AngioSculpt’

Table 1: Product Specifications

Balloon Balloon Guide Wire | Sheath Catheter
Diameter Length Compati- Compati- | Length
PTA Scoring Balloon Catheter (mm) (mm) bility bility (F) | (cm)
2.0 10 0.014" 5F 137
2.0 20 0.014" 5F 137
1 2.0 40 0.014" 5F 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 20 0.014" e 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
and lengths. 3.0 40 0.014" SF 137
STERILE: Sterilized with ethylene oxide gas. Non- .
pyrogenic. Do not use if the package is open 30 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" SF 137
STORAGE: Store in adry, dark, cool place.
3.5 40 0.014" 5F 137
I. DEVICENAME o
The device name is AngioSculpt PTA Scoring Balloon 35 40 0.014 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 0.018 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 A
guide wire to facilitate advancement of the catheter to and 40 100 0.014 6F 920
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 at a "
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 920
compatibility and catheter lengths can be found in Table 1. 6.0 20 0.018" oF 137
11l. INDICATIONS "
6.0 100 0.014 6F 90
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 itis to be used.

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

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

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

« 2.0,2.5,3.0,3.5mm 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 if inner
package is open or damaged.

1.

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

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

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
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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).

For the 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.

. Apply negative pressure to the inflation device and

confirm that the balloon is fully deflated prior to

©

20.

21.

22.
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X.

removing the AngioSculpt catheter.

. Remove the AngioSculpt catheter.

NOTE: Do not rotate the catheter shaftin excess

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

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

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

. Inspect all components to ensure that the catheter is

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

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

Remove the guide wire and perform peripheral
angiography (in the same view(s) as step 2) of the target
lesion following completion of all interventions.
Remove all catheters and manage the arterial access site
according to institutional protocol.

. Continue treatment with anti-coagulants, anti-platelet

agents and vasodilators according to institutional
protocol for PTA procedures.

REFERENCES

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

Xl

DISCLAIMER OF WARRANTY AND LIMITATION
OF REMEDY

There is no express or implied warranty, including any
implied warranty of merchantability or fitness fora
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 diametres et longueurs.

STERILE : Stérilisation par oxyde d’éthyléne (gaz).
Apyrogene. Ne pas utiliser si '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 |'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
artéres 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 diametres et longueurs des
ballonnets, leurs compatibilités avec les différents guides
métalliques, gaines et longueurs de cathéter.

1ll. 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 Iésions 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 systéme 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
35 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
35 100 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 920
4,0 100 0,014" 6F 137
5.0 20 0,018" 6F 137
50 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 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. MISES EN GARDE

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

Afin de réduire le risque de lésion vasculaire, le diamétre
du ballonnet rempli doit étre a peu 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 |ésions 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 Iésions 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 l'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'utiliser que des éléments a usage
unique. Ne pas re-stériliser ni réutiliser.
« Gaine d'introduction fémorale ou cathéter-guide

(CG) fémoral :

- cathéters a ballonnetde 2,0, 2,5,3,0ou3,5mm
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

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 :

- Ballonnetsde 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 sil'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 8a 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.

. 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.

~N

©

. 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 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 fiir die
perkutane transluminale Angioplastie (PTA)

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

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

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

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

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 ermdglicht
den Einsatz eines Fiihrungsdrahts zur Erleichterung des
Kathetervorschubs zu der dilatationsbedirftigen 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 BallongroBe) 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 auslegungsgeman bei
einem bestimmten Druck bekannte Durchmesser- und
LangenmaBe.

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

IIl. 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 neurovaskuldre Gefaf3e ist
das Produkt nicht geeignet.

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

PN-3262-0001, RevD 03/20

Ballon- Ballon- Fiihrungs- Schleusen- | Katheter-
durchmesser | ldnge drahtkompa- | kompatibi- | ldnge (cm)
(mm) (mm) tibilitat litét (F)
2,0 10 0,014" 5Charr. | 137
2,0 20 0,014" 5Charr. | 137
2,0 40 0,014" 5Charr. | 137
2,0 40 0,014" 5 Charr. 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
d 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" 5 Charr. 137
3,0 40 0,014" 5Charr. | 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" 5Charr. | 137
35 40 0,014" 5Charr. | 137
35 40 0,014" 5Charr. | 155
3,5 100 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
5,0 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 erhdhtes
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 Gefél3es 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 stiitzt sich
auf die Ergebnisse von In-vitro-Tests. Mindestens 99,9 % der
Ballons (mit einem Konfidenzniveau von 95 %) bersten nicht
bei bzw. unter ihrem Nennberstdruck. Um eine zu starke
Druckbeaufschlagung zu vermeiden, empfiehlt sich der
Einsatz eines Druckiiberwachungsgerits.

Nur das empfohlene Ballonbefiillungsmedium verwenden.
Zum Befillen des Ballons niemals Luft oder gasformige
Medien verwenden.

Beim Einsatz des AngioSculpt-Katheters in einem

frisch platzierten unbeschichteten Metallstent oder
medikamentenfreisetzenden Stent vorsichtig vorgehen.
Der AngioSculpt-Katheter wurde im Rahmen klinischer
Studien keiner Priifung auf die Post-Dilatation von
Stents oder auf sein Verhalten in Lasionen distal zu frisch
platzierten Stents unterzogen. Entwicklungspriifungen
ergaben kein zusatzliches Risiko beim Einflihren bzw.
Zurlickziehen 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 auf8er den in dieser
Gebrauchsanweisung indizierten ist nicht zu empfehlen.

Das Produkt wird nicht fiir einen Einsatz in Lasionen
empfohlen, die einen Befiillungsdruck erfordern, der

den fr diesen Katheter empfohlenen Maximaldruck
tberschreitet.

Bei gedffneter oder beschadigter Packung nicht verwenden.
Vor der Angioplastie ist der Katheter auf Funktionalitat

und Produktintegritat zu untersuchen; auBerdem ist
sicherzustellen, dass GroRe und Lange des Katheters fir das
vorgesehene spezifische Verfahren geeignet sind.

Wahrend und nach dem Eingriff sollte eine Medikation

des Patienten mit geeigneten Antikoagulantien,
Thrombozytenaggregationshemmern und Vasodilatantien
gemaR den einrichtungsspezifischen Vorschriften fur
periphere Angioplastien dhnlicher Arterien erfolgen.
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Den AngioSculpt-Katheter durch die Einflihrschleuse der
empfohlenen GroRe oder durch den Fiihrungskatheter
der kleinsten, in der Produktkennzeichnung angegebenen
GrofBe schieben.

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

Tabelle 2: Mdgliche unerwiinschte Auswirkungen

« Totalverschluss der behandelten Arterie

« Arteriendissektion oder -perforation

« Arterienspasmus

« Pseudoaneurysma

« Restenose der dilatierten Arterie

« Embolie

« Thrombus

« Retention von Produktkomponenten im Kérper
« Blutung oder Hdmatom

« 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
Flihrungskatheter 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
Fihrungskatheter = 7 Charr.

Hamostaseventil

Rontgenpositives Kontrastmittel, im Verhaltnis von ca. 1:1

mit physiologischer Kochsalzlésung verdinnt

Sterile heparinisierte physiologische Kochsalzlésung

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

des Ballons

Befiillungsgerat (Indeflator)

Fihrungsdraht:

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

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

Flihrungsdraht-Einfiihrbesteck

Fihrungsdraht-Torquer

Verteiler (fuir die Druckiiberwachung und Kontrastmittel-

injektion), Druckleitungsverldngerung

IX. GEBRAUCHSANWEISUNG

Den AngioSculpt-Katheter vor Gebrauch sorgfdltig 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 gemaR den Vorschriften der
Krankenhausordnung fiir PTA-Verfahren vornehmen.
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Vor der Produktfreisetzung eine periphere Angiographie
mit der die Zielldsion am besten darstellenden Ansicht
durchfihren.

Unter Anwendung standardméBiger Durchleuchtungs-
technik einen Fiihrungsdraht 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.

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

Fur 4,0-mm-, 5,0-mm- oder 6,0-mm-Ballonkatheter
die AngioSculpt-GréBe wie folgt wahlen: 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
Ansatzstiick an eine 10-ml-Spritze anschliefen und
dann heparinisierte Kochsalzlésung in das proximale
Fuhrungsdrahtlumen injizieren, bis Tropfchen aus dem
distalen Ende austreten.

Einen Sperrhahn an den Ballonbefiillungsanschluss des
Katheters anschlieBen.

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

Den Hahn zur Spritze hin 6ffnen und mit Hilfe der mit
2-3 ml réntgenpositivem Kontrastmittel gefiillten 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
geflltes Beftllungsgerét (Indeflator) durch Meniskus-
bildung an den Hahn anschlieBen. Dabei das Einbringen
von Luftblasen in das Katheterballonlumen vermeiden.

. Den Hahn zum Befillungsgerat hin 6ffnen und durch

Aspirieren mit dem Befiillungsgerat 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 standardméBiger
Durchleuchtungstechnik an der Zielldsion positionieren.

HINWEIS: Beim Laden des Katheters auf den
Fiihrungsdraht muss der Katheter stabilisiert
werden, sodass der Fiihrungsdraht 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.

20.

21.

2

N

2

X.

w

Den AngioSculpt-Ballon gemaB folgender Protokoll-

empfehlung befiillen:

« Den Befullungsdruck alle 10-15 Sekunden um jeweils
2 Atmospharen erh6hen, bis der Ballon vollsténdig
befiillt ist.

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

. Vor dem Entfernen des AngioSculpt-Katheters das

Befullungsgerat mit Unterdruck beaufschlagen und
bestatigen, dass der Ballon vollig 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 hochstens 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 durchftiihren
(mit den gleichen Ansichten wie in Schritt 2).

. Alle Komponenten inspizieren, um sicherzustellen, dass

der Katheter intakt ist. Die Einrichtungsvorschriften

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

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

Nach Abschluss aller Interventionen den Fiihrungsdraht
entfernen und eine periphere Angiographie der
Ziellasion mit den gleichen Ansichten wie in Schritt 2
durchfiihren.

. Alle Katheter entfernen und die arterielle Zugangsstelle

gemdlB dem Einrichtungsprotokoll versorgen.

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

LITERATUR

Arzte missen 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 Eignung fiir einen bestimmten Zweck, fiir das
(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 Folgeschdden.
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 Verdffentlichung, sind
als allgemeine Produktbeschreibungen zum Zeitpunkt

der Herstellung zu verstehen, sie sind keineswegs
Garantieaussagen.

Spectranetics® tibernimmt keine Haftung fur

wiederverwendete, wiederaufbereitete oder erneut
sterilisierte Instrumente.
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Italiano

ISTRUZIONI PER L'USO
Catetere a palloncino abrasivo per angioplastica
percutanea transluminale (PTA) AngioSculpt®

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

LEGGERE ATTENTAMENTE TUTTE LE ISTRUZIONI
PRIMA DELL'USO.LA MANCATA OSSERVANZA 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 & 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 € 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 & 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 piti (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 ¢ 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.

11l. 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
35 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
35 100 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 920
4,0 100 0,014" 6F 137
5.0 20 0,018" 6F 137
50 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 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. 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 I'inserimento o la retrazione

del catetere AngioSculpt attraverso gli stent (nessuna
interferenza con i rinforzi degli stent, nessuna ritenzione o
danno al catetere AngioSculpt).

Usare il catetere prima della data di scadenza specificata
sulla confezione.

VI. PRECAUZIONI

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

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

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

Non usare se la confezione & 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

VIIl. MATERIALI RICHIESTI PER L'USO ASSIEME AL
CATETERE ANGIOSCULPT®

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

« Catetere a palloncinoda 2,0;2,5;3,0 0 3,5 mm di
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:

- Palloncino da 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"

« Palloncino da4,0;5,006,0 mm x 20 mm e 40 mm —
s0l0 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. Preparareipazienti somministrando loro
anticoagulanti, agenti antipiastrinici e vasodilatatori
in conformita al protocollo istituzionale relativo ai
procedimenti PTA.

2. Prima dell'inserimento del dispositivo, eseguire
un angiogramma periferico, nella vista che meglio
evidenzia la lesione bersaglio.
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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 xil
diametro di riferimento del vaso (RVD o reference
vessel diameter).

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 ccdimiscela 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 passaggida 8a 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 con il palloncino. Non far avanzare o
retrarre il catetere AngioSculpt sullo spezzone
floscio della guida. Non far avanzare o retrarre

il catetere a meno che il palloncino non sia stato
aspwatoe gonfi. plet: te. Se siriscontra
r durante Ia 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.

. Prima di rimuovere il catetere AngioSculpt, aspirare

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

. Rimuovere il catetere AngioSculpt.

NOTA BENE. Non 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,

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

inclusil’a to e laretrazi va
afferrando lo stelo.

. Alla fine del trattamento AngioSculpt, eseguire un
angiogramma periferico (nelle stesse viste visualizzate
al passo 2) della lesione bersaglio.

19. Ispezionare tutti i componenti e confermare I'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).

=3

21.

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

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

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 GARANZIAELIMITAZIONE
DEIRICORSI

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.

PN-3262-0001, RevD 03/20



Espa ﬁol Tabla 1: Especificaciones del producto

Didmetrodel | Longitud | Compati- Compati- Longitud del
MODO DE EMPLEO , , ) balén(mm) | delbalén | bilidadde | bilidadde | catéter(cm)
Catéter bal6n de incision para angioplastia transluminal (mm) alambres vainas (F)
percutanea (ATP) AngioSculpt® guia
PRECAUCION: Las leyes federales de EE. UU. permiten 20 10 0,014 SF 137
la venta de este dispositivo Ginicamente a médicos o bajo 2,0 20 0,014" 5F 137
prescripcion facultativa. 2,0 40 0,014” 5F 137
LEA DETENIDAMENTE TODAS LAS INSTRUCCIONES "
ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO: NO RESPETAR 20 40 0,014 SF 155
TODAS LAS ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES PUEDE 2,0 100 0,014” 6F 137
DARLUGAR A COMPLICACIONES. .
NOTA: Estas instrucciones son pertinentes para todos los 20 100 o014 6F 155
diametros y longitudes de balon. 2,5 20 0,014” 5F 137
ESTERIL: Esterilizado por gas 6xido de etileno. Apirégeno. 2,5 40 0,014" 5F 137
No utilice el producto si el envase esta abierto o danad 2 0 0012 oF P
CONTENIDO: Un (1) catéter balén de incision para ! !
angioplastia transluminal percutanea (ATP) AngioSculpt 2,5 100 0,014” 6F 137
ALMACENAMIENTO: Guarde el producto en un lugar seco, 2,5 100 0,014" 6F 155
frescoy aislado de la luz.

3,0 20 0,014" 5F 137
I.  NOMBRE DEL DISPOSITIVO .
El nombre del dispositivo es Catéter balén de incision para 3.0 40 0,014 SF 137
ATP AngioSculpt; el nombre genérico del dispositivo es 3,0 40 0,014” 5F 155
catéter de dilatacion con bal6n para ATP.

3,0 100 0,014" 6F 137
1Il. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO »
El catéter baldn de incision AngioSculpt es un catéter de 3.0 100 0,014 6F 155
dilatacion con balén estandar que consta de un balén de 3,5 20 0,014" 5F 137
incision cerca de la punta distal. Se utiliza una luz para inflar
el balon con un medio de contraste; la otra luz permite el 3.5 40 0,014" 5F 137
uso de un alambre guia para facilitar el avance del catéter 3,5 40 0,014" 5F 155
hacia el lugar de la estenosis y a través de él con el fin de
dilatarlo. El producto se suministra en una plataforma de 35 100 0,014 6F 137
aplicacion OTW (over-the-wire/sobre la guia). 3,5 100 0,014" 6F 155
FI exltremo distal del catetertlgne un balén convencional 20 20 0,018" oF 137
abricado en una mezcla de nailon y un elemento de
incision de nitinol que consta de tres o mas filamentos 4,0 40 0,018" 6F 90
o struts (dependiendo del tamano del balén) en espiral "
que envuelven el baldn. Los struts crean concentraciones 40 40 0,018 6F 137
focales de la fuerza de dilatacion, o que minimiza la 4,0 100 0,014" 6F 90
posibilidad de deslizamiento del balon y ayuda a expandir .
laluz de las arterias estenosadas. 40 100 0,014 6F 137
El balén incluye marcadores radiopacos para facilitar la 5,0 20 0,018” 6F 137
colocaci_én delbalénenla estenosi§, y esta Qirseﬁado para 50 40 0,018" 6F 90
proporcionar un segmento expandible de diametroy
longitud conocidos a una presién especifica. 5,0 40 0,018” 6F 137
En la tabla 1 se proporciona informacion sobre las 5,0 100 0,014" 6F 90
especificaciones del producto, incluidos los diametros "
y longitudes del balén, compatibilidad de alambres 50 100 0,014 6F 137
guia, compatibilidad de vainas del catéter y longitudes 6,0 20 0,018" 6F 50
del catéter.

6,0 20 0,018” 6F 90
1l INDICACIONES "
El catéter balon de incision para ATP AngioSculpt estd 6,0 20 0,018 6F 137
indicado para la dilatacion de lesiones en las arterias iliaca, 6,0 40 0,018” 6F 50
femoral, iliofemoral, poplitea, infrapoplitea y renal, y para el "
tratamiento de lesiones obstructivas de fistulas de dialisis 6,0 40 0,018 6F 20
arteriovenosa nativa o sintética. No esta indicado para su 6,0 40 0,018” 6F 137
uso en las arterias coronarias o en la neurovasculatura.

6,0 100 0,014" 6F 90
IV. CONTRAINDICACIONES
No se conocen contraindicaciones en los procedimientos de 6,0 100 0,014” 6F 137

angioplastia transluminal percutédnea (ATP)
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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 reesterilizaciéon inadecuada y
contaminacion cruzada.

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

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

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

La presion del balon no debe superar la presién 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 presion a fin de prevenir un exceso

de presion.

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

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 dilatacion
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 retencién ni danos
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 realizacién 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 tamano 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 diametro 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;y6,0mmx 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, inspeccidnelo

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 lesion
objetivo antes de laimplantacion del dispositivo.
Mediante aplicaciéon de una técnica radioscopica
estandar, coloque un alambre guia de tamafio
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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 balén con didmetro de 2,0; 2,5; 3,0;
03,5 mm, seleccione un tamano para el catéter
AngioSculpt < 1,0 x el didmetro del vaso de referencia.

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

Retire el tubo de proteccién del balén (s6lo 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 balon.

Acople alallave de paso una jeringuilla de 20 cc llena
con 2-3 cc de una mezcla de medio de contraste para
radiografia y solucién 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 proporcién de 1:1, creando un menisco. Evite que
penetren burbujas de aire en la luz del bal6n del catéter.

. Abra la llave 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 sittielo 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 amenos que el balon esté totalmente
desinflado con el vacio activado. Si nota algun tipo
der ia durante su lacion, determine
la causa de la resistencia antes de continuar.

. Infle el balén AngioSculpt de acuerdo con el siguiente

protocolo recomendado:

+ aumente la presion de inflado 2 atmésferas 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 manipulacién 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 lesién objetivo después de llevar a
cabo el tratamiento con AngioSculpt.

~N

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 guiay 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.

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

N

. 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 balén.

XI. EXCLUSION DE GARANTIAS Y LIMITACION
DE RECURSOS

2

w

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 ningtin dafo
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 fabricacion 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.

I1l. 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.
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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
35 20 0,014inch |5F 137
3,5 40 0,014inch |5F 137
3,5 40 0,014inch |5F 155
3,5 100 0,014inch |6F 137
35 100 0,014inch |6F 155
4,0 20 0,018inch |6F 137
4,0 40 0,018inch |6F 920
4,0 40 0,018inch |6F 137
4,0 100 0,014inch |6F 920
4,0 100 0,014inch |6F 137
5.0 20 0,018inch |6F 137
50 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 920
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 vacutim volledig
is geleegd. Als er tijdens het manipuleren weerstand wordt
ondervonden, moet de oorzaak van de weerstand worden
vastgesteld voordat de ingreep wordt hervat.

De ballondruk mag de nominale barstdruk 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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VIlI. 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

1.

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.
Geef de patiénten premedicatie in de vorm van
bloedverdunnende middelen, trombocyten-
aggregatieremmers en vasodilatoren overeenkomstig
het ziekenhuisprotocol voor PTA-ingrepen.

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 a 3 ml radiografisch
contrastmiddel is gevuld en houd gedurende 30
seconden een vacuiim 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.

17. 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®

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.
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. AFWIJZING VAN AANSPRAKELIJKHEID EN
BEPERKING VAN VERHAAL

2
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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.

PN-3262-0001, RevD 03/20



Portugués

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Cateter de 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 INSTRUCOES ANTES DE
UTILIZAR: A NAO OBSERVANCIA DE TODOS OS AVISOS E
PRECAUGOES 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 de Baldo Promotor de Sulcos
AngioSculpt para PTA

ARMAZENAMENTO: Guardar em local seco, escuro e fresco.

I.  NOME DO DISPOSITIVO

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

Il. DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO

O Cateter com Balao Promotor de Sulcos AngioSculpt é
um cateter com baldo de dilagao que possui um balao
promotor de sulcos perto da ponta distal. Um dos [imenes
utiliza-se para insuflar o baldo com meio de contraste; o
outro lumen permite utilizar um fio-guia para facilitar o
avanco do cateter através da esteose, para dilatagao. O
produto é fornecido numa plataforma de aplicacao 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 didametros e comprimentos dos
bal6es, compatibilidade dos fios-guias e das bainhas e
comprimentos dos cateteres.

1ll. INDICAGOES

O Cateter com Baldo 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 diélise
arteriovenosa nativa ou sintética. Nao utilizar na coronéria
nem na neurovasculatura.

IV. CONTRA-INDICAGOES
Nenhuma conhecida para procedimentos de Angioplastia
Transluminal Percutanea (PTA).
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Quadro 1: Especifica¢des do Produto

Didmetro Compri- Compati- Compati- | Compri-
doBalao 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
35 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
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
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 920
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 920
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 didmetro do balao insuflado deve ser aproximado do
diametro do vaso imediatamente proximal e distal a estenose,
para reduzir a ocorréncia de potenciais lesdes no vaso.

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

Nao fazer avangar nem recuar o cateter sem desinsuflar
totalmente o baldo por accao de vécuo. Se houver
resisténcia durante a manipulacdo, determinar a causa
dessa resisténcia antes de continuar.

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

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

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 nao 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 (nhenhuma 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 utilizagao 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 sdo 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 instituicéo 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 reac¢oes adversas incluem, mas nao se limitam
as indicadas no Quadro 2, apresentado a seguir:

Quadro 2: Possiveis Reac¢oes Adversas

Oclusao total da artéria tratada

Disseccéo ou perfuragao arterial

Espasmo arterial

Pseudo-aneurisma
Restenose da artéria dilatada

Embolia

Trombose

Retenc¢ao 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 mm de
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 mm de
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 diametro 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 lesao-alvo.
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Recorrendo a técnica de fluoroscopia normal, colocar um
fio-guia de tamanho adequado para I3 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 limen 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.

. Fecharavalvula para o orificio de insuflagao do balao

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 fisiol6égico 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 insuflagao,
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 nao
entre em contacto com o baldo. Nao fazer avancar
nem recuar o cateter AngioSculpt sobre a parte
flexivel do fio-guia. Nao fazer avancar 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 eliminacéo 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 fisiolégico, guardar o cateter num saco
de pléstico selado e contactar a Spectranetics® para
mais informagoes.

20. Realizar outras intervengoes 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) mesmal(s) posicao/posicdes do passo 2).

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

2
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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 baldes
e procedimentos de PTA.

XI. RENUNCIA E LIMITAGAO DA GARANTIA

Nao existe nenhuma garantia expressa ou implicita,
nem nenhuma garantia implicita de comerciabilidade
ouad do 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 declaragao ou
garantia, excepto conforme estipulado no presente
documento.

20
¢ao a deter

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 XPHIHZ
KaBetrpag Siadeppikrc Stavhiknig ayyelomhaotikig (PTA) pe
pmaAévt xapagng AngioSculpt®

MPOXOXH: H opoomovdiakn vopoBeoia (twv H.M.A.)
mepLlopiCel TNV MWANGN TNG CUCKEUNE AUTAG O€ 1aTpouG iy
KATOTIV EVTOANG 1ATPOU.

AIABAZTE MPOZEKTIKA OAEZ TIZ OAHFIEZ MPIN AMO TH
XPHZH: EAN AEN THPHOOYN OAEZ Ol MPOEIAOMNOIHZEIZ
KAI Ol TPOOYAAZEIZ ENAEXETAINA YNAPZOYN
EMINAOKEE.

IHMEIQZH: O108nyie auTtég 1oX00UV yia O TIG StapéTpoug
Kat ta prkn pmaioviov.

ITEIPOX: AnootelpwveTal pe aéplo ailBulevodeidio. Mn
mupeToyovos. Mn xpnotp itegavn ia éxet
avouyteinf éxe1vmootei {npia.

MEPIEXOMENO: Evag (1) kaBetripag PTA pe pmaAdvi

xapa&ng AngioSculpt

OYNAZH: QuNGOOETE O€ ENPO, OKOTEWVS Kal SpOCEPS XWPO.

I.  ONOMAZIA ZYZKEYHX

H ovopacia tng cuokeung eivat kabetrpag PTA pe pmalovi
xapa&ng AngioSculpt. H yevikr ovopacia Tng cuokeurg givat
kabetripag PTA, yia S1a0TOA HE PITaldvL.

Il. MEPITPA®H XYIKEYHX

O kaBetrpag pe pmahovi xdpagng AngioSculpt givat évag
TUTTIKOG KABETHPAG SIa0TOAAG HE MITANOVI TTOU QEPEL éva
HITaAOVL XGpagng KovTd oTo EPIPEPIKO AKpo. O évag aulog
XPNOIHOTIOLEITAL YIa TTAFPWON TOU UITAAOVIOU HE OKIAYPAPIKO
H€oo. O AANOG QUNOG EMITPETIEL TN XPrION EVOG 08nyoU
oUPHATOG, Yia Tn SteukdAuvan TG Mpowbnong Tou Kabethpa
TIPOG TO PEPOC Kall SIAUECOU TNG OTEVWONG TTOL TTPOKELTAL VA
Staotalei. To mpoiov SiatiBetal o€ pia mateodppa mpowdnong
«emavw amd To cUppa» (OTW).

To mepIPePIKO AKPO TOU KABETHPA PEPEL Eva CUPBATIKO
HITalOvL amd peiypa vaiov Kat éva 6TolxEio xapagng and
VITIVOAN pE Tpia i) TEpLoodTePa (avahoya pe To péyebog Tou
Hmaloviol) oTIEIPOEISH avTEPEioHATA TOL TUAiyoVTal YOPW
amnd To pmalovi. Ta avtepeiopata SnpoupyouV ECTIAKEG
OUYKEVTPWOELG SUVauNG S1a0TOAAG, N omoia eEAayIoToOLE
TNV oAioBnon Tou pmaloviov Kat SIEVKOAOVEL TNV EVEOAUAIKH
S100TON TWV OTEVWHEVWY APTNPLWV.

To umalOVL QE€pPEL AKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG yia Tnv uroordnon
NG TOmoBETNONG TOU HIAAOVIOU OTN OTéVWON Kal givat
OXeSIA0UEVO £TOL WOTE VA TTAPEXEL EVOL ETTEKTEIVOUEVO TUAMA
YVWOTAC SIAETPOU KAl HKOUG OE IO GUYKEKPIMEVN TTEDT).
Ztov mivaka 1 umopeite va BPeite MANPOPOpPIEC OXETIKA HE TIG
TPOSIAYPAPES TOU TTPOIOVTOG CUUTTEPIAAUBAVOEVWY TWV
SIOUETPWV TOU PITAAOVIOU, TWV UNKWV TOU PITaAovioy, TG
oupBatoTNTAG TOU 08NYOL GUPHATOC, TNG CUKPBATATNTAG TOU
BNnKaplov Kal Twv UNKwv Tou Kabetrpa.

Ill. ENAEIZEIZ

O kaBetripag PTA pe pmaldvi xapa&ng AngioSculpt
npoopiletat yia StactoAr BAaBwv Twv Aaydviwy, unplaiwy,
Aayovounplaiwy, lyvuakwv aptnpiiv, Twv aptnpiuv
KATWOEV TNG LYVUAKIAG KAl TWV VEQPIKWV apTnpLwy, Kabwg
Katyla tn Beparneia amno@pakTikwy BAABWV Twv QUOIKWY iy
OUVOETIKWY apTNPIOPAEBIKWY GUPLYYIWV atpokaBapong. Aev
mpoopileTal yia Xprion ota oTepaviaia ayysia f ota ayyeia
TOU VEUPIKOU GUOTHHATOG.

IV. ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwath yia tig Stadikaoieg Stadeppikig SIaUAKAG
ayyelomhaoTikig (PTA).
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Mivakag 1: Mpodiaypagég mpoidvtog

Didpetpog Mijkog TupPatétnra | IupPaté- MijKkog KaBe-
pnaloviod pmaloviov | odnyou ovp- | TnTa Tipa(cm)
(mm) (mm) pavog Bnka-

ptov (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
35 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. TMPOEIAOMOIHZEIZ

H ouokeur aut mpoopiletal yia pia xprion o€ évav

acBevr] povo. Mnv v EMAVAMOCTEIPWVETE KAL/r) PNV TV
ETTAVAXPNOIUOTIOIETE, KABWE KATI TETOLO pUmopei SuvnTikd

va 08nynoel o€ peiwon TG anddoong TG CUCKEUNG

Kat av§nuévo Kivéuvo ateholg emavanooTteipwong Kat
Slaotaupolpevng poAuvong.

Mpokelpévou va pelwBei o SuvnTIKOE KivEuvog TPAUHATIOHOU
Tou ayyeiou, n SIAHETPOC TOu MANPWHEVOU praioviol Ba
TIPEMEL va Eival TIEPITIOU ion e TN SIGUETPO TOU ayyeiou
AKPIBWE EYYUG KAl TIEPIPEPIKA TNG OTEVWONG.

‘Otav o KaBeTPag eKTIOETAL GTO AYYEIQKO CUOTNHA,

0 XEIPIOHOC TOU TTPETEL VA YIVETAL UTTO OKTIVOOKOTIIKY
mapakoAoUBNnan LPNAAC TOLOTNTAC.

Mnv mpowBEeite Kal pnv amocUpETe Tov KABeTHpa eav

TO pmahovi Sev éxet cupmtuxBei MARPwe uTd Kevo. Eav
OUVAVTAOETE QVTIOTACT KATA TOV XEIPIOUO, TPOCSI0pioTE TNV
altia TG avtioTaong mpoTou TPOXWPENOETE.

H migon tou umahoviov dev Ba mpémet va umepBaivel TV
OoVouaoTIKN Tieon pri&ng (RBP). Avatpéfte oTnv TIKETA TOU
TIPOIOVTOC Yl TANPOPOPIEC EISIKES yia TN cuokevn. H Tiury RBP
BagciCetal ota anoteAéopata SOKIH®Y in vitro. Touldxiotov
99,9% Twv praloviwv (pe emimedo epmatoovvng 95%) dev
Slappnyvoovrtatl o€ Tipn ion 1 xapnAotepn and v tipr RBP
Toug. Na va amo@euxBei n umepoupmieon, cuvioTatal n xprion
OUOKEUNG TapakohouBnong tng mieong.

XPNOIUOTIOIOTE HOVOV TO CUVICTWHEVO HECO TTAPWONG TOU
pmadoviov. Mn xpnotpomoleite ToTé aépa r) dANo aéplo péco
yla TNV TARPWOoN TOU HIaAoviov.

‘Otav xpnotgomolgite Tov kaBeTripa AngioSculpt o€ oTevt
ané yupvo HETaANo 1} o€ 0TeVT ameheubépwong @apudkou
TIOU HONIG €XEL EKTTTUYXOEI, va TIpOXwPEiTE pe Tpoooxr. O
kaBetpag AngioSculpt Sev éxel eAeyxOei o€ KNIVIKEG HENETEG
WE TIPOG TN PETEMEITA SIAOTOAN TWV OTEVT 1 YIO AVTIUETWTTION
BAaBwv mou BpiokovTal TEPIPEPIKA QMO OTEVT TTOU £XOUV
npoo@ata ekmtuxOei. Ol epyacTnpIakég SOKINEG Exouv Seifel
611 Sev UMTAPXEl TPOOOETOC KivEUVOG KATA TNV El0aywyn 1} TNV
andoupon Tou kabeTrpa AngioSculpt Slapéoou oTevT (Kapia
TapeUBOAR OTA AVTEPEITHATA TOU OTEVT, KApia cuykpdTtnon i
{nuia tou kaBetripa AngioSculpt).

XPNOIUOTIOINOTE TOV KABETHPA TTPIV ammd TNV NuEPOpnvia
«Use Before» (Huepounvia Aiénc) mov avaypdgpetat

0Tn CUOKEVasia.

VI. NPOOYAAZEIX

Mp1v amo Tn Xxprion Tou TPOTIGVTOC auTov, gival amapaitnTn n
TARPNG KATAVONON TWV apXwy, TwV KAIVIKWV EQOPHOYWVY Kal
TwV KIVEUVWV ou oxeTiovTal pe Ty PTA.

Aev ouvioTdtal omoladnimoTe Xprion yla Sladikacieg
SlaPOPETIKEG AT EKEIVEC TTOU UTTOSEIKVUOVTAL O AUTEG

TIG 0dnyieg.

H ouokeun Sev ouviatdtat yia prion og BAABEC ot omoieg
£VOEKETAL VA ATTAITOUV TIECEIG TANPWONG LYNAITEPEC ATTO
QUTEC TTOU GUVICTWVTAL YIa TOV KABETAPA AUTOV.

Mnv Tn XPNOIHOTIOIEITE EAV N CUOKELATIA €XEL AVOIXTEL I} €XEL
umooTei {nuid.

Mptv amd tn xprion Tou og emMépBacn ayyelOMAAGTIKAG, O
kaBetripag Oa mpémnel va e€eTactei Wote va empPePaiwdein
AEITOUPYIKOTNTA TOU, N AKEPAIOTNTA TNG CUOKEVNAG Kal va
S1a0@aNOTE 0TI TO HEYEBOC KAl TO UAKOG TOL gival KATAAANAa
Y1 T CUYKEKPIPEVN EMEPBAON 0TV omoia TPOKELTal

va xpnotpomnotnoei.

Katd tn Siapkeia kat et Ty emépPacn, Ba mpémet va
xopnynOouv otov acBevr Ta KATAAANAQ AVTIMTNKTIKA,
AVTIAHOTIETANAKOI TTAPAYOVTEG KAl AYYEIOSIACTAATIKA,
GUHPWVA PE TNV TTPAKTIKI| TOU I8pUHATOG YA TTEPIPEPIKN
AYYEIOTTAACTIKN TTAPOHOIWY APTNPIWV.

MepdaoTe Tov KaBeTtrpa AngioSculpt péow Bnkaptov elcaywyéa
OUVIOTWHEVOL HEYEBOUG 1} 08nyou kabetripa eAayioTou
Hey€Boug mou uTroSelKvoVTaAL 0TNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG.
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VII. ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
TG MOaVEG avemBUPNTEG EVEPYEIEG CUYKATAANEYOVTAL, HETAED
GV, QUTEC TToL TTapaTiBevVTal 0TOV TTvaKa 2 TAPAKATW:

Nivakag 2: MBavég avemOUuNTEG EVEPYELES

« MARpNn¢ anogpagn ¢ aptnpiag umod Bepansia
Alaxwplopog i Siatpnon tne aptnpiag
APTNPIAKOC OTIACHOG

Yeudoaveupuopa

Enavactévwon tng SleoTalpévng aptnpiag
EpBoAn

Opoppwon

ZUYKPATNON TUNHATWY TNG CUOKEURG
Atgoppayia i atpdtwua

ApPTNPIOPAEPIKO GUPiyYIO

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

MPOEIAOMOIHZIH: Na xpnotpomoteite €idn

mou npoopilovtat yia pia pévo xprion. Mnv

EMAVATIOCTEIPWVETE KAl HNV EMAVAXPNOIHOMOLEITE.

« Mnptaio Bnkdpt elcaywyéa kat/ry odnyog kabetrpag (GC):

« KaBeTAPAG ME UTTAAOVIL pE S1apETPO 2,0, 2,5, 3,04 3,5 mm x
HAKog 20 kat 40 mm: Bnkdapt elcaywyéa = 5 F kat/r odnyog
kaBetipag (GC) = 6 F

« KABeTAPAG ME UTTaAOVIL pE S1apeTpo 2,0, 2,5, 3,04 3,5 mm x
HAKOG 100 mm Kat KABETHPAG PE UITANOVL HE SIAPETPO
4,0,5,011 6,0 mm: Onkdpt elcaywyéa = 6 F kai/rj odnyog
kabetripag (GC) =7 F

Atpgootatikr Baipida

AKTIVOYPAPIKO OKIAYPAPIKO HECO, ApAIWHEVO OE avaloyia

~1:1 HE PUGIONOYIKO OPO

ZTEIPOC NTTOAPIVIOHEVOC PUOIOAOYIKOG 0POG

TUpLyyeg Twv 10 cc Kal 20 cc yia EKMAUoN Kal TpoETollacia

TOU pmaAoviov

Zuokeur mMAipwong (indeflator)

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

« HEYEDN pmaloviov 4,0, 5,0 11 6,0 mm X 20 mm Kat
40 mm -0,018", pévo

Elcaywyéag odnyou cuppatog

JTUOKEUN TIEPIOTPOPG 05NYyoU CUPHATOG
MoAamAn (yia mapakohouBnon mieang kat éyxuon
OKIAYPAPIKOU PECOL), TPOEKTACT CWAVWONG THEONG

IX. OAHFIEZ XPHIHZ

IMpotou xpnouomotrjoete Tov kabetripa AngioSculpt, eéeTdote
TIPOOEKTIKA yia TUXOV (NG Kat EAEYETE TNV aKepaIdTNTA TNG
OUOKEeUNG. Mn xpnotpomnoleite Tov Kabetripa eQv €xel umooTel
Kauyn, otpéPAwon, GAAn {nuid i edv Aeimouv e§aptripara. Mn
XPNOUUOTTOIEITE TO TTPOIOV EGV N ECWTEPIKI) CUOKEVAOIA EXEL
avolyTei i éxel umooTtel {nuid.

1. XopnynoTe 0Toug aoBeVEiC TPOKATAPKTIKA aywyr) He
QAVTITNKTIKA, AVTIAIHOTIETAMAKOUG TTAPAYOVTEG KAl
AYYEIOSIAOTANTIKA, CUPPWVA LE TO TTPWTOKOANO TOU
18pupatog yla Stadikaoieg PTA.

2. [pwv amd Ty KMTuEn TNG CUOKEVNG, EKTENEOTE
TIEPIPEPIKN ayyEloypapia pe TPoBoAr ou va ameikovilel
KaAUTEPQ TN BAGBN-0TOXO.

3. Me Xprion TUTTIKIG AKTIVOOKOTTIKIG TEXVIKIG, TOMOBETAOTE
£va 0dnyd oUppa KatdAAnAou peyEBoug, TG emMAoynig
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oag, mépa and tn BAGBN-0TOXO (XPNOIHOTIOINOTE Eva

08nyd cUppa evalhayrg, prikoug 300 cm pe Toug

kaBetripeg AngioSculpt urikoug 137 cm kat 155 cm).

Me xprion oTeipag TEXVIKAG, apaipéoTe évav KaBeThpa

AngioSculpt katdAAnhou peyéBoug and tn oteipa

OUOKEUAT{a TOU Kal TOTTOBETAOTE TOV 0TO OTEipO medio.

« Tatov kaBeThpa pe pmakovt 2,0, 2,5, 3,0 4 3,5 mm,
pubpioTe To uéyebog Tou kabetripa AngioSculpt < 1,0 x
™ SlapeTpo Tou ayyeiov avagopdg (RVD).

la tov kaBeTrpa pe pmardévi 4,0, 5,0 f} 6,0 mm, puBuiote
70 péyebog Tou kabeTrpa AngioSculpt TouhayioTov

0,5 mm XAMHAOTEPA amnd tn SIGueTPOo Tou ayyeiou
avagopdg (RVD).

AQQIPECTE TNV TPOCTATEVTIKY) CWARVWON ATd TO UITAAGVL
(umaAévia prikoug 100 mm pévo).

EmOewpnote Tov KaBetrpa pe pmalovi kat Befaiwbeite
OT1 6Aa Ta €€apTANATA TOU Eival ABIKTa.

EKmAUVETE TOV AUAG TOu 08NYyoU CUPHATOG, CUVEEoVTag
TOV £YYUG OpPANd O€ pia ouplyya Twv 10 cc Kat yxéovTag
NMAPIVIOUEVO PUTIONOYIKO 0pd OTOV £YYUG AUAG TOU
08nyol oUpHATOC, WoOTOU eEENBOLV aTayovidla and To
TIEPIPEPIKO AKPO.

TuvSéoTe pla oTPOPLyya ot BUpa MARPwWong Tou
pmaloviov Tou KabeTrpa.

TUVSEOTE pia oUpLyya Twv 20 cc, MANpwHEVN HE 2-3 cC
HEIYHATOG AKTIVOYPAPIKOU OKIaypaPIKoU HETou Kal
PUOIOAOYIKOU 0poU a€ avaloyia 1:1, 6Tn oTPoOPLyYa.

. Avoite Tn 0TPO@LyYa TPOG TN oUPLYYA, avappo@ioTe/

APAIPECTE A€Pa Amd TOV AUAG TOU UIaloviol Tou
KaBETHpa XpnatpomowvTag T ouptyya Twv 20 cc, n omoia
£XELTANPWOE( PE 2-3 CC AKTIVOYPAPIKOU OKIAYPAPIKOU
HEOOU, Kal AQPrOTE TNV LTTO KEVO eMi 30 SeuTEPONETTA.

. K\eiote Tn otpo@Iyya mpog T BUpa mApwaong Tou

Hmaloviol Tou KaBETHpa Kal apaipEaTe Tn oUplyya.

. ZuvdéoTe Tn ouokeur MAfpwong (indeflator), mou éxet

TIANPWOEL PE HEIYHA AKTIVOYPAPIKOU OKIAYPAPIKOU HEGOU
Kat guGIoAoyIKoU opol o€ avaloyia 1:1, oTtn oTPoOPIYYa,
Snuiovpywvtag évav pnvioko. ®povtiote va pnv el0éAGouv
PUOANISEC aépa 0TOV AUAG TOU pmaloviol Tou KaBetrpa.

. Avoi€TE TN OTPOPLYYa TTPOG T GUCKEUN AR PWONG KAt

aAVAPPOPHOTE XPNOIMOTIOIWVTAG TN CUOKELNA TMAPWONG,
aogahiovtag otn B€on Kevou.

IHMEIQZH: Mpiv and TnV el0aywyr} TOU praloviov
OTO CWHA, 6AOG 0 aépag MpEmel va agaipedei ané To
HTaAdVi Kat va avTikataoTadei and oKlaypa@iké péco
(eav amarteital, emavalapete ta fipara 8-12).

. NpowBnote Tov kaBetripa AngioSculpt emdvw anéd to

08nyo ouppa (ite péow evog dn TomoBeTnUEVOUL Kat
KataAAfAou pey£Boug alpoaTatikol Onkaplov eloaywyéa
(T HEOW EVOC 08NYy0L KABETHPA) KAl TOMOOETHOTE TOV
oTn PAGPN-0TOXO XPNOIUOTOIWVTAG TUTIKH AKTIVOOKOTTIKI
TEXVIKA.

IHMEIQZIH: Katatnv avadpoun tomo0étnon tov
Kafetripa emavw and 1o odnyo6 ocvpua, Ba mpéneiva
vnmootnpilete Tov kaBetrpa, Stacpalilovrag £éTo1 6Tt
T0 08NYy06 cUppa Sev Oa £éNBeL 0 MA@} PE TO HITAAOVL.
Mnv TpowOEiTe KAt pNV amooUpEeTE Tov KABeTHpa
AngioSculpt emdvw and To EVKAUTTO TUHHA TOV
08nyou oUppatoc. Mnv mpowOeite Kal pnv AMOCUPETE
Tov KaBeTiipa £av To praAovi Sev éxel cupmTuxOei
mApwWG U6 KeVO. Edv cuvavTtioeTe avtiotaon kata
TOV XEIPIONO, MPOOS10pioTe TNV attia TN avtiotaong
TIPOTOU MPOXWPNOETE.

. MAnpwaoTe to pmakovi AngioSculpt cOp@wva pe 1o

TIAPAKATW OUVIOTWHEVO TIPWTOKOANO:

+ auEAveTe TV TTieoN MAPWONG KATA 2 ATHOCPAIPES KAOE
10-15 SeutepONeTTa, PéXPIG OTou eMTEVXOEi TARPNG
TAPWGON TOu PrraAoviov.

« pNv uTIEPPAIVETE TNV OVOUACTIKN Tiieon pri&ng (RBP) mou
aAVaypAaQETal 0TNV ETIKETA TNG CUOKEVAGIAG.

16. MpotoL apaipéoete Tov KaBeTpa AngioSculpt, ackiote
APVNTIKA TTiECN 0TN CUOKELH A PwWOoNG Kat BeBatwbdeite
OTLTO UMANOVL £XEL CUPTITUXOET EVTEAWG,.

17. Apaipéote Tov kabetripa AngioSculpt.

ZHMEIQZH: Mnv neploTpEPETE TO OTENEXOG TOU
KaBeTipa og ywvia peyautepn twv 180 potpwv 6tav
TO AKPO BPioKeTAL UTIO TEPLOPICHO. MNV MEPICTPEPETE
TOV oppald luer Tou KaBeTpa nePLocOTEPO AMO
méVTE (5) OTPOPEC KATA TN S1ApKELa TG XPAONG.

O XE1pIOHOG TOU KaBeTpa, supmeptAapBavopévng
¢ Mpowdnong kai Tng andéovpong, Ba mpéneiva
£KTeAEiTAL MAVOVTAG TO OTENEXOG.

18. EKTENEOTE MEPIPEPIKN ayyeloypaia [oTnv(ic) iSla(eg)
mPoBoAf(éq) 6mwe ato Bripa 2] TG BAGBNG-0TOXOU HETA
v ohokAfipwaon tng Beparmeiac pe AngioSculpt.

19. EmBewpriote OAa ta e€aptrhpata yia va efaiwbeite 6t o

KaBeTrpag gival aBIKToG. AKOANOUONOTE TIG Sladikaoieg Tou

18pUpATOC Yia TV amdppPn Twv BloAoyIKd eMKivVOLVWY

amoBARTwv. Edv mpokU el SUOAEITOUPYIT TG TUCKEUNG

1 €4V TapatnEnOEei omolodHMOTE ENATTWHA KATA TNV

emOeWPNON, EKTAUVETE TOV AUAG TOU 08NYyoU CUPHATOG

Kat KabapioTe TV eEWTEPIKN EMPAVEIA TOU KaBeTHPa

HE QUOIONOYIKO 0pd, QUAAETE TOV KABETHPa OF éva

OPPAYIOUEVO TTAAOTIKO OAKO Kal ETTIKOIVWVAOTE HE TV

Spectranetics® yla mepartépw odnyieg.

ONOKANPWOTE TUXOV TPOCOETEG TAPEUPATELC, OTIWG

£VSEIKVUTAL KMVIKA (TT.X. TOTTOOETNON OTEVT).

2

o

21.

APaip£oTe T0 08NYO CUPHA KAl EKTENEDTE TIEPIPEPIKN
ayyeloypagia [otnv(ig) iSta(eg) mpoBolr(£c) dnwe oto
Brpa 2] Tng BAARNC-0TEXOL HETA TRV ONOKARPWON OAWV
TWV MapEPPACEWV.

APaip£aTte OAOUG TOUG KABETAPEG KAl XEIPIOTEITE TO ONUEIO
NG APTNPIAKAG TPOORACNG CUUPWVA HE TO TTPWTOKOANO
Tou 1I5pUHATOG.

JUVEXIOTE TNV AYWYN ME AVTIMTNKTIKA, AVTIAHOTTETA-
AOKOUG TTAPAYOVTEG KAl AYYEIOSIACTANTIKE, CUHPWVA HE
TO TIPWTOKOANO TOU 18pUpaTog yia Stadikaoieg PTA.

X. BIBAIOTPA®IA

O 1atpdg Ba mpénet va GupBouleuTei TNV MpdoPaTn
BiBMOYpagia OXETIKA UE TNV TPEXOVCA IATPIKNA TIPAKTIKN
OXETIKA ME TN SIAOTOAR e UmahovL Kal Tig Stadikaoieg PTA.

XI. AMOMOIHZIH EFTYHIHZ KAINEPIOPIZMOZ
NOMIKHZ ANOKATAZTAZHZ

2

N

23.

w

Agv SiatiOeTat kapia pnTA 1 éppecn yyonon,
cupnepthappavopivng omolacdNmoTe EMHECNHG EYYUNONG
EUMOPEVOINOTNTAG I} KATAAANAGTNTAG Yia KATTO10V
GUYKEKPIPEVO OKOTIO TOU TIPOIOVTOG I} TWV MPOIOVTWY TNG
Spectranetics® mov meplypdagovtal 1o £VTumo avto. Xe
Kapia mepintwon n Spectranetics® §ev @épet euBUVN yia
OTIOLEGSITTOTE AUECEC, CUMMITWHATIKEG ) TTAPEMOMEVES
{npigg, mMAnv aut@v mou mpoBAémovTal pnTWG and tTn
ouyKeKpIpévn vopoBeaia. Oudeic e§ovatodoteitat

va §gopgvoel TNV Spectranetics® o€ omoladnnote
AVTIMPOCWMEVON I} EYYUNON EKTOC 60wV avagépovTtal
£181Ka oTO MAPOV.

OLTEPIYPAPEG 1} OL TTPOSIAYPAPEG TTOU TIEPIEXOVTAL OTO £VTUTIO
UAIKO TG Spectranetics®, cupmephapBavopévou Kat Tou
TIAPOVTOG EVTUTIOU, TPoOoPIlovTal AMOKAEITIKA YIa TN YEVIKN
TIEPLYPAPH) TOU TIPOIGVTOG KATA TOV XPOVO TNG KATACKEVAG TOU
Kat S&v amoTeNOUV PNTEC EYYUNOEIG.

H Spectranetics® 6ev avahapBavel kapia evBOvn yla

epyaleia mou €xouv emavaypnotpomnolnBei, umoBAnOei oe
emavenegepyacia i EMavAMocTeEipwon.
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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
FOLGES, KAN DET FORE TIL KOMPLIKATIONER.
BEMARK: Disse anvisninger geelder alle ballondiametre
og -leengder.

STERIL: Steriliseret med ethylenoxidgas. Pyrogenfri.

Ma ikke , 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 skaerende 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 skaerende 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 stér 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 lzesioner af
native eller syntetiske arteriovengse dialysefistler. Ikke til
brug i koronare eller nervesystemets kar.

IV. KONTRAINDIKATIONER
Der kendes ingen for perkutan transluminal
angioplastik (PTA).
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Tabel 1: Produktspecifikationer

Ballon- Ballon- Guidewire- | Sheath- 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
35 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
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
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 920
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 920
6,0 100 0,014" 6F 137

V. ADVARSLER

Denne anordning er kun beregnet til brug til én patient.
Den ma 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 veere taet 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 fares frem eller traekkes bagud,
medmindre ballonen er helt temt ved undertryk. Hvis der
meaerkes modstand under manipuleringen, skal arsagen 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
atanvende en anordning til trykmaling for at forhindre for
hejt 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 undersagelser.
Bench-testning har ikke vist yderligere risiko, nar
AngioSculpt-kateteret blev fart 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
starrelse 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 NG@DVENDIGE 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 lengde p& 20 og 40 mm: > 5F
introducersheath og/eller > 6F GC

Ballonkateter med en diameter pé 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 og 4,0, 5,0 0g 6,0 mm x
100 mm ballonsterrelser - 0,014"

« 4,0,5,0eller 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 mélleesionen, inden anordningen anlaegges.

Ved hjaelp af standard fluoroskopisk teknik placeres
den valgte guidewire af hensigtsmaessig sterrelse
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 (geelder 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 sprejte 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 sprojte 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 mallaesionen ved hjaelp 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 fores frem eller trekkes 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

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

17. Fjern AngioSculpt-kateteret.

BEMZARK: 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) som i trin 2) af mallaesionen efter
feerdiggerelse af alle interventioner.

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

23. Fortsaet behandling med antikoagulantia,

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

X. LITTERATUR
Leaegen 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 folgeskade udover, hvad der udtrykkeligt
pabydes af en specifik lov. Ingen personer er autoriseret
til at binde Spectranetics® til nogen reprasentation
eller garanti, bortset fra hvad der specielt star heri.

Beskrivelser eller specifikationer i Spectranetics®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 for 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 géller for samtliga
ballongdiametrar och -ldngder.

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

INNEHALL: En (1) AngioSculpt skirande 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.

1. PRODUKTBESKRIVNING

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

av ballongen med kontrast; det andra lumen &r avsett

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

Kateterns distala ande &r férsedd med en konventionell
ballong av nylonblandning samt ett skarande element

av nitinol bestaende 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 rontgentdta markorer for att underlatta
positionering av ballongen i stenosen och ar designad for
att tillhandahalla ett expanderbart segment med kdnd
diameter och ldngd vid ett specifikt tryck.

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

1ll. INDIKATIONER

AngioSculpt skarande ballongkateter for perkutan
transluminal angioplastik (PTA) dr 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 arteriovendsa
dialysfistlar. Produkten &r ej avsedd for anvdandning i
koronara karl eller i nervsystemets karlsystem.

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

PN-3262-0001, RevD 03/20

Tabell 1: Produktspecifikationer

Ballong- Ballong- | Ledar- Introdu- Kateter-
diameter langd kompatibi- | cerkom- langd (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
35 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
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
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 920
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 920
6,0 100 0,014" 6F 137

V. VARNINGAR

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

och smittoverféring.

For att undvika risken for kédrlskador bér 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 far 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 &r baserat pa resultat fran in
vitro-testning. Minst 99,9 % av ballongerna (med 95 %
konfidensniva) brister inte vid eller under deras nominella
bristningstryck (RBP). For att undvika 6vertryck rekommen-
deras anvéndning av utrustning for tryckévervakning.

Anvind endast rekommenderat medium for fylining 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).

Anvéand 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.

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

Produkten rekommenderas ej for anvandning i lesioner
vilka kan kréva hogre fyliningstryck &n vad som
rekommenderas for denna kateter.

Produkten far ej anvdandas 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
sakerstallande av att dess storlek och langd lampar sig for
den specifika atgard som den ska anvéandas till.

Under och efter ingreppet bor lampliga antikoagulantia,
trombocythdmmare 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: Méojliga komplikationer

« Totalocklusion av den behandlade artéren
« Artarperforation eller -dissektion

« Kérlspasm

« Pseudoaneurysm

« Restenosiden dilaterade artaren

« Embolism

« Tromb

- Retinerade produktdelar

« Blodning eller hematom

« Arteriovends fistel

VIII. MATERIAL SOM KRAVS FOR ANVANDNING MED

ANGIOSCULPT® KATETER:

VARNING! Anvind endast engdngsmateriel. Far ej
resteriliseras eller ateranvandas.

Introducer och/eller ledarkateter for 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 koksaltlosning
iforhéllandet 1:1

Steril hepariniserad fysiologisk koksaltlosning

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

Fyllningsanordning
Ledare:

« Ballongstorlekar 2,0; 2,5; 3,0, 3,5 mm diameter och 4,0,
5,0 och 6,0 mm x 100 mm - 0,014 " (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 tryckvervakning och kontrastinjektion),
tryckslangsforlangning

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,
trombocythdmmare och vasodilatatorer enligt
institutionens regler for PTA.

Utfor perifer angiografi i den projektion som bast
demonstrerar lesionen som ska atgardas, innan
katetern anvands.

Sidan 20 av 44

Lagg under sedvanlig réntgengenomlysning in en
ledare av lamplig storlek bortom lesionen som ska
atgardas (anvand en 300 cm lang utbytesledare med de
137 cm och 155 cm ldnga AngioSculpt-katetrarna).
Anvand steril teknik och ta ut en AngioSculpt-kateter av
lamplig storlek ur den sterila férpackningen och placera
den i det sterila faltet.

For ballongkateter 2,0; 2,5; 3,0 eller 3,5 mm ska
AngioSculpt ha en storlek pa < 1,0 x referenskérlets
diameter (RVD, reference vessel diameter).

For ballongkateter 4,0; 5,0 eller 6,0 mm ska
AngioSculpt ha en storlek pd 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 @anden.

Anslut en kran till kateterns ballongfyllningsport.

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

. Oppna kranen mot sprutan, aspirera/avldgsna luften

fran kateterns ballonglumen med hjélp av 20 mL-
sprutan fylld med 2-3 mL réntgenkontrast och Iat
undertrycket vara kvar i 30 sekunder.

. Stang kranen mot kateterns ballongfyllningsport och

ta bort sprutan.

. Anslut en fyliningsanordning fylld med rontgenkontrast

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

. Oppna kranen mot fyllningsanordningen och aspirera

med hjalp av fyllningsanordningen sé att undertryck
etableras och bibehalls.

OBS! All luft maste avlagsnas fran ballongen och
ersattas med kontrastinnan ballongen forsini
kroppen (upprepa steg 8-12 om sa kravs).

. Forin AngioSculpt-katetern 6ver ledaren (genom

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

OBS! Nar katetern trds pa ledaren ska man stédja
katetern for att sakerstélla att ledaren inte
kommer i kontakt med ballongen. Forinte in eller
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 atmosfarer var
10-15 sekund tills ballongen &r helt fylld.

« det nominella bristningstrycket (RBP) som ar tryckt pa
forpackningsetiketten far ej Gverskridas.
16. Anbringa undertryck i fyllningsanordningen och
bekréfta att ballongen ar fullstandigt tomd innan
AngioSculpt-katetern avlagsnas.

~N

. 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
andni K 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 sakerstéll att katetern &r intakt.
Folj institutionens regler for bortskaffning av biologiskt
riskavfall. Om katetern fungerar felaktigt eller nagon
defekt noteras vid inspektionen ska ledarlumen spolas,
kateterns utsida rengoras med koksaltlsning, katetern
ldggas i en forseglad plastpase och Spectranetics®
kontaktas for ytterligare instruktioner.

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

2

. Avlagsna ledaren och utfor perifer angiografi (i samma
projektion(er) som i steg 2) av lesionen som atgardats
efter att samtliga interventioner har slutforts.

22. Avldgsna alla katetrar och atgérda det arteriella

ingéngsstallet enligt institutionens rutiner.

2.

w

Fortsatt behandlingen med antikoagulantia,
trombocythdmmare 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
idenna skrift. Spectranetics® skall underinga
omstéandigheter hallas ansvarigt for nagra direkta,
tillfalliga eller efterfoljande skador forutom vad som
uttryckligen stadgas i specifik lagstiftning. Ingen
person ar bemyndigad att binda Spectranetics® till
nagon utfistelse eller garanti forutom vad som hari
uttryckligen anges.

Beskrivningar eller specifikationer i tryckt material fran
Spectranetics®, inklusive denna publikation, &r avsedda
uteslutande som allméan beskrivning av produkten vid
tillverkningstillfallet och utgér inte nagon uttrycklig garanti.

Spectranetics® patar sig inget ansvar med hansyn till
instrument som ateranvéands, rengérs 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 laékarin 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.
Eisaa kdyttaa, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut.

SISALTO: Yksi (1) AngioSculpt PTA Scoring -pallokatetri

SAILYTYS: Siilytettava kuivassa, pimedssa 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 kdytetdan pallon
tayttamiseen varjoaineella, ja toinen luumen mahdollistaa
ohjainlangan kdyttamisen katetrin eteenpdin viemisen
helpottamiseksi laajennettavaan stenoosiin ja sen lapi.
Tuote viedaan kohteeseen ohjainlankaa pitkin.

Katetrin distaalipaassa 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 luiskahdusriskid ja
auttaa ahtautuneiden valtimoiden luumenin laajentamista.

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

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

. 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
ldpimitta 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
35 20 0,014" 5F 137
35 40 0,014" 5F 137
35 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 920
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
5,0 40 0,018" 6F 920
50 40 0,018" 6F 137
50 100 0,014" 6F 920
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 920
6,0 40 0,018" 6F 137
6,0 100 0,014" 6F 920
6,0 100 0,014" 6F 137

V. VAROITUKSET

Tama véline on tarkoitettu kertakayttoon yhdelle potilaalle.
Valinettd ei saa steriloida uudelleen ja/tai kayttaa
uudelleen, silld tdmd voi aiheuttaa vélineen toiminnan
heikkenemista seka puutteellisen uudelleensteriloitumisen
ja ristikontaminaation vaaran.

Laajentuneen pallon ldpimitan tulee olla suunnilleen sama
kuin verisuonen ldpimitta aivan stenoosin proksimaali- ja
distaalipuolilla, jotta verisuonen vaurioitumisriski pienenisi.

Kun katetri on verisuonistossa, katetrin késittelya tulee
seurata korkealaatuisella ldpivalaisulaitteistolla.

Katetria ei saa tyontda eteenpdin eikd vetaa taaksepain,
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. Vahintaan
99,9 % palloista (95 %:n luottamusvalilld) ei puhkea
nimellisessa puhkeamispaineessa tai sita 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
kéytetaan juuri asennetussa paljasmetalli- tai laakestentissa.
AngioSculpt-katetria ei ole testattu kliinisissa tutkimuksissa
stenttien jalkilaajennukseen tai juuri asennettujen

stenttien distaalipuolella olevien leesioiden hoitoon.
Laboratoriotesteissa ei ilmennyt lisariskia, kun AngioSculpt-
katetria vietiin eteenpain tai vedettiin taaksepdin stenttien
|api (ei tarttumista stenttitukiin, ei AngioSculpt-katetrin
tarttumista tai vaurioitumista).

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

VI. VAROTOIMET

Ennen taman tuotteen kdyttod on tarkeda, etta
ymmarretaan perinpohjaisesti PTA-toimenpiteeseen
liittyvat periaatteet, kliiniset sovellukset ja riskit.

Muita kuin ndissa ohjeissa esitettyja toimenpiteitd
ei suositella.

Tata vélinetta ei suositella kaytettavaksi leesioissa, joiden
laajentaminen voi vaatia suurempia tayttopaineita kuin
mita télle katetrille suositellaan.

Ei saa kdyttad, 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 sisadnvientiholkin tai
ohjainkatetrin kautta, jonka koko tai minimikoko vastaa
tuote-etiketin merkintdja.

Sivu21/44



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: Kayta vain kertakayttoisia tarvikkeita.
Ei saa steriloida uudelleen tai kdyttaa uudelleen.

- femoraalinen sisdanvientiholkki ja/tai ohjainkatetri (GC):

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

+ 2,0,2,5,3,0 tai 3,5 mm:n lapimittainen x 100 mm:n
pituinen pallokatetri ja 4,0, 5,0 tai 6,0 mm:n
ldpimittainen 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 ldpimittaiset ja 4,0, 5,0 tai
6,0 mm x 100 mm:n pallokoot - 0,014"

« 4,0,5,0tai 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, siitd

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
hoitokdytannon mukaisesti.
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Tee ennen vélineen kédyttoa 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 cmin 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 vahintdan 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 liittamallad 10 ml:n
ruisku proksimaaliseen kantaan ja ruiskuttamalla
heparinoitua keittosuolaliuosta proksimaaliseen
ohjainlankaluumeniin, kunnes distaalipaasta 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 pain, aspiroi/poista ilma

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

. Sulje sulkuhana pallon tayttéporttiin pain ja

irrota ruisku.

. Kiinnita sulkuhanaan tayttélaite (tyhjennyslaite),

joka sisaltaa rontgenvarjoaineen ja normaalin
keittosuolaliuoksen seosta suhteessa 1:1,
muodostamalla puolikuunmuotoinen rakenne. Varo,
ettei ilmakuplia paase 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 eteenpdin

(joko aiemmin asetetun ja sopivan kokoisen
hemostaattisen sisadanvientiholkin 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

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

17. Poista AngioSculpt-katetri.

HUOMAA: Ali kierra katetrin vartta yli 180 astetta,
kun kérki on juuttunut. Al kierra katetrin luer-
kantaa yli (5) kierrosta kayton aikana. Katetrin
kasittely, myos eteenpdin vieminen ja taaksepain
vetaminen, tulee tehda varteen tarttumalla.

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

©

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

2

5]

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

2

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

2

N

. Poista kaikki katetrit ja hoida valtimon sisaanvientikohta
laitoksen kdytannon mukaan.

2

W

Jatka hoitoa antamalla potilaalle antikoagulantteja,
antitrombosyttivalmisteita ja vasodilataattoreita
laitoksen PTA-toimenpiteita koskevan
hoitokdytannén mukaisesti.

X. VITTEET

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

Xl. TAKUUN VASTUUVAPAUSLAUSEKE JA
VAHINGONKORVAUSTEN RAJOITUKSET

Téssa julkaisussa kuvatulle Spectranetics®-tuotteelle
(tuotteille) ei anneta mitaan suoraa tai konkludenttista
takuuta, kaikki kaupattavuutta tai tiettyyn
tarkoitukseen sopivuutta koskevat konkludenttiset
takuut mukaan luettuina. Spectranetics® ei ole missaan
tapauksessa vastuussa mistaan muista suorista,

at isista tai seur ksellisista vahingoista kui
mitd on erityisessa laissa maaritetty. Kellaan hen [|E]
ei ole toimivaltaa velvoittaa Spectranetics®-yhtiota

ihink toi tai tak lul ottamatta

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

taaksepain ohjainlangan taipuisan osan yli. Katetria

ei saa tyontaa eteenpadin eika vetaa taaksepain,
ellei palloa ole taysin tyhjennetty alip lla.Jos

nimenomaisesti tassd ilmaistuja.

Spectranetics®n painetuissa julkaisuissa, tima julkaisu
mukaan luettuna, esitetyilld kuvauksilla ja teknisilla
tiedoilla on pelkdstdan tarkoitus kuvata yleisesti tuotetta

kasittelyn aikana tuntuu vastusta, vastuksen syy on
selvitettava ennen toimenpiteen jatkamista.

. Tdytd AngioSculpt-pallo seuraavaa suositeltua

kdytantoa noudattaen:

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

llaisena kuin se oli valmistushetkelld, eivatka ne merkitse
nimenomaisia takuita.
Spectranetics® ei vastaa uudelleenkdytetyista,
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
OG 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 dpen eller skadet.

INNHOLD: Ett (1) AngioSculpt PTA Scoring ballongkateter

OPPBEVARING: Skal oppbevares pa et tort, 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 gjor
det mulig a bruke en ledevaier for & lette fremfering av
kateteret til og gjennom stenosen som skal dilateres.
Produktet leveres pa en innferingsplattform 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.

1Il. 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.
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Tabell 1: Produktspesifikasjoner

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 ekt risiko for uriktig resterilisering og
krysskontaminering.

Den oppblaste ballongdiameteren skal vaere tilnaermet
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

Ikke for frem eller trekk tilbake kateteret med mindre
ballongen er fullstendig tamt under vakuum. Hvis du mater
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 kateteretien
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 prevebenk 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”] (utleps)-datoen

spesi t pa pakken.

VI. FORHOLDSREGLER

En grundig forstaelse av prinsippene, klinisk bruk og
risikoer forbundet med PTA er ngdvendig for bruk av
dette produktet

Bruki prosedyrer bortsett fra de som er indikert i disse
anvisningene, anbefales ikke.

Anordningen anbefales ikke til bruk i lesjoner som kan kreve
oppbléasingstrykk over de som anbefales for dette kateteret.

Ma ikke brukes hvis pakken er apen eller skadet.

For angioplastikk skal kateteret undersgkes for & 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 storrelsen av
ledekateter indikert p& produktetiketten.

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 av hoy kvalitet.
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
35 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 r_
4,0 40 0,018" 6F 920
4,0 40 0,018” 6F 137
4,0 100 0,014" 6F 920
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 920
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 920
6,0 100 0,014” 6F 137
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VII. 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 innfaringshylse 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 0g 4,0, 5,0 eller 6,0 mm diameter
ballongkateter: = 6F-innforingshylse og/eller = 7F GC

Hemostaseventil

Radiografisk kontrastmiddel fortynnet ~1:1 med
vanlig saltvann

Sterilt, heparinisert vanlig saltvann

10 cc 0g 20 cc sproyter for skylling og ballongpreparering

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

Ledevaierinnforer

Momentanordning for ledevaier

Manifold (for trykkovervaking og kontrastinjeksjon),
trykkslangeforlengelse

IX. BRUKSANVISNING

For bruk av AngioSculpt md det undersokes noye for skade og
integritet. Ma ikke brukes hvis kateteret har bayninger, knekker,
mangler komponenter eller annen skade. Ma ikke brukes hvis
den indre pakken er dpen eller skadet.

1. Forhandsmedisiner 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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Ved bruk av standard fluoroskopisk teknikk, plasser en
valgt ledevaier i passende storrelse forbi méllesjonen
(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 oppblasingsanordningen 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 hemostaseinnferingshylse
eller et ledekateter av passende storrelse) og plasser det
ved mallesjonen med standard fluoroskopisk teknikk.

MERK: Nar kateteret lastes tilbake pa ledevaieren,
skal kateteret stottes for a sikre at ledevaieren ikke
kommer i kontakt med ballongen. 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 temt under vakuum. Hvis du mgater
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.

17. Fjern AngioSculpt kateteret.

MERK: Ikke drei kateterskaftet mer enn 180 grader
nar spissen er tvungen. Ikke drei kateterluermuffen
mer enn fem (5) omdreiningerilgpet av bruk.
Kateter ipulering, inkludert fremfgring 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 & pase at kateteret
erintakt. 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
kateteret i en 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.

23. 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 & 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
4 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 KOMPLIKACIJI.

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 zakoriczenie 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. Rozpérki
umozliwiaja zogniskowanie sity stosowanej do poszerzania, co
powoduje zmniejszenie tendencji balonu do przesuwania sie

i wspomaga $rodnaczyniowe 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
$rednicami 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 wiericowych 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¢ | Diugos¢
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
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 920
4,0 40 0,018” 6F 137
4,0 100 0,014" 6F 920
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 920
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 920
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 ponowna sterylizacjg oraz
zakazeniem krzyzowym.

Srednica napetnionego balonu powinna odpowiada¢

w przyblizeniu $rednicy naczynia w odcinku proksymalnym
i dystalnym w stosunku do miejsca zwezenia tak, aby
zmniejszy¢ ryzyko potencjalnego uszkodzenia naczynia.

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

Nie nalezy wsuwac lub wycofywac 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
ci$nienia rozerwania (RBP). Szczegétowe informacje na temat
urzadzenia znajduja sie w specyfikacji produktu. Warto$¢
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 cisnienia nie przekraczajacego RBP. Aby nie
dopusci¢ do nadmiernego przeciazenia cisnieniowego balonu
zaleca si¢ stosowanie urzadzen monitorujacych cisnienie.
Nalezy stosowac wytgcznie zalecane $rodki przeznaczone

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

Szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowac w czasie stosowania
cewnika AngioSculpt w sasiedztwie $wiezo rozprezonych
stentéw metalicznych lub stentéw uwalniajgcych 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 si¢ 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 sig, ze jego rozmiar i dlugo$¢ 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 zabiegow
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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VIl. 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

Nawrét zwezenia poszerzanej tetnicy
Zatorowosc¢

Zakrzepica

Odtaczenie elementéw urzadzenia
Krwawienie lub krwiak

Przetoka tetniczo-zylna

VIIl. MATERIALY WYMAGANE DO STOSOWANA

Z CEWNIKIEM ANGIOSCULPT®:

OSTRZEZENIE: Nalezy uzywaé wytacznie urzadzen
jednorazowego uzytku. Nie nalezy sterylizowa¢ ani
uzywac ponownie.

Koszulka introduktora do tetnicy udowej i/lub cewnik
wprowadzajacy (GC):

« cewnik balonowy o érednicy 2,0, 2,5, 3,0 lub 3,5 mm x 20 mm
i40 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 $rednicy 4,0,
5,0 lub 6,0 mm: koszulka introduktora > 6F i/lub cewnik
wprowadzajacy = 7F

Zawor hemostatyczny

Srodek kontrastowy rozcieficzony 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 2,0,2,5,3,0,3,5mmoraz4,0,5,0i6,0mmx 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 kontrolujace moment obrotowy prowadnika
Rozgateznik (do monitorowania wartosci ci$nienia i iniekcji
srodka kontrastowego), dreny przedtuzajace uktadu
ci$nieniowego

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 uzywa¢ 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.

Przed wprowadzeniem urzadzenia wykonac¢ obwodowy
angiogram, w projekcji pozwalajacej na najlepsze
uwidocznienie zmiany docelowej.
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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 sposéb gwarantujacy zachowanie sterylnosci wyjac

ze sterylnego opakowania cewnik AngioSculpt o
odpowiednim rozmiarze i umiesci¢ go w sterylnym

polu operacyjnym.

Dla cewnika balonowego o $rednicy 2,0, 2,5, 3,0 lub

3,5 mm, dobrac¢ cewnik AngioSculpt < 1,0 x $rednica
naczynia docelowego (RVD).

Dla cewnika balonowego o srednicy 4,0, 5,0 lub 6,0 mm,
dobrac 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 sig, ze zaden z jego
elementéw nie jest uszkodzony.

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

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

Do kranika podtaczyc¢ strzykawke o objetosci 20 ml
wypetniong 2-3 ml mieszaniny srodka kontrastowego
izwyktego roztworu soli fizjologicznej w stosunku 1:1.

. Otworzy¢ kranik do ktérego podtaczona jest strzykawka

i zaaspirowac/usuna¢ powietrze z przeswitu cewnika
balonowego, przy pomocy strzykawki o objetosci 20 ml
wypetnionej 2-3 ml $rodka kontrastowego; aspirowac
podcisnieniem przez 30 sekund.

. Zamkna¢ kranik portu do napetniania cewnika

balonowego i odtaczyc¢ strzykawke.

. Podtaczyc¢ 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
pecherzykéw 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 usuna¢ powietrze z balonu
i zastapic je sSrodkiem kontrastowym (w razie potrzeby
nalezy powtdrzy¢ czynnosci 8-12).

. Wsuna¢ cewnik AngioSculpt wzdtuz prowadnika

(przez wprowadzong wczes$niej hemostatyczng
koszulke introduktora o odpowiednim rozmiarze lub
przy pomocy cewnika prowadzacego) i wyprowadzic
go do zmiany docelowej przy uzyciu standardowej
techniki fluoroskopowe;j.

UWAGA: W czasie p iac ik

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

16. Ustawi¢ urzadzenie do napetniania w taki sposéb,
aby generowato podci$nienie i upewnic sie, ze
przed usunieciem cewnika AngioSculpt balon zostat
catkowicie oprézniony.

17. Usuna¢ cewnik AngioSculpt.

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

jego trzon.

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

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

20. Zakonczy¢ wszelkie dodatkowe interwencje, zgodnie
ze wskazaniami klinicznymi (np. implantacja stentu).
21. Po zakoniczeniu wszystkich zabiegéw usung¢ prowadnik

i wykona¢ obwodowy angiogram zmiany docelowej

(w tej samej projekgji (projekcjach) jak w czynnosci 2).
22. Usunac wszystkie cewniki i zabezpieczy¢ miejsce
dostepu do uktadu naczyniowego, zgodnie z protokotem
obowiazujacym w danym osrodku.
Kontynuowac podawanie pacjentowi lekow
przeciwkrzepliwych, przeciwptytkowych i rozszerzajacych
naczynia, zgodnie z protokotem procedur PTA,
stosowanym w danym o$rodku.

X. BIBLIOGRAFIA

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

XI. OSWIADCZENIE O GWARANCJI ORAZ OGRANICZENIU
SRODKOW ZARADCZYCH

23.

w

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

okr goceluw do produktu(-6w) firmy
Spectranetics® opisanych w niniejszej publikacji. Firma
Spectranetlcs" nie bedzie w zadnym wypadku ponosi¢

na prowadnik nalezy podtrzymac cewnik i up
sie ze prowadnik nie styka si¢ zbalonem. Nie nalezy
wprowadzac lub wysuwa¢ cewnika AngioSculpt
poprzez migkka czes¢ prowadnika. Nie nalezy
wsuwaé lub wycofywaé cewnika przed catkowitym
opréznieniem balonu, z uzy(lem pod:lsnlenla.
Jesliw czasie ika wyc

jestopor, nalezy ustall:jegn przyczyne przed
kontynuowaniem procedury.

. Napetni¢ balon cewnika AngioSculpt zgodnie z zalecanym

protokotem:

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

Inosci za bezposrednie, przypadkowe lub
wtorne szkody, inne niz te, ktore sa wyraznie okreslone
odpowiednimi przepisami prawa. Nikt nie posiada
uprawnien do reprezentowania 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 ogélne
przedstawienie produktu w chwili, w ktérej byt on
wytworzony, i nie stanowig zadnych gwarancji wyrazonych.
Firma Spectranetics®, Inc nie ponosi odpowiedzialnosci

za ponowne uzycie urzadzen, poddanie ich ponownej
obrébce 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.

AZESZKOZ 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 sterilizalva. Nem pirogén.

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

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

IIl. 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
vezetddrét hasznélatara szolgal. A vezet6drot segitségével
a katétert el6re lehet tolni a kitagitando sziikulet felé és
azon keresztil. A terméket vezetédrotra felfiizve (over-the-
wire, OTW) forgalmazzuk.

A katéter distalis végén egy hagyomanyos,
nejlonkeverékbdl késziilt ballon és egy metszé nitinol rész
taldlhato, a ballont kérbevevé harom vagy tébb (a ballon
méretétdl figgben) spiralis merevitével. Ezek a mereviték
a tagitasi erd fokalis 6sszpontosulasat hozzak létre, ami
minimalizélja a ballon elcsuszasat és segit a beszkiilt
artéridk lumenének tagitasaban.

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

A termékkel kapcsolatos mUszaki jellemzoket, beleértve

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

Ill. JAVALLATOK

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

IV. ELLENJAVALLATOK

A perkutan transzluminalis angioplasztikai (PTA)
eljarasokkal kapcsolatban nem ismertek.
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1.tabla Atermék ki jell
Ballonatmé- | Ballon- Vezetd- Hiively- Katéterhossz
6 (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
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
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.
Ujrasterilizélasa és/vagy ismételt hasznalata tilos, mivel ez
potenciélisan csokkenti az eszkoz teljesitményét, illetve
anem megfeleld tjrasterilizalas és keresztkontaminacio
fokozott kockézataval jar.

Afeltoltott dllapotban Iévé ballon atméréjének meg kell
kozelitenie az ér - a sz(ikiilet el6tt és utan kozvetlentil
mérhetd - atmérgjét, az esetlegesen kialakuld érkarosodas
esélyének csokkentése érdekében.

A katétert az érrendszeren beliil j6 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, folytatas el6tt deritse
ki az ellenallas okat.

A ballonban Iévé nyomas ne haladja meg a névleges
felhasadasi nyomas (rated burst pressure, RBP) értékét.
Az eszkozspecifikus informacidkat lasd a termék
cimkéjén. A névleges széthasadasi nyomas értékét in vitro
tesztekben allapitottdk meg. A ballonok legalabb 99,9%-
a (95%-os konfidencia intervallum mellett) nem hasadt
szét a névleges széthasadasi nyomason vagy ez alatt.
Nyomésellen6rzd eszkoz hasznalata javasolt a tilnyomas
elkeriilése érdekében.

Kizérdlag az ajanlott ballonfeltolté anyagot hasznalja.
Ne hasznaljon leveg6t vagy més gaznemti anyagot a
ballon feltoltéséhez.

Jarjon el dvatosan az AngioSculpt katéter frissen elhelyezett
csupasz fémsztentben vagy gydgyszerkibocsaté sztentben
torténd hasznalatakor. Nem végeztek olyan klinikai
vizsgalatokat, amelyek az AngioSculpt katéter, a sztentek
utotagitasaban, vagy a frissen elhelyezett sztentektdl
distalisan |évé elvéltozasokban torténé hasznalatat
tesztelték volna. A kisérleti korilmények k6zott végzett
vizsgélat azt mutatta, hogy az AngioSculpt katéter sztenteken
torténd atvezetése vagy visszahizasa nem jar fokozott
kockazattal (az AngioSculpt katéter nem akadt bele a
sztentmerevitékbe, nem szorult be és nem sérilt meg).

A katétert hasznalja fel a csomagoléson feltlintetett ,Use
Before” (lejarati) datum el6tt.

VI. OVINTEZKEDESEK

A termék hasznalata elétt a PTA eljérassal kapcsolatos
alapelvek, klinikai vonatkozésok és kockéazatok alapos
megértése elengedhetetlen.

Ezen tajékoztatokban nem szerepld eljarasokban valo
hasznélata nem javasolt.

Az eszkodz hasznalata nem javasolt olyan |ézioknal, amelyek
esetében a katéterre vonatkozé ajanlott értéket meghaladd
feltoltési nyomasra lehet sziikség.

Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitott vagy sériilt.

Angioplasztikai beavatkozas el6tt gy6z6djon meg a
katéter megfelel6 miikodésérdl, az eszkoz sértetlenségérdl
és arrol, hogy mérete és hossza megfelelé-e az
elvégzendd eljarashoz.

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

Az AngioSculpt katétert a termék cimkéjén javasolt
méretli bevezetShivelyen vagy a legkisebb méretti
vezetbkatéteren vezesse ét.
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VII. NEMKIVANATOS HATASOK
A lehetséges nemkivanatos hatasok egy része az alébbi,
2.téblazatban olvashaté:

2.tablazat: Lehetséges nemkivanatos hatasok

A kezelt artéria teljes elzarédasa
Artérias dissectio vagy perforatio
Artérias spazmus

Alaneurizma

A tagitott artéria ismételt elzarédasa
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 ujra!

- Femoralis bevezet6hiively és/vagy vezetdkatéter (guiding
catheter, GQ):

2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm vagy 3,5 mm atméroji x 20 és

40 mm hosszu ballonkatéter: > 5 F-es bevezet6huvely

és/vagy > 6 F-es vezet6katéter

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 atmérdj ballonkatéter: > 6 F-es

bevezetShively és/vagy = 7 F-es vezetkatéter

Hemosztatikus szelep

Rontgenkontrasztanyag fizioldgias sooldattal higitva

kb. 1:1aranyban

Steril heparinos fiziol6gias séoldat

10 ml-es és 20 ml-es fecskend6 6blitéshez és a ballon

elokészitéséhez

Feltdltéeszkoz (indeflator)

Vezetédrot:

« 2,0mm, 2,5mm, 3,0 mm, 3,5 mm atmérdéjii 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), tagulasi nyomasvezeték

IX. HASZNALATIUTASITAS

Az AngioSculpt haszndlata elétt gondosan ellenérizze az
eszkdz 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,
thrombocytaaggregacio-gatlo és értagitd
gyogyszerekkel a PTA eljéarasokra vonatkozé intézeti
protokollnak megfelel6en.

2. Azeszkodz behelyezése el6tt végezzen periférias
angiographiat a céllézié megfelel6 feltérképezése
érdekében.
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vezesse a kivalasztott megfelelo méret(i vezetédroétot
a céllézion tul (hasznéljon 300 cm hosszu vezetdédrétot
137 ¢cm és 155 cm hosszi AngioSculpt katéterekkel).

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

« A2,0mm-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 &tméréje (reference
vessel diameter, RVD).

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

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

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

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

distalis végén.

Csatlakoztasson egy zérécsapot a katéter

ballonfelt6lté portjdhoz.

A zérocsaphoz csatlakoztasson egy 20 ml-es fecskendét,
melyben 2-3 ml rontgenkontrasztanyag és fiziol6gias
sooldat 1: 1 aranyu keveréke taldlhato.

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

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

. Zarjale a zarocsapot a katéter ballonfeltolté portja felé

és tavolitsa el a fecskend6t.

. Csatlakoztassa a réntgenkontrasztanyag és fiziologias

sooldat 1: 1 aranyu keverékével megtoltott
feltoltéeszkozt (indeflator) a zarécsaphoz, létrehozva
egy meniszkuszt. Vigyazzon, hogy ne keriljon
leveg6buborék a katéterballon lumenébe.

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

feltoltéeszkozzel, majd vakuum alatt zarja le.
MEGJEGYZES: A testbe torténd bevezetés el6tt
az 6sszes levegét ki kell szoritani a ballonbél
kontrasztanyag segitségével (szitkség estén
ismételje meg a 8-12. 1épést).

. Tolja elére az AngioSculpt katétert a vezet6droét folott

(vagy a kordbban elhelyezett megfelel6 méreti
hemosztatikus bevezetéhiivelyen vagy vezetkatéteren
keresztil), és hagyomanyos rontgenatvilagitasos
technika mellett vezesse el a céllézidhoz.
MEGJEGYZES' A katéter vezetédroton torténd
asa soran biz i kell, hogy a

vezetddrét ne érintkezzen a ballonnal. Az
AngioSculpt katétert ne tolja el6re és ne hizza
vissza a vezetddroét laza része f6lott. Ne tolja elre
és ne huzza wssza akatétert, awg aballont vakuum

egitségé j lenem e. Amennyiben
az eljaras kozben ellenallasba iitkozik, folytatas
elott deritse ki az ellenallas okat.

. Toltse fel az AngioSculpt ballont a kovetkez6 ajanlott

protokoll szerint:

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

« ne lépje tal a csomagolas cimkéjén feltiintetett
névleges felhasadasi nyomas (rated burst pressure,
RBP) értéket.

. Csatlakoztasson negativ nyomast a feltoltéeszkozre, és
miel6tt eltavolitana az AngioSculpt katétert gy6zédjon
meg arrdl, hogy a ballon teljesen le van engedve.

. Tévolitsa el az AngioSculpt katétert.

MEGJEGYZES: Ne forgassa el a katéter nyelét

180 foknal tovabb, amikor a vége régzitve van.
Hasznalat kozben ne forgassa el a katéter Luer-
elosztéjat 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 alkotoérészt,
hogy megbizonyosodjon a katéter épségérél. Kovesse
a biologiailag veszélyes hulladékok elhelyezésére
vonatkozoé intézeti eljarasokat. Ha az eszkoznél
miikodési hiba lép fel vagy ranézésre barmilyen eltérést
vesz észre, dblitse 4t a vezet6drot lumenét, séoldattal
tisztitsa meg a katéter kiilsé felszinét, majd tarolja lezart
miuianyag tasakban és a tovabbi utasitasokért vegye fel
akapcsolatot az Spectranetics® céggel.

20. Amennyiben klinikailag sziikséges, végezzen tovébbi
beavatkozésokat (példaul sztentbehelyezés).

o

~N

21. Az 6sszes beavatkozas befejezését kovetben a céllézio
vizsgélatahoz tavolitsa el a vezetédrotot és végezzen
periférias angiographiat (a 2. |épésnél leirt irany(ok)bol).

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

23. Folytassa a betegek kezelését véralvadasgatlo,

thrombocytaaggregacio-gatlo és értagitd
gyogyszerekkel a PTA eljarasokra vonatkozd intézeti
protokollnak megfeleléen.

X. REFERENCIAK

Az orvos tekintse at a ballonos tagitassal és PTA
eljarasokkal kapcsolatos aktuélis 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 értékesithetoségre vagy
egy bizonyos célra valé felelésre vonatkozé
vélelmezett jotallast is beleértve. Az Spectranetics®
semmilyen koriilmények kozott nem vallal feleléséget
semmilyen koézvetlen, véletlen vagy kévetkezményes
karosodasért, a vonatkozé torvenyben egyértelmiien
leirtakon kiviil. S ilyen y nem jogosultaz
Spectranetics® céget azitt klfe]ezetten rogzitetteken
kiviil egyéb képviseletre vagy jotallasra kotelezni.

Az Spectranetics® nyomtatott anyagaban taldlhato leirasok
és specifikaciok (ezt a kiadvanyt is beleértve) kizarélag
atermék - gyartasa idején érvényes - altalanos leirasat
szolgéljak és nem képeznek semmilyen jotallast.

Az Spectranetics® az Gjrahasznalt, Gjrafeldolgozott vagy
Ujrasterilizalt eszk6zokért nem vallal felel6sséget.
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Cesky

NAVOD K POUZITI
Perkutanni transluminalni balénkovy drazkovaci katetr
AngioSculpt® pro angioplastiku (PTA)

UPOZORNENI: Federalni zakony USA povoluji prodej
tohoto zafizeni pouze lékafim nebo na lékaisky predpis.

PRED POUZITIM SI POZORNE PRECTETE VSECHNY
POKYNY: NEDODRZENI VYSTRAH A UPOZORNENI MUZE
VEST KE KOMPLIKACIM.

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

STERILNI: Sterilizovéano 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 misteé.

I.  NAZEV PROSTREDKU

Nazev prostfedku je drazkovaci balénkovy PTA katetr
AngioSculpt a genericky nézev je balénkovy dilatacni
PTA katetr.

Il. POPIS PROSTREDKU

Drazkovaci balonkovy katetr AngioSculpt je standardni
balénkovy dilataéni katetr s drazkovacim balénkem pobliz
distalniho hrotu. Jeden lumen se pouziva k pInéni balénku
kontrastni latkou a druhy lumen umoznuje pouziti vodiciho
dratu k usnadnéni pohybu katetru do stendzy, ktera ma byt
dilatovéana, a za ni. Vyrobek se nabizi na platformé ,over-
the-wire” (OTW, zavadéni po vodicim draté).

Distalni konec katetru je opatien konvenénim balénkem
znylonové smési s drazkovacim elementem z nitinolu
sestavajicim ze tfi 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 luminélni expanzi
zGzenych tepen.

Baldnek je opatien rentgenokontrastnimi znackami,

které napomahaji pii umisténi balonku ve stenéze, a je
konstruovan tak, aby poskytoval expandovatelny segment
se znamym primérem, délkou a specifickym tlakem.

Informace o technickych tdajich vyrobku, véetné praméra
a délek balénku, kompatibility s vodicimi draty a sheathy a
délek katetrd, najdete v tabulce 1.

1Il. INDIKACE

Drazkovaci balonkovy PTA katetr AngioSculpt je uréen

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
Z4dné 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 sesheathy (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
35 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 920
4,0 100 0,014 palce | 6 FR 137
5,0 20 0,018 palce | 6 FR 137
50 40 0,018 palce | 6 FR 920
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 920
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 uréen pouze pro jednorazové (jedno)
pouziti. Neresterilizujte a nepouzivejte opakované, nebot
tak mize dojit k naruseni funkce prostfedku a zvysenému
riziku nespravné resterilizace a kiizové kontaminace.

Pramér naplnéného baldnku by se mél blizit priméru
cévy tésné proximalné a distalné u stendzy, aby se snizila
moznost poskozeni cévy.

Kdyz je katetr zaveden v cévnim fecisti, musi se s

nim manipulovat za sou¢asného pozorovani vysoce
kvalitni skiaskopii.

Pokud neni balének zcela vyprazdnén pomoci podtlaku,
neposouvejte katetr zidnym smérem (vpied ani zpét).
Pokud pfi manipulaci narazite na odpor, pred dal$im
postupem nejdfive zjistéte pficinu 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 % baldnkd (s intervalem spolehlivosti
95 %) pfi 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. Balonek nikdy nenapliujte vzduchem nebo
plynnym médiem.

Pokud katetr AngioSculpt pouzivate v nové zavedeném
holém kovovém stentu nebo stentu uvoliujicim 1ék,
postupujte opatrné. Katetr AngioSculpt nebyl v klinickych
studiich testovan pro dilataci stentd po rozvinuti aniv
|ézich umisténych distalné od nové zavedenych stentd.
Laboratorni testy neukazaly zadné pfidatné 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

Pred pouzitim tohoto vyrobku je nutné dokonalé
porozumeéni principim, klinickym aplikacim a rizikiim
spojenym s PTA.

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

Prostfedek neni doporucen k pouziti v 1ézich, které
mohou vyzadovat naplnéni na vys$si hodnotu tlaku, nez se
doporucuje pro tento katetr.

Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

Pred 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.

Zavadéjte katetr AngioSculpt skrz zavadéci sheath
doporucené velikosti nebo vodici katetr minimalni velikosti
uvedené na stitku vyrobku.
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VII. NEZADOUCI PRIHODY

Kmoznym nezadoucim piihodam patii, mimo jiné, stavy
uvedené v tabulce 2 nize:

Tabull

2: Mozné nezad

i pfihody

Uplna okluze o3etfené tepny

Disekce nebo perforace tepny

Spasmus tepny

Pseudoaneuryzma

Restendza dilatované tepny
Embolie

Trombus

Uvéaznuti komponent prostiedku

Krvaceni nebo hematom

Arteriovenozni pistél

VIII. 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 balonkem o priméru 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 balonkem o priiméru 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm
nebo 3,5 mm v délce 100 mm a katetr s balénkem
o priméru 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 praiméru 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mma 3,5 mm
a4,0mm, 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. Pfed zdkrokem pacienttim podejte antikoagulancia,
antiagregancia a vasodilatancia v souladu s protokolem
instituce pro PTA zakroky.

2. Pred pouzitim prostiedku provedte periferni angiografii
v pohledu nejlépe zobrazujicim cilovou Iézi.
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S pomoci standardni skiaskopické techniky zavedte
vodici drat vhodné velikosti za cilovou |ézi (s katetry
AngioSculpt o délce 137 cm a 155 cm pouzijte vodici
drat o vyménné délce 300 cm).

Sterilni technikou vyjméte katetr AngioSculpt vhodné

velikosti ze sterilniho baleni a vlozte jej do sterilniho pole.

Pro katetr s balonkem 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 balénkem o priméru 4,0 mm, 5,0 mm
nebo 6,0 mm zvolte velikost katetru AngioSculpt
00,5 mm MENSI nez referenéni primér cévy (RVD).

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

Prohlédnéte, zda vsechny komponenty balénkového
katetru jsou netknuté.

Propléchnéte lumen vodiciho dratu nasledovné:
pripojte k proximalnimu usti 10ml st¥ikacku a vst¥ikujte
heparinizovany fyziologicky roztok do proximalniho
lumenu vodiciho drétu, az z distalniho konce

vyjdou kapky.

Pripojte uzaviraci kohout k portu katetru uréenému pro
pInéni balénku.

Pipojte k uzaviracimu kohoutu 20ml stfikacku
naplnénou 2 az 3 ml smési rentgenologické kontrastni

latky a normélniho fyziologického roztoku (v poméru 1:1).

. Otevrete uzaviraci kohout smérem ke stiikacce

a aspirujte(odstrante) vzduch z balénkového lumenu
katetru pomoci 20ml stfikacky naplnéné 2 az 3 ml
rentgenologické kontrastni latky. Uchovejte podtlak
po dobu 30 sekund.

. Zavrete uzaviraci kohout smérem k portu katetru

ur¢enému pro plnéni balénku a odstrante stfikacku.

. S vytvorenim menisku pfipojte k uzaviracimu

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

. Oteviete uzaviraci kohout smérem k plnicimu zatizeni,

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

. Posunujte katetr AngioSculpt vpfed po vodicim

dréatu (bud skrz dfive zavedeny hemostaticky
zavadéci sheath nebo vodici katetr vhodné velikosti)
aumistéte jej v cilové lézi pomoci standardni techniky
s pouzitim skiaskopie.
POZNAMKA: P¥inavlékani katetru na vodici drat
technikou ,backload” musi mit katetr podporu, aby
nedoslo ke kontaktu vodiciho dratu s balénkem.
Katetr AngioSculpt neposouvejte vpied ani

jte zpét po ohebné &asti vodiciho dratu.
Pokud nenibalének zcela vypra pomoci
podtlaku, neposouvejte katetr zaidnym smérem
(vpfed ani zpét). Pokud p¥i manipulaci narazite
na odpor, pied dal$im postupem nejdfive zjistéte
pfi¢inu odporu.

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

o

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

N

Odstrante katetr AngioSculpt.

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

®

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

19. Prohlédnéte viechny komponenty a zkontrolujte

celistvost katetru. Pfi likvidaci biologicky nebezpecného

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 (napft. zavedeni stentu).
21. Po dokonceni viech 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
a vasodilatancii v souladu s protokolem instituce pro
PTA zékroky.

X. ODKAZY NA LITERATURU
Lékar si musi prostudovat nejnovéjsi literaturu popisujici
soucasnou lékarskou praxi balénkové dilatace a PTA zékroky.

XI. VYLOUCENI ZARUKY A OMEZENi NAPRAVNYCH
PROSTREDKU

Na vyrobky spole¢nosti Spectranetics® popsané

v této publikaci se nepodava zadna vyslovna

ani predpokladana zaruka, véetné jakékoliv
predpokladané zaruky prodejnosti nebo vhodnosti
pro urcity ucel. Spole¢nost Spectranetics® za zadnych
okolnosti neodpovida za jakoukoliv pfimou, nepfimou
nebo nasled Skodu, s vyji mi vysl é
uvedenymi ve specifickych zdkonech. Zadna osoba
nema opravnéni zavazovat spole¢nost Spectranetics®
k jakymkoliv prohlasenim nebo zarukam kromé
vyjimek zde vyslovné stanovenych.

Popisy a specifikace v tisténych materialech spole¢nosti
Spectranetics® véetné této publikace jsou zamysleny pouze
jako obecny popis vyrobku v dobé jeho vyroby
anepredstavuji jakoukoliv vyslovnou zaruku.

Spolec¢nost Spectranetics® nepiejima jakoukoliv
odpovédnost za nastroje, které byly opakované pouzity,
repasovany nebo resterilizovény.
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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 DIKKATLE
OKUYUN: TUM UYARILAR VE ONLEMLERI iZLEMEMEK
KOMPLIKASYONLARA NEDEN OLABILIR.

NOT: Bu talimat tiim balon caplari ve uzunluklari

icin gecerlidir.

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

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

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

IIl. CiHAZ TANIMI

AngioSculpt Centikleme Balon Kateteri distal uca yakin bir
centikleme balonu bulunan bir standart balon dilatasyon
kateteridir. Bir [limen 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 karigiml

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

bir nitinol centikleme elemani vardir. Destekler balon
kaymasini minimuma indiren ve stenotik arterlerin luminal
genisletilmesine yardimci olan fokal dilatasyon giict
konsantrasyonlari olusturur.

Balonu stenozda konumlandirmak igin balon radyoopak
isaretler icerir ve spesifik bir basingta bilinen ¢cap ve
uzunluga sahip genisletilebilir bir segment saglamak
tizere tasarlanmistir.

IIl. ENDIKASYONLAR

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

Balon caplari, balon uzunluklari, kilavuz tel uyumlulugu, kihf
uyumlulugu ve kateter uzunluklarn dahil olmak tzere Griin
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

BalonCap1 | Balon KilavuzTel | Kilif Kateter
(mm) Uzunlu- | Uyumlu- Uyumlu- Uzunlugu
gu(mm) | lugu lugu (cm)
(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
35 40 0,014" 5F 137
35 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 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 amaglanmistir.
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 tGzere balonun sisirilmis
capi stenozun hemen proksimal ve distalindeki damar
capina yakin olmalidir.

Kateter vaskdler sisteme maruz kaldiginda yiksek kalitede
floroskopik gézlem altinda manipile edilmelidir.

Balon vakum altinda tamamen indirilmemisse kateteri
ilerletmeyin veya geri cekmeyin. Manipiilasyon sirasinda
direncgle karsilasilirsa devam etmeden 6nce direncin
nedenini belirleyin.

Balon basinci triin etiketinde belirtilen anma patlama
basincini (RBP) gegmemelidir. Cihaza spesifik bilgi igin trtin
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 6nerilir.

Sadece 6nerilen balon sisirme maddesini kullanin.

Balonu sisirmek icin asla hava veya herhangi bir gazh
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 icin test edilmemistir. Laboratuvar testleri
AngioSculpt kateteri stentler icinden yerlestirilirken

veya geri gekilirken ek risk (stent desteklerini olumsuz
etkileme, AngioSculpt kateterinde retansiyon veya

hasar) gostermemistir.

Kateteri ambalajda belirtilen "Use Before (Son Kullanma)"
tarihinden 6nce kullanin.

VI. ONLEMLER

Bu tirtinii 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 basinclar
gerektirebilecek lezyonlar icin 6nerilmez.

Paket acilmis veya hasar gormusse kullanmayin

Anjiyoplasti 6ncesinde kateter, islevselligini dogrulamak ve
buyukliik ve uzunlugunun kullanilacagi spesifik islem igin
uygun oldugundan emin olmak icin incelenmelidir.

islem sirasinda ve sonrasinda benzer arterlerin periferal
anjiyoplastisi icin kurumsal uygulamaya gore hastaya uygun
antikoagdlanlar, antitrombosit ajanlar ve vazodilatorler
uygulanmalidir.

AngioSculpt kateterini veya triin etiketinde belirtilen
minimum biiytiklikte kilavuz kateter icinden veya 6nerilen
introduser kilif biiyGklagtinden 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 okllizyon

Arteriyel diseksiyon veya perforasyon

Arteriyel spazm
Ps6doanevrizma

Dilate edilen arterde restenoz

Emboli

Trombus

Cihaz Bilesenleri Retansiyonu

Kanama veya hematom

Arteriyovenoz fistdil

VIIl. ANGIOSCULPT® KATETERI iLE KULLANILMAK UZERE

UYARI: Sadece tek kull ik 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

« 2,0,2,5,3,0veya 3,5mm ¢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 gecirme ve balon hazirlama icin 10 ml ve
20 ml siringalar

Sisirme cihazi (indeflatér)
Kilavuz tel:

« 2,0,2,5,3,0,3,5mmcap ve 4,0,5,0 ve 6,0 mm X 100 mm
balon buytikltkleri - 0,014”

« 4,0,5,0 veya 6,0 mm x 20 mm ve 40 mm balon
buytklikleri - sadece 0,018”

Kilavuz tel introduseri
Kilavuz tel tork cihazi

Manifold (basing izleme ve kontrast enjeksiyonu icin),
uzatma basing tlipi

IX. KULLANMA TALIMATI

AngioSculpt kullanmadan 6nce hasar ve cihaz biitiinligi
agisindan dikkatle inceleyin. Kateterde egilmeler, biikiilmeler,
eksik bilesenler veya baska hasar varsa kullanmayn. I paket
agilmis veya hasar gérmiisse kullanmayin.

1.

Hastalara PTA islemleri icin kurumsal protokole
gore antikoagitilanlar, antitrombosit ajanlar ve
vazodilatorlerle premedikasyon yapin.

Cihazi yerine yerlestirmeden 6nce hedef lezyonu en iyi
go6steren goruntiide periferal anjiyografi yapin.
Standart floroskopik teknik kullanarak uygun
buyuklikte 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
biyklikte bir AngioSculpt kateterini ¢ikarin ve steril
sahaya yerlestirin.

+ 2,0,2,5,3,0 veya 3,5 mm balon kateter igin
AngioSculpt buyikluaglni referans damar ¢capina
(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 tiipti gikarin (sadece 100 mm

uzunlugunda balonlar).

Balon kateteri tiim bilesenlerin saglam oldugundan

emin olmak igin inceleyin.

Kilavuz tel limeninden proksimal gébedi 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

siringayi ¢ikarin.

. Radyografik kontrast madde ve normal salinin 1:1

karisimi ile dolu sisirme cihazini (indeflator) bir
meniskiis 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 6nce 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 cekmeyin. Balon vakum
altinda tamamen indirilmemisse kateteri
ilerletmeyin veya geri gekmeyin. Manipiilasyon
sirasinda direncle karsilasilirsa devam etmeden
6nce direncin nedenini belirleyin.

. AngioSculpt balonunu su énerilen 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 cikarmadan 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 ¢evirmeyin.
Kateter luer gobegini kull T dabes (5)
turdan fazla dondiirmeyin. ilerletme ve geri cekme
dahil olmak iizere kateter manipiilasyonu govde
tutularak yapilmahdir.

o

. AngioSculpt tedavisi tamamlandiktan sonra hedef lezyon

icin periferal anjiyografi (adim 2'deki goriintuyle) yapin.
19. Kateterin saglam oldugundan emin olmak igin tiim
bilesenleri inceleyin. Biyolojik tehlikeli madde atilmasi
icin kurumsal islemleri izleyin. Cihaz ariza yaparsa veya
inceleme sirasinda herhangi bir kusur saptanirsa kilavuz
tel limeninden salin gecirin ve kateter dis ylizeyini
salinle temizleyin, kateteri miihiirlii bir plastik torbada
saklayin ve dahaileri talimat iin Spectranetics® ile
irtibat kurun.

20. Varsa ek girisimleri (6rn. Stent yerlestirme) klinik olarak
endike oldugu sekilde tamamlayin.

21.

Kilavuz teli ¢cikarin ve tim girisimler tamamlandiktan
sonra hedef lezyonun periferal anjiyografisini (adim
2'deki gortintiyle) yapin.

22. Tum kateterleri cikarin ve arteriyel erisim bolgesini
kurumsal protokole gore izleyin.

2

w

PTA islemleri icin 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 literatlire bagvurmalidir.

XI. GARANTI REDDI VE GBZUM SINIRLAMASI

Bu yayinda tanimlanan Spectranetics® ii
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
Uranu tretim tarihinde genel olarak tanimlamak amaghdir
ve herhangi bir agik garanti anlamina gelmez.

Spectranetics® aletlerin tekrar kullaniimasi, tekrar islenmesi
veya tekrar sterilize edilmesiyle ilgili hicbir ytkiamlulik
kabul etmez.
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Pycckui

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO
Hapcekatowuin 6annoHHbiit katetep AngioSculpt® ana
YPECKOXHOI TPAHCIIOMUHaNbHOW aHrnonnactukm (UTA)

MPEAYNPEXAEHUE: dpenepanbHbiii 3akoH CLIA paspewaet
npoAaxy 3TOro yCTPOMCTBa TONbKO M0 3aKasy uinm
Ha3HaueHwIo Bpaya.

NEPE/ MPUMEHEHUEM YCTPOVNCTBA BHUMATENIbHO
O3HAKOMBTECb CO BCEMW UHCTPYKLMAMMU.
HECOB/JIIOAEHUE TPEBOBAHUN BCEX
MPEAOCTEPEXXEHWUIA U MEP NPEAOCTOPOXHOCTU
MOXKET MPUBECTU K OCNTIOKHEHUAM.

MPUMEYAHMUE: faHHas NHCTPYKLMA NPpUMeHUMa K 6annoHam
n6Oro AMameTpa 1 ANNHbI.

CTEPWIbHO: cTepunn3oBaHo razoo6pasHbiM OKCUAOM

V. MNPEAOCTEPEXEHUA

W3genvie npeHasHaueHo ANA NPUMEHEHWA TONbKO Y OHOTO
nauveHTa. He nogseprarite NOBTOPHOM CTEPUAN3ALUM 1

HE NCMOoNb3yiTe NOBTOPHO, Tak Kak 3TO MOXeT NPUBEeCT K
HenpaBubHOI paboTe yCTPOIICTBA, a TakxKe CONPOBOX/AaeTcA
PUCKOM He[J0CTaTOYHON NOBTOPHON CTEPUAN3ALIUN U
nepeKkpPecTHOTO 3arpA3HeHNs.

[Ana cHuxeHus pucka noBpexaeHua cocya gnameTp
pasaytoro 6annoHa AOonXeH I'IpI/IGJ'II/BI/lTel'IbHO
COOTBETCTBOBATb AMaMeTpy COCyia B CermeHTax,
PacnonoXeHHbIX HenoCcpeACTBEHHO NPOKCUMaNbHO 1
ANCTaNbHO NO OTHOLWEHWIO K CTEHO3Y.

npl/l HaxoXaeHuu Katetepa B COCyI:lVICTOVI cancTeme
MaHUNyNALUN C HUM cneayeT BbINONHATL NOJ KOHTpoNiem
BbICOKOKaYeCTBEHHOWN peHTreHockonun.

3TuneHa. AnuporexHo. He nc
BCKPbITa UM NOBPeXAeHa.

COAEPXUMOE: oauH (1) HagceKalowwmnii 6annoHHbI KaTeTep
AngioSculpt ana YTA

XPAHEHUE: xpaHuTb B CyXOM, TEMHOM 1 NPOXNaAHOM MecTe.

I.  HA3BAHME YCTPOUCTBA

370 yCTPONCTBO HasbiBaeTcA "HagceKatowmnii 6annoHHbIi
kaTeTep AngioSculpt ana YTA". OHO OTHOCKTCA K KaTeropumn
paclmpuTenbHbix 6annoHHbIX KaTeTepos Ana YTA.

Il.  OMUCAHUE YCTPOUCTBA

Hapcekatowmit 6annoHHbIn Katetep AngioSculpt anaetca
CTaHAAPTHbIM 6aNNOHHBIM PaCIIMPUTENbHBIM KaTETEPOM, Y
ANCTaNbHOTO KOHLIa KOTOPOTO PacnoNoXKeH HaAceKaloLmin
6annoH. OavH NPOCBET Npe/jHa3HaueH ANA pasayBaHua
6annoHa peHTreHOKOHTPACTHbIM BelecTBOM. [lpyroi npocseT
No3BONAET NCMONb30BaTh MPOBOAHNK ANA ObneryeHus
noABeAeHUs KaTeTepa K CTEHO3UPOBAHHOMY CETMEHTY,
noanexailemy pacluvpeHuio, u janee Yepes 3ToT CEerMeHT.
[laHHOe yCTPOWCTBO NpeAHa3HauYeHo AN JOCTaBKM N0
nNpoBoOAHWKY (over-the-wire).

Ha guctanbHom KoHue KaTeTepa pacnonoXxeHbl 06bIYHbBIN

6ann0H 13 HellNIOHOBOTO CNaBa U HUTVHONOBbIN HafiC
3/1eMEHT C He MeHee YeM TpeMsA Cnpanamm (8 3aBUCMOCTY OT
pasmepa 6annoHa), HaBUTbLIMK BOKPYT G6annoHa. 3Tv cnupanu
CO3/al0T MECTHYI0 KOHLIEHTPALVI0 PaCWMPAIOLLEro yCunus,
4TO MUHUMU3MPYET CKONbXeHune 6annoHa v obneryaet
paclmpeHne NpocBeTa CTEHO3MPOBaHHbIX apTepUi.

[ina obneryeHna No3nNLMOHNpoBaHNA 6annoHa

B CTEHO3MPOBAHHOM CErMeHTe OH CHabxeH
PEHTIeHOKOHTPACTHLIMU METKaMW, a €ro KOHCTPYKLMA
obecneunBaeT paclMpPAIOWUNCA CErMEHT N3BECTHOrO
AvameTpa v ANVHbI NPU 3aJaHHOM AaBieHUN.

CneundurKkalyma nsaenus, BKNKYaoLlas napameTpbl auameTpa
1 iNVHbI 6aNNOHOB, COBMECTUMOCTH C MPOBOAHNKAMU

M UHTpOAbloCcepam, a TakKe [INIHbI KaTeTepoB, AaHa
BTabnuue 1.

1ll. MOKA3AHUA

Hapcekatowmit 6annoHHbIn katetep AngioSculpt ana YTA
npe/iHa3HayeH ANA PacllMpPeHns NopaXeHHbIX CerMeHToB
MOAB3J0LWHON 1 GeAPEHHOI apTEPUI, MOJKONEHHON
apTepuu, apTepuii NoAB3A0LWHO-6eiPEHHOrO 1 MOJKONEHHO-
6epLOBOro CErMeHTOB, NOYEYHON apTepuy, a Takxe AnAa
YCTpaHeHNA 06CTPYKTVBHBIX MOPaXeHNI HATUBHBIX UK
CUHTETUYECKNX aPTEPUOBEHO3HbIX IaNN3HbIX GUCTYN.
WN3penve He npep
COCyAaXx UM coCyaax HePBHOI CUCTEMbI.

IV. MPOTUBOMOKA3AHUA
MpoTrBONOKa3aHUA K YPECKOXKHOMN TPAHCIIOMUHANBbHOM
aHruonnactuke (YTA) Hen3BeCTHbI.
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Te KaTeTep Mo HanpaBieHMio B COCYAbl

WM U3 COCYA0B, €CNN 6annoH He NONHOCTbIO CAYT NpU
oTpuLaTenbHoM AasneHnn. Ecnv npu manunynauun
OlLYL|AeTCA CONPOTUBIIEHME, ONPEAENUTE ero NMPUYKHY [0
NpPOAOIKeHNA NpoLeypbl.

[laBneHue B 6annoHe He [JOMKHO GbiTb Bbilie HOMUHANILHOTO
faeneHuA paspbisa (RBP). ViHpopmauma o KOHKpeTHOM
V3JleNn MeeTCA B ero MapkupoBke. HoMuHanbHoe faBnexne
paspbiBa onpeaenAaeTca UcnbiTaHuAMK in vitro. Mpu faBnexny,
He MpeBbllLaloLIeM HOMVHaNbHOE fJaB/eHVe Pa3pblBa, PaspbiB
OTCYTCTBYET He MeHee YeM B 99,9 % 6annoHoB (c 95 %-HbiM
[lOBEPUTENbHBIM UHTEpPBanom). Bo nsbexaHue npunoxexns
136bITOYHOrO 1aBNIEHNA PEKOMEHYeTCA NpUMeHeHne
YCTPOICTBA HEMNPEPLIBHOTO KOHTPONA AaBNEHNA.

JinA pa3gyBaHua 6annoHa NCnonb3yiiTe TONbKO
peKkomeHAoOBaHHble cpefibl. HUKorga He ncnonb3yiite ona
pasaysaHua 6annoHa BO3AyX Unu NiobGble rasbl.

CobniofjaliTe OCTOPOXHOCTb B Clly4ae MPUMEHEHWA KaTeTepa
AngioSculpt B He/jJaBHO YCTaHOBIEHHOM METaNINYECKOM
CTeHTe 6e3 MOKPbITUA NNV CTEHTE, BbienaioLiem
NeKapCTBEeHHOE BELeCTBO. B KNIMHNYECKNX UCTIbITAHNAX He
6bI710 MCCNefj0BaHO NpUMeHeHe KaTeTepa AngioSculpt
ANA NOCTAUNATALMM CTEHTOB U PACLINPEHNA YHaCTKOB,
ANCTanNbHbIX NO OTHOLIEHWIO K He[JaBHO YCTaHOBIEHHBIM
cTeHTam. JlabopaTOpHble UCMbITAHNA HEe BbIABUNN
[NOMNOJHNTENbHOTO PUCKa NPV BBEAEHUU UMW BblBEAEHNN
KaTeTepa AngioSculpt yepes cTeHTbl (He OTMeUYeHO
B3aUMOAENCTBUA C HUTAMU CTEHTA, He 3aperncTprUpoBaHO
3acTpeBaHuA UNK NOBPeXAeHNA KaTeTepa AngioSculpt).

Mcnonb3yiiTe KaTeTep 0 AaTbl UCTEYEHUA CPOKA TOAHOCTY
“Use Before” ("foaeH Ao"), ykasaHHOW Ha ynaKkoBKe.

VI. MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

Mepepn NpMeHeHMeM 3TOro yCTPOMNCTBa HEOGXOANMO AOCTUYD
NOMHOrO0 NOHUMaHUA NPUHUMNOB ﬂeﬁCTBl/lﬂ, KNnHu4yeckoro
npumeHeHua n puckos YTA.

He pekomeHayeTCa ero npumeHeHue ana npoueayp, He
YKa3aHHbIX B [aHHON WHCTPYyKUnn.

37O YCTPONCTBO HE PEKOMEHAYETCA NPUMEHATb AnsA paboTbl
B NOPaXXeHHbIX CErMEHTAaX, KOTOPbIE MOTYT NoTpeboBaTh
[NaBfeHNA pa3ayBaHus, NPEBbILAIOLLEro BENUYUHDI,
PeKOMeHA0BaHHbIe ANA AaHHOrO KaTeTepa.

He VICI'IO"IbByVITE nipenve, ecnv ynakoska BCKpbiTa

Mepep aHrMoONNacTUKo 06A3aTeNbHO NPoBepbTe
MCNPaBHOCTb U LENOCTHOCTb KaTeTepa, a Take ybegutecs,
4TO ero pasmep 1 An1Ha COOTBETCTBYIOT KOHKPETHOM
npoueaype, B KOTOPOi1 OH ByaeT CNONb30BaH.

Bo Bpema 1 nocne npouesypbi NauMeHTy cneyeT BBOAUTbL
Hafinexalyue aHTUKoaryNAHTHble, aHTUTPOMBOLUTapHble

1 cocyfjopaclumpaLue CpeacTBa B COOTBETCTBUMN C
NpaBKNamu, yCTaHOBNIEHHBIMY B JAHHOM Jle4e6HOM
yupexaeHuu na nepupepuyeckon aHrmonnacTukm
aHaNor1YHbIX apTepuit.

Mposepute kaTeTep AngioSculpt yepes nHTpoabocep
PeKOMeHA0BaHHOTO pa3mepa 1in NPOBOAHUKOBbIN KaTeTep
MUHUMAaNbHOTO pa3mepa, yKazaHHOr0 Ha MapKMpOBKe n3fenus.

T: ua1: C ¢ n
Aunametp Anuxa CoBmecTn- CoBmectn- | inunHaKatete-|
6annona 6annoHa | MoCTbCNpo- | 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
T SCmY 25 40 0,014” S5F 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 90
4,0 100 0,014" 6F 137
5.0 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 90
60 20 0,018" 6F 137 v noBpexaeHa.
6,0 40 0,018" 6F 50
6,0 40 0,018" 6F 90
1eHO AnA np| B KOPOHAPHbIX 60 40 0,018” 6F 137
6,0 100 0,014" 6F 90
6,0 100 0,014" 6F 137
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Vil. HEXEJIATEJIbHbIE 9OOEKTbI
Bo3MoXHble HexenaTenbHble 3GdeKTbl yKazaHbl Huxe
B Tabnuue 2 (CNMCOK He ncyepnbiBalowuin).

T: 2: T 3dpdekTbl

MonHas oKKNo31A apTepum, B KOTOPOW BbINOHAETCA
npoueaypa.

Paccnoenve unu nepdopauna aptepun.
Cnasm apTepun.

MNceBpoaHeBpu3ma.

PecTeHO3 paclumpeHHon apTepun.
Sm6onua.

O6pasoBaHue Tpomba.

3acTpeBaHue KOMNOHEHTOB YCTPOMCTBA.
KpoBoTeueHune nnu rematoma.
ApTEepUOBEHO3HbI CBULY.

Viil. MATEPUAJIbI, HEOBXOAUMBIE ANA NPUMEHEHUA
CKATETEPOM ANGIOSCULPT®

MPEAOCTEPEXEHUE: np iTe TONbKO p e
marep He praiiTe NOBTOPHOI cTepunmnsayum,
He ncnonb3yiiTe NOBTOpPHO.
NHTpoablocep ana 6egpeHHon apTepum u (unv)
npoBoAHKKoBbI KaTeTep (MK).
« bannoHHbIn KaTeTep Anametpom 2,0, 2,5, 3,0 unm 3,5 Mm
v anuHoi 20 nnm 40 MM: UHTPOAbIOCEP MAMETPOM He
meHee 5 F u (unu) MK guametpom He meHee 6 F.
« BannoHHbIN KaTeTep Anametpom 2,0, 2,5, 3,0 nu 3,5 Mm
1 anuHoi 4,0, 5,0 unu 6,0 MM: MHTPOAbIOCEP ANAMETPOM
He meHee 6 F v (nnu) MK gnametpom He meHee 7 F.
leMocTaTUyeCKNii Knanat.
PeHTreHOKOHTpacTHaA cpefa, pasBefieHHan
$ur3nonornyecknm pacTBOPOM B COOTHOLIEHUN ~1:1.
CTepunbHbI renapuHN3NpPoBaHHbI Gr3NoNornyecKkunin
pacTsop.
Wnpuubl o6bemom 10 Ky6. cm 1 20 Ky6. CM ANA NPOMBIBKM 1
noaroToBKn 6annoHa.
YCTpOWCTBO ANA pa3ayBaHuA 1 ClyBaHNA 6annoHa.
MpoBogHuK:
« 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 unm 6,0 MM X 20 MM 11 40 MM —
TOoNnbKO 0,018".

WHTpopablocep NnpoBoAHMKa
YCTpONCTBO ANA BpalleHUA NPOBOAHMKA.

CroiiKa (417 MOHUTOPUPOBAHWA faBNEHNA 1 BBEAEHNA
KOHTPACTHOrO BellecTsa), yAnnHuTebHble TpY6Kn Ana
V3MepeHUn AasneHus.

IX. UHCTPYKLMA NO NMPUMEHEHUIO

eped npumereHuem kamemepa AngioSculpt 8HumamernsHo
ocmompume e2o 0714 8blAB/IeHUA NOBPexOeHuUl U HapyweHul
yenocmHocmu. He npumensAiime kamemep, ecaiu oH umeem
u32ubbl U nepeaubbl, HeKOMopbie demanau omcymecmayiom
unu umetomcs dpyaue nospexoeHus. He ucnone3ytime, ecnu
8HYMPEHHASA yNakoeKa 8CKPLIMA UMU No8pexoeHd.

1. MpeasapuTenbHO BBEANTE NaLNEHTY
NPOTUBOCBEPTbIBAIOLLNE, aHTUTPOMBOLUTAPHbIE 1
cocyaopaclpsaiole npenapartbl B COOTBETCTBUN C
npasunamu YTA Balero ne4e6HOro yupexaeHus.

2. [lepep ycTaHOBKOW YCTPOWCTBA BbINONHUTE
nepudepuyeckyio aHrnorpaduio B npoeKkLuu,
obecreunBaiolLei Hannyuilee n3o6paxeHue LEenesoro
NopaKeHHOro cermeHTa.
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lMop KOHTPONEM CTaHAAPTHOM PEHTTEHOCKONUM
nomecTnTe BbIGPaHHbIN BaMy NPOBOAHVK HaAnexallero
pasmepa 3a npefenamm LeneBoro NopaXxeHHoOro cermeHTa
(c kaTeTepamu AngioSculpt gnuHoit 137 cm 1 155 cm
WCNoNb3ynTe CMEHHbIV MPOBOAHUK ANMHON 300 cm).

B cTepunbHbIX yCNoBMAX 13BneknTe Katetep AngioSculpt
Hapinexalyero pasmepa U3 CTepUIbHOI ynakoBKu 1
nomecTunTe ero B CTepusibHoe nore.

+ [na 6annoHHoro katetepa agnameTpom 2,0, 2,5, 3,0 unn
3,5 MM ncnonb3yiite katetep AngioSculpt ¢ pasmepom
< 1,0 X pedepeHTHbIV fuameTp cocypa.

« [ina 6annoHHoro Katetepa Anametpom 4,0, 5,0 unn
6,0 MM ncnonb3yiiTte KateTep AngioSculpt ¢ pasmepom,
He MeHee 4yem Ha 0,5 Mm MEHBLUVIM pedepeHTHOro
AnameTpa cocypa.

CHUMUTe ¢ 6annoHa 3aluTHYI0 TPy6KY (TONbKO ANnA

6annoHOB AnnuHomn 100 mm).

OcMOTpOM 6annoHHOro KateTepa ybeauTech B
LIeNIOCTHOCTY BCEX €70 KOMMOHEHTOB.

MponycTuTe renapnH1U3NpoBaHHbI Gr3NONOrNYecKnii
PacTBOp Yepes NPoCBeT ANA NPOBOAHMUKA, NOAKNIOUNB
wnpuy 06bemom 10 Ky6. CM K NPOKCMManbHoOMy xaby,
NOKa 13 UCTaNbHOrO KOHLA He NOKaXyTCA Kannu.
MpucoeanHuTe KpaH K NOPTY ANA pasayBaHuaA 6annoHa
Ha KaTeTepe.

MprcoeanHnTe K KpaHy WwWnpuL, 06bemom 20 Ky6. cm,
copiepalymnin 2-3 Ky6. CM CMecu KOHTPACTHOrO BelecTBa
1 pU3NONOrNYeckoro pacTBopa B COOTHoLeHUM 1:1.

. KpaHom oTkpoliite coobujenue co wnpuom. Otcocute/

yfAanuTe BO3AyX U3 NPOCBeTa KaTeTepa, CBA3bIBAIOLIErO
ero ¢ 6anNoHOM, C NOMOLYbIO WNpUla o6bemom 20 Ky6.
CM, coaepallero 2-3 Ky6. CM. PEeHTreHOKOHTPACcTHOro
BELLeCTBa, ! COXPaHNTe OTpULaTeNbHOE AaBNEHNE B
TeyeHue 30 cekyHp.

MepekpoliTe KpaHOM COOBLLEHME C NOPTOM ANA
pasayBaHuAa 6annoHa Ha KateTepe n CHUMuUTe Wwnpuu,.

. COB,ElaVITe MEHUCK XNAKOCTU N NPpUCOeANHNTE K KpaHy

YCTPOWICTBO ANA pa3ayBaHWA 1 CAlyBaHNA 6annoHa,
coAepallee CMeCb KOHTPACTHOTO BelecTsa n
dusnonornyeckoro pactsopa B cootHoweHun 1:1. He
[fonycKanTe NonagaHna ny3bipbKoB BO3AyXa B 6aniOHHbIN
npoceeT Katetepa.

. KpaHom ycTaHoBUTE COObLIEHNE C yCTPONCTBOM ANA

pasayBaHuA 6annoHa, cospainTe B Hem oTpuLiaTeNibHoe
nasneHne 1 3adpuKcUpyinTe B STOM NONOXKEHUN.

MPUMEYAHMUE: Becb Bo3ayX 13 6annoHa cnepyer
YAannTb 1 BbITECHUTb €r0 KOHTPACTHbIM BELECTBOM
[0 BBE[IeHWA KaTeTepa B OPraHN3m nayneHTa

(npu Heo6X0AMMOCTY NOBTOPUTE AENCTBUA 8-12).

. MposeanTe kaTeTep AngioSculpt no npoBoaHUKy (Yepes

paHee yCTaHOB/IEHHbI reMoCTaTNYeCKIii IHTPOAbIoCep
NpaBuNbHOrO pa3mepa Uan NPOBOAHNKOBbIN KaTeTep)

1 YCTaHOBUTE €rO B L{e/1eBOM NOPaXeHHOM CermeHTe noj
KOHTPOJIeM CTaH/japTHO PEHTIeHOCKONNM.

MPUMEYAHUE: npu ycTaHOBKe KaTeTepa Ha NPOBOAHUK
CANCTaNbHOrO KOHLA CneayeT NoAAepPKMBATH KaTeTep,
4TO6bI NP He ¢ anca c 6annoHom.

He wnn KaTeTepa
AngloScqut uepea rnbKyio YacTb NnpoBoAHMKa. He
nepemeuyaiTe KaTeTep No HanpaBeHUIO B COCYAbI
WM U3 COCYAOB, ecnu 6annoH He NONHOCTbIO CAYT NPy

oTpuyaT Ecnmn npn maH
oujyujaeTca conpor p Te ero
P yAonp P ypbl.

. Paspynte 6annoH AngioSculpt cnegyiowmum

PeKOMeHA0BaHHbIM METOLJOM:

+ nosbllwaiiTe AaBneHne B 6annoHe Ha 2 aTmocdepbl
Kaxable 10-15 ceKyHA A0 NONHOro pasayBaHNA 6annoHa;

+ He npeBbllaiiTe HOMUHANbHOE aBNieHNe pa3pbiBa
(RBP), ykazaHHOe Ha MapK1pOBKe yCTPONCTBa.

16. Cospaitte B pasjjyBaloLiem yCTPONCTBE OTpULATENbHOE
naBneHuve 1 y6eantech B NOHOM CAyBaHUM 6annoHa Ao
n3BneveHns katetepa AngioSculpt.

17. Ypanute katetep AngioSculpt.

MPUMEYAHMUE: He BpawanTe cTBon Katetepa 6onee
uyem Ha 180 rpapycos, €CNN NOABUKHOCTL KOHUMKa
orp He nre poBCcKuii xab kaTeTepa
Gonee uem Ha nATb (5) o6opoToB Bo Bpema pa6oTbl.
Mpun MaHNNyNAUNAX KaTeTepoM, B TOM YMCIe BBEAECHUN
" BbIBEAGHNY, €T0 CNefyeT AepXKaTb 3a CTBON.

18. Mocne 3aBeplweHuna npoyeaypsbl C NpUMeHeHnem KateTepa
AngioSculpt BbinonHuTte nepudepuyeckyto aHrnorpaduio
LieNeBoro NopaxeHHOro cermeHTa B NpoeKLnn uin
NpoeKUuaAx, KOTopble BbiNM UCNONb30BaHbI B M. 2 3TON
VNHCTPYKLMN.

19. OCMOTPOM BCEX KOMMNOHEHTOB y6eanTeCh B LIeNOCTHOCTN
kateTepa. Mpu ysaneHn 61onornyeck onacHbIX OTXO[0B
BbINOMHANTE MPaBUNa MEULIMHCKOTO YUpEeXAeHNA.

B cnyuae HenpasunbHoM paboTbl ycTponcTea nnm
06Hapy»keHWA AeheKTOB NPK 0CMOTPE NPOMONTE NPOCBET
ANA NPOBOAHNKA U OUNCTUTE HAPYXKHYIO MOBEPXHOCTb
KaTeTepa Gr3noNornYecknm pacTBOPOM, NomecTuTe
KaTeTep B 3anasHHbI NNACTUKOBbIN NakeT U o6paTnTech

B KOMMaHwio Spectranetics® 3a JONOAHNTENbHBIMI
VHCTPYKLUMAMA.

20. 3aBepLunTe BCE AOMNONHUTENbHbIE BMELaTeNbCTBa No
KNNHUYECKUM NoKasaHnAmM (Hanpmmep, YCTaHOBKY CTeHTa).

Mocne 3aBeplueHNA BCeX BMELIATENbCTB yanure
NPOBOAHVK 1 BbINONHUTE Nepupepnyeckyio aHrmorpaduio
LieNIeBOro NopaxeHHOro CermeHTa B NpoeKLn unn
NPOEKLMAX, KOTOpble GblNN NCNONb30BaHbI B M. 2 3TON
VHCTPYKLWN.

22. YpanuTe Bce KaTeTepbl v o6paboTaiite MecTo gocTtyna
B apTepuio B COOTBETCTBUM C NpaBunamu neye6Horo
yupexaeHua.

23. lpoponxaiiTe BBEAEHWNE MPOTUBOCBEPTbIBAOWMX,
AHTUTPOMOOLINTAPHBIX 11 COCYA0PACLUMPAIOLLNX
npenapaToB B COOTBETCTBUM C NpaBunamu YTA Bawwero
neye6HOro yupexaeHus.

X. JIATEPATYPA
Bpau fjonkeH 03HaKOMUTLCA C NOCeAHeN MeNLNHCKO
nUTepaTypoi o Mmetofax 6annoHHOro paclwmpeHus n YTA.

XI. 3AABJIEHUNE OB OTKA3E OT TAPAHTUN U
OrPAHUYEHUM BO3MELLEHUA YIWEPBA

21.

B oTHOWeEHUYU NpoAYKTOB Spectranetics®, onucaHHbIX
B JAHHON Ny6/1MKaL M, He CyLecTBYeT APYruX ABHO

wnn rapau'rmn, B
TOM Yyucne nonpazymenaemom rapaHTum NpUuroaHoCcTN
nspenua K npoaaxe wnvnp Ana PeTHbIX

ueneii. Komnanua Spectranetics® HU Npyn Kaknx
oﬁcroarenbcmax He NPU3HAET OTBETCTBEHHOCTN 32
no6oit np cny nnm Koc i ywep6,

3a UCKNIOYEHNEM CrlyyaeB, 0060 0roBOpPeHHbIX
3aKOHOM. HMKTO He MMeeT npaBa CBA3bIBaTb KOMMaHNIO
Spectranetics® 60 npeacT wnmn
rapaHTUAMM, 33 NCK. npamoy X B 3TOM
AOKYMeHTe.

Onucanuna n CI'IELlM¢I/IKaLlVIVI, copaepxawumeca B ne4aTHbIX
MaTepuanax komnaHum Spectranetics®, Bknouasa AaHHyio
ny6anaL|wo, npeaHasHavyeHbl NCKNIYNTENbHO ANA o6u.(ero
ONNCaHWA U3AeNNA B MOMEHT €ro N3rotToB/ieHNA U He
cofepxaT HUKaKnX ABHO BblpaXeHHbIX I'apaHTI/IVI.
KomnaHus Spectranetics® He HeceT OTBETCTBEHHOCTU

3a NOBTOPHOE NPUMEHEHNE, NOBTOPHYI0 06paboTKy nnn
MOBTOPHYIO CTEPUIN3ALMIO UHCTPYMEHTOB.
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HAGE

THERADFIE
AngioSculpt® 2 RFE MERAAMT (PTA) X371 > J I\ )b—>
HAT—7Ib

AR KEEIEICK Y. AEFBBROMRSTIR. RFEETS
EEANE I EEMDISTRIC K DB EICHREINTVE T
ERRIICRTOBPAE EERCHATTEL, BEPERIC
HOBEWMERICREHEERITHETAABYVET,

SRS L AERHIAHRIE. 2TONV— VB ENV—VRITHER
ThET,

WE TF LA FT R (ETO) WEH. FFREME. EaH MR
LTLBBAICIEEBEFEALEVTIREEL,

WA : (1) AngioSculpt PTA A7 U >V F1\Ib—> hT7—F )b
1@

RE IR LOARAICRE L TIEE W,

. EBEORMH
B4 AngioSculpt PTA RA7 U > F INIb—> AT =T )b,
—HR2I PTA )NV — V3R D 7 — FIL T

I EBEOWME

AngioSculpt PTA X7 U > FINIb—=2 AT —F)Vid. &1l
SEITRAAT Y VT INV— 2 % 588 LT ABHER 15 ) — kR
AT —TIVTT. 1 DDIV—A VNG IV— 2 B IERRITRARS
HRRHIFEREN. £51DDIV—AVEHA ROV &8
AL THRT 2RBHANDH T — T IV OEAEFRBICLE T,
WREA—N—=HFT1+¥ (OTW) TUNI TSy b T7+—LE
TRHETNET,

AT —TIVDBEMIGICIE, EROF A OVRBE/ V=2 & N
W= HARITHELT) 3DULD/ =V ZBIEG S5 EA
ROZHERLLEZF/—IVRIAT) VT ILAY MHE
BENTVET, IRICK > THBRNDAEHEN/ Ib—> D
38 Y & R \BRICHD X BREHAR D)L — A > OISR E B LE T,
INIV—= VSRR — A — DB E NIRFEEAD/N\IV— > D
REEMBIC LBMOERLEREN—EDEN THIRTREE
SHOEBEITNTVET,

INV=2F NIV=V R, A4 FOA Vgt ¥—EatE
BLUOAT—TIVRE EMRARERER 1 ITRLET,

. &R

AngioSculpt PTA R27 U I IN\Iv—> A7 =TIV BEE
B, KBEEDAR. BB ABRENAR. AWK B TEIRE SUB
BIIRDBRDILIR & KA E ol AT OBEIBHTEDBRD =
DICERTBLSRATNTOET, TEIROHRM BRI
NDEGEH ) A,

v. ®%
R E M BRI (PTA) TRRHDLDIEH Y A,
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] WRE

NIb=2% | \b=> | HAF24 | =2 h7—TIb
(mm) R(mm) | VEiffE HiftE(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
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 920
4.0 100 0.014" 6F 137
5.0 20 0.018" 6F 137
5.0 40 0.018" 6F 920
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 920
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. &

AEBIE 1T ADBEICOHMEATEE S, ARBIEBREP
BEALEVTREL, EBOMAEMET LB EERE
PREBROVAIDNERTZEZTNHBVES,

INIV—> DRAREIE. MENDBRIGOBTREMEEKIRT B fesdik
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Slovencina

NAVOD NA POUZITIE
Ryhovaci balénikovy katéter AngioSculpt® na perkutannu
transluminalnu angioplastiku (PTA)

UPOZORNENIE: Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj
tohto zariadenia len na lekérov alebo na lekérsky predpis.

PRED POUZITiM SI POZORNE PRECITAJTE CELY NAVOD:
NEDODRZANIE VSETKYCH VAROVANI

A BEZPECNOSTNYCH OPATRENI MOZE SPOSOBIT
KOMPLIKACIE.

POZNAMKA: Tieto pokyny sa vztahuju na vietky priemery
a dizky balonikov.

STERILNE: Sterilizované plynnym etylénoxidom.
Nepyrogénne. Ak je balenie otvorené alebo poskodené,
nepouzivajte ho.

OBSAH: jeden (1) ryhovaci baldnikovy katéter AngioSculpt
naPTA

UCHOVAVANIE: Uchovavajte na suchom, tmavom
achladnom mieste.

I.  NAZOV ZARIADENIA

Nazov zariadenia je ryhovaci baldnikovy katéter
AngioSculpt na PTA, genericky nazov zariadenia
je balonikovy dilata¢ny katéter na PTA.

1l. POPIS ZARIADENIA

Ryhovaci balénikovy katéter AngioSculpt je standardny
balénikovy dilata¢ny katéter s ryhovacim balonikom pri
distalnej $picke. Jeden limen sa pouziva na naplnenie
balénika kontrastnou latkou, druhy limen umozniuje
pouzitie vodiaceho drétu na pomoc pri posuvani katétra
smerom k stendze, ktora sa ide dilatovat, a cez iiu.

Tento produkt je ponutkany na baze zavadzania po drote
(over-the-wire, OTW).

Distalny koniec katétra ma konvenény bal6nik z nylonovej
zmesi a nitinolovy ryhovaci prvok s tromi alebo viacerymi
(podla velkosti balonika) Spiralovymi rozperami, ktoré su
ovinuté okolo balénika. Rozpery vytvaraju loziskovu
koncentréciu dilatacnej sily, ¢im sa minimalizuje

kizanie balénika a napoméha roztahovaniu Iimenu
stenotickych artérii.

Balonik ma RTG-kontrastné znacky na pomoc pri polohovani
balénika v stenéze, a je uréeny na zabezpecenie
roztiahnutelného segmentu znameho priemeru a dlzky

pri $pecifickom tlaku.

Specifické informécie o produktoch vratane priemerov
balénika, dizok balonika, kompatibility s vodiacimi drétmi,
kompatibility s puzdrami a dizok katétrov sa nachadzaju

v tabulke 1.

1Il. INDIKACIE

Ryhovaci balénikovy katéter AngioSculpt na PTA je uréeny
na dilataciu lézii v iliackych, femoralnych, iliofemoralnych,
poplitedlnych, infrapoplitedlnych a renalnych artériach,
ana liecbu obstruktivnych Iézii nativnych alebo syntetickych
artériovendznych fistul na dialyzu. Nie je uréeny na pouzitie
na koronérnych tepnach ani v neurovaskulatre.
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Tabulka 1: Specifikacie produktu

Priemer | Dizka Kompatibilita | Kompatibilita | Dizka
balénika | balénik diaceh puzdra (F) katétra
(mm) (mm) drotu (cm)
2,0 10 0,014 palca |5F 137
2,0 20 0,014 palca |5F 137
2,0 40 0,014 palca |5F 137
2,0 40 0,014 palca |5F 155
2,0 100 0,014 palca |6F 137
2,0 100 0,014 palca |6F 155
2,5 20 0,014 palca |5F 137
2,5 40 0,014 palca |5F 137
2,5 40 0,014 palca |5F 155
2,5 100 0,014 palca |6F 137
2,5 100 0,014 palca | 6F 155
3,0 20 0,014 palca |5F 137
3,0 40 0,014 palca |5F 137
3,0 40 0,014 palca |5F 155
3,0 100 0,014 palca | 6F 137
3,0 100 0,014 palca |6F 155
35 20 0,014 palca |5F 137
35 40 0,014 palca |5F 137
3,5 40 0,014 palca |5F 155
3,5 100 0,014 palca |6F 137
35 100 0,014 palca |6F 155
4,0 20 0,018 palca |6F 137
4,0 40 0,018 palca |6F 90
4,0 40 0,018 palca |6F 137
4,0 100 0,014 palca |6F 920
4,0 100 0,014 palca |6F 137
50 20 0,018 palca |6F 137
5,0 40 0,018 palca |6F 920
5,0 40 0,018 palca |6F 137
5,0 100 0,014 palca |6F 920
5,0 100 0,014 palca | 6F 137
6,0 20 0,018 palca |6F 50
6,0 20 0,018 palca |6F 920
6,0 20 0,018 palca |6F 137
6,0 40 0,018 palca | 6F 50
6,0 40 0,018 palca |6F 920
6,0 40 0,018 palca | 6F 137
6,0 100 0,014 palca |6F 920
6,0 100 0,014 palca | 6F 137

IV. KONTRAINDIKACIE
Ziadne nie st zndme pre zakroky perkutannej
transluminalnej angioplastiky (PTA).

V. VAROVANIA

Toto zariadenie je ur¢ené na pouzitie len na jednom
pacientovi. Nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane,
pretoze to mdze mat za nasledok zhorseny vykon zariadenia,
zvysené riziko nevhodnej resterilizacie a krizovu
kontaminaciu.

Priemer naplneného baldnika by mal byt podobny ako
priemer cievy tesne proximalne a distalne k stendze
na znizenie potencialneho poskodenia cievy.

Ked je katéter vystaveny v cievhom systéme, musi sa s nim
manipulovat pri fluoroskopickom pozorovani vysokej kvality.

Katéter nezasuvajte ani nevytahuijte, ak balénik nie je

uplne vyprazdneny pod tlakom. Ak po¢as manipulacie
pocitite odpor, predtym, nez budete pokracovat, zistite
pri¢inu odporu.

Tlak v baléniku nesmie prekrocit menovity tlak prasknutia
(rated burst pressure, RBP). Specifické informacie

o zariadeni sa nachadzaju na oznaceni produktu. Tlak RBP je
zalozeny na vysledkoch testovania in vitro. Najmenej 99,9 %
baldnikov (s 95 % intervalom spolahlivosti) nepraskne pri
ich menovitom tlaku prasknutia (RBP) alebo nizsom.

Aby nevznikol prilis velky tlak, odporuca sa pouzitie
zariadenia na monitorovanie tlaku.

Na plnenie balénika pouzivajte len odporiac¢ané médium.
Na pInenie balénika nikdy nepouzivajte ziadnu plynna latku.
Postupujte opatrne, ked pouzivate katéter AngioSculpt

v Cerstvo zavedenom obnazenom kovovom stente alebo
liekom potiahnutom stente. Katéter AngioSculpt nebol
testovany na postdilataciu stentov ani v [éziach distalne

od cerstvo zavedenych stentov v klinickych stadiach.
Laboratorne testy nepreukazali ziadne dalsie riziko,

ked'sa katéter AngioSculpt zastva alebo vytahuje cez
stenty (ziadne rusenie s rozperami stentov, ziadne
zachytévanie alebo poskodenie katétra AngioSculpt).

Katéter pouzite pred ddtumom exspiracie uvedenym
na obale.

VI. BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pred pouzitim tohto produktu je potrebné dokladne
pochopit principy, klinické aplikacie a rizika spajané s PTA.
Pouzitie inych procedur, nez su $pecifikované v tomto
navode, sa neodporuca.

Zariadenie sa neodporuca na pouzitie v 1éziach, ktoré si
mozu vyzadovat vyssi tlak naplnenia, nez je odporicané
pre tento katéter.

Ak je balenie otvorené alebo poskodené, nepouzivajte ho.

Pred angioplastikou sa musi balénikovy katéter prezriet,
overit jeho funkcia a integrita a zaistit, aby boli jeho velkost
adlzka vhodné na konkrétny zakrok, na ktory sa ma pouzit.

Pred zakrokom a po zakroku sa musia pacientovi podat
vhodné antikoagulancid, protidostickové latky
avazodilatancia podla nemocni¢nej praxe pre periférnu
angioplastiku podobnych artérii.

Katéter AngioSculpt prevlecte cez zavédzacie puzdro
odporucanej velkosti alebo vodiaci drét minimalnej velkosti
podla uvedenia na oznaceni produktu.
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VIl. NEZIADUCE UCINKY
Medzi mozné neziaduce ucinky patria, okrem iného, tcinky
v nizdie uvedenej tabulke 2:

Tabulka 2: Mozné neziaduce Gcinky

« Uplny uzaver liecenej artérie

disekcia alebo perforacia artérie

kf¢ tepny

pseudoaneuryzma

restendza dilatovanej artérie

embolia

trombus

uviaznutie komponentov zariadenia

krvacanie alebo hematom

arteriovendzna fistula

VIII. MATERIALY VYZADOVANE NA POUZITIE
S KATETROM ANGIOSCULPT®:

VAROVANIE: Pouzivajte len polozky na jednorazové
pouzitie. Nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane.

- femoralne zavadzacie puzdro alebo vodiaci katéter
(quiding catheter, GC):

« baldnikovy katéter s priemerom 2,0, 2,5, 3,0 alebo
3,5 mm x dizkou 20 a 40 mm: zavadzacie puzdro
velkosti > 5 F alebo GC velkosti = 6 F

« balonikovy katéter s priemerom 2,0, 2,5, 3,0 alebo
3,5 mm x dfzkou 100 mm a balénikovy katéter
s priemerom 4,0, 5,0 alebo 6,0 mm: zavadzacie puzdro
velkosti > 6 F alebo GC velkosti> 7 F

hemostaticky ventil

RTG-kontrastna latka zriedena v pomere ~1:1 s beznym
fyziologickym roztokom

bezny heparinizovany sterilny fyziologicky roztok

striekacky s objemom 10 mla 20 ml na vyplach a pripravu
balénika

plniace zariadenie (indeflator)
vodiaci drot:

« priemer2,0,2,5,3,0,3,5mma4,0,5,0a6,0mmx 100 mm
velkosti balonika - 0,014 palca

« 4,0,5,0alebo 6,0 mm x 20 mm a 40 mm len velkosti
balénika - 0,018 palca

zavadzac vodiaceho drotu

otoc¢né zariadenie vodiaceho drétu

rozvod (na monitorovanie tlaku a vstrekovanie
kontrastnej latky), predlzovacia tlakova hadicka
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IX. NAVOD NA POUZITIE

Pred pouzitim katétra AngioSculpt pozorne skontrolujte,
¢i zariadenie nie je poskodené alebo porusené. Katéter
nepouzivajte, ak je prekriteny, zauzleny, chybaju mu
komponenty alebo je inak poskodeny. Nepouzivajte,

ak je vnatorny obal otvoreny alebo poskodeny.

1. Pred zdkrokom pacientovi podajte antikoagulancia,
protidostickové latky a vazodilatancia podla
nemocnic¢ného protokolu pre zékroky PTA.

2. Vykonajte periférny angiogram v projekcii, ktora
najlepsie zobrazuje cielovu léziu pred zavedenim
zariadenia.

3. Pomocou standardnej fluoroskopickej techniky
umiestnite zvoleny vodiaci drot primeranej velkosti
za ciefovu |éziu (pouZzite vodiaci drét s vymenitelnou
dizkou 300 cm s katétrami AngioSculpt s dizkou 137 cm
a 155 cm).

4. Pomocou sterilnej techniky vyberte katéter AngioSculpt

vhodnej velkosti zo sterilného obalu a polozte ho na
sterilné pole.

« Pre balénikovy katéter s priemerom 2,0, 2,5, 3,0 alebo
3,5 mm, zvolte velkost katétra AngioSculpt < 1,0 x
priemer referenénej cievy (RVD).

« Pre balénikovy katéter s priemerom 4,0, 5,0 alebo
6,0 mm, zvolte katéter AngioSculpt minimalne
00,5 mm MENS[ nez priemer referen¢nej cievy (RVD).

5. Zbalodnika odstrante ochrannu trubicku (len pre
baloniky dlhé 100 mm).

6. Baldnikovy katéter prezrite, ¢i st vsetky komponenty
neporusené.

7. Lumen vodiaceho drétu vyplachnite napojenim
proximalneho hrdla na striekacku s objemom 10 ml|
a vstreknutim heparinizovaného fyziologického roztoku
do proximéalneho limenu vodiaceho drétu, kym sa na
distalnom konci neobjavia kvapocky.

8. Kohutik pripevnite na plniaci port balénika katétra.

9. Striekacku s objemom 20 ml naplnent 2 - 3 ml zmesi
RTG-kontrastnej latky a bezného fyziologického
roztoku v pomere 1:1 pripevnite ku kohutiku.

10. Otvorte kohdtik do striekacky, aspirujte/odstrante
vzduch zlimenu balénika katétra pomocou striekacky
s objemom 20 ml naplnenej 2 - 3 ml RTG-kontrastnej
latky a na 30 sekiind udrzujte podtlak.

. Zatvorte kohutik do pIniaceho portu balénika katétra
a odstrante striekacku.

12. Plniace zariadenie (indeflator) naplnené zmesou RTG-
kontrastnej latky a bezného fyziologického roztoku
v pomere 1:1 pripevnite ku kohutiku vytvorenim
zaobleného povrchu. Zabrante prieniku vzduchovych
bublin do limenu baldnika katétra.

w

. Otvorte kohutik do pIniaceho zariadenia a aspirujte
plniacim zariadenim, ¢im zaistite podtlak.
POZNAMKA: Pred zavedenim do tela sa musi
z baldnika odstranit vietok vzduch a vytlacit
kontrastnou latkou (podla potreby opakujte
kroky 8 - 12).

14.

v

~N

20.

21.

22.

2

X.

w

Katéter AngioSculpt postvajte po vodiacom drote
(cez uz zavedené hemostatické puzdro primeranej
velkosti alebo vodiaci katéter) a umiestnite ho do
cielovej lézie s pomocou Standardnej fluoroskopickej
techniky.

POZNAMKA: Ked'zakladate katéter na vodiaci drét,
katéter musi byt podoprety a musi sa zaistit, aby sa
vodiaci drét nedostal do kontaktu s balénikom.
Katéter AngioSculpt nezasuvajte ani nevytahujte
cez poddajnu ¢ast vodiaceho drétu. Katéter
nezasuvajte ani nevytahujte, ak balénik nie je aplne
vyprazdneny pod tlakom. Ak poc¢as manipulacie
pocitite odpor, predtym, nez budete pokraéovat,
zistite pri¢inu odporu.

. Balénik AngioSculpt naplitte podla nasledujiceho

odporutc¢aného protokolu:

« tlak pInenia zvy3ujte o 2 atmosféry kazdych
10 - 15 sekdnd, kym sa nedosiahne Uplné naplnenie
balénika.

« neprekracujte menovity tlak prasknutia (RBP)
uvedeny na oznaceni balenia.

. Na plniace zariadenie vyvijajte podtlak a skor, nez katéter

AngioSculpt odstranite si overte, ¢i je balonik tplne
vyprazdneny.

. Odstrante katéter AngioSculpt.

POZNAMKA: Driek katétra neotacajte o viacnez
180 stupriov, ked'je $picka stlaéena. Luerové hrdlo
katétra poéas pouzitia neotacajte viac nez o pat (5)
obratok. Manipulacia s katétrom, vratane zastuvania

avytah ia, sama vykonavatuchop drieku.

. Po ukonceni liecby katétrom AngioSculpt vykonajte

periférny angiogram cielovej 1ézie (v tej istej projekcii
ako pri kroku 2).

. Prezrite vietky komponenty, ¢i je katéter neporuseny.

Pri likvidacii biologicky nebezpeénych materialov
postupujte podla nemocni¢nych predpisov. Ak ddjde

k poruche zariadenia alebo sa pri prezerani zistia nejaké
defekty, lumen vodiaceho drétu vyplachnite, vonkajsi
povrch katétra odistite fyziologickym roztokom, katéter
ulozte do zataveného plastového vrecka a kontaktujte
spolo¢nost Spectranetics® a vyziadajte si dalsie pokyny.
Vietky dalsie zakroky vykonajte tak, ako su klinicky
indikované (napriklad umiestnenie stentu).

Odstrante vodiaci drét a po ukonceni vietkych zékrokov
vykonajte periférnu angiografiu cielovej [ézie (v tej istej
projekcii ako pri kroku 2).

Odstrante vsetky katétre a miesto arterialneho pristupu
osetrite podla nemocni¢ného protokolu.

Pokracujte v lie¢be antikoagulanciami,
protidostickovymi latkami a vazodilatanciami podla
nemocni¢ného protokolu pre zakroky PTA.

REFERENCIE

Lekar si musi nastudovat najnovsiu literatdru o aktuélnej
medicinskej praxi ohfadom balénikovej dilatacie
azakrokov PTA.
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XI. ODMIETNUTIE ZARUKY A OBMEDZENIE NAPRAVY

Neexistuje ziadna vyslovna ani naznacena zaruka,
vratane akejkol'vek naznacenej zaruky
obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétny ucel,
na produkt (produkty) spolo¢nosti Spectranetics®,
popisané v tejto publikacii. Za ziadnych okolnosti
nebude spoloénost Spectranetics® zodpovedna za
ziadne priame, nahodné ani nasledné skody okrem
tych, ktoré st vyslovne stanovené konkrétnym
zakonom. Ziadna osoba nema pravo viazat spolo¢nost’
Spectranetics® k akejkolvek zaruke alebo garancii
okrem tych, ktoré sui tu Specificky stanovené.

Popisy alebo 3pecifikacie v tlacovinach spolo¢nosti
Spectranetics®, vratane tejto publikacie, s uréené vylué¢ne
na vieobecny popis produktu v ¢ase vyroby
anepredstavuju ziadne vyslovné zaruky.

Spolo¢nost Spectranetics® neprebera ziadnu zodpovednost
za instrumenty, ktoré boli opakovane pouzité, opakovane
spracované alebo opakovane sterilizované.
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E€wTtepikn S1apetpog pmaloviol ¢ Ydre ballondiameter «
Ballongens ytterdiameter ¢ Pallon ulkoldpimitta e Ytre
ballongdiameter « Srednica zewnetrzna balonika « Ballon
kulsé atméréje o Vnéjsi praimér balonku « Balon Dis Capi
BHelwHWit gnameTp 6annoHa ¢ /\)L— S E ¢ B 24
+ Vonkajsi priemer balénika

F oA

Balloon Length ¢ Longueur du ballonnet « Ballonldnge o
Lunghezza del palloncino e Longitud del baldn ¢ Lengte
ballon ¢« Comprimento do Balao ¢ Mriko¢ pmaloviov e
Ballonleengde o Ballongldngd e Pallon pituus e
Ballonglengde ¢ Dtugo$¢ balonika « Ballonhossz ¢ Délka
balénku « Balon Uzunlugu  [inuHa 6annona « /\/L—f&
+ 34 20| o Dizka balénika
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Jmenovity tlak (NP) « Nominal Basing (NP) « HomuHanbHoe
nasneuve (HO) o EFEE (NP) ¢ B4 2L 2(NP) & Menovity
tlak (NP)

Rated Burst Pressure (RBP)
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(MGCID) ¢ Min. $sredn. wewn. cewnika (MGCID) &
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primér vodiciho katetru (MGCID) & Min. Kilavuz Kateter i¢
Cap1 (MGCID) « MvH. BHYTPEHHWI AnameTp
Hanpaensiowero katetepa (MBAHK) ¢ &/NGA AT —7F
JUID (MGCID) » £ 7}0|E ZHH|E| LHZE(MGCID) »
Minimalny vnutorny priemer vodiaceho katétra (MGCID)
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Caution: Do not exceed rated burst pressure ¢« Mise en
garde : Ne pas dépasser la pression de rupture nominale ¢
Vorsicht: Angegebenen Berstdruck nicht tiberschreiten «
Attenzione: Non superare la pressione nominale di scoppio
+ Precaucion: No exceda la presién nominal de rotura & Let
op: Nominale barstdruk niet overschrijden ¢ Atencdo: Nao
exceder a pressao de ruptura nominal ¢ Mpoocoxr: Mnv
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Figyelem: Ne |épje tul a névleges hasadasi nyomast! ¢

Upozornéni: Nepiekracujte jmenovity tlak prasknuti ¢
Dikkat: Azami patlama basincini agsmayin ¢ BHumanue! He
npeBbilaTb HOMUHANbHOE JaBNeHNe Pa3pbiBa  JE i E
BRIEREZBAGNCE « T H4 o g3s

A FSHA] OpMA|2. « Upozornenie: Neprekracujte
menovity tlak prasknutia

w

Use-by Date o Date limite d'utilisation & Verfallsdatum ¢
Data di scadenza ¢ Fecha de caducidad e Uiterste
gebruiksdatum ¢ Data de Validade & Huepopnvia Ajéng ¢
Udlobsdato ¢ Utgdngsdatum e Viimeinen
kayttopaivamaara ¢ Utlopsdato ¢ Termin waznosci ¢
Lejérati datum & Datum spotieby & Son kullanim tarihi &
[lata ucteuenns cpoka rogHocTv « fEFRHARR o AHE 7[SH
+ Datum exspiracie

QTY

Quantity « Quantité « Menge ¢ Quantita ¢ Cantidad &
Aantal ¢ Quantidade ¢ MoootnTa « Meengde ¢ Antal o
Mééra o Kvantitet ¢ Liczba sztuk « Mennyiség e Pocet o
Miktar « Konnuectso « (& ¢ =% & Mnozstvo

Pressure atm (kPa)

Pressure atm (kPa) ¢« Atm de pression (kPa) ¢ Druck atm
(kPa) & Pressione atm (kPa) ¢ Presion atm (kPa) ¢ Druk in
atm (kPa) & Pressdo atm (kPa) & Migon atm (kPa) & Tryk atm
(kPa) & Tryck, atm & Paine atm (kPa) « Atmosfaerisk trykk
(kPa) & Cisnienie atm.(kPa) « Nyomas, kPa (atm) & Tlak - atm.
(kPa) & Basing atm (kPa) « ATm. nasnenue (kMa) « KT (kPa)
+ 7|2 (kPa)  Tlak atm (kPa)

Non-Pyrogenic ¢ Apyrogéne ¢ Pyrogenfrei ¢ Apirogeno ¢
Apirégeno « Niet-pyrogeen ¢ Nao Pirogénico ¢« Mn
mupeToyovo ¢ lkke-pyrogen o Icke-pyrogen ¢ Pyrogeeniton
+ Ikke-pyrogen ¢ Wyréb apirogenny ¢ Nem pirogén.
Apyrogenni e Pirojenik degildir « AnuporenHo « FEFEME
o HZH ZE o Nepyrogénne

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale
by or on the order of a physician. ¢« Mise en garde : Aux
Etats-Unis, la législation fédérale interdit la vente de ce
dispositif sauf par un médecin ou sur ordonnance médicale
# Vorsicht: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf
dieses Instrument nur von Arzten oder auf &rztliche
Verordnung verkauft werden. ¢ Attenzione: Le leggi
federali degli Stati Uniti autorizzano la vendita di questo
prodotto esclusivamente dietro prescrizione di un medico.
« Precaucion: Las leyes federales de EE. UU. permiten la
venta de este dispositivo Ginicamente a médicos o bajo
prescripcion facultativa. « Let op: De federale wet (van de
VS) beperkt dit hulpmiddel tot verkoop door of in opdracht
van een arts. « Atencao: A lei federal dos EUA restringe a
venda deste dispositivo a um médico ou a pedido de um
médico. ¢ Mpoooyxn: H opoomovdiakr vopobeaia (Twv
H.M.A.) meplopilel TNV MWANGN TNG CUOKEUNC AUTHG HOVO
amd 1aTPOoUG 1 KATOTIV EVTONAG laTpou o Forsigtig: |
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henhold til amerikansk (USA) lov ma dette produkt kun
saelges af eller efter ordinering af en laege. & Forsiktighet:
Enligt federal lag (USA) far denna anordning endast séljas
av lakare eller pa lakares ordination « Huomio:
Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa
myyda vain laakari tai ladkarin maarayksesta. o Forsiktig:
etter foderal (USA) lovgivning kan dette utstyret kun selges
av eller etter forordning av en lege o Przestroga: Prawo
federalne (USA) zezwala na sprzedawanie tego wyrobu
wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie. ¢ Figyelem:
Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei
értelmében ez az eszkoz kizarolag orvos éltal vagy orvosi
rendelvényre értékesithet6. « Upozornéni: Federalni zakon
USA omezuje prodej tohoto prostiedku na |ékafe nebo na
|ékafsky predpis ¢ Dikkat: ABD Federal yasalari uyarinca bu
cihazin satisi bir hekim tarafindan ya da onun talebiile
yapilabilir « BHnmanue! B cootseTcTBIM € defepanbHbiM
3akoHopaTenbcTBoM (CLUA) 3To ycTpOCTBO paspelleHo K
npopaske TONbKO MO 3aKa3y UM Ha3HAYeHNIO Bpaya. & JE =
KEEREICKY, RBREIFEMEIERMDENICLS
IRFBICROSNTNEY o« F2: 0|7 AYY2 = FX|E
OIAZE TOfSHALE FE3H= A SRIYLICE o
UPOZORNENIE: Federalne zékony (USA) obmedzuju predaj
tohto zariadenia len na lekarov alebo na lekarsky predpis.

Consult Instructions for Use (IFU) ¢ Consulter le mode
d’emploi (IFU) « Gebrauchsanweisung beachten o
Consultare le istruzioni per 'uso (IFU) « Consulte las
instrucciones de uso (IFU) ¢ Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing « Consultar as instrugoes de utilizagao
(IDU) & ZupBoulevteite T O8nyieg xpriong (IFU) ¢ Se
brugsanvisningen e Lue kdyttoohjeet (IFU) & Se
bruksanvisningen (IFU) « Sprawdzi¢ w instrukgji
uzytkowania (IFU) « Nézze meg a ,Hasznalati utasitasokat”.
« Prostudujte navod k pouziti (IFU)  Kullanim Talimatlarina
Basvurun ¢ O3HaKOMBTECb C UHCTPYKLMEN MO MPUMEHEHMIO
1N) « EAEEAE (IFU) 2208 « AL X[FAM(IFU) BZ

« Pozri ndvod na pouzitie

60°C/ 140°F

Upper Limit of Temperature ¢ Limite supérieure de
température « Obere Temperaturgrenze  Limite termico
superiore & Limite superior de temperatura ¢ Bovenlimiet
temperatuur ¢ Limite Superior de Temperatura ¢ Avw 6plo
Beppokpaoiac « Dvre temperaturgranse ¢ Ovre
temperaturgrdns ¢ Limpatilan ylaraja  @vre
temperaturgrense ¢ Gorna granica temperatury o Felsé
hémérsékleti hatarérték « Horni hranice teploty o Ust
sicaklik siniri « BepxHuii npeaen Temnepatypbi ¢ ;@ _EBR
o E|0f 2= 43« Horny teplotny limit
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Keep Dry ¢ Garder au sec ¢ Trocken aufbewahren &
Conservare all'asciutto « Manténgase seco « Droog houden
« Manter Seco ¢ Alatnpeite oteyvo ¢ Hold ter  Forvaras
torrt & Pida kuivana ¢ Holdes torr  Chronic przed wilgocig ¢
Szarazon tartandoé. ¢ Uchovejte suché ¢ Kuru Tutun « bepeub
otBnarn « SERE BT TIREFTBHTE « X HEf /A

« Uchovavajte v suchu

d

Sterilized Using Ethylene Oxide ¢ Stérilisé a ['oxyde
d’éthylene « Mit Ethylenoxid sterilisiert « Sterilizzato con
ossido di etilene o Esterilizado con éxido de etileno ¢
Gesteriliseerd met ethyleenoxide  Esterilizado por Oxido
de Etileno ¢ AooTelpwuévo pe Tn Xprion o&etdiov Tou
alBuleviou o Steriliseret med ethylenoxid & Steriliserad
med etylenoxid e Steriloitu etyleenioksidilla e Sterilisert
med etylenoksid ¢ Wyréb sterylizowany przy uzyciu tlenku
etylenu e Etilén-oxiddal sterilizalva. & Sterilizovano
ethylenoxidem e Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir
« CrepununsoBaHo stuneHokcuaom ¢ TF LA F41 R
EEH o Ol SAO|EE ALESHM ST E o
Sterilizované etylénoxidom

®

Do Not Use if Package is Damaged. ¢ Ne pas utiliser si
I'emballage est endommagé e Bei beschadigter
Verpackung nicht verwenden ¢ Non utilizzare se la
confezione & danneggiata « No utilice el producto si el
envase estd dafiado e Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is « Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada ¢ Na pn xpnotpomnoteitat édv n cuokevaaoia ivat
Kateotpappévn « Ma ikke anvendes, hvis pakken er
beskadiget o Far ej anvandas om forpackningen ar skadad
« Al4 kayta, jos pakkaus on vaurioitunut ¢ M4 ikke brukes
hvis emballasjen er skadet & Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone. « Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt! e
Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno ¢ Ambalaj zarar
gormisse kullanmayin ¢ He ncnonb3oBatb, ecnv ynakoska
nospexpena ¢ / Vw7 —IITIBIEN D HIFEIEERL AL
T& o ZFO| opEE HL0|= A FX| o Nepouzivajte,
ak je balenie poskodené

®

Single Use ¢ A usage unique  Einmalgebrauch « Monouso
+ Para un solo uso ¢ Voor eenmalig gebruik  Utilizacado
Unica ¢ Miag xpriong  Engangsbrug « Engangsbruk ¢
Kertakdyttoinen ¢ Engangsbruk « Do jednorazowego
uzytku e Egyszeri hasznalatra. ¢ Jednorazovy e Tek
kullanimliktir & ins ogHopa3sosoro npumeHeHus « H[E/{E
F3 » €3|8 & Jednorazové pouzitie

Distributed by

Distributed by o Distribué par & Vertrieb durch
Distribuito da & Distribuido por ¢ Gedistribueerd door
Distribuido por ¢ Alavour} amé  Distribueret af o
Distribueras av o Jakelija ¢ Distribuert av « Dystrybucja ¢
Forgalmazé e Distributor ¢ Dagitici  Auctpubbiotop « iz
554 o HIZZX} o Distributor

paal

Manufacturer ¢ Fabricant « Hersteller ¢ Fabbricante o
Fabricante o Fabrikant  Fabricante ¢ Kataokevaotic ¢
Producent  Tillverkare o Valmistaja « Produsent ¢
Producent ¢ Gyért6 ¢ Vyrobce ¢ Uretici ¢ Mponssogutens
BUEH o MIZLH « vyrobea

Authorized Representative in the European Union ¢
Représentant autorisé dans la Communauté européenne o
Autorisierte Vertretung in der Europdischen Gemeinschaft
+ Rappresentante autorizzato per I'Unione Europea o
Representante autorizado en la Unién Europea o
Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Unie &
Representante Autorizado na Unido Europeia &
E€ouctodotnuévog avTimpoowmog yia Tnv Evpwmdikn
‘Evwon e Autoriseret repraesentant i EU & Auktoriserad
EU-representant & Valtuutettu edustaja Euroopan
unionissa ¢ Autorisert representant i EU ¢« Autoryzowany
przedstawiciel w Unii Europejskiej  Hivatalos képviselet az
Eurépai Unidban ¢ Autorizovany zéstupce v Evropské unii ¢
Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi « YnonHomoueHHbI
npencTasuTenb B EBponeiickom Cotoze o FRINEERA o
[EAEO| 34 2| ™ « Autorizovany zastupca

v Eurépskej anii

®

Importer ¢ Importateur ¢ Importeur « Importatore &
Importadora ¢ Importeur « Importador ¢ Elcaywyéag
Importer « Importér « Maahantuoja ¢ Importer ¢ Importer
+ Importér « Dovozce o ithalatci « UmnopTep o = X} o
Dovozca
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Distributed by

Spectranetics Corporation
9965 Federal Drive,

Colorado Springs, CO 80921 USA
Tel: 1-800-231-0978

Fax: 719-447-2022

sl

Spectranetics Corporation
5055 Brandin Court,
Fremont, CA 94538 USA

Tel: 510-933-7900

Fax: 510-933-7901

[EC[ReP|

Spectranetics International B.V.

Plesmanstraat 6
3833 LA Leusden
The Netherlands

Tel: +31334347050

2797 Fax: 4313343 47 051
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