle klinické indikace provedte dalsi klinické

intervence (napf. zavedeni stentu).

21.

Po dokonceni vsech intervenci vyjméte vodici drat a
provedte periferni angiografii cilové léze (ve stejném
pohledu jako v kroku 2).

22. Vyjméte viechny katetry a osetfete misto vstupu do
tepny podle protokolu instituce.

2
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Pokracujte v podavani antikoagulancii, antiagregancii
avasodilatancii v souladu s protokolem instituce pro
PTA zékroky.

X. ODKAZY NALITERATURU
Lékar si musi prostudovat nejnovéjsi literaturu popisujici
soucasnou lékafskou praxi balonkové dilatace a PTA zékroky.

XI. VYLOUCENi ZARUKY A OMEZENi NAPRAVNYCH
PROSTREDKU

Na vyrobky spoleénosti Spectranetics® popsané

v této publikaci se nepodava zadna vyslovna

ani predpokladana zaruka, véetné jakékoliv
predpokladané zaruky prodej inebo vhod i
pro uréity Gcel. Spole¢nost Spectranetics® za zadnych
okolnosti neodpovida za jakoukoliv pfimou, nepfimou
nebo nasled $kodu, s vyjimkami vyslovné
uvedenymi ve specifickych zakonech. Zadna osoba
nema opravnéni zavazovat spole¢nost Spectranetics®
k jakymkoliv prohlasenim nebo zarukam kromé
vyjimek zde vyslovné stanovenych.

Popisy a specifikace v tisténych materialech spolec¢nosti
Spectranetics® véetné této publikace jsou zamysleny pouze
jako obecny popis vyrobku v dobé jeho vyroby

a nepredstavuji jakoukoliv vyslovnou zaruku.

Spole¢nost Spectranetics® nepiejima jakoukoliv
odpovédnost za nastroje, které byly opakované pouzity,
repasovany nebo resterilizovany.
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Turkce

KULLANMA TALIMATI
AngioSculpt® Perkiitan Transluminal Anjiyoplasti (PTA)
Centikleme Balon Kateteri

DIKKAT: ABD federal yasalarina gére bu cihaz sadece bir
hekim tarafindan veya emriyle satilabilir.

KULLANMADAN ONCE TUM TALIMATI DIiKKATLE
OKUYUN: TUM UYARILAR VE ONLEMLERI iZLEMEMEK
KOMPLIKASYONLARA NEDEN OLABILIR.

NOT: Bu talimat tiim balon ¢aplari ve uzunluklar

icin gecerlidir.

STERIL: Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir. Pirojenik degildir.
Paket acilmis veya hasar gérmiisse kullanmayin.

iCERIK: Bir (1) AngioSculpt PTA Centikleme Balon Kateteri
SAKLAMA: Serin, karanlik ve kuru bir yerde saklayin.

| CiHAZADI
Cihaz adi AngioSculpt PTA Centikleme Balon Kateteridir;
genel cihaz adi PTA Balon Dilatasyon Kateteridir.

Il. CiHAZ TANIMI

AngioSculpt Centikleme Balon Kateteri distal uca yakin bir
centikleme balonu bulunan bir standart balon dilatasyon
kateteridir. Bir [imen balonun kontrast maddeyle sisirilmesi
icin kullanilir; diger limen kateterin dilate edilecek stenoza
ve icinden ilerletilmesini kolaylastirmak tizere bir kilavuz
telin kullanilmasina izin verir. Uriin bir tel Gstii (OTW) iletme
platformu tizerinde sunulur.

Kateterin distal ucunda geleneksel naylon karisiml

bir balon ve balon etrafina sarilan ti¢ veya daha fazla
(balon buytikligine bagli olarak) spiral destege sahip

bir nitinol gentikleme elemani vardir. Destekler balon
kaymasint minimuma indiren ve stenotik arterlerin luminal
genisletilmesine yardimci olan fokal dilatasyon gticti
konsantrasyonlari olusturur.

Balonu stenozda konumlandirmak icin balon radyoopak
isaretler icerir ve spesifik bir basingta bilinen cap ve
uzunluga sahip genisletilebilir bir segment saglamak
(izere tasarlanmistir.

1Il. ENDIKASYONLAR

AngioSculpt PTA Centikleme Balon Kateterinin iliak,
femoral, ilio-femoral, popliteal, infra popliteal ve renal
arterlerde lezyonlarin dilatasyonunda ve dogal veya
sentetik arteriyovenoz diyaliz fisttillerinin obstruktif
lezyonlarinin tedavisinde kullanilmasi amaglanmustir.
Koroner veya nérolojik damar sisteminde kullaniimasi
amaclanmamistir.

Balon caplari, balon uzunluklari, kilavuz tel uyumlulugu, kihf
uyumlulugu ve kateter uzunluklar dahil olmak tzere triin
spesifikasyonu bilgisi Tablo 1 i¢inde bulunabilir.

IV. KONTRENDIKASYONLAR
Perkitan Transluminal Anjiyoplasti (PTA) islemleriigin
bilinen kontrendikasyon yoktur.
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Tablo 1: Uriin Spesifikasyonlari

Balon Cap1 | Balon KilavuzTel | Kilif Kateter
(mm) Uzunlu- | Uyumlu- Uyumlu- Uzunlugu
Gu(mm) | lugu lugu (cm)
(P
2,0 10 0,014" 5F 137
2,0 20 0,014" 5F 137
2,0 40 0,014" 5F 137
2,0 40 0,014" 5F 155
2,0 100 0,014" 6F 137
2,0 100 0,014" 6F 155
2,5 20 0,014" 5F 137
2,5 40 0,014" 5F 137
2,5 40 0,014" 5F 155
2,5 100 0,014" 6F 137
2,5 100 0,014" 6F 155
3,0 20 0,014" 5F 137
3,0 40 0,014" 5F 137
3,0 40 0,014" 5F 155
3,0 100 0,014" 6F 137
3,0 100 0,014" 6F 155
3,5 20 0,014" 5F 137
35 40 0,014" 5F 137
3,5 40 0,014" 5F 155
3,5 100 0,014" 6F 137
3,5 100 0,014" 6F 155
4,0 20 0,018" 6F 137
4,0 40 0,018" 6F 90
4,0 40 0,018" 6F 137
4,0 100 0,014" 6F 90
4,0 100 0,014" 6F 137
50 20 0,018” 6F 137
5.0 40 0,018" 6F 90
50 40 0,018" 6F 137
50 100 0,014" 6F 90
50 100 0,014" 6F 137
6,0 20 0,018" 6F 50
6,0 20 0,018" 6F 90
6,0 20 0,018" 6F 137
6,0 40 0,018" 6F 50
6,0 40 0,018" 6F 90
6,0 40 0,018" 6F 137
6,0 100 0,014" 6F 90
6,0 100 0,014" 6F 137

V. UYARILAR

Bu cihazin sadece tek (bir) kullanimlik olmasi amaglanmustir.
Tekrar sterilize etmeyin ve/veya tekrar kullanmayin ¢nki
bu durum cihaz performansinin olumsuz etkilenmesine

ve uygun olmayan tekrar sterilizasyon ve capraz
kontaminasyon riskinin artmasina neden olabilir.

Olasi damar hasarini azaltmak Gzere balonun sisirilmis
capi stenozun hemen proksimal ve distalindeki damar
capina yakin olmalidir.

Kateter vaskdler sisteme maruz kaldiginda yuksek kalitede
floroskopik gozlem altinda manipdle edilmelidir.

Balon vakum altinda tamamen indirilmemisse kateteri
ilerletmeyin veya geri cekmeyin. Manipdilasyon sirasinda
direncle karsilasilirsa devam etmeden 6nce direncin
nedenini belirleyin.

Balon basinci triin etiketinde belirtilen anma patlama
basincini (RBP) gegmemelidir. Cihaza spesifik bilgi icin trin
etiketine basvurun. RBP in vitro testlerin sonucunu temel
alir. Balonlarin en az 99.9% 'u (95% guven arahgi ile) RBP
degerinde veya altinda patlamaz. Fazla basing olusmasini
onlemek igin bir basing izleme cihazi kullanimi énerilir.

Sadece 6nerilen balon sisirme maddesini kullanin.

Balonu sisirmek icin asla hava veya herhangi bir gazl
madde kullanmayin.

AngioSculpt kateterini yeni yerlestirilmis bir ¢iplak

metal veya ilag salinimli stent icinde kullanirken dikkatli
ilerleyin. The AngioSculpt kateteri klinik calismalarda yeni
yerlestirilmis stentlere distal lezyonlarda veya stentlerin
post dilatasyonu igin 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 Urtind kullanmadan 6nce PTA ile ilgili teknik
prensipler, klinik uygulamalar ve risklerin tam olarak
anlasilmasi gerekir.

Bu talimatta belirtilenler disinda herhangi bir islem igin
kullanma 6nerilmez.

Cihaz bu kateter icin 6nerilenden yiiksek sisirme basinclari
gerektirebilecek lezyonlar icin 6nerilmez.

Paket agilmis veya hasar gérmusgse kullanmayin

Anjiyoplasti 6ncesinde kateter, islevselligini dogrulamak ve
buyuklik ve uzunlugunun kullanilacagi spesifik islem igin
uygun oldugundan emin olmak igin incelenmelidir.

islem sirasinda ve sonrasinda benzer arterlerin periferal
anjiyoplastisi icin kurumsal uygulamaya gore hastaya uygun
antikoagdilanlar, antitrombosit ajanlar ve vazodilatorler
uygulanmalidir.

AngioSculpt kateterini veya Uriin etiketinde belirtilen
minimum byikliikte kilavuz kateter icinden veya 6nerilen
introduser kilif biiyGklGgtinden gegirin.
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VIl. ADVERS ETKILER
Olasi advers etkiler arasinda Tablo 2 i¢inde liste halinde
verilenlerle sinirl olmamak tizere sunlar vardir:

Tablo 2: Olasi Advers Etkiler

Tedavi edilen arterde total okliizyon

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

UYARI: Sadece tek kull lik I kull

GEREKLi MALZEME:

Tekrar

sterilize etmeyin ve tekrar kullanmayin.

Femoral introduser kilif ve/veya kilavuz kateter (GC):

« 2,0,2,5,3,0veya 3,5 mm ¢ap x 20 ve 40 mm uzunlukta
balon kateter: > 5F introduser kilif ve/veya > 6F GC

« 2,0,2,5,3,0 veya 3,5 mm ¢ap x 100 mm uzunlukta balon
kateter ve 4,0, 5,0 veya 6,0 mm capli balon kateter: > 6F
introduser kilif ve/veya > 7F GC

Hemostatik valf

Normal salin ile ~1:1 seyreltilmis radyografik
kontrast madde

Steril heparinize normal salin

Sivi gegirme ve balon hazirlamaigin 10 ml ve
20 ml siningalar

Sisirme cihazi (indeflator)
Kilavuz tel:

« 2,0,2,5,3,0,3,5mmcapve4,0,50ve60mmx 100 mm
balon buytiklikleri-0,014"

« 4,0,5,0 veya 6,0 mm x 20 mm ve 40 mm balon
buyklikleri - sadece 0,018”

Kilavuz tel introduseri
Kilavuz tel tork cihazi

Manifold (basing izleme ve kontrast enjeksiyonu igin),
uzatma basing tupu

IX. KULLANMA TALIMATI

AngioSculpt kullanmadan énce hasar ve cihaz bitiinligi
acisindan dikkatle inceleyin. Kateterde egilmeler, biikiilmeler,
eksik bilesenler veya baska hasar varsa kullanmayn. g paket
acilmis veya hasar gérmiisse kullanmayin.

1.

Hastalara PTA islemleri icin kurumsal protokole
gore antikoagilanlar, antitrombosit ajanlar ve
vazodilatorlerle premedikasyon yapin.

Cihazi yerine yerlestirmeden 6nce hedef lezyonu en iyi
gosteren goruntiide periferal anjiyografi yapin.
Standart floroskopik teknik kullanarak uygun
buytklikte bir kilavuz teli istediginiz hedef
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lezyonun 6tesinde konumlandirin (137 cm ve 155 cm
uzunlugunda AngioSculpt kateterleriyle 300 cm kilavuz
tel degistirme uzunlugu kullanin).

Steril teknik kullanarak steril ambalajdan uygun

buykltkte bir AngioSculpt kateterini ¢ikarin ve steril

sahaya yerlestirin.

+ 2,0,2,5,3,0 veya 3,5 mm balon kateter igin
AngioSculpt buyiklaglnu referans damar ¢apina
(RVD) gore < 1,0 x olarak ayarlayin.

+ 4,0,5,0 veya 6,0 mm balon kateter icin AngioSculpt'i
referans damar ¢apindan (RVD) minimum 0,5 mm
DAHA KUGUK olarak boyutlandirin.

Balondan koruyucu tuipti gikarin (sadece 100 mm

uzunlugunda balonlar).

Balon kateteri tiim bilesenlerin saglam oldugundan

emin olmak icin inceleyin.

Kilavuz tel lumeninden proksimal gébegi bir 10 ml

siringaya takip proksimal tel [imeni igine distal ugtan

damlaciklar ¢ikincaya kadar heparinize salin enjekte
ederek sivi gegirin.

Kateterin balon sisirme portuna bir stopkok takin.

Stopkoka radyografik kontrast madde ve normal salinin

1:1 kanisimindan 2-3 ml doldurulmus 20 ml siringa takin.

. Stopkoku siringaya agin, kateter balon limeninden

2-3 ml radyografik kontrastla doldurulmus 20 ml
siringay! kullanarak hava aspirasyonu/gidermesi yapin
ve 30 saniye boyunca vakum durumunda birakin.

. Stopkoku kateter balon sisirme portuna kapatin ve

siringay! cikarin.

. Radyografik kontrast madde ve normal salinin 1:1

karisimi ile dolu sisirme cihazini (indeflator) bir
meniskis olusturarak stopkoka takin. Kateter balonu
limenine hava kabarciklari sokmaktan kaginin.

. Stopkoku sisirme cihazina agin ve vakum durumunu

kilitleyerek sisirme cihaziyla aspirasyon yapin.
NOT: Viicuda yerlestirmeden énce balondan tiim

hava giderilmeli ve yerini kontrast madde almalidir
(gerekirse adim 8-12 yi tekrarlayin).

. Standart floroskopik teknik kullanarak AngioSculpt

kateterini kilavuz tel Gizerinden ilerletin (6nceden
yerlestirilmis ve uygun buytklikte bir hemostatik
introduser kilif veya kilavuz kateter icinden) ve hedef
lezyonda konumlandirin.

NOT: Kateteri kilavuz tel iizerine geri yiiklerken,
kateter kilavuz telin balona temas etmemesini
saglayarak desteklenmelidir. AngioSculpt
kateterini kilavuz telin yumusak kismi iizerinden
ilerletmeyin veya geri gekmeyin. Balon vakum
altinda tamamen indirilmemisse kateteri
ilerletmeyin veya geri gekmeyin. Manipiilasyon
sirasinda direngle karsilasilirsa devam etmeden
once 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.

« paket etiketinde basili olan anma patlama
basincini gegmeyin.

. AngioSculpt kateterini ¢ikarmadan 6nce sisirme

cihazina negatif basing uygulayin ve balonun tamamen
sonmis oldugunu dogrulayin.

~N

. AngioSculpt kateterini ¢ikarin.

NOT: Kateter govdesini ug sinirlandiriimis durumda
oldugunda 180 dereceden fazla cevirmeyin.
Kateter luer gobegini kull sir dabes (5)
turdan fazla déndiirmeyin. ilerletme ve geri gekme
dahil olmak iizere kateter manipiilasyonu gévde
tutularak yapiimahidir.

©

. AngioSculpt tedavisi tamamlandiktan sonra hedef lezyon
icin periferal anjiyografi (adim 2'deki goriintuyle) yapin.

©

. Kateterin saglam oldugundan emin olmak igin tim
bilesenleriinceleyin. Biyolojik tehlikeli madde atilmasi
icin kurumsal islemleri izleyin. Cihaz ariza yaparsa veya
inceleme sirasinda herhangi bir kusur saptanirsa kilavuz
tel lumeninden salin gegirin ve kateter dis ylzeyini
salinle temizleyin, kateteri miihiirld bir plastik torbada
saklayin ve daha ileri talimat icin Spectranetics®ile
irtibat kurun.

20. Varsa ek girisimleri (6rn. Stent yerlestirme) klinik olarak
endike oldugu sekilde tamamlayin.

21.

Kilavuz teli gikarin ve tiim girisimler tamamlandiktan
sonra hedef lezyonun periferal anjiyografisini (adim
2'deki goriintiyle) yapin.

22. Tum kateterleri cikarin ve arteriyel erisim bolgesini
kurumsal protokole gore izleyin.

2

w

. PTAislemleri 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 bagvurmalidir.

XI. GARANTI REDDI VE COZUM SINIRLAMASI

Bu yayinda tanimlanan Spectranetics®
uriinleriyle ilgili olarak herhangi bir satila
veya belirli bir amaca uygunluk zimni garantisi dahil
olmak iizere hicbir acik veya zimni garanti yoktur.
Spectranetics® hicbir sekilde belirli yasada agik olarak
saglananlar disinda herhangi bir dogrudan, dolayl,
arizi veya sonugsal hasardan sorumlu olmayacaktir.
Kimsenin Spectranetics®'u burada spesifik olarak
belirtilenler disinda herhangi bir temsil veya garantiye
baglama yetkisi yoktur.

Bu yayin dahil olmak tizere Spectranetics® basili
malzemesindeki tanimlar veya spesifikasyonlar sadece
Uriind Gretim tarihinde genel olarak tanimlamak amaghdir
ve herhangi bir acik garanti anlamina gelmez.

Spectranetics® aletlerin tekrar kullaniimasi, tekrar islenmesi
veya tekrar sterilize edilmesiyle ilgili hi¢bir yiktamlulik
kabul etmez.
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Pycckun

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO
Hapcekatowmii 6annoHHbIn katetep AngioSculpt® ana
UYPECKOXHOI TPaHCIIOMUHaNbHOW aHrnonnacTukm (YTA)

MPEAYNPEXAEHUE: dpenepanbHbiii 3akoH CLIA paspewaet
npoAaxy 3TOro yCTpOMCTBa TOMbKO M0 3aKasy uinn
Ha3HaueHNIo Bpaya.

MEPEA NPUMEHEHWEM YCTPOWCTBA BHUMATEJIbHO
O3HAKOMBTECb CO BCEMW UHCTPYKLMAMMU.
HECOBJIIOAEHNE TPEBOBAHUN BCEX
MPEAOCTEPEXXEHWUI U MEP NPEAOCTOPOXHOCTU
MOXET MPUBECTU K OCNTIOKHEHUAM.

MPUMEYAHME: faHHas MHCTPYKLMA NPpUMeHUMa K 6annoHam
N6Oro AMameTpa 1 ANNH.I.

CTEPWIbHO: cTepunn3oBaHo razoo6pasHbiM OKCUAOM

V. NPEAQOCTEPEXEHUA

Vi3penve npegHasHayeHo ANA NPUMEHEHNA TONbKO Yy OAHOTO
nauveHTa. He noasepraiite NOBTOPHON CTEPUAN3aLIAN 1

He UCMoNb3yiiTe NOBTOPHO, Tak Kak 3TO MOXET NPUBECTU K
HenpaBuIbHOM paboTe yCTPOIICTBA, a TakxKe CONPOBOX/AaeTcA
PUCKOM HeI0CTaTOYHON NOBTOPHOI CTepUnM3aLmumn n
nepeKpPecTHOro 3arpAsHeHNA.

[AnA CHUXKEHUA PUCKa NOBPEXAEHNA cocya AMameTp
pasayToro 6annoHa AOMmKeH NPUGAN3UTENBHO
COOTBETCTBOBATH AUAMETPY COCY/a B CErMEHTaX,
PacnonoXeHHbIX HeNOCpeACTBEHHO NPOKCMMaNbHO 1
ANCTaNbHO MO OTHOLEHMIO K CTEHO3Y.

anI HaxoXAeHnwn KateTepa B COCy‘:lI/ICTOﬁ cancTeme
MaHUNyNALUU C HUM cnefyeT BbINONHATL NOJ KOHTponem
BbICOKOKaueCTBEHHON peHTreHockonuu.

wante KaTeTep NO HanpaBneHnio B COCYAbl

3TuneHa. AnuporexHo. He nci Tb, eCnny
BCKPbITa UM NOBPEXAEeHa.

COAEPXXUMOE: oawt (1) HagceKalowwmii 6anioHHbI KaTeTep
AngioSculpt ana YTA

XPAHEHMUE: xpaHuTb B CyXOM, TEMHOM 1 NPOXNajHOM MecTe.

I.  HA3BAHME YCTPOUCTBA

370 yCTPONCTBO HasbiBaeTcA "HagceKatowmnii 6annoHHbii
kaTeTep AngioSculpt ana YTA". OHO OTHOCKTCA K KaTeropumn
paclmpunTenbHbiX 6annoHHbIX KaTeTepos Ansa YTA.

Il. OMUCAHUE YCTPOWNCTBA

Hapcekatowuin 6annoHHblii kKateTep AngioSculpt agnaetca

CTaHAAPTHbIM 6aNNOHHBIM PaCIIMPUTENbHBIM KaTETEPOM, Y
ANCTaNbHOTO KOHLIa KOTOPOTO PacMoNOoXKeH HaAceKaloLLMin

6annoH. OavH NPOCBET NpeHa3HayeH ANA pasayBaHua

6annoHa peHTreHOKOHTPaCTHbIM BeLecTBOM. [lpyroi npocseT
No3BONAET NCMONb30BaTh NPOBOAHWK ANA ObneryeHus
noABeAeHUs KateTepa K CTEHO3MPOBAHHOMY CErMEHTY,
noanexaiiemy paclurpeHuio, 1 janee Yepes SToT CEerMeHT.
[laHHOe YCTPOWCTBO NpeAHa3HauYeHo AN JOCTABKM MO
npoBoAHUKY (over-the-wire).

Ha guctanbHoMm KoHue KateTepa pacrnonoXxeHbl 06bIYHBIN

6annoH 13 HelNOHOBOTO CNaBa U HUTVHONOBbIN HafiC
3/1eMEHT C He MeHee YeM TpeMsA Cnpanamm (8 3aBNCMOCTY OT
pasmepa 6annoHa), HaBUTbLIMK BOKPYT 6annoHa. 3Tv cnnpan
CO3al0T MECTHYIO KOHLIEHTPALVII0 PaClUMPAIOLLEro yCUnna,
4TO MUHUMU3MPYET CKOMbKeHune 6annoHa v obneryaet
paclmpeHmne NpocBeTa CTEHO3MPOBaHHbIX apTePUN.

[insa obneryeHna no3MUMOHNPOBaHUA 6annoHa

B CTEHO3VPOBAHHOM CErMeHTe OH CHabxeH
PEHTreHOKOHTPACTHbIMU METKaMW, @ ero KOHCTPYKUunA
obecneunBaeT paclMpPAIOWMUNCA CErMEHT N3BECTHOrO
AnameTpa v ANNHbI NPpW 3aAaHHOM aBneHnun.

CneunduKayma nsaenus, BKNKYaoLlaa napameTpbl anameTpa
1 ANViHbI 6aNNOHOB, COBMECTUMOCTH C NPOBOAHMKAMY

M UHTPOAbloCepamy, a TakxKe NIHbI KaTeTepoB, AaHa
BTabnuue 1.

Il MOKA3AHUA

Hapcekatowmit 6annoHHbIn katetep AngioSculpt ana YTA
npe/iHa3HayeH AnA PacllMpPeHns NopaXeHHbIX CerMeHTOB
MOAB3J0LWHON 1 GeAPEHHO apTePUI, MOAKONEHHON
apTepuu, apTepunii NoAB3A0LIHO-6eAPEHHOrO 1 MOJKONEHHO-
6epLOBOro CErMeHTOB, NOYEYHOI apTepuy, a Takxe AnA
YCTpaHeHNA 06CTPYKTUBHBIX MOPaKEHNI HATUBHbIX UK
CUHTETUYECKNX aPTEPUOBEHO3HbIX JUaNN3HBIX GUCTYN.
U3penve He npep 1eHO ANA Np!
COCyAaXx UM COCYAax HePBHOI CUCTEMbI.

IV. MPOTUBOMOKA3AHUA
MpoTNBOMNOKa3aHA K YPECKOXKHON TPAHCIIOMUHANbHO
aHrnonnactuke (YTA) HEM3BECTHbI.
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VN U3 COCYA0B, €C/N GanNoH He NOMHOCTbIO CAYT NpU
oTpuuaTenbHOM AaBneHnn. Ecnmn npu maHunynaymn
oujyujaeTca ConpoTuBeHne, onpeaennTe ero NpuYnHy Ao
NPOAOCIKEHMNA NPOLLeAYpPbI.

[laBneHue B 6annoHe He JOMKHO GbiTb BbiLLE HOMUHANILHOTO
naeneHus paspbiBa (RBP). UHpopmaLma o KOHKpeTHOM
V30eNnn MeeTcA B ero MapkupoBske. HommHanbHoe aasnexne
paspbiBa onpeaenaeTca UcnbiTaHuAMK in vitro. Mpu faBnexny,
He MpeBbllaloLIeM HOMVHANIbHOE fJaB/ieHlie Pa3pblBa, Paspbis
OTCYTCTBYET He MeHee YyeM B 99,9 % 6annoHoB (¢ 95 %-HbiM
[l0BEPUTENbHBIM UHTEPBaNom). Bo nsbexaHue npunoxenns
136bITOYHOrO 1aBSIeHNA PEKOMEH/YeTCA NPYMeHeHne
YCTPOIICTBA HEMNPEPLIBHOTO KOHTPOJA AaBNEHUA.

JinA pa3ayBaHua 6annoHa Ncnonb3yiiTe TONbKO
peKomeHloBaHHble cpefibl. HuKkoraa He ucnonb3yiite aona
pasaysaHuAa 6annoHa BO3yX nnun no6ble rasbl.

CobniofaiTe OCTOPOXHOCTH B CllyYae NPUMEHEHWA KaTeTepa
AngioSculpt B HeJaBHO YCTaHOBIEHHOM METaNNNYECKOM
CTeHTe 6e3 MOKPbITUA NN CTEHTE, BbienAloLem
NeKapCTBEHHOE BELEeCTBO. B KNIMHNYECKNX UCTbITAHNAX He
6bI10 UCCNEj0BaHO NPUMeHeHe KaTeTepa AngioSculpt
ANA NOCTAUNATALMM CTEHTOB UM PACLINPEHNA YHaCTKOB,
ANCTanNbHbIX N0 OTHOLIEHNIO K HE[JaBHO YCTaHOBSIEHHBIM
cTeHTam. JTabopaTopHble UCMbITAHWA HEe BbIABUNN
[ONOSIHNTENBHOTO PUCKa NPV BBEAEHUN UMW BbIBEAEHNN
kateTepa AngioSculpt uepes cTeHTbl (He OTMEUEHO
B3aNMOJENCTBUA C HUTAMM CTEHTA, He 3aperncTprUpoBaHoO
3acTpeBaHuA NN NoBpexaeHus katetepa AngioSculpt).

Vicnonb3yiiTe KaTeTep A0 laTbl UCTEUEHNA CPOKa FOJHOCTN
“Use Before” ("ToaeH ao"), ykasaHHoOW Ha ynaKkoBKe.

VI. MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

Mepen NpMeHeHeM 3TOro YCTPOICTBa HEO6XOAMMO OCTUYbL
MOMHOrO NOHUMaHNA NPUHLUNOB 4EACTBUA, KNMHUYECKOTO
nprumeHeHua n puckos YTA.

He pekomeHayeTcA ero npuMeHeHue Ans npoueayp, He
YKa3aHHbIX B AaHHON UHCTPYKLINN.

3TO YCTPOMCTBO HE PEKOMEHAYETCA MPUMEHATb AnA paboTbl
B MOPa)eHHbIX CErMeHTax, KOTopble MOryT noTpebosaTb
AaBNieHnA pa3ayBaHuA, NpeBbllWaoLero BeIMYnHbl,
PeKoMeH0BaHHbIe ANA JaHHOTO KaTeTepa.

He VICI'IOJ'IbSyI:ITE ninenve, ecnv ynakoska BCKpbiTa

Mepea aHrnonnacTukoil obasatesibHO NpoBepbTe
MCNPaBHOCTb 1 LIENIOCTHOCTb KaTeTepa, a TakKe ybeanTecs,
YTO ero pasmep 1 AN1Ha COOTBETCTBYIOT KOHKPETHOM
npoueaype, B KOTOPOi1 OH byaeT CNoNb3oBaH.

Bo Bpems 1 nocne npolieaypbl NaLueHTy cnesyeT BBOANUTb
Hafinexalyne aHTUKOaryNAHTHbIe, aHTUTPOMBOLUTapHbIe

1 cocyfjopaclumpaLe CpeacTsa B COOTBETCTBUMN C
NpaBKNamu, yCTaHOBNIEHHBIMY B JAHHOM Jle4eGHOM
yupexaeHuu 4na nepupepuyeckon aHrmonnacTukmn
aHanorNYHbIX apTepuit.

MposeanTe kaTeTep AngioSculpt uepes nHTpoablocep
PeKOMeH/J0BaHHOI0 pa3mepa 1in NPOBOAHNKOBbI KaTeTep
MWHUMaNbHOro pa3Mepa, yKa3aHHOTO Ha MapKIPOBKe n3aenus.

Ta6nuuya 1: C; ¢ n
[nametp Anuxa CoBmecTn- CoBmectn- | [inuHaKateTe-|
6annona 6annoHa | MOCTbCMpo- | MOCTbCUMH- | pa(cm)
(mm) (mm) BOAHMKAMM TpoAbloce-
pamu (F)
2,0 10 0,014" 5F 137
2,0 20 0,014" 5F 137
2,0 40 0,014" 5F 137
2,0 40 0,014" 5F 155
2,0 100 0,014" 6F 137
2,0 100 0,014" 6F 155 He nep
2,5 20 0,014" 5F 137
2,5 40 0,014" 5F 137
2,5 40 0,014" 5F 155
2,5 100 0,014" 6F 137
2,5 100 0,014" 6F 155
30 20 0,014" 5F 137
3,0 40 0,014" 5F 137
3,0 40 0,014" 5F 155
30 100 0,014" 6F 137
30 100 0,014" 6F 155
35 20 0,014" 5F 137
3,5 40 0,014" 5F 137
35 40 0,014" 5F 155
35 100 0,014" 6F 137
35 100 0,014" 6F 155
. 4,0 20 0,018" 6F 137
4,0 40 0,018" 6F 90
4,0 40 0,018” 6F 137
4,0 100 0,014" 6F 90
4,0 100 0,014" 6F 137
50 20 0,018" 6F 137
50 40 0,018” 6F 90
50 40 0,018" 6F 137
50 100 0,014" 6F 90
50 100 0,014" 6F 137
6,0 20 0,018” 6F 50
6,0 20 0,018" 6F 90
6,0 20 0,018" 6F 137 Y noBpexaeHa.
6,0 40 0,018" 6F 50
6,0 40 0,018” 6F 90
& KOPOHapHbIX 6,0 40 0,018" 6F 137
6,0 100 0,014" 6F 90
6,0 100 0,014" 6F 137
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VII. HEXEJIATENIbHbIE O OEKTbI
Bo3MOXHble HexenaTenbHble 3GdeKTbl yKazaHbl Huxe
B Tabnuue 2 (CNMcoK He ncyepnbiBatowuin).

T 2: T

3¢ peKTbI

MonHas OKKNo31A apTepum, B KOTOPOW BbINONHAETCA
npoueaypa.

Paccnoenve unu nepdopatna aptepun.

Cnasm apTepum.

MNceBpoaHeBpu3Ma.

PecTeH03 paclwmpeHHo apTepun.

Smbonua.

O6pa3soBaHue Tpomba.

3acTpeBaHue KOMMOHEHTOB YCTPONCTBA.
KpoBoTeueHue nnu rematoma.
ApTEpUOBEHO3HbIN CBULL.

Viil. MATEPUAJIbI, HEOBXOAUMBIE AN1A NPUMEHEHUNA
CKATETEPOM ANGIOSCULPT®

MPEAOCTEPEXXEHME: npumeHsAiiTe TONbKO OAHOpasoBble
maTepuansl. He nogBepraiiTe NOBTOPHOI CTepuAN3ayum,
He NCnosnb3yiiTe NOBTOPHO.
WHTpoablocep ans 6egpeHHon aptepun v (unw)
npoBoAHuKoBbIN KateTep (MK).
« bannoHHbIn KaTeTep Anametpom 2,0, 2,5, 3,0 unm 3,5 mm
v anuHoi 20 nnm 40 MM: UHTPOAblOCEP MaMETPOM He
meHee 5 F u (unm) MK guametpom He meHee 6 F.
« bannoHHbIn KaTeTep Anametpom 2,0, 2,5, 3,0 unm 3,5 Mm
v anuHoii 4,0, 5,0 v 6,0 MM: UHTPOAbIOCEP ANAMETPOM
He meHee 6 F n (unn) MK gnametpom He meHee 7 F.
lemocTaTuueckuin KnanaH.

PeHTreHOKOHTpacTHas cpefja, pa3BeaeHHas
dr3Monornyecknm pacTBOPOM B COOTHOLWEHNM ~T:1.

CTepuvnbHbIii renapyHN3NPOBaHHbIN GU3NONOrMYecKunin
pacTsop.

Wnpuubl o6bemom 10 Ky6. cm 1 20 Ky6. CM ANA NPOMBIBKYN 1
NOAroTOBKM 6annoHa.

YCTpOWCTBO ANA pa3fyBaHuA 1 ClyBaHNA 6annoHa.

MpoBoaHuK:

« anametp 2,0; 2,5; 3,0; 3,5 Mm 1 pasmep 6annoHa 4,0; 5,0
16,0 MM x 100 mm — 0,014";

« pasmep 6annoHa 4,0; 5,0 nnn 6,0 MM X 20 MM 1 40 MM —
TonbKo 0,018".

VHTpoablocep NpoBoAHMKa
YCTpOCTBO ANA BpaleHNA NPOBOAHMKA.

Cronka (FU'IFI MOHUTOPUPOBAHMA AaBNEeHNA U BBEAEHNA
KOHTpacTHOro Beu.(ecn;a), YANUHUTENbHbIE préKI/I ana
n3mepeHua nasneHunsA.

IX. MHCTPYKUWA NO NPUMEHEHUIO

Meped npumerHeHuem kamemepa AngioSculpt 8HUMamesnsHo
ocMompume e20 0711 8biABNIEHUSA NOBPeXOeHUU U HapyweHUU
yenocmHocmu. He npumeHsiime kamemep, ecaiu oH umeem
u32ubbl UNU Nepe2ubbl, HeKOMopbie demasnau omcymcmayiom
unu umetomcs dpyaue nosp Hus. He ucnone3ytime, ecnu
8HYMPEHHASA yNaKOBKA BCKPLIMA UNIU NOBPeXOeHd.

1. TpepBaputenbHoO BBEAWTE NaLMEHTY
NPOTUBOCBEPTbIBalOLIME, aHTUTPOMGOLUTAPHbIE 1
cocyaopaclvpsiolme npenapartbi B COOTBETCTBUN C
npasunamu YTA Balero ne4e6HOro yupexaeHus.

2. [lepep ycTaHOBKOW yCTPOWCTBA BbINONHUTE
nepudepuyeckyio aHrnorpaduio B NpoeKkLum,
obecrneunBaiollel Haunyullee n3obpaxeHne Lienesoro
NopaKeHHOro cermeHTa.
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8.

lNop KOHTPO/NEM CTaHAAPTHOM PEHTTEHOCKONUM
nomecTnTe BbIGPaHHbIN BaMy NPOBOAHVK Haanexallero
pa3mepa 3a npe/ienamu LenieBoro nopaXxeHHOro cermeHTa
(c kaTeTepamu AngioSculpt gnuHoii 137 cmu 155 cm
MCNoNb3yTe CMEHHbIV MPOBOAHUK ANMHON 300 cm).

B cTepunbHbIX ycnoBuax ussnekute Katetep AngioSculpt
HafNexalyero pasmepa U3 CTePUbHOI yNakoBKMU 1
MOMeCTUTE ero B CTEpUIIbHOE nofe.

« [insA 6annoHHoro Katetepa gnametpom 2,0, 2,5, 3,0 unn
3,5 MM ncnonb3yiTe Katetep AngioSculpt ¢ pasmepom
< 1,0 x pedepeHTHbI JuameTp cocypaa.

« [ina 6annoHHoro Katetepa AnameTpom 4,0, 5,0 nnn
6,0 MM ncnonb3yiTe KaTeTep AngioSculpt ¢ pasmepom,
He MeHee YeMm Ha 0,5 Mm MEHBLUVIM pedepeHTHOro
AvameTtpa cocyfa.

CHumuTe € 6annoHa 3awuTHyo Tpy6Ky (Tonbko ana
6ann10HOB AyIHOM 100 MMm).

OcmoTpom 6annoHHoro KateTepa ybegutech B
LIeNIOCTHOCTY BCEX €70 KOMMOHEHTOB.

MponycTuTe renapnH13NpPoBaHHbIN GU3NONOrNYecKnit
pacTBOp Yepes NPOCBeT ANA NPOBOAHNKA, NOAKIOUNB
wnpuy o6bemom 10 Ky6. CM K NPoKCMManbHoMy xaby,
NOKa U3 IUCTaNbHOrO KOHLA He NOKaXyTCA Kannu.
MprcoeanHNTe KpaH K NOpTY ANsA pa3ayBaHuA 6annoHa
Ha KaTeTepe.

MpucoeanHuTe K KpaHy wnpuy o6bemom 20 Ky6. cm,
copiepxalymit 2-3 Ky6. CM CMeCcu KOHTPACTHOrO BellecTsa
1 GU3MONOrNYecKoro pacTBopa B COOTHOLWEHN 1:1.

. KpaHom oTKpoiTe coobujernue co wnpuom. Otcocute/

yfAanuTe BO3AyX U3 NpoCBeTa KaTeTepa, CBA3bIBAIOLIErO
ero c 6annoHoOM, C nomoLbio Wnpula o6bemom 20 Ky6.
CM, cofiepxallero 2-3 Ky6. CM. peHTTeHOKOHTPaCcTHOro
BeleCTBa, ! COXPaHNTe OTpuULaTeNbHOe AaBNeHne B
TeyeHue 30 cekyHp.

MepeKpoiiTe KpaHOM COOBLIEHNE C MOPTOM ANA
paspyBaHuA 6annoHa Ha KaTeTepe U CHUMUTE WNpuL.

. Co3pjanTe MeHNCK XUAKOCTU 1 npucoeanHNTe K KpaHy

YCTPOVICTBO ANA pa3fyBaHnA 1 ClyBaHNA 6annoHa,
coaepallee CMeCb KOHTPaCTHOTO BellecTsa
dusnonornyeckoro pactsopa B cootHoweHun 1:1. He
[lonycKaiTe nonafaHna Ny3bipbKoB BO3AyXa B 6aniOHHbIN
npoceeT KateTepa.

. KpaHom ycTaHoBUTE COObLIEHNE C yCTPONCTBOM ANA

pasfyBaHuA 6ansioHa, Co3aaliTe B HeM OTpULIaTENIbHOE
[faBneHne 1 3adpUKCUPYNTe B STOM NONOXKEHUN.

MPUMEYAHME: Becb Bo3ayx n3 6annoHa cnegyet
YAannTb 1 BbITECHUTb €10 KOHTPACTHbIM BELECTBOM
A0 BBE/IeHWA KaTeTepa B OpPraHN3m nayneHTa

(npu Heo6X0AMMOCTY NOBTOPUTE AecTBMA 8-12).

. MposepguTe KaTeTep AngioSculpt no npoBoaHuUKyY (Yepes

paHee yCTaHOB/IEHHbIN reMoCTaTUYeCKUi NHTpOAblocep
NpaBUNbHOro pa3mepa Uv NPOBOAHNKOBbIN KaTeTep)

N yCTaHOBUTE €ro B LieN1IeBOM NOpaXeHHOM CermeHTe nojg
KOHTPOJIEM CTaHAAPTHON PEHTreHOCKONWN.

MPUMEYAHUE: npn ycTaHOBKe KaTeTepa Ha NPOBOAHNK
C ANCTaNbHOTO KOHUA CieflyeT NoAAePKMBATb KaTeTep,
yTO6bI NP A He conp anca c 6annoHom.

He iiTe A wnn KaTeTepa
AngioSculpt yepes rubkyio yactb npoBogHuKa. He
nepemelyaiite KaTeTep no HanpaBAEHUIO B COCYAbI
VAN U3 COCYAOB, ecnii 6annoH He NONHOCTBIO CAYT NPy
oTpuLaT
oulyuaeTca conpor pen
NPUYMHY [0 NPOAOMKEHNA NpoLeAypbI.

. Paspyiite 6annon AngioSculpt cnegyiowmm

PeKOMeH0BaHHbIM METOfJOM:

+ MoBbllWaNTe laBneHmne B 6annoHe Ha 2 aTMocdhepbl
Kaxpble 10-15 ceKyHA A0 NONHOrO pa3ayBaHua 6annoHa;

« Henp Te HO oe . pa3pbiBa
(RBP), ykazaHHOe Ha MapK1pOBKe yCTPONCTBa.

16. Cospaitte B pas/lyBalolieM yCTPONCTBE OTpULaTeNbHOe
naBneHuve 1 y6eanTech B NONHOM CAlyBaHUM 6annoHa Ao
n3BneveHus katetepa AngioSculpt.

17. YpanwuTe kateTep AngioSculpt.

MPUMEYAHMUE: He BpawaiTe cTBON KaTeTepa Gonee
yem Ha 180 rpaaycoB, ecnm NOABMKHOCTb KOHYUKA
orp .Hesp nre poBCKuii Xxab kKaTeTepa
6Gonee yem Ha nATb (5) 060poTOB BO Bpems paboThbi.
I'Ipu MaHUNYNALUNAX KaTeTepoM, B TOM Yncne BBefeHnn
" BbiBeA€HUW, ero cneayeTt AepXxaTtb 3a CTBON.

18. Mocne 3aBepLieHNA NPoLeAypbl C MPUMEHEHEM KaTeTepa
AngioSculpt BbinonHuTte nepudepuyeckyto aHrnorpaduio
LleNIeBOro NopaxeHHOro cermeHTa B NpoeKLn unn
NpPOoEeKLMAX, KOTOpble GbiNN UCNONb30BaHbI B M. 2 3TON
VHCTPYKLMN.

19. OCMOTPOM BCeX KOMMOHEHTOB y6eanTeCh B LIENIOCTHOCTN
KaTeTepa. Mpy yaneHn 61oNornyecki onacHbIX OTXOf0B
BbINOMHANTE MPaBUNa MeJULIMHCKOTO YUpeX/ieHNA.

B cnyyae HenpaBunbHOM paboTbl yCTPONCTBA MK
06Hapy»eHVA eheKTOB NPK 0CMOTPE NPOMONTE NPOCBET
ANA NPOBOJHNKA U OYNCTUTE HAaPYXKHYI0 MOBEPXHOCTb
KaTeTepa Gr3NONOrNYeCcKM pacTBOPOM, NoMecTuTe
KaTeTep B 3anaAHHbIN NNaCTUKOBbIV NakeT U 06paTnTech

B KOMMaHWio Spectranetics® 3a JONONHNTENbHBIMI
VHCTPYKLUMAMA.

20. 3aBepLunTe BCE AOMOSIHUTENIbHbIE BMELaTeNbCTBa No
KNNHNYECKNM NoKa3zaHnAM (HaI'IpVIMep, YCTaHOBKY CTeHTa)A

Mocne 3aBeplieHNA BCex BMELATENbCTB yanuTe
NPOBOAHVK 1 BLINONHUTE Nepudepuyeckyio aHrnorpaduio
LieNIeBOro NopaxeHHOro cermeHTa B NPOeKLn Unu
NpPOEeKLMAX, KOTOpble GbIN UCNONb30BaHbI B M. 2 3TON
VHCTPYKLWN.

Ypanute Bce KateTepsl 1 06paboTalite MecTo fOCTyna
B apTepuIo B COOTBETCTBUM C NPaBuiamu neye6Horo
yupexaeHus.

23. MpoponiaiiTe BBe/JeHe NPOTNBOCBEPTHIBAIOWNX,
AHTUTPOMOOLINTAPHBIX 11 COCYA0PACLIMPAIOLLNX
npenapaToB B COOTBETCTBUM C Npasunamu YTA Bawwero
neye6HOro yupexaeHus.

X. JINTEPATYPA
Bpau aonmkeH 03HaKOMWUTLCA C NOCNeAHe MeNLMHCKON
NUTepaTypoi o MeTofax 6annoHHOro paclumpeHua n YTA.

XI. 3AABJIEHUE Ob OTKA3E OTTAPAHTUU U
OrPAHUYEHUM BO3MELLEHUA YLWEPBA

21.

2

N

B oTHOWeEHUYU NPoAYKTOB Spectranetics®, onucaHHbIX
B AAHHON Ny6/MKaLynu, He CyWecTBYeT APYrnX ABHO

wnmn pasy rapaHTuii, B
TOM uncne nogpasyMeBaemMoi rapaHTN NPUrogHOCTM
n3genus K npogaxe unn ans THBIX

ueneii. KomnaHua Spectranetics® HU Npyn Kaknx
06CcTOATENbCTBAX HE NPU3HAET OTBETCTBEHHOCTN 3a
no6oii np i, CNyYaiiHbIi UK KOC| i ywep6,

3a UCKNIOYEHNEM CITy4aeB, 0C060 OroBOPEeHHbIX
3aKOHOM. HUKTO He MMeeT npaBa cBA3bIBaTb KOMNaHNIO
Spectranetics® 60 npeacT nnmn
rapaHTUAMM, 3a NCK npamoy X B3TOM
AOKyMeHTe.

Onucanmna n CHeuM¢MKauMM, coaepXxawmeca B Ne4aTHbIX
MaTepuanax KomnaHum Spectranetics®, BKnouyas AaHHyO
ny6nvKkaLuio, NpeiHasHaueHbl UCKNIOUNTENbHO ANA 06uiero
OMNNCaHNA U3[1eNNA B MOMEHT €ro 13rOTOB/IEHNA U He
cofiepXaT HIKaKUX ABHO BbIPaXKEHHbIX rapaHTUi.

KomnaHus Spectranetics® He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3@
NOBTOPHOE MPUMEHEHe, NOBTOPHYI0 06paboTKy nnn
MOBTOPHYIO CTEPUIN3ALIMIO UHCTPYMEHTOB.
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®1: Wafhig
NVv=28& | ’\Iv=> | H4F94 | ¥=Z h7=TIb
(mm) R(mm) | VEBRE HifE(F) | R(m)
2.0 10 0.014" 5F 137
2.0 20 0.014" 5F 137
2.0 40 0.014" 5F 137
2.0 40 0.014" 5F 155
2.0 100 0.014" 6F 137
2.0 100 0.014" 6F 155
2.5 20 0.014" 5F 137
2.5 40 0.014" 5F 137
2.5 40 0.014" 5F 155
2.5 100 0.014" 6F 137
2.5 100 0.014" 6F 155
3.0 20 0.014" 5F 137
3.0 40 0.014" 5F 137
3.0 40 0.014" 5F 155
3.0 100 0.014" 6F 137
3.0 100 0.014" 6F 155
3.5 20 0.014" 5F 137
3.5 40 0.014" 5F 137
3.5 40 0.014" 5F 155
3.5 100 0.014" 6F 137
3.5 100 0.014" 6F 155
4.0 20 0.018” 6F 137
4.0 40 0.018” 6F 90
4.0 40 0.018" 6F 137
4.0 100 0.014" 6F 90
4.0 100 0.014" 6F 137
5.0 20 0.018” 6F 137
5.0 40 0.018” 6F 90
5.0 40 0.018" 6F 137
5.0 100 0.014" 6F 90
5.0 100 0.014" 6F 137
6.0 20 0.018” 6F 50
6.0 20 0.018" 6F 90
6.0 20 0.018” 6F 137
6.0 40 0.018” 6F 50
6.0 40 0.018” 6F 90
6.0 40 0.018" 6F 137
6.0 100 0.014" 6F 90
6.0 100 0.014" 6F 137

V. BE

FEBIZ 1 ADEEICOMEATEE Y, AEBEIBAEL
BEALGVWTLEL, EBOMEMET LREYGEBRE
PREBROVAIDNERT2EZTNHBIVET,
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LABELING SYMBOL DEFINITIONS ¢
DEFINITIONS DES SYMBOLES PRESENTS

SUR LETIQUETTE ¢ ERLAUTERUNG DER
KENNZEICHNUNGSSYMBOLE ¢ LEGENDA

DEI SIMBOLI RIPORTATI SULE ETICHETTE ¢
DEFINICIONES DE SIMBOLOS DEL ETIQUETADO
+ DEFINITIES VAN SYMBOLEN OP ETIKETTEN ¢
DEFINICOES DOS SIMBOLOS DOS ROTULOQS
EME=HIHZH SYMBOAQN EMIZHMANSZHS &
FORKLARING AF SYMBOLER PA ETIKETTEN ¢
DEFINITIONER AV MARKNINGSSYMBOLER ¢
PAKKAUSMERKINTOJEN SYMBOLIEN SELITYKSET
+ DEFINISJONER AV ETIKETTSYMBOL ¢
DEFINICJE SYMBOLI STOSOWANYCH DO
OZNAKOWANIA ¢ A CIMKESZIMBOLUMOK
MAGYARAZATA ¢ DEFINICE SYMBOLU NA
STITKU  ETIKETLEME SEMBOL TANIMLARI ¢
ONMPEOESIEHUE CUMBOJIOB HA MAPKPOBKE
¢ SNIVDTVRIVDES ¢ 2 23 Fo

Product Model/Catalog Number ¢« Numéro de catalogue/
de modéle du produit ¢« Produktmodell/Katalognummer
Numero di modello/catalogo del prodotto ¢« Modelo/Nimero
de referencia del producto « Productmodel/catalogusnummer
+ Modelo do Produto/Ndmero de Catalogo ¢ Movtého
TPOT6VTOG/ApIOOC Katahoyou ¢ Produktmodel/katalog-
nummer ¢ Produktmodell/katalognummer « Tuotemalli/
luettelonumero « Produktmodell/katalognummer o
Model produktu/Numer katalogowy ¢ A termék modell-/
katalégusszama ¢ Model vyrobku /katalogové ¢islo ¢ Uriin
Modeli/Katalog Numarasi ¢« Mogenb nsgenvsa/Homep no
Katanory « RETIL/HEO7ES ¢ HE 2E/7tE2] Yz

Sterilized by Ethylene Oxide o Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne
+ Mit Ethylenoxid sterilisiert « Sterilizzato con ossido di
etilene & Esterilizado por 6xido de etileno ¢ Gesteriliseerd
met ethyleenoxide o Esterilizado por Oxido de Etileno ¢
AmooTelpwpévo pe atBulevoleidio o Steriliseret med
ethylenoxid e Steriliserad med etylenoxid e Steriloitu
etyleenioksidilla ¢ Sterilisert med etylenoksid & Sterylizo-
wane tlenkiem etylenu « Etilén-oxiddal sterilizélva
Sterilizovano ethylenoxidem o Etilen Oksitle Sterilize
Edilmistir. « CrepunusoBaHo oKCvaom 3TuneHa « TF L7
FHARHERE o U2 2 722 d7 Halg

2

Expiration Date ¢ Date de péremption e Verfallsdatum o
Data di scadenza ¢ Fecha de caducidad e Uiterste gebruiks-
datum e Data-Limite de Validade ¢ Huepopnvia Afénc ¢
Udlgbsdato ¢ Utgangsdatum e Viimeinen kdyttopaivamaara
+ Utlgpsdato ¢ Data waznosci & Lejarati datum & Datum
exspirace « Son Kullanma Tarihi ¢ [lata ncreyenus cpoka
roAHOCTYN & EXNEAMR & 2L
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LOT

Device Lot/Serial Number « Numéro de série/de lot du
dispositif « Chargen-/Seriennummer des Produkts &
Numero di lotto/serie del dispositivo « Lote/Nimero de
serie del dispositivo « Charge-/serienummer van hulpmiddel
+ Lote do Dispositivo/Nimero de Série & ApiOuog maptidac/
OEIPIOKOG aplBOC cUOKEVNG ¢ Anordningslot/serienummer
+ Produktparti/serienummer o Laitteen eré-/sarjanumero
+ Anordningsparti/serienummer o Seria urzadzenia/
Numer seryjny Az eszkdz tétel-/sorozatszama e Sarze
prostiedku / sériové ¢islo ¢ Cihaz Lotu/Seri Numarasi ¢
Homep naptun/CepuitHbiil Homep & EEBO Y M UTIVES o
X 2E/2H Hs

@

Device Intended for Single Use Only. Do Not Reuse. «
Dispositif exclusivement destiné a un usage unique.

Ne pas réutiliser.  Dieses Produkt ist nur zur einmaligen
Verwendung vorgesehen. Nicht wieder verwenden. «
Dispositivo strettamente monouso. Non riusarlo. ¢
Dispositivo indicado para un solo uso. No reutilizar. ¢
Uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemd hulpmiddel.
Niet opnieuw gebruiken.  Dispositivo de utilizagao unica.
N&o Reutilizar. ¢ H cuokeur| mpoopiletat yia pia povo xprion.
Mnv emavaypnoipormoleite. « Anordningen er kun beregnet
til engangsbrug Ma ikke genanvendes ¢ Endast for
engdangsbruk. Far ej ateranvédndas.  Laite on tarkoitettu vain
kertakdyttoon. Ei saa kdyttaa uudelleen. « Anordningen er
kun beregnet til engangsbruk. Ma ikke brukes om igjen. ¢
Urzadzenie przeznaczone wytacznie do jednorazowego
uzytku. Nie uzywac ponownie. ¢ Az eszkoz kizarélag
egyszeri hasznalatra szolgal. Ne hasznélja fel Gjra! « Uréeno
pouze pro jednorazové pouziti. Nepouzivejte opakované.
+ Cihazin Sadece Tek Kullanimlik Olmasi Amaglanmistir.
Tekrar Kullanmayin. ¢ YcTpoiicTBo npejHa3Ha4yeHo TONbKO
[iNA OAHOPA30BOro NpMMeHeHNA. He NpUMEHATb MOBTOPHO.
» FEBIIENETATT. BEATEECA, » 43 MBS 23
R HAHE KL

A

Attention. See Instructions For Use. ¢ Attention. Consulter
le mode d’emploi  Achtung! Gebrauchsanweisung lesen.
+ Attenzione! Vedere le istruzioni per 'uso. ¢ Atencion.
Consultar las instrucciones de uso.  Attentie. Zie gebruiks-
aanwijzing. ¢ Atencdo. Consultar as Instrugdes de Utilizagao.
+ poooxn. Atite Ti¢ 08nyieg xprione. ¢ Obs! Laes brugs-
anvisningen & Obs! Se bruksanvisningen. « Huomio. Katso
kayttoohjeita. « NB! Se bruksanvisningen « Uwaga. Zob.
instrukcje uzywania. ¢ Vigyazat! Lasd a hasznalati utasitast.
# Pozor: Viz navod k pouziti. « Dikkat. Kullanma Talimatina
bakin. « BHumaHue! CM. MHCTPYKLWIO NO NPUMEHEHUIO &
IR ERHEEESRLTCEEL, « 28 A Uy Ex

Rx Only

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 Bundes-

gesetzgebung der USA darf dieses Produkt nur von Arzten
oder auf drztliche 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 tinicamente a
médicos 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: De acordo com a lei
federal dos Estados Unidos da América, este dispositivo
pode ser vendido apenas por médicos ou mediante
prescricdo médica. « MIPOZOXH: H opoomovdiakr vopobeaia
(twv H.M.A.) meptopilel TNV MWANGCN TNG CUOKELNG AUTAG Amd
1aTPOUG i) KATOTIV EVTOARG latpoU. « FORSIGTIG: | henhold
til amerikansk (USA) lov ma dette produkt kun szelges af en
lzege eller efter leegeordinering. « OBS! Enligt federal (USA)
lag far denna anordning endast séljas av eller pa ordination
av ldkare. « HUOMAUTUS: Yhdysvaltain lain mukaan taméan
tuotteen saa myyda vain ladkari tai vain laakarin maarayksesta.
« VARSEL: Foderal lov (USA) begrenser denne anordningen
til salg fra eller etter forordning fra lege. « PRZESTROGA:
Na mocy prawa federalnego (USA) urzadzenie to moze by¢
sprzedawane tylko przez lekarzy lub naich zlecenie. ¢
FIGYELEM! Az Egyesiilt Allamok szvetségi torvényeinek
értelmében ez az eszkdz csak orvos éltal vagy orvos
utasitasara értékesithetd. « UPOZORNENI: Federalni zékony
USA povoluji prodej tohoto zafizeni pouze |ékafim nebo
na lékaisky predpis. « DIKKAT: ABD federal yasalarina gére
bu cihaz sadece bir hekim tarafindan veya emriyle satilabilir.
« MPEAYMNPEXAEHVE: denepanbHbiii 3akoH CLUA paspelaet
NPOoAay 3TOro yCTPOCTBA TOMLKO M0 3aKasy uin
Ha3HauyeHWio Bpaya. ¢ JEE DKEEIBEICL Y, RERIESERDIR
Fold, RHEE T BEMANEIEEMDIETIC LB BAICHIRENT
VET, o T 0|5 ALY2 2 FX|O A8 X F2 FHE A2
Hgtstn AL

®

Package Contents (quantity shown) ¢ Contenu de
I'emballage (quantité indiquée) « Packungsinhalt
(Mengenangabe) ¢ Contenuto della confezione (sono
indicate le quantita) « Contenido del envase (cantidad
indicada) ¢ Inhoud van verpakking (aantal getoond) ¢
Contetdo da Embalagem (quantidade indicada) ¢
Meplexdpevo ouokevaaoiag (MoodTNTA TOU PaiveTal) ¢
Pakkens indhold (kvantitet vises) ¢ Férpackningens
innehall (antal) « Pakkauksen sisélto (esitetty maara)
Pakkeinnhold (mengde/antall vist) ¢ Zawartos¢ opakowania
(pokazana ilo$¢) « A csomag tartalma (a mennyiség fel van
tiintetve) « Obsah baleni (uvedené mnozstvi)  Paket icerigi
(adet gosterilmistir) « Conepnmoe ynakoBKu (ykasaHo
KonnuecTBo) ¢ IBANAZE #FEEET) « W7 1K HES(+T &)

®

Do Not Use if Package has been Opened or Damaged. ¢
Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé. ¢
Bei gedffneter oder beschadigter Packung nicht verwenden.
« Non usare se la confezione e aperta o danneggiata. « No
utilice el producto si el envase esta abierto o dafnado. ¢ Niet
gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.
Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.
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+ Mn xpnolpoTOLEiTE €AV N CUCKEVAG{O £XEL AVOIXTEL 1} £XEL
umooTei {nuid. « Ma ikke anvendes, hvis emballagen har vaeret
abnet eller er beskadiget. « Om férpackningen ar bruten
sedan tidigare eller ar skadad far produkten ej anvdndas. ¢
Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut. ¢« Ma
ikke brukes hvis pakken har blitt dpnet eller skadet. ¢ Nie
stosowac w przypadku, gdy opakowanie zostato otwarte
lub jest uszkodzone. ¢ Ne hasznélja, ha a csomagolas nyitva
van vagy sériilt. « Nepouzivejte, pokud je obal otevieny
nebo poskozeny. ¢ Paket Acilmis veya Hasar Gormugsse
Kullanmayin. « He ncnonb3yite, ecniv ynakoska 6bina
BCKpbITa MU NoBpexaeHa. ¢ AN H TN T2 ETIdi85
LTV BHEER EALAENTREL, « ZZ0| H2|7{Lt &4E
A2 AFESHR| OHYAIL.

[BALLOON] &

Balloon Diameter ¢ Diamétre du ballonnet ¢ Ballondurch-
messer « Diametro del palloncino ¢ Didmetro del baldn ¢
Ballondiameter « Diametro do Balao ¢ AidpeTpog pmahoviod
+ Ballondiameter  Ballongdiameter  Pallon lédpimitta
Ballongdiameter # Srednica balonu e Ballondtméré  Primér
balonku ¢ Balon Capi ¢ [luametp 6annoHa ¢ /\JL—>%% (mm)

+ 24 5

BALLOON|

Balloon Length ¢ Longueur du ballonnet o Ballonldange «
Lunghezza del palloncino « Longitud del bal6n e Ballonlengte
+ Comprimento do Balao ¢ Mrjkog pmahoviou « Ballonleengde
+ Ballonglangd e Pallon pituus ¢ Ballonglengde ¢ Dtugos$¢
balonu e Ballonhossz ¢ Délka balonku ¢ Balon Uzunlugu
Nnvna 6annoHa ¢ N\ L—F ¢ 34 Z0|

Nominal Pressure ¢ Pression nominale ¢« Nenndruck «
Pressione nominale & Presion nominal « Nominale druk e
Pressdo Nominal ¢« OvopaoTikr ieon « Nominelt tryk
Nominellt tryck ¢ Nimellispaine « Nominelt trykk  Cisnienie
nominalne ¢ Névleges nyomas ¢ Nominalni tlak « Nominal
Basing « HomuHanbHoe fasnerne » EHSHE » L 22

Rated Burst Pressure (RBP) « Pression de rupture (RBP) ¢
Nennberstdruck (RBP) ¢ Pressione nominale di scoppio &
Presién nominal de rotura (RBP) « Nominale barstdruk e
Pressao Nominal de Ruptura (RBP) ¢ OvopaoTikn mieon préng
(RBP) « Nominelt bristetryk (RBP) « Nominellt bristnings-
tryck (RBP, Rated Burst Pressure)  Nimellinen puhkeamispaine
(RBP) « Klassifisert sprengtrykk (RBP) « Nominalne cisnienie
rozerwania (RBP) ¢ Névleges felhasadasi nyomas (rated
burst pressure, RBP) « Jmenovity tlak prasknuti (RBP) « Anma
Patlama Basinci « HomnHanbHoe faBnenune paspbisa (RBP)
* FEMERIEE (RBP) & B4 I 22(RBP)

C€

2797
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Minimum Guide Catheter ID ¢ Diamétre interne minimum
du cathéter guide ¢ Mindestinnendurchmesser des Fiihrungs-
katheters « DI minimo del catetere guida  D.I. minimo del
catéter guia « Minimale binnendiameter geleidekatheter ¢
Diametro Interno Minimo do Cateter-Guia ¢ ENaxiotn
£0WTEPIKN S1dpeTPOG 0dnyoL kabeTripa « Guidekateter,
mindste indvendige diameter « Minsta innerdiameter,
ledarkateter « Ohjainkatetrin vahimmaissi pimitta ¢
Minste indre diameter for ledekateter « Minimalna $rednica
wewnetrzna cewnika prowadzacego « A vezetékatéter
legkisebb belsé atméréje « Minimalni vnitini pramér vodiciho
katetru « Minimum Kilavuz Kateter i¢ Capi ¢ MuHumanbHbii
BHYTPEHHUI UamMeTp NPOBOJHNKOBOrO KaTeTepa « &/\AJ
A FAT—=FIVID & ZX 7}0|E FHE[E L4

Maximum Guide Wire OD ¢ Diameétre externe maximal
du guide métallique « Maximaler AuBendurchmesser des
Fihrungsdrahts « DE massimo della guida ¢ D.E. maximo
del alambre guia « Maximale buitendiameter voerdraad o
Diametro Externo Maximo do Fio-Guia « Méyiotn e§wtepikn
SiapeTpog 08nyou cuppaTog ¢ Guidewire, storste yderdiameter
+ Max. ytterdiameter, ledare  Ohjainlangan enimmadisul-
koldpimitta e Starste utvendige diameter for ledevaier &
Maksymalna srednica zewnetrzna prowadnika ¢ A
vezetbkatéter legnagyobb kiilsé &tmérdje « Maximalni
vnéjsi pramér vodiciho dratu « Maksimum Kilavuz Kateter
Dis Cap1 ¢ MaKcUMasibHbIN HapyKHbiii iaMeTp NMPOBOAHUKA
* ZKAA KT 0D « 2L 7t0|= 2t0|0] 2 F

[SHEATH]

Recommended Sheath Size ¢ Taille de gaine recommandée
+ Empfohlene Schleusengrofe ¢ Misura suggerita della
guaina ¢ Tamario de vaina recomendado « Aanbevolen maat
huls ¢« Tamanho da Bainha Recomendado & Zuviotwuevo
péyeBog Onkapiov ¢ Anbefalet sheathstorrelse « Rekommen-
derad introducerstorlek  Suositeltu holkkikoko & Anbefalt
hylsestorrelse & Zalecany rozmiar koszulki ¢ A hiively ajanlott
mérete ¢ Doporucena velikost sheathu « Onerilen Kilif
Buytikliigu « PekomeHAOBaHHbIN pasmep MHTPOAbOCEPa ¢
HEEY -2 X & BT 70|12 37

wl

Manufactured By « Fabriqué par ¢ Hersteller « Prodotto
da & Fabricado por e Vervaardigd door & Fabricado por
Kataokevudletal amd tnv ¢ Produceret hos o Tillverkas av ¢
Valmistaja « Produsert av « Producent ¢ Gyértja ¢ Vyrobce:
« Uretici: # Vi3rotosutenn « 843577 & MZAL

Authorized Representative in the European Union ¢
Représentant autorisé dans I'lUnion européenne o Autori-
sierte Vertretung in der EU ¢ Rappresentante autorizzato
per I'Unione europea & Representante autorizado en la
Unién Europea ¢ Erkend vertegenwoordiger in de Europese
Unie

+ Mandatério na Uniao Europeia ¢ E€ouctodotnuévog
avTimpéowmnog otnv Eupwmaikr Evwon e Autoriseret
repraesentant i EU ¢ Auktoriserad EU-representant ¢
Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa & Autorisert
representant i EU « Autoryzowany przedstawiciel na terenie
Unii Europejskiej  Kizarélagos forgalmazoéja az Eurdpai
Unidban e Autorizovany zastupce pro Evropskou unii
Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi « YnonHomoueHHbIn

npeactasuTens B EBponenickom Cooze o EU DERAIREREE
28 ool X1 tiz(el

Store in dry, dark, cool place « Conserver a I'abri de la
lumiére dans un endroit frais et sec. « Trocken, dunkel und
kuhl lagern « Conservare in un luogo fresco, buio ed asciutto
« Guarde el producto en un lugar seco, fresco y aislado de
la luz. ¢ Koel, donker en droog bewaren « Guardar em local
seco, escuro e fresco « Quldooetal o€ Enpd, oKoTEWS Kal
Spooepo xwpo ¢ Opbevares et tort, morkt og keligt sted o
Forvaras pa sval, torr och mork plats & Sdilytettdva kuivassa,
pimedssa ja viiledsséd paikassa « Skal oppbevares pé et tort,
morkt, kjolig sted  Przechowywac w suchym, ciemnym,
chtodnym miejscu & Szaraz, s6tét, hlivos helyen tarolando
« Skladujte v suchu na tmavém a chladném misté.  Kuru,
karanlik ve serin bir yerde saklayin. « XpaHutb B cyxom,
TEeMHOM 1 NPOXNaaHOM MecTe o 21 LI SBERRICIRE LT
LTV, & HELR0| BHSIHAR.

®

Importer « Importateur « Importeur « Importatore &
Importadora « Importeur « Importador ¢ Elcaywyéag ¢
Importer ¢ Importor « Maahantuoja ¢ Importer ¢ Importer
. Importl.or « Dovozce « ithalatci « UmnopTep ¢ BIAEE o

Spectranetics International B.V.
Plesmanstraat 6

3833 LA Leusden

The Netherlands

Tel: +31334347050
Fax: +3133 4347051

wl

Spectranetics Corporation
5055 Brandin Court
Fremont, CA 94538 USA

Tel: (510) 933-7900

Fax: (510) 933-7901
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