UL RAV ERSE

PTA Balloon Dilatation Catheter
( ENGLISH )
INSTRUCTIONS FOR USE

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

Device Description

The Ultraverse PTA Balloon Dilatation Catheter is a
small vessel balloon catheter consisting of an over
the wire catheter with a balloon fixed at the distal
tip. Two radiopaque markers delineate the working
length of the balloon and aid in balloon placement.
The dual lumen, over the wire catheter is compatible
with 0.018” guidewire and is available in 100 and
120 cm working lengths. The proximal portion of the
catheter includes a female luer lock hub connected
to the inflation lumen, and a female luer-lock hub
connected to the guidewire lumen.

Packaged with every product is a stylet and profile
reducing sheath that is positioned over the balloon
for protection before use. This product is not
manufactured with any latex.

Indications for Use

Ultraverse PTA Balloon Dilatation Catheters are
recommended for use in percutaneous transluminal
angioplasty (PTA) of the renal, popliteal, tibial,
femoral, and peroneal vessels. Bard does not
recommend use of this product for procedures other
than those mentioned above. This catheter is not for
use in coronary arteries.

Contraindications
None known.

Warnings

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

2. This device has been designed for single use
only. Reusing this medical device bears the risk
of cross-patient contamination as medical devices
— particularly those with long and small lumina,
joints, and/or crevices between components — are
difficult or impossible to clean once body fluids
or tissues with potential pyrogenic or microbial
contamination have had contact with the medical
device for an indeterminable period of time. The
residue of biological material can promote the
contamination of the device with pyrogens or
microorganisms which may lead to infectious
complications.

3. Do not resterilize. After resterilization, the sterility
of the product is not guaranteed because of an
indeterminable degree of potential pyrogenic
or microbial contamination which may lead to
infectious complications. Cleaning, reprocessing
and/or resterilization of the present medical device
increases the probability that the device will
malfunction due to potential adverse effects on
components that are influenced by thermal and/or
mechanical changes.

4. To reduce the potential for vessel damage,
the inflated diameter and length of the balloon
should approximate the diameter and length
of the vessel just proximal and distal to the
stenosis.

. When the catheter is exposed to the vascular
system, it should be manipulated while under
high-quality fluoroscopic observation. Do
not advance or retract the catheter unless the
balloon is fully deflated. If resistance is met
during manipulation, determine the cause of
the resistance before proceeding. Applying
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excessive force to the catheter can result in tip

breakage or balloon separation.

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

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

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

2. The Ultraverse PTA Balloon Dilatation Catheter
shall only be used by physicians trained in
the performance of percutaneous transluminal
angioplasty.

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

4. Use the recommended balloon inflation medium.
Never use air or other gaseous medium to inflate
the balloon.

5. If resistance is felt during post procedure
withdrawal of the catheter, it is recommended
to remove the balloon catheter and guidewire/
introducer sheath as a single unit.

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

7. Prior to re-insertion through the introducer sheath,
the balloon should be wiped clean with gauze and
rinsed with sterile normal saline.

Potential Adverse Reactions

The complications which may result from a peripheral
balloon dilatation procedure include:

» Additional intervention

Allergic reaction to drugs or contrast medium
Aneurysm or pseudoaneurysm

Arrhythmias

Embolization

Hematoma

Hemorrhage, including bleeding at the puncture
site

Hypotension/hypertension

Inflammation

Occlusion

Pain or tenderness

Pneumothorax or hemothorax

Sepsis/infection

Shock

Short term hemodynamic deterioration

Stroke

Thrombosis

Vessel dissection, perforation, rupture, or spasm

Directions for Use

Handling and Storage

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

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

Equipment Required

« Contrast medium

« Sterile saline solution

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

« Appropriate introducer sheath and dilator set

* 0.018" guidewire

Dilatation Catheter Preparation

NOTE: Remove the stylet prior to removing the

protective sheath as part of the preparation for

use.

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

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

3. Prior to use, the air in the balloon catheter should
be removed. To facilitate purging, select a
syringe or inflation device with a 10 ml or larger
capacity and fill approximately half of it with the
appropriate balloon inflation medium. Do not use
air or any gaseous medium to inflate the balloon.

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

5. Connect the syringe to the stopcock.

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

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

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

Catheter

1. Backload the distal tip of the Ultraverse PTA
Balloon Dilatation Catheter over the pre-
positioned guidewire and advance the tip to the
introduction site.

2. Advance the catheter through the introducer
sheath and over the wire to the site of inflation. If
the stenosis cannot be crossed with the desired
dilatation catheter, use a smaller diameter
catheter to pre-dilate the lesion to facilitate
passage of a more appropriately sized dilatation
catheter.

3. Position the balloon relative to the lesion to be
dilated, ensure the guidewire is in place and
inflate the balloon to the appropriate pressure.

4. Apply negative pressure to fully evacuate fluid
from the balloon. Confirm that the balloon is fully
deflated under fluoroscopy.

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

Balloon Reinsertion

Precaution: Do not continue to use the balloon

catheter if the shaft has been bent or kinked.

Precaution: Prior to re-insertion through the

introducer sheath, the balloon should be wiped clean

with gauze and rinsed with sterile normal saline.

1. Load the balloon catheter onto a guidewire.

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

3. Continue the procedure according to the "Use of
the Ultraverse PTA Balloon Dilatation Catheter"
section herein.

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

Warranty

Bard Peripheral Vascular warrants to the first
purchaser of this product, that this product will be
free from defects in materials and workmanship for
a period of one year from the date of first purchase
and liability under this limited product warranty

will be limited, to repair or replacement of the
defective product, in Bard Peripheral Vascular’s sole
discretion, or refunding your net price paid. Wear
and tear from normal use or defects resulting from
misuse of this product is not covered by this limited
warranty.

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

NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY

OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE. IN NO EVENT WILL
BARD PERIPHERAL VASCULAR BE LIABLE

TO YOU FOR ANY INDIRECT, INCIDENTAL OR
CONSEQUENTIAL DAMAGES RESULTING FROM
YOUR HANDLING OR USE OF THIS PRODUCT.

Some countries do not allow an exclusion of implied
warranties, incidental or consequential damages. You
may be entitled to additional remedies under the laws
of your country.

An issue or revision date and revision number
for these instructions are included for the user’s
information on the last page of this booklet.

In the event 36 months have elapsed between this
date and product use, the user should contact Bard
Peripheral Vascular to see if additional product
information is available.
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Cathéter de dilatation a ballonnet pour ATP

( FRANGAIS )

MODE D'EMPLOI

Description de I'instrument

Le cathéter de dilatation a ballonnet pour ATP
Ultraverse est un cathéter a ballonnet pour petits
vaisseaux constitué d’'un cathéter coaxial équipé d'un
ballonnet fixé a I'extrémité distale. Deux marqueurs
radio-opaques délimitent la longueur utile du ballonnet
et facilitent sa mise en place. Ce cathéter coaxial a
double lumiére est compatible avec un fil-guide 0,018
pouce (0,457 mm) et est disponible dans les longueurs
utiles de 100 et 120 cm. La partie proximale du cathéter
comporte un embout Luer femelle raccordé a la lumiéere
de gonflage, et d’'un embout Luer femelle raccordé a la
lumiére du fil-guide.

Chaque produit est livré avec un mandrin et un four-
reau de rétention du ballonnet, placé sur celui-ci afin
de le protéger avant utilisation. Ce produit ne contient
pas de latex.

Indications

Les cathéters de dilatation a ballonnet pour ATP
Ultraverse sont recommandés pour les angioplas-
ties transluminales percutanées (ATP) des vaisseaux
rénaux, poplités, tibiaux, fémoraux et péroniers. Bard
ne recommande pas I'utilisation de ce produit pour
d’autres procédures que celles mentionnées ci-dessus.
Ce cathéter n'est pas destiné a étre utilisé dans les
artéres coronaires.

Contre-indications
Aucune connue.

Mises en garde

1.
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Contenu fourni STERILISE a I'oxyde d'éthyléne
(OE). Apyrogéne. Ne pas utiliser si la barriére sté-
rile est endommagée ou ouverte. Exclusivement
a usage unique chez un seul patient. Ne pas le
réutiliser, le reconditionner ni le restériliser.

. Ce dispositif est congu exclusivement pour un

usage unique. La réutilisation de ce dispositif
médical comporte un risque de contamination
entre les patients car les dispositifs médicaux

— en particulier ceux dotés de lumiéres longues
et petites, de joints et/ou de fentes entre les
composants — sont difficiles ou impossibles a
nettoyer aprés avoir été en contact pendant une
période indéterminable avec des liquides ou des
tissus corporels susceptibles d’étre contaminés
par des pyrogénes ou des microbes. Les résidus
de matériau biologique peuvent favoriser la
contamination du dispositif par des pyrogénes ou
des micro-organismes, ce qui peut conduire a des
complications infectieuses.

. Ne pas restériliser. Aprés restérilisation, la stérilité

du produit n’est pas garantie en raison d’un

degré indéterminable de contamination pyrogéne
ou microbienne potentielle pouvant conduire a
des complications infectieuses. Le nettoyage, le
retraitement et/ou la restérilisation de ce dispositif
médical augmente le risque de dysfonctionnement
di aux éventuels effets indésirables sur les
composants influencés par les changements
thermiques et/ou mécaniques.

. Pour réduire I'éventualité d'une Iésion vascu-

laire, le diamétre et la longueur du ballonnet
gonflé doivent s'approcher du diamétre et de la
longueur du vaisseau en position proximale et
distale de la sténose.

. Quand le cathéter est exposé au systeme vas-

culaire, il convient de le manipuler sous guidage
radioscopique de haute qualité. Ne pas faire pro-
gresser, ni retirer le cathéter tant que le ballonnet
n'est pas complétement dégonflé. Si une résis-
tance est pergue pendant la manipulation, en
établir la cause avant de continuer. L'application
d'une force excessive sur le cathéter peut provo-
quer une rupture de I'extrémité ou une séparation
du ballonnet.

Ne pas dépasser la PNE recommandée pour

ce dispositif. Une rupture du ballonnet peut se
produire si la PNE est dépassée. L'emploi d'un
manomeétre est recommandé pour éviter une
surpression.

Apres utilisation, ce produit peut présenter un
danger biologique potentiel. Le manipuler et
I'éliminer conformément aux pratiques médicales
acceptées et aux réglementations locales, nation-
ales et fédérales en vigueur.

Précautions d'emploi

1.

Examiner le cathéter avant utilisation pour vérifier
I'absence de dommage lors du transport et vérifier
que sa dimension, sa forme et son état conviennent
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a l'intervention pour laquelle il doit étre utilisé. Ne pas
I'utiliser si une détérioration est évidente.

. Le cathéter de dilatation a ballonnet pour ATP

Ultraverse doit uniquement étre utilisé par des
médecins parfaitement formés a la technique de
I'angioplastie transluminale percutanée.

. La taille minimale FR acceptable de la gaine est

imprimée sur la notice du conditionnement. Ne pas
tenter d'introduire le cathéter ATP dans un intro-
ducteur a gaine de taille inférieure a celle indiquée
sur la notice.

. Utiliser le produit recommandé pour le gonflage

du ballonnet. Ne jamais utiliser d’air ni de produit
gazeux pour gonfler le ballonnet.

. Si une résistance est pergue lors du retrait du cathé-

ter apreés intervention, il est recommandé de retirer
ensemble le cathéter a ballonnet et le fil-guide/gaine
introductrice.

. Ne pas continuer a utiliser le cathéter a ballonnet si

la tige a été courbée ou tordue.

. Avant d’étre réinséré a travers la gaine introductrice,

le ballonnet doit étre nettoyé avec de la gaze et rincé
avec du sérum physiologique.

Effets indésirables éventuels

Les complications susceptibles de se produire lors
d'une dilatation périphérique par ballonnet sont les
suivantes :

Réintervention

Réaction allergique aux médicaments ou aux produ-
its de contraste

Anévrisme ou pseudoanévrisme

Arythmie

Embolisation

Hématome

Hémorragie, y compris saignement au site
de ponction

Hypotension/hypertension

Inflammation

Occlusion

Douleur ou sensibilité

Pneumothorax ou hémothorax
Septicémie/infection

Choc

Détérioration hémodynamique a court terme
AVC

Thrombose

Dissection, perforation, rupture ou spasme du
vaisseau

Mode d'emploi

Manipulation et rangement

Conserver le cathéter a I'abri de la lumiére dans un
endroit frais et sec. Ne pas le conserver a proximité de
sources de rayonnement ou de lumiére ultraviolette.
Faire tourner le stock de sorte que les cathéters et
autres produits périssables soient utilisés avant la date
de péremption.

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.
Equipement requis

Produit de contraste

Sérum physiologique

Seringue Luer Lock/dispositif de gonflage avec
manometre (10 ml ou plus)

Gaine introductrice et ensemble de dilatation
appropriés

Fil-guide de 0,018 pouce (0,889 mm)

Préparation du cathéter de dilatation

REMARQUE : Pour préparer le cathéter avant utili-
sation, retirer le mandrin puis enlever le fourreau
de protection.

1.
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Sortir le cathéter de I'emballage. Vérifier que la

taille du ballonnet convient a l'intervention et que les
accessoires sélectionnés sont adaptés au cathéter
comme indiqué sur la notice.

. Retirer la protection du ballonnet en saisissant d'une

main le cathéter en position proximale par rapport
au ballonnet et de l'autre main, saisir délicatement la
protection et la faire glisser pour dégager le cathéter.

. Avant d'utiliser le cathéter a ballonnet, il est néces-

saire d’éliminer I'air présent a l'intérieur. Pour faciliter
I'évacuation de I'air, choisir une seringue ou un
dispositif de gonflage de 10 ml ou plus et le remplir
environ a moitié avec le produit de gonflage appro-
prié. Ne pas utiliser d’air ni de produit gazeux pour
gonfler le ballonnet.

Raccorder un robinet & I'embout Luer femelle de gon-
flage du ballonnet sur le cathéter de dilatation.

. Raccorder la seringue au robinet.
. Tenir la seringue en positionnant la garde vers le

bas, ouvrir le robinet et aspirer pendant environ 15
secondes. Relacher le piston.

. Répéter I'étape n° 6 deux fois de plus ou jusqu'a la
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disparition des bulles lors de I'aspiration (pression
négative). Une fois terminé, expulser I'air du corps de
la seringue/dispositif de gonflage.

8. Préparer la lumiere du fil du cathéter en y adaptant
une seringue et en la ringant avec du sérum physio-
logique.

Utilisation du cathéter de dilatation a ballonne pour

ATP Ultraverse

1. Introduire I'extrémité distale du cathéter de dilatation
a ballonnet pour ATP Ultraverse sur le fil-guide pré-
alablement positionné et faire progresser I'extrémité
en direction du site d’introduction.

. Faire progresser le cathéter dans la gaine introduc-
trice et sur le fil en direction du site de gonflage. Si
la sténose ne peut étre franchie avec le cathéter de
dilatation sélectionné, utiliser un cathéter de diamétre
plus petit pour prédilater la lésion et faciliter le pas-
sage d'un cathéter de dilatation de dimension plus
appropriée.

. Positionner le ballonnet par rapport a la Iésion a
dilater, s'assurer que le fil-guide est en place et gon-
fler le ballonnet a la pression appropriée.

4. Appliquer une pression négative pour entierement
vider le liquide du ballonnet. Confirmer que le ballon-
net est entierement dégonflé sous radioscopie.

. Tout en maintenant une pression négative et la
position du fil-guide, retirer le cathéter de dilatation
dégonflé sur le fil-guide a travers la gaine introduc-
trice. Un Iéger mouvement dans le sens inverse
des aiguilles d'une montre peut faciliter le retrait du
cathéter dans la gaine introductrice.

Réintroduction du ballonnet

Précaution: Ne pas continuer d'utiliser le cathéter a

ballonnet si la tige a été courbée ou tordue.

Précaution: Avant d’étre réinséré a travers la gaine

introductrice, le ballonnet doit étre nettoyé avec de la

gaze et rincé avec du sérum physiologique.

1. Charger le cathéter a ballonnet sur un fil-guide.

2. Faire progresser le cathéter a ballonnet sur le fil-
guide préalablement positionné en direction du site
d’introduction et a travers la gaine introductrice. En
cas de résistance, remplacer le ballonnet du cathéter
a ballonnet qui a été précédemment utilisé.

. Continuer la procédure conformément a la section «
Utilisation du cathéter de dilatation a ballonnet pour
ATP Ultraverse ».

Mise en garde : Aprés utilisation, ce produit peut
présenter un danger biologique potentiel. Le manip-
uler et I'éliminer conformément aux pratiques médi-
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cales tées et aux régl tations | I
nationales et fédérales en vigueur.
Garantie

Bard Peripheral Vascular garantit ce produit a
I'acheteur initial contre tout défaut de matériaux et de
fabrication pendant une durée d'un an a compter de la
date de l'achat ; la responsabilité qui découle de cette
garantie est limitée a la réparation ou au remplacement
du produit défectueux, a la seule discrétion de Bard
Peripheral Vascular, ou au remboursement du prix net
payé par I'acheteur. La responsabilité de Bard, en vertu
de cette garantie limitée, ne s'étend pas a un emploi
abusif de ce produit ou @ une usure résultant d'une
utilisation normale.

DANS LA MESURE PERMISE PAR LA LOI EN
VIGUEUR, LA PRESENTE GARANTIE LIMITEE DU
PRODUIT SE SUBSTITUE A TOUTES LES AUTRES
GARANTIES, EXPRESSES OU TACITES, Y COMPRIS
MAIS SANS S'Y LIMITER, A TOUTE GARANTIE
IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU
D'ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER. BARD
PERIPHERAL VASCULAR NE PEUT EN AUCUN CAS
ETRE TENU RESPONSABLE D'UN QUELCONQUE
DOMMAGE, INDIRECT, ACCIDENTEL OU
CONSECUTIF, RESULTANT DE LA MANIPULATION
OU DE L'UTILISATION DE CE PRODUIT.

Certains pays ne permettent pas une exclusion de
garanties implicites, de dommages accidentels ou con-
sécutifs. Les lois de votre pays peuvent vous accorder
des recours supplémentaires.

Une date de publication ou de révision et un numéro
de révision de ces instructions sont mentionnés en
derniére page de cette brochure a I'attention de I'utili-
sateur.

Dans I'éventualité ou 36 mois se seraient écoulés entre
cette date et I'utilisation du produit, I'utilisateur est
invité a prendre contact avec Bard Peripheral Vascular
pour savoir si des informations supplémentaires sur le
produit sont disponibles.
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PTA Ballondilatationskatheter

( DEUTSCH )
GEBRAUCHSANWEISUNG

Beschreibung des Produkts

Der Ultraverse PTA Ballon-Dilatationskatheter ist ein
Ballonkatheter fir kleine Geféle, bestehend aus einem
,Uber-den-Draht’-Katheter mit einem am distalen Ende
fixierten Ballon. Zwei rontgendichte Markierungen geben die
Arbeitslange des Ballons an und helfen bei der Platzierung
des Ballons. Der ,Uber-den-Draht’-Katheter mit Doppellumen
ist fir den Einsatz mit einem 0,018” Flihrungsdraht geeignet
und kommt in Arbeitslangen von 100 und 120 cm. Der
proximale Teil des Katheters hat einen weiblichen, an das
Inflationslumen angeschlossenen Luer-Lock-Ansatz sowie
einen weiblichen, an das Fiihrungsdrahtlumen angeschlos-
senen Luer-Lock-Ansatz.

Enthalten in jeder Produktpackung sind ein Mandrin und eine
profilreduzierende Hiille, die vor jedem Einsatz zum Schutz
Uiber den Ballon geschoben wird. Dieses Produkt ist latexfrei.

Anwendungsgebiete

Ultraverse PTA Ballon-Dilatationskatheter werden fiir den
Einsatz in der perkutanen transluminalen Angioplastie (PTA)
der Nieren-, Popliteal-, Tibia-, Femoral- und Peronealgefalie
empfohlen. Bard empfiehlt die Verwendung dieses Produkts
ausschlieflich fiir die oben aufgefiihrten Verfahren. Dieser
Katheter ist nicht fiir die Verwendung in Koronararterien
angezeigt.

Gegenanzeigen
Nicht bekannt.

Warnhinweise

. Der Inhalt ist mit Ethylenoxid (EO) STERILISIERT.

Pyrogenfrei. Nicht verwenden, wenn die sterile

Barriere gedffnet oder beschadigt ist. Nur zum

Gebrauch fiir jeweils einen Patienten bestimmt. Nicht

wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterili-

sieren.

Dieses Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung

vorgesehen. Bei einer Wiederverwendung dieses

medizinischen Produkts besteht die Gefahr einer

Kreuzkontamination zwischen Patienten, da medi-

zinische Produkte, insbesondere solche mit langen

und kleinen Lumina, Verbindungen und/oder Spalten

zwischen den Bestandteilen schwierig oder unméglich

zu reinigen sind, sobald Korperfliissigkeiten oder

Gewebe mit potenziellen pyrogenen oder mikrobiellen

Kontaminationen fiir eine unbestimmte Dauer mit dem

Produkt in Kontakt waren. Verbleibende biologische

Materialien kénnen die Kontamination des Produkts

mit Pyrogenen oder Mikroorganismen fordern, was zu

Infektionskomplikationen fiihren kann.

Nicht erneut sterilisieren. Die Sterilitét des Produkts

ist nach der Resterilisation nicht gewahrleistet, da

eine unbestimmbare potenzielle Kontamination mit

Pyrogenen oder Mikroorganismen zu Infektions-

komplikationen fiihren kann. Die Reinigung,

Wiederaufbereitung und/oder Resterilisation dieses

medizinischen Produkts erhoht die Wahrscheinlich-

keit, dass das Produkt aufgrund von potenziellen
unerwiinschten Wirkungen auf Komponenten, die durch
thermische und/oder mechanische Verénderungen
beeinflusst werden, versagt.

. Um das Risiko einer GefaBschadigung zu senken,
sollten Durchmesser und Lénge des dila-tierten
Ballons in etwa Durchmesser und Léange des Gefales
proximal und distal zur Stenose entsprechen.

5. Wenn der Katheter ins GefaRsystem eingefiihrt
ist, sollte er unter hochwertiger fluoroskopischer
Beobachtung manipuliert werden. Katheter nur
vorschieben oder zuriickziehen, wenn der Ballon
vollsténdig entleert ist. Wenn bei der Manipulation
Widerstand fiihlbar wird, erst Ursache feststellen,
bevor der Vorgang fortgesetzt wird. Durch iiber-
maéRige Kraftanwendung am Katheter kann die Spitze
abbrechen oder sich der Ballon ablosen.

. Der fiir dieses Produkt empfohlene nominale

Berstdruck darf nicht iiberschritten werden, da

sonst der Ballon reien kann. Um Uberdruck zu

vermeiden, wird die Verwendung eines Gerits zur

Druckiiberwachung empfohlen.

Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine biolo-

gische Gefahrenquelle darstellen. Entsprechend den

anerkannten medizinischen Vorgehensweisen und

im Einklang mit allen anwendbaren Gesetzen und

Vorschriften handhaben und entsorgen.

VorsichtsmafRnahmen

1. Katheter vor dem Gebrauch sorgféltig begutachten, um
sicherzustellen, dass er beim Transport nicht beschadigt
wurde und dass GréRe, Form und Zustand fiir den
vorgesehenen Eingriff geeignet sind. Verwenden Sie das
Produkt nicht, wenn offensichtliche Schaden vorliegen.
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2. Der Ultraverse PTA Ballon-Dilatationskatheter darf
ausschlieRlich von Arzten, die iiber Erfahrungen in der
Durchfiihrung perkutaner transluminaler Angioplastien
verfligen, verwendet werden.

Die benétigte French-MindestgréRe der zu verwendenden

Schleuse ist auf dem Etikett aufgedruckt. Versuchen

Sie nicht, den PTA-Katheter durch eine kleinere

Einfuhrschleuse als auf dem Etikett angegeben zu fiihren.

Nur das empfohlene Medium zum Fillen des Ballons ver-

wenden. Niemals Luft oder andere Gase zum Fiillen des

Ballons verwenden.

5. Wenn beim Herausziehen des Katheters nach dem
Eingriff Widerstand fuhlbar ist, empfiehlt es sich, den
Ballonkatheter zusammen mit dem Flihrungsdraht/der
Einfiihrschleuse zu entfernen.

6. Der Ballonkatheter darf nicht weiterverwendet werden,
wenn der Schaft verbogen oder geknickt ist.

7. Vor der emeuten Einfiihrung durch die Einfiihrschleuse sollte
der Ballon mit Mull fluoroskopischer und mit steriler physiolo-
gischer Kochsalzldsung abgespiilt werden.

Mégliche unerwiinschte Reaktionen

Bei peripheren Ballondilatationsverfahren kénnen folgende
Komplikationen entstehen:

« Zusatzliche Intervention

« Allergische Reaktion auf Arzneimittel oder Kontrastmittel
* Aneurysma oder Pseudoaneurysma

Arrhythmien

Embolisierung

Hamatom

Blutung, einschlieflich Blutung an der Punktionsstelle
Hypotonie/Hypertonie

Entziindung

Okklusion

Schmerzen oder Druckempfindlichkeit
Pneumothorax oder Hamothorax

Sepsis/Infektion

Schock

Kurzfristige Beeintréchtigung der Hamodynamik
Schlaganfall

Thrombose

GefaRdissektion, Perforation, Ruptur oder Spasmus

Gebrauchsanleitung

Handhabung & Aufbewahrung

Kiihl, trocken und lichtgeschlitzt aufbewahren. Nicht in der
Nahe von Strahlen- oder UV-Lichtquellen aufbewahren.

Rotieren Sie lhren Bestand, damit die Katheter und anderen
datierten Produkte vor dem Verfalldatum verwendet werden.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung
beschadigt oder gedffnet ist.

Erforderliche Ausriistung

Kontrastmittel

Sterile Kochsalzlésung

Luer-Lock-Spritze/Fillvorrichtung mit Druckmesser (10 ml
oder groRer)

Entsprechende Einfiihrschleuse und Dilatatorset

0,018" Fuihrungsdraht

w
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Vorbereiten des Dilatationskatheters

HINWEIS: Mandrin vor Entfernen der Schutzhiille als Teil

der Vorbereitung zur Verwendung entfernen.

1. Katheter aus der Verpackung nehmen. Priifen, ob

die GroRe des Ballons fiir den Eingriff geeignet ist

und das gewahlte Zubehdr den Katheter, wie in der

Kennzeichnung vorgesehen, aufnehmen kann.

Ballonschutz entfemen. Dazu den Ballonkatheter

knapp proximal greifen und mit der anderen Hand

den Ballonschutz vorsichtig erfassen und distal vom

Ballonkatheter herunterschieben.

. Vor der Verwendung Luft aus dem Ballonkatheter entfern-
en. Zum Entfemen der Luft wahlen Sie eine Spritze oder
ein Fllvorrichtung mit einem Volumen von mindestens 10
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ml und fiillen Sie diese etwa zur Halfte mit einem geeigne-

ten Ballon-Auffiillmedium. Niemals Luft oder andere Gase
zum Fiillen des Ballons verwenden.

4. Absperrhahn am weiblichen Luer-Ansatz am
Dilatationskatheter (fiir das Befiillen des Ballons) anbrin-

gen.

5. Spritze mit dem Absperrhahn verbinden.

6. Spritze so halten, dass der Spritzenkonus nach unten
zeigt, Absperrhahn &ffnen und ca. 15 Sekunden aspiri-
eren. Kolben loslassen.

7. Schritt 6 noch zwei Mal oder bis keine Bléschen mehr bei
der Aspiration erscheinen (Unterdruck) wiederholen. Am
Ende des Vorgangs gesamte Luft aus dem Kolben der
Spritze/Fuillvorrichtung entfernen.

8. Drahtlumen des Katheters vorbereiten. Dazu eine
Spritze am Drahtlumenansatz befestigen und mit steriler
Kochsalzlésung durchspiilen.

Verwendung des Ultraverse PTA Ballon

Dilatationskatheter

1. Laden Sie das distale Ende des Ultraverse PTA
Ballon-Dilatationskatheters auf den vorpositionierten
Fiihrungsdraht und schieben Sie die Spitze zur
Einsetzstelle vor.

@)

2. Katheter durch die Einfiihrschleuse und tiber den Draht
bis zum Dilatationsort vorschieben. Wenn die Stenose fiir
den gewiinschten Dilatationskatheter nicht passierbar ist,
einen Katheter mit kleinerem Durchmesser verwenden,
um die Léasion vorab aufzuweiten, so dass der Durchgang
eines Dilatationskatheters mit geeigneterer GroRRe erleich-
tert wird.

Ballon relativ zur aufzuweitenden Lasion positionieren,

sicherstellen, dass der Filhrungsdraht an Ort und Stelle ist

und Ballon auf den entsprechenden Druck dilatieren.

4. Unterdruck anwenden, um die Flissigkeit vollstandig aus
dem Ballon zu entfemen. Fluoroskopisch bestatigen, dass
der Ballon vollstandig entleert ist.

5. Unterdruck aufrechterhalten und Position des
Fihrungsdrahts beibehalten und entleerten
Dilatationskatheter (iber den Draht durch die
Einflihrschleuse zurlickziehen. Eine sanfte Bewegung
gegen den Uhrzeigersinn kann die Entfernung des
Katheters durch die Einfiihrschleuse erleichtern.
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Erneutes Einfiihren des Ballons
VorsichtsmaBnahme: Der Ballonkatheter darf nicht
weiterverwendet werden, wenn der Schaft verbogen oder
geknickt ist.

VorsichtsmaBnahme: Vor der emeuten Einfiihrung durch
die Einfiihrschleuse sollte der Ballon mit Mull abgewischt
und mit steriler physiologischer Kochsalziésung abgespiilt
werden.

1. Ballonkatheter auf einen Fiihrungsdraht schieben.

2. Schieben Sie den Ballonkatheter tiber den vorpositioni-
erten Flhrungsdraht und durch die Einfiihrschleuse zur
Einsetzstelle vor. Wird ein Widerstand gefiihit, ersten
Ballonkatheter durch einen neuen Ballon ersetzen.

3. Setzen Sie das Verfahren im Einklang mit dem
Paragrafen ,Verwendung des Ultraverse PTA Ballon-
Dilatationskatheters” dieser Gebrauchsanweisung fort.

Warnhinweis: Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine
biologische Gefal Il 1. Ent: hend den
anerkannten medizinischen Vorget 1 und im Einklang
mit allen anwendbaren Gesetzen und Vorschriften handhaben

und entsorgen.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garantiert dem Ersterwerber dieses
Produkts fiir ein Jahr ab Kaufdatum, dass das Produkt frei von
Material- und Verarbeitungsfehlem ist. Die Haftung im Rahmen
dieser begrenzten Produktgarantie beschrankt sich nach dem
alleinigen Ermessen von Bard Peripheral Vascular auf die Reparatur
oder den Ersatz des defekten Produkts bzw. die Erstattung des vom
Kéufer gezahlten Nettopreises. Verschlei® aufgrund der normalen
Verwendung oder Schaden durch falsche Anwendung dieses
Produkts fallen nicht unter diese beschrankte Gewahrleistung.

SOWEIT NACH GELTENDEM RECHT ZULASSIG, GILT
DIESE BESCHRANKTE PRODUKTGEWAHRLEISTUNG
ANSTELLE ALLER ANDEREN GEWAHRLEISTUNGEN,
OB AUSDRUCKLICH ODER STILLSCHWEIGEND,
OHNE EINSCHRANKUNG EINSCHLIESSLICH DER
GEWAHRLEISTUNG FUR DEN GEWOHNLICHEN
GEBRAUCH ODER DIE EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK. BARD PERIPHERAL VASCULAR
UBERNIMMT KEINE HAFTUNG FUR INDIREKTE,
BEGLEIT- ODER FOLGESCHADEN, DIE DURCH DIE
HANDHABUNG ODER DEN GEBRAUCH DIESES
PRODUKTS ENTSTEHEN.

In einigen Landern ist der Ausschluss impliz-

iter Garantien und der Haftung fiir Begleit- und
Folgeschaden nicht zulassig. Die Gesetze |hres Landes
raumen lhnen mdoglicherweise zusatzliche Rechte ein.

Zur Information des Anwenders sind auf der letzten Seite die-
ser Broschire das Erscheinungs- bzw. Uberarbeitungsdatum
und eine Revisionsnummer angegeben.

Sollten zwischen diesem Datum und der Verwendung des
Produktes 36 Monate vergangen sein, so sollte sich der
Anwender an Bard Peripheral Vascular wenden um fest-
zustellen, ob mittlerweile zuséatzliche Produktinformationen
vorliegen.



ULIINRAV ERSE"

Catetere a palloncino per PTA

(_ _ITALIANO )
ISTRUZIONI PER L'USO

Descrizione del dispositivo

Il Catetere a palloncino per PTA Ultraverse € un
catetere a palloncino per piccoli vasi formato da un
catetere ‘over the wire’ con un palloncino fissato
all’estremita distale. Due marker radiopachi delineano
la lunghezza operativa del palloncino e ne facilitano

la collocazione. Il catetere ‘over the wire’ bilume &
compatibile con un filo guida da 0,018 pollici ed &
disponibile in lunghezze operative di 100 e 120 cm. La
porzione prossimale del catetere & provvista di un rac-
cordo luer lock femmina collegato al lume di gonfiaggio
e di un raccordo luer lock femmina collegato al lume
per il filo guida.

Tutte le confezioni del prodotto contengono un man-
drino e una guaina per la riduzione del profilo, collocata
sul palloncino per proteggerlo prima dell'uso. Il prodotto
non contiene lattice.

Indicazioni per lI'uso

Il Catetere a palloncino per PTA Ultraverse & consigli-
ato per I'angioplastica percutanea transluminale (PTA)
dei vasi renali, popliteali, tibiali, femorali e peroneali.
Bard sconsiglia I'uso del prodotto in procedure diverse
dalle suddette. Questo catetere non & adatto all'uso
nelle arterie coronarie.

Controindicazioni
Nessuna nota.

Avvertenze

1. Il contenuto é fornito STERILE mediante ossido

di etilene (EO). Apirogeno. Non utilizzare

se la barriera sterile & aperta o danneggiata.

Esclusivamente per uso su un singolo paziente.

Non riutilizzare, trattare ripetutamente o risteri-

lizzare.

Questo dispositivo & indicato esclusivamente

per uso singolo. Il riutilizzo di questo dispositivo

medicale comporta il rischio di contaminazione

crociata tra pazienti, poiché i dispositivi medicali,
particolarmente quelli con lumi lunghi e stretti
giunzioni e/o interstizi, sono difficili o impossibili
da pulire una volta che fluidi o tessuti organici che
costituiscono potenziale contaminazione pirogena

o microbica sono stati a contatto con il dispositivo

per un periodo di tempo non quantificato. Il

materiale biologico residuo pu6 promuovere la

contaminazione del dispositivo con agenti pirogeni

o microrganismi con conseguenti complicanze di

tipo infettivo.

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

. Per ridurre la possibilita di danno vascolare, il
diametro e la lunghezza del palloncino gonfiato
devono essere comparabili al diametro e alla
lunghezza del vaso in posizione appena prossi-
male e distale rispetto alla stenosi.

. Quando il catetere viene esposto al sistema

vascolare, deve essere manipolato con l'ausilio

di osservazione fluoroscopica di alta qualita.

Avanzare o ritrarre il catetere solo se il palloncino

& completamente sgonfio. Se durante la mani-

polazione si avverte resistenza, determinarne la

causa prima di procedere. L'applicazione di una
forza eccessiva sul catetere puo provocare la rot-
tura della punta o il distacco del palloncino.

Non superare la pressione di scoppio prevista

per il dispositivo. Il palloncino pué rompersi se

si supera la pressione di scoppio indicata. Per
prevenire una pressione eccessiva, si consiglia

di utilizzare un dispositivo per il monitoraggio

della pressione.

. Dopo l'uso questo prodotto puo costituire un
potenziale rischio biologico. Maneggiarlo e
smaltirlo ai sensi della pratica medica co-
munemente accettata e di tutte le norme e
i regolamenti locali, statali e federali pertinenti.

Precauzioni

1. Ispezionare attentamente il catetere prima dell'uso, al

fine di verificare che non abbia subito danni durante
la spedizione e che le dimensioni, la forma e la
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condizione siano adatte alla procedura in cui verra
utilizzato. Non utilizzare il prodotto se sono presenti
danni evidenti.

. Il Catetere a palloncino per PTA Ultraverse deve
essere utilizzato solo da medici con formazione nella
tecnica di angioplastica percutanea transluminale.

. Le dimensioni minime accettabili in French della
guaina sono indicate sull'etichetta della confezione.
Non tentare di far passare il catetere per PTA attra-
verso un introduttore di dimensioni inferiori rispetto a
quelle indicate sull'etichetta.

. Utilizzare il mezzo di gonfiaggio del palloncino consi-
gliato. Non utilizzare mai aria 0 mezzi gassosi di altro
tipo per gonfiare il palloncino.

. Se durante la ritrazione del catetere al termine

della procedura si avverte resistenza, si consiglia di

estrarre contemporaneamente catetere a palloncino

e filo guida/introduttore come singola unita.

Se lo stelo del catetere ha subito piegamenti o tor-

sioni, sospendere |'uso del catetere a palloncino.

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

Possibili reazioni avverse

Le complicanze che possono insorgere nelle procedure
periferiche di dilatazione con palloncino comprendono:
» Necessita di ulteriore intervento

« Reazione allergica ai farmaci o al mezzo di contrasto
« Aneurisma o pseudoaneurisma

* Aritmie
.
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Embolia

Ematoma

Emorragia, compreso sanguinamento nel sito della
puntura

Ipotensione/ipertensione

Infiammazione

Occlusione

Dolore o iperestesia

Pneumotorace o emotorace

Sepsilinfezione

Shock

Deterioramento emodinamico a breve termine
Ictus

Trombosi

Dissezione, perforazione, lacerazione o spasmo vas-
colare

Istruzioni per l'uso

Manipolazione e conservazione

Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla
luce. Non conservare in prossimita di sorgenti di ra-
diazione o di luce ultravioletta.

Sottoporre a rotazione il materiale in magazzino, in
modo che i cateteri e gli altri prodotti siano utilizzati
prima della data di scadenza.

Non utilizzare il prodotto se la confezione € aperta o
danneggiata.

Attrezzatura necessaria

* Mezzo di contrasto

Soluzione salina sterile

Siringa luer lock/dispositivo di gonfiaggio con mano-

metro (da 10 ml o pit)

Set con introduttore e dilatatore opportuno

Filo guida da 0,018 pollici

Preparazione del catetere per dilatazione

NB: Nell’ambito della preparazione per l'uso,

estrarre il mandrino prima di rimuovere la guaina

protettiva.

1. Estrarre il catetere dalla confezione. Controllare
che le dimensioni del palloncino siano adatte per la
procedura e che gli accessori selezionati possano
ospitare il catetere come indicato.

. Rimuovere la protezione del palloncino prendendo
il catetere con una mano in posizione appena pros-
simale rispetto al palloncino e, con I'altra mano,
sfilando piano in direzione distale la protezione del
palloncino, estraendola dal catetere.

. Prima dell’'uso & necessario eliminare completamente
I'eventuale aria presente nel catetere a palloncino.
Per facilitare la rimozione, utilizzare una siringa o un
dispositivo di gonfiaggio di capacita pari o superiore
a 10 ml e riempirla circa a meta con I'opportuno
mezzo di gonfiaggio del palloncino. Non utilizzare
aria o mezzi gassosi di altro tipo per gonfiare il pal-
loncino.

. Collegare un rubinetto d'arresto al raccordo luer

femmina per il gonfiaggio del palloncino posto sul

catetere.

Collegare la siringa al rubinetto d'arresto.

Tenere la siringa con la punta verso il basso, aprire

il rubinetto d'arresto e aspirare per circa 15 secondi.

Rilasciare lo stantuffo.

7. Ripetere il passaggio n. 6 altre due volte oppure fino

(4)
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a quando non compaiono piu bolle d'aria durante
I'aspirazione (pressione negativa). Una volta termi-
nata I'operazione, eliminare tutta I'aria presente nel
cilindro della siringa/dispositivo di gonfiaggio.

. Preparare il lume per il filo guida del catetere col-
legando una siringa al raccordo dello stesso e lavan-
dolo con soluzione salina sterile.

Uso del Catetere a palloncino per PTA Ultraverse

1. Inserire I'estremita distale del Catetere a palloncino
per PTA Ultraverse sul filo guida preinserito e avan-
zare la punta fino al sito di inserimento.

. Far avanzare il catetere attraverso l'introduttore e

sopra il filo guida fino al punto in cui verra effettuato il

gonfiaggio. Se non & possibile attraversare la stenosi

con il catetere a palloncino desiderato, predilatare la
lesione con un catetere di diametro inferiore, in modo
da agevolare il passaggio di un catetere per dilatazi-
one di dimensioni piu appropriate.

Collocare il palloncino nella lesione da dilatare, con-

trollare che il filo guida sia in posizione e gonfiare il

palloncino alla pressione opportuna.

4. Applicare una pressione negativa per eliminare
completamente il liquido dal palloncino. Verificare
mediante fluoroscopia che il palloncino sia completa-
mente sgonfio.

. Mantenendo una pressione negativa e il filo guida in
posizione, ritrarre il catetere per dilatazione sgonfio
sul filo attraverso l'introduttore. Un lieve movimento
rotatorio in senso antiorario puo facilitare
I'estrazione del catetere attraverso l'introduttore.

Rinserimento del palloncino

Precauzione: Se lo stelo del catetere ha subito pie-
gamenti o torsioni, sospendere |'uso del catetere a
palloncino.

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

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

2. Avanzare il catetere a palloncino sopra il filo guida
preinserito fino al punto di inserimento e attraverso
l'introduttore. Se si avverte resistenza, sostituire il
catetere a palloncino gia utilizzato con un nuovo
dispositivo.

3. Continuare la procedura secondo quanto descritto
nella sezione “Uso del Catetere a palloncino per PTA
Ultraverse”.

Attenzione: Dopo I'uso questo prodotto puo costi-
tuire un potenziale rischio biologico. Maneggiarlo
e smaltirlo ai sensi della pratica medica comun-
emente accettata e di tutte le norme e i regolamenti
locali, statali e federali pertinenti.

Garanzia

Bard Peripheral Vascular garantisce all'acquirente origi-
nario che il prodotto sara esente da difetti di materiali e
manodopera per un periodo di un anno dalla data origi-
naria di acquisto. Ai sensi di questa garanzia limitata, la
nostra responsabilita riguardera unicamente la riparaz-
ione o sostituzione del prodotto difettoso, ad esclusiva
discrezione della Bard Peripheral Vascular, oppure il
rimborso del prezzo netto pagato dall'acquirente. La
presente garanzia limitata non include il normale con-
sumo o logoramento del prodotto con I'uso, né i difetti
originatisi dall'uso improprio del presente prodotto.

SALVO QUANTO PREVISTO DALLA LEGISLAZIONE
IN VIGORE, QUESTA GARANZIA LIMITATA
SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE,
IMPLICITE OD ESPLICITE, COMPRESE

FRA L'ALTRO LE GARANZIE IMPLICITE DI
COMMERCIABILITA O IDONEITA DEL PRODOTTO
PER UN'APPLICAZIONE SPECIFICA. LA
RESPONSABILITA DI BARD PERIPHERAL
VASCULAR NON INCLUDERA IN ALCUN CASO
DANNI INDIRETTI, INCIDENTALI O EMERGENTI
ORIGINATISI MANEGGIANDO O UTILIZZANDO IL
PRODOTTO.

Le legislazioni di alcuni paesi non consentono alcuna
esclusione delle garanzie implicite o dei danni inciden-
tali o emergenti. Pertanto, in questi paesi l'utilizzatore
potrebbe aver diritto ad un ulteriore risarcimento.

Per informazione dell'utilizzatore sono inclusi una data
di pubblicazione o revisione e un numero di revisione
delle presenti istruzioni in quarta di copertina.

Nel caso in cui siano passati 36 mesi da tale data
all'uso del prodotto, si prega I'utente di rivolgersi alla
Bard Peripheral Vascular per appurare la disponibilita di
ulteriori informazioni relative al prodotto.
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Catéter de dilatacion con balén para ATP

(_ ESPAROL )
INSTRUCCIONES DE USO

Descripcion del instrumento

El catéter de dilatacion con balon para ATP Ultraverse
es un catéter con balén para vasos pequefios que
consta de un catéter sobre una guia con un baldn fijo
en el extremo distal. Hay dos marcadores radiopacos
que delimitan la longitud de trabajo del balén y facilitan
su colocacion. El catéter de doble luz sobre la guia es
compatible con una guia de 0,018 pulgadas y esta dis-
ponible en las siguientes longitudes de trabajo: 100 y
120 cm. La parte proximal del catéter incluye un cono
Luer Lock hembra conectado a la luz de inflado y un
cono Luer Lock hembra conectado a la luz de la guia.
En todos los envases del producto viene un estilete y
una vaina reductora de perfil que se coloca sobre el
balén para protegerlo antes del uso. Este producto no
se ha fabricado con latex.

Indicaciones de uso

Se recomienda el uso de los catéteres de dilatacion
con balén para ATP Ultraverse en la angioplastia
transluminal percutanea (ATP) de los vasos renales,
popliteos, tibiales, femorales y peroneos. Bard no reco-
mienda el uso de este producto para proce-dimientos
distintos a los indicados anteriormente. Este catéter no
estd disefiado para el uso en arterias coronarias.

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

Avisos

1. El contenido se suministra ESTERILIZADO con
oxido de etileno (OE). Apirégeno. No usar si el
precinto de esterilidad esta abierto o dafnado.
Para uso en un solo paciente. No reutilizar,
reprocesar ni reesterilizar.

Este dispositivo se ha disefiado para un solo

uso exclusivamente. La reutilizacion de este
dispositivo médico conlleva el riesgo de
contaminacion entre pacientes, ya que los
dispositivos médicos, especialmente aquéllos
con limenes pequefios y largos, uniones y/o
hendiduras entre componentes, son dificiles

o imposibles de limpiar una vez que los

liquidos corporales o tejidos con potencial

de contaminacion pirégena o microbiana han
entrado en contacto con el dispositivo médico
durante un periodo de tiempo indeterminado.

El material biolégico residual puede fomentar

la contaminacion del dispositivo con pirégenos

0 microorganismos que pueden causar
complicaciones infecciosas.

No reesterilizar. Después de la reesterilizacion

no se garantiza la esterilidad del producto debido
al nivel indeterminado de posible contaminacién
microbiana o pirégena que podria causar
complicaciones infecciosas. La limpieza, el
reprocesamiento y/o la reesterilizacion de este
dispositivo médico aumentan la probabilidad

de funcionamiento incorrecto del dispositivo
debido a posibles efectos adversos sobre

los componentes influenciados por cambios
térmicos y/o mecanicos.

Para reducir las posibilidades de dafar los
vasos, el diametro y la longitud del balén inflado
deben aproximarse al diametro y la longitud

del vaso inmediatamente proximal y distal a la
estenosis.

Cuando el catéter se expone al sistema vascular,
debe manipularse bajo observacion radioscépica
de alta calidad. No avanzar ni retraer el catéter
si el balén no esta totalmente desinflado. Si se
observa resistencia durante la manipulacion,
determinar la causa antes de continuar. Si se
ejerce demasiada fuerza en el catéter, se podria
romper el extremo o se podria separar el balén.
No sobrepasar la presion de rotura recomendada
para este dispositivo, ya que se podria romper el
balon. Para evitar una sobrepresion excesiva, se
recomienda utilizar un aparato para comprobar
la presion.

Después del uso, este producto puede suponer
un peligro biolégico. Manipularlo y desecharlo
conforme a las practicas médicas aceptadas y a
las leyes y normativas locales, estatales y fede-
rales correspondientes.
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Precauciones

1. Inspeccionar detenidamente el catéter antes de

usarlo para asegurarse de que no se haya deterio-

rado durante el envio, y de que el tamano, la forma y

el estado son adecuados para el procedimiento para

el cual se va a utilizar. No usar el producto si los

dafios son evidentes.

El uso del catéter de dilatacion con balon para ATP

Ultraverse debe limitarse a médicos que hayan

recibido formacion para realizar angioplastias trans-

luminales percutaneas.

3. El tamafio French de la vaina minimo aceptable esta

impreso en la etiqueta del envase. No intentar pasar

el catéter de ATP a través de un introductor con

vaina de un tamafio mas pequefio que el indicado

en la etiqueta.

Use el medio recomendado de inflado del balén.

No use nunca aire u otro medio gaseoso para inflar

el balon.

Si se nota resistencia al retirar el catéter después

del procedimiento, se recomienda extraer el catéter

con balén y la guia/vaina introductora como si fuera

una sola unidad.

No seguir usando el catéter con balén si el eje se ha

doblado o acodado.

. Antes de la reinsercion a través de la vaina introduc-
tora, hay que limpiar el balén con una gasa y aclara-
rlo con solucién salina normal estéril.
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Posibles reacciones adversas

Entre las complicaciones que se podrian producir a raiz
del procedimiento de dilatacion con balén periférica
estan:

« Intervencion adicional

Reaccion alérgica a los farmacos o el medio de con-
traste

Aneurisma o seudoaneurisma

Arritmias

Embolia

Hematoma

Hemorragia, incluida hemorragia en el lugar de la
puncién

Hipotension / hipertension

Inflamacion

Oclusioén

Dolor o dolor con la palpacion

Neumotorax o hemotérax

Septicemialinfeccion

Choque

Deterioro hemodinamico a corto plazo

Ictus

Trombosis

Diseccion, perforacion, rotura o espasmo de los
vasos

Modo de empleo

Manipulacion y conservacion

Conservar en un lugar fresco, seco y oscuro. No guar-
dar cerca de fuentes de radiacion o luz ultravioleta.
Rotar el inventario para que los catéteres y otros
productos fechados se usen antes de la fecha de
caducidad.

No usar si el envase esta dafiado o abierto.

Equipo necesario

* Medio de contraste

« Solucién salina estéril

Jeringuilla Luer Lock/dispositivo de insuflacién con
manoémetro (10 ml o mas)

Equipo de vaina introductora y dilatador adecuados
Guia de 0,018 pulgadas

Preparacion del catéter de dilatacion

NOTA: retire el estilete antes de quitar la vaina pro-

tectora como parte de la preparacion para el uso.

1. Sacar el catéter del envase. Comprobar si el tamafio

del balén es adecuado para el procedimiento y si los

accesorios seleccionados se acomodan al catéter
segun se indica en el etiquetado.

Retirar el protector del baldn sujetando el catéter

con balén inmediatamente proximal al balén y, con

la otra mano, agarrar con cuidado el protector del
balén y retirarlo distalmente del catéter con balén.

. Antes del uso, hay que eliminar el aire del catéter
con balon. Para facilitar el purgado, escoja una
jeringuilla o dispositivo de insuflacién que tenga una
capacidad de 10 ml o mas y llénela/o aproximada-
mente hasta la mitad con el medio adecuado para el
inflado del balén. No use aire ni otro medio gaseoso
para inflar el balén.

. Acoplar una valvula de cierre al cono Luer Lock
hembra de insuflacién del balén del catéter de
dilatacion.

5. Acoplar una jeringuilla a la vélvula de cierre.

6. Sujetar la jeringuilla con la boquilla hacia abajo, abrir

(©)
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la valvula de cierre y aspirar durante unos 15 segun-

dos. Soltar el émbolo.

Repetir el paso n.° 6 otras dos veces o hasta que

dejen de aparecer burbujas al aspirar (presion
negativa). Una vez terminado el proceso, eliminar

todo el aire del cafién de la jeringuilla/el dispositivo

de insuflacion.

. Preparar la luz de la guia del catéter acoplando una
jeringuilla al cono de la luz de la guia e irrigar con
solucién salina estéril.

~

©

Uso del catéter de dilatacion con balén para ATP

Ultraverse

1. Cargue la punta distal del catéter de dilatacion con
balén para ATP Ultraverse sobre la guia previa-
mente colocada y haga avanzar la punta hasta el
lugar de introduccién.

. Empuijar el catéter por la vaina introductora y sobre
la guia hasta el punto de insuflacién. Si no se puede
atravesar la estenosis con el catéter de dilatacion
deseado, usar un catéter de menor didametro para
predilatar la lesion, con el fin de facilitar el paso de
un catéter de dilatacion de tamafio mas adecuado.

. Colocar el balén en relacion con la lesion a dilatar
asegurando que la guia esté en su sitio, e insuflar el
balén hasta que alcance la presiéon adecuada.

. Aplicar presién negativa hasta eliminar todo el liqui-

do del balén. Confirmar si el balon esta totalmente

desinflado mediante radioscopia.

Mientras se mantiene la presién negativa y la

posicion de la guia, retirar el catéter de dilatacion

desinflado sobre la guia a través de la vaina intro-
ductora. Se puede realizar un movimiento suave
en sentido antihorario para facilitar la extraccion del
catéter a través de la vaina introductora.

Reinsercién del balén

Precaucion: No seguir usando el catéter con balon si

el eje se ha doblado o acodado.

Precaucion: antes de la reinsercion a través de la

vaina introductora, hay que limpiar el balén con una

gasa y aclararlo con solucion salina normal estéril.

1. Cargar el catéter con balén sobre una guia.

2. Haga avanzar el catéter con baldn sobre la guia pre-
viamente colocada hasta el lugar de introduccién y a
través de la vaina introductora. Si observa resisten-
cia, cambie el catéter con balén usado anteriormente
por uno nuevo.

3. Contintie con el procedimiento siguiendo la seccion
“Uso del catéter de dilatacion con balén para ATP
Ultraverse” que aparece aqui.
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Aviso: Después del uso, este producto puede
suponer un peligro biolégico. Manipularlo y
desecharlo conforme a las practicas médicas acep-
tadas y a las leyes y normativas locales, estatales y
federales correspondientes.

Garantia

Bard Peripheral Vascular garantiza al comprador
original que este producto estara libre de defectos

de materiales y mano de obra durante un periodo de
un afio a partir de la fecha de la primera compra; la
responsabilidad cubierta por esta garantia limitada de
producto, sera exclusivamente la reparacion o susti-
tucion del producto defectuoso, a discrecién exclusiva
de Bard Peripheral Vascular, o el reembolso del precio
neto pagado. El deterioro y desgaste derivados del uso
normal o los defectos resultantes del uso incorrecto
de este producto no estan cubiertos por esta garantia
limitada.

AL GRADO PERMITIDO POR LA LEGISLACION
VIGENTE, ESTA GARANTIA LIMITADA DE
PRODUCTO ESTA EN LUGAR DE LAS

DEMAS GARANTIAS, YA SEAN EXPRESAS O
IMPLICITAS, INCLUIDA, AUNQUE NO DE FORMA
EXCLUSIVA, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA
DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UNA
FINALIDAD CONCRETA. EN NINGUN CASO BARD
PERIPHERAL VASCULAR SERA RESPONSABLE
ANTE USTED DE CUALQUIER DANO INDIRECTO,
IMPREVISTO O CONTINGENTE DERIVADO DEL
MANEJO O USO DE ESTE PRODUCTO.

Algunos paises no permiten la exclusiéon de garantias
implicitas o de dafios imprevistos o derivados. Es
posible que usted tenga derecho a recursos adiciona-
les conforme a la legislacion de su pais.

En la ultima pagina de este manual se incluye una
fecha de emisioén o revision y un nimero de revision de
estas instrucciones para la informacion del usuario.

En el caso de que hayan transcurrido 36 meses entre
dicha fecha y el uso del producto, el usuario debera
ponerse en contacto con Bard Peripheral Vascular para
ver si existe nueva informacion sobre el producto.
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PTA-ballondilatatiekatheter
(_ NEDERLANDS )
GEBRUIKSAANWIJZING

Beschrijving van het hulpmiddel

De Ultraverse PTA-ballondilatatiekatheter is een bal-
lonkatheter voor kleine bloedvaten bestaande uit een
over-the-wire katheter met een ballon die bevestigd

is aan de distale tip. Twee radiopake markeringen
duiden de werklengte van de ballon aan en helpen bij
het plaatsen van de ballon. De over-the-wire katheter
met twee lumina is compatibel met een voerdraad van
0,018 inch en is verkrijgbaar met een werklengte van

100 en 120 cm. Het proximale gedeelte van de katheter

omvat een koppelstuk met vrouwelijke Luer-lock, dat
aangesloten is op het inflatielumen, en een koppelstuk
met vrouwelijke Luer-lock, dat aangesloten is op het
voerdraadlumen.

Met elk product wordt een stilet meegeleverd evenals
een profielreducerende huls die over de ballon is ge-
plaatst zodat deze voér gebruik wordt beschermd. Dit
product wordt zonder enige soort latex geproduceerd.

Gebruiksaanwijzing

Ultraverse PTA-ballondilatatiekatheters worden
aanbevolen voor gebruik bij percutane transluminale
angioplastiek (PTA) van de nier-, knie-, tibia-, femur-
en kuitbeenbloedvaten. Het gebruik van dit product
wordt door Bard niet aanbevolen voor andere dan de
hierboven vermelde procedures. Deze katheter is niet
geschikt voor gebruik in kransslagaders.

Contra-indicaties
Geen bekend.

Waarschuwingen

1. Inhoud STERIEL met behulp van ethyleenoxide
(EtO) geleverd. Niet-pyrogeen. Niet gebruiken
wanneer de steriele barriere geopend of be-
schadigd is. Uitsluitend voor gebruik bij één

patiént. Niet opnieuw gebruiken, desinfecteren of

steriliseren.

Dit hulpmiddel is ontworpen voor gebruik

bij één patiént. Hergebruik van dit medische
hulpmiddel brengt het risico met zich mee van
kruiscontaminatie tussen patiénten, omdat
medische hulpmiddelen — met name hulpmiddelen
met lange, smalle lumina, gewrichten en/of spleten
tussen de onderdelen — moeilijk of onmogelijk t
reinigen zijn als lich loeistoffen of fsel
met mogelijk pyrogene of microbiéle contaminatie
eenmaal gedurende onbepaalde tijd in contact zijn
gekomen met het medische hulpmiddel. Resten
biologisch materiaal kunnen de verontreiniging
van het hulpmiddel met pyrogenen of micro-
organismen bevorderen, waardoor infectieuze
complicaties kunnen optreden.

Niet opnieuw steriliseren. Na hersterilisatie

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

4. Om de kans op beschadiging van het vat te
verkleinen, dient de diameter en lengte van de
opgeblazen ballon de diameter en lengte van

het vat proximaal en distaal van de stenose te
benaderen.

Wanneer de katheter aan het vasculaire systeem
wordt blootgesteld, dient deze onder hoogkwali-
tatieve fluoroscopie gemanipuleerd te worden. De
katheter alleen opvoeren of terugtrekken als de
ballon volledig leeggelopen is. Indien tijdens het
manipuleren weerstand gevoeld wordt, dient de
oorzaak hiervan vastgesteld te worden voordat
de procedure wordt voortgezet. Wanneer over-
matige druk op de katheter wordt uitgeoefend,
kan de tip breken of de ballon loslaten.

De aanbevolen nominale barstdruk (RBP) voor
dit hulpmiddel niet overschrijden. De ballon

kan scheuren als de RBP-waarde overschreden
wordt. Om overdruk te voorkomen, verdient het
aanbeveling een apparaat te gebruiken waarmee
de druk gecontroleerd kan worden.

Na gebruik kan dit product een gevaar voor de
gezondheid opleveren. Dit product moet worden
gehanteerd en weggeworpen zoals algemeen
gebruikelijk is in de medische praktijk en con-
form de van tc ing zijnde pl. lijke en
landelijke wetten en voorschriften.
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Voorzorgsmaatregelen

1. Véor het gebruik dient de katheter zorgvuldig te

worden onderzocht op beschadiging die eventueel

tijdens het vervoer is ontstaan; bovendien dient
gecontroleerd te worden of de afmeting, vorm en
conditie van de katheter geschikt is voor de beoogde
procedure. Het product niet gebruiken wanneer bes-
chadigingen worden aangetroffen.

Het gebruik van de Ultraverse PTA-

ballondilatatiekatheter dient beperkt te worden tot

artsen die opgeleid zijn in percutane transluminale
angioplastiek.

3. De minimaal acceptabele French-afmeting van de

huls staat op het etiket van de verpakking gedrukt.

Probeer niet de PTA-katheter door een inbrenghuls

op te voeren die kleiner is dan op het etiket wordt

aangegeven.

Gebruik het aanbevolen balloninflatiemedium.

Gebruik nooit lucht of een ander gasachtig medium

om de ballon op te blazen.

. Als u na de procedure weerstand voelt bij het ver-
wijderen van de katheter, wordt aanbevolen de bal-
lonkatheter en voerdraad/inbrenghuls als één geheel
te verwijderen.

. Als de schacht gebogen of geknikt is, mag u de bal-

lonkatheter niet blijven gebruiken.

Voordat de ballon opnieuw door de inbrenghuls

wordt ingebracht, moet deze worden afgeveegd met

gaas en gespoeld met een gewone steriele zouto-
plossing.

Mogelijke bijwerkingen

Complicaties die het gevolg kunnen zijn van perifere

ballondilatatieprocedures zijn:

« Bijkomende interventie

« Allergische reactie op de geneesmiddelen of het

contrastmiddel

Aneurysma of pseudo-aneurysma

Aritmieén

Embolisatie

Hematoom

Hemorragie, inclusief bloeden op de plaats van de

punctie

Hypotensie/hypertensie

Inflammatie

Occlusie

Pijn of gevoeligheid

Pneumothorax of hemothorax

Sepsis/infectie

Shock

Kortdurende hemodynamische verslechtering

Hersenbloeding

Trombose

Dissectie, perforatie, scheuren of spasmen van het

vat

Gebruiksaanwijzing

Hantering en opslag

Op een koele, droge, donkere plaats bewaren. Niet
bewaren in de buurt van stralings- of ultraviolette lich-
tbronnen.

Voorraad rouleren, zodat de katheters en andere
producten gebruikt worden voor de uiterste gebruiks-
datum.

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd of
geopend is.

Benodigde apparatuur

« Contrastmiddel

« Steriele zoutoplossing

Spuit met Luer-lock/inflatieapparaat met manometer
(10 ml of groter)

Geschikte inbrenghuls en dilatator

« 0,018" voerdraad

Voorbereiding van de dilatatiekatheter

NB: Verwijder het stilet voordat de inbrenghuls
wordt verwijderd als onderdeel van de voorberei-
ding voor gebruik.

1. Haal de katheter uit de verpakking. Controleer of de
afmeting van de ballon geschikt is voor de procedure
en of de geselecteerde accessoires bij de katheter
passen zoals op het etiket staat aangegeven.
Verwijder de ballonbeschermer door de ballonka-
theter net proximaal van de ballon vast te pakken en
met de andere hand de ballonbeschermer voorzich-
tig te pakken en distaal van de ballonkatheter af te
schuiven.

3. Véor gebruik moet de lucht in de ballonkatheter
worden verwijderd. Kies een spuit of inflatiehulpmid-
del met een volume van 10 ml of meer om de lucht
te helpen verwijderen en vul die ongeveer voor de
helft met het geschikte balloninflatiemedium. Gebruik
geen lucht of een ander gasachtig medium om de
ballon op te blazen.

Sluit een afsluiter aan op het koppelstuk met vrou-
welijke Luer van de dilatatiekatheter.

Sluit de spuit aan op de afsluiter.
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6. Houd de spuit met de opening naar beneden gericht,
open de afsluiter en aspireer ongeveer 15 seconden.
Laat de plunjer los.

. Herhaal stap 6 nog twee keer of tot er geen luchtbel-
len meer zichtbaar zijn tijdens het aspireren (nega-
tieve druk). Verwijder vervolgens alle lucht uit het
reservoir van de spuit/het inflatieapparaat.

8. Bereid het voerdraadlumen van de katheter voor door een

spuit aan het koppelstuk van dit lumen te bevestigen en
het met een steriele zoutoplossing door te spoelen.

Gebruik van de Ultraverse PTA-

ballondilatatiekatheter

1. Breng de distale tip van de Ultraverse PTA-
ballondilatatiekatheter achterstevoren in over de vooraf gep-
laatste voerdraad en voer de tip op naar de inbrengplaats.

. Voer de katheter door de inbrenghuls en over de draad op tot

de plaats waar de ballon gevuld moet worden. Als de stenose

niet overbrugd kan worden met de gewenste dilatatiekatheter,

dient u een katheter te gebruiken met een kleinere diameter

om de laesie enigszins op te rekken zodat een dilatatieka-

theter met juiste afmeting gemakkelijker opgevoerd kan

worden.

Plaats de ballon volgens de laesie die gedilateerd moet wor-

den, zorg dat de voerdraad zich op zijn plaats bevindt en vul

de ballon tot de gewenste druk bereikt is.

. Pas negatieve druk toe om de vioeistof volledig uit de ballon te

verwijderen. Bevestig onder fluoroscopie dat de ballon volledig

leeggelopen is.

Trek de leeggelopen dilatatiekatheter over de voerdraad en

door de inbrenghuls terug, terwijl u de negatieve druk hand-

haaft en de voerdraad op zijn plaats houdt. Het gebruik van

een voorzichtige linksdraaiende beweging kan de verwijdering

van de katheter door de inbrenghuls vergemakkelijken.

De ballon opnieuw inbrengen

Voorzorgsmaatregel: als de schacht gebogen of

geknikt is, mag u de ballonkatheter niet blijven gebrui-

ken.

Voorzorgsmaatregel: voordat de ballon opnieuw door

de inbrenghuls wordt ingebracht, moet deze worden

afgeveegd met gaas en gespoeld met een gewone
steriele zoutoplossing.

1. Breng de ballon op een voerdraad.

2. Voer de ballonkatheter op over de van te voren
geplaatste voerdraad naar de inbrengplaats en door
de inbrenghuls. Indien weerstand gevoeld wordt,
vervang dan de eerder gebruikte ballonkatheter door
een nieuwe ballon.

3. Zet de procedure voort volgens de beschri-
jving in Gebruik van de Ultraverse PTA-
ballondilatatiekatheter.

Waarschuwing: Na gebruik kan dit product een
gevaar voor de gezondheid opleveren. Dit product
moet worden gehanteerd en weggeworpen zoals
algemeen gebruikelijk is in de medische praktijk en
conform de van toef ing zijnde pl. lijke en
landelijke wetten en voorschriften.

Garantie

Bard Peripheral Vascular garandeert de oorspronkelijke
koper van dit product dat dit product vrij is van materi-
aal- en fabricagefouten gedurende een periode van één
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jaar vanaf de datum van de oorspronkelijke aankoop;

aansprakelijkheid onder deze beperkte productgarantie
is beperkt tot herstel of vervanging van het defectieve
product, naar eigen goeddunken van Bard Peripheral
Vascular, of terugbetaling van het door u betaalde netto
bedrag. Slijtage door normaal gebruik of defecten als
gevolg van misbruik van dit product worden niet door
deze beperkte garantie gedekt.

IN ZOVERRE ALS TOEGESTAAN BIJ DE WET
VERVANGT DEZE BEPERKTE PRODUCTGARANTIE
ALLE ANDERE GARANTIES DIE UITDRUKKELIJK
OF STILZWIJGEND ZIJN VERSTREKT,
WAARONDER, MAAR NIET BEPERKT TOT, ENIGE
VERSTREKTE GARANTIE TEN AANZIEN VAN DE
VERKOOPBAARHEID OF DE GESCHIKTHEID VOOR
EEN BEPAALDE TOEPASSING. BARD PERIPHERAL
VASCULAR IS IN GEEN GEVAL JEGENS U
AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE INDIRECTE,
INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE DIE HET
GEVOLG IS VAN UW HANTERING OF GEBRUIK
VAN DIT PRODUCT.

Sommige landen aanvaarden geen uitsluitingen van
stilzwijgende garanties, incidentiele of gevolgschade.
U kunt recht hebben op aanvullend verhaal volgens de
wetten die in uw land gelden.

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

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

( PORTUGUES )

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Descrigao do dispositivo

O Cateter de Dilatagdo por Balao para PTA Ultraverse
& um cateter com baldo para vasos pequenos, que
consiste num cateter sobre o fio, com um baléo fixado
na ponta distal. Dois marcadores radiopacos delineiam
o comprimento funcional do baldo e auxiliam na colo-
cagéo do mesmo. O cateter de limen duplo sobre o
cateter com fio € compativel com um fio-guia de 0,018”
e encontra-se disponivel nos comprimentos funcionais
de 100 e 120 cm. A porgéo proximal do cateter inclui
um conector luer lock fémea ligado ao limen de insu-
flagdo e um conector luer lock fémea ligado ao lumen
do fio-guia.

Embalado com cada produto, encontra-se um estilete e
uma bainha para redugéo do perfil, que é posicionada
sobre o baldo para protecgéo antes da utilizagdo. Este
produto n&o é fabricado com latex.

Indicagdes de utilizagao

Os Cateteres de Dilatagcdo por Baldo para PTA
Ultraverse sao recomendados para utilizagdo para
angioplastia transluminal percutanea (PTA) dos vasos
renais, popliteais, tibiais, femorais, e peroniais. A Bard
nao recomenda a utilizagédo deste produto para pro-
cedimentos que nao sejam os acima mencionados.
Este cateter ndo se destina a utilizagao nas artérias
coronarias.

Contra-indicagdes

Desconhecem-se.

Adverténcias
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. Conteudo fornecido ESTERIL utilizando 6xido de

etileno (OE). Apirogénico. Nao utilize se a bar-
reira de esterilidade estiver aberta ou danificada.
Apenas para utilizagdo num tnico doente. Nao
reutilize, ndo reprocesse nem reesterilze.

Este dispositivo foi concebido apenas para
utilizagao Unica. A reutilizagao deste dispositivo
médico apresenta o risco de criar contaminagao
cruzada para o doente, uma vez que a limpeza

dos dispositivos médicos, principalmente os que
possuem lumenes pequenos e longos, unides e/
ou pequenas aberturas entre os componentes, é
dificil ou impossivel, se os fluidos corporais ou
tecidos com potencial contaminagéao pirogénica
ou microbiana tiverem estado em contacto com

o dispositivo médico por um periodo de tempo
indeterminado. O residuo de material biolégico
pode promover a contamin agao do dispositivo por
microrganismos ou pirégenos, que podem resultar
em complicagdes infecciosas.

Nao reesterilizar. Apos reesterilizagdo nao se
garante a esterilidade do produto, porque o pote-
ncial de contaminagdo microbiana ou pirogénica

é indeterminado, o que pode resultar em complica-
coes infecciosas. A limg repre 1to e/
ou reesterilizagao do presente dispositivo médico
aumenta a probabilidade de mau funcionamento
do dispositivo, devido a potenciais efeitos
adversos nos componentes que sao influenciados
por alteragdes térmicas e/ou mecéanicas.

. Para reduzir o potencial de lesdes vasculares,

o diametro e comprimento insuflados do balao
devem aproximar-se do diametro e comprimento
do vaso imediatamente proximal e distal em rela-
cdo a estenose.

. Quando o cateter esta exposto ao sistema

vascular, o mesmo deve ser manipulado sob
observacgao fluoroscopica de elevada qualidade.
Nao avance nem retraia o cateter a menos que

o balao esteja completamente desinsuflado. No
caso de sentir resisténcia durante a manipulagao,
determine a causa da resisténcia antes de pro-
ceder. A aplicagao de uma forga excessiva sobre
o cateter pode resultar em quebra da ponta ou
em separacao do baldo.

. N@o exceda a ruptura de pressao classificada

(RBP) recomendada para este dispositivo. Pode
ocorrer ruptura do baldo se o valor nominal da
RBP for excedido. Para evitar uma sobrepres-
surizagdo, recomenda-se a utilizagdo de um
manémetro.

. Apos a utilizacao, este produto pode constituir

um risco biolégico potencial. Manuseie e elimine
de acordo com as praticas médicas aprovadas

e com as leis e regulamentos locais, estatais e
federais aplicaveis.

Precaucgodes

1.

Inspeccione cuidadosamente o cateter antes de
utilizar para verificar se o cateter ndo ficou danifi-
cado durante o envio e que o seu tamanho, forma

e estado sdo adequados ao procedimento para o
qual vai ser utilizado. N&o utilize se houver danos
evidentes no produto.

O Cateter de Dilatagdo por Baldo para PTA

Ultraverse so6 deve ser utilizado por médicos com

formagao na execugdo de angioplastia transluminal

percutanea.

. O tamanho French minimo aceitavel para a bainha
esta impresso no rétulo da embalagem. Néo tente
fazer passar o cateter para PTA através de um
introdutor de bainha de tamanho inferior ao que esta
indicado no rétulo.

. Utilize o meio recomendado para insuflagéo do
baldo. Nunca utilize ar ou outro meio gasoso para
insuflar o baldo.

. Se sentir resisténcia durante a remogao do cateter
apos o procedimento, recomenda-se que se remova
o cateter com baldo e o fio-guia/bainha introdutora
como uma unidade Unica.

. Néo continue a utilizar o cateter com baldo se o eixo
estiver dobrado ou torcido.

. Antes da reinsergao através da bainha de introdugéo,
o baldo deve ser limpo com gaze e enxaguado com
solugéo salina normal.

Reacgdes adversas potenciais

As complicagdes que podem resultar de um procedi-
mento de dilatagdo com baléo periférico incluem:

« Intervengao adicional

» Reacgao alérgica medicamentosa ou ao meio de
contraste

Aneurisma ou pseudoaneurisma

Arritmias

Embolizagédo

Hematoma

Hemorragia, incluindo sangramento no local de pun-
cao

Hipotensao/hipertensao

Inflamacgao

Oclusao

Dor ou dor a palpagao

Pneumotérax ou hemotérax

Sépsis/infecgéo

Choque

Deterioragcdo hemodinamica a curto prazo
Acidente vascular cerebral

Trombose

Disseccao, perfuragéo, ruptura ou espasmo vascular
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Instrucoes de utilizagao

Manuseamento e conservagao

Guardar num local fresco, seco e escuro. N&o guardar
proximo de fontes de radiagéo ou de luz ultra-violeta.
Rode o inventario de modo a que os cateteres e outros
produtos datados sejam utilizados antes da data de
“Validade”.

Néo utilize a embalagem se a mesma estiver danificada
ou aberta.

Equipamento necessario

* Meio de contraste

» Solugao salina estéril

» Seringa com fecho luer/dispositivo para insuflar com
manoémetro (10 ml ou mais)

Conjunto apropriado de bainha introdutora e dilata-
d

or

« Fio-guia de 0,018"

Preparacao do cateter de dilatagao

NOTA: Retire o estilete antes de retirar a bainha

de protecgao como parte da preparagao para a

utilizagéo.

1. Remova o cateter da embalagem. Verifique se o
tamanho do baldo é adequado ao procedimento e
se 0s acessorios seleccionados acomodam o cateter
conforme rotulado.

. Remova o dispositivo de seguranga do baléo agar-
rando no cateter com bal&o proximalmente ao baldo
e com a outra mao, segure cuidadosamente no pro-
tector do baldo e faca deslizar distalmente para fora
do cateter com baldo.

. Antes de utilizar, deve retirar-se o ar existente no
cateter com baldo. Para facilitar a purga, seleccione
uma seringa ou dispositivo de insuflagdo com capa-
cidade de 10 ml ou mais e encha aproximadamente
até metade com o meio apropriado para insuflagédo
do baldo. N&o utilize ar ou qualquer outro meio
gasoso para insuflar o baléo.

. Ligue uma torneira de regulagéo ao conector luer

fémea para insuflagdo do baldo no cateter de dilata-

cao.

Ligue a seringa a torneira de regulagéo.

. Mantenha a seringa com a ponta voltada para baixo,

abra a torneira de regulagao e aspire durante, aprox-

imadamente, 15 segundos. Solte o émbolo.

Repita o passo n.°6 mais duas vezes ou até ndo

aparecerem mais bolhas durante a aspiragao

(pressao negativa). Uma vez terminado, evacue
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todo o ar do barril da seringa/dispositivo de insu-
flagéo.

8. Prepare o lumen do fio do cateter ligando a seringa
ao conector do limen do fio e irrigando com solugéo
salina estéril.

Uso do Cateter de Dilatagédo por Balao para PTA
Ultraverse

1. Carregue a ponta distal do Cateter de Dilatagéo por
Baldo para PTA Ultraverse sobre o fio-guia pré-
posicionado pela retaguarda e faga avangar a ponta
para o local de introdug&o.

2. Avance o cateter através da bainha introdutora

e sobre o fio até ao local de insuflagdo. Se nédo

se puder atravessar a estenose com o cateter de
dilatagdo desejado, utilize um cateter de diametro
menor para pré-dilatar a lesdo de modo a facilitar a
passagem de um cateter de dilatagdo de tamanho
mais apropriado.

. Posicione o baldo em relagdo a lesdo a dilatar, asse-
gure-se de que o fio-guia esta em posigéo e insufle o
baldo até atingir a pressao apropriada.

4. Aplique pressao negativa para evacuar por completo
o fluido do interior do baldo. Confirme se o balao
esta totalmente desinsuflado sob fluoroscopia.

. Mantendo simultaneamente pressdo negativa e a
posi¢éo do fio-guia, retire o cateter de dilatagao des-
insuflado sobre o fio através da bainha introdutora.
Pode utilizar-se um movimento anti-horario suave
para ajudar a facilitar a remocéo do cateter através
da bainha introdutora.

Re-insergao do balao

Precaucao: Deixe de utilizar o cateter com baldo se o

eixo estiver dobrado ou torcido.

Precaucao: Antes da reinsergdo através da bainha de

introdugéo, o baldo deve ser limpo com gaze e enx-

aguado com solugéo salina normal.

1. Carregue o cateter com baldo num fio-guia.

2. Faga avancar o cateter com baldo sobre o fio-guia
pré-posicionado até ao local de introdugéo e através
da bainha de introdugéo. Se encontrar resisténcia,
substitua o cateter com bal&o anteriormente utilizado
por um baldo novo.

3. Continue o procedimento em conformidade com a
secgdo “Uso do Cateter de Dilatagao por Baldo para
PTA Ultraverse” aqui incluida.

Adverténcia: Apos a utilizagao, este produto pode
constituir um risco biolégico potencial. Manuseie
e elimine de acordo com as praticas médicas
aprovadas e com as leis e regulamentos locais,
estatais e federais aplicaveis.

Garantia

A Bard Peripheral Vascular garante ao primeiro com-
prador deste produto que o mesmo estara isento

de defeitos de materiais e de m&o-de-obra durante

um periodo de um ano a partir da data da primeira
aquisicdo. A responsabilidade, ao abrigo desta garantia
limitada do produto, estara limitada a reparagéo ou
substituicdo do produto defeituoso, segundo o critério
exclusivo da Bard Peripheral Vascular, ou ao reembolso
do prego liquido pago. O uso e desgaste resultantes da
utilizagdo normal ou defeitos resultantes da utilizagao
incorrecta deste produto nao estdo abrangidos por esta
garantia limitada.

NA MEDIDA DO PERMITIDO PELA LEGISLAGAO
APLICAVEL, ESTA GARANTIA LIMITADA DO
PRODUTO SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS
GARANTIAS, EXPLICITAS OU IMPLICITAS,
INCLUINDO, MAS NAO LIMITATIVA, QUALQUER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO
OU ADEQUACAO A UM DETERMINADO FIM. EM
CIRCUNSTANCIA ALGUMA A BARD PERIPHERAL
VASCULAR IRA RESPONDER PERANTE SI POR
QUAISQUER DANOS INDIRECTOS, INCIDENTAIS
OU CONSEQUENCIAIS RESULTANTES DO SEU
MANUSEAMENTO OU UTILIZAGAO DESTE
PRODUTO.

Alguns paises nao permitem uma excluséo das garan-
tias implicitas de danos incidentais ou consequenciais.
Pode ter direito a recursos suplementares ao abrigo da
legislagao do seu pais.

Para informacéo do utilizador inclui-se a data de
emiss&do ou de revisdo e um numero de revisdo destas
instrugdes na Ultima pagina deste folheto.

No caso de terem decorrido 36 meses entre esta data
e a utilizagédo do produto, o utilizador devera contactar
a Bard Peripheral Vascular para verificar se existe infor-
magéo adicional sobre o produto.
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ULIIRAV ERSE

KaBetApag pe praAovi diaoToAng yio PTA
( EAAHNIKA )

OAHFIEZ XPHZHX

MNepiypa@r TG CUCKEUNG

O kabetipag Ultraverse pe umrahévi SiactoArg yia PTA
eival évag KaBeTAPAG-UTIAAGVI yia HIKPd ayyeia TTou
amoTeAeiTal atmoé évav TTavw amd 1o oUppa KaBETApA, 0T0
Amw GKpo Tou oTToiou Xl OTEPEWDET éva pTTaAdvI. AUo
QKTIVOOKIEPOT DEIKTEG OKIAYPAPOUV TO WPEAIHO UIKOG TOU
ptradovioU Kai BonBolv aTnv TotmoBéTor Tou. O Tdvw amod
T0 oUpua Kal pe dITTAG auhd KaBeTApag eival oupBardg pe
0dnyo6 oUppa 0,018 kai diatiBeTal o€ WPENPA PAKN TWV
100 kar 120 ek. To eyyUg Turpa Tou KaBeThpa TrEPIAAUBAVE!
éva BnAukd Trapéppaoua luer-lock Tou eival ouvdedepévo
aTov auAd Bidykwang kai éva BnAukd TTapéupacua
luer-lock TTou €ival ouvdedepévo aTov aUAS Tou 0dnyou
oUppaTog.

Madi pe k&GBe TIPOIdV UTTAPXOUV OUOKEUAOPEVA €vag
OTUAEGG Kal éva BnkAp! peiwong TTPO@IA TTou TOTTOBETE TOI
Tavw atré To PTTaAdVI yia TTpooTaadia TTpIv atré T xpron.
AuT6 To TTPOidV OV KATAOKEUALETal e AGTES.

Evdeigeig xprong

O1 kabetripeg Ultraverse pe pmmahdvi dilaoToArg yia PTA
ouvioTWvTal yio Aladeppikr AiqUAIKr) AyyEIOTTAQGTIKF
(PTA) Twv VEQPIKWY, IyVUAKWYV, KVNuIdiwy, Pnpiaiwv Kai
Tepoviaiwy ayyeiwv. H Bard Sev ouviota T Xprion autol
Tou TTPOidvTOg o€ BladiKaaieg ol oTToieg Sev avaypdgovTal
Trapatévw. Autog o kabeTripag Sev TTpoopileTal yia Xprion
OTIG OTEQAVIQIEG APTNPIES.

Avrevdeiteig

Kapia yvwoTn.

MNposidotroinoeig

. To epiexopevo apéxeral ZTEIPO. H amooTteipwan
yiveral pe xprion aiBuAevoieidiou (EO). Mn
TTUpeTOoy6vo. Mn XpnoIUOTTOINCETE TO TTPOIOV EGV
0 OTEIPOg PpayHog £xel avoixBei 1 el uTTOOTER
{nmd. To poidV TTpoopileTal yia pia Xpron Hovo.
Mnv €TTavaypnoIPOTIOIEITE TO TTPOIGV Kal Unv T0
ETMAVOTTOOTEIPWVETE.

. H ouokeun aut éxel oxediaoTei yia pia povo xpron. H
ETTAVAXPNOTN QUTAG TNG 10TPIKAG CUOKEUNG EVEXEI TOV
KivBuvo diaoTaupolpevng HOAUVONG Twv aoBevwY,
KABWG 01 10TPIKEG CUTKEUES — IBIAITEPU OUTEG E
HakploUg Kai pikpoUg auloug, apBpwaeig f/kai
OXIOHEG HETAZU TWV PEPWV — gival SUTKOAO i adUvaTo
va KaBapioTouv POAIG Ta CWHATIKG UYpd 1} Ol 10TOoi pE
miéavn TTUpeTOyovo N pikpoPiakn péAuvan éABouv
g€ ETTOPN PE TNV I0TPIKI CUCKEUN YIO ATTPOCBIOPIoTN
Xpovikn Tepiodo. Ta katdAoitra BioAoyikoU UAIKOU
€ival SuvaTto va EuVooouV Tn HOAUVON TG CUOKEUNG
HE TTUpPETOYOVA 1} HIKPOOPYAVIGHOUG, N OTToia
£VOEXETAI VO 0BNYNOEI O€ AOINWBEIG ETTITTAOKEG.

. Na punv emavatmrooteipwveral. Metd améd
ETMAVATIOOTEIPWOT, dev dlac@aAileTal n oTEIPOTNTA
Tou TrPoi6VTOg AGYyWw TBAVIG TTUPETOYOVOU N
HikpoBiakng péAuvong amrpoodiopioTou Baduou,

n oTroia EVOEXETAI VO 0BNYATEI O€ AOINWBEIG
emITAoKEG. O KaBaPIoTHOG, N ETTaveTEgEpyaaTia f/kai n
ETMAVATIOOTEIPWON TNG TTAPOUCAS IATPIKNG CUTKEUNG
augdvel Tnv mOavoTnTa SucAeiToupyiag Tng Adyw
meavV avemBUPNTWY avTISPACEWY OTa PPN TTOU
emnpeadovTal oo BepPIKEG f/Kal pnXavIKEG aAAayEG.

. Ma va peiwBoulv ol mBavoTnTEG TTPOKANGNG
{nmdg oTo ayysio, n SIGUETPOG Kal TO PIIKOG TOU
Sloykwpévou PTraAovioU TTPETTEl Vo TTpooEyYijouv Tn
SIGUETPO KAl TO PIKOG TOU OYYEiOU aKPIBWG KEVTPIKG
KOl TTEPIPEPIKA TNG TTEVWONG.

. Otav o kabeTipag BpiokeTal péoa OTO AyYEIAKO

gUOTNHA, TTPETTEI VO TOV XEIPIJEDTE UTTO

OKTIVOOKOTTIKO £AgyX0 upnAng oiotntag. Mnv

TIPOWBEITE KOl PNV ATTOCUPETE TOV KABETHPA,

€4V TO PTTOAGVI Dev £xel EKKEVWOET evieAwg. Edv

OUVOVTAOETE AVTIOTAOT KATA TO XEIPITHO, EVTOTTIOTE

TNV aITia TNG AVTiIOTAONG TPIV cuveyioeTe. H doknon

utrepBoAIkng dUvapng oTov KaBeTAPA pTTopEi

va TTpokaAéael Tn Bpadcon Tou AKPou Tou 1) To

SlaXwpIop6 Tou pTraAoviol.

Mnv utrepBaivere To avwrato 6pio TnG KaBopiopévng

mieang didppning (RBP) Trou mpoBAétreTal yia auth

TN ouokeun. EvaéxeTan va pokAnBei didppngn

Tou pTTaAovioU GV UTTEPREITE TO AVWTATO 6PIO TNG

kaBopiopévng mieong Sidppning (RBP). ZuvioTdral n

XPoN HIag CUOKEUNG TTapakoAouBnong Tng mieong

YIO VO OTTOTPETTETAN N UTTEPRACT) TWV OPiWV TTiEoNG.

MeTd T XPRON TOU, QUTO TO TTPOIGV EVBEXETAI VO

arroteAei BioAoyikwg emikivBuvo UAIKS. O XeIpIopog

Kal N aTropPIYI TOU TTPETTEN VA YIVETOI CUMQWVA HE

TNV OTTOSEKTH 1ATPIKA TTPAKTIKA KO TOUG VOHOUG Kol

KAVOVIOHOUG TToU 10XU0UV aTN XWPa TaG.

MpoguAdgeig

1. Npiv aé TN Xprion €mMBEWPrOTE TIPOOEKTIKG TOV

kaBetrpa, BeBaiwbeiTe 6T dev Exel UTTOOTEN (NI
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KaTd TN HETaPopPd Kal 6Tl To Péyebog, To oxXApa Kal n
KardoTaon Tou gival katdAnAa yia T Siadikaaia yia Thv
otroia TpoopigeTal. Mn XPnoILOTIOIRCETE TO TIPOIOV, EGV
UTTAPXE! EPPaVAG CnuId.

2. O kaBetpag Ultraverse pe pmaAdvi diaoToAig yia PTA
TIPETTEN VO XPNOIMOTIOIEITaI HOVOV aTTd 10TPOUG TToU €XOUV
EKTTAIBEUTET OTNV TEXVIKT TNG DIABEPHIKAG SIQUAIKAG
QyYEIOTTAAOTIKAG.

3. To eAdyi0To ammodekTod péyeBog French Bnkapiol

ival TUTTWPEVO OTNV ETIKETA TNG CUTKeuaaiag. Mnv

ETTIXEIPIOETE VO TTEPAOETE Tov KaBetipa PTA péoa amd

Bnkdp! EI0aywynG HIKPOTEPOU HEYEBOUG OTTO EKEIVO TTOU

avaypa@eTal TNV ETIKETA.

XpnOIPOTIOINCTE TO GUVICTWHEVO PECO DIOYKWONG

pmrahovioU. MoTé un xpnoipoTrolsite aépa 1) GAAa aépia

Wéoa yia Tn dIdyKwaon Tou PrraAoviol.

Edv aioBavBeite avriotaon kard v amoéoupon Tou

kaBeTripa peTd Tn dladikaaia, GUVICTATAI VA APAIPECETE

TOV KaBeTAPA-PTTIaAGVI Kal TO 0dny6 aUpua/Bnkdpl

€100yWYNS wg eviaia ovada.

. AlakdyrTe TN Xprion Tou KaBeTripa-uTraloviol edv o

KOPHOG Tou KaBeTApa Auyioel i oTpePAWBEI.

Mpiv amd TV emaveioaywyn diapéoou Tou Bnkapiod

€100yWYNG, TO HTTAAGVI TTPETTE va KaBaploTei pe yada kal

va TTAUBEI pe OTEIPO PUOIOAOYIKG 0PA.

MBavég avemBUpPNTEG avTidpdoeig

211G TTITTAOKEG O1 OTTOIEG EVOEXETAI VA TIAPOUCIACTOUV WG

amotéAeopa dladikaaiag dIAOTOAAG TIEPIPEPIKWV AYYEIWV HE

xpron pirahoviol, ouptrepiAapBavovTal ol e§RG:

« EmmpdoBemn eméppaon

AMN\ePYIKR avTidpaon o€ GApUaKa 1) OTO OKIAYPAPIKO

uéoo

Avelpuopa 1) yeudoaveupuopa

Appubpieg

EpBoAry

Alpdtwpa

Algoppayia, cupTrepiAapBavopévng TG aigoppayiag otn

B¢on TTapakévinong

Ymotaon/utrépraon

OAeylovn

ATéppagn

Mévog A euaioBnaia oTnv Trieon

MveupoBwpakag 1 aipobwpakag

Znyaiyia/Aoipwgn

20K

Bpayuxpdvia emdeiviwon aidOSUVAHIKWY TIMWY

Eyke@aAikn amrotmAngia

Opdupwon

Atokoth, 81GTeNnon, PAgn i oTracpdg ayyeiou
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Odnyieg xpnong

Xeipiopog & ®uAagn

DuAdooeTe o€ dPoaEPS, PO Kal OKOTEIVG PEPOG. Mn

PUAGOOETE TO TTPOIOV KOVTA O€ TTNYEG aKTIVOBOAIGG

UTTEPILOOUG PWTAG.

MpoypappartiCete To amdBePa Pe TPOTIO WOTE Ol KABETAPES

Kal Ta GAAG TIPOIOVTaN TTOU QEPOUV NUEPOMNVia ARENG va

XPnoipoTIoloUvTal TTPIV aTrd TNV NuEPounVia Agng Toug.

Mn xpno1UoTIOINCETE TO TTPOIOV €AV N CUCKEUOTTA £XEI

QavoIxTEl fj €€l UTTOOTET (NI

Atraitoupevog e§omAiouodg

*  ZKIQYPAQPIKO PECO

* X1€ipo ahatouxo didAupa

* XUplyya pe luer-lock/ouokeun S16yKwang pe pavopEeTpo

(10 ml | peyaAUTepn)

+ KardAAnAo ot Bnkapiol eicaywyng kai SIoaToAéa

+ 00nyé ouppa 0,018”

MposeToipacia Tou kaBeTipa Si1aoTOARG

ZHMEIQZH: A@aipéoTe TO GTUAES TTPIV AT TNV

AQAiPECT TOU TTPOCTATEUTIKOU BnKapIoU wg PEPOG TNG

TTPOETOINATIOG VIO XPHON.

1. ApaipéaTe Tov KaBETAPa aTTéd TN CUCKEUATia.
BeBaiwbeite 611 To Péyebog Tou pTraloviou gival
KaTédAANAo yia Tn diadikacia Kol OTI Ta TTapeAKOPEVT
€5aPTANOTA XWPOUV TOV KABETAPA CUPPWVA PE TIG
BIOOTACEIG TTOU avayPAPOVTal OTNV ETIKETA.

. AQaIpEOTE TO TIPOCTATEUTIKO TOU PTTAAOVIOU TTIAvVOVTAG
TOV KABETAPO-PTTAAGVI aKPIBWG KEVTPIKG TOU PTTaAOVIOU
Kol Je To AAAo xépl TTIAoTe aTraAd TO €§apTNHA
TIPOCTACIAG TOU UTTAAOVIOU Kal a@aIpEaTe TO OUPOVTAG
TO TTEPIPEPIKG TOU KABETHPA.

. Mpiv amd T Xprion, TPETEl va a@aipedei 0 aépag Trou

uTIéipxel oTov KaBeTpa-ptraAévi. Ma 1 dieukdAuvan Tng

eKKEVWONG, ETMAEGTE Pia oUpIyya 1} cuoKeur dIdYKwong

He xwpnTikoTNTa 10 Ml A peyaAUTEPN Kal YEWIOTE

TIEPITIOU TN WIOT HE TO KatdAAnAo péoo didykwong

umrahoviol. Mn xpnoipoTrolgite aépa 1) dAAo aépio péoo

yia T S1dykwaon Tou ptrahoviou.

2UVOEDTE pia OTPOPIYYa 0TO BnAukd TTEpIoTOpIO luer

BI6ykwong Tou PTraAovioU, TTavw OTov KaBeThpa

SIa0TOAAG.

2UvOEDTE TN OoUpPIYYa 0T OTPOPIYYO.

KpatioTe Tn oUplyya pe T PUTn TNG TTPOG T KATW,

avoigTe TN oTPOPIYYa Kal avappo@roTe yia 15

SeutepdAeTTTa TrEPITTOU. AQAOTE TO EUBOAO.

EmravaAdBete 1o Briua #6 dU0 popég akdpa i Ewg

&1ou Trayouv va epgavidovtal UOANBES KaTd TNV

avappoenon (apvnTikr Trieon). OTav oAokANPWoETE TN
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Sladikaoia apaipeong Tou aépa, EKKEVWOTE GAOV TOV
aépa aTé Tov KUAIVOPO TNG oUPIYYaG/TNG CUOKEUNG
B16yKwaong.

8. MpoeToipdaTe Tov aUAG UTTOB0XTG CUPHATOG TOU
kaBetipa ouvdEovTag Hia oUplyya OTO TTEPIOTOMIO
TOU aUAOU GUPHOTOG KAl KAVOVTAG £KTTAUGT pE OTEIPO
aAatoUxo diGAupa.

Xpnon Tou kaBetrpa Ultraverse pe pmraAovi S1aoToAng

yia PTA

1. OTMmMOoBoPOPTWOTE TO ATTW GKPO TOU KABETHPA

Ultraverse pe praAdvi diacToAg yia PTA Tréavw atré 1o

TTPOTOTIOBETNEVO 0ONYO CUPHA Kol TTPOWBNATE TO GKPO

oTn B€on eI0aywyng.

MpowbroTe Tov kaBeTApa 0T BEoN SIdYKWONG PECW

TOU BNKaPIOU EI0AYWYNG Kal TIAvW aTTé To oUPHA.

Edv dev eival duvatr n diGBaacn Tng oTévwong PE ToV

XPNOIPOTToIoUPEVO KABETPA IOOTOANG, XPNOIUOTIOINOTE

€vav KaBeTpa PIKPOTEPNG DIPETPOU YIa Va TTPO-

SlaoTeilete TN BAGRN WOTE va GlEUKOAUVETE TN SiEAeuan

£vog kabeTripa dIacToArg KaTaAANAGTEPOU pEYEBOUG.

3. TomroBetrOTE TO PTTAAGVI 0TV £MBUUNTH B€0n o€ axéon
pe TV pog diacToAr BAGRN, BeBaiwbeiTe 6T TO 0dNYO
oUppa BpiokeTal 0Tn B0 TOU Kal SIOYKWOTE TO PTTOAGVI
TNV KatdAAnAn Trieon.

4. EQappodoTe apvnTIKr TTETN VIO VA EKKEVWOETE
TIAPWG TO UTTAAGVI aTT6 TO TTEPIEXOHEVO UYPO. YTTO
QKTIVOOKOTINON, BeBaiwBeite 6TI TO PTTAAGVI €XEl
EKKEVWOET TTARPWG.

5. AlaTnpWVTag TNV apvnTIKA TTriean kai T Béon Tou
0dnyou oUPHATOG, ATTOCUPETE TOV EKKEVWOEVTA
kaBetpa dIaoTOARG TTavw atmd 1o oUpua, HEOW TOU
Onkapiol eicaywyng. MTopeite va kaveTe pia aTmaAd,
apIoTEPOATPOPN Kivnon yia va oag SIEUKOAUVEL KaTd Thv
agpaipeon Tou KaBeTApa PEow Tou BnKapiou EI0aywyng.

Emaveioaywyn Tou praAoviod

Mpo@uAagn: AlakoyTe TN XpAon Tou KabeTrpa-pmaioviol

€4V 0 KOppoG Tou KaBeTrpa Auyioel fj oTpeBAWOEI.

Mpo@UAagn: Mpiv amé TNV emaveioaywyr diapégou Tou

BnKapIoy EI0aywYnG, To HTTAAGVI TIPETTEI Va KaBapIOTE e

yada Kai va TTAUBET pe aTeIpo QuUaIoAoyIkKS 0pod.

1. PopTwOoTE TOV KABETAPA-PTTAAGVI TIAvVW OF éva 0dnyo

olpua.

MpowBroTe ToV KABETAPA-PTTAAGVI TIdVW aTré To

TIpoToTTOBETNEVO 00Ny CUpPa OTn BEon el0aywyng

Kkal Siapgéoou Tou Bnkapiol eloaywyng. Edv ouvaviioete

QavTIOTaON, QVTIKATAOTAOTE TOV KABETAPA-UTTAAOVI pE Eva

KaIvVOUpYIO UTTAAGVI.

ZuveyioTe T diadikacia oUPPWva PE TIG 0dnyieg TNG

£voTNTaG «Xprion Tou kaBetpa Ultraverse pe pumraidvi

S100TOANG yia PTA» Tou TTapévTog eyxelpidiou.

Mpogidomoinon: MeTd Tn Xpron Tou, autd To TTPOIOV

evdéxeTal va atroTeAei BIOAOYIKWG ETMIKIVEUVO UAIKG.

O XeIPIOPOG KAl N ATTOPPIYH TOU TTPETTEI VA YiVETAI

GUPQWVA PE TNV OTTOSEKTH 10TPIKN TIPAKTIKN KOl TOUG

VOHOUG Kal KavoviopoUg Trou 1I0XU0UV OTN XWPa 0aG.
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Eyyonon

H Bard Peripheral Vascular eyyudral otov apxiko ayopaoTn
QuTOU TOU TTPOIOVTOG OTI TO TTPOIGY dev Ba TTapouaIdoEl
€AATTWHATA UNIKWV KOl KATAOKEUNG YIa XPOVIKS SidoTnua
£VOG £TOUG ATTO TNV NUEPOUNVIA TNG TTPWTNG AYOPAS.

H €uBovn, Baoer auTAg TNG TTEpIopiouévng eyyunong,
TIEPIOPICETAI OTNV ETTIOKEUN 1) OTNV AVTIKATACTOOT TOU
eAaTTWHATIKOU TTPOIGVTOG, KATG TNV Kpion Tng Bard
Peripheral Vascular, rj oTnv emaoTpogr| Tou Kabapou TTogou
ayopdg To otoio kataBArenke. H guaoioloyikr @Bopd armd
N XPAon, Kabwg Kal EAATTWHATA TToU OPEiAoVTal OE KOKK
Xprion autol Tou TTPoidvTog, Sev KAAUTITOVTAI aTTé TNV
TrapoUoa TTEPIOPICHEVN €yyUnan.

ZTO BAGMO MOY ENITPEMEI TO EGAPMOZTEO
AIKAIO, H NAPOYZA MNEPIOPIZMENH EFTYHZH
ANTIKAGIZTA OAEZ TIZ AAAEZ EFTYHZEIZ, PHTEZ

‘H ZIQMNHPEZ, ZYMNEPIAAMBANOMENHE, XQPIZ
MEPIOPIZMO, ONOIAZAHMOTE ZIQMHPHE EFTYHIHE
EMMOPEYZIMOTHTAZ '"H KATAAAHAOTHTAZ A
ZYTKEKPIMENO ZKOMO. ZE KAMIA NEPINTQZH

H BARD PERIPHERAL VASCULAR AEN OA EINAI
YNEYOYNH AMENANTI ZAZ A OMOIAAHMNOTE
EMMEZH, TYXAIA ‘H NAPEMOMENH ZHMIA, H OMNOIA
OA OO®EIAETAI ZE AANOGAZMENO XEIPIZMO ‘H KAKH
XPHZH AYTOY TOY MPOIONTOZ.

Y& OPIOPEVEG XWPEG DEV EMTPETTETAN N €aipeDn TwV
OIWTINPWYV EYYUROEWY, KABWS Kal TwV Tuxaiwy f
TIAPETOPEVWY {nIWV. Evdexopévwg va SikaiouoTe
EMTTAéOV ATTONMIWOEWY OUPPWVA PE T VOPOBETIa TG
XWPag oag.

MNa evnuépwaon Tou XpAoTn, oTnv TeAeuTaia oeAida Tou
@uAAadiou autou avaypd@eTal N nUeEpounvia ékdoang i
avaBewpnong, Kabwg Kai o apIBPog avabewpnong auTwy
TWV 0dNYIWV.

e TEPITITWON TTOU €X0UV TIapéABEI 36 Prveg ammd T ev
AOyw nuepopnvia kai To TTPoidv dev €xel XPNOIUOTTOINOET
akOpa, 0 XpRoTng Ba TTPETTel va eTmKovwyvrioel Pe Ty Bard
Peripheral Vascular yia va Siamotwoel eav eival diabéoipeg
TIPOOBETEG TTANPOPOPIEG OXETIKA WE TO TTPOIOV.
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PTA ballondilatationskateter
(_ DANSK )
BRUGSANVISNING

Beskrivelse

Ultraverse PTA ballondilatationskateter er et lille karbal-

lonkateter, der bestar af et over-the-wire kateter med
en ballon fastgjort til den distale spids. To rentgenfaste
markgrer afgraenser ballonens arbejds-

leengde og stetter ballonens placering. Det dobbelt-
lumen over- wiren kateter er kompatibelt med 0.018”
guidewire og leveres i 100 og 120 cm arbejdslaengder.

Kateterets proksimale del omfatter en hun-luerlasemuffe

tilsluttet oppustningslumen og en hun-luerlasemuffe
tilsluttet guidewire lumen.

Med hvert produkt leveres en stilet og et profilreduktion-

shylster, der er anbragt over ballonen som beskyttelse
for brug. Dette produkt er ikke fremstillet med latex.

Indikationer for brugen

Ultraverse PTA ballondilatationskateter anbefales til
brug i perkutan transluminal angioplastik (PTA) i renale,
popliteale, tibiale, femorale og peroneale kar. Bard

anbefaler ikke brug af dette produkt til andre procedurer

end de ovenfor naevnte. Dette kateter er ikke til brug i
koronararterier.

Kontraindikationer
Ingen kendte

Advarsler

. Indholdet leveres STERILT ved brug af atylenox-
id (EO). Ikke-pyrogent. Ma ikke an-vendes, hvis
den sterile barriere er abnet eller beskadiget. Kun
til brug til en enkelt patient. Ma ikke genbruges,
genbehandles eller gensterili-seres.

. Denne anordning er udformet til engangsbrug.
Genbrug af anordningen indebzaerer risiko
for krydskontaminering mellem patienter, da
medicinske anordninger, isar sadanne med
lange og sma lumener, led og/eller spraekker
mellem komponenter, er svare eller umulige
at rengere nar forst legemsvaesker eller
mikrobiel kontaminering har vaeret i kontakt
med anordningen i et vist tidsrum. Rester af
biologisk materiale kan fremme kontamineringen
af anordningen med pyrogener eller
mikroorganismer, der kan medfere infektioner.

. Ma ikke gensteriliseres. Efter gensterilisering

garanteres steriliteten af produktet ikke, fordi

graden af mulig pyrogen eller inficerende
mikrobiel kontaminering ikke lader sig fastsla.

Rengering, genbehandling og/eller sterilisering

af anordningen gger risikoen for, at anordningen

ikke vil fungere korrekt som folge af forandringer
af komponenterne fremkaldt af varme eller
mekaniske pavirkninger.

For at reducere muligheden for karbeskadigelse,

ber ballonens oppustede diameter og laengde

ligge tat pa karrets diameter og lengde lige
proksimalt og distalt for stenosen.

. Nar katetret eksponeres til det vaskulare sy-
stem, ber det manipuleres, mens det er under
hojkvalitets fluoroskopisk observation. Katetret
ma ikke feres frem eller trekkes tilbage, med-
mindre ballonen er fuldstandig temt. Hvis man
mgder modstand under manipulation, skal arsa-
gen bestemmes, inden der fortsaettes. Pafering
af overdreven kraft pa katetret kan resultere i at
spidsen brakker af eller adskillelse af ballonen.

. Overskrid ikke det RBP, der anbefales for denne
anordning. Ballonruptur kan forekomme, hvis
RBP angivelsen overskrides. For at forhindre
overtryk, anbefales anvendelsen af en anordning
til trykmonitorering.

. Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel
biologisk fare. Det skal handteres og bortskaffes
i overer Ise med pteret medicinsk
praksis og galdende love og regler.
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Forsigtighedsregler

1. Inspicér omhyggeligt katetret forud for brugen for at
verificere, at katetret ikke er blevet beskadiget under
forsendelsen, og at dets sterrelse, form og tilstand
svarer til det indgreb, som det skal anvendes til. Ma
ikke anvendes, hvis produktbeskadigelse er tydelig.

. Ultraverse PTA ballondilatationskatetret ma kun
anvendes af laeger, der er uddannet i udferelse af
perkutan transluminal angioplastik.

. Det minimalt acceptable hylster French size er trykt

N

w

pa pakningsetiketten. Forseg ikke at passere PTA
katetret gennem en mindre stgrrelse hylsterintro-
ducer, end indikeret pa etiketten.
. Brug det anbefalede ballonoppustningsmedium. Brug
aldrig Iuft eller andet luftformigt medium til oppustning
af ballonen.
Hvis der foles modstand under tilbagetraekning af
katetret efter indgrebet, anbefales det, at fierne bal-
lonkatetret og guidewire/introducerhylster som en
enkelt enhed.
Fortseet ikke med at anvende ballonkatetret, hvis
skaftet er blevet bgjet eller kinket.
. Inden genindfering gennem introducerhylstret skal
ballonen tgrres ren med gaze og renses med sterilt,
normalt saltvand.
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Mulige bivirkninger

Komplikationerne, der kan veere et resultat af et peri-fert
ballondilatationsindgreb omfatter:

+ Yderligere intervention

Allergisk reaktion over for lzegemidler eller kontrast-
middel

Aneurisme eller pseudoaneurisme

Arytmier

Embolisering

Haematom

Haemoragi, inklusive blgdning ved punkturstedet
Hypotension/hypertension

Inflammation

Okklusion

Smerter eller gmhed

Pneumothorax eller heemothorax

Sepsis eller infektion

+ Chok

Kortvarig haeemodynamisk forvaerring
Hjernebladning

Trombose

Dissektion, perforation, ruptur eller spasme af kar

Brugervejledning

Handtering og opbevaring

Opbevares pa et koligt, tert og merkt sted. Ma ikke
opbevares neer straling eller ultraviolette lyskilder.
Lageret skal roteres, saledes at katetre og andre dat-
erede produkter anvendes forud for datoen "Anv. for”.
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller
abnet.

Nedvendigt udstyr

Kontrastmiddel

Sterilt fysiologisk saltvand

Luer-lock sprgjte/oppustningsanordning med manom-
eter (10 ml eller starre)

Passende introducerhylster og dilatatorseet

0,018” guidewire

Klargering af dilatationskateter

NB: Fjern stiletten inden beskyttelseshylstret

fijernes som forberedelse til brug.

1. Fjern katetret fra emballagen. Kontrollér, at bal-
lonsterrelsen svarer til indgrebet, og at det valgte
tilbeher passer til katetret som maerket.

. Fjern ballonens beskyttelsesanordning ved at gribe
om ballonkatetret lige proksimalt for ballonen og med
den anden hand gribes ballonbeskytteren forsigtigt,
og man lader den glide distalt af ballonkatetret.

. Inden brug skal luften i ballonkatetret fiernes. For at
lette rensningen veelges en sprgjte eller et oppust-
ningsudstyr med en 10 ml eller starre kapacitet, der
fyldes ca. halvt op med det passende ballonoppust-
ningsmedium. Brug ikke Iuft eller andet luftformigt
medium til at oppuste ballonen.

. Tilslut en stophane til ballonens hun luermuffe pa

dilatationskatetret.

Tilslut sprgjten til stophanen.

Hold sprejten med spidsen pegende nedad, abn sto-

phanen og aspirér i cirka 15 sekunder. Slip stemplet.
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. Gentag pkt. 6 to gange mere eller indtil der ikke kom-
mer bobler til syne under aspiration (negativt tryk).
Nar det er gjort feerdigt, sa slip al luft ud af sprajtecyl-
inderen/oppustningsanordningen.

. Klarger katetrets wirelumen ved at pasaette en
sprgjte til wirelumens muffe og skyl med en oples-
ning af sterilt fysiologisk saltvand.

o)

Brug af Ultraverse PTA ballondilatationskateter

1. Indseet bagfra Ultraverse PTA ballondilatationska-
tetret over den forud placerede guidewire og bevaeg
spidsen hen til oppustningsstedet.

©)

2. For katetret frem gennem introducerhylstret og over
wiren til oppustningsstedet. Hvis stenosen ikke kan
krydses med det gnskede dilatationskateter, sa
anvend et kateter med mindre diameter til at pree-
dilatere laesionen for at lette passage af et dilatation-
skateter af mere passende stgrrelse.

3. Anbring ballonen i forhold til lsesionen, der skal
dilateres, kontrollér at guidewiren er pa plads og pust
ballonen op til det korrekte tryk.

. Tilseet negativt tryk for fuldtud at evakuere vaeske fra
ballonen. Bekreeft, at ballonen er fuldsteendig temt
under fluoroskopi.

5. Mens negativt tryk og guidewirens position opret-
holdes, treekkes det temte dilatationskateter tilbage
over wiren gennem introducerhylstret. Brug af en let
bevaegelse mod uret kan anvendes som en hjeelp til
kateterfjernelse gennem introducerhylstret.

I

Genindsattelse af ballonen

Forsigtighedsregel: Fortszet ikke med at anvende bal-

lonkatetret, hvis skaftet er blevet bgjet eller kinket.

Forsigtighedsregel: Inden genindfgring gennem

introducerhylstret skal ballonen rengeres med gaze og

renses med sterilt, normalt saltvand.

1. Skub ballonkatetret pa en guidewire.

2. Fremfor ballonkatetret over den forud placerede
guidewire til oppustningsstedet og gennem intro-
ducerhylstret. Hvis der mgdes modstand, udskiftes
det tidligere brugte ballonkateter med en ny ballon.

3. Fortszet proceduren i overensstemmelse med “Brug
af Ultraverse PTA ballondilatationskateter” afsnittet
heri.

Advarsel: Efter brugen kan produktet udgere en
potentiel biologisk fare. Handteres og bortskaffes
i henhold til accepteret medicinsk praksis og gael-
dende love og regler.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer over for forste
keber af dette produkt, at dette produkt vil vaere frit
for fejl i materialer og bearbejdning i en periode pa ét
ar fra datoen for ferste keb og ansvar under denne
begreensede produktgaranti vil vaere begreenset til
reparation eller erstatning af det defekte produkt efter
Bard Peripheral Vascular's eget sken eller refundering
af den betalte nettopris. Slitage fra normalt brug eller
defekter som resultat af misbrug af dette produkt er ikke
daekket af denne begreensede garanti.

| DEN UDSTRAKNING, DET ER TILLADT IFGLGE
G/AELDENDE LOV, TRADER DENNE BEGRANSEDE
PRODUKTGARANTI | STEDET FOR ALLE ANDRE
GARANTIER, HVADENTEN DE ER UDTRYKTE
ELLER UNDERFORSTAEDE, INKLUSIVE, MEN IKKE
BEGRANSET TIL, ENHVER UNDERFORSTAET
GARANTI FOR SALGBARHED ELLER PASSENDE
TIL ET SARLIGT FORMAL. BARD
PERIPHERAL VASCULAR VIL | INTET

TILFAELDE VARE ANSVARLIG OVER FOR

DEM FOR INDIREKTE, HAENDELIGE ELLER
KONSEKVENTIELLE SKADER RESULTERENDE

AF DERES HANDTERING ELLER ANVENDELSE AF
DETTE PRODUKT.

Visse lande tillader ikke udelukkelse af underforstaede
garantier, haendelige eller konsekventielle skader. De
kan veere berettiget til yderligere retsmidler under lov-
givningen i Deres land.

En udgivelses- eller revisionsdato og revisionsnummer
for denne brugsanvisning er inkluderet i brugerinforma-
tionen pa sidste side af denne booklet.

| tilfeelde af, at der er forlabet 36 maneder mellem
denne dato og brugen af produktet, ber brugeren kon-
takte Bard Peripheral Vascular for at se, om yderligere
produktinformation er tilgaengelig.
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Ballongdilatationskateter for PTA

(_ SVENSKA )
BRUKSANVISNING

Beskrivning av enheten

Ultraverse ballongdilatationskateter for PTA ar en
ballongkateter for sma karl som bestar av en “over

the wire”-kateter med en ballong fast vid den distala
spetsen. Tva rontgentata markorer visar ballongens
brukslangd och underlattar ballongplaceringen. "Over
the wire"-katetern med dubbla lumen &r kompatibel med
ledare pa 0,46 mm (0,018”) och finns i brukslangderna
100 och 120 cm. | kateterns proximala del finns ett
invandigt gangat luerlasnav anslutet till fyllnadslumen,
och ett invandigt gangat luerlasnav anslutet till ledarlu-
men.

| férpackningen till varje enhet medféljer en mandrin
och en profilreducerande skida som &r position-

erad 6ver ballongen som skydd fére anvandningen.
Produkten ar latexfri.

Anvandningsomrade

Ultraverse ballongdilatationskatetrar for PTA rekom-
menderas for anvandning vid perkutan transluminal
angioplastik (PTA) i njur-, knévecks-, skenbens-, lar-
bens- och vadbensartérer. Bard rekommenderar inte
anvandning av denna produkt fér andra procedurer
an de ovannamnda. Katetern skall inte anvandas i
kransartarer.

Kontraindikationer
Inga kénda.

Varningar

1. Innehallet levereras STERILT med anvandning
av etylenoxid (EO). Icke-pyrogent. Anvénd inte
produkten om den sterila barridren 6ppnats eller
skadats. Endast for enpatientbruk. Far ej ateran-
vandas, omarbetas eller resteriliseras.

2. Denna produkt dr endast avsedd for engangsbruk.
Ateranvindning av denna medicintekniska
produkt medfor risk for korskontamination av
patienter da medicintekniska produkter — sarskilt
de med langa och smé lumen, leder, och/eller
springor mellan komponenter - &r svara eller
omdjliga att rengora nar kroppsvétskor eller
vavnad med potentiell pyrogen eller mikrobiell
kontaminering har varit i kontakt med den
medicintekniska produkten under obestamd
tid. Rester av biologiskt material kan framja
kontamination av produkten med pyrogener
eller mikroorganismer vilket kan leda till
infektionsrelaterade komplikationer.

. Far ej omsteriliseras. Efter omsterilisering kan
produktens sterilitet inte garanteras pa grund
av en obestambar niva av potentiell pyrogen
eller mikrobiell kontaminering vilket kan leda till
infektionsrelaterade komplikationer. Rengoéring,
bearbetning och/eller omsterilisering av den
nuvarande medicintekniska produkten okar
sannolikheten for att produkten inte kommer
att fungera korrekt pa grund av potentiella
biverkningar pa komponenter som paverkas
av termiska och/eller mekaniska forandringar.

. For att minska risken for karlskador skall bal-

longens uppblasta diameter och langd motsvara

kérlets diameter och langd strax proximalt och
distalt om stenosen.

Nar katetern ar exponerad for karlsystemet

skall den manipuleras under observation via

fluoroskopi av hog kvalitet. For inte in eller dra

ut katetern om inte ballongen ar helt tomd. Om
motstand patraffas under manipulation maste
orsaken till motstandet faststallas innan ingrep-
pet fortgar. Om du anvander for mycket kraft
pa katetern kan spetsen brytas eller ballongen
avskiljas.

Overskrid inte rekommenderat RBP (maximal-

tryck) for denna enhet. Ballongen kan brista, om

RBP overskrids. For att forebygga alltfor hog

trycksattning bor en tryckévervakningsenhet

anvandas.

. Efter anvandning kan denna produkt utgéra en
potentiell biologisk risk. Hantera och kassera
den i enlighet med vedertagen medicinsk praxis
och tillampliga lokala och nationella lagar och
foreskrifter.
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Forsiktighetsmatt
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Undersok katetern noga fore anvandning for att
verifiera att den inte har skadats under frakten och
att dess storlek, form och skick &r lampliga fér den
procedur dér den skall anvandas. Anvand inte
produkten om det finns synliga skador.

Ultraverse ballongdilatationskateter for PTA far
endast anvandas av ldkare med utbildning i att utfra
perkutan transluminal angioplastik.

. Minsta godtagbara skidstorlek i French ar angiven

pa forpackningsetiketten. Forsok inte fora in PTA-
katetern genom en inféringsskida i mindre storlek an
den som anges pa etiketten.

. Anvand rekommenderat medel fér ballongfylinad.

Anvand aldrig luft eller andra gasformiga medel for
att fylla ballongen.

. Om det kanns ett motstand da katetern dras ut

efter proceduren bor ballongkatetern och ledaren/
inféringsskidan avlagsnas som en enda enhet.

. Ballongkatetern far inte fortsatta att anvéandas om

skaftet har bojts eller kinkats.

. Fore aterinféring genom inféringsskidan skall bal-

longen torkas ren med gasvav och skéljas med steril
fysiologisk koksaltlésning.

Potentiella oonskade reaktioner
Komplikationerna som kan uppsta vid en perifer bal-
longdilatationsprocedur innefattar:

Ytterligare intervention

Allergisk reaktion mot lakemedel eller kontrastmedel
Aneurysm eller pseudoaneurysm

Arytmier

Embolisering

Hematom

Hemorragi, inklusive blédning pa punktionsstallet
Hypotoni/hypertoni

Inflammation

Ocklusion

Smarta eller 5mhet

Pneumotorax eller hemotorax

Sepsis/infektion

Chock

Kortvarig hemodynamisk férsamring

Stroke

Trombos

Karldissektion, perforation, ruptur eller spasm

Anvisningar for anvandning

Hantering och férvaring

Forvaras svalt, morkt och torrt. Far ej forvaras nara
stralkéllor eller kallor med ultraviolett ljus.

Rotera forradet sa att katetrar och andra datummarkta
produkter anvands fore utgangsdatumet.

Anvand inte produkten om férpackningen dppnats eller
skadats.

Utrustning som behdvs

Kontrastmedel

Steril koksaltlésning

Spruta/fylinadsanordning forsedd med luerlas och
manometer (10 ml eller storre)

Lamplig inféringsskida och dilatatorset

Ledare pa 0,46 mm (0,018")

Forbereda dilatationskatetern
OBS: Ta bort mandrinen innan du tar bort den
skyddande hylsan under forberedelsen.

1.
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Ta ut katetern ur forpackningen. Verifiera att bal-
longen har ratt storlek fér proceduren och att de
utvalda tillbehdren ar kompatibla med katetern enligt
markningen.

. Ta av ballongskyddet genom att ta tag i ballongkate-

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

. Fére anvandning skall all luft i ballongkatetern avlag-

snas. For att underlatta témning, vélj en spruta eller
fyllnadsanordning med en kapacitet pa minst 10 ml
och fyll den till cirka hélften med lampligt medel for
ballongfylinad. Anvénd inte luft eller andra gasfor-
miga medel for att fylla ballongen.

. Koppla en stoppkran till ballongens fylinadsnav med

invandig gangning pa dilatationskatetern.

Koppla sprutan till stoppkranen.

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

. Upprepa moment nr 6 ytterligare tva ggr eller tills

inga bubblor syns langre under aspiration (under-
tryck). Nar detta ar klart tommer du ut all luft ur kam-
maren pa spruta/fyllnadsanordning.

(10)

8. Forbered kateterns ledarlumen genom att ansluta
en spruta till ledarlumenets nav och spola med steril
koksaltldsning.

Anvéndning av Ultraverse

ballongdilatationskateter for PTA

1. Tra bakifran 6ver den distala spetsen pa Ultraverse
ballongdilatationskateter for PTA pa den i férvag
inlagda ledaren och for fram spetsen till stéllet dar
den ska fyllas.

. For in katetern genom inféringsskidan och éver
ledaren till stallet dar den skall fyllas. Om stenosen
inte kan passeras med 6nskad dilatationskateter,
anvand en kateter med mindre diameter for att fordil-
atera lesionen och pa sa satt underlatta passagen for
en dilatationskateter av lampligare storlek.

. Positionera ballongen i relation till lesionen som skall
dilateras, kontrollera att ledaren ar pa plats och fyll
ballongen till Iampligt tryck.

. Applicera undertryck for att fullstandigt tomma ballon-
gen pa vatska. Bekrafta med hjalp av fluoroskopi att
ballongen &r helt tomd.

. Hall kvar undertrycket och ledarens position, och
dra samtidigt ut den témda dilatationskatetern éver
ledaren via inféringsskidan. Du kan anvanda en for-
siktig moturs rorelse for att underlatta aviagsnandet
av katetern via inféringsskidan.

Aterinféring av ballongen

Forsiktighetsmatt: Ballongkatetern far inte fortsatta att

anvandas om skaftet har bajts eller kinkats.

Forsiktighetsmatt: Fore aterinféring genom

inféringsskidan skall ballongen torkas ren med gasvav

och skéljas med steril fysiologisk koksaltlésning.

1. Tra pa ballongkatetern éver en ledare.

2. For in ballongkatetern éver den redan positionerade
ledaren till stéllet dar den ska fyllas och genom
inféringsskidan. Om du kénner ett motstand, ersatt
den tidigare anvanda ballongkatetern med en ny
ballong.

3. Fortsatt proceduren enligt avsnittet "Anvandning av
Ultraverse ballongdilatationskateter fér PTA".
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Varning! Efter anvdndning kan denna produkt
utgora en potentiell biologisk risk. Hantera och
kassera den i enlighet med vedertagen medicinsk
praxis och tillampliga lokala och nationella lagar
och foreskrifter.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterar férstahandsképaren
av denna produkt att produkten ar felfri betraffande
material och utférande under ett ar fran och med datu-
met for forstahandskopet, och ansvarsskyldigheten
enligt denna begransade produktgaranti ar begransad
till reparation eller ersattning av den felaktiga produkten
enligt Bard Peripheral Vasculars gottfinnande, eller ater-
betalning av erlagt nettopris. Forslitning pa grund av
normal anvandning eller defekter som uppstatt pa grund
av felaktig anvandning av denna produkt tacks inte av
denna begrénsade garanti.

| DEN OMFATTNING DET AR TILLATET ENLIGT
GALLANDE LAG, SA ERSATTER DENNA
BEGRANSADE PRODUKTGARANTI ALLA
OVRIGA GARANTIER, BADE UTTALADE OCH
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE, MEN EJ
BEGRANSAT TILL, ALLA UNDERFORSTADDA
GARANTIER OM ANDAMALSENLIGHET ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE. UNDER
INGA OMSTANDIGHETER AR BARD PERIPHERAL
VASCULAR SKYLDIGA ATT ERSATTA DIG FOR
INDIREKTA ELLER OFORUTSEDDA SKADOR |
ELLER FOLJDSKADOR SOM UPPSTAR TILL FOLJD
AV DIN HANTERING ELLER ANVANDNING AV
PRODUKTEN.

| vissa lander &r det inte tillatet att utesluta under-
forstadda garantier, oavsiktliga skador eller foljdskador.
Du kan vara berattigad till ytterligare kompensation
enligt lagarna i ditt land.

Ett utgivnings- eller revisionsdatum och ett revi-
sionsnummer fér dessa anvisningar finns med
som information till anvandaren pa sista sidan i denna
broschyr.

Om det skulle ha gatt 3 ar mellan detta datum och
produktanvéndningen bér anvéndaren kontakta

Bard Peripheral Vascular fér att héra efter om ytterligare
produktinformation tillkommit.
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PTA-pallolaajennuskatetri

( suom )
KAYTTOOHJE

Laitteen kuvaus

Ultraverse PTA -pallolaajennuskatetri on pienten
verisuonten pallokatetri, joka koostuu ohjainvaijeria
pitkin sisaan vietavasta katetrista ja sen distaalipaahan
kiinnitetysta pallosta. Kaksi rontgenpositiivista merkkia
rajaavat pallon ty6skentelypituuden ja auttavat pallon
sijoituksessa. Kaksiluumeninen ohjainvaijeria pitkin
sisaan vietava katetri on yhteensopiva 0,018 tuuman
ohjainvaijerin kanssa, ja sité on saatavana seuraavina
tyoskentelypituuksina: 100 ja 120 cm. Katetrin proksi-
maaliosassa on tayttéluumeniin liitetty naaraspuol-
inen luer-lock-kanta ja ohjainvaijeriluumeniin liitetty
naaraspuolinen luer-lock-kanta.

Jokaisen tuotteen mukana toimitetaan mandriini ja
pallon paalle sijoitettu profiilia pienentava holkki, joka
suojaa palloa ennen kayttda. Tuotteen valmistuksessa
ei ole kaytetty lateksia.

Kéyttoaiheet

Ultraverse-PTA-pallolaajennuskatetreja suositellaan
kaytettavaksi munuais-, reisi-, polvitaive-, saari- ja
pohjevaltimoiden perkutaanisessa transluminaalisessa
angioplastiassa (PTA). Bard ei suosittele tuotteen
kayttoa muissa kuin edella mainituissa toimenpiteissa.
Katetria ei saa kayttaa sepelvaltimoissa.

Vasta-aiheet
Ei tiedossa.

Varoitukset

1. Sisiltd toimitetaan STERIILINA. Se on steriloitu
etyleenioksidilla. Pyrogeeniton. Laitetta ei saa
kayttaa, jos steriiliaidake on avattu tai vahingoit-
tunut. Vain potilaskohtaiseen kayttoon. Valinetta
ei saa kayttaa, puhdistaa ja steriloida uudelleen.

[

aiheuttaa potilaiden ristikontaminaatioriskin,
koska ladkintalaitteita — etenkin laitteita, joissa
on pitkia tai lyhyita luumeneita, liitoksia ja/tai
uurteita osien vililla — on vaikea tai mahdoton
puhdistaa sen jalkeen, kun ne ovat olleet pitkaan
kosketuksissa ruumiinnesteiden tai -kudosten
kanssa, joissa on mahdollista pyrogeenista
tai mikrobikontaminaatiota. Laitteeseen jaanyt
biologinen materiaali voi edistdad sen pyrogeeni-
tai mikrobikontaminaatiota, mika voi aiheuttaa
infektioon liittyvia komplikaatioita.

. Ei saa steriloida uudestaan. Tuotteen steriiliytta

w

uudelleensteriloinnin jélkeen ei voida taata, koska

sen mahdollinen pyrogeeni- tai mikrobikonta-
minaation maara, joka voi aiheuttaa infektioon
liittyvia komplikaatioita, ei ole maaritettavissa.
Kéaytossa olevan ladkintalaitteen puhdistus,

uudelleenkaisittely ja/tai sterilointi lisaavat laitteen

virheellisen toiminnan mahdollisuutta, mika
johtuu sen lampo- ja/tai mekaanisille muutoksille
herkkiin osiin kohdistuvista haittavaikutuksista.

>

si taytetyn pallon halkaisijan ja pituuden on olta-
va suurin piirtein sama kuin verisuonen lapimitta
ja pituus heti stenoosi-kohdan proksimaali- ja
distaalipaissa.

o

on seurattava laadukkailla lapivalaisulaitteilla.
Katetria ei saa tyontaa eteenpadin tai vetaa taak-
sepain, ellei pallo ole taysin tyhja. Jos manipu-
loinnin aikana tuntuu vastusta, vastuksen syy
on selvitettidvd ennen toimenpiteen jatkamista.
Liiallisen voiman kéyttd voi johtaa katetrin kérjen
rikkoutumiseen tai pallon irtoamiseen.

. Al3 ylité laitteen suositeltua nimellista rikkoutu-
mispainetta. Pallo voi repeytyd, jos nimellinen
rikkoutumispaine ylitetdan. Liikapaineen valt-
tamiseksi painemittarin kdytto on suositeltavaa.

. Kayton jélkeen tuote voi olla tartuntavaarallinen.
Kasittele ja havita yleisen hoitokdytdnnon seka
soveltuvien lakien ja maaraysten mukaisesti.
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Varotoimet

. Tarkasta ennen kayttéa huolellisesti, ettei katetri ole
vaurioitunut kuljetuksen aikana ja etté sen koko,
muoto ja kunto sopivat suoritettavaan toimenpitee-
seen. Ala kayta tuotetta, jos se on vaurioitunut.

. Ultraverse PTA -pallolaajennuskatetria saavat kayt-
taa vain laakarit, jotka ovat saaneet koulutuksen pal-
lolaajennustoimenpiteiden suorittamiseen.

N

Laite on kertakdyttoinen. Laitteen uudelleenkaytto

Verisuonivaurion mahdollisuuden pienentamisek-

. Kun katetri on verisuonistossa, sen manipulointia

3. Pakkauksen etikettiin on merkitty holkin pienin sallittu
F-koko. PTA-katetria ei saa tyontaa etikettiin merkit-
tya sisaanvientiholkkia pienemman sisaanvientiholkin
lapi.

. Kéyta suositeltua pallon tayttdainetta. Ala koskaan
tayta palloa ilmalla tai muulla kaasumaisella aineella.

. Jos asennuksen jalkeen katetria vedettdessa tuntuu
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vastusta, on suositeltavaa poistaa pallokatetri ja ohja-

invaijeri/sisaanvientiholkki yhtena yksikkéna.

Ala kéyta pallokatetria, jos sen varsi on taipunut tai

taittunut.

. Ennen kuin pallo tydnnetéén uudelleen sisdanvien-
tiholkin lapi, se on pyyhittédva puhtaaksi sideharsolla
ja huuhdeltava steriililla fysiologisella keittosuolali-
uoksella.

o
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Mahdolliset haittavaikutukset

Perifeeriset pallolaajennustoimenpiteet voivat aiheuttaa
mm. seuraavia komplikaatioita:

« lisdtoimenpiteen tarve

« allerginen reaktio laékkeelle tai varjoaineelle

* aneurysma tai valeaneurysma

rytmihairiot

embolia

hematooma

verenvuoto, mukaan lukien punktiokohdan veren-
vuoto

hypotensio/hypertensio

tulehdus

tukos

kipu tai arkuus

ilma- tai veririnta

sepsis/infektio

sokki

lyhytaikainen hemodynamiikan heikkeneminen
aivohalvaus

tromboosi

verisuonen dissekaatio, perforaatio, repeama tai
spasmi

Kayttoohjeet

Kasittely ja sailytys

Sailyta viiledssa, kuivassa ja pimeéssa paikassa. Ala
sailyta sateily- tai ultraviolettivalolahteen laheisyydessa.
Kierrata varastoa siten, etta katetrit ja muut paivatyt
tuotteet kaytetddn ennen niiden viimeista kayt-
topaivamaaraa.

Ala kayta, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut.

Tarvittavat vilineet

varjoainetta

steriilid keittosuolaliuosta

luer-lock-ruisku/tayttolaite, jossa on painemittari (10
ml tai sitd suurempi)

sopivankokoinen sisaanvientiholkki ja laajennussarja
0,018 tuuman ohjainvaijeri

Laajennuskatetrin valmistelu

HUOMAA: Osana kayttévalmisteluja irrota mandriini

ennen suojaholkin poistamista.

1. Ota katetri pakkauksesta. Varmista, etta pallo sopii

kooltaan toimenpiteeseen ja etta kaytettavat tarvik-

keet ovat yhteensopivia katetrin kanssa etiketin
mukaisesti.

Poista pallonsuojus tarttumalla toisella kadella

katetrista heti pallosta proksimaalisesti ja vetamalla

toisella kadella suojus varovasti irti distaalisuuntaan.

Poista ilma pallokatetrista ennen sen kayttéa. Valitse

ilman poistamiseksi tilavuudeltaan 10 ml n tai sita

suurempi ruisku tai tayttolaite ja tayté se puolilleen
sopivalla pallon tayttéaineella. Ala tayta palloa ilmalla
tai muulla kaasumaisella aineella.

. Kiinnita laajennuskatetrin pallon tayttdluumenin
naaraspuoliseen luer-kantaan sulkuhana.

. Kiinnita ruisku sulkuhanaan.

Pida ruiskusta kiinni siten, etta sen suutin osoittaa

alaspéin, avaa hana ja aspiroi noin 15 sekunnin ajan.

Vapauta manta.

. Toista vaihe 6 viela toiset kaksi kertaa tai kunnes
aspiraation (alipaineen) aikana ei enaa nay ilma-
kuplia. Poista sitten kaikki ilma ruiskun/tayttolaitteen
sylinterista.

. Valmistele katetrin vaijeriluumen kiinnittamalla vaije-
riluumenin kantaan ruisku ja huuhtelemalla luumen
steriililla keittosuolaliuoksella.
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Ultraverse-PTA-pallolaajennuskatetrin kaytto

1. Vie Ultraverse PTA -pallolaajennuskatetrin distaa-
likarki takakautta valmiiksi asennettuun ohjainvaijeriin
ja kuljeta karki sisaanvientikohtaan.

2. Kuljeta katetri siséénvie(q%i?olkin lapi ja vaijeria pitkin

w
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pallon tayttokohtaan. Jos valittu laajennuskatetri

ei mene ahtauman |api, esilaajenna leesio ensin
pienemmalla katetrilla, miké helpottaa sopivamman
kokoisen laajennuskatetrin sisdanvientia.

. Aseta pallo laajennettavaan leesiokohtaan, varmista,

etta ohjainvaijeri on paikallaan, ja tayta pallo sopiv-
aan paineeseen.

Poista alipaineella neste kokonaan pallosta. Tarkista
lapivalaisulla, etta pallo on taysin tyhja.

Sailyta alipaine ja pida ohjainvaijeri paikallaan
samalla, kun vedat tyhjennetyn laajennuskatetrin pois
vaijeria pitkin sisaanvientiholkin lapi. Katetria voidaan
kiertaa kevyesti vastapaivaan. Tama helpottaa
katetrin poistamista siséaanvientiholkin lapi.

i uudelleen sisdan
|a kayta pallokatetria, jos sen varsi on

taipunut tai taittunut.

Varotoimi: Ennen kuin pallo tyénnetaan uudelleen
sisaanvientiholkin 1api, se on pyyhittava puhtaaksi
sideharsolla ja huuhdeltava steriililla fysiologisella keit-
tosuolaliuoksella.

1.
2.

3.

Lataa pallokatetri ohjainvaijeriin.

Kuljeta pallokatetri valmiiksi asennettua ohjainvaijeria
pitkin sisédanvientikohtaan ja sisdanvientiholkin lapi.
Vastuksen tuntuessa vaihda aiemmin kaytetty pal-
lokatetri uuteen.

Jatka toimenpidettd kohdan "Ultraverse PTA -pal-
lolaajennuskatetrin kaytt6” mukaisesti.

Varoitus: Kayton jalkeen tuote voi olla tartuntavaar-
allinen. Kasittele ja havita yleisen hoitokdytannon
seka soveltuvien lakien ja maaraysten mukaisesti.

Takuu

Bard Peripheral Vascular takaa tuotteen ensim-
maiselle ostajalle, ettei tuotteessa ole materiaali- eika
valmistusvirheitd yhteen vuoteen sen ensimmaisesta
ostopaivasta lahtien, ja Bard Peripheral Vascular vastuu
taman rajatun takuun nojalla rajoittuu viallisen tuotteen
korjaamiseen tai vaihtamiseen yhtién oman harkinnan
mukaan tai maksetun nettohinnan hyvittdémiseen. Tama
rajattu takuu ei kata normaalikdytssé aiheutunutta
kulumista eika tuotteen vaarinkaytosta aiheutuvia vikoja.

SOVELTUVIEN LAKIEN PUITTEISSA TAMA
RAJATTU TUOTETAKUU KORVAA KAIKKI MUUT
ILMAISTUT JA KONKLUDENTTISET TAKUUT,
MUKAAN LUKIEN MUTTA NIIHIN RAJOITTUMATTA,
KAIKKI KONKLUDENTTISET TAKUUT KOSKIEN
TUOTTEEN KAUPATTAVUUTTA TAI SOPIVUUTTA
TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN. BARD
PERIPHERAL VASCULAR EI MISSAAN
TAPAUKSESSA VASTAA LITANNAISISTA TAI
VALILLISISTA VAHINGOISTA, JOTKA JOHTUVAT
TAMAN TUOTTEEN KASITTELYSTA TAI KAYTOSTA.

Joissakin maissa ei hyvéksyta konkludenttisten takuiden
tai litannaisten tai valillisten epasuorien vahinkojen
poissulkemista. Sinulla voi olla oikeus lisdkorvauksiin
oman maasi lakien mukaisesti.

Naiden ohjeiden julkaisu- tai tarkistuspai

a ja version

numero on annettu kayttajan tiedoksi taman ohjekir-
jasen viimeisella sivulla.

Jos annetusta paivamaara

std on kulunut valineen kayt-

tohetkella 36 kuukautta, kayttajan tulee ottaa yhteytta
Bard Peripheral Vascular saadakseen mahdollisia lisa-
tietoja tuotteesta.
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PTA ballongdilatasjonskateter
( NORSK )

BRUKSANVISNING

Beskrivelse av anordningen

Ultraverse PTA ballongdilatasjonskateteret er et lite
karballongkateter som bestar av et “over-the-wire’-
kateter med en ballong festet pa distalspissen. To rent-
genfaste markerer viser brukslengden pa ballongen og
hjelper ved ballongplassering. “Over-the-wire” dobbeltlu-
men kateteret er kompatibelt med 0,018” mandreng og
fas i brukslengder pa 100 og 120 cm. Den proksimale
delen av kateteret inkluderer en hunnluerlasmuffe
koplet til inflateringslumen, og en hunnluerlasmuffe
koplet til mandrenglumen

Det ligger en stilett og en profilreduserende hylse ved
hvert produkt, som plasseres over ballongen som
beskyttelse fgr bruk. Dette produktet er ikke laget av
lateks.

Indikasjoner

Ultraverse PTA ballongdilatasjonskatetre anbefales

til perkutan transluminal angioplastikk (PTA) av nyre-,
legg-, lar- og peronealkar. Bard anbefaler ikke bruk av
dette produktet til andre inngrep enn de som er beskre-
vet over. Kateteret skal ikke brukes i koronararteriene.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Advarsler

. Innholdet leveres STERILT ved bruk av etylenok-
sid (EO). Pyrogenfritt. Ma ikke brukes dersom
den sterile barrieren er apnet eller skadet. Bare
til bruk pa én pasient. Ma ikke brukes om igjen,
reprosesseres eller resteriliseres.

. Anordningen er utformet bare til engangsbruk.
Dersom denne medisinske anordningen
brukes omigjen innebaerer det en risiko for
krysskontaminering av pasienter siden medisinske
anordninger — spesielt de med lange og sma
lumina, ledd, og/eller hulrom mellom komponenter
— er vanskelige eller umulige a rengjore etter at
kroppsvaesker eller vev med potensiell pyrogen
eller mikrobiell kontaminering har hatt kontakt
med den medisinske anordningen i en ubestemt
tidsperiode. Rester av biologisk materiale kan
fremme kontamineringen av anordningen med
pyrogener eller mikroorganismer som kan fore
til smittsomme komplikasjoner.

. Ma ikke resteriliseres. Etter resterilisering

er steriliteten til produktet ikke garantert pa

grunn av en ubestemmelig grad av potensiell

pyrogen eller mikrobiell kontaminering som kan
fore til smittsome komplikasjoner. Rengjering,
reprosessering ogleller resterilisering av
vedkommende medisinske anordning gker
sannsynligheten for at anordningen vil svikte

pa grunn av potensielle ugunstige virkninger

pa komponenter som blir pavirket av termiske og/

eller mekaniske endringer.

For a redusere potensialet for karskade skal

ballongens inflaterte diameter og lengde vaere

tilnermet lik diameteren og lengden pa karet like
proksimalt og distalt til stenosen.

Nar kateteret er utsatt for det vaskulzre syste-

met, skal det manipuleres under fluoroskopisk

observasjon av hgy kvalitet. Ikke for inn eller
trekk tilbake kateteret med mindre ballongen er
helt deflatert. Dersom du kjenner motstand under
bruk, skal arsaken til motstanden fastslas for

du fortsetter. For mye kraft anvendt pa kateteret

kan fore til at spissen brekker eller at ballongen

lesner.

. Ikke overstig nominelt sprengtrykk som er
anbefalt for denne anordningen. Ballongruptur
kan oppsta dersom det nominelle sprengtrykket
overstiges. For a hindre overtrykk anbefales det &
bruke en trykkovervakningsenhet.

. Etter bruk kan produktet vaere en potensiell bio-
fare. Handter og avhend i henhold til godkjent
medisinsk praksis og gjeldende lokale og nasjo-
nale lover og regler.
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Forholdsregler

1. Se noye over kateteret for bruk for a bekrefte at
det ikke er skadet ved forsendelse, og at starrelse,
fasong og tilstand er egnet til inngrepet som det skal
brukes til. Ma ikke brukes dersom det er tegn pa
produktskade.

N

. Ultraverse PTA ballongdilatasjonskateteret skal bare
brukes av leger som er oppleert i utfering av perkutan
transluminal angioplastikk.

Hylsens minimum akseptable French-stgrrelse er

trykt pa etiketten. Ikke gjer forsek pa a fere PTA-

kateteret inn gjennom en introducerhylse av mindre
storrelse enn det som er angitt pa etiketten.

. Bruk anbefalt ballonginflateringsmiddel. Bruk aldri
luft eller andre gassholdige midler til & inflatere bal-
longen.

. Dersom du kjenner motstand nar kateteret trekkes
ut etter inngrepet, anbefales det at ballongkateteret
og mandrengen/introducerhylsen fiernes som en
enkelt enhet.

. Ikke fortsett & bruke ballongkateteret dersom skaftet
er boyd eller brettet.

. For gjeninnfgring gjennom introducerhylsen skal
ballongen terkes ren med gas og skylles med steril
saltvannsoppl@sning.
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Mulige bivirkninger

Komplikasjonene som kan oppsta fra et inngrep med

perifer ballongdilatasjon omfatter:

* Ekstra intervensjon

« Allergisk reaksjon overfor legemiddel eller kontrast-
middel

» Aneurisme eller pseudoaneurisme

* Arrytmi

« Embolisering

* Hematom

* Hemoragi, inkludert bledning pa punkturstedet

« Hypotensjon/hypertensjon

* Inflammasjon

» Okklusjon

*» Smerte eller sarhet

* Pneumothorax eller hemothorax

« Sepsis/infeksjon

* Sjokk

« Kortvarig hemodynamisk svekkelse

* Slag

» Trombose

« Kardisseksjon, perforasjon, ruptur eller spasme

Bruksanvisning

Handtering og oppbevaring

Oppbevares pa et kjolig, tert, markt sted. Ma ikke
oppbevares i nzerheten av straling eller ultrafiolette
lyskilder.

Rotér beholdningen slik at katetrene og andre daterte
produkter brukes for “Brukes innen”-datoen.

Ma ikke brukes dersom pakningen er skadet eller
apnet.

Nodvendig utstyr

« Kontrastmiddel

« Steril saltvannsoppl@sning

* Luerlassproyte/inflateringsanordning med manometer
(10 ml eller storre)

« Relevant introducerhylse og dilatorsett

+ 0,018” mandreng

Klargjering av dilatasjonskateteret

MERK: Fjern stiletten for beskyttelseshylsen

fiernes, som del av klargjeringen for bruk.

1. Ta kateteret ut av pakken. Bekreft at ballongster-
relsen er egnet til inngrepet og at det valgte tilbe-
heret kan ta kateteret som merket.

. Fjern ballongvernet ved a ta tak i ballongkateteret
like proksimalt til ballongen, og med den andre han-
den ta forsiktig tak i ballongbeskytteren og skyv den
distalt av ballongkateteret.

. For bruk ma luften i ballongkateteret fiernes. For
a kunne temme det skal du velge en sproyte eller
inflateringsanordning med en kapasitet pa 10 ml eller
mer, og fylle ca. halvparten av den med relevant bal-
longinflateringsmiddel. Ikke bruk luft eller gassholdige
midler til & inflatere ballongen.

. Kople en stoppekran til ballongens hunnluermuffe pa

dilatasjonskateteret.

Kople sprayten til stoppekranen.

Hold spreyten med spissen pekende nedover, apne

stoppekranen og aspirer i ca. 15 sekunder. Slipp

stempelet.

. Gjenta trinn 6 ytterligere to ganger, eller til du ikke
lenger ser bobler ved aspirering (undertrykk). Nar du
er ferdig skal all luft evakueres fra sproytesylinderen/
inflateringsanordningen.

. Klargjer mandrenglumen pa kateteret ved a feste
en sproyte til mandrenglumens muffe og skylle med
steril saltvannsopplgsning.
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Bruk av Ultraverse PTA ballongdilatasjonskateter

. Sett distalspissen pa Ultraverse PTA ballongdila-
tasjonskateteret tilbake over den forhandsplasserte
mandrengen, og for spissen til innfaringsstedet.

. For kateteret gjennom introducerhylsen og over man-

drengen til inflateringsstedet. Dersom stenosen ikke

kan krysses med gnsket dilatasjonskateter, skal du
bruke et kateter med mindre diameter til & forhands-
dilatere lesjonen slik at du kan fere inn et dilatasjons-
kateter av mer passende starrelse.

Plasser ballongen relativ til lesjonen som skal dilat-

eres, mens du passer pa at mandrengen er pa plass,

og inflater ballongen til relevant trykk.

. Sett pa undertrykk for & slippe ut all vaeske fra bal-
longen. Bekreft at ballongen er helt deflatert under
fluoroskopi.

. Mens du opprettholder undertrykk og posisjonen til
mandrengen, skal du trekke ut det deflaterte dilatas-
jonskateteret over mandrengen gjennom introducer-
hylsen. Bruk en forsiktig bevegelse mot klokken for &
hjelpe til a fierne kateteret gjennom introducerhylsen.
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Gjeninnsetting av ballong

Forholdsregel: Ikke fortsett & bruke ballongkateteret

dersom skaftet er bayd eller brettet.

Forholdsregel: For gjeninnfgring gjennom introducer-

hylsen skal ballongen tgrkes ren med gas og skylles

med steril saltvannsoppl@sning.

1. Sett ballongkateteret pa en mandreng.

2. For ballongkateteret fram over den forhandsplas-
serte mandrengen til innfgringsstedet og gjennom
introducerhylsen. Dersom du kjenner motstand skal
det tidligere brukte ballongkateteret erstattes med en
ny ballong.

3. Fortsett inngrepet i henhold til avsnittet om “Bruk av
Ultraverse PTA ballongdilatasjonskateteret”.

Advarsel: Etter bruk kan dette produktet vaere en
potensiell biofare. Handter og avhend i overens-
stemmelse med godkjent medisinsk praksis og gjel-
dende lokale og nasjonale lover og regler.

Garanti

Bard Peripheral Vascular garanterer overfor forste
kjgper av dette produktet at produktet vil veere fritt for
material- og framstillingsdefekter i en periode pa ett ar
fra forste kjepsdato, og at ansvar i henhold til denne
begrensete produktgarantien er begrenset til repara-
sjon eller bytte av det defekte produktet, etter Bard
Peripheral Vasculars eget skjgnn, eller til refusjon av
betalt nettopris. Slitasje fra normal bruk, eller defekter
som oppstar fra misbruk av dette produktet, dekkes ikke
av denne begrensete garantien.

| DEN UTSTREKNING DET TILLATES AV
GJELDENDE LOV ER DENNE BEGRENSETE
PRODUKTGARANTIEN | STEDET FOR ALLE
ANDRE GARANTIER, ENTEN UTTRYKTE ELLER
UNDERFORSTATTE, INKLUDERT MEN IKKE
BEGRENSET TIL EVENTUELL UNDERFORSTATT
GARANTI FOR SALGBARHET ELLER

EGNETHET TIL ET BESTEMT FORMAL. BARD
PERIPHERAL VASCULAR VIL IKKE UNDER NOEN
OMSTENDIGHETER VAERE ANSVARLIG OVERFOR
DEG FOR EVENTUELLE INDIREKTE, TILFELDIGE
ELLER FOLGESKADER SOM OPPSTAR FRA

DIN HANDTERING ELLER BRUK AV DETTE
PRODUKTET.

Enkelte land tillater ikke ekskludering av underforstatte
garantier, tilfeldige eller falgeskader. Du kan veere
berettiget til ytterligere kompensasjon i henhold til nas-
jonale lover.

Pa siste side i dette heftet finnes en utgivelses- eller
oppdateringsdato og oppdateringsnummer til brukerens
informasjon.

Dersom det har gatt 36 maneder fra denne datoen

til produktet brukes, ma brukeren kontakte Bard
Peripheral Vascular for a finne ut om det foreligger eks-
tra produktinformasjon.
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Cewnik z balonikiem rozszerzajacym do
przezskorne] angioplastyki srodnaczyniowej (PTA)

(_ POLSKI )

INSTRUKCJA UZYCIA

Opis urzadzenia

Cewnik z balonikiem rozszerzajacym do przezskdrnej angio-
plastyki $rédnaczyniowej Ultraverse jest cewnikiem balo-
nikowym przeznaczonym do matych naczyn, sktadajacym
sie z cewnika nadprowadnikowego wyposazonego w
balonik zamocowany na jego dystalnej koncéwce. Dwa
nieprzepuszczalne dla promieni rentgenowskich znaczniki
umozliwiajg lokalizacje czesci roboczej balonu, utatwiajac
odpowiednie jego wprowadzenie. Dwukanatowy cewnik
nadprowadnikowy jest zgodny z prowadnikami o $rednicy
0,018". Dostepne sa cewniki o dtugosci roboczej 100 i

120 cm. Proksymalny odcinek cewnika wyposazony jest w
zenskie ztacze typu luer potaczone z kanatem przeznacz-
onym do napetniania oraz drugie zenskie ztacze typu luer
potaczone z kanatem przeznaczonym do wprowadzenia
prowadnika.

W kazdym opakowaniu produktu znajduje si¢ mandryn
oraz ptaszcz umozliwiajgcy obnizenie profilu, zamontowany
na balonie, ostaniajacy go przed uzyciem. Do produkcji
niniejszego produktu nie wykorzystano lateksu.

Wskazania do stosowania

Cewniki z balonikiem rozszerzajacym Ultraverse
przeznaczone sg do zabiegéw przezskérnej angioplastyki
$rédnaczyniowej (PTA) tetnic nerkowych, podkolanowych,
piszczelowych, udowych oraz strzatkowych. Firma Bard nie
zaleca stosowania niniejszego produktu do innych zabiegéw
niz wyzej wymienione. Cewnik nie nadaje sie do stosowania
w tetnicach wiericowych.

Przeciwwskazania
Brak znanych.

Ostrzezenia

1. Zawartos¢ dostarczana jest w postaci JALOWEJ
(sterylizacja tlenkiem etylenu [EO]). Produkt
niepirogenny. Nie stosowac, jesli sterylne opakowanie
jest otwarte lub uszkod: Produkt pr: ony
do uzycia tylko u jednego pacjenta. Nie uzywac, nie
przetwarzac i nie sterylizowac¢ ponownie.

. Produkt jest przeznaczony tylko do jednorazowego
uiytku. Ponowne uzycie produktu moze spowodo-
wac ryzyko zakazenia innego pacjenta, poniewaz
wyroby medyczne w szczegolnosm wyroby z
dIuglml i waski f i illub

i dzy el i — sg trudne lub
niemozliwe do oczyszczenla jesli doszto do kontaktu
wyrobu medycznego z ptynami ustrojowymi lub
tkankami z potencjalnym skazeniem pirogennym lub
mikrobiologicznym przez nieokreslony okres czasu.

Py tosci materiatu b nego moga sprzyjaé

kazeniu wyrobu pirog i lub drob trojami,
ktére moga powodowac¢ powiktania w wyniku
zakazenia.

. Nie sterylizowa¢ ponownie. Po ponownej sterylizacji
nie mozna zagwarantowac sterylnosci produktu w
2zwigzku z nieokreslonym stopniem skazenia piroge-
naml Iub drobnoustrcuaml ktére moga powodowac
p ia w wyniku zy
p przyg ie illub p steryllzaqa
obecnego wyrobu medycznego zwigksza prawdopo-
dobienstwo usterek wyrobu w ZW|qzku z potencla-
Inym niepozadanym dziataniem na |
wysokich temperatur illub zmian mechanlcznych

4. Aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzenia naczynia,
$rednica i diugos¢ balonika po napetnieniu powinna
w przyblizeniu odpowiadac srednicy
i dlugosci naczynia znajdujacego sie¢ bezposrednio
proksymalnie i dystalnie do zwezenia.

. Gdy cewnik znajduje si¢ w uktadzie naczyniowym,
wszelkie manipulacje nalezy wykonywa¢ pod kontrola
wysokiej jakosci skopii rentgenowskiej. Nie wsuwaé
ani nie wycofywac cewnika, jesli balonik nie zostat
catkowicie oprézniony. W razie napotkania oporu
w trakcie manipulacii, przed kontynuacja zabiegu
nalezy okresllc jego przyczyne. Przykladanle do

nej sity moze sp d
koncéwki lub oderwanie balonu.

. Nie przekracza¢ nominalnego ci$nienia rozrywajacego
(RBP) zalecanego dla tego urzadzenia. W przypadku
przekroczenia wartosci RBP balon moze pekna¢. Aby
nie dopusci¢ do wytworzenia nadmiernego ci$nienia,
zaleca sie uzycie przyrzadu do monitorowania
cisnienia.

. Po uzyciu produkt stanowi zrédto potencjalnego
zagrozenia biologicznego. Nalezy obchodzi¢ si¢ z nim
i usuwac zgodnie z przyjeta praktyka medyczng oraz
obowiazujacymi lokalnymi, krajowymi i federalnymi
przepisami i procedurami.
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Srodki ostroznosci
1. Przed uzyciem nalezy starannie skontrolowaé¢ cewnik,
sprawdzajac, czy nie zostat uszkodzony w trakcie

transportu, a jego rozmiar, ksztatt i stan jest odpowiedni
do planowanego zabiegu. Nie uzywa¢ produktu w
przypadku stwierdzenia widocznych uszkodzen.

. Cewnik z balonikiem rozszerzajacym do przezskérnej
angioplastyki $rodnaczyniowej Ultraverse powinien
by¢ stosowany wytacznie przez lekarzy odpowiednio
przeszkolonych w przeprowadzaniu zabiegow
przezskornej angioplastyki $rédnaczyniowej.

. Minimalny dopuszczalny rozmiar ptaszcza (w skali
francuskiej) jest nadrukowany na etykiecie opakowania.
Nie nalezy podejmowac prob przeprowadzenia cewnika
PTA przez intubator o mniejszym rozmiarze ptaszcza niz
podany na etykiecie.

. Do wypetnienia balonika nalezy stosowac¢ wytacznie
zalecane medium. Nigdy nie nalezy napetnia¢ balonika
powietrzem ani zadnym innym gazem.

. W razie stwierdzenia oporu w trakcie wycofywania
cewnika po zabiegu zaleca si¢ usunigcie cewnika
balonikowego i prowadnika/ptaszcza intubatora facznie
jako jednego elementu.

. Nie uzywac cewnika balonikowego, jesli trzon jest wygiety
lub zatamany.

. Przed ponownym wprowadzeniem cewnika poprzez
ptaszcz intubatora nalezy wytrze¢ balonik do czysta przy
uzyciu gazy i przeptuka¢ go sterylnym roztworem soli
fizjologicznej.
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Potencjalne reakcje niepozadane
Do powiktan, jakie moga wystapi¢ w nastepstwie rozszerza-
nia balonikiem naczyn obwodowych, naleza:

« konieczno$¢ dodatkowej interwencji

reakcja alergiczna na leki lub $rodek kontrastujacy
tetniak lub tetniak rzekomy

arytmie

zatorowos$¢

krwiak

krwawienie, w tym w miejscu naktucia
niedoci$nienie/nadcisnienie tetnicze

zapalenie

niedrozno$¢

bdl lub tkliwosce

odma optucnowa lub krwiak optucnej
posocznica/zakazenie

wstrzas

krétkotrwate pogorszenie parametréw hemodyna-mic-
znych

* udar

zakrzepica

rozwarstwienie, perforacja, rozerwanie lub skurcz nac-
zynia

Sposoéb uzycia

Sposob obchodzenia sig i przechowywania
Przechowywa¢ w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu. Nie
przechowywac¢ w poblizu zrédet promie

niowania lub $wiatta ultrafioletowego.

Zapewni¢ odpowiednig rotacje sprzetu w magazynie, aby
cewniki i inne produkty opatrzone datg waznosci zostaty
uzyte przed uptywem terminu ich waznosci.

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

Wymagane materiaty

« Srodek kontrastujacy

« Sterylny roztwér soli fizjologicznej

Strzykawka z zamknigciem typu luer/urzadzenie do
napetniania z manometrem (o pojemnosci 10 ml lub
wiekszej)

Odpowiedni zestaw ptaszcza intubatora i rozszerzacza
Prowadnik 0,018 cala (0,46 mm))

Przygotowanie cewnika rozszenajqcego

UWAGA: Jed zel 6w przy

urzadzenia do uzycia jest usunigcie mandrynu przed

zdjeciem ptaszcza ochronnego.

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

. Wyja¢ ostone balonika, chwytajac cewnik balonikowy
bezposrednio proksymalnie do balonika, a druga reka
ostroznie chwyci¢ ostonke ochronng balonika i zsuna¢ ja.
dystalnie z cewnika balonikowego.

. Przed uzyciem nalezy usuna¢ cate powietrze znajdujace

sie w baloniku. W celu utatwienia opréznienia balonika

nalezy wybrac¢ strzykawke lub urzadzenie do napetniania

0 objetosci nie mniejszej niz 10 ml i wypetni¢ je mniej

wigcej do potowy odpowiednim $rodkiem do wypetniania

balonika. Nie nalezy napetnia¢ balonika powietrzem ani
zadnym innym gazem.

Podtaczy¢ kranik do zenskiego ztacza typu luer do

napetniania na cewniku rozszerzajacym.

Podtaczy¢ strzykawke do kranika.

. Przytrzymac strzykawke z koncowka zwrécong do dotu,
otworzy¢ kranik i aspirowac przez okoto
15 sekund. Zwolni¢ tlok strzykawki.

. Powtérzy¢ czynnos$¢ opisang w punkcie 6 dwukrotnie lub

(13)
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wigcej, do chwili, az w trakcie aspiracji (podci$nienie)
przestana pojawiac sie pecherzyki powietrza. Po
zakonczeniu usunag¢ cate powietrze z cylindra strzykawki/
urzadzenia do napetniania.

8. Przygotowac kanat prowadnika w cewniku, podiaczajac
strzykawke do ztacza kanatu prowadnika i przeptukujac
sterylnym roztworem soli fizjologicznej.

Sposob uzycia cewnika z balonikiem rozszerzajacym do

pr ornej angioplastyki $rod yniowej Ultraverse

1. Umiesci¢ dystalng koricéwke cewnika z balo-
nikiem rozszerzajacym do przezskornej angioplastyki
$rédnaczyniowej Ultraverse na uprzednio wprowadz-
onym prowadniku i wsuna¢ koricéwke cewnika az do
osiggniecia miejsca wprowadzenia.

2. Wprowadzi¢ cewnik przez ptaszcz intubatora

i na prowadniku do miejsca napetniania. Jezeli przej$cie

przez zwezenie pozadanym cewnikiem rozszerzajacym

jest niemozliwe, nalezy uzy¢ cewnika o mniejszej
$rednicy, aby wstepnie rozszerzy¢ zwezenie i utatwi¢
przejécie cewnika rozszerzajacego o wtasciwszym
rozmiarze.

Umiesci¢ balonik obok rozszerzanej zmiany, sprawdzi¢

prawidtowos¢ pofozenia prowadnika

i napetni¢ balonik do wiasciwego poziomu cisnienia.

. Zastosowac podcisnienie, aby catkowicie usuna¢ ptyn

z balonika. Potwierdzi¢ za pomocq rentgenoskopii

catkowite oprdznienie balonika.

Utrzymujac podcisnienie i potozenie prowadnika, wycofa¢

oprézniony cewnik rozszerzajacy po prowadniku przez

ptaszcz intubatora. Ostrozne przesuwanie w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara moze utatwi¢
usunigcie cewnika przez ptaszcz intubatora.
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Ponowne wprowadzenie balonika

Srodki ostroznosci: Nie uzywac cewnika balonikowego,

jesli trzon jest wygiety lub zatamany.

Srodki ostroznosci: Przed ponownym wprowadzeniem

cewnika poprzez ptaszcz intubatora nalezy wytrze¢ balon

do czysta przy uzyciu gazy i przeptuka¢ go sterylnym rozt-
worem soli fizjologiczne;.

1. Zatadowac cewnik balonikowy na prowadnik.

2. Wsuna¢ cewnik balonikowy po wczesniej umieszczonym
prowadniku do miejsca wprowadzenia, a nastepnie
poprzez ptaszcz intubatora. W przypadku napotkania
oporu nalezy wymieni¢ zastosowany wczes$niej cewnik
balonikowy na nowy.

3. Kontynuowaé procedure zgodnie z informacjami
znajdujacymi sig w czesci ,Sposoéb uzycia cewnika z
balonikiem rozszerzajacym do przezskérnej angioplastyki
$rodnaczyniowej Ultraverse”.

Ostrzezenie: Po uzyciu produkt stanowi zrédto potenc-
jalnego zagrozenia biologicznego. Nalezy obchodzi¢ sig
z nim i usuwac¢ zgodnie z przyjeta praktyka medyczng
oraz obowigzujacymi lokalnymi, krajowymi i federalnymi
przepisami i procedurami.

Gwarancja

Firma Bard Peripheral Vascular udziela pierwszemu naby-
wey produktu gwarancii, ze produkt pozostanie wolny od
wad materiatowych i produkcyjnych przez okres jednego
roku od daty pierwszego zakupu; odpowiedzialno$¢ produ-
centa z tytutu niniejszej ograniczonej gwarancji obejmuje
wytacznie naprawe lub wymiang wadliwego produktu badz,
zaleznie od wytacznego uznania firmy Bard Peripheral
Vascular, zwrot zaptaconej ceny netto. Niniejsza ogranic-
zona gwarancja nie obejmuje zuzycia w toku normalnego
uzytkowania ani uszkodzen wynikajacych z nieprawidtowego
zastosowania niniejszego produktu.

W ZAKRESIE DOPUSZCZALNYM PRZEZ ODPOWIEDNIE
PRZEPISY PRAWA NINIEJSZA OGRANICZONA
GWARANCJA PRODUKTU ZASTEPUJE WSZELKIE INNE
GWARANCJE, WYRAZONE LUB DOROZUMIANE, W TYM
MIEDZY INNYMI KAZDA DOROZUMIANA GWARANCJE
PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI
DO OKRESLONEGO CELU. FIRMA BARD PERIPHERAL
VASCULAR W ZADNYM PRZYPADKU NIE BEDZIE
ODPOWIEDZIALNA WOBEC UZYTKOWNIKA ZA
JAKIEKOLWIEK SZKODY POSREDNIE, PRZYPADKOWE
LUB WTORNE WYNIKLE Z OBCHODZENIA SIE LUB
UZYTKOWANIA TEGO PRODUKTU.

Prawo niektérych krajéw nie dopuszcza wytaczenia dorozu-
mianych gwarancji oraz szkéd przypadkowych lub wtérnych.
Na mocy praw danego kraju uzytkownik moze mie¢ prawo
do dodatkowego zado$¢uczynienia.

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

Jezeli od podanej daty do chwili wykorzystania produktu
uptyneto 36 miesiecy, uzytkownik powinien skontaktowac sig
z firma Bard Peripheral Vascular, aby ustali¢, czy dostgpne
sq dodatkowe informacje o produkcie.
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PTA ballon dilataciés katéter
(_ MAGYAR )
HASZNALATI UTASITAS

Az eszkoz leirasa

Az Ultraverse PTA dilataciés ballonkatéter egy olyan

kis ér ballonkatéter, ami egy, a disztalis véghez rogzitett
ballonnal rendelkezd, vezetédrotot kbveté katéterbdl

all. Két, rontgenarnyékot ado jelzés hatarolja a ballon
munkahosszat melyek segitik a ballon elhelyezését. A
ovetd, kettés lumennel rendelkez6 katéter
vezetddrottal kompatibilis, 100, valamint
120 cm-es munkahosszu kiszerelésben is kaphato. A
katéter proximalis része rendelkezik egy a felfujé lumen-
hez kapcsolédé befogado luer végii csatlakozoval, és egy
a vezet6drot lumenhez kapcsolddd befogadé luer végi
csatlakozoval.

Minden termék csomagolasaban talalhaté egy
drint, és egy a ballont kériilvevé keresztmetszet
csokkentd hiively, ami megvédi a ballont a felhasznalas
elétt. Ezt a terméket latex felhasznalasa nélkil gyartottak.

man-

Alkalmazasi javallatok

Az Ultraverse PTA dilataciés ballonkatéter renalis,
poplitealis, tibialis, femoralis, illetve peronealis artériak
percutan transzluminalis angioplasztikaja (PTA) soran
alkalmazhat6. A Bard nem javasolja a termék hasznalatat
a fentiekben felsoroltaktdl eltéré beavatkozasok soran. A

katéter koronaria artériakban nem hasznalhato.

Ellenjavallatok
Nem ismert.

Figyelmeztetések

1.
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A csomag tartalma STERIL, etilénoxid (EO) fel-
hasznalasaval. Nem pirogén. Ne hasznalja fel,
ha a sterilitast biztosité zar nyitott vagy sériilt.
Kizardlag egyszeri hasznalatra. Ne hasznalja fel
ujra, ne dolgozza fel Gjra, illetve ne sterilizalja tjra.
Az eszkoz kizarélag egyszer hasznalatos. Jelen
orvosi eszkoz Ujrafelhasznalasa fertézés atvite-
lének kockazataval jar a betegek kozott, mivel

az orvosi eszkozok — kiilonosen a hosszu és

kis méretii lumennel csatlakozokkal és/vagy

az alkatrészek kozotti résekkel rendelkezok —
megtisztitasa nehéz vagy lehetetlen, miutan

a potencialisan pirogén vagy mikrobialis
szennyezddéssel rendelkez6 testnedvek vagy
szovetek meghatarozhatatlan ideig érintkezésbe
keriiltek az orvosi eszkozzel. A biolégiai anyagma-
radvany elésegitheti az eszk6z szennyezédését
pirogénekkel vagy mikroorganizmusokkal, ami
fertézéses szovodmenyekhez vezethet.

. Ne sterilizalja ujra. Ujrasterilizalas utan a termék

sterilitasa nem garantalt a meghatarozhatatlan foku
lehetséges pirogén vagy mikrobialis szennyezédés
miatt, ami fert6zéses szovédményekhez vezethet.
Jelen orvosi eszkoz tisztitasa, ujrafeldolgozasa és/
vagy Ujrasterilizalasa noveli annak valésziniiségét,
hogy az eszk6z nem miikddik megfeleléen az olyan
alkatrészeket éré lehetséges nemkivanatos hatasok
miatt, amelyeket a termikus és/vagy mechanikus
valtozasok befolyasolnak.

. Az érsériilés lehet6ségének csokkentése

érdekében a ballon felftjt atméréje és hossza
kozelitse meg a stenosistol kozvetleniil proxi-
malisan és disztalisan talalhato ér atmérdjét és
hosszat.

. Ha a katétert az érrendszerbe vezetik, azt jo

min6ségl képerdsités megfigyelés mellett kell
mozgatni. Ne tolja elére, illetve ne hiizza vissza a
katétert, ha a ballon nincs teljesen leereszt-ve. Ha
a mozgatas soran ellenallast tapasztal, hatarozza
meg az ellenallas okat, miel6tt tovabbhaladna. Ha
tulzott erdkifejtést alkalmaz a katéteren, az a katé-
tervég eltorésével vagy a ballon levalasaval jarhat.
Ne lépje tul a termékre javasolt névleges hasadasi
nyomast (RBP). Az RBP mértékének tullépésekor
eléfordulhat a ballon szakadasa. A talzott mértékii
nyomas ala helyezés megel6zése érdekében
nyomasmérd eszkoz hasznalata javasolt.

. Hasznalat utan a termék potenmalls blologlal
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litds soran, valamint hogy mérete, alakja és allapota
megfelel-e arra a beavatkozasra, a-melyre felhasznal-
ja. Ne hasznalja a terméket, ha egyértelmiien sérlilt.

. Az Ultraverse PTA ballon dilatacios katétert kizarolag

a percutan transluminalis angioplasztika végzésében
jartas orvos hasznalhatja.

. Alegkisebb elfogadhaté hiively méretét a csomago-

las cimkéjére nyomtattuk French-ben megadva. Ne
kisérelje meg atvezetni a PTA katétert a cimkén feltlin-
tetettnél kisebb méretli vezetShivelyen.

. Az ajanlott ballontélté anyagot hasznalja! Soha ne

hasznaljon levegét vagy egyéb gaznemi anyagot a
ballon felfujasaral

. Ha a katéter beavatkozas utani eltavolitasa soran

ellenallast tapasztal, ajanlott a ballon katétert és a
vezetddrotot/vezetShivelyt egyetlen egységként
eltavolitani.

. Ha a tengely meghaijlott vagy elgérbiilt, ne folytassa a

ballon katéter hasznalatat.

. A bevezet6 hivelyen keresztiil térténd ujboli behely-

ezés el6tt, a ballont gézzel tisztara kell toroIni, és le
kell 6bliteni steril fizioloégias séoldattal.

Lehetséges mellékhatasok
Periférias ballon dilatacios eljaras kévetkeztében az
alabbi szévédmények Iéphetnek fel:

Tovabbi beavatkozas

Allergias reakcié a gyogyszerekkel vagy a kont-raszt-
anyaggal szemben

Aneurizma vagy alaneurizma

Szivritmuszavarok

Embolizacio

Haematoma

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

Gyulladas

Elzérodas

Fajdalom vagy nyomasérzékenység
Pneumothorax vagy haemothorax
Szepszis/fertézés

Sokk

Révidtava haemodinamikai romlas

Agyi torténés

Thrombosis

Er disszekcio, perforacié, ruptdra, vagy spazmus

Felhasznalasi utasitasok

Kezelés és tarolas

Huvos, szaraz, sétét helyen tartandd. Ne tarolja sugarfor-
rasok vagy ultraibolya fényforrasok kozelében.

Forgassa ugy a készletet, hogy a katéterek, valamint

egyéb, lejarattal rendelkezé termékek a ,Felhasznalhatd

datum elétt felhasznalasra keriljenek.
Ne haszndlja fel, ha a csomagolas sériilt vagy nyitott.

Sziikséges felszerelés

Kontrasztanyag

Steril fiziolégias séoldat

Luer végli fecskend6/nyomasmeérével ellatott felfljo
eszkoz (10 ml-es vagy nagyobb)

Megfelel6 vezetdhiively és tagito készlet

0,018” vezetédrot

A dilatacios katéter el6készitése

FIGYELEM: Tavolitsa el a mandrint, miel6tt a
védohiivelyt eltavolitana a hasznalat el6tti elokészités
soran.
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Tavolitsa el a katétert a csomagolasbdl. Ellenérizze,
hogy a katéter megfelelé-e a beavatkozashoz,
valamint, hogy a kivalasztott kellékek a jelélt médon
befogadjak-e katétert.

. Tavolitsa el a ballonvédét ugy, hogy fogja meg a ballon

katétert kozvetlenil a ballontél proximalisan, a masik
kézzel 6vatosan fogja meg a ballonvédét, és cslsz-
tassa le a ballon katéterrdl disztalis i-ranyban.

. Hasznalat elétt a levegét el kell tavolitani a

ballonkatéterbdl. A légtelenitéshez valasszon ki egy
10 ml-es vagy nagyobb térfogatu fecskendét, vagy
mas felftjé eszkozt, és toltse fel megkdzelitdleg félig a
megfeleld ballont6lté anyaggal. Ne hasznaljon levegét
vagy egyéb gaznemii anyagot a ballon felfdjasaral

. Csatlakoztassa az elzarécsapot a dilatacios katéteren

1évé ballon felfdjo luer csatlakozéhoz.

veszélyt jelenthet. K ének és

sének meg kell felelnie az elfogadott orvosl gya-
korlatnak, a vonatkozé helyi, allami és szovetségi
jogszabalyoknak és rendelkezéseknek.

Ovintézkedések

1.

Hasznalat elétt alaposan vizsgalja meg a katétert,
ellendrizze, hogy a katéter nem sériilt-e meg a szal-
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Csatlakoztassa a fecskend6t az elzardcsaphoz.

. Tartsa a fecskendét a végével lefelé, nyissa ki az

elzarécsapot és alkalmazzon szivast megkozelitéleg
15 masodpercig. Engedje el a dugattydt.

. Ismételje meg a 6. [épést még kétszer, illetve amig

buborékok mar nem jelennek meg a szivas (negativ

nyomas) ideje alatt. Miutan elkésziilt, tavolitsa el az

Osszes levegét a fecskenddbdl/felfujé eszkozbdl.
(14)

8.

Készitse el6 a katéter drét lumenét ugy, hogy egy
fecskendét a drot lumen csatlakozéhoz csatlakoztat, és
steril fiziologias soéoldattal obliti.

Az Ultraverse PTA dilatacios ballonkatéter hasznalata

1.

Visszafelé vezesse az Ultraverse PTA ballon dilatacios
katéter disztalis végét a mar pozicionalt vezetédrotra,
és kozelitse a véget a bevezetési ponthoz.

2. A vezetéhivelyen at és a drét mentén tolja elére a

w

4. A folyadéknak a ballonbdl val6 teljes kit

katétert a felfljas helyéhez. Ha a kivant dilatacios
katéterrel nem lehet atjutni a stenosison, hasznaljon
egy kisebb atmérdjl katétert a 1ézi6 elétagitasahoz
annak érdekében, hogy lehet6vé tegye egy
megfelelébb méretl dilatacids katéter atjutasat.
Pozicionalja a ballont a tagitandé léziénak
megfeleléen, gyéz&djon meg arrél, hogy a vezetédroét a
helyén van, és fujja fel a ballont a megfelel6 nyomasra.
téséhez
alkalmazzon negativ nyomast. Képerésité alatt
ellendrizze, hogy a ballon teljes leeresztésre keriilt.

5. A negativ nyomast és a vezetédrot helyzetét fenn-

tartva, huzza vissza a leeresztett dilatacios katétert a
drét mentén, a vezetShiivelyen keresztiil.

A katéter vezetShiivelyen keresztilli eltavolitdsahoz
dvatosan alkalmazhat az éramutaté jarasaval ellenté-
tes irAny( mozgast.

A ballon ujboéli bevezetése

Ovintézkedés: Ha a tengely meghajlott vagy elgorbiilt,
ne folytassa a ballon katéter hasznalatat.
Ovintézkedés: A bevezets hiivelyen keresztiil torténd
Ujbdli behelyezés el6tt, a ballont gézzel tisztara kell

toroini, és le kell bliteni steril fiziologids séoldattal.

1. Flizze a ballon katétert egy vezetédrotra.

2. Vezesse a ballonkatétert a mar pozicionalt vezet6drot
segitségével a vezetShiivelyen keresztiil a bevezetési
ponthoz. Ha ellenallast érez, cserélje ki a korabban
hasznalt ballonkatétert egy Uj ballonra.

3. Folytassa a beavatkozast “Az Ultraverse PTA dila-
tacios ballonkatéter hasznalata” részben leirtaknak
megfeleléen.

Figyelem: Hasznalat utan a termék potencialis
biolégiai veszélyt jelenthet. Kezelésének és megsem-
misitésének meg kell felelnie az elfogadott orvosi
gyakorlatnak, a vonatkozo helyi, allami és szovetségi
jogszabalyoknak és rendelkezéseknek.

Garancia

A Bard Peripheral Vascular garantélja a termék elsé
vasarléjanak az anyag- és megmunkalasi hibaktol vald
mentességet az els6 vasarlastol szamitott egy éven
keresztil és ezen korlatozott termékszavatossag szerinti
jotallas csak a hibas termék megjavitasara, cseréjére
vagy az On éltal kifizetett nett vételar kifizetésére terjed
ki, a Bard Peripheral Vascular sajat belatasa szerint. A
jelen korlatolt termékszavatossag szerinti jétallas nem
terjed ki a rendeltetésszer(i hasznalatbdl eredd kopasra
és a termék nem rendeltetésszerii hasznalatabdl adodo
meghibasodasokra.

A VONATKOZO TORVENYEK SZERINT
MEGENGEDETT MERTEKBEN A JELEN
KORLATOZOTT TERMEKSZAVATOSSAG

SZERINTI JOTALLAS ALKALMAZANDO MINDEN
KIFEJEZETT VAGY BENNE FOGLALT JOTALLAS
HELYETT, BELEERTVE, DE NEM KORLATOZVA

AZ ERTEKESITHETOSEGRE VAGY VALAMELY
KONKRET RENDELTETESRE VONATKOZO
ALKALMASSAGROL SZOLO SZAVATOSSAGOT.

A BARD PERIPHERAL VASCULAR SEMMILYEN
KORULMENYEK KOZOTT NEM VALLAL
FELELOSSEGET A JELEN TERMEK KEZELESE VAGY
HASZNALATA SORAN FELMERULO SEMMILYEN
KOZVETETT, VELETLEN VAGY KOVETKEZMENYES
KARERT.

Egyes orszagok nem teszik lehetévé a benne foglalt
szavatossagok, véletlen vagy kdvetkezményes karok
kizarasat. Orszaganak torvényei szerint On tovabbi jogor-
voslatra lehet jogosult.

Az ezen hasznélati utasitasra vonatkozo kibocsatasi
vagy fellilvizsgalati datumot és fellilvizsgalati szamot a
felhasznalo tajékoztatasa céljabol feltiintetjiik ennek a
tajékoztatonak az utolsé oldalan.

Abban az esetben, ha a fenti datum és a termék
hasznalata kozétt 36 honap telt el, a felhasznald lépjen
kapcsolatba a Bard Peripheral Vascular céggel, hogy
ellendrizze, nem éllnak-e rendelkezésre tovabbi termékin-
formaciok.
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Balénkovy dilatacni katétr PTA
( EESKY )
POKYNY K POUZITI

Popis prostiedku

Balénkovy dilatacni katétr PTA Ultraverse je
balénkovy katétr do malych cév, sestavajici

z katétru se systémem ,over the wire" a z balénku
pfipevnéného na distalnim konci. Dva radiokontrastni
markery vymezuji pracovni délku balénku a slouzi jako
pomucka pro umisténi baldnku. Katétr se systémem
Lover the wire* s dvojitym lumenem je kompatibilni

s vodicim dratem 0,018” a dodava se v pracovnich
délkach 100 a 120 cm. Proximalni ¢ast katétru obsa-
huje vnéjsi nastavec luer lock (samici), pfipojeny

k nafukovacimu lumenu a dal$i vnéj$i nastavec luer
lock, pfipojeny k lumenu vodiciho dratu.

Ke kazdému vyrobku je pfibalen stilet a pouzdro pro
redukci profilu, které je umisténé pres balonek

za Uc¢elem jeho ochrany, nez bude pouzit. Tento
vyrobek neobsahuje latex.

Indikace k pouziti

Balénkové dilatacni katétry PTA Ultraverse se
doporucuji k pouziti pro perkutanni transluminalni
angioplastiku (PTA) ledvinovych, podkolennich,
holennich, stehennich a lytkovych cév. Spole¢nost
Bard nedoporuéuje pouziti tohoto vyrobku k jinym
postuplim nez jsou vySe uvedené. Tento katétr neni
uréen k pouziti v koronarnich tepnach.

Kontraindikace
Zadné nejsou znamy.

Varovani

. Obsah baleni je STERILNI, sterilizovano ety-
lenoxidem (EO). Apyrogenni. Nepouzivejte,
pokud je sterilni bariéra oteviena nebo
poskozena. Urceno pouze pro jednoho pacien-
ta. Nepouzivejte opakované, nezpracovavejte
znovu a neprovadéjte resterilizaci tohoto
prostredku.

Tento prostfedek je uréen pouze k
jednorazovému pouziti. Pfi opakovaném pouziti
tohoto prostifedku hrozi nebezpeci pienosu
infekce mezi pacienty, protoze zdravotnické
prostiedky, zejména prostiedky s dlouhou a
uzkou dutinou, spoji nebo sparami mezi dily, je
velmi slozité ¢i zcela nemozné dokonale vycistit
od télesnych tekutin nebo tkani, od nichz hrozi
pyrogenni nebo mikrobialni kontaminace.
Zbytky biologického materialu mohou zpusobit
kontaminaci prostredku pyrogennimi latkami
nebo mikroorganizmy, které mohou byt pfi¢inou
infekénich komplikaci.

Neprovadéjte resterilizaci. Ani po resterilizaci
nelze zarucit sterilitu prostiedku, protoze mize
byt v neurcitelné mife zasazen pyrogenni nebo
mikrobialni kontaminaci, ktera muze zpUsobit
infekéni komplikace. Clstem osetreni a/nebo
resterilizace tohoto zdravotnického prostiedku
zvysuje pravdépodobnost jeho zavady

v dusledku pfipadnych nepfiznivych vlivi
tepelnych a/nebo mechanickych zmén na jeho
soucasti.

Pro omezeni moznosti poskozeni cévy je treba,
aby byly prumér a délka nafouknutého balénku
priblizné stejné jako pramér a délka cévy
proximalné a distalné ke stenéze.

P¥i zavadéni do cévniho systému je tieba pri
manipulaci sledovat katétr s pouzitim vysoce
kvalitniho skiaskopického zobrazeni. Balonek
katétru musi byt pfi zavadéni i pfi vytahovani
zcela vyfouknuty. Pokud pfi manipulaci s katé-
trem pocitite odpor, je nutno zjistit jeho pfi¢inu
a teprve potom pokracovat. Pokud je katétr
vystaven pusobeni nadmérné sily, mize to

mit za nasledek ulomeni $picky nebo oddéleni
balénku.

Neprekracujte nominalni maximalni tlak (RBP)
doporuceny pro tento vyrobek. Pfi piekroc¢eni
RBP muze dojit k prasknuti balénku. Pro zame-
zeni nadmérného pretlakovani se doporucuje
pouzit zafizeni pro sledovani tlaku.

Po pouziti predstavuje tento vyrobek potencialni
biologické riziko. Manipulujte s nim a zlikvidujte
jej v souladu se zavedenou lékafskou praxi

a s prislusnymi statnimi a federalnimi zakony

a predpisy.
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Preventivni opatieni

1. Pied pouzitim katétr peclivé prohlédnéte a zkon-
trolujte, zda nebyl poskozen pfi pfepravé a zda je
jeho velikost, tvar a stav vhodny pro postup, pro
ktery ma byt pouzit. Zjevné poskozeny vyrobek
nepouzivejte.

Baldnkovy dilataéni katétr PTA Ultraverse by méli
pouzivat pouze lékafi, ktefi jsou vyskoleni

v provadéni perkutanni transluminaini angioplastiky.
Minimalni akceptovatelna velikost pouzdra (French)
je vytisténa na stitku baleni. Nepokousejte se
zavadét katétr PTA pres pouzdro zavadéce mensi
velikosti, nez je uvedeno na Stitku.

K nafouknuti balénku pouzivejte doporu¢ené
médium. K nafouknuti balénku nikdy nepouzivejte
vzduch nebo jiné plynné médium.

Pokud pocitite pfi vytahovani katétru po zakroku
odpor, doporucuje se vyjmout balénkovy katétr

a vodici drat/pouzdro zavadéce jako jednu jednotku.
Balonkovy katétr nadale nepouzivejte, pokud je
jeho dfik ohnuty nebo zlomeny.

Pfed opétovnym zavedenim pfes pouzdro zavadéce
je tfeba baldnek vytfit do Cista gazou a oplachnout
sterilnim fyziologickym roztokem.
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Mozné nezadouci reakce

Mezi komplikace plynouci z balénkové dilatace cév
patfi:

« Dodate¢ny zakrok

« Alergicka reakce na léky nebo kontrastni médium
* Aneuryzma nebo pseudoaneuryzma

* Arytmie

+ Embolizace

Hematom

Silné krvaceni, véetné krvaceni v misté vpichu
Hypotenze/hypertenze

Zanét

Okluze

Bolest nebo citlivost

Pneumotorax nebo hemotorax

Sepsel/infekce

« 3ok

Kratkodobé zhorSeni hemodynamického stavu
Mrtvice

Trombdza

Disekce, perforace, prasknuti nebo spasmus cévy

.

Navod k pouziti

Manipulace a skladovani

Skladujte na chladném, suchém a tmavém misté.
Neskladujte v blizkosti zdrojl radioaktivniho nebo
ultrafialového zareni.

Zachazejte se zasobami tak, aby byly katétry a ostatni
vyrobky pouzity pfed uplynutim data pouziti.
Nepouzivejte, pokud je baleni poSkozené ¢i oteviené.

Potfebné vybaveni

« Kontrastni médium

Sterilni fyziologicky roztok

Stikacka/nafukovaci zafizeni systému luer lock
s manometrem (minimalné 10 ml)

Vhodné pouzdro zavadéce a dilatacni sada
Vodici drat 0,018”

Priprava dilatac¢niho katétru

POZNAMKA: Pfed odstranénim ochranného
pouzdra vyjméte stilet jakozto soucast priprav k
pouziti.

1. Vyjméte katétr z obalu. Pfesvédcte se, Ze je
velikost balénku vhodna pro postup a Ze vybrané
pfislusenstvi ma velikost pfizplisobenou katétru,
jak je uvedeno na Stitku.

Sejméte z balénku ochranny kryt tak, Zze uchopite
balénkovy katétr proximalné k balénku a druhou
rukou jemné uchopite ochranny kryt balénku a stah-
nete jej z baldnkového katétru smérem ven.

Pred pouzitim je tfeba z balénkového katétru
vypustit vzduch. Pro usnadnéni postupu vyberte
stfikacku nebo nafukovaci zafizeni o objemu
minimalné 10 ml a naplrite je asi do poloviny
médiem vhodnym k nafouknuti balénku. K nafouk-
nuti balénku nepouzivejte vzduch ani Zadné plynné
médium.

Pripojte uzaviraci kohout k vnitfni ¢asti spoje luer
lock na dilatacnim katétru.

Pripojte stfikacku k uzaviracimu kohoutu.

Drzte stfikacku s vystupem smértujicim dold,
oteviete uzaviraci kohout a nasavejte po dobu asi
15 vtefin. Uvolnéte pist.

Opakujte 6. krok jesté dvakrat nebo tak dlouho, az

(15)
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se prestanou pfi nasavani objevovat bubliny (pod-
tlak). Nakonec odstrarite véechen vzduch z valce
strikacky/nafukovaciho zatizeni.

8. Pripravte lumen dratu katétru pfipojenim strikacky
na stfed lumenu dratu a proplachnutim sterilnim
fyziologickym roztokem.

Pouziti balénkového dilata¢niho katétru PTA
Ultraverse

1. Nasurite distalni $picku balénkového dilatacniho
katétru PTA Ultraverse pfes predem umistény vo-
dici drat a posurite $picku do mista zavedeni.
Zavedte katétr pres pouzdro zavadéce a pres drat
do mista nahusténi. Pokud nelze poZzadovany
dilatani katétr zavést pres stendzu, pouzijte mensi
prameér pro predbéznou dilataci I1éze k usnadnéni
zavedeni dilatacniho katétru, ktery ma vhodnéjsi
velikost.

Umistéte baldnek do mista léze, kterda ma byt dila-
tovana, presvédcte se, Ze je vodici drat na misté

a nahustéte balének na vhodny tlak.

Pouzijte podtlak k Uplnému vyprazdnéni kapaliny

z baldnku. Pod skiaskopickym zobrazenim se
presvédcte, Ze je balonek Uplné vyfouknuty.

P¥i udrzovani podtlaku a pozice vodiciho dratu
vytahnéte vyfouknuty dilatacni katétr pres drat skrze
pouzdro zavadéce. K usnadnéni vyjmuti katétru

ze zavadéciho pouzdra Ize pouzit jemny pohyb proti
sméru hodinovych rucicek.
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Opétovné zavedeni balénku

Bezpecénostni opatieni: Balonkovy katétr nadale

nepouzivejte, pokud je jeho dfik ohnuty nebo zlomeny.

Bezpecnostni opatieni: Pfed opétovnym zavedenim

pfes pouzdro zavadéce je tfeba baldnek vytfit gazou

do cista a oplachnout sterilnim fyziologickym roz-
tokem.

1. Nasunite baldnkovy katétr na vodici drat.

2. Posunujte baldnkovy katétr pres pfedem umistény
vodici drat do mista zavedeni a skrz pouzdro
zavadéce. Pokud zaznamenate odpor, nahradte
pouzity balénkovy katétr novym.

3. Pokracujte v postupu podle odstavce ,Pouziti
balénkového dilatacniho katétru PTA Ultraverse®
uvedeného v tomto navodu.

Varovani: Po pouziti pfedstavuje tento vyrobek
potencialni biologické riziko. Manipulujte s nim

a zlikvidujte jej v souladu se zavedenou lékafskou
praxi a s prisluSnymi statnimi a federalnimi zakony
a predpisy.

Zaruka

Spolec¢nost Bard Peripheral Vascular zarucuje prvnimu
kupci tohoto vyrobku, Ze nebude po dobu jednoho
roku od data prvniho nakupu mit vady materialu

ani provedeni a Ze odpovédnost vyplyvajici z této
omezené zaruky vyrobku bude omezena na opravu

¢&i vyménu vadného vyrobku na zakladé uvazeni
spole¢nosti Bard Peripheral Vascular nebo na vraceni
vami zaplacené Cisté castky. Tato omezena zaruka
se nevztahuje na opotfebeni zptisobené béznym
pouzivanim nebo na $kody zpusobené nespravnym
pouzivanim tohoto vyrobku.

V ROZSAHU POVOLENEM PLATNYMI ZAKONY
ZASTUPUJE TATO OMEZENA ZARUKA VYROBKU
VSECHNY OSTATNi ZARUKY, VYSLOVNE

| PREDPOKLADANE, VCETNE NE VSAK
VYHRADNE, VSECH PREDPOKLADANYCH ZARUK
TYKAJICICH SE OBCHODOVATELNOSTI NEBO
VHODNOSTI VYROBKU PRO URCITY UCEL.
SPOLECNOST BARD PERIPHERAL VASCULAR
NEBUDE V ZADNEM PRiPADE ODPOVEDNA

ZA JAKEKOLIV NEPRIME, NAHODNE NEBO
NASLEDNE SKODY ZPUSOBENE VASIM
POUZiVANIM TOHOTO VYROBKU A ZACHAZENIM
S NiM.

Nékteré staty neumozriuji vylouceni implikovanych
zaruk, nahodnych nebo naslednych Skod. Proto se
na vas mohou vztahovat dodate¢né opravné
prostiedky v rdmci zakonl vaseho statu.

Datum vydani nebo datum revize a ¢islo revize pro
tyto pokyny jsou uvedeny pro informaci uzivatele
na posledni strané této broZury.

Pokud mezi timto datem a dnem pouZiti vyrobku
uplyne 36 mésicl, mél by se uzivatel obratit

na spole¢nost Bard a zjistit si, zda jsou k dispozici
dal$i informace tykajici se daného vyrobku.
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PTA Balon Dilatasyon Kateteri
(_ TURKGE )
KULLANIM YONERGELERI

Uriin Tamimi

Ultraverse PTA Balon Dilatasyon Kateteri, distal
ucuna balon takilmis bir tel Ustl kateterinden olusan
bir kiiclik damar balon kateteridir. Iki radyopak isaret,
balonun galisma uzunlugunu gésterir ve balonun
yerlestirilmesine yardimci olur. Tel Ustd, gift [imenli
kateter 0,018 ing kilavuz tel ile uyumludur ve 100

ve 120 cm galisma uzunluklarinda saglanmaktadir.
Kateterin proksimal kisminda sisirme Iimenine bagli

bir disi luer kilit gdbek ve kilavuz tel limenine bagli bir
disi luer kilit gdbek bulunur.

Her Uriinle birlikte kullanimdan 6nce koruma igin balon
izerinde konumlandirilan bir profil daraltici kilif ve bir
mandren bulunur. Bu Uriinin Uretimi sirasinda lateks
kullaniimamistir.

Kullanim Alanlar

Ultraverse PTA Balon Dilatasyon Kateterleri'nin renal,
popliteal, tibial, femoral ve peroneal damarlarin perkitan
transluminal anjiyoplastisinde (PTA) kullaniimasi 6ner-
ilir. Bard, bu Urinlin yukarida belirtilenlerden baska
islemlerde kullaniimasini dnermez. Bu kateter, koroner
arterlerde kullanilmamalidir.

Kontrendikasyonlari
Bilinen kontrendikasyonlari yoktur.

Uyarilar
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. igerikleri etilen oksit (EO) ile STERIL hale

getirilmigtir. Pirojenik Degildir. Steril bari-

yer acilmig ya da hasarliysa kullanmayiniz.
Yalnizca tek hastada kullanilmak igindir. Tekrar
kullanmayiniz, tekrar igleme sokmayin ve tekrar
sterilize etmeyiniz.

Bu cihaz, yalnizca tek kullanim igin tasarlanmigtir.
Tibbi cihazlarin, 6zellikle de liiminasi, ek yerleri
uzun ve kiiciik olan ve/veya bilegenleri arasinda
aralik bulunanlarin, potansiyel olarak pirojenik
veya mikrobik kontaminasyon igeren viicut sivilar
veya dokularla belirsiz bir siire boyunca temas
ettikten sonra temizlenmesi gii¢ veya imkansizdir
ve bu nedenle bu tibbi cihazin yeniden kullani-
Imasi, ¢apraz hasta kontaminasyonu riski tasir.
Biyolojik madde kalintilari, cihazin bulasici
komplikasyonlara yol agabilecek pirojenler veya
mikroorganizmalarla kontamine olmasina yol
acabilir.

Yeniden sterilize etmeyiniz. Bulagici komplikasyo-
nlara yol agabilecek potansiyel pirojenik

veya mikrobik kontaminasyon diizeyi belirsiz
oldugundan, yeniden sterilize edildikten sonra
Uriiniin sterilligi garanti degildir. Bu tibbi cihazin
temizlenmesi, yeniden proses edilmesi ve/veya
tekrar sterilize edilmesi, termal ve/veya mekanik
degisiklikler nedeniyle cihazin diizgiin galismama
olasiigini artirir.

Damar hasari potansiyelini azaltmak igin
balonun sigmis ¢api ve uzunlugu stenozun
hemen proksimal ve distalindeki damar ¢api ve
uzunluguna c¢ok yakin olmaldir.

Kateter vaskiiler sisteme maruz kaldiginda yiik-
sek kalitede floroskopik gézlem altinda hareket
ettirilmelidir. Balon tam indirilmeden kateteri
ilerletmeyiniz ve geri gekmeyiniz. Hareket
ettirme sirasinda direngle karsilasilirsa, devam
etmeden 6nce direncin nedenini belirleyiniz.
Katetere asiri giic uygulanmasi ucun kirilmasi
ya da balonun ayrilmasi ile sonuglanabilir.

Bu cihaz igin 6nerilen nominal patlama basincini
(RBP) agmayiniz. RBP degerinin agilmasi duru-
munda balon yirtilabilir. Agin basing olugsmasini
onlemek igin bir basing izleme cihazinin
kullanilmasi 6nerilir.

Kullanimdan sonra bu iriin biyolojik olarak
tehlikeli bir hale gelebilir. Uriinii kabul edilebilir
tibbi uygulamalar ve gecerli yerel, bolgesel ve
ulusal yasa ve yonetmelikleri dikkate alan bir
bigimde kullanip atiniz.

Onlemler

1.

Kullanimdan 6nce kateteri sevkiyat sirasinda hasar
gbrmediginden ve byiiklik, sekil ve durumunun
kullanilacag islem igin uygun oldugundan emin
olmak igin dikkatle inceleyiniz. Belirgin bir hasar
varsa rinl kullanmayiniz.

N

Ultraverse PTA Balon Dilatasyon Kateter, sadece
perkitan transluminal anjiyoplasti yapiimasi
konusunda egitimli doktorlarca kullaniimahdir.
Minimal kabul edilebilir kilif (French) baytkltgt
paket etiketinde yazilmistir. PTA kateterini etikette
belirtilenden daha kiguk bir kilif introduserden
gegirmeye ¢alismayiniz.

Onerilen balon sisirme ortamini kullaniniz. Balonu
sisirmek i¢in asla hava veya baska gazli madde
kullanmayiniz.

islemden sonra kateter geri gekilirken direng
hissedilirse, balon kateter ve kilavuz tel/introduser
kilifin tek bir birim halinde gikartilmasi onerilir.
Saft egrilmis veya bukilmisse balon kateteri kul-
lanmaya devam etmeyiniz.

introduser kiliftan tekrar insersiyonu éncesinde
balon gazli bezle silinip temizlenmeli ve steril nor-
mal salin ile yikanmalidir.

«
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Potansiyel Advers Reaksiyonlar

Bir periferal balon dilatasyonu islemi sonucunda
olusabilecek komplikasyonlar arasinda sunlar vardir:
« Ek girisim

llaglar veya kontrast maddeye kars allerjik reaksi-
yon

Anevrizma veya ps6édoanevrizma

Avritmiler

Embolizasyon

Hematom

Kanama, ponksiyon bélgesinde kanama dahil
Hipotansiyon/hipertansiyon

Enflamasyon

Okliizyon

Agri veya hassasiyet

Pnoémotoraks veya hemotoraks

Sepsis/enfeksiyon

* Sok

Kisa sureli hemodinamik bozulma

« Inme

* Tromboz

« Damar diseksiyonu, perforasyon, riiptir veya spazm

Kullanim Yonergeleri

Muamele ve Saklama

Serin, kuru ve karanlik bir yerde saklayiniz.
Radyasyon veya ultraviyole is1g1 kaynaklari yakininda
saklamayiniz.

Envanterdeki Urlinleri kateterler ve diger tarihli Griinler
“Son Kullanim” tarihi éncesinde kullanilacak sekilde
ayarlayiniz.

Paket agilmis ya da hasarliysa kullanmayiniz.

.

.

.

.

.
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Gerekli Malzeme

« Kontrast madde

« Steril serum fizyolojik soliisyonu

Luer kilit siringa/sisirme cihazi, manometreli (10 ml
veya daha biyiik)

Uygun introduser kilif ve dilator seti

0,018" kilavuz tel

.

.

.

Dilatasyon Kateteri Hazirhg:
NOT: Kullanima hazirhgin bir pargasi olarak
mandreni koruyucu kilifin gikarilmasindan 6nce
cikartiniz.
1. Kateteri ambalajindan ¢ikariniz. Balon
buyUkliginin islem igin uygun oldugundan ve
secilen aksesuarlarin etikette belirtildigi sekilde
kateterle kullanilabilecedinden emin olunuz.
Balonun muhafazasini, bir elle balon kateteri balo-
nun hemen proksimalinden tutarken 6teki elle balon
koruyucusunu hafifce tutup balon kateteri Gzerinden
distale dogru kaydirarak gikartiniz.
Kullanimdan 6nce balon kateterindeki hava
cikartiimalidir. Bosaltmayi kolaylastirmak igin 10 ml
veya daha bliylik kapasiteli bir siringa veya sisirme
cihazi seciniz ve yaklasik yarisini uygun balon
sisirme ortamiyla doldurunuz. Balonu sisirmek igin
hava veya bagka gazl madde kullanmayiniz.
Dilatasyon kateterinde balon sisirme disi luer
gbbegine bir vana takiniz.
Siringayi vanaya baglayiniz.
Siringayi acikhd asagiya dogru bakiyor olarak
tutunuz, vanay aginiz ve yaklasik 15 saniye
havalandiriniz. Pistonu birakiniz.
Basamak 6'y1 iki kez daha veya havalandirma
sirasinda artik kabarciklar gérilmeyinceye
kadar tekrarlayiniz (negatif basing). Islem
tamamlandiginda siringa/sisirme cihazinin hazne-
sinden tim havay! disari atiniz.
Kateterin tel limenini tel Iimen gébegine bir siringa
takip steril serum fizyolojik solliisyonuyla yikayarak
hazirlayiniz.

(16)

[

i

>

oo

~N

i

Ultraverse PTA Balon Dilatasyon Kateteri’nin
Kullanimi

1.

I
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Ultraverse PTA Balon Dilatasyon Kateteri'nin

distal ucunu énceden konumlandiriimis kilavuz tel
Uzerine geri ylkleyiniz ve ucu yerlestirme bdlgesine
ilerletiniz.

Kateteri introduser kiliftan ilerletip tel Gstiinden
sisirme bolgesine getiriniz. Stenoz istenen dila-
tasyon kateteri ile gegilemiyorsa daha uygun
buyuklikteki bir dilatasyon kateterinin gegisini
kolaylastirmak amaciyla daha kiigiik ¢apli bir
kateter kullanip lezyonu énceden dilate ediniz.
Balonu dilate edilecek lezyona gére konumlandiriniz,
kilavuz telin yerinde oldugundan emin olunuz ve
balonu uygun basinca sisiriniz.

Balondan siviyi timiyle atmak igin negatif basing
uygulayiniz. Floroskopi altinda balonun tamamen
sondigiinden emin olunuz.

o

Negatif basinci ve kilavuz telin konumunu devam
ettirirken indirilmis dilatasyon kateterini tel izerinden
introduser kilif iginden geri ¢ekiniz. Kateterin intro-
duser kilif icinden gikartiimasini kolaylastirmak igin
saat yonunin tersine hafif bir hareket kullanilabilir.

Balonun Tekrar Sokulmasi

Onlem: Saft egrilmis veya biikiilmiis ise balon

kateterini kullanmaya devam etmeyiniz.

Onlem: introduser kiliftan tekrar insersiyonu énesinde

balon gazli bezle silinip temizlenmeli ve steril normal

salin ile yilkanmalidir.

1. Balon kateteri kilavuz tele yiikleyiniz.

2. Balon kateteri 6nceden konumlandiriimis kilavuz tel
lizerinden yerlestirme bdlgesine ve introduser kilif
icinden ilerletiniz. Direncgle karsilagilirsa 6nceden
kullaniimig balon kateter yerine yeni bir balon
kullaniniz.

3. Isleme buradaki “Ultraverse PTA Balon Dilatasyon
Kateteri’'nin kullanimi” kismina gére devam ediniz.

Uyari: Kullanimdan sonra bu iiriin biyolojik olarak
tehlikeli bir hale gelebilir. Uriinii kabul edilebilir
tibbi uygulamalar ve gecerli yerel, bolgesel ve ulu-
sal yasa ve yonetmelikleri dikkate alan bir bigcimde
kullanip atiniz.

Garanti

Bard Peripheral Vascular, bu triintn ilk alicisina, bu
Uriintin malzeme ve iscilik bakimindan ilk satin alindigi
tarihten itibaren bir yil sire ile kusursuz olacagini
garanti eder. Bu sinirli Urlin garantisi gergevesinde
garanti kapsami, kusurlu Griiniin, yalnizca Bard
Peripheral Vascular’in kendi karariyla onarim ya da
degistirme, ya da ddediginiz net fiyati geri verme ile
sinirhidir. Urlndn hatali kullanimindan kaynaklana-
bilecek veya normal kullanim siresince meydana
gelebilecek yipranma ve aginmalar bu sinirli garantinin
kapsaminda degildir.

BU SINIRLI URUN GARANTISI, YURURLUKTEKI
YASALARIN iZiN VERDIGI OLGUDE, ACIKCA

YA DA ZIMNEN IFADE EDILEN DIGER TUM
GARANTILERI KAPSAR (PAZARLAMA VE BELIRLI
BiR AMACA UYGUNLUKLA iLGILI HERHANGI BiR
ZIMNi GARANTI DAHIL AMA BUNUNLA SINIRLI
DEGIL). BARD PERIPHERAL VASCULAR, HIGBIR
KOSULDA URUNDE SiZiN KULLANIMINIZDAN
KAYNAKLANAN IKINCIL, ARizi YA DA DOLAYLI
HASARLARI KARSILAMAKLA YUKUMLU
DEGILDIR.

Bazi lilkeler zimni garantilerin, ikincil, arizi veya dolayl
hasarlarin garanti kapsaminin diginda birakilmasina
izin vermez. Kendi Ulkenizin yasalari uyarinca ek
goziumlerden yararlanma hakkina sahip olabilirsiniz.

Bu y6nergeler icin bir yayimlanma veya revizyon tarihi
ve revizyon numarasi bu kitapgigin son sayfasinda
kullanicinin bilgisi igin verilmistir.

Bu tarih ile Grlin kullanimi arasinda 36 ay gegmesi
durumunda, driin ile ilgili ek bilgilerin mevcut olup
olmadigini 6grenmek igin kullanicinin Bard Peripheral
Vascular ile temasa gegmesi gerekmektedir.
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JuvioTwuevo Odnyo Zuppa
Anbefalet guidewire
Rekommenderad ledare
Suositeltava ohjain

Anbefalt mandreng
Zalecany prowadnik
Ajanlott vezetédrot
Doporuc¢eny vodici drat
Onerilen Yonlendirme Teli

ire

Recommended Introducer
Introducteur recommandé
Empfohlenes Einfiihrinstrument
Introduttore consigliato
Introductor recomendado
Aanbevolen inbrengtoestel
Introdutor recomendado-
ZUVIOTWHEVOG EloaywyEag
Anbefalet introducer
Rekommenderad inforingsskida
Suositeltava siséanvieja
Anbefalt introducer

Zalecany intubator

Ajanlott vezetéhuvely
Doporuceny zavadeéc

Onerilen Introduser

Attention, See Instructions For Use
Attention, voir le mode d'emploi

Achtung! Siehe Gebrauchsanweisung
Attenzione, leggere le istruzioni per 'uso
Atencion: consultar las instrucciones de uso
Let op, lees de gebruiksaanwijzing

Atencgao, consulte as Instrugdes de Utilizagao
Mpodoxr, BA. OBNyies XPrions

Bemeerk, Se brugervejledning

Obs! Se bruksanvisningen

Huomio! Lue kayttdohjeet

OBS! Se bruksanvisningen

Uwaga: Nalezy zapoznac sig z instrukcjg uzytkowania
Figyelem, lasd a hasznalati utasitast

Pozor, viz pokyny k pouziti

Dikkat, Kullanim Y&nergeleri’ne Bakiniz

Single Use

A usage unique

Nur zur einmaligen Verwendung
Monouso

Para un solo uso
Eenmalig gebruik
Utilizagao unica

MNa pia povo xprion
Engangsbrug

For engangsbruk

Vain kertakayttoon

Til engangs bruk

Do jednorazowego uzytku
Egyszeri hasznalatra
Jednorazové pouziti

Tek Kullanimhktir

Do Not Re-Sterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

No reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilize

Mnv €TTQVOTTOOTEIPWVETE
Ma ikke resteriliseres
Omsterilisera inte

Ei saa steriloida uudelleen
Ma ikke resteriliseres

Nie sterylizowa¢ ponownie
Ne sterilizalja Ujra
Neresterilizujte

Tekrar Sterilize Etmeyiniz

Non-Pyrogenic
Apyrogene
Pyrogenfrei
Apirogeno
Apirégeno
Niet-pyrogeen
Apirogénico

Mn TrupeToyévo
Apyrogen
Pyrogenfri
Pyrogeeniton
Pyrogenfritt
Apirogenny
Pirogénmentes
Apyrogenni
Pirojenik degildir

Sterilized By Using Ethylene Oxide
Stérilisé a I'oxyde d’éthylene
Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilizzato mediante ossido di etilene
Esterilizado con ¢xido de etileno
Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide
Esterilizado por 6xido de etileno
AtrooTelpwpévo pe alBulevogeidio
Steriliseret ved aetylenoxid

Steriliserad med etylenoxid

Steriloitu etyleenioksidilla

Sterilisert med etylenoksid

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu
Etilénoxiddal sterilizalva

Sterilizovano etylenoxidem

Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir

Keep Dry

Garder au sec

Trocken lagern

Tenere lontano dall'umidita
Conservar en seco

Droog bewaren

Manter seco

Aiatnpeital og oTeyvo, ENpod PEPOG
Opbevares tort

Forvaras torrt

Suojeltava kosteudelta

Holdes torr

Chroni¢ przed wilgocig,

Tartsa szarazon

UdrZujte v suchu

Nemli yerlerden uzakta tutunuz
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Protect From heat

Protéger de la chaleur

Vor Hitze schiitzen

Proteggere dal calore

Proteger del calor
Beschermen tegen hitte
Proteger do calor

Makpid até eotieg BeppdTnTag
Beskyttes mod varme

Skyddas fran varme
Suojeltava kuumuudelta
Beskyttes mot varme

Chroni¢ przed nagrzaniem (cieptem)
Védje a hétol

Chrarite pred teplem

Sicak yerlerden uzakta tutunuz

Do Not Use If Package Is Damaged Or Opened

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé

Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.

Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata

No usar si el envase esta abierto o dafiado.

Niet gebruiken wanneer de verpakking geopend of beschadigd is.

Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIGV £QV N CUOKEUATTT TOU EXEI AVOIXOE I} £XEI UTTOOTEI

gnuia

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget eller abnet
Anvand inte produkten om férpackningen éppnats eller skadats
Ei saa kayttaa, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut

Ma ikke brukes dersom pakken er skadet eller apen

Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone
Ne hasznalja fel, ha a csomagolas nyitott vagy sériilt
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen &i otevien

Paket agilmis ya da hasarliysa kullanmayiniz

Manufactured By
Fabriqué par:
Hersteller:

Prodotto da:
Fabricado por:
Geproduceerd door:
Fabricado por:
Kartaokeuadetal atmod tnv:
Fremstillet af:
Tillverkad av:
Valmistaja:

Tilvirket av:
Producent:

Gyarto:

Vyrobce:

Uretici:

EEA Authorized Representative

Représentant autorisé EEA

EWR-Bevollméachtigter

Rappresentante autorizzato EEA

Representante autorizado del EEE

EER geautoriseerde vertegenwoordiger

Representante autorizado no EEE

Egouciodotnpévog avirpdowTrog yia Tov E.O.X. (Eupwrdiké OIKovouiko
Xwpo)

E@S-autoriseret repraesentant

Auktoriserad representant inom EES

ETA:n valtuutettu edustaja

E@S-autorisert representant

Autoryzowany przedstawiciel w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EEA)
EGT altal felhatalmazott képvisel6

Poveéreny zastupce pro Evropsky hospodarsky prostor

Avrupa Ekonomik Bolgesi (EEA) Yetkili Temsilcisi
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