COOK

MEDICAL _

Advance Serenity 14
Hydrophilic PTA Balloon Dilatation Catheter

INSTRUCTIONS FOR USE

Hydrofilt PTA-ballondilationskateter

BRUGERVEJLEDNING

Hydrophiler PTA-Ballondilatationskatheter

GEBRAUCHSANWEISUNG

YOpo@ihog kaBetipag S1a0TOARG He pmaAovi yia PTA

OAHTEX XPHEHZ

Catéter balon hidrofilo de dilatacion para angioplastia transluminal percutanea (ATP)
INSTRUCCIONES DE USO

Cathéter de dilatation a ballonnet hydrophile pour ATP

MODE D'EMPLOI

Catetere di dilatazione a palloncino per PTA idrofilo
ISTRUZIONI PER LUSO

Hydrofiele PTA-ballondilatatiekatheter

GEBRUIKSAANWIZING

Cateter-balao de dilatacao hidrofilico para ATP

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Hydrofil PTA-ballongdilatationskateter

BRUKSANVISNING

Hydrofilni dilata¢ni balonkovy katétr PTA

NAVOD K POUZITI

Hidrofil ballonos tagitokatéter PTA-hoz

HASZNALATI UTASITAS

Hydrofilt PTA-ballongdilatasjonskateter

BRUKSANVISNING

Hydrofilny, balonowy cewnik rozszerzajacy do PTA oN00892-01 Rev .
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA



ENGLISH

Advance Serenity™ 14

Hydrophilic PTA Balloon Dilatation
Catheter

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale
by or on the order of a physician (or a properly licensed
practitioner).

Sterile: Sterilized with ethylene oxide gas. Nonpyrogenic.
Radiopaque.

For single use only. Do not autoclave.

Carefully read all instructions prior to use, failure to observe
all warnings and precautions may result in complications.

DEVICE NAME
The device brand name is Advance Serenity 14 Hydrophilic
PTA Balloon Dilation Catheter.

DEVICE DESCRIPTION

The Advance Serenity 14 Hydrophilic PTA Balloon Dilatation
Catheter is an over-the-wire (OTW) co-axial catheter system
designed for use with 0.014 inch (0.36 mm) wire guides. The
shaft of the Percutaneous Transluminal Angioplasty (PTA)
balloon catheter contains a distal balloon and manifold on
the proximal. The balloon has two radiopaque markers that
aid in the placement of the balloon within the stenosis.
The clearance between the inner and outer catheter shaft
acts as a passage for the inflation medium for balloon
expansion. The balloon and catheter shaft are coated with a
hydrophilic coating.

The proximal end of the catheter has a bifurcated manifold
and strain relief that allows for the use of the 0.014 inch
wire guide and the attachment of a balloon inflation device
via a standard luer connector. The inflation device is used
to inflate and deflate the balloon with a contrast medium.
The Advance Serenity 14 Hydrophilic PTA Balloon Dilatation
Catheter is to be provided sterile (via ethylene oxide, EtO)
and is intended for single use only.

INTENDED USE

The Advance Serenity 14 Hydrophilic PTA Balloon Dilatation
Catheter is indicated for Percutaneous Transluminal
Angioplasty (PTA) dilation of peripheral vasculature stenoses
in the iliac, femoral, ilio-femoral, popliteal, infrapopliteal, and
renal arteries, and for the treatment of obstructive lesions of
native or synthetic arteriovenous dialysis fistulae.

CONTRAINDICATIONS

No contraindications known for PTA procedure. The
Advance Serenity 14 Hydrophilic PTA Balloon Dilatation
Catheter is contraindicated for use in the coronary arteries
and the neurovasculature.

WARNINGS

© This device is intended for single use only; do not reuse.
Do not re-sterilize, as this can compromise device
performance and increase the risk of cross contamination
due to inappropriate reprocessing.

© To reduce the potential for vessel damage, the inflated
diameter of the balloon should approximate the diameter
of the vessel just proximal and distal to the stenosis in
Percutaneous Transluminal Angioplasty (PTA).

® 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 device unless the balloon is
fully deflated under vacuum.

o |f resistance is met during manipulation, determine the
cause of the resistance before proceeding.

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

e Inflation at a high rate may damage the balloon.

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

© Do not use with Lipiodol contrast media, or other such
contrast media which incorporate the components of
this agent.

© Do not use after the “use by date” specified on the
package.

* Do not use, or attempt to straighten, a catheter if the
shaft has become bent or kinked; this may result in the
shaft breaking. Instead prepare a new catheter.

PRECAUTIONS

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

 This device is not recommended for applications that may
require inflation higher than those recommended for this
catheter.

® Do not use if package is open or damaged.

e Prior to use, the catheter should be examined to verify
functionality and ensure that its size and shape are
suitable for the specific procedure for which it is to
be used.

® During the procedure, appropriate anti-coagulant
therapy must be provided to the patient as needed.
Anti-coagulant therapy should be continued for a period
of time to be determined by the physician after the
procedure.

 Consider the use of systemic heparinization. Flush
all devices entering the vascular system with sterile
heparinized saline or similar isotonic solution.

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

* Not intended for precise arterial blood pressure
monitoring.

® Do not advance or withdraw the PTA catheter within the
vasculature unless the catheter is preceded by a wire
guide.

© Do not use for procedures other than those indicated in
this Instructions for Use.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Potential adverse events include but are not limited to:

© Thrombus
® Vessel dissection, perforation, rupture or spasm

® Death

® Abrupt closure

® Acute myocardial infarction

® Acute or subacute thrombosis

o Additional intervention required (major, moderate)

o Allergic reaction (device, contrast medium and
medications)

e Amputation

® Angina

® Air embolization

® Aneurysm/Pseudoaneurysm
o Arteriovenous fistula

e Coma

® Embolization, which includes thromboembolization
(arterial, pulmonary)

® Hematoma/Pseudoaneurysm at puncture site

* Hemorrhage, including bleeding at puncture site
® Hypotension/Hypertension
 Inflammation/Endarteritis

e Intimal tear

o Ischemia, including tissue ischemia, steal syndrome and
necrosis

* Neurological events, including peripheral nerve injury and
neuropathies

® Occlusion

 Organ failure (single, multiple)

o Paralysis

® Pyrogenic reaction

o Renal failure

® Seizures/Spasm

o Sepsis/Infection/Pyrogen reaction/Fever
® Shock

o Stroke

 Transient ischemic attack

® Weakness/Discomfort

MATERIAL REQUIRED

o Introducer sheath(s) in the appropriate size and
configuration for the selected vasculature. See product
label for specific device compatibility.

® 2-3 syringes (10-20 cc)

© 0.014"(0.36 mm) wire guide of appropriate length for the
vasculature selected

e Contrast media diluted 1:1 with saline
¢ Inflation device with manometer

® Three-way stopcock

o Luer-lock syringe

® Wire guide introducer

DILATION CATHETER PREPARATION

a. Select the balloon catheter and confirm that the
labelling matches the desired size, and the product use
by date is not expired.

b. The catheter is packaged in a protective hoop; carefully
remove the catheter from the package.

c. Remove the balloon protector (sheath) from the balloon.
d. The balloon catheter in deflated position contains tiny
air bubbles that should be purged prior to inserting

the balloon catheter. To do this, connect a three-way
stopcock to the inflation port fitting on the dilatation
catheter. Flush through the stopcock. Connect a luer-
lock syringe, partly filled with sterile normal saline and
contrast medium, to the stopcock. Orient the dilatation
catheter with the distal tip and the balloon pointing
in a downward vertical position. Pull back the plunger
and aspirate for 15 seconds until the air is completely
evacuated. Close the three-way stopcock. Release
the plunger. Disconnect the syringe and evacuate
the collected air. Reconnect the syringe and repeat
the operation a couple of times until the balloon is
completely free of air bubbles.

e. Flush the wire lumen with sterile saline.

f. Prior to inserting the catheter, activate the coating
by immersing the catheter in normal saline for
approximately 30-60 seconds, or gently wiping down
the catheter shaft with a gauze sponge saturated in
normal saline.

CAUTION: Do not wipe down the catheter surface with

dry gauze.

Inflation Device Connection to Catheter

a. To remove any air lodged in the distal luer fitting of
the inflation device, purge approximately 1ml (cc) of
contrast medium.

b. With the stopcock in the closed position, disconnect the
syringe used in preparation applying a slight positive
pressure. A meniscus of contrast medium will appear
in the balloon port when the syringe is removed. Verify
that a meniscus of contrast medium is evident in both
the dilatation catheter balloon port (hub) and the
inflation device connection. Securely couple the inflation
device to the balloon inflation port of the balloon
dilation catheter.

Use of Balloon Angioplasty Catheter

a. Insert a wire guide through the hemostatic valve
following the manufacturer’s instructions or standard
practice. Advance the wire guide carefully into the
introducer sheath. When complete, withdraw the wire
guide and introducer, if used.

b. Attach a torque device to the wire guide, if desired.
Under fluoroscopy, advance the wire guide to the
desired vessel, then across the stenosis.

c. Remove the torque device and back load the distal tip of
the dilatation catheter onto the wire guide.

NOTE: To avoid kinking, advance the Advance Serenity 14

slowly, in small increments until the proximal end of the wire

guide emerges from the catheter.

NOTE: To preserve the folded balloon shape during insertion

and catheter manipulation, maintain a vacuum on the

inflation lumen.



d. Advance the catheter through the hemostatic valve
slowly, while the balloon is fully deflated. It should
be observed that the hemostatic valve is only closed
as much to prevent blood return yet permitting easy
movements of the dilatation catheter. If resistance is
encountered, do not advance the catheter through
the adapter.

e. Under fluoroscopy, use the balloon radiopaque markers
to position the balloon within the lesion to be dilated
and inflate the balloon to the appropriate pressure
(refer to balloon compliance table). Maintain negative
pressure on the balloon between inflations.

f. Completely deflate the balloon catheter by applying
negative pressure for a minimum of 60 seconds.
Withdraw the deflated dilatation catheter and wire
guide from the guiding catheter/introducer sheath,
through the hemostatic valve and remove the balloon
catheter.

g. Repeat inflation of balloon (maximum 10 times) until
the desired result is achieved.

CAUTION: If strong resistance is met during advancement

or withdrawal of the catheter, discontinue movement and

determine the cause of the resistance before proceeding.

If the cause of resistance cannot be determined, withdraw

the entire system.

CAUTION: Do not exceed the rated burst pressure. Higher

pressures may damage the balloon or catheter or over

distend the selected vessel.

CAUTION: If the balloon cannot be withdrawn through the

sheath, discontinue movement and determine the cause of

resistance (with the aid of fluoroscopy) before proceeding.

Ensure that you are using the correct sheath size and that

the balloon is fully deflated.

How Supplied

STERILE: This device is sterilized with ethylene oxide.
Non-pyrogenic.

CONTENTS: One Advance Serenity 14 Hydrophilic PTA
Balloon Dilatation Catheter.

STORAGE: Store in a dry, dark, cool place. Rotate inventory
so that catheters are used prior to the expiration date on
the package label.

References
The physician should consult current literature on current
medical practice on balloon dilatation.

Warranty

CREAGH MEDICAL Ireland warrants that reasonable care has
been used in the design and manufacture of this device.
The Advance Serenity 14 Hydrophilic PTA Balloon Dilatation
Catheter has been manufactured under carefully controlled
conditions. As CREAGH MEDICAL Ireland has no control
over the conditions under which this product is used,

such as, device handling, patient diagnosis; this warranty

is limited to the replacement of this instrument. For the
avoidance of doubt CREAGH MEDICAL is not liable for any
consequential loss arising from the manner in which the
product is used.

This warranty is exclusive and in lieu of all other warranties
either written, oral or implied. No other person may change
any of the above or assume any additional liability in
relation to this device.

Advance Serenity™ 14

Hydrofilt PTA-ballondilationskateter
SIKKERHEDSFORANSTALTNING: Den amerikanske
forbundslov beg denne dning til salg af eller pa
ordre fra en laege (eller korrekt licenseret praktiserende).
Steril: Steriliseret med ethylenoxidgas. Ikke-pyrogen.
Rentgenfast.

Kun til engangsbrug. Ma ikke autoklaveres.

Laes alle anvisninger grundigt fer brug. Hvis alle advarsler
og forsigtighedsregler ikke overholdes, kan det resultere i
komplikationer.

ANORDNINGENS NAVN

Anordningens maerkenavn er Advance Serenity 14 hydrofilt
PTA-ballondilationskateter.

BESKRIVELSE AF ANORDNING

Advance Serenity 14 hydrofilt PTA-ballondilationskateter

er et koaksialt OTW-katetersystem (over-the-wire), der er
beregnet til brug med 0,36 mm (0,014") ledetrade. Skaftet
pé ballonkateteret til perkutan transluminal angioplastik
(PTA) indeholder en distal ballon og forgrening proksimalt.
Ballonen har to rentgenfaste markerer, der hjelper ved
placering af ballonen i stenosen. Afstanden mellem det
indvendige og det udvendige kateterskaft fungerer som en
passage for inflationsmidlet til ballonudvidelse. Ballonen og
kateterskaftet er belagt med en hydrofil beleegning.

Den proksimale ende af kateteret har en gaffeldelt
forgrening og traekaflastning, som ger det muligt at anvende
0,36 mm (0,014") ledetraden og foretage fastgerelse af en
balloninflationsanordning via en standard luerkonnektor.
Inflationsanordningen anvendes til at inflatere og deflatere
ballonen med et kontrastmiddel. Advance Serenity 14
hydrofilt PTA-ballondilationskateter skal leveres sterilt

(med ethylenoxid, EtO) og er kun beregnet til engangsbrug.

TILSIGTET ANVENDELSE

Advance Serenity 14 hydrofilt PTA-ballondilationskateter
er indiceret til dilatering ved perkutan transluminal
angioplastik (PTA) i perifere vaskulaturstenoser i arteria
iliaca, femoralis, ilio-femoralis, poplitea, infrapoplitea

og renalis samt til behandling af obstruktive laesioner

i forbindelse med medfedt eller syntetisk arteriovengs
dialysefistel.

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer ved PTA-procedurer.
Advance Serenity 14 hydrofilt PTA-ballondilationskateter

er kontraindiceret til brug i koronararterierne og
neurovaskulaturen.

ADVARSLER

® Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug og
ma ikke genanvendes. Ma ikke resteriliseres, da dette kan
kompromittere anordningens ydeevne og @ge risikoen
for krydskontaminering som felge af uhensigtsmaessig
genbehandling.

o For at reducere risikoen for karbeskadigelse ber ballonens
inflaterede diameter tilnaerme sig diameteren pa karret
lige netop proksimalt og distalt for stenosen ved perkutan
transluminal angioplastik (PTA).

© Nar kateteret eksponeres for det vaskulaere system,
skal det manipuleres, mens det er under fluoroskopisk
observation af hgj kvalitet.

® Anordningen ma ikke fremfores eller treekkes tilbage,
medmindre ballonen er fuldstaendig temt under vakuum.

© Hvis der maerkes modstand under manipuleringen, skal
arsagen til modstanden fastslas, inden der fortszettes.

o Ballontrykket ma ikke overskride det nominelle
spraengtryk (RBP). Der henvises til produktmaerkaten
for oplysninger om anordningen. RBP er baseret pa
resultaterne af in vitro test. Mindst 99,9 % af ballonerne
(med 95 % sikkerhed) vil ikke briste ved eller under RBP.
Brug en trykovervagningsanordning til at forhindre
overtryk.

¢ Inflation med hgj hastighed kan gdelsegge ballonen.

® Anvend kun klinisk anbefalet balloninflationsmiddel. Brug
aldrig gasformige midler til at inflatere ballonen.

® M ikke benyttes sammen med lipiodol-kontrastmidler
eller andre sddanne kontrastmidler, som inkorporerer
dette aktive stofs komponenter.

© Ma ikke benyttes efter “sidste anvendelsesdato’, som er
angivet pa emballagen.

e Undlad at tage et kateter i brug eller forsage at rette det
ud, hvis skaftet er blevet bgjet eller har knaekdannelse.
Dette kan resultere i, at skaftet knaekker. Klarger i stedet
et nyt kateter.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

© Det er ngdvendigt med en grundig forstaelse af de
principper, kliniske anvendelser og risici, der er forbundet
med PTA, inden dette produkt anvendes.

® Denne anordning anbefales ikke til anvendelser, som kan
nodvendiggere hgjere inflation end dem, der er anbefalet
til dette kateter.

© Ma ikke anvendes, hvis emballagen er abnet eller
beskadiget.

o For brug skal kateteret undersgges for at verificere
funktionaliteten og for at sikre, at dets sterrelse og form er
egnet til den specifikke procedure, det skal anvendes til.

© Under proceduren skal patienten modtage
passende antikoagulationsbehandling efter behov.
Antikoagulationsbehandlingen skal fortsaette efter
indgrebet, i en periode, der fastlaegges af laegen.

o Overvej brugen af systemisk heparinisering. Skyl
alle anordninger, der har vaeret i kontakt med
vaskulaersystemet, med sterilt, hepariniseret saltvand eller
en lignende isotonisk oplgsning.

® Den minimalt acceptable French-hylsterstorrelse er
angivet pa emballagemaerkaten. Forsag ikke at saette PTA-
kateteret ind i et indfgringshylster, der er mindre, end den
pa etiketten angivne.

o Ikke beregnet til ngjagtig overvagning af blodtryk.

® PTA-kateteret mé ikke indferes i vaskulaturen eller
traekkes tilbage, medmindre kateteret bliver fort af en
ledetrad.

® Anordningen ma ikke anvendes til andre indgreb end
dem, der er angivet i denne brugervejledning.

POTENTIELLE BIVIRKNINGER
Potentielle bivirkninger omfatter, men er ikke begraenset til:
 Blodprop
 Kardissektion, perforering, ruptur eller spasme
® Dodsfald
o Pludselig lukning

© Akut myokardieinfarkt

® Akut eller subakut trombose

e Yderligere intervention péakreevet (betydelig, moderat)
 Allergisk reaktion (anordning, kontrastmiddel og medicin)
® Amputation

® Angina

® Luftemboli

® Aneurisme/pseudoaneurisme

o Arterio-venes fistel

® Koma

© Embolisering, som omfatter tromboembolisering (arteriel,
pulmonal)

® Hzematom/pseudoaneurisme ved punkturstedet

o Blgdning, inklusive bladning ved punkturstedet

® Hypotension/hypertension
 Inflammation/endararteritis

® Intimatare

@ |skaemi, inklusive vaevsiskaemi, steal syndrom og nekrose

© Neurologiske haendelser, inklusive perifer nerveskade og
neuropatier

® Okklusion

® Organsvigt (enkelt, flere)

® Lammelse

® Pyrogen reaktion

© Nyreinsufficiens

® Krampeanfald/spasme
 Sepsis/infektions/pyrogen reaktion/feber
e Chok

o Slagtilfeelde

© Forbigdende iskaemisk anfald

® Svaghed/ubehag
N@DVENDIGE MATERIALER

o Indferingshylster(e) i passende stgrrelse og konfiguration
til den valgte vaskulatur. Se produktmaerkaten for at se,
om den specifikke anordning er kompatibel

® 2-3 sprgjter (10-20 cc)

© 0,36 mm (0,014") ledetrdd i den rette laengde for den
vaskulatur, der er valgt

© Kontrastmiddel fortyndet 1:1 med saltvand
« Inflationsanordning med trykmaler
 Trevejs-stophane

® Luer-lock-sprojte

® Fremforer til ledetrad

KLARGO@RING AF DILATATIONSKATETER

a. Velg ballonkateter, og bekraeft, at maerkningen
svarer til den gnskede storrelse, og at produktets
anvendelsesdato ikke er overskredet.

b. Kateteret er indpakket i en beskyttelseslokke. Tag
forsigtigt kateteret ud af pakningen.



DEUTSCH

c. Fjern ballonbeskyttelsen (hylsteret) fra ballonen.

d. Ideflateret tilstand indeholder ballonkateteret bittesma
luftbobler, der skal fjernes, inden ballonkateteret ma
indferes. For at gere dette skal du tilslutte en trevejs-
stophane i inflationsporten pa dilatationskateteret.
Skyl gennem stophanen. Forbind en luer-lock-sprejte,
delvist fyldt med almindeligt sterilt saltvand og
kontrastmiddel, til stophanen. Drej dilatationskateteret,
sa den distale spids og ballonen vender lodret nedad.
Treek stemplet tilbage, og opsug i 15 sekunder, indtil al
luft er helt fjernet. Luk trevejs-stophanen. Slip stemplet.
Frakobl sprgjten, og udtem den indsamlede luft.
Forbind sprgjten igen, og gentag handlingen et par
gange, indtil ballonen er helt fri for luftbobler.

e. Skyl tradlumen med sterilt saltvand.

f. Inden du indforer kateteret, skal du aktivere
belsegningen ved at nedsaenke kateteret i almindeligt
saltvand i ca. 30-60 sekunder eller forsigtigt torre
kateterskaftet af med en gazesvamp maettet med
almindeligt saltvand.

SIKKERHEDSFORANSTALTNING: Tor ikke

kateteroverfladen af med ter gaze.

Inflationsanordningens tilslutning til

kateter

a. For at fjerne eventuel luft, som er fanget i
inflationsanordningens distale luer-fitting, skylles
ca. 1 ml (cc) kontrastmiddel igennem.

b. Med stophanen i lukket position, tages sprgjten,
der blev brugt til klargering, af ved at trykke let. En
kontrastmiddelmenisk kan ses i ballonporten, nar
sprejten fiernes. Kontrollér, at en kontrastmiddelmenisk
er tydelig i bade dilatationskateterets ballonport
(hub) og inflationsanordningens tilslutning. Slut
inflationsanordningen til ballondilatationskateterets
balloninflationsport.

Brug af kateter til ballonangioplastik

a. Indfer en ledetrad gennem den haemostatiske
ventil ifelge producentens anvisninger eller
standardpraksis. For forsigtigt ledetraden ind i
fremfererhylsteret. Nar det er gjort, traekkes ledetrdden
og indfgringsinstrumentet tilbage, hvis det er anvendt.

b. Fastger en vridningsanordning pé ledetraden, hvis
onsket. Fremfor ledetraden til det enskede kar og
derefter hen over stenosen under fluoroskopi.

c. Fjern vridningsanordningen, og seet
dilatationskateterets distale spids pa ledetraden bagfra.

BEMARK: For at undga knaekdannelse fremfares

Advance Serenity 14 langsomt i sma trin, indtil ledetradens

proksimale ende stikker ud af kateteret.

BEMARK: Oprethold et vakuum pa inflationslumen for

at bevare ballonens foldede form under indfering og

kateterbetjening.

d. Fremfer langsomt kateteret gennem den haemostatiske
ventil, mens ballonen tammes helt. Kontrollér, at den
haemostatiske ventil kun er lukket lige akkurat nok til
at forhindre tilbagestremning af blod, men tillader, at
dilatationskateteret let kan beveeges. For ikke kateteret
igennem adapteren, hvis der maerkes modstand.

e. Brug ballonens rgntgenfaste markgrer under
fluoroskopi til at placere ballonen i den lzaesion, der
skal dilateres, og inflater ballonen til det relevante tryk
(se tabellen over ballonoverensstemmelse). Oprethold
et negativt tryk pa ballonen imellem inflationer.

f. Tem ballonkateteret helt ved at anvende
undertryk i mindst 60 sekunder. Traek det
deflaterede dilationskateter og ledetraden ud af
indferingskateteret/indferingshylsteret, igennem den
hamostatiske ventil, og fjern ballonkateteret.
g. Gentag inflation af ballonen (maks. 10 gange), indtil det
gnskede resultat opnas.
FORSIGTIG: Hvis der maerkes staerk modstand under
fremfering eller tilbagetreekning af kateteret, skal
bevagelsen standses, og arsagen til modstanden skal
findes, inden der fortseettes. Hvis arsagen til modstanden
ikke kan findes, treekkes hele systemet tilbage.
SIKKERHEDSFORANSTALTNING: Det nominelle spreengtryk
ma ikke overskrides. Hgjere tryk kan beskadige ballonen eller
kateteret eller udvide det aktuelle kar for meget.
SIKKERHEDSFORANSTALTNING: Hvis ballonen ikke
kan traekkes tilbage gennem hylsteret, skal du stoppe
bevaegelsen og bestemme &rsagen til modstanden (ved
hjeelp af fluoroskopi), fer du fortsaetter. Serg for, at du
bruger den korrekte storrelse hylster, og at ballonen er
helt deflateret.

Levering

STERIL: Anordningen er steriliseret med ethylenoxid.
Ikke-pyrogen.

INDHOLD: Et Advance Serenity 14 hydrofilt PTA-
ballondilationskateter.

OPBEVARING: Opbevares pa et tort, merkt og keligt sted.
Stil pakkerne pa lagret, sa katetrene bliver anvendt for
udlgbsdatoen pa pakkens etiket.

Referencer
Laegen bar konsultere aktuel litteratur om aktuel medicinsk
praksis ved ballondilatation.

Garanti

CREAGH MEDICAL Ireland garanterer, at der er brugt
rimelig omhu i design og fremstilling af denne anordning.
Advance Serenity 14 hydrofilt PTA-ballondilationskateteret
er fremstillet under omhyggeligt kontrollerede forhold.

Da CREAGH MEDICAL Ireland ikke har kontrol over de
betingelser, hvorunder dette produkt anvendes, sasom
héndtering af udstyr og patientdiagnose, er denne garanti
begraenset til udskiftning af dette instrument. For at undgé
tvivl er CREAGH MEDICAL ikke ansvarlig for eventuelle
efterfalgende tab, der opstéar som falge af den made,
produktet anvendes pa.

Denne garanti er eksklusiv og traeder i stedet for alle andre
garantier, bade skriftlige, mundtlige og underforstaede.
Ingen anden person kan andre ovenstdende eller patage
sig yderligere ansvar i forhold til denne anordning.

Advance Serenity™ 14

Hydrophiler PTA-
Ballondilatationskatheter

VORSICHT: In den USA ist der Verkauf dieses Produkts
laut Gesetz nur an Arzte oder auf drztliche Anordnung
gestattet.

Steril: Sterilisiert mit Ethylenoxidgas. Nicht pyrogen.
Rontgendicht.

Nur fiir den Einmalgebrauch. Nicht autoklavieren.

Alle Anweisungen vor der Verwendung aufmerksam
durchlesen. Die Nichteinhaltung der Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen kann zu Komplikationen fihren.

PRODUKTNAME
Der Markenname des Produkts ist Advance Serenity 14
Hydrophiler PTA-Ballondilatationskatheter.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Advance Serenity 14 Hydrophile PTA-
Ballondilatationskatheter ist ein Over-the-Wire-(OTW)-
Koaxialkathetersystem, das fiir die Verwendung mit
Drahtfiihrungen 0,36 mm (0,014 Zoll) ausgelegt ist. Der
Schaft des perkutanen transluminalen Angioplastie-
(PTA)-Ballonkatheters enthélt einen distalen Ballon und
einen proximalen Verteiler. Der Ballon verfugt tiber

zwei strahlenundurchlassige Markierungen, die bei

der Positionierung des Ballons innerhalb der Stenose
helfen. Der Abstand zwischen dem inneren und duBeren
Katheterschaft dient als Durchgang fiir das Fullmedium zur
Ballonaufdehnung. Ballon und Katheterschaft sind mit einer
hydrophilen Beschichtung versehen.

Das proximale Ende des Katheters weist einen gegabelten
Verteiler und eine Zugentlastung auf, die die Verwendung
der Drahtfiihrung 0,36 mm (0,014 Zoll) und die Befestigung
einer Ballonaufdehnungsvorrichtung tber einen Standard-
Luer-Anschluss ermdglicht. Die Aufdehnungsvorrichtung
dient dazu, den Ballon mit einem Kontrastmittel aufzufiillen
und zu entleeren. Der hydrophile Advance Serenity 14
Hydrophile PTA-Ballondilatationskatheter ist steril (liber
Ethylenoxid, EtO) bereitzustellen und ist nur fiir den
einmaligen Gebrauch bestimmt.

VERWENDUNGSZWECK

Der Advance Serenity 14 Hydrophile PTA-
Ballondilatationskatheter ist indiziert fiir die perkutane
transluminale Angioplastie-(PTA)-Dilatation peripherer
GefaBstenosen in den iliakalen, femoralen, ilio-femoralen,
poplitealen, infrapoplitealen und renalen Arterien und
zur Behandlung von obstruktiven Lasionen nativer oder
synthetischer arteriovenéser Dialysefisteln.

KONTRAINDIKATIONEN

Es sind keine Kontraindikationen fiir das PTA-Verfahren
bekannt. Der Advance Serenity 14 Hydrophile PTA-
Ballondilatationskatheter ist kontraindiziert fiir den Einsatz
in den Koronararterien und der Neurovaskulatur.

WARNHINWEISE

 Dieses Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt; nicht wiederverwenden. Nicht erneut
sterilisieren, da dies die Produktleistung beeintréchtigen
und das Risiko einer Kreuzkontamination durch
unsachgemaBe Wiederaufbereitung erhéhen kann.

® Um das Potenzial fiir GefaBschdden zu verringern,
sollte der aufgedehnte Durchmesser des Ballons dem
Durchmesser des Gefa3es nur proximal und distal zur
Stenose bei der perkutanen transluminalen Angioplastie
(PTA) entsprechen.

® Wenn der Katheter dem GefdB3system ausgesetzt
ist, sollte er unter hochqualitativer fluoroskopischer
Beobachtung manipuliert werden.

® Das Produkt nur vorschieben bzw. zurlickziehen, wenn
der Ballon unter Vakuum vollstandig entleert ist.

® Wenn bei der Manipulation Widerstand spiirbar ist,
vor dem Weiterbewegen die Ursache des Widerstands
bestimmen.

® Der Ballondruck sollte den Nennberstdruck
nicht Uberschreiten. Die produktspezifischen
Informationen sind dem Produktetikett zu finden.
Das Nennberstdruck basiert auf den Ergebnissen von
In-vitro-Tests. Mindestens 99,9 % der Ballons (mit einer
Wahrscheinlichkeit von 95 %) platzen nicht bei oder
unter ihrem Nennberstdruck. Zur Vermeidung eines
Uberdrucks ein Druckiiberwachungsgerat verwenden.

o Eine Aufdehnung mit hohem Druck kann den Ballon
beschadigen.

© Nur ein klinisch empfohlenes Ballonfiillmedium
verwenden. Niemals gasférmige Medien verwenden, um
den Ballon aufzudehnen.

© Nicht mit Lipiodol-Kontrastmittel oder anderen
Kontrastmitteln verwenden, die die Bestandteile dieses
Mittels enthalten.

© Nach dem auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

® Nicht verwenden oder nicht versuchen, einen Katheter zu
richten, wenn der Schaft verbogen oder geknickt ist; dies
kann zum Bruch des Schaftes fiihren. Stattdessen einen
neuen Katheter vorbereiten.

VORSICHTSMASSNAHMEN

 Ein griindliches Verstandnis der Prinzipien, klinischen
Anwendungen und Risiken im Zusammenhang mit PTA
ist vor der Verwendung dieses Produkts erforderlich.

® Dieses Produkt wird nicht fiir Anwendungen empfohlen,
bei denen eine héhere Aufdehnung erforderlich ist als
bei diesem Katheter.

© Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder
beschadigt ist.

® Vor der Verwendung sollte der Katheter untersucht
werden, um die Funktionalitdt zu Gberpriifen und zu
gewadhrleisten, dass seine GréRe und Form fir das
spezifische Verfahren, fiir das er verwendet werden soll,
geeignet sind.

* Wahrend des Verfahrens muss der Patient bei Bedarf
mit einer geeigneten Antikoagulationstherapie versorgt
werden. Die Antikoagulationstherapie sollte fiir einen
Zeitraum fortgesetzt werden, der vom Arzt nach dem
Eingriff festzulegen ist.

* Die Verwendung einer systemischen Heparinisierung
sollte erwogen werden. Alle Produkte, die in das
GefaBsystem eingebracht werden, mit heparinisierter,
physiologischer Kochsalzlésung oder einer dhnlichen
Losung ausspiilen.

* Auf dem Packungsetikett ist die minimal zulassige
French-GroRe fiir die Schleuse angegeben. Nicht
versuchen, den PTA-Katheter durch eine kleinere als auf
dem Etikett angegebene Einfiihrschleuse zu fiihren.

® Nicht fiir eine prazise arterielle Blutdruckmessung
bestimmt.

* Den PTA-Katheter nicht innerhalb des Gefasystems
vorschieben oder zurlickziehen, es sei denn, dem
Katheter geht eine Drahtfiihrung voraus.

® Nicht fiir andere als die in dieser Gebrauchsanweisung
angegebenen Verfahren verwenden.



EAAHNIKA

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den moglichen unerwiinschten Ereignissen zahlen u. a.:
® Thrombus
o GefaBdissektion, Perforation, Ruptur oder Spasmus
® Tod
® Abrupter Verschluss
® Akuter Myokardinfarkt
® Akute oder subakute Thrombose
® Zusatzlicher Eingriff erforderlich (schwer, maBig)

o Allergische Reaktion (Produkt, Kontrastmittel und
Medikamente)

 Amputation

® Angina

® Luftembolisation

® Aneurysma/Pseudoaneurysma

® Arteriovendse Fistel

® Koma

* Embolisation, einschlieBlich (arteriell, pulmonal)

® Thromboembolisation

* Hamatom/Pseudoaneurysma an der Punktionsstelle
© Blutungen, einschlieBlich Blutungen an der Einstichstelle
® Hypotonie/Hypertonie

® Entziindung/Endarteritis

® Intimariss

® [schamie, einschlieBlich Gewebeischamie, Steal-Syndrom
und Nekrose

* Neurologische Ereignisse, einschlieBlich peripherer
Nervenverletzungen und Neuropathien

® Okklusion

® Organversagen (einfach, mehrfach)

® Lahmung

© Pyrogene Reaktion

® Niereninsuffizienz

o Anfdlle/Spasmen

® Sepsis/Infektion/Pyrogenreaktion/Fieber

® Schock

® Schlaganfall

® Transiente ischamische Attacke

© Trevejs-stophane

® Luer-lock-sprojte

® Schwéche/Unbehagen
ERFORDERLICHE MATERIALIEN

o Einflhrschleuse(n) in der geeigneten GréBe und
Konfiguration fiir das ausgewéhlte GefaBsystem. Siehe
Produktetikett bzgl. spezifischer Produktkompatibilitét.

® 2-3 Spritzen (10-20 cm?)

© Drahtfiihrung 0,36 mm (0,014 Zoll) mit entsprechender
Lange fir das ausgewdhlte Gefal

© Kontrastmittel 1:1 mit Kochsalzlosung verdiinnt
o Aufdehnungsvorrichtung mit Manometer
 Drahteinfiihrschleuse

© Dreiwegehahn

® Luer-Lock-Spritze

VORBEREITUNG DES

DILATATIONSKATHETERS

a. Wahlen Sie den Ballonkatheter aus und vergewissern
Sie sich, dass die Kennzeichnung der gewiinschten
GroRe entspricht und das Haltbarkeitsdatum des
Produkts nicht abgelaufen ist.

b. Der Katheter ist in einem Schutzbugel verpackt. Nehmen
Sie den Katheter vorsichtig aus der Verpackung.

c. Entfernen Sie den Ballonschutz (die Schleuse) vom Ballon.

d. Der Ballonkatheter enthélt in entleerter Position
winzige Luftblasen, die vor dem Einsetzen des
Ballonkatheters ausgespult werden sollten.
SchlieBen Sie dazu einen Dreiwegehahn an den
Aufdehnungsanschluss am Dilatationskatheter an.
Spulen Sie durch den Absperrhahn. SchlieBen Sie eine
Luer-Lock-Spritze, teilweise mit steriler Kochsalzlésung
und Kontrastmittel gefullt, an den Absperrhahn an.
Richten Sie den Dilatationskatheter so aus, dass die
distale Spitze und der Ballon vertikal nach unten
zeigen. Ziehen Sie den Kolben zuriick und aspirieren
Sie 15 Sekunden lang, bis die Luft vollstandig entfernt
ist. SchlieBen Sie den Dreiwegehahn. Lassen Sie den
Kolben los. Trennen Sie die Spritze und evakuieren Sie
die angesammelte Luft. Schlieen Sie die Spritze wieder
an und wiederholen Sie den Vorgang ein paar Mal, bis
der Ballon vollstandig frei von Luftblasen ist.

e. Spiilen Sie das Drahtlumen mit steriler Kochsalzlésung.

f. Vor dem Einsetzen des Katheters aktivieren Sie die
Beschichtung, indem Sie den Katheter fiir ca. 30-60
Sekunden in physiologische Kochsalzlésung eintauchen
oder den Katheterschaft mit einem mit physiologischer
Kochsalzlésung geséttigten Gaze-Schwamm vorsichtig
abwischen.

VORSICHT: Wischen Sie die Katheteroberflache nicht mit

trockener Gaze ab.

Anschluss der Aufdehnungsvorrichtung

an den Katheter

a. Um die im distalen Luer-Anschluss der
Aufdehnungsvorrichtung eingeschlossene Luft zu
entfernen, spiilen Sie ca. 1 ml (cm?) Kontrastmittel.

b. Trennen Sie die zur Vorbereitung verwendete Spritze
ab und beaufschlagen Sie bei geschlossenem
Absperrhahn einen leichten Uberdruck. Ein Meniskus
von Kontrastmittel erscheint im Ballonanschluss,
wenn die Spritze entfernt wird. Bestatigen Sie,
dass ein Meniskus von Kontrastmittel sowohl im
Dilatationskatheter-Ballonanschluss als auch im
Anschluss der Aufdehnungsvorrichtung sichtbar
ist. Verbinden Sie die Aufdehnungsvorrichtung
sicher mit dem Ballonaufdehnungsanschluss des
Ballondilatationskatheters.

Verwendung des Ballon-Angioplastie-

Katheters

a. Flhren Sie eine Drahtfiihrung gemaB den Anweisungen
des Herstellers oder der iiblichen Praxis durch
das hamostatische Ventil ein. Schieben Sie die
Drahtfiihrung vorsichtig in die Einfiihrschleuse vor.
Ziehen Sie anschlieBend die Drahtfiihrung und die
Einfiihrschleuse (sofern vorhanden) zuriick.

b. Befestigen Sie bei Bedarf eine Drehmomentvorrichtung
an der Drahtfiihrung. Schieben Sie die Drahtfiihrung
unter Durchleuchtung zum gewiinschten Gefal und
dann Uber die Stenose vor.

c. Entfernen Sie die Drehmomentvorrichtung und setzen
Sie die distale Spitze des Dilatationskatheters wieder
auf die Drahtfiihrung.

HINWEIS: Schieben Sie den Advance Serenity 14 langsam

und in kleinen Schritten vor, bis das proximale Ende der

Drahtfiihrung aus dem Katheter herausragt, um Knicke zu

vermeiden.

HINWEIS: Halten Sie ein Vakuum am Aufdehnungslumen

aufrecht, um die gefaltete Ballonform wéhrend des

Einfihrens und der Kathetermanipulation beizubehalten.

d. Schieben Sie den Katheter langsam durch das
hamostatische Ventil vor, wahrend der Ballon
vollstéandig entleert ist. Es ist zu beachten, dass das
hédmostatische Ventil nur so weit geschlossen ist, dass
ein Blutriickfluss verhindert wird und dennoch eine
leichte Bewegung des Dilatationskatheters moglich ist.
Wenn Widerstand auftritt, darf der Katheter nicht durch
den Adapter vorgeschoben werden.

e. Verwenden Sie unter Durchleuchtung die
rontgendichten Markierungen des Ballons, um den
Ballon innerhalb der zu dilatierenden Lasion zu
positionieren und den Ballon auf den entsprechenden
Druck aufzudehnen (siehe Ballon-Compliance-Tabelle).
Behalten Sie zwischen den Aufdehnungsvorgéngen
den Unterdruck auf dem Ballon bei.

f.  Entleeren Sie den Ballonkatheter vollstandig, indem
Sie mindestens 60 Sekunden lang Unterdruck anlegen.
Ziehen Sie den entleerten Dilatationskatheter und
die Drahtfiihrung aus dem Fiihrungskatheter / der
Einflihrschleuse durch das hdmostatische Ventil heraus
und entfernen Sie den Ballonkatheter.

g. Wiederholen Sie die Aufdehnung des Ballons (maximal
10 Mal), bis das gewtinschte Ergebnis erreicht ist.

ACHTUNG: Wenn beim Vorschieben oder Zuriickziehen

des Katheters starker Widerstand auftritt, brechen Sie

die Bewegung ab und ermitteln Sie die Ursache des

Widerstands, bevor Sie fortfahren. Wenn die Ursache des

Widerstands nicht ermittelt werden kann, ziehen Sie das

gesamte System zurlck.

VORSICHT: Den Nennberstdruck nicht Giberschreiten.

Hohere Driicke kénnen den Ballon oder Katheter

beschadigen oder das ausgewahlte Gefa3 ibermaBig

aufweiten.

VORSICHT: Wenn der Ballon nicht durch die Schleuse

herausgezogen werden kann, stoppen Sie die Bewegung

und bestimmen Sie die Ursache des Widerstandes (mit Hilfe
von Fluoroskopie), bevor Sie fortfahren. Achten Sie darauf,
dass Sie die richtige SchleusengréBe verwenden und dass
der Ballon vollstandig entleert ist.

Lieferumfang

STERIL: Dieses Produkt ist mit Ethylenoxid sterilisiert. Nicht
pyrogen.

INHALT: Ein Advance Serenity 14 Hydrophiler PTA-
Ballondilatationskatheter.

LAGERUNG: An einem trockenen, dunklen, kiihlen

Ort aufbewahren. Das Inventar so umschlagen, dass

die Katheter vor dem auf dem Verpackungsetikett
angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

Literaturhinweise
Der Arzt sollte die aktuelle Literatur tiber die aktuelle
medizinische Praxis zur Ballondilatation konsultieren.

Gewabhrleistung

CREAGH MEDICAL Ireland gewahrleistet, dass bei der
Entwicklung und Herstellung dieses Produkts angemessene
Sorgfalt angewendet wurde. Der Advance Serenity 14
Hydrophile PTA-Ballondilatationskatheter wurde unter
sorgfaltig kontrollierten Bedingungen hergestellt. Da
CREAGH MEDICAL Ireland keine Kontrolle tiber die
Bedingungen hat, unter denen dieses Produkt verwendet
wird, wie z. B. Produkthandhabung, Patientendiagnose,
beschrénkt sich diese Gewahrleistung auf den Austausch
dieses Instruments. Zur Vermeidung von Zweifeln haftet
CREAGH MEDICAL nicht fir Folgeschaden, die sich aus der
Art und Weise ergeben, in der das Produkt verwendet wird.
Diese Gewahrleistung ist exklusiv und ersetzt alle

anderen schriftlichen, mundlichen oder stillschweigenden
Gewabhrleistungen. Keine andere Person darf einen der
vorgenannten Punkte dndern oder eine zusatzliche Haftung
in Bezug auf dieses Produkt Gbernehmen.

Advance Serenity™ 14

Y8poirog kabetpag S1acToOANG He
HmaAovi yia PTA

MPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBeoia twv HMA
EMTPEMEL TNV MWANON AUTHG TG CUOKEVRG HOVO

ano 1atpo 1 Katémv evtoAng latpov (i katdAAnia
moTomoinpévou emayyeApartia vyeiag).

Steipo: AooTelpwveTal e aéplo o&eibio Tou alBuleviou.
Mn mupetoydvo. AKTIVOOKIEPO.

la pia pévo xprion. Mnv amooTEIPWVETE G AUTOKAUOTO.
AlaBEOTE TPOOEKTIKA ONEG TIC 0ONYiEC TTPIV Ao TN
xprion. Edv Sev TprioeTe OAEC TIG TPOEISOTOINTEIC Kal TIG
TIPOQUAGEELS, UTTOPE( va TTPOKANBOUVY EMITAOKEG.

ONOMAZIA THX ZYZKEYHZ

H gumopIKn EMWVURIa TNG CUCKEUNG gival «YSpO@INOG
KaBeTPAG S1a0TONAG pe pmaAovt yia PTA Advance
Serenity 14».

MEPIFPA®H THX YZKEYHZ

O uSpPOPINOG KABETHPAG SIACTONNG ME UTTAAGVL yia PTA
Advance Serenity 14 givat éva opoagoviké ocuotnua
KaBeTpa «ravw amd To cuppar (OTW) To omoio givat
oxedlaopévo yla xprion pe odnya ocvpuata 0,36 mm
(0,014 in.). To 0TéAEXOG TOU KABETAPA HE HTAAOVL
S1a8eppIKAG SIAUNIKAG ayyelomAaoTIKiG (PTA) epiéxel éva
TIEPIPEPIKO PIMaNOVL Kal éva TOAUBpuco Tumou manifold
070 £yYyUG TUrHa. To prmaldvt S1abétel SUO aKTIVOOKIEPOUG
Seikteg mou BonBouv otnv TomoBéTnon Tou umalovioy
£VTOG TNG 0TéEvwonG. To S1dKevo PETAgL TOU ECWTEPIKOU
Kal Tou EEWTEPIKOU OTENEXOUG TOU KaBeTrpa Aettoupyei
w¢ 8iodog yia to péco Sivykwaong, yia T S1a0ToAf Tou
pmaAovioU. To PImaAGvi Kat To 0TENEXOG KABEThpa givat
EMKAAUPPEVQ PE USPOPIAN EMIKAAUYN.

To eyyUg akpo Tou Kabetrpa éxel éva SixaAdwtd moAUPBpuCo
Kal £Va aVOKOU@PIOTIKO KATamdvnong Tou EMITPETEL TN
XPron Tou 0dnyou avppatog 0,36 mm (0,014 in.). Kat ™
0UVEEDN TNG CUOKEUNG SIOYKWONG UITAAOVIOU HECW TUTIIKOU
ouvdéopou luer. H ouokeur| S1dykwong xpnotpomnoleitat
yia T S16YKwan Kal TV amoSI6YKwan Tou UMaAoviol pe
oKlaypaikd péco. O uSpPOPINOG KABETHPAG SIAGTONAG

He pumaldvi yia PTA Advance Serenity 14 mapéxetat
AMOOTEIPWHEVOC (e 0&giblo Tou alBuleviou, EtO) kat
TpoopileTal yia pia povo xpron.



EAAHNIKA

MPOOPIZOMENH XPHZH

O kaBetripag S1a0TOAG pe umaAdvt yia PTA Advance
Serenity 14 evdeikvutal yia Tn S100ToAr| péow Sladeppikig
S1avhikr¢ ayyelomhaoTiknig (PTA) OTeVoEwy 6TO
TIEPIPEPIKO AYYEIQKO GUOTNHA, CUPTTEPINAUBavOpéVwY
Twv AQyOvVIwy, Hnplaiwy, Aayovopnpiaiwy, tyvuakwy,
UTTOTYVUOKWV Kal VEQPIKWY apTnpLwy, KaBwg Kat yia Tn
Bepaneia amoPPAKTIKWY BAABWVY GUOIKWV I} CUVOETIKWY
apTNPIOPAEPIKWY CUPLYYiwV alpokabapong.

ANTENAEIZEIZ

Agv umapyxouV YVWOTEC avTevdei€elc yia Tn Sadikacia
PTA. O kaBetripag S1acToAG pe pmaAdvt yia PTA Advance
Serenity 14 avtevdeikvuTal yla Xprion oTIG GTEQAVIAIEG
aPTNPIEG KAl TO VEUPOAYYEIAKS CUCTNHA.

MPOEIAOMOIHZEIZ

* H ouokeun autr mpoopiletal yia pia pévo xprion.
Mnv gmavaypnotHomolEiTe. Mnv EMavanooTEIPWVETE,
S10T1 auT6 pmopei va unoBabpioel tnv anédoon Tng
OUOKEUNG Kal va au§foel Tov Kivduvo S1a0TaupoUpevng
EMPOALVONG AOYW akatdAANANG emavene&epyaciag.

© Na va pewdei n mBavotnTa ayyeloKig KAKwong, n
SlApETPOC TOL SloyKwHEVou pmaloviol PEMeL va
gival KaTd TPOCEyyIon {on pe Tn SIGUETPO TOU ayyeiou
AKPIBWE EYYUE KAl TIEPIPEPIKA TNG OTEVWONG KATA TN
Sladeppikny Stavhikr ayyelomiacTikr (PTA).

‘Otav o KaBeTpag ekTiBeTal 0TO ayyelakd cUOTNKA,
0 XEIPIOUAG TOU TIPETTEL VA YIVETAL UTIO OKTIVOOKOTTIKY
mapakoloUBnon uPnAng moLdTNTAG.

© Mnv mpowbeite 0UTE va amOCUPETE T CUCKEUN €QV TO
pmalovL Sev éxel amodloykwOei MApwG UM KeVO.

* Edv aicBavBeite avtiotaon katd tov XepIopo,
TIPOCSI0PIOTE TNV AUTiO TG AVTIOTACNG TPV OUVEXIOETE
) Sadikacia.

® H mieon Tou pmaloviou Sev mpémel va uriepPaivel v
ovopaoTikn Tiiean 81appnéng (RBP). Nna minpogopieg
OXETIKA UE T OUYKEKPIUEVN CUOKEUT, QVaTPEETE
0TV eMonpavon tou mpoidvtog. H RBP Baaciletal oe
anoteNéopata SokIpwy in vitro. Touhdxiotov To 99,9%
TV PImoAOVIWV (pe StaoTnua EUmMoToouvng 95%)

Sev Ba umoaTouv Sidppnén eav SloykwBoLv £wg To
6p1o TG RBP 1y kdtw amd auto. MNa va amopeuxOei n
doknon umePPOAIKIAG TTEDNC, XPNOIMOTTOIOTE 6pyavo
mapakoAoUBnong tng mieong.

© H 816ykwon pe uPpnAo pubpod pmopei va mpokahéoel
{nu1d oTo pmalovt.

© XpNOIPOTIOIEITE HOVO TO KMVIKA CUVICTWHEVO HECO
S10yKwong pumaAoviov. Mnv XpnoIUOTIOLEITE TTOTE aépa iy
GA\o aéplo péoo yia tn SIOYKWon Tou pmaAoviov.

® Mnv T0 XpNOIMOTIOIEITE PE OKIAYPaPIKA pEaa Lipiodol

1 GA\a TAPSHOLa OKIAYPAPIKA PETA TIOU TIEPIEKOUV TA
OUOTATIKA QUTOU TOU TTapdyovTa.

Mn XPNOIMOTIOLEITE TO TIPOIOV HETA TNV NEPOpNVia ARENG
TTOU AVAYPAPETAL OTN CUCKELATIA.

© Mnv XPNnOIUOTIOLEITE, OUTE VA ETIXEIPHOETE VA ICIWOETE,
£vav KaBETPa €AV TO OTENEXOG €XEL UTTOOTEI KUPTWOEIG 1)
OTPEPAWOELC, SIOTL AUTO pmopei va TTPokaAéoel Bpavon
TOU OTEAEXOUG. AVT' QUTOU, TIPOETOIHAOTE £vav VEO
kabetrpa.

NMPO®YAAZEIZ

 [1pIv XpNGIUOTIOINCETE TO TIPOIGV AUTO, gival
amapaitNTo Va EXETE KATAVONOEl TAPWG TIG TEXVIKEG
APXEG, TIG KAIVIKEG EQAPHOYEG KOl TOUG KIVEUVOUG TTou
ovoxetiCovtat ue v PTA.

© H ouokeur| auTr) Sev GUVIOTATAL YIO EQAPHOYEG TTOU
evdéxeTal va amattolv S1dykwan upnAoTtepn and
TIG TIHEG SIOYKWONG TTOU CUVICTWVTAL YIo QUTOV TOV
Kabetripa.

© Mnv XpnOIUOTIOLEITE TO TTPOTIOV €AV N CUCKEVAGIA TOU
£€xel avolxTei 1y umooTel {nuia.

 [pwv amd ™ xprion, mpénel va e€eTdoeTe Tov KaBeThpa
TIPOKEIUEVOU VA EMAANOEVOETE TN AEITOUPYIKOTNTA TOU
Kat va S1ao@alioeTe 0TI To PéyeBOG Kal TO OXHa TOU
gival KaTAANAa yia T ouykekpipévn Sladikacia otnv
omoia mpoopiletat va xpnotuomoindei.

® Katd tn Sidpketa TG Sladikaciag, mpEmeL va mapéxeTal
oTOV A0BEVH) KATAANAN QVTITNKTIKY aywyr), 0mwg
anauteital. H avtimnKTikr aywyr PEMEL va CUVEXIOTEL
HeTd TN Sladikacia yla Xpoviko S1doTnua To omoio
kaBopiletal amo Tov 1aTPo.

® EEETAOTE TO EVOEXOPEVO XPIIONG CUCTNHATIKOU
Nmapviopol. EKMAUVETE ONEC TIG CUOKEVEC TTOU
EICEPXOVTAL OTO AYYEIAKO CUOTNUA PE OTEIPO
NMAPIVIOUEVO PUGIOAOYIKO 0PO 1) TTAPAHOLO IOGTOVO
Siahupa.

® To eNdxloto anodekto péyebog French Tou Bnkaplov
avaypAa@eTal oTnv EMOpavon (ETIKETa) TG
OULOKEVAGIagG. Mnv ETIXEIPHOETE VA TTEPACETE TOV
kabetripa PTA péow Onkaplol elcaywyéa HIKPOTEPOU

HEY£BOUG a6 AUTO TTOU AVAYPAPETAL OTNV EMCHUAVON.

® Agv mpoopileTal yia Tnv akpipn mapakohoudnon g
apTNPIOKNAG TTieonG.

® Mnv mpowBeite oUTe va amocUpeTe Tov Kabetripa PTA
£VTOC TOU AYYELOKOU CUCTAHATOG EAV TTPWTA SeV £XEL
el00xOei 06nyd cupuA TIPIV A6 TNV EIGAYWYH TOU
kabetripa.

® Mnv XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV Ot SladIkacieg
Sl0popEeTIKEG ammd AUTEG TTOL opilovTal OTIG TIAPOUOES
o8nyieg xpriong.

MIGANA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
Tta mBava avemBupunta cupPavta mepilapBdavovtal,
£VOEIKTIKG, Ta €EAG:

® OpduBog

® Alaxwplopog, Siatpnon, prién fi ommacpog ayyeiov

® Odvarog

* Apvidio kAeioipo ayyeiouv

® OV éugppaypa Tou puokapdiou

® O&eia rj umo&eia BpopPwon

* Anaitnon nmpdéoBetng mapépBaong (peiCovog f pétplac)

* AMepyIKki avTiSpaon (oTn GUOKEUH, OTO OKIAYPAPIKO
H€OO Kal 0T PAPHAKA)

® AKPWTNPIAOUOG
® ZmBayxn
® EyBoln aépa

® AveUpuopa/Peudoavelpuopa

® ApTNPIoPAEPIKS Cupiyylo
® Kwua

© EpBoAn, cupmepihapPavopévng Tng BpopBoeuBoAig
(apTNEIOKH, TIVEUHOVIKH)

o Apatwpa/Ppevdoaveupuoua otn Béon mapakévtnong

® Alpoppayia, cupmepapBavopévng Tg alpoppayiag ot

B¢éon mapakévinong
® Yniétaon/unéptaocn
* OAeypovry/evbaptnpitida
® Prién éow xitva

 |oxaipia, cupmepIN\apBavopévwy TG IoXAIHIag loTov, Tou
OUVSPOHOU UTTOKAOTIFG KAl TG VEKPWONG

® Neupoloyikd eneloodia, oupmeptAapBavopévwv
TOU TPAVHATIOHOU TTEPIPEPIKWY VEVPWV Kal TWV
VEUPOTIABEIWV

® Anogpagn

® AVETTAPKELD OPYAVOU (VOC, TTOMOATIAWY)

® Mapdaiuon

® Mupetoydvog avtidpaon

© Ne@pIKr) avemapKela

® EmMANTITIKEG Kpioel/omacpoi

® InYatpia/Noipwén/mupeTtoyovog avtidpacn/mupetog

o Katamnéia

® EyKepahiko emelcodio

® [TapodiK6 (oXalpIKS eNelcdSi0

* Aduvapia/Sucgopia
ANMAITOYMENO YAIKO

© ONKApL(a) El0aywyéa PE TO KATAMNNAO péyeBog Kat
SlapdpPPWOoN yia To EMAEYHEVO AYYEIOKO CUOTNHA.
Avatpé€Te 0NV EMOAPAVON TOU TIPOIOVTOG yia T
OUMBATOTNTA TNG CUYKEKPLUEVNG OUOKEUNG.

® 2-3 oUplyyeg (10-20 cc)

® 06ny6 oLppa 0,36 mm (0,014 in.) KATGAANAOU PrKOUG
yla To EMAEYHEVO ayyElakd cUoTNUA

® TKIAYPAPIKO HECO APAIWHEVO HE GUTIONOYIKO 0pb OE
avahoyia 1:1

® SUOKEUN SIOYKWONG UE MAVOUETPO
® Elcaywyéag odnyou clppatog
® STPO@LYYa TPIWV KATEUBUVOEWY

® JUptyya luer lock

NMPOETOIMAZIA TOY KAOETHPA

AIAZTONHZ

a. Em\é€te Tov kaBetripa pe pmaAovi kat empBeRainote ot
n emonpavon Taptadet pe To emOupPNTO péyebog Kal n
nuepopnvia A&ng Tou mPoidvTtog Sev £xel MapéNBel.

B. O KaBetpag €ival GUCKEVACHEVOG EVTOG
TIPOOTATEVTIKNG OTEPAVNG. AQAIPETTE TTPOOEKTIKA TOV
kabetripa and tn cuokevaaia.

Y. AQaIp£OTE TO MPOOTATEVUTIKO KAAUHHA HITAAOVIOU
(BnKdpl) amoé To umardvi.

S.

(o)

3

O kaBetripag pe pmardvt otn B€on anodidykwong
TIEPIEXEL HIKPOOKOTIIKEG PUOAAISES aépa Ol oTToiEG
TIPEMEL VO AMOHOKPLVBOUV TIpLV amd Tnv eloaywyr)
TOU KABeTHpa e UmaAdvL. MNa va To KAveTe autd,
GUVSEODTE HIa OTPOPLYYA TPIWV KATEUBUVOEWY OTO
TpoodpTnua Bupag Sivykwong i Tou kabetripa
S1a0TONG. EKMMAUVETE pHéow TNG OTPOPLYYaAC. ZuVEEoTe
Hia oVptyya luer-lock, MAnpwpévn ev pépel pe oteipo
PUCIONOYIKO OPO Kal OKIAYPAPIKO PECO, OTN OTPOPLYYA.
MpocavatolioTe Tov kaBeTrpa SIACTOANG HE TO
TIEPIPEPIKO AKPO KAl TO HMAAOVI GTPAPEVA TTPOG TA
KATWw o€ Katakopuen Béon. Tpapréte miow to éuBoro
Kkat Slevepyote avappoenon yla 15 deutepdienta
HEéXPL va ekkeVWOEl ARpwG o aépag. KheioTe T
GTPOPLYYA TPIWV KATEUBUVOEWVY. AQriOTE ENEVBEPO TO
£upBolo. ATOcUVSEDTE TN GUPLYYA KAl EKKEVWOTE TOV
oUNexBévTa aépa. Emavacuvdéote Tn olplyya kat
eMavaldPeTe Tn S1adIkaoia HEPIKES POPEC UEXKPL TO
HmmaAdvL va Unv TEPLEXEL Kapia puoalida aépa.
EKMAUVETE TOV QUAG GUPHATOG HE OTEIPO PUTIONOYIKO
0opo.

. Mpw amo tnv el0aywyr Tou KABETHPa, EVEPYOTIOINOTE

v emkaluyn Pubifovtag Tov Kabetrpa oe
PUOIONOYIKO 0PO yla TEpiTou 30-60 SeutepOAenTa
1} OKOUTTIOTE QAN TO OTENEXOG TOU KABETHPA HE
onoyywdn yala S1amoTiopévn PE GUOIOAOYIKO 0pO.

MPOZOXH: Mnv okoutti(eTe TV EM@AVELR TOL KABETHpa
He oteyvn) yala.

ZUvd£0n GUGKEVNG S160YKWaONG GTOV
Kafetipa

a.

lMa va amopakpUVETE TUXOV a€pa TTOU £XEL TIAPAUEIVEL
OTO TIEPIPEPIKO TIPOCAPTNHA luer TNG CUOKEUNG
S16ykwong, e€agpwote pe mepimou 1 ml (cc)
OKIAYPAPIKOU HECOU.

. Mg Tn oTpd@Iyya oTnV KAEIOTH B£0n, amoouvoéoTe T

oUpLyya TIOU XPNOIUOTIOIBNKE 0TV TPOETOINATIA,
AoKWVTAG ENappd BetTikn mieon. Otav agaipedei n
oUpLyya, Ba EPPAVIOTE UNVIOKOG OKIAYPAPIKOU HEGOU
ot BUpa pmaloviov. BeBaiwbeite 6Tt 0 punviokog
oKlaypa@IKoU Péoou gival opatdg Tooo otn Bvpa
(oUVSETIKO) TOU pmaAOVIOU TOU KABETHPA SIACTOANG
400 Kat 0T 6UVSEDN TNG CUOKELNG SIOYKWONG.
TuvéoTe Pe AOPANELD TN OUOKEUT S10YKWwoNg ot
B0pa S10yKwong umaloviol Tou KaBeTpa SI00TONNAG HE
UITOAOVL.

Xp1jon Tov KaBeTipa pe paiovi
AYYEIOMAACGTIKNG

a.

Eioaydyete éva 0dnyd ouppa HEOW TNG AHOOTATIKAG
BaABidag akohouBwvTag TIg 08nyieg TOU KATACKELAOTH
) TV TUMIKA TIPAKTIKY. MPowOROTE TPOCEKTIKA TO
0dnyo cuppa péoa oto Bnkdapt elcaywyéa. Otav
OAOKANPWOEi, amocUpETe To 08NYO CUPHA Kal TOV
£l0aywy£a, EQV XPNOIUOTIOLETAL.

. TUVSEOTE [IA GUCKELN POTING 0T 08nyo cUpua, Qv

TO €MOUYEITE. YTIO OKTIVOOKOTINGN, TPOWOAROTE TO
08nyo6 cuppa 0To EMOUUNTO AYYEIO Kal, OTN OLVEXELQ,
Slapéoou TG oTévwong.

AQaIPEOTE TN OUOKELN POTTIAG Kal omoBotpoodotriote
TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHPa S1a0TOANAG 0TO
odnyo oUpua.

ZHMEIQZH: Na va amo@UyeTe Tn oTpEPAwON, TPowBrnoTe
apyd kat otadlakda tov kaBetrpa Advance Serenity 14 éwg
1o TO £YYUC dKPO Tou 08NnyoU cupuaTtog eEENBeL and
Tov KaBethpa.



IHMEIQZH: Ma va SiatnpenBsi To oxripa Tou Sumwpévou

UmaAovioU Katd Tn SIAPKELX TNG EICAYWYNG KAl XEIPICHOU

Tou KaBeTripa, S1aTNPEROTE TO KEVO GTOV AUAG S10YKWOoNG.

8. MpowBrjote apyd Tov Kabetripa Slapéoou NG
atpooTatikig BarBidag evw To pumaAovL ival TARpwG
anodloykwpévo. Oa mpémel va BePaiwbeite 6Tin
atpooTatiki BaBida éxel kAeioel pdvo 1600, WOTE va
ATIOTPEMEL TNV EMOTPOPH TOU AiPATOC, EMTPEMOVTAC
SpwC TNV €UKOAN Kivnon Tou Kabetripa S1a0ToArG. Edv
GUVAVTACETE QVTIoTAON, HNV TPowBEiTe Tov kabeTrpa
Siapéoou Tou MPoocappoyEa.

£ YTO aKTIVOOKOTINON, XPNOIHOTOIOTE TOUG
OKTIVOOKIEPOUG SE(KTEC TOU prmaloviol yia va
TOTOBETHOETE TO UMAAOVIL EVTOC TNG BAAPNG mou
TPOKEITal va S1a0TAAE( Kat SIOYKWOTE TO Pmaldvi otnv
KATAAANAN Tiieon (avatpé€te oTov mivaka evotikdTnTag
Hmaloviov). Metagy Twv S1oyKWoewy, Siatnpnote
QPVNTIKN TTiECN OTO UMAAOVL.

OT. AToSI10YKWOTE AR PWG TOV KABETAPA HE MTTAAGVL
QOK®WVTAC OPVNTIKY| TTECT YIa TOUAGXIOTOV
60 SeutepONemTa. ATOCUPETE TOV AMMOSIOYKWHEVO
KaBeTpa S1a0TOAG Kal To 08nyo cuppa and
Tov 08NnYyo KaBeTPa/OnKdpl el0aywyéa péow TnG
aigooTatikig ParBidag kat apalpéoTe Tov KaBeTpa e
HITaAGVL.

{. EmavalaBete tn S10YKwon Tou umaAoviov (¢wg
10 POPEG TO TIOAU) pPéXPL Va TIETUXETE TO EMOUPNTO
QATOTENECHA.

MPOZOXH Edv cuvavtioeTe loxupr avtiotaon Katd

™ Sidpkela g mpowdnong f Tng amdoupong Tou

KaBetripa, SlaKOYTE TNV Kivnon Kat TpoodlopioTe Thv

altio TG avTioTaon  mPLV CUVEXIOETE. Av Oev UmopeEiTe

Va TPOGSIOPICETE TNV AITIA TNG AVTIOTAONG, ATOCUPETE

OAOKANpPO TO cUOTNA.

MPOXOXH: Mnv umepBaiveTe TNV OVOUAGCTIKA TTiECN

S1dppnEnG. Ot uPNASGTEPEG TMECEIG UMTOPET VA TIPOKANEGOUY

{nid oto pmalévi iy otov kaBetripa 1) uePBOAKN S1aoTOAR

TOU EMAEYHEVOL ayYEiou.

MPOZOXH: Eav Sev givai Suvatr| n ambéoupon Tou

Hmaloviol péow Tou Bnkaptov, SIaKOYTE TNV TEPAITEPW

Kivnon kat mpoodlopioTe TNy aitia TNG avtiotaong (e ™

BoriBeia akTivooKkoOTINONC) TPIV cuvexioeTe T Sladikaoia.

BePaiwBeite o1 Xpnoipomoleite 1o owoTod péyebog

Onkaplov kat 611 To Pmaldvt givat TARPWE AMOSIOYKWHEVO.

Tpomog S1aBeong

ITEIPO: H cuoKeur autr amooTelpwveTal pe o&eidlo Tou
atBuleviou. Mn mupetoyodvo.

MEPIEXOMENO: ‘Evag uSpo@ihog KaBetrpag S1a0ToAG pe
pmalovt yia PTA Advance Serenity 14.

®YAAZH: Na puhdooetal o€ Enpo, OKOTEIVO Kal Spooepd
XWwpo. Xpnoiporoleite evalAag 1o andbepa oUTwE WOTE Ot
KABETAPEG VA XPNOIMOTOIoUVTAL TIPIV MO TNV NUEPOUNVIa
M&NG mou avaypd@eTal otV EMONUAVON TNG CUCKELATIAG.

BifAoypagia

O 1aTpd¢ Ba mpémel va cUPPBOUAEVETAL TNV TPEXOouTa
BiBMOYpapia OXETIKA HE TIG TPEXOUOES IATPIKEG TIPOAKTIKES
yta Tn S100ToAr ayyegiou pe Xprion pmaioviov.

Eyyonon

H CREAGH MEDICAL Ireland eyyvdtai ot €xet 500¢gi n
anapaitnTn MPOooxr KATd Tn oXediacn Kal KATAOKEUN TNG
Tapovoag CUCKELNG. O uSPOPINOC KABETHPAC SIa0TOANG
He prmaldvt yia PTA Advance Serenity 14 €x€l KATAOKEVAOTEL
UTIO TIPOGEKTIKA ENEYXOHEVEC OUVONKEC. KaBw¢ n

CREAGH MEDICAL Ireland &ev e\éyxel pe Kavévav TpoOTO

TIG GUVONKES UTTO TIC OTTOIEG XPNOIOTIOLEITAL TO TTPOTOV
auUTO, OTIWG O XEIPIOHOG TNG CUCKEUNG Kat N Stayvwon

Tou aoBevoug, n mapoloa eyyvnon meplopiletat oTnv
avTikatdotaon Tou mapdévtog opydvou. Mpog amopuyn
ap@iBohwv, n CREAGH MEDICAL Sev givat umevBuvn yia
TUXOV TTAPETOUEVEC {NUiES TTOU TIPOKUTITOLV A6 TOV TPOTIO
HE TOV OTI0i0 XPNOIUOTTOLEITAL TO TTPOTOV.

H gyyunon autr e€aipei Kat umokaBloTd O TIG GANEG
£YYUNOELC, EiTE YPAMTEC E(TE TPOPOPIKES EiTE CLWTTNPEC.
Kavéva dA\o dtopo dev pmopei va al\ael otdrhmote and
Ta IPOAVAPEPOHEVA 1} va avaAdBEL omoladAoTe MPOoOEeTn
£UBUVN O€ OXEON UE TNV TAPOUCA CUOKEUN.

Advance Serenity™ 14
Catéter balon hidréfilo de dilatacion
para ATP

PRECAUCION: Las leyes federales de los EE. UU. limitan
la venta de este dispositivo a médicos o por orden de un

médico (o prof I médico debid autorizado).
Estéril: Esterilizado con gas de 6xido de etileno. Apirégeno.
Radioopaco.

Para un solo uso. No esterilizar en autoclave.

Lea atentamente todas las instrucciones antes de su uso;
la inobservancia de todas las advertencias y precauciones
puede ocasionar complicaciones.

NOMBRE DEL DISPOSITIVO

La marca de este dispositivo es Catéter balon hidrofilo de
dilatacion para ATP Advance Serenity 14.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter balon hidréfilo de dilatacion para ATP Advance
Serenity 14 es un sistema de catéter coaxial sobre guia

que se utiliza con guias de 0,36 mm (0,014 pulgadas).

El cuerpo del catéter balén para ATP contiene un colector y
balén distal en el proximal. El bal6n tiene dos marcadores
radioopacos que facilitan la colocacion del balén dentro de
la estenosis. El espacio entre el cuerpo interno y externo del
catéter actia a modo de paso para el medio de inflado que
expande el balén. El balén y el cuerpo del catéter tienen un
revestimiento hidrofilo.

El extremo proximal del catéter tiene un colector bifurcado
y alivio de tension que permite el uso de la guia de

0,36 mm (0,014 pulgadas) y la fijacion de un dispositivo

de inflado del balon mediante un conector Luer normal.

El dispositivo de inflado se utiliza para inflar y desinflar el
balén con un medio de contraste. El catéter balon hidrofilo
de dilatacion para ATP Advance Serenity 14 se suministra
estéril (mediante 6xido de etileno, EtO) y es de un solo uso.

USO INDICADO

El catéter balon hidréfilo de dilatacion para ATP Advance
Serenity 14 esta indicado en la dilatacion mediante ATP
de las estenosis de la vasculatura periférica en las arterias
iliaca, femoral, iliofemoral, poplitea, infrapoplitea y renal, y
para el tratamiento de lesiones obstructivas de fistulas de
didlisis arteriovenosas nativas o sintéticas.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen contraindicaciones para la intervencion
mediante PTA. El uso del catéter balon hidrofilo

de dilatacion para ATP Advance Serenity 14 esta
contraindicado en las arterias coronarias y la
neurovasculatura.

ADVERTENCIAS

e Este dispositivo esta indicado para un solo uso; no
reutilizar. No reesterilizar, ya que esto puede perjudicar
el rendimiento del dispositivo y aumentar el riesgo
de contaminacion cruzada por reprocesamiento
inadecuado.

Para reducir el riesgo de dafo vascular, en la ATP

el diametro del balén inflado debe aproximarse al
didmetro del vaso inmediatamente proximal y distal
a la estenosis.

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

No avance ni retraiga el dispositivo sin que el balén esté
completamente desinflado al vacio.

 Si encuentra resistencia durante la manipulacion,
determine la causa antes de proseguir.

La presion del balén no debe exceder la presion de
rotura nominal (PRN). Consulte informacién especifica
sobre el dispositivo en la etiqueta del producto. La PRN
se basa en resultados de pruebas in vitro. Al menos el
99,9 % de los balones (con un intervalo de confianza del
95 %) resiste la rotura mas alla de su PRN. Para impedir
una presurizacion excesiva, utilice un dispositivo de
control de la presion.

Un inflado excesivo puede danar el balén.

Utilice inicamente un medio de inflado del balén para
uso clinico. No utilice nunca aire o un medio gaseoso
para inflar el balon.

No utilice medios de contraste Lipiodol ni otros que
contengan los componentes de este agente.

No utilice el producto después de la fecha de caducidad
especificada en el envase.

No utilice ni intente enderezar un catéter si el cuerpo
se ha doblado o acodado, ya que podria romperse.
Deséchelo y prepare un nuevo catéter.

PRECAUCIONES

® Antes de utilizar este producto, es necesario comprender
bien los principios, las aplicaciones clinicas y los riesgos
asociados con la ATP.

o Este dispositivo no debe utilizarse en aplicaciones que
puedan requerir inflados superiores a los recomendados
para este catéter.

* No lo utilice si el envase esta abierto o dafiado.

® Antes de utilizar el catéter, compruebe que funciona
correctamente y que su tamario y forma son adecuados
para el uso previsto.

© Durante la intervencion, proporcione al paciente el
tratamiento anticoagulante adecuado que pueda
precisar. Después de la intervencion, el tratamiento
anticoagulante debe proseguir durante el tiempo que
determine el médico.

® Considere el uso de heparinizacion sistémica. Lave todos
los dispositivos que penetren en el sistema vascular con
una solucién salina heparinizada estéril u otra solucién
isoténica similar.

© En la etiqueta del envase se expresa en French (F) el
tamano minimo aceptable de la vaina. No trate de
pasar el catéter para ATP por una vaina introductora de
tamano menor que el indicado en la etiqueta.

* No estd indicado para el control preciso de la presion
arterial.

* Dentro de la vasculatura, el catéter para ATP solo debe
avanzarse o retirarse si va precedido por una guia.

* No lo utilice para intervenciones distintas de las
indicadas en estas instrucciones de uso.

POSIBLES EPISODIOS ADVERSOS
Entre los posibles episodios adversos se incluyen los
siguientes:

® Trombo

® Diseccion, perforacion, ruptura o espasmo vascular
® Muerte

o Cierre abrupto

® Infarto agudo de miocardio

* Trombosis aguda o subaguda

* Necesidad de nueva intervencién quirtrgica (mayor,
moderada)

® Reaccion alérgica (dispositivo, medio de contraste y
medicamentos)

* Amputacion

® Angina

* Embolia gaseosa

® Aneurisma/seudoaneurisma

e Fistula arteriovenosa

e Coma

* Embolia, que incluye tromboembolia (arterial, pulmonar)
* Hematoma/seudoaneurisma en el lugar de la puncién

* Hemorragia, incluida pérdida de sangre en el lugar de la
puncién

® Hipotension/hipertension
 Inflamacién/endoarteritis
© Desgarro de la intima

® [squemia, que incluye isquemia histica, sindrome de
robo vascular y necrosis

® Episodios neurolégicos, que incluyen lesién de tejido
nervioso y neuropatias

® Oclusion

 Insuficiencia organica (simple, multiple)
 Parélisis

® Reaccion pirégena

« Insuficiencia renal

* Convulsiones/espasmos

® Septicemia/infeccion/reaccion pirogena/fiebre

e Choque



RANCAIS

® Accidente cerebrovascular
* Accidente isquémico transitorio

® Debilidad/malestar

MATERIAL NECESARIO

© Vainas introductoras del tamario y configuracion
apropiados para la vasculatura seleccionada. Consulte la
compatibilidad especifica del dispositivo en la etiqueta
del producto.

® 2-3 jeringas (10-20 cc)

® Guia de 0,36 mm (0,014 pulgadas) y de longitud correcta
para la vasculatura seleccionada

* Medios de contraste diluidos con solucion salina a
partes iguales

® Dispositivo de inflado con manémetro
 Llave de paso de tres vias
® Jeringa con adaptador Luer Lock

® Introductor de guia

PREPARACION DEL CATETER DE
DILATACION

a. Cuando haya seleccionado el catéter balén, confirme
que el etiquetado coincide con el tamario deseado y
que el producto no ha caducado.

b. El catéter se envasa en un aro protector; retire

cuidadosamente el catéter del envase.

Retire la vaina que protege el balén.

d. En su posicion desinflada, el catéter balén contiene
diminutas burbujas de aire que deben purgarse antes
de introducirlo. Para ello, acople una llave de paso de
tres vias al conector del puerto de inflado del catéter
de dilatacion. Lave a través de la Ilave de paso. Conecte
ala llave de paso una jeringa con adaptador Luer Lock,
parcialmente llena de solucién salina normal estéril y
medio de contraste. Oriente el catéter de dilatacion
con la punta distal y el balon en posicion vertical hacia
abajo. Tire del émbolo y aspire durante 15 segundos
hasta que salga todo el aire. Cierre la llave de paso de
tres vias. Suelte el émbolo. Desconecte la jeringa y
evacue el aire recogido. Reconecte la jeringa y repita
la operacidn un par de veces hasta que desaparezcan
todas las burbujas de aire del balén.

e. Irrigue el lumen de la guia con solucién salina estéril.

f. Antes de introducir el catéter, active su revestimiento
sumergiéndolo en una solucién salina normal durante
unos 30-60 segundos, o pasando suavemente por el
cuerpo del catéter una esponja de gasa saturada en
solucion salina normal.

PRECAUCION: No pase una gasa seca por la superficie del

catéter.

[a}

Conexion del dispositivo de inflado al

catéter

a. Para eliminar cualquier aire alojado en el conector
de Luer distal del dispositivo de inflado, purgue
aproximadamente 1 ml (cc) de medio de contraste.

b. Con la llave de paso en posicion cerrada, desconecte
la jeringa utilizada en la preparacion aplicando una
ligera presion positiva. Cuando se extraiga la jeringa,
aparecera un menisco de medio de contraste en el
puerto del balén. Compruebe la presencia de un
menisco de medio de contraste en el puerto del

balén del catéter de dilatacion (concentrador) y

en la conexion del dispositivo de inflado. Acople el
dispositivo de inflado al puerto de inflado del balon en
el catéter balon de dilatacion.

Uso del catéter de angioplastia con

balén

a. Pase una guia a través de la valvula hemostética segun
las instrucciones del fabricante o la norma habitual.
Con cuidado, inserte la guia en la vaina introductora.
Al terminar, extraiga la guia y el introductor, si se han
utilizado.

b. Acople un dispositivo de torsién a la guia, si lo desea.
Mediante radioscopia, avance la guia hasta el vaso
deseado y a través de la estenosis.

c. Retire el dispositivo de torsion y cargue por detras la
punta distal del catéter de dilatacion en la guia.

NOTA: Para evitar acodamientos, desplace el Advance

Serenity 14 poco a poco hasta que el extremo proximal de

la guia emerja del catéter.

NOTA: Para preservar la forma del balén plegado durante la

insercion y la manipulacion del catéter, mantenga un vacio

en el lumen de inflado.

d. Avance el catéter a través de la valvula hemostatica
lentamente, con el bal6n totalmente desinflado. Tenga
en cuenta que la valvula hemostética solo se cierra
en la medida necesaria para impedir el retorno de la
sangre, pero sin dificultar los movimientos del catéter
de dilatacion. Si encuentra resistencia, no pase el
catéter por el adaptador.

e. Mediante radioscopia, utilice los marcadores
radioopacos del balén para colocarlo dentro de la
lesion que se vaya a dilatar e infle el baldn a la presion
adecuada (consulte la tabla de distensibilidad del
baldén). Mantenga presiéon negativa en el balon entre un
inflado y el siguiente.

f.  Desinfle completamente el catéter balon aplicando
presion negativa durante un minimo de 60 segundos.
Extraiga del catéter conductor/vaina introductora el
catéter de dilatacion desinflado y la guia, a través de la
vélvula hemostatica, y retire el catéter balon.

g. Repita el inflado del balén (como méximo, 10 veces)
hasta obtener el resultado deseado.

PRECAUCION: Si encuentra una resistencia fuerte al pasar

o extraer el catéter, interrumpa el movimiento y busque la

causa de la resistencia antes de continuar. Si no encuentra

la causa de la resistencia, extraiga el sistema completo.

PRECAUCION: No exceda la presién de rotura nominal.

Presiones mayores pueden danar el globo o el catéter, o

dilatar excesivamente el vaso seleccionado.

PRECAUCION: Si el balén no se puede retirar a través de la

vaina, interrumpa el movimiento y determine la causa de

la resistencia (con ayuda radioscépica) antes de proseguir.

Asegurese de que esta utilizando el tamafio de vaina

correcto y de que el balén esta completamente desinflado.

Presentacion
ESTERIL: Este dispositivo se ha esterilizado con éxido de
etileno. Apirégeno.

CONTENIDO: Un catéter baldn hidréfilo de dilatacién para
ATP Advance Serenity 14.

CONSERVACION: Conservar en un lugar seco, oscuro y
fresco. Rote las existencias para utilizar los catéteres antes

de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del envase.

Referencias
El médico debera consultar la documentacion actual sobre
dilataciones con catéter balon.

Garantia

CREAGH MEDICAL Ireland garantiza que se ha puesto

un cuidado razonable en el diseio y la fabricacion de

este dispositivo. El catéter balén hidréfilo de dilatacion
para ATP Advance Serenity 14 se ha fabricado en
condiciones cuidadosamente controladas. Dado que
CREAGH MEDICAL Ireland carece de control sobre las
condiciones en las que se utiliza este producto, como la
manipulacién de dispositivos o el diagndstico del paciente,
esta garantia se limita a la sustitucion del instrumento. Para
evitar dudas, CREAGH MEDICAL no se hace responsable de
ninguna pérdida consecuente derivada de la forma en que
se utilice el producto.

Esta garantia es exclusiva y sustituye a cualquier otra
garantia escrita, oral o implicita. Ninguna otra persona
puede modificar nada de lo anterior ni asumir ninguna
responsabilidad adicional en relacién con este dispositivo.

Advance Serenity™ 14

Cathéter de dilatation a ballonnet
hydrophile pour ATP

MISE EN GARDE : la législation fédérale des Etats-
Unis restreint la vente de cet appareil a un médecin
ou sur ordonnance médicale (ou par un praticien
adéquatement licencié).

Stérile : Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne. Apyrogéne. Radio-
opaque.

A usage unique. Ne pas stériliser a I'autoclave.

Lire attentivement toutes les instructions avant utilisation.
Le non-respect de tous les avertissements et précautions
peut entrainer des complications.

NOM DU DISPOSITIF
Le nom de marque du dispositif est le cathéter de dilatation
a ballonnet hydrophile Advance Serenity 14 pour ATP.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter de dilatation a ballonnet hydrophile Advance
Serenity 14 pour ATP est un systéme de cathéter co-axial
sur fil-guide (OTW) congu pour étre utilisé avec des guides
de fil de 0,36 mm (0,014 pouce). Le corps du cathéter a
ballonnet pour angioplastie transluminale percutanée (PTA)
contient un ballonnet distal et un collecteur sur la partie
proximale. Le ballonnet comporte deux repéres radio-
opaques qui facilitent la mise en place du ballonnet dans la
sténose. Le dégagement entre le corps interne et externe
du cathéter sert de passage au produit de gonflage pour la
dilatation du ballonnet. Le ballonnet et le corps du cathéter
sont recouverts d’un revétement hydrophile.

L'extrémité proximale du cathéter est dotée d’'un collecteur
bifurqué et d'un réducteur de tension qui permettent
I'utilisation du guide de fil de 0,36 mm (0,014 pouce) et

la fixation d'un dispositif de gonflage de ballonnet par
I'intermédiaire d'un raccord Luer standard. Le dispositif

de gonflage sert a gonfler et a dégonfler le ballonnet a
I'aide d’un produit de contraste. Le cathéter de dilatation

a ballonnet hydrophile Advance Serenity 14 pour ATP doit
étre fourni stérile (a l'oxyde d'éthyléne, EtO) et il est destiné
a un usage unique.

UTILISATION PREVUE

Le cathéter de dilatation a ballonnet hydrophile Advance
Serenity 14 pour ATP est indiqué pour la dilatation par
angioplastie transluminale percutanée (ATP) des sténoses
des vaisseaux sanguins périphériques dans les arteres
iliaques, fémorales, ilio-fémorales, poplitées, infra-poplitées
et rénales et pour le traitement des |ésions obstructives
sur fistules artério-veineuses de dialyse natives ou
synthétiques.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication connue pour la procédure d’ATP.
Le cathéter de dilatation a ballonnet hydrophile Advance
Serenity 14 pour ATP est contre-indiqué pour une utilisation
dans les arteres coronaires et le systéme neurovasculaire.

AVERTISSEMENTS

© Ce dispositif est destiné a un usage unique. Ne
pas réutiliser. Ne pas restériliser, car cela pourrait
compromettre les performances du dispositif et
augmenter le risque de contamination croisée due a un
retraitement inapproprié.

® Afin de réduire le risque d'endommagement du
vaisseau, le diamétre gonflé du ballonnet doit se
rapprocher du diamétre du vaisseau immédiatement
proximalement et distalement a la sténose de
I'angioplastie transluminale percutanée (ATP).

® Lorsque le cathéter est exposé au systéme vasculaire,
il doit étre manipulé alors qu'il est soumis a une
observation radioscopique de haute qualité.

* Ne pas faire progresser ou rétracter le dispositif si le
ballonnet n'est pas complétement dégonflé sous vide.

® En cas de résistance au cours de la manipulation,
déterminer la cause de la résistance avant de poursuivre.

® La pression du ballonnet ne doit pas dépasser la
pression d'éclatement nominale (RBP). Se reporter a
I'étiquette du produit pour obtenir des informations
spécifiques au dispositif. La RBP est basée sur les
résultats des tests in vitro. Au moins 99,9 % des
ballonnets (avec une confiance de 95 %) n‘éclatent
pas au niveau de leur RBP ou en dessous de celle-ci.
Pour éviter une surpression, utiliser un dispositif de
surveillance de la pression.

® Le gonflage a un débit élevé risque dendommager le
ballonnet.

 Utiliser uniquement un produit de gonflage de
ballonnet recommandé cliniquement. Ne jamais utiliser
de I'air ou de produit gazeux pour gonfler le ballonnet.

* Ne pas utiliser avec un produit de contraste Lipiodol
ou tout autre produit de contraste qui comprend les
composants de cet agent.

© Ne pas utiliser apreés la « date de péremption » indiquée
sur I'emballage.

* Ne pas utiliser ou tenter de redresser un cathéter si le
corps de celui-ci est courbé ou tordu ; ceci peut entrainer
la rupture du corps. Préparer plutot un nouveau cathéter.

PRECAUTIONS

* Avant d'utiliser ce produit, il est nécessaire de bien
comprendre les principes, les applications cliniques et
les risques associés a I'ATP.
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® Ce dispositif n'est pas recommandé pour les applications
pouvant nécessiter un gonflage supérieur a celui
recommandé pour ce cathéter.

* Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

* Avant utilisation, le cathéter doit étre examiné pour
vérifier la fonctionnalité et s'assurer que sa taille et
sa forme conviennent a la procédure spécifique pour
laquelle elle doit étre utilisée.

® Pendant la procédure, un traitement anticoagulant
approprié doit étre fourni au patient, si nécessaire.
Le traitement anticoagulant doit étre poursuivi pendant
une durée déterminée par le médecin apres la procédure.

© Envisager I'utilisation d’une héparinisation systémique.
Rincer tous les dispositifs pénétrant dans le systéme
vasculaire avec du sérum physiologique hépariné ou une
solution isotonique similaire.

 La taille minimale en French acceptable de la gaine
est indiquée sur I'étiquette de I'emballage. Ne pas
tenter de faire passer le cathéter d’ATP dans une gaine
d'introduction de taille inférieure a celle indiquée sur
I'étiquette.

* Non congu pour une surveillance précise de la pression
artérielle.

* Ne pas faire progresser ou retirer le cathéter d’ATP dans
le systéme vasculaire, sauf si le cathéter est précédé d'un
guide de fil.

* Ne pas utiliser pour des procédures autres que celles
indiquées dans le présent Mode d'emploi.

EVENEMENTS INDESIRABLES
POTENTIELS

Les effets indésirables potentiels incluent, sans sy limiter :
® Thrombus
 Dissection, perforation, rupture ou spasme vasculaires
® Déces
® Fermeture brusque
© Infarctus du myocarde aigu
® Thrombose aigué ou subaigué
© Intervention supplémentaire requise (majeure, modérée)

* Réaction allergique (dispositif, produit de contraste et
médicaments)

© Amputation

* Angor

® Aéroembolisme

® Anévrisme/pseudoanévrisme
o Fistule artério-veineuse

e Coma

e Embolisation, incluant thromboembolisation (artérielle,
pulmonaire)

* Hématome/pseudoanévrisme au site de ponction

* Hémorragie, y compris saignement au niveau du site de
ponction

® Hypotension/hypertension

® Inflammation/endartérite

® Déchirure de l'intima

® Ischémie, y compris ischémie tissulaire, syndrome du vol
et nécrose

o Evénements neurologiques, y compris Iésions nerveuses
périphériques et neuropathies

® Occlusion

o Défaillance d'organe (unique, multiple)

® Paralysie

® Réaction pyrogéne

o Insuffisance rénale

® Convulsions/spasmes
 Septicémie/infection/réaction pyrogene/fievre
e Choc

® Accident vasculaire cérébral

e Accident ischémique transitoire

o Faiblesse/géne

MATERIEL REQUIS

® Gaine(s) d'introduction de tailles appropriées et
configurées pour le systéme vasculaire sélectionné. Voir
I'étiquette du produit pour une compatibilité spécifique
du dispositif.

® 2-3 seringues (10-20 cc)

® Guide de fil de 0,36 mm (0,014 pouce) de longueur
appropriée pour le systéeme vasculaire sélectionné

® Produit de contraste dilué 1:1 avec du sérum
physiologique

 Dispositif de gonflage avec manometre
® Robinet d'arrét a trois voies
® Seringue a raccord Luer Lock

e Introducteur de guide de fil

PREPARATION DU CATHETER DE

DILATATION

a. Sélectionner le cathéter a ballonnet et confirmer que
I'étiquetage correspond a la taille désirée, et que la date
de péremption du produit n'est pas expirée.

b. Le cathéter est emballé dans un cerceau protecteur ;
retirer soigneusement le cathéter de l'emballage.

c. Retirer le ballonnet de sa protection (gaine).

d. Le cathéter a ballonnet dans son état dégonflé contient
des bulles d'air minuscules qui doivent étre purgées
avant l'insertion du cathéter a ballonnet. Pour ce faire,
connecter un robinet d'arrét a trois voies au raccord de
l'orifice de gonflage situé sur le cathéter de dilatation.
Rincer a travers le robinet d’arrét. Connecter une
seringue a raccord Luer Lock, partiellement remplie de
sérum physiologique stérile normal et de produit de
contraste, au robinet d’arrét. Orienter le cathéter de
dilatation avec la pointe distale et le ballonnet pointant
dans une position verticale descendante. Tirer sur le
piston et aspirer pendant 15 secondes jusqu’a ce que
I'air soit complétement évacué. Fermer le robinet d'arrét
a trois voies. Relacher le piston. Retirer la seringue et
évacuer l'air recueilli. Reconnecter la seringue et répéter
l'opération plusieurs fois jusqu’a ce que le ballonnet soit
complétement exempt de bulles d'air.

e. Rincer la lumiére du fil guide avec du sérum
physiologique stérile.

f.  Avant d'insérer le cathéter, activer le revétement en
immergeant le cathéter dans du sérum physiologique
normal pendant environ 30 a 60 secondes, ou en
essuyant doucement le corps du cathéter avec une
éponge de gaze imbibée de sérum physiologique
normal.

MISE EN GARDE : Ne pas essuyer la surface du cathéter

avec de la gaze séche.

Raccordement du dispositif de gonflage

au cathéter

a. Pour enlever tout air logé dans le raccord Luer distal
du dispositif de gonflage, purger approximativement
1 ml (cc) de produit de contraste.

b. Avec le robinet d'arrét en position fermée, détacher
la seringue utilisée pour la préparation en appliquant
une légere pression positive. Un ménisque de produit
de contraste apparaitra dans l'orifice du ballonnet
lorsque la seringue est retirée. Vérifier qu'un ménisque
de produit de contraste est visible a la fois dans l'orifice
du ballonnet du cathéter de dilatation (embase) et le
raccord du dispositif de gonflage. Raccorder en toute
sécurité le dispositif de gonflage a l'orifice de gonflage
du ballonnet du cathéter de dilatation.

Utilisation du cathéter a ballonnet pour

angioplastie

a. Insérer un guide de fil dans la valve hémostatique selon
les instructions du fabricant ou la pratique courante.
Faire avancer soigneusement le guide de fil dans la
gaine d'introduction. Une fois terminé, retirer le guide
de fil et l'introducteur, le cas échéant.

b. Fixer un dispositif de couple au guide de fil, le cas
échéant. Sous radioscopie, faire avancer le guide de fil
jusqu’au vaisseau désiré, puis a travers la sténose.

c. Retirer le dispositif de couple et charger vers l'arriére
I'extrémité distale du cathéter de dilatation sur le guide
de fil.

REMARQUE : Pour éviter toute déformation, faire avancer

I'Advance Serenity 14 lentement, par petits incréments

jusqu'a ce que l'extrémité proximale du guide de fil ressorte
du cathéter.

REMARQUE : Pour préserver la forme pliée du ballonnet

lors de l'insertion et la manipulation du cathéter, maintenir

un vide sur la lumiére du gonflage.

d. Faire avancer le cathéter a travers la valve hémostatique
lentement, tandis que le ballonnet est complétement
dégonflé. Il convient de préciser que la valve
hémostatique est fermée suffisamment pour empécher
le retour de sang tout en permettant des mouvements
faciles du cathéter de dilatation. En cas de résistance,
ne pas faire progresser le cathéter dans I'adaptateur.

e. Sous radioscopie, utiliser les marqueurs radio-opaques
du ballonnet pour positionner le ballonnet dans la
lésion qui doit étre dilatée et gonfler le ballonnet
a la pression appropriée (se reporter au tableau de
conformité du ballonnet). Maintenir une pression
négative sur le ballonnet entre les gonflages.

f. Dégonfler complétement le cathéter a ballonnet
en appliquant une pression négative pendant un
minimum de 60 secondes. Retirer le cathéter de
dilatation dégonflé et le guide de fil du cathéter de
guidage/de la gaine d'introduction, a travers la valve
hémostatique et retirer le cathéter a ballonnet.

g. Répéter le gonflage du ballonnet (10 fois au maximum)
jusqu'a I'atteinte du résultat souhaité.

MISE EN GARDE : Si une résistance importante est

rencontrée au cours de la progression ou du retrait du

cathéter, interrompre le mouvement et déterminer la

cause de la résistance avant de poursuivre. Si la cause de la

résistance ne peut pas étre déterminée, retirer l'intégralité

du systéme.

MISE EN GARDE : Ne pas dépasser la pression déclatement

nominale. Des pressions plus élevées peuvent endommager

le ballonnet ou le cathéter ou dilater le vaisseau

sélectionné.

MISE EN GARDE : Si le ballonnet ne peut pas étre retiré

a travers la gaine, arréter le mouvement et déterminer la

cause de la résistance (a I'aide de la radioscopie) avant de

poursuivre. S'assurer que la gaine utilisée correspond a la

taille appropriée et que le ballonnet est complétement

dégonflé.

Présentation

STERILE : Ce dispositif est stérilisé a l'oxyde d'éthyléne.
Apyrogéne.

CONTENU : Un cathéter de dilatation & ballonnet
hydrophile Advance Serenity 14 pour ATP.

CONSERVATION : Conserver dans un endroit sec, sombre et
frais. Faire une rotation des stocks de sorte que les cathéters
soient utilisés avant la date d'expiration sur l'étiquette de
I'emballage.

Références

Le médecin doit consulter la documentation actuelle sur
la pratique médicale actuelle relative a la dilatation de
ballonnet.

Garantie

CREAGH MEDICAL Ireland garantit que toutes les
précautions raisonnables ont été prises pour concevoir et
fabriquer ce dispositif. Le cathéter de dilatation a ballonnet
hydrophile Advance Serenity 14 pour ATP a été fabriqué
dans des conditions strictement contrélées. Comme
CREAGH MEDICAL Ireland n'a aucun contrdle sur les
conditions dans lesquelles ce produit est utilisé, telles que
la manipulation du dispositif, le diagnostic du patient, cette
garantie se limite au remplacement de cet instrument. Pour
écarter tout doute, CREAGH MEDICAL n’est pas responsable
de toute perte indirecte résultant de la maniére dont le
produit est utilisé.

Cette garantie est exclusive et remplace toutes les autres
garanties écrites, orales ou implicites. Aucune autre
personne ne peut modifier ce qui précéde ou assumer

une responsabilité supplémentaire en ce qui concerne ce
dispositif.

Advance Serenity™ 14
Catetere di dilatazione a palloncino

per PTA idrofilo

ATTENZIONE: la legge federale degli Stati Uniti limita
la dita di questo dispositivo ai soli medici (o agli
operatori sanitari autorizzati) o dietro prescrizione
medica.

Sterile: sterilizzato mediante gas ossido di etilene.

Non pirogeno. Radiopaco.

Esclusivamente monouso. Non sterilizzare in autoclave.
Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell'uso; la
mancata osservanza di tutte le avvertenze e precauzioni
puo provocare complicanze.
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NOME DEL DISPOSITIVO

I nome e marchio del dispositivo é catetere di dilatazione
a palloncino per PTA idrofilo Advance Serenity 14.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere di dilatazione a palloncino per PTA idrofilo
Advance Serenity 14 & un sistema di catetere coassiale
over-the-Wire (OTW) progettato per I'uso con guide a filo
da 0,36 mm (0,014 pollici). Lo stelo del catetere a palloncino
per angioplastica percutanea transluminale (PTA) contiene
un palloncino distale e un collettore sull'estremita
prossimale. Il palloncino é dotato di due marker radiopachi
che agevolano il posizionamento del palloncino all'interno
della stenosi. La distanza tra lo stelo interno ed esterno del
catetere consente il passaggio del mezzo di gonfiaggio

per l'espansione del palloncino. Il palloncino e lo stelo del
catetere sono rivestiti con un rivestimento idrofilo.
L'estremita prossimale del catetere é dotata di un collettore
biforcato e di un dispositivo di riduzione della tensione che
consente |'uso di una guida a filo da 0,36 mm (0,014 pollici)
e il collegamento di un dispositivo di gonfiaggio del
palloncino tramite connettore Luer standard. Il dispositivo
di gonfiaggio é utilizzato per gonfiare e sgonfiare

il palloncino con un mezzo di contrasto. Il catetere

di dilatazione a palloncino per PTA idrofilo Advance
Serenity 14 deve essere fornito sterile (mediante ossido di
etilene, EtO) ed & esclusivamente monouso.

USO PREVISTO

Il catetere di dilatazione a palloncino per PTA a idrofilo
Advance Serenity 14 ¢ indicato per la dilatazione durante
procedure di angioplastica percutanea transluminale (PTA)
su stenosi del sistema vascolare periferico nelle arterie
iliache, femorali, ilio-femorali, poplitee, infrapoplitee e
renali e per il trattamento di lesioni ostruttive di fistole
arterovenose per dialisi native o sintetiche.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna controindicazione nota per procedure di PTA.

Il catetere di dilatazione a palloncino per PTA idrofilo
Advance Serenity 14 & controindicato per I'uso nelle arterie
coronariche e nel sistema neurovascolare.

AVVERTENZE

e || dispositivo & esclusivamente monouso; non riutilizzare.
Non risterilizzare, in quanto cio pud compromettere
le prestazioni del dispositivo e aumentare il rischio di
contaminazione crociata dovuta a un ritrattamento
inadeguato.

® Per ridurre il rischio di danni vascolari, durante la
procedure PTA il diametro del palloncino gonfiato deve
essere approssimativamente uguale al diametro del vaso
in posizione appena prossimale e distale rispetto alla
stenosi.

* Quando il catetere & esposto al sistema vascolare, deve
essere manipolato in fluoroscopia ad alta qualita.

® Fare avanzare o retrarre il dispositivo esclusivamente con
il palloncino completamente sgonfiato sotto vuoto.

® Se si incontra resistenza durante la manipolazione,
individuarne la causa prima di procedere.

© La pressione del palloncino non deve superare la
pressione nominale di scoppio (RBP). Fare riferimento
all'etichetta sul prodotto per informazioni specifiche sul
dispositivo. La RBP & basata su risultati di test in vitro.
Almeno il 99,9% dei palloncini (con una confidenza del

95%) non esplode a una pressione pari o inferiore all'RBP
indicata. Per evitare pressioni eccessive, utilizzare un
dispositivo di monitoraggio della pressione.

* Un gonfiaggio rapido pud provocare danni al palloncino.

 Utilizzare esclusivamente un mezzo di gonfiaggio del
palloncino consigliato per uso clinico. Non gonfiare mai
il palloncino con aria o altri mezzi gassosi.

® Non utilizzare con mezzi di contrasto a base di Lipiodol o
altri mezzi di contrasto che contengono questo agente.

© Non utilizzare dopo la,Data di scadenza” riportata sulla
confezione.

© Non utilizzare né tentare di raddrizzare un catetere se
il relativo stelo é stato piegato o attorcigliato; cid pud
causare la rottura dello stelo. Preparare invece un nuovo
catetere.

PRECAUZIONI

e Per utilizzare questo prodotto & richiesta una
conoscenza approfondita dei principi, delle applicazioni
cliniche e dei rischi associati alla PTA.

® Questo dispositivo non é consigliato per applicazioni
che possono richiedere un gonfiaggio superiore a quello
raccomandato per questo catetere.

* Non utilizzare se la confezione é aperta o danneggiata.

© Prima dell'uso il catetere deve essere esaminato per
verificarne la funzionalita e assicurarsi che le dimensioni
e la forma siano adatte per la procedura specifica in cui
si intende utilizzarlo.

© Durante la procedura deve essere fornita al paziente una
terapia anticoagulante appropriata secondo necessita.
La terapia anticoagulante deve essere continuata per
un periodo che sara determinato dal medico dopo la
procedura.

® Prendere in considerazione il ricorso all'eparinizzazione
sistemica. Irrigare tutti i dispositivi da inserire nel sistema
vascolare con soluzione fisiologica eparinizzata sterile o
una soluzione isotonica analoga.

 Le dimensioni minime accettabili in French della guaina
sono indicate sull'etichetta della confezione. Non tentare
di introdurre il catetere per PTA attraverso una guaina
introduttore di dimensioni inferiori a quelle indicate
sull'etichetta.

© Non indicato per il monitoraggio di precisione della
pressione arteriosa.

® Non fare avanzare o retrarre il catetere per PTA
all'interno del sistema vascolare se non é preceduto da
una guida a filo.

© Non utilizzare per procedure diverse da quelle indicate
nelle presenti Istruzioni per I'uso.

POTENZIALI EVENTI AVVERSI
| potenziali eventi avversi comprendono, a titolo
esemplificativo e non esaustivo:

® Trombo
® Dissezione, perforazione, rottura o spasmo del vaso
® Decesso

® Ostruzione improvvisa

® Infarto miocardico acuto
® Trombosi acuta o subacuta

® Necessita di intervento successivo (importante,
moderato)

 Reazione allergica (a dispositivo, mezzo di contrasto
e farmaci)

e Amputazione

® Angina

® Embolia gassosa

® Aneurisma/pseudoaneurisma

o Fistola arterovenosa

e Coma

® Embolia, compresa tromboembolia (arteriosa, polmonare)
® Ematoma/pseudoaneurisma nel sito di puntura

* Emorragia, compreso sanguinamento del sito di puntura
 |potensione/ipertensione

e Infiammazione/endoarterite

o Lacerazione intimale

 Ischemia, compresa ischemia tissutale, sindrome da
furto e necrosi

o Eventi neurologici, comprese lesioni ai nervi periferici
e neuropatie

® Occlusione

* Insufficienza d'organo (singola, multipla)
o Paralisi

® Reazione pirogena

o Insufficienza renale

o Convulsioni/spasmo

o Sepsi/infezione/reazione pirogena/febbre
e Collasso circolatorio

e Ictus

e Attacco ischemico transitorio

© Rubinetto di arresto a tre vie

e Siringa Luer-Lock

® Debolezza/disagio

MATERIALE RICHIESTO

¢ Una o pili guaine introduttore con dimensioni e
configurazione appropriate per i vasi selezionati. Fare
riferimento all'etichetta del prodotto per informazioni
specifiche sulla compatibilita del dispositivo.

® 2-3 siringhe (10-20 cc)

® Guida a filo da 0,36 mm (0,014 pollici) di lunghezza
appropriata per i vasi selezionati

® Mezzo di contrasto diluito 1:1 con soluzione fisiologica
 Dispositivo di gonfiaggio con manometro

® Rubinetto di arresto a tre vie

e Siringa Luer Lock

e Introduttore con guida a filo

PREPARAZIONE DEL CATETERE DI
DILATAZIONE

a. Selezionare il catetere a palloncino e verificare che
le informazioni sull'etichetta corrispondano alle
dimensioni di interesse e che il prodotto non sia
scaduto.

b. Il catetere & confezionato in un anello protettivo;
rimuovere con attenzione il catetere dalla confezione.

c. Rimuovere la protezione del palloncino (guaina) dal
palloncino.

d. Il catetere a palloncino in posizione sgonfia contiene
minuscole bolle d'aria che devono essere eliminate
prima dellintroduzione del catetere a palloncino.

A tale fine, collegare un rubinetto a tre vie al raccordo
dell’attacco di gonfiaggio sul catetere di dilatazione.
Irrigare attraverso il rubinetto. Collegare al rubinetto
una siringa dotata di Luer-Lock parzialmente riempita
con soluzione fisiologica sterile normale e mezzo

di contrasto. Orientare il catetere di dilatazione in
modo che la punta distale e il palloncino siano in
posizione verticale e rivolti verso il basso. Tirare
indietro lo stantuffo e aspirare per 15 secondi fino a
eliminare completamente l'aria. Chiudere il rubinetto
a tre vie. Rilasciare lo stantuffo. Scollegare la siringa
ed eliminare I'aria raccolta. Collegare nuovamente la
siringa e ripetere 'operazione un paio di volte finché il
palloncino non & completamente privo di bolle daria.

e. Irrigare il lume del filo con soluzione fisiologica sterile.

f.  Prima diintrodurre il catetere, attivare il rivestimento
immergendo il catetere in soluzione fisiologica
normale per circa 30-60 secondi, oppure passando
delicatamente una spugna di di garza imbevuta
di soluzione fisiologica normale lungo lo stelo del
catetere.

ATTENZIONE: non strofinare la superficie del catetere con

una garza asciutta.

Collegamento del dispositivo di

gonfiaggio al catetere

a. Rimuovere eventuale aria presente nel raccordo Luer
distale espellendo circa 1 ml (cc) di mezzo di contrasto.

b. Con il rubinetto di arresto in posizione chiusa,
scollegare la siringa utilizzata durante la preparazione,
esercitando una leggera pressione positiva. Un
menisco di mezzo di contrasto apparira nell‘attacco del
palloncino quando la siringa viene rimossa. Verificare
che un menisco di mezzo di contrasto sia visibile sia
nell’attacco del palloncino del catetere di dilatazione
(raccordo) che nel collegamento del dispositivo di
gonfiaggio. Accoppiare in modo sicuro il dispositivo di
gonfiaggio all'attacco di gonfiaggio del palloncino sul
catetere di dilatazione a palloncino.

Uso del catetere a palloncino per

angioplastica

a. Inserire una guida a filo attraverso la valvola emostatica
seguendo le istruzioni del produttore o la procedura
standard. Fare avanzare con attenzione la guida a filo
nella guaina introduttore. Al termine, ritirare il filo guida
e l'introduttore, se in uso.

b. Collegare un dispositivo di torsione alla guida a filo, se
opportuno. In fluoroscopia, fare avanzare la guida a filo
fino al vaso di interesse e quindi attraverso la stenosi.

c. Rimuovere il dispositivo di torsione e caricare la punta
distale del catetere di dilatazione sulla guida a filo.
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NOTA: per evitare attorcigliamenti, fare avanzare il catetere
Advance Serenity 14 lentamente con piccoli incrementi
finché l'estremita prossimale della guida a file non emerge
dal catetere.

NOTA: per preservare la forma del palloncino piegato

durante l'inserimento e la manipolazione del catetere,

mantenere il vuoto nel lume di gonfiaggio.

d. Fare avanzare lentamente il catetere attraverso
la valvola emostatica mentre il palloncino
completamente sgonfiato. Tenere presente che la
valvola emostatica é chiusa esclusivamente quanto
basta per prevenire il ritorno del sangue, consentendo
comunque movimenti agevoli del catetere di
dilatazione. Se si incontra resistenza, non far avanzare il
catetere attraverso |'adattatore.

e. In fluoroscopia, utilizzare i marker radiopachi sul
palloncino per posizionare il palloncino allinterno
della lesione da dilatare, quindi gonfiare il palloncino
alla pressione appropriata (fare riferimento alla tabella
di conformita del palloncino). Mantenere la pressione
negativa sul palloncino tra i gonfiaggi.

f. Sgonfiare completamente il catetere a palloncino
applicando una pressione negativa per almeno
60 secondi. Retrarre il catetere di dilatazione sgonfio e
la guida a filo dal catetere guida/guaina introduttore
attraverso la valvola emostatica, quindi rimuovere il
catetere a palloncino.

g. Ripetere il gonfiaggio del palloncino (massimo 10 volte)
fino a ottenere il risultato desiderato.

ATTENZIONE Se si incontra una forte resistenza durante

I'avanzamento o il ritiro del catetere, interrompere il

movimento e determinare la causa della resistenza prima

di procedere. Se non & possibile determinare la causa della

resistenza, ritirare l'intero sistema.

ATTENZIONE: non superare la pressione nominale di

scoppio. Pressioni superiore possono danneggiare il

palloncino o il catetere o dilatare eccessivamente il vaso

selezionato.

ATTENZIONE: se non ¢ possibile retrarre il palloncino

attraverso la guaina, interrompere il movimento e

individuare la causa della resistenza (con l'aiuto della

fluoroscopia) prima di procedere. Accertarsi di utilizzare
una guaina di dimensioni corrette e che il palloncino sia
completamente sgonfio.

Modalita di fornitura

STERILE: il dispositivo é sterilizzato mediante ossido di
etilene. Non pirogeno.

CONTENUTO: un catetere di dilatazione a palloncino per
PTA idrofilo Advance Serenity 14.

CONSERVAZIONE: conservare in un luogo asciutto, buio e
fresco. Ruotare I'inventario in modo che i cateteri vengano
utilizzati prima della data di scadenza indicata sull'etichetta
della confezione.

Bibliografia

Il medico deve fare riferimento alla letteratura piti recente
sulle attuali procedure mediche concernenti la dilatazione
tramite palloncino.

Garanzia

CREAGH MEDICAL Ireland garantisce che questo dispositivo
¢ stato progettato e fabbricato con cura ragionevole.

Il catetere di dilatazione a palloncino per PTA idrofilo
Advance Serenity 14 & stato prodotto in condizioni
attentamente controllate. Poiché CREAGH MEDICAL

Ireland non ha alcun controllo sulle condizioni in cui

viene utilizzato questo prodotto, quali la manipolazione

dei dispositivi o la diagnosi del paziente, questa garanzia

¢ limitata alla sostituzione del presente strumento. Per
evitare ambiguita, CREAGH MEDICAL non si assumera
alcuna responsabilita per qualsiasi perdita consequenziale
derivante dalle modalita in cui il prodotto viene utilizzato.
Questa garanzia & esclusiva e sostituisce tutte le altre
garanzie scritte, orali o implicite. Nessun‘altra persona puo
modificare quanto sopra né assumersi alcuna responsabilita
aggiuntiva in relazione a questo dispositivo.

Advance Serenity™ 14

Hydrofiele PTA-ballondilatatiekatheter
LET OP: De Amerikaanse federale wet beperkt de
verkoop van dit hulpmiddel aan of op voorschrift van
een arts (of b gd beroepsb f ).

Steriel: Gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Pyrogeenvrij.
Radiopaak.

Uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet
autoclaveren.

Lees alle instructies voorafgaand aan het gebruik
zorgvuldig door. Worden niet alle waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen nageleefd, dan kan dit leiden tot
complicaties.

NAAM VAN HET HULPMIDDEL
De merknaam van het hulpmiddel is Advance Serenity 14
hydrofiele PTA-ballondilatatiekatheter.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Advance Serenity 14 hydrofiele PTA-ballondilatatie-
katheter is een over-the-wire (OTW) coaxiaal katheter-
systeem, bedoeld voor gebruik met voerdraden van

0,36 mm (0,014 inch). De schacht van de ballonkatheter
voor PTA (percutane transluminale angioplastiek) bevat
een distale ballon en een spruitstuk aan de proximale zijde.
De ballon heeft twee radiopake markeringen die helpen bij
het plaatsen van de ballon in de stenose. De ruimte tussen
de binnenste en buitenste katheterschacht fungeert als
doorgang voor het inflatiemedium voor het vullen van de
ballon. De ballon- en katheterschacht zijn voorzien van een
hydrofiele coating.

Het proximale uiteinde van de katheter heeft een

vertakt spruitstuk en een trekontlasting waardoor de

0,36 mm (0,014 inch) voerdraad kan worden gebruikt

en een hulpmiddel voor het vullen van de ballon kan
worden bevestigd via een standaard luer-connector. Het
inflatiehulpmiddel wordt gebruikt om de ballon te vullen
en leeg te laten lopen met een contrastmiddel. De Advance
Serenity 14 hydrofiele PTA-ballondilatatiekatheter dient
steriel te worden geleverd (via ethyleenoxide, EtO) en is
uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

BEOOGD GEBRUIK

De Advance Serenity 14 hydrofiele PTA-ballondilatatie-
katheter is geindiceerd voor dilatatie van stenoses in

de perifere vasculatuur in de arteria iliaca, femoralis,
iliofemoralis, poplitea, infrapoplitea en renale slagaders
middels percutane transluminale angioplastiek (PTA) en
voor de behandeling van obstructieve laesies van natieve
of synthetische arterioveneuze dialysefistels.

CONTRA-INDICATIES

Voor de PTA-procedure zijn geen contra-indicaties
bekend. De Advance Serenity 14 hydrofiele PTA-
ballondilatatiekatheter is gecontra-indiceerd voor gebruik
in de kransslagaders en de neurovasculatuur.

WAARSCHUWINGEN

 Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik; niet hergebruiken. Niet opnieuw steriliseren,
omdat dit de prestaties van het hulpmiddel kan
aantasten en het risico van kruisbesmetting als gevolg
van onjuiste herverwerking kan vergroten.

® Teneinde de kans op vaatbeschadiging te verkleinen,
moet bij percutane transluminale angioplastiek (PTA)
de diameter van de gevulde ballon de diameter van
het bloedvat net proximaal en distaal van de stenose
benaderen.

® Wanneer de katheter wordt blootgesteld aan het
vaatstelsel, moet deze worden gemanipuleerd onder
hoogwaardige fluoroscopische observatie.

Het hulpmiddel niet opvoeren of terugtrekken, tenzij de
ballon volledig onder vacuiim is geleegd.

Als tijJdens het manipuleren weerstand wordt
waargenomen, moet de oorzaak van de weerstand
worden vastgesteld voordat u verdergaat.

De ballondruk mag de nominale barstdruk (RBP)

niet overschrijden. Raadpleeg het productetiket

voor specifieke informatie over het hulpmiddel.

De RBP is gebaseerd op resultaten van in-vitrotests.
Ten minste 99,9% van de ballonnen (met een
betrouwbaarheidsinterval van 95%) zal niet barsten op
of onder hun RBP. Gebruik een drukbewakingsapparaat
om overdruk te vermijden.

© Overmatige inflatie kan de ballon beschadigen.

Gebruik uitsluitend een klinisch aanbevolen
ballonvulmiddel. Gebruik nooit lucht of een medium op
basis van gas om de ballon te vullen.

 Niet gebruiken met het contrastmiddel Lipiodol of
vergelijkbare contrastmiddelen die de componenten
van deze stof bevatten

Niet gebruiken na de,uiterste gebruiksdatum’ die op de
verpakking is gespecificeerd.

Een katheter niet gebruiken of proberen recht te maken
als de schacht is verbogen of geknikt; hierdoor kan de
schacht breken. Prepareer in plaats daarvan een nieuwe
katheter.

VOORZORGSMAATREGELEN

o Grondige kennis van de principes, klinische
toepassingen en risico’s die gepaard gaan met PTA
zijn noodzakelijk voorafgaand aan het gebruik van
dit product.

 Dit hulpmiddel wordt niet aanbevolen voor
toepassingen die mogelijk een hogere inflatiedruk
vereisen dan de aanbevolen druk voor deze katheter.

® Niet gebruiken indien de verpakking open of
beschadigd is.

 Voorafgaand aan het gebruik dient de katheter te
worden onderzocht om de functionaliteit te controleren
en te waarborgen dat de maat en vorm geschikt zijn
voor de specifieke procedure waarvoor deze moet
worden gebruikt.

o Tijdens de ingreep moet de patiént, indien nodig,
worden behandeld met passende antistollingstherapie.
De antistollingstherapie moet na de ingreep gedurende
een bepaalde periode worden voortgezet, zoals bepaald
door de arts.

* Overweeg de toepassing van systemische heparinisatie.
Spoel alle hulpmiddelen die het vaatstelsel
binnenkomen door met een steriele gehepariniseerde
zoutoplossing of gelijkaardige isotone oplossing.

* De minimaal aanvaarde French-maat van de schacht
wordt aangegeven op het verpakkingsetiket. Probeer
de PTA-katheter niet op te voeren door een inbrenghuls
van een kleinere afmeting dan is aangegeven op het
etiket.

* Niet bedoeld voor nauwkeurige arteriéle
bloeddrukbewaking.

® De PTA-katheter mag alleen in de vasculatuur worden
opgevoerd of teruggetrokken als de katheter wordt
voorafgegaan door een voerdraad.

* Niet gebruiken voor andere procedures dan hetgeen
staat aangegeven in deze gebruiksaanwijzing.

MOGELLJKE BIJWERKINGEN

Mogelijke bijwerkingen omvatten onder meer:

® Trombus

® Dissectie, perforatie, ruptuur of spasme van het bloedvat
© Overlijden

* Abrupte afsluiting

® Acuut myocardinfarct

® Acute of subacute trombose

* Noodzakelijke aanvullende ingreep (groot, matig)

® Allergische reactie (hulpmiddel, contrastmiddel en
geneesmiddelen)

* Amputatie

® Angina

® Luchtembolisatie

® Aneurysma/pseudoaneurysma
® Arterioveneuze fistel

e Coma

e Embolisatie, waaronder trombo-embolisatie (arterieel,
pulmonaal),

* Hematoom/pseudoaneurysma bij punctieplaats
® Bloeding, inclusief bloeding bij punctieplaats

* Hypotensie/hypertensie

® Ontsteking/endarteritis

® Intimascheur

® [schemie, waaronder weefselischemie, staalsyndroom en
necrose

* Neurologische incidenten, waaronder perifeer
zenuwletsel en neuropathieén

® Occlusie

© Orgaanfalen (enkelvoudig, meervoudig)
® Verlamming

® Pyrogene reactie

® Nierfalen

® Aanvallen/spasmen



PORTUGUES

® Sepsis/infectie/pyrogene reactie/koorts
® Shock

® Beroerte

© TIA (kortstondige ischemische aanval)

® Zwakte/ongemak

BENODIGD MATERIAAL

® Inbrenghuls/-hulzen van de juiste maat en configuratie
voor de geselecteerde vasculatuur. Zie het productetiket
voor specifieke compatibiliteit van het hulpmiddel.

® 2-3 spuiten (10-20 cc)

® 0,36 mm (0,014 inch) voerdraad van de juiste lengte
voor de geselecteerde vasculatuur

© Contrastmiddel 1:1 verdund met zoutoplossing

* Hulpmiddel om de ballon op te blazen met manometer
® Driewegkraan

® Luer-lockspuit

® Voerdraadintroducer

DE DILATATIEKATHETER VOORBEREIDEN

a. Selecteer de ballonkatheter, controleer of de
etikettering overeenkomt met de gewenste maat en
of de uiterste gebruiksdatum van het product niet is
verlopen.

b. De katheter is verpakt in een beschermende hoepel;

neem de katheter voorzichtig uit de verpakking.

Verwijder de ballonbeschermer (schacht) van de ballon.

d. Involledig leeggelopen toestand bevat de
ballonkatheter kleine luchtbellen die moeten
worden verwijderd voordat de ballonkatheter wordt
ingebracht. Hiervoor sluit u een driewegkraan aan op
de inflatiepoort die op de dilatatiekatheter past. Spoel
de kraan door. Sluit op de kraan een luer-lockspuit aan
die deels is gevuld met normale steriele zoutoplossing
en contrastmiddel. Houd de dilatatiekatheter met de
distale tip en de ballon zo dat deze in een neerwaartse
verticale richting wijst. Trek de zuiger terug en aspireer
gedurende 15 seconden totdat de lucht volledig is
verwijderd. Sluit de driewegkraan. Laat de zuiger los.
Ontkoppel de spuit en verwijder de opgevangen lucht.
Sluit de spuit opnieuw aan en herhaal deze handeling
een paar keer totdat de ballon volledig vrij is van
luchtbellen.

e. Spoel het draadlumen door met steriele zoutoplossing.

f.  Voorafgaand aan het inbrengen van de katheter
activeert u de coating door de katheter gedurende
ongeveer 30-60 seconden onder te dompelen in
normale zoutoplossing of door de katheterschacht
zachtjes af te vegen met een gaasspons doordrenkt
met normale zoutoplossing.

LET OP: Veeg het oppervlak van de katheter niet af met

een droog gaas.

n

Het hulpmiddel om de ballon op te

blazen koppelen aan de katheter

a. Verwijder ongeveer 1 ml (cc) contrastmiddel om lucht
te verwijderen die in de distale luer-aansluiting van het
inflatiehulpmiddel zit.

b. Houd de kraan in de gesloten stand en maak de spuit
die u voor de voorbereiding hebt gebruikt los met
een lichte positieve druk. In de ballonpoort verschijnt
een meniscus van contrastmiddel wanneer de spuit

wordt afgekoppeld. Controleer of een meniscus van
contrastmiddel zichtbaar is in zowel de ballonpoort van
de dilatatiekatheter (hub) als in de aansluiting van het
inflatiehulpmiddel. Koppel het inflatiehulpmiddel aan
de balloninflatiepoort van de ballondilatatiekatheter.

Gebruik van de ballonkatheter voor

angioplastiek

a. Breng door de hemostaseklep een voerdraad in volgens
de instructies van de fabrikant of de gebruikelijke
werkwijze. Voer de voerdraad voorzichtig op in de
inbrenghuls. Als u klaar bent, trekt u de draadgeleider
en introducer, indien gebruikt, terug.

b. Bevestig desgewenst een koppelinrichting aan de
voerdraad. Voer onder fluoroscopie de voerdraad op
naar het gewenste bloedvat en passeer dan de stenose.

c. Verwijder de koppelinrichting en laad het distale
uiteinde van de dilatatiekatheter op de voerdraad.

OPMERKING: Voer om knikken te vermijden de Advance

Serenity 14 langzaam, met kleine stukjes op totdat het

proximale uiteinde van de voerdraad uit de katheter

tevoorschijn komt.

OPMERKING: Handhaaf een vacuiim op het inflatielumen

om de gevouwen ballonvorm te behouden tijdens het

inbrengen en manipuleren van de katheter.

d. Voer de katheter langzaam op door de hemostaseklep
met de ballon in volledig lege toestand. Houd er
rekening mee dat de hemostaseklep slechts zodanig
is gesloten dat het terugstromen van bloed wordt
voorkomen, maar dat gemakkelijke bewegingen van
de dilatatiekatheter nog mogelijk zijn. Als u weerstand
ondervindt, dient u de katheter niet via de adapter op
te voeren.

e Gebruik onder fluoroscopie de radiopake ballonmarkers
om de ballon te positioneren in de laesie die moet
worden gedilateerd en vul de ballon tot de juiste druk
(zie balloncompliantietabel). Handhaaf tussen de
inflaties in een negatieve druk op de ballon.

f. Laat de ballonkatheter volledig leeglopen door
minimaal 60 seconden een negatieve druk toe te
passen. Trek de leeggelopen dilatatiekatheter en
voerdraad uit de geleidekatheter/inbrenghuls door de
hemostaseklep, en verwijder de ballonkatheter.

g. Herhaal de inflatie van de ballon (maximaal 10 keer)
totdat het gewenste resultaat is verkregen.

LET OP: Als u tijdens het opvoeren of terugtrekken van de
katheter een sterke weerstand voelt, moet u de beweging
stoppen en voordat u verdergaat onderzoeken waardoor
deze weerstand wordt veroorzaakt. Als de oorzaak van de
weerstand niet kan worden gevonden, trekt u het gehele
systeem terug.

LET OP: De nominale barstdruk niet overschrijden. Een

hogere druk kan de ballon of katheter beschadigen of het

geselecteerde bloedvat overmatig uitrekken.

LET OP: Als de ballon niet door de huls kan worden

teruggetrokken, stopt u de beweging en bepaalt u de
oorzaak van de weerstand (met behulp van fluoroscopie)
voordat u doorgaat. Zorg dat u de juiste hulsmaat gebruikt
en dat de ballon volledig is geleegd.

Wijze van levering

STERIEL: Dit hulpmiddel is gesteriliseerd met
ethyleenoxidegas. Pyrogeenvrij.

INHOUD: Eén Advance Serenity 14 hydrofiele PTA-
ballondilatatiekatheter.

OPSLAG: Op een droge, donkere, koele plaats bewaren.
Roteer de voorraad zodat katheters worden gebruikt voor
de vervaldatum op het verpakkingsetiket.

Literatuurverwijzingen
De arts dient actuele literatuur over de huidige medische
praktijk ten aanzien van ballondilatatie te raadplegen.

Garantie

CREAGH MEDICAL Ireland garandeert dat er redelijke

zorg is besteed aan het ontwerp en de fabricage van

dit hulpmiddel. De Advance Serenity 14 hydrofiele PTA-
ballondilatatiekatheter is vervaardigd onder zorgvuldig
gecontroleerde omstandigheden. Aangezien CREAGH
MEDICAL Ireland geen controle heeft over de voorwaarden
waaronder dit product wordt gebruikt, zoals de hantering
van het hulpmiddel en diagnose van de patiént, is deze
garantie beperkt tot vervanging van dit instrument. Om
iedere twijfel uit te sluiten, is CREAGH MEDICAL niet
aansprakelijk voor eventuele gevolgschade die voortvloeit
uit de wijze waarop het product wordt gebruikt.

Deze garantie is exclusief en vervangt alle andere garanties,
zowel schriftelijk als mondeling of impliciet. Geen enkele
andere persoon mag het bovenstaande wijzigen of enige
aanvullende aansprakelijkheid met betrekking tot dit
hulpmiddel aanvaarden.

Advance Serenity™ 14

Cateter-balao de dilatagao hidrofilico
para ATP

CUIDADO: a lei federal (EUA) sujeita a venda deste
dispositivo a receita médica (ou por um profissional de
saude devidamente certificado).

Estéril: esterilizado com gas de 6xido de etileno.

Nao pirogénico. Radiopaco.

Apenas para uma Unica utilizagdo. Nao coloque no autoclave.

Leia cuidadosamente todas as instrugdes antes da
utilizagdo; a ndo observagao de todos os avisos e
precaugdes pode resultar em complicagoes.

NOME DO DISPOSITIVO
0O nome da marca do dispositivo é cateter-balao de
dilatagéo hidrofilico para ATP Advance Serenity 14.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O cateter-baldo de dilatagao hidrofilico para ATP Advance
Serenity 14 é um sistema de cateter coaxial sob o fio-

guia (OTW, over-the-wire) concebido para utilizagdo

com fios-guia de 0,36 mm (0,014 polegadas). A haste do
cateter-baldo de angioplastia transluminal percutanea
(ATP) contém um baldo distal e um coletor na extremidade
proximal. O baldo tem dois marcadores radiopacos que
ajudam na colocagao do balao dentro da estenose.

O espaco entre a haste interna e externa do cateter atua
como uma passagem para o meio de insuflagdo para

a expansao do baldo. O baldo e a haste do cateter sao
revestidos com um revestimento hidrofilico.

A extremidade proximal do cateter tem um coletor
bifurcado e um redutor de tensao que permite a utilizagao
do fio-guia de 0,36 mm (0,014 polegadas) e a fixagdo de um
dispositivo da insuflagéo do baldo através de um conector
luer padrao. O dispositivo de insuflagdo é utilizado para
insuflar e esvaziar o balao com um meio de contraste.

O cateter-baldo de dilatagao hidrofilico para ATP Advance
Serenity 14 deve ser fornecido estéril (via 6xido de etileno,
EtO) e destina-se a apenas uma Unica utilizagdo.

UTILIZAGAO PREVISTA
O cateter-baldo de dilatagao hidrofilico para ATP Advance

Serenity 14 é indicado para dilatagao por angioplastia
transluminal percutanea (PTA) de estenoses da vasculatura

periférica nas artérias iliaca, femoral, ilio-femoral, poplitea,
infrapoplitea e renal, e para o tratamento de lesées
obstrutivas de fistulas arteriovenosas nativas ou sintéticas.

CONTRAINDICACOES

N&o hé contraindicagdes conhecidas para o procedimento
de ATP. O cateter-baldo de dilatagéo hidrofilico para ATP
Advance Serenity 14 é contraindicado para utilizagdo nas
artérias corondrias e na neurovasculatura.

AVISOS

® Este dispositivo destina-se a apenas uma Unica
utilizagao; nao reutilize. Nao reesterilize, pois pode
comprometer o desempenho do dispositivo e
aumentar o risco de contaminagao cruzada devido ao
reprocessamento inadequado.

® Para reduzir o potencial de danos nos vasos, o digametro
insuflado do baldo deve aproximar-se do didametro do
vaso apenas proximal e distal a estenose na angioplastia
transluminal percuténea (ATP).

Quando o cateter é exposto ao sistema vascular, deve
ser manipulado durante a observagao fluoroscépica de
alta qualidade.

* Nao avance ou retraia o dispositivo a menos que o balao
seja totalmente esvaziado sob vacuo.

Se for encontrada resisténcia durante a manipulagéo,
determine a causa da resisténcia antes de prosseguir.

A presséo do baldo ndo deve exceder a presséo de
rutura nominal (PRN). Consulte o rétulo do produto para
informagoes especificas do dispositivo. A PRN baseia-se
em resultados de testes in vitro. Pelo menos 99,9% dos
balées (com uma confianga de 95%) nao rebentarao a ou
abaixo da respetiva PRN. Para evitar sobrepressurizagao,
utilize um dispositivo de controlo da pressao.

A insuflagdo a uma taxa elevada pode danificar o baldo.

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

* Nao utilize com meio de contraste Lipiodol ou outros
meios de contraste que incorporam os componentes
deste agente.

* Nao utilize apds a data de validade especificada na
embalagem.

o Nao utilize, nem tente endireitar, um cateter se a haste
tiver ficado curvada ou dobrada; isto pode resultar na
quebra da haste. Em vez disso, prepare um novo cateter.

PRECAUGCOES

* Uma compreensao completa dos principios, aplicagoes
clinicas e risco associado a ATP é necessaria antes de
utilizar este produto.

© Este dispositivo nao é recomendado para aplicagoes
que podem exigir insuflagdo mais elevada do que a
recomendada para este cateter.

* N3o utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

® Antes da utilizagao, o cateter deve ser examinado para
verificar a funcionalidade e garantir que o seu tamanho
e forma sejam adequados para o procedimento
especifico para o qual vai ser utilizado.



ENSKA

Referéncias
O médico deve consultar a literatura atual relacionada com
a pratica médica atual sobre dilatagdo de baldes.

* Durante o procedimento, a terapia anticoagulante
apropriada deve ser fornecida ao paciente conforme
necessario. A terapia anticoagulante deve ser continuada
por um periodo de tempo, a ser determinado pelo
médico, apds o procedimento.

o Convulsoes/espasmo Verifique se um menisco de meio de contraste é

evidente tanto na porta do cateter-baldo de dilatagao
(centro) como na ligagdo do dispositivo de insuflagao.
Una firmemente o dispositivo de insuflagdo a porta de

insuflagao do balado do cateter-baldo de dilatacéo.

® Sépsis/infe¢do/reacao pirogénica/febre
e Choque .
o AVC Garantia
A CREAGH MEDICAL Ireland garante que foram aplicados
cuidados razodveis na concegao e fabrico deste dispositivo.
O cateter-baldo de dilatagao hidrofilico para ATP Advance
Serenity 14 foi fabricado sob condigdes cuidadosamente
controladas. Como a CREAGH MEDICAL Ireland nédo tem
controlo sobre as condiges em que este produto é utilizado,
tal como a manipulagao do dispositivo e diagnéstico do
paciente, esta garantia € limitada a substituicdo deste
instrumento. Para evitar duvidas, a CREAGH MEDICAL nao é
responsavel por qualquer perda consequente decorrente da
maneira como o produto é utilizado.

Esta garantia é exclusiva e substitui todas as outras
garantias escritas, orais ou implicitas. Nenhuma outra
pessoa pode alterar qualquer um dos itens acima ou
assumir qualquer responsabilidade adicional em relagao

a este dispositivo.

* Considere a utilizagao de heparinizagéo sistémica.
Irrigue e enxague todos os produtos que entram no
sistema vascular com solucéo salina heparinizada ou  Fraqueza/desconforto
uma solugdo isotdnica semelhante. a.

MATERIAL NECESSARIO

® Bainha(s) introdutora(s) no tamanho e configuragao
apropriados para a vasculatura selecionada. Consulte o
rétulo do produto para compatibilidade de dispositivos
especificos

Utilizacao do cateter-balao de

angioplastia

Insira um fio-guia através da vélvula hemostatica

seguindo as instrugoes de utilizagao do fabricante ou a

pratica padrao. Avance o fio-guia cuidadosamente na

bainha introdutora. Quando estiver concluido, retire o

fio-guia e o introdutor, se necessério.

b. Fixe um dispositivo de aperto ao fio-guia, se desejar.
Sob fluoroscopia, avance o fio-guia para o vaso
desejado e, em seguida, através da estenose.

c. Retire o dispositivo de aperto e volte a carregar a ponta
distal do cateter de dilatagdo no fio-guia.

NOTA: para evitar dobras, avance o Advance Serenity 14

lentamente, em incrementos pequenos até a extremidade

proximal do fio-guia emergir do cateter.

indicados nestas instrugdes de utilizagao. NOTA: para preservar a forma do balao dobrado durante a

insercao e manipulagao do cateter, mantenha um vacuo no

EVENTOS ADVERSOS POTENCIAIS « Seringa luer-lock Idmen de insuflagdo.

Os eventos adversos potenciais incluem, mas nao estao d. Avance o cateter através da vélvula hemostatica

e Ataque isquémico transitério

* O tamanho French minimo aceitavel da bainha é
indicado no rétulo da embalagem. Nao tente passar o
cateter para ATP através de uma bainha introdutora de
tamanho menor do que o indicado no rétulo.

© Nao se destina a uma monitorizagdo da tensao arterial

precisa. ® 2-3 seringas (10-20 cc)

® Fio-guia de 0,36 mm (0,014 polegadas) de comprimento
adequado para a vasculatura selecionada

* Nao avance ou retire o cateter para ATP dentro da
vasculatura, a menos que o cateter seja precedido por

um fio-guia. © Meio de contraste diluido 1:1 com solugao salina

* Nao utilize para procedimentos diferentes daqueles « Dispositivo de insuflacio com manémetro

o Torneira de trés vias Advance Serenity™ 14

Hydrofil PTA-ballongdilatationskateter

limitados a: o Introdutor do fio-guia lentamente, enquanto o baldo é totalmente esvaziado. :6RSIKT|G|';ETSATG§IRD: Enlligt fedTIraI |a9| (llism far
- . 3 sti 4 i t sdljas av eller pa lakares
« Trombo Deve observar-se que a vélvula hemostatica esta enna anordning endast v
PREPARA_;AO DO CATETER DE fechada apenas o suficiente para impedir o retorno do ordination (eller av legitimerad ldkare).
® Dissecacao, perfuragéo, rutura ou espasmo do vaso D||_ATA;A0 sangue, permitindo, contudo, movimentos faceis do Steril: Steriliserad med etylenoxidgas. Icke-pyrogen.
« Morte a. Selecione o cateter-baldo e confirme se a rotulagem cateter de dilatacéo. Se for encontrada resisténcia, ndo Rontgentat.

© Encerramento abrupto

corresponde ao tamanho desejado e se a data de
validade do produto nao expirou.

avance o cateter através do adaptador.
e. Sob fluoroscopia, utilize os marcadores radiopacos do

Endast fér engangsbruk. Far ej autoklaveras.
Las noga igenom alla instruktioner fére anvéndning.

o Infarte agudo do miocardio b. O cateter é embalado num aro protetor; retire baldo para posicionar o baldo dentro da leséo a ser Underldtenhet att iaktta alla varningar och
cuidadosamente o cateter da embalagem. dilatada e insufle o baldo para a pressao apropriada forsiktighetsatgarder kan leda till komplikationer.

* Trombose aguda ou subaguda ¢. Retire o protetor (bainha) do baldo. (consulte a tabela de conformidade do balao).

o Intervencao adicional necessaria (maior, moderada) d. O cateter-baldo na posicio esvaziada contém bolhas !Vlantentja a pressao negativa sobre o baldo entre as PRODUKT_NAMN i .

 Reacdo alérgica (dispositivo, meio de contraste e de ar minusculas que devem ser purgadas antes de msuflé;oes. < i E;(/)\d;kltlens E?rri§nan;nta;Advance Serenity 14 hydrofil

medicamentos) introduzir o cateter-balao. Para fazer isto, ligue uma f. Esrzzsz‘liic:er;slsaarg:r?:tz S?r:er:\i:?r;?z'eag(l)lcszgiidos -ballongdilatationskateter.

* Amputagao ::::z:;:re;;eji;;I?asgzz.el?ﬁ;:: :tara?;;tzadteol?ns;iligao Retire o caf(eter lde dilatagéo esvaziado'e o ﬁo’-guia do PRODUKTFESKR'VN'NG ) )

« Angina Ligue uma seringa luer-lock, parcialmente cheia de cateter-ggla/balnha introdutora, através da vélvula {\dvance Serenlt){ 14 hydrofil PTA—baIIongdllatatlonskat“eter
solucao salina normal estéril e meio de contraste, 3 hemostitica, e retire o cateter-baldo. arett O\I{er—the“—wweA (OTW) koaxialt katetersystem som ar

® Embolia gasosa torneira. Oriente o cateter de dilatacio com a ponta g. Repita a insuflagdo do baldo (no maximo 10 vezes) até avsett forﬂanvandnlng med 0,36 mm (0,014 |r\ch) Iefiare.

o Aneurisma/pseudoaneurisma distal e o baldo apontado numa posigao vertical que o resultado desejado seja alcancado. Skaftet p& PTA- (perkutana transluminal angioplastik)
descendente. Puxe para tras o émbolo e aspire CUIDADO: Se for encontrada forte resisténcia durante o ballongkatetern innehaller en distal ballong och ett

© Fistula arteriovenosa durante 15 segundos até que o ar seja completamente avango ou remogao do cateter, interrompa o movimento prommﬂalt grenror. ‘?a”O"Qe" har tva réntgentata markorer

« Coma evacuado. Feche a torneira de trés vias. Solte o e determine a causa da resisténcia antes de continuar. Se som stdd vid placeringen av ballongen i stenosen.
émbolo. Desligue a seringa e evacue o ar recolhido. a causa da resisténcia nao puder ser determinada, retire Avstandet me”an“deAt inre och yttre kg?eterﬁkaftgt fungerar

* Embolizagéo, que inclui tromboembolia (arterial, pulmonar) Volte a ligar a seringa e repita a operacao algumas todo o sistema. som en passage for inflationsmediet fér l{twdgnlng av

« Hematoma/pseudoaneurisma no local da pungso vezes até que o balao esteja completamente livre de CUIDADO: nio exceda a pressao de rutura nominal. Eag""f,gleg“l?a""’,‘ge" och kateterskaftet ar belagda med en

R . bolhas de ar. PressGes mais elevadas podem danificar o balao ou cateter ydrofiibelaggning. . B
® Hemorragia, incluindo sangramento no local da puncao e. Irrigue o ldmen do fio com solugdo salina estéril. ou distender demasiado o vaso selecionado. Kateterns proxl_mala ande" har ett f?r.grenat grenrér och
® Hipotenséo/hipertensao . Antes de inserir o cateter, ative o revestimento CUIDADO: se o balao néo puder ser retirado através da en dragavlastning som gor det mojligt att anvanda

 Inflamagao/endarterite
® Laceragdo da intima

® [squemia, incluindo isquemia de tecido, sindrome de
roubo e necrose

® Eventos neuroldgicos, incluindo lesdes nervosas

CUIDADO: néo limpe a superficie do cateter com gaze seca.

mergulhando o cateter em solugao salina normal
durante aproximadamente 30-60 segundos, ou
limpando suavemente a haste do cateter com uma
esponja de gaze saturada em solugao salina normal.

Ligacao do dispositivo de insuflacao

bainha, interrompa o movimento e determine a causa

da resisténcia (com o auxilio de fluoroscopia) antes de
prosseguir. Certifique-se de que esta a utilizar o tamanho
correto da bainha e que o baldo esté totalmente esvaziado.

Apresentacao
ESTERIL: este dispositivo é esterilizado com éxido de

0,36 mm (0,014 inch) ledare och fastséttning av en
ballonguppbléasningsenhet via en standardluerkontakt.
Uppbléasningsenheten anvands for att blésa upp och
tomma ballongen med ett kontrastmedel. Advance
Serenity 14 hydrofil PTA-ballongdilatationskateter ska
tillhandahaéllas steril (via etylenoxid, EtO) och ar endast
avsedd fér engéngsbruk.

periféricas e neuropatias ao cateter etileno. !\léo pirogénico. ) . o N AVSEDD ANVANDNlNG
® Ocluséo a. Para remover qualquer ar alojado no encaixe luer distal CONTEUDO: um cateter-balao de dilatacao hidrofilico para Advance Serenity 14 hydrofil PTA-ballongdilatationskateter

© Faléncia de 6rgaos (Unico, varios)
* Paralisia
® Reagdo pirogénica

e Insuficiéncia renal

do dispositivo de insuflacéo, purgue aproximadamente
1 ml (cc) de meio de contraste.

. Com a torneira na posigao fechada, desengate a seringa

utilizada na preparagao aplicando uma ligeira pressao
positiva. Um menisco de meio de contraste aparecera
na porta do baldo quando a seringa for removida.

ATP Advance Serenity 14.

ARMAZENAMENTO: guarde num local seco, escuro e
fresco. Rode o inventario para que os cateteres sejam
usados antes da data de validade no rétulo da embalagem.

ar indicerad for perkutan transluminal angioplastisk (PTA)
dilatation av perifera karlstenoser i iliacakarlen, femorala
kérlen, iliofemorala kérlen, popliteala kérlen, infrapopliteala
kérlen och njurartérerna, samt for behandling av obstruktiva
lesioner av nativa eller syntetiska arteriovenosa dialysfistlar.
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KONTRAINDIKATIONER

Inga kontraindikationer kénda for PTA-ingrepp. Advance
Serenity 14 hydrofil PTA-ballongdilatationskateter

ar kontraindicerad for anvandning i kranskarlen och
neurovaskulaturen.

VARNINGAR

® Den har enheten dr endast avsedd for engangsbruk. Far
inte omsteriliseras, eftersom det kan dventyra enhetens
prestanda och 6ka risken for korskontaminering pa
grund av oldmplig upparbetning.

© For att minska risken for karlskada bor ballongens
uppblasta diameter approximera kérlets diameter
proximalt och distalt om stenosen vid perkutan
transluminal angioplastik (PTA).

* Nar katetern exponeras for kérlsystemet ska den
mandvreras under hogkvalitativ fluoroskopisk
observation.

® For inte fram eller tillbaka enheten om inte ballongen ar
helt tomd under vakuum.

© Om motstand uppstar under mandvrering ska orsaken
till motstandet bestammas innan du fortsatter.

® Ballongtrycket far inte dverskrida det klassificerade
sprangtrycket (RBP). Se produktetiketten for
enhetsspecifik information. Det klassificerade
sprangtrycket baseras pa resultat av in vitro-test. Minst
99,9 % av ballongerna (med ett konfidensintervall
pé 95 %) kommer inte att brista vid eller under
deras klassificerade sprangtryck. Anvand en
tryckovervakningsenhet for att férebygga ett for
hogt tryck.

® Uppblésning i hog hastighet kan skada ballongen.

® Anvénd endast ett kliniskt rekommenderat
ballonguppblasningsmedel. Blas aldrig upp ballongen
med luft eller gas.

® Far ej anvandas med kontrastmedlet lipiodol eller andra
liknande kontrastmedel som innehaller komponenterna
i det hdr medlet.

® Anvénd inte efter utgangsdatumet som anges pa
forpackningen.

® Anvénd inte och forsok inte att rata ut en kateter om
skaftet har bojts eller veckats. Detta kan resultera i att
skaftet bryts. Forbered istéllet en ny kateter.

FORSIKTIGHETSATGARDER

© En grundlig forstaelse av de principer, kliniska
tillampningar och risker som &r associerade med PTA &r
nodvéndig innan produkten anvands.

© Den har enheten rekommenderas inte for tillampningar
som kan kréva uppblasning som &r hogre an de som
rekommenderas for den har katetern.

* Anvénd inte om férpackningen ar dppnad eller skadad.

® Undersok katetern fore anvandning for att verifiera
funktionaliteten och sékerstalla att dess storlek och
form ldmpar sig for det specifika ingrepp som den ska
anvandas for.

© Under ingreppet maste patienten ges lamplig
behandling med antikoagulantia efter behov.
Behandling med antikoagulantia ska fortsattas under en
tid som ldkaren bestimmer efter ingreppet.

o Overvig att anvanda systemisk behandling med
heparinisering. Skolj alla produkter som férs in i
karlsystemet med steril hepariniserad koksaltlésning
eller liknande isotonisk [6sning.

® Den minsta godtagbara hylsan for French-storleken
anges pa forpackningsetiketten. Forsok inte att fora in
PTA-katetern genom en introducerhylsa som ar mindre
an vad som anges pa etiketten.

 Ej avsedd for exakt matning av arteriellt blodtryck.

® For inte fram eller tillbaka PTA-katetern i vaskulaturen
savida inte katetern foregas av en ledare.

 Far ej anvandas for andra ingrepp dn de som anges i den
hér bruksanvisningen.

POTENTIELLA BIVERKNINGAR

Potentiella biverkningar inkluderar men &r inte
begransade till:

e Tromb

e Dissektion, perforering, ruptur eller spasm av karl
® Dodsfall

® Abrupt forslutning

® Akut myokardinfarkt

o Akut eller subakut trombos

e Ytterligare ingrepp kravs (storre, mattligt)

 Allergisk reaktion (anordning, kontrastmedel och
mediciner)

® Amputering

e Angina

o Luftembolisering

® Aneurysm/pseudoaneurysm
® Arteriovends fistel

® Koma

* Embolisering, som innefattar tromboembolisering
(arteriell, pulmonell),

® Hematom/pseudoaneurysm vid punkteringsplatsen
® Blddning, inklusive blédning vid punktionsstéllet

® Hypotoni/hypertension

 Inflammation/endarterit

e Skada pé intiman

 Ischemi, inklusive vévnadsischemi, stldfenomen och
nekros

® Neurologiska handelser, inklusive perifer nervskada
och neuropatier

® Ocklusion

® Organfel (ett, flera)

® Forlamning

® Pyrogenisk reaktion

® Njursvikt

o Krampanfall/spasmer
 Sepsis/infektion/pyrogen reaktion/feber
e Chock

o Stroke
o Overgdende ischemisk attack

® Svaghet/obehag
MATERIAL SOM KRAVS

e Introducerhylsan(-orna) i lamplig storlek och
konfiguration fér den valda vaskulaturen. Se
produktetiketten for specifik enhetskompatibilitet.

® 2-3 sprutor (10-20 cc)

© 0,36 mm (0,014 inch) ledare av lamplig langd for den
valda vaskulaturen

® Kontrastmedel utspatt 1:1 med koksaltlosning
® Uppblésningsenhet med manometer

o Trevagskran

® Spruta med luerlas

e Ledarintroducer

FORBEREDELSE AV DILATATIONSKATETER

a. Valj ballongkateter och bekréfta att markningen
motsvarar 6nskad storlek och att produktens
utgangsdatum inte har [6pt ut.

b. Katetern ar forpackad i en skyddande 6gla. Ta forsiktigt
ut katetern ur forpackningen.

c. Tabort ballongskyddet (hylsan) fran ballongen.

d. Ballongkatetern i tomt lage innehaller sma luftbubblor
som ska rensas bort innan ballongkatetern fors in.
Detta gor du genom att ansluta en trevéags stoppkran
till uppblasningsdppningen pé dilatationskatetern.
Skolj genom stoppkranen. Anslut en spruta med
luerlds, som delvis &r fylld med steril normal
koksaltlosning och kontrastmedel, till stoppkranen.
Rikta dilatationskatetern med den distala spetsen och
ballongen pekande i en nedatgaende vertikal position.
Dra tillbaka kolven och aspirera i 15 sekunder tills den
ar helt tomd pa luft. Stang trevdgs stoppkranen. Slapp
kolven. Koppla loss sprutan och slapp ut luften som
samlats. Anslut sprutan igen och upprepa funktionen
ett par ganger tills ballongen &r helt tomd pa
luftbubblor.

e. Skolj ledarlumen med steril koksaltlésning.

f. Innan katetern fors in ska beldaggningen aktiveras
genom att katetern blétlaggs i normal koksaltlésning
i cirka 30-60 sekunder eller genom att forsiktigt torka
av kateterskaftet med en gasvavssvamp som mattats i
normal koksaltlésning.

FORSIKTIGHETSATGARD: Torka inte av kateterytan med

torr gasvav.

Anslutning av uppblasningsenheten till

katetern

a. Skolj med ungefdr 1 ml (cc) kontrastmedel for att rensa
bort luft som samlats i den distala luerkopplingen pa
uppblasningsenheten.

b. Koppla bort sprutan som anvandes vid preparationen
genom att ldgga pa en aning positivt tryck med
stoppkranen i stangt lage. En menisk kontrastmedel
visas i ballongéppningen nar sprutan avldgsnas.
Kontrollera att en menisk kontrastmedel syns
i bade dilatationskateterns ballongéppning
(fattning) och uppblasningsenhetens koppling.
Anslut pa ett sékert séatt uppblasningsenheten
till ballonguppblasningséppningen pa
ballongdilatationskatetern.

Anvandning av en

ballongangioplastikkateter

a. Forin en ledare genom hemostasventilen enligt
tillverkarens anvisningar eller standardpraxis. For fram
ledaren forsiktigt i introducerhylsan. Nér du &r klar, dra
tillbaka styrledaren och inféraren, om den anvénds.

b. Anslut en vridanordning till ledaren vid behov. Fér
under fluoroskopi fram ledaren till 6nskat karl och
sedan Gver stenosen.

c. Avldgsna vridanordningen och ladda den distala
spetsen pa dilatationskatetern pé ledaren.

OBS! For att undvika veckning ska Advance Serenity 14

foras fram langsamt i sma steg tills ledarens proximala énde

kommer ut ur katetern.

OBS! For att bevara den vikta ballongformen under inféring

och katetermandvrering ska ett vakuum uppratthallas for

uppblasningslumen.
For fram katetern genom hemostasventilen
langsamt medan ballongen téms helt. Observera
att hemostasventilen endast &r stangd s& mycket
sa att blod inte fors tillbaka men &ndé tillater att
dilatationskatetern kan mandvreras enkelt. Om
motstand uppstar, for inte fram katetern genom
adaptern.

e. Anvand vid fluoroskopi ballongens rontgentata
markorer for att placera ballongen i lesionen som ska
utvidgas och blas upp ballongen till lampligt tryck (se
ballongeftergivlighetstabellen). Bibehall negativt tryck
pa ballongen mellan uppblasningarna.

f.  Tom ballongkatetern helt genom att applicera negativt
tryck under minst 60 sekunder. Dra ut den tomda
dilatationskatetern och ledaren frén styrkatetern/
introducerhylsan genom hemostasventilen och ta bort
ballongkatetern.

g. Upprepa uppblasningen av ballongen (hgst
10 ganger) tills 6nskat resultat uppnas.

FORSIKTIGHET: Om starkt motstdnd méts under

framatférande eller tillbakadragande av katetern, avbryt

rorelsen och faststéll orsaken till motstdndet innan du
fortsatter. Om orsaken till motstandet inte kan faststéllas,
dra tillbaka hela systemet.

FORSIKTIGHETSATGARD: Overskrid inte beraknat

sprangtryck. Hogre tryck kan skada ballongen eller katetern

eller utvidga det valda kéarlet for mycket.

FORSIKTIGHETSATGARD: Om ballongen inte kan tas ut

genom hylsan, avbryt all rérelse och bestam orsaken till

motstandet (med hjalp av fluoroskopi) innan du fortsatter.

Se till att du anvander rétt hylsstorlek och att ballongen ar

helt tomd.

Leveransskick

STERIL: Enheten &r steriliserad med etylenoxid. Icke-
pyrogen.

INNEHALL: En Advance Serenity 14 hydrofil PTA-
ballongdilatationskateter.

FORVARING: Forvara pa en torr, mork, sval plats. Rotera
lagret sa att katetrar anvéands fore utgangsdatumet pa
forpackningsetiketten.

Referenser
Lékaren bor konsultera aktuell litteratur om aktuell
medicinsk praxis for ballongdilatation.

Garanti

CREAGH MEDICAL Ireland garanterar att rimlig omsorg
har vidtagits vid konstruktionen och tillverkningen

av den har produkten. Advance Serenity 14 hydrofil
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PTA-ballongdilatationskateter har tillverkats under
noggrant kontrollerade betingelser. Eftersom CREAGH
MEDICAL Ireland inte har kontroll ver de forhéllanden
under vilka produkten anvands, t.ex. enhetshantering
och patientdiagnos, &r garantin begrénsad till utbyte

av instrumentet. For att undvika tvivel &r inte CREAGH
MEDICAL ansvarigt for nagon foljdskada som harror fran
det satt pa vilket produkten anvénds.

Garantin ar exklusiv och ersétter alla andra garantier,
antingen skriftliga, muntliga eller underforstadda. Ingen
annan person kan dndra ndgot av ovanstaende eller ta pa
sig ytterligare ansvar i forhallande till denna enhet.

Advance Serenity™ 14

Hydrofilni dilatacni balonkovy katétr PTA
UPOZORNENI: Podle federalniho zakona USA smi

byt tento prostiedek prodavan pouze Iékafem (nebo
odbornikem s fadnou licenci) nebo na jeho predpis.
Sterilni: Sterilizovano plynnym etylenoxidem. Apyrogenni.
Rentgenkontrastni.

Pouze k jednorazovému pouziti. Neautoklavujte.

Pfed pouzitim si peclivé prectéte instrukce; nedodrzeni
varovani a bezpe¢nostnich opatieni mize vést ke
komplikacim.

NAZEV ZARIZENI
Obchodni nazev tohoto zafizeni je Hydrofilni dilatacni
balénkovy katétr PTA Advance Serenity 14.

POPIS ZARIZENI

Hydrofilni dilata¢ni balénkovy katétr PTA Advance

Serenity 14 je koaxialni katétrovy systém urceny k zavedeni
pies drat (OTW) a k pouziti se zavadécimi draty velikosti
0,36 mm (0,014 palct). Na diiku balénkového katétru pro
perkutanni transluminalni angioplastiku (PTA) se v distalni
&asti nachazi balének a v proximalni ¢asti vicevyvodova
trubicka. Balonek ma dvé rentgenkontrastni znacky, které
pomahaji s umisténim balénku ve stenéze. Volny prostor
mezi vnitfnim a vnéjsim diikem katétru slouzi k prichodu
plniciho média pro roztazeni balénku. Balonek a diik
katétru jsou potazeny hydrofilni vrstvou.

Na proximalnim konci katétru se nachazi dvouvyvodova
trubicka a pruzné spojeni, které umoziuje pouziti vodiciho
dratu velikosti 0,36 mm (0,014 palce) a pfipojeni zafizeni

k pInéni balénku pomoci standardniho konektoru luer.
Plnici zafizeni se pouziva k pInéni a vypousténi balonku

s kontrastnim médiem. Hydrofilni dilatacni balonkovy katétr
PTA Advance Serenity 14 je poskytovan sterilni (sterilizovan
etylenoxidem, EtO) a je uréen pouze k jednorazovému
pouziti.

UCEL POUZITI

Hydrofilni dilata¢ni balénkovy katétr PTA Advance
Serenity 14 je indikovan pro perkutanni transluminalni
angioplastiku (PTA) za t¢elem dilatace stendz periferni
vaskulatury iliakalnich, femoralnich, iliofemoralnich,
poplitealnich, infrapoplitealnich a renélnich arterii a pro
|é¢bu obstrukénich 1ézi piirozenych nebo umélych
arteriovenoznich dialyza¢nich pistéli.

KONTRAINDIKACE

Zakrok PTA nema zadné znamé kontraindikace. Hydrofilni
dilatacni balonkovy katétr PTA Advance Serenity 14

je kontraindikovan pro pouziti v koronarnich arteriich

a nervové vaskulature.

VAROVANI

 Toto zafizeni je ur¢eno pouze k jednordzovému pouZziti;
nepouzivejte ho opakované. Znovu nesterilizujte, nebot
by to mohlo narusit funkcnost zafizeni a zvysit riziko

zkiizené kontaminace nasledkem nevhodného zpracovéani

k opakovanému pouziti.

® Aby se snizilo riziko poskozeni cévy, mél by se primér
naplnéného baldnku blizit priméru cévy v proximalni
a distalni oblasti stendzy k perkutanni transluminalni
angioplastice (PTA).

® Kdyz je katétr pouzivan ve vaskularnimu systému, je
nutné s nim manipulovat za pouziti vysoce kvalitni
skiaskopie.

® Zafizeni neposunujte ani nevytahujte, pokud nenfi
balének zcela vypustén pomoci vakua.

® Pokud pfi manipulaci narazite na odpor, zjistéte jeho
pficinu dfive, nez budete pokracovat.

 Tlak v balénku nesmi prekrocit maximalni spolehlivy plnici

tlak (RBP). Informace o konkrétnim zafizeni naleznete na
stitku vyrobku. Hodnota RBP je zaloZena na vysledcich
testovani in vitro. Nejméné 99,9 % baldnkii (s jistotou
95 %) nepraskne, pokud jsou napustény na nebo pod
jejich hodnotu RBP. Pouzijte prostfedek k monitorovani
tlaku, abyste predesli vzniku pretlaku.

® P¥i vysoké rychlosti napousténi maze dojit k poskozeni
balénku.

® Pouzivejte s balénkem pouze klinicky doporucend plnici
média. K napusténi balénku nikdy nepouzivejte vzduch
ani zadna plynna média.

® Nepouzivejte s kontrastnimi médii Lipidol ani jinymi
podobnymi kontrastnimi médii, ktera obsahuji
komponenty tohoto agentu.

® Nepouzivejte po uplynuti data spotfeby uvedeného na
obalu.

* Nepouzivejte katétr, jehoz dfik je ohnuty nebo zkrouceny,
ani se takovy katétr nesnazte narovnat; mohlo by se
zlomit. Misto toho pfipravte novy katétr.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

 Pied pouzitim tohoto produktu je nezbytné, abyste zcela
chapali principy klinické aplikace a rizika spojena s PTA.

 Toto zafizeni se nedoporucuje u aplikaci, které mohou
vyzadovat vyssi tlak pfi napousténi, nez ktery je
doporucen pro tento katétr.

* Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

® Pfed pouzitim je tfeba katétr zkontrolovat, ovéfit jeho
funkénost a ujistit se, Ze jeho velikost a tvar jsou vhodné
pro konkrétni postup, k némuz ma byt pouzit.

® Béhem zakroku musi byt pacientovi podle potfeby
poskytnuta vhodna antikoagulacni Ié¢ba. Antikoagulacni
|é¢ba musi pokracovat po dobu, kterou stanovi lékaf po
zakroku.

® Zvazte poutziti systémové heparinizace. Viechna zafizeni,
ktera vstupuji do vaskularniho systému, proplachnéte
sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo
podobnym izotonickym roztokem.

© Minimalni pfipustna velikost pouzdra v jednotkach
french je uvedena na stitku na obalu. Nepokousejte se
protahnout katétr PTA mensim pouzdrem zavadéce,
nez je uvedeno na stitku.

® Neni urceno pro presné sledovani krevniho tlaku v
tepnach.

® Katétr PTA v cévach neposunujte ani nevytahujte, pokud
tomu nepredchézi protazeni vodiciho drétu.

® Nepouzivejte pro jiné postupy nez ty, které jsou uvedeny
v tomto navodu k pouZziti.

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
Mezi mozné nezadouci pithody patii mimo jiné:

e trombus;

o disekce, perforace, ruptura nebo spasmus cévy;

o smrt;

® nahlé uzavieni;

o akutni infarkt myokardu;

® akutni nebo subakutni trombdza;

® nutnost dalsiho zakroku (velkého, stiedné velkého);

o alergicka reakce (na prosttedek, kontrastni latku i léky);

® amputace;

® angina pectoris;

® vzduchova embolie;

® aneuryzma/pseudoaneuryzma;

o arteriovendzni pistél;

® kéma;

® embolizace, ktera zahrnuje tromboembolicky (arterialni,
plicni)

® Hematom/pseudoaneuryzma v misté vpichu;
® krvaceni, véetné krvaceni v misté vpichu;

® hypotenze/hypertenze;

o zanét/endartritida;

® protrzeni intimy;

® ischemie, véetné tkanové ischemie, steal fenomén
a nekréza;

 neurologické piihody, véetné poranéni perifernich nervii
a neuropatif;

® okluze;

e selhdni organt (jednoho, vice);

e paralyza;

® pyrogenni reakce;

o renalni selhani;

o zéchvaty/kfece;

o sepse/infekce/pyrogenni reakce/horecka;
® 3o0k;

® cévni mozkova piihoda;

® prechodna ischemicka ataka;

o slabost/diskomfort.

POZADOVANY MATERIAL

® Pouzdro(a) zavadéce prislusné velikosti a konfigurace pro
vybranou vaskulaturu. Specifickou kompatibilitu zafizeni
naleznete na stitku vyrobku.

* 2-3 stifkacky (10-20 ml).

® Vodici drat o priméru 0,36 mm (0,014 palce) v délce
odpovidajici zvolené vaskulature.

® Kontrastni média zfedénd 1 : 1 fyziologickym roztokem.
* Plnici zafizeni s manometrem.

® Trojcestny uzaviraci kohout

o Stiikacka s konektorem luer

® Zavadéc vodiciho dratu.

PRIPRAVA DILATACNIHO KATETRU

a. Vyberte baldnkovy katétr a ovéite, Ze oznaceni
odpovidéa pozadované velikosti a neuplynulo datum
spotieby zafizeni.

b. Katétr je zabalen v ochranné objimce a sacku; opatrné
ho vyjméte z obalu.

c. Sejméte z balénku ochranny obal (pouzdro).

d. Vypustény balénkovy katétr obsahuje drobné
vzduchové bubliny, které je potfeba pred zavedenim
balénkového katétru vyplachnout. Toho doséhnete
tak, Ze pfipojite trojcestny uzaviraci kohout k ichytu
portu k napousténi na dilatacnim katétru. Proplachujte
uzaviracim kohoutem. K uzaviracimu kohoutu pfipojte
stikacku s konektorem luer ¢éstecné naplnénou
normalnim sterilnim fyziologickym roztokem
a kontrastnim médiem. Dilatacni katétr nasmérujte
distalnim hrotem a balénkem smérem dolti ve vertikalni
poloze. Stahnéte pist a nasavejte po dobu 15 vtefin,
dokud nebude vzduch zcela odstranén. Uzaviete
trojcestny uzaviraci kohout. Uvolnéte pist. Odpojte
stiikacku a vypustte nasbirany vzduch. Stiika¢ku znovu
pfipojte a nékolikrat postup opakuijte, dokud nebude
balének zcela bez vzduchovych bublin.

e. Lumen dratu proplachnéte sterilnim fyziologickym
roztokem.

f.  Pred zavedenim katétru aktivujte jeho povrchovou
vrstvu ponofenim katétru do normélniho
fyziologického roztoku po dobu pfiblizné
30-60 sekund, pfipadné jemné trete dfik katétru
gazovou houbou namocenou do normélniho
fyziologického roztoku.

POZOR: Povrch katétru neotirejte suchou gézou.

Pfipojeni plniciho zaFizeni ke katétru

a. Abyste odstranili vzduch, ktery uvizl v distalnim dchytu
s konektorem luer na plnicim zafizeni, proplachne
pfiblizné 1 ml (cc) kontrastniho média.

b. S uzaviracim kohoutem v uzaviené poloze odpojte
stfikacku pouzitou pfi pfipravé aplikovanim mirného
pozitivniho tlaku. Po odstranéni stiikacky se
v balénkovém portu objevi hladinka kontrastniho
média. Ovéite, zda je hladinka kontrastni latky patrna
v balénkovém portu dilata¢niho katetru (rozbocovaci)
i v konektoru k plnicimu zafizeni. Bezpe¢né
pripojte plnici zafizeni k plnicimu portu dilata¢niho
balénkového katétru.

Pouziti katétru k balonkové

angioplastice

a. Zavedte vodici drat pres hemostaticky ventil podle
pokynt vyrobce nebo podle standardniho postupu.
Posunte vodici drat opatrné do pouzdra zavadéce. Po
dokonceni vytahnéte vodici drét a zavadéc, pokud byl
pouzit.
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b. V pfipadé potieby pfipevnéte k vodicimu dratu torzni
zatizeni. Pod skiaskopickou kontrolou posurite vodici
drat do pozadované cévy a poté pres stendzu.

c. Odstrante torzni zafizeni a vratte distalni hrot
dilata¢niho katetr na vodici drat.

POZNAMKA: Katétr Advance Serenity 14 zavadéjte pomalu

a po kratkych usecich, dokud se proximalni konec vodiciho

dratu nevysune z katétru, ¢imz predejdete jeho ohnuti.

POZNAMKA: Chcete-li zachovat slozeny tvar balénku

béhem zavadéni a manipulace s katétrem, udrzujte

v plnicim lumen vakuum.

d. Pomalu posunuijte katétr se zcela vyprazdnénym
balénkem hemostatickym ventilem. Je tfeba dbét na
to, aby hemostaticky ventil byl uzavien jen tak pevné,
aby zabranil navratu krve, ale zérovery umoznil snadny
pohyb dilata¢niho katétru. Neposunujte katétr skrz
adaptér, pokud citite odpor.

e. Zaskiaskopického sledovani pouzijte rentgenkontrastni
znacky balénku k umisténi baldnku uvniti 1éze, kterou
chcete dilatovat, a poté baldnek napliite na pfislusny
tlak (viz tabulka poddajnosti balénku). Udrzujte na
balénku mezi jednotlivymi pInénimi negativni tlak.

f.  Balonkovy katétr zcela vyprazdnéte aplikovanim
negativniho tlaku po dobu nejméné 60 sekund.
Stahnéte vyprazdnény dilatacni katétr a vodici drat
ze zavéadéciho katétru / pouzdra zavadéce pres
hemostaticky ventil a vyjméte balonkovy katétr.

g. Opakujte pInéni balénku (maximalné 10krat), dokud
nedosédhnete pozadovaného vysledku.

UPOZORNENI: Pokud béhem zavadéni nebo vytahovéni

katétru narazite na silny odpor, pferuste pohyb a zjistéte

pfi¢inu odporu, nez budete pokracovat. Nelze-li ur¢it
pfic¢inu odporu, vytahnéte cely systém.

UPOZORNENI: NepFekracujte maximalni spolehlivy plnici

tlak. Vy3si tlaky mohou poskodit balének nebo katétr nebo

pfilis roztdhnout pfislusnou cévu.

UPOZORNENI: Pokud balének nelze vyjmout skrz

pouzdro, preruste pohyb a zjistéte pficinu odporu (pomoci

skiaskopie), nez budete pokracovat. Zkontrolujte, zda
pouzivate spravnou velikost pouzdra a zda je balének zcela
vyprazdnén.

Zpusob dodani

STERILNI: Zatizeni je sterilizovano plynnym etylenoxidem.
Apyrogenni.

OBSAH: Jeden Hydrofilni dilata¢ni balonkovy katétr PTA
Advance Serenity 14.

SKLADOVANI: Skladujte na suchém, tmavém, chladném
misté. Obménujte zasoby tak, aby byly katétry pouzity pred
datem spotieby na stitku baleni.

Odkazy

Lékar by si mél nastudovat soucasnou literaturu

o aktualnich lékafskych postupech souvisejicich s dilataci
balénku.

Zaruka

Spole¢nost CREAGH MEDICAL Ireland zarutuje, ze toto
zafizeni bylo navrzeno a vyrobeno s dostatecnou péci.
Hydrofilni dilatacni balénkovy katétr PTA Advance
Serenity 14 byl vyroben za peclivé kontrolovanych
podminek. Tato zaruka je omezena na vyménu zafizeni,
jelikoz spole¢nost CREAGH MEDICAL Ireland nemuze
kontrolovat podminky, v nichz je vyrobek pouzivan, jako
je manipulace se zafizenim a diagnostika pacienta. Aby
bylo zamezeno pochybnostem, neodpovida spole¢nost

zpUsobem pouzivani tohoto zafizeni.
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Tato zéruka je vylu¢na a nahrazuje vechny ostatni
zéruky psané, Ustni i predpoklédané. Zadna jin osoba
nesmi zménit Zzaddnou z vyse uvedenych skutecnosti
ani predpokladat zadnou dalsi odpovédnost ve vztahu
k tomuto zafizeni.

Advance Serenity™ 14

Hidrofil ballonos tagitékatéter PTA-hoz
FIGYELEM: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi
jogszabalyai értelmében az eszkoz kizarélag orvos
(vagy az el6irasok szerinti engedéllyel rendelkezé
észségligyi szakdol 0) altal vagy rendelvényére

értékesithets.
Steril: etilén-oxid gazzal sterilizélva. Pirogénmentes.
Rontgenarnyékot ad.

Kizardlag egyszer hasznalatos. Autoklavozasa tilos.
Hasznalat elétt figyelmesen olvassa el az Gsszes utasitast -
az Osszes figyelmeztetés és ovintézkedés betartasanak
elmulasztasa szovédményeket eredményezhet.

AZ ESZKOZ ELNEVEZESE
Az eszkdz markaneve Advance Serenity 14 hidrofil ballonos
tagitokatéter PTA-hoz.

ESZKOZLEIRAS

Az Advance Serenity 14 PTA-hoz hasznalhaté hidrofil
ballonos tagitokatéter olyan over-the-wire (OTW), koaxialis
katéterrendszer, amely a kialakitasa szerint 0,36 mm-es
(0,014 col) vezetédrétokkal hasznalhatd. A perkutan
transzlumindlis angioplasztikas (PTA) ballonkatéter szara
disztalis ballont, valamint a proximalis részén osztéfejet
tartalmaz. A ballonon két rontgenarnyékot ado jel6lé
talalhato, amelyek a ballon sz(ikuleten belili elhelyezéséhez
nyujtanak segitséget. A belsé és kiilsé katéterszarak kozotti
szabad hely a feltoltokozeg athaladasat teszi lehet6vé a
ballon kitagitasa céljabol. A ballon és a katéter széra hidrofil
bevonattal van ellatva.

A katéter proximalis végén kialakitott kétagu osztofej és
tulfeszitésvédelem lehetévé teszi a 0,36 mm-es (0,014 col)
vezetddrét hasznalatat, valamint a ballonfeltdlté-eszkoz
szabvanyos Luer-csatlakozdval torténd csatlakoztatasat.

A ballon kontrasztanyaggal torténd feltoltése és leeresztése
a feltoltGeszkozzel torténik. Az Advance Serenity 14 PTA-hoz
hasznalhaté hidrofil ballonos tagitokatéter steril allapotban
ker(l forgalomba (etilén-oxiddal - EtO - sterilizalva), és a
rendeltetése szerint kizarélag egyszer hasznalatos.

RENDELTETES

Az Advance Serenity 14 PTA-hoz hasznalhaté hidrofil
ballonos tagitokatéter az a. iliacaban, a. femoralisban, a.
popliteaban, valamint az ilio-femorilis, az infrapoplitealis
és a veseartériakban kialakult periférias érrendszeri
érszukiletek perkutan transzluminalis angioplasztikaval
(PTA) végzett tagitasahoz, valamint a nativ vagy mdvi uton
|étrejott arteriovenosus dializis fistuldk obstruktiv lézidinak
kezelésére javallott.

ELLENJAVALLATOK

A PTA-beavatkozés esetében nincsenek ismert
ellenjavallatok. Az Advance Serenity 14 PTA-hoz hasznélhato
hidrofil ballonos tagitokatéter hasznalata az a. coronaria és a
neuro-vascularis rendszer esetében ellenjavallt.

FIGYELMEZTETESEK

® Az eszkoz a rendeltetésénél fogva kizardlag egyszer
hasznélatos; Ujrafelhasznalasa tilos. Ujrasterilizalasa tilos,
mivel az ronthatja az eszkoz teljesitményét, és fokozhatja

a nem megfelel6 felujitds miatti keresztszennyezédés
kockazatat.

o Az érkarosodas lehetéségének csokkentése érdekében
a feltoltétt ballon atméréjének meg kell kézelitenie a
perkutdn transzluminalis angioplasztikaval (PTA) kezelt
érsz(ikilethez képest kdzvetlen proximalis és disztalis ér
atméréjét.

® Amikor az érrendszerrel érintkezik, a katétert j6 minGségti
fluoroszkdpos megfigyelés alatt kell mozgatni.

® Az eszkdzt tilos el6re tolni vagy visszahuzni, kivéve, ha a
ballon vakuummal teljesen leeresztett allapotban van.

® Ha a katéter vezetése soran ellendllast tapasztal, a
tovébbhaladas el6tt meg kell allapitani az ellenallas okéat.

A ballon nyomasa nem haladhatja meg a névleges
felhasadasi nyomast (RBP). A kil6n az eszkozre vonatkozo
tudnivalokat a termék cimkéjén kell ellenérizni. Az RBP-
érték in vitro vizsgalatok eredményein alapul. A ballonok
legaldbb 99,9%-a (95%-0s megbizhatdsag mellett) nem
hasad szét a vonatkoz6 RBP-értéken vagy az alatt. A
tulnyomas megel6zéséhez nyomasfigyel6 eszkozt kell
hasznalni.

® A nagy sebességgel végzett tagitas karosithatja a ballont.

o Kizardlag klinikailag ajanlott ballonfeltolté kozeget szabad
hasznélni. A ballontagitdshoz minden esetben tilos
leveg6t vagy barmilyen géznemdi kdzeget hasznalni.

o Lipiodol kontrasztanyag, vagy egyéb, az ezen készitmény
Osszetevdit tartalmazo hasonlé kontrasztanyagok
hasznélata tilos.

® A csomagolason meghatérozott,szavatossagi idé” utan
tilos felhasznalni.

o Tilos hasznélni a katétert, vagy megproébalni a katéter
kiegyenesitését, ha a szar elhajlott vagy megtort; ez
ugyanis szartorést okozhat. Az emlitettek helyett Gj
katétert kell el6késziteni.

OVINTEZKEDESEK

o A termék hasznélata el6tt alaposan meg kell ismerni a
perkutdn transzluminalis angioplasztika alapelveit, klinikai
alkalmazasait és kapcsol6dd kockézatait.

® Az eszkdz nem ajanlott olyan alkalmazasokhoz, amelyek
a jelen katéterhez ajanlottnal nagyobb feltoltést
igényelhetnek.

o Tilos felhasznalni, ha a csomagolas fel van bontva vagy
sériilt.

® Hasznalat el6tt a katétert meg kell vizsgalni a
miikodéképesség ellendrzése és annak biztositdsa
érdekében, hogy a mérete és az alakja megfelel6 legyen a
tervezett felhasznalas szerinti adott beavatkozashoz.

® A beavatkozas kdzben a paciens szdmara sziikség szerint
megfelel6 véralvadasgatlo terapiat kell biztositani. A
véralvadasgatlo terapiat az orvos ltal meghatérozandé
ideig a beavatkozas utén is folytatni kell.

® Mérlegelni kell a szisztémas heparinizalas alkalmazasat. Az
érrendszerbe hatold dsszes eszkozt at kell 6bliteni steril
heparinos séoldattal vagy hasonld izotdnias oldattal.

® A hiively minimélisan elfogadhat6 mérete a csomagolas
cimkéjén van feltiintetve, French-ben kifejezve. Tilos
megkisérelni a PTA-katétert olyan bevezetShiivelyen
4tvezetni, amely a cimkén felttintetettnél kisebb méret.

® Preciz artérias vérnyomas-monitorozas céljabél nem
hasznélhato.

® A PTA-katétert az érrendszerben tilos el6retolni vagy
abbol visszahuzni, kivéve, ha a katéter el6tt vezetédrot
halad.

© Alkalmazasa tilos a jelen hasznalati utasitasban
feltlntetettektdl eltéré beavatkozasokhoz.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS
ESEMENYEK

Lehetséges nemkivanatos események lehetnek tobbek
kozott az aldbbiak:

® vérrog;

 érdisszekcio, -perforacio, -szakadas vagy -spazmus;
e halal;

® hirtelen elzérédas;

® akut szivinfarktus;

© akut vagy szubakut trombozis;

® tovabbi szlikséges beavatkozas (stlyos, mérsékelt);

o allergias reakcid (eszkoz, kontrasztanyag és gyogyszerek
miatt);

* amputalas;

® angina;

® [égembodlia;

® aneurizma vagy alaneurizma;
e arteriovenosus fistula;

e koma;

e embolizacio, ideértve a tromboemboliat (artérias,
pulmonalis);

* Haematoma vagy alaneurizma a szras helyén;
® vérzés, ideértve a vérzést a szdras helyén;

* hypotensio vagy hypertensio;

© gyulladas vagy endarteritis;

® initmaszakadas;

e ischaemia, ideértve a szdveti ischaemiat, steal
szindromat és nekrozist;

© neurolégiai események, ideértve a periférids idegsérilést
és a neuropatiakat;

o elzérédas;

® szervi elégtelenség (egyszeres, tobbszoros);
® bénulas;

® pirogén reakcio;

® veseelégtelenség;

® gdrcsrohamok vagy spasmus;

® szepszis/fert6zés/pirogén reakcio/laz;

® sokk;

o stroke;

® tranziens ischaemias roham;

® gyengeség vagy diszkomfortérzés.



SZUKSEGES ANYAGOK

® A kijelolt érrendszernek megfelelé méretd és kialakitasu
bevezetShiively(ek). Az adott eszkdz kompatibilitasat lasd
a termék cimkéjén.

o 2-3 db fecskend6 (10-20 cm?3).

© 0,36 mm (0,014 col) méretd, a kivalasztott erekhez
megfelel6 hosszlisagu vezetédrot.

 Fiziologids sdoldattal 1:1 ardnyban higitott
kontrasztanyag.

* Nyomasmeérével felszerelt feltoltéeszkoz.
* Haromutas elzarécsap
o Luer-lock csatlakozos fecskendd.

® VezetGdrot-bejuttatd eszkoz.

A TAGITOKATETER ELOKESZITESE

a. Valassza ki a ballonkatétert, és ellendrizze, hogy a cimke
egyezik-e a kivant mérettel, tovabba hogy a termék

ideje nem jart le.

b. A katéter védbkarikédba van csomagolva; vegye ki
Gvatosan a katétert a csomagolasbdl.

c. Tavolitsa el a ballonvédét (hivelyt) a ballonrol.

d. A leeresztett dllapotban lévé ballonkatéter apré
légbuborékokat tartalmaz, amelyeket a ballonkatéter
felvezetése el6tt el kell tavolitani. Ennek érdekében
haromallasu elzarécsapot kell csatlakoztatni a
tagitokatéteren lévé feltoltényilashoz. Végezze el az
atoblitést az elzdrdcsapon keresztiil. Csatlakoztasson
steril normal séoldattal és kontrasztanyaggal
részben felt6ltott Luer-lock csatlakozos fecskend6t
az elzarécsaphoz. A tagitokatétert olyan iranyba kell
allitani, hogy a disztalis hegye és a ballon fliggélegesen
lefelé mutasson. Huzza vissza a dugattyut, és
15 méasodpercen &t végezzen felszivast, amig a levegé
teljesen ki nem riil. Zarja el a hdromutas elzérécsapot.
Engedje el a dugattyut. Valassza le a fecskendét, és
Uritse ki az 6sszegyUjtott leveg6t. Csatlakoztassa Ujra a
fecskend6t, és ismételje meg néhanyszor a miveletet,
hogy a légbuborékok maradéktalanul eltdvozzanak a
ballonbdl.

e. Oblitse 4t steril fiziol6gias séoldattal a drétlument.

f. Bevezetés el6tt a katéter bevonaténak aktivalasahoz
meritse a katétert normal séoldatba kériilbeltl
30-60 masodpercre, vagy 6vatosan tordlje at a katéter
szarat normal séoldattal atitatott géz szivaccsal.

VIGYAZAT! A katéter feliiletét tilos széraz gézzel torolni.

A feltoltoeszkoz csatlakoztatasa a

katéterhez

a. Afeltoltéeszkoz disztalis Luer-csatlakozojaban rekedt
levegé eltavolitdsahoz folyasson ki kortlbeltl 1 ml (cm?)
kontrasztanyagot.

b. Tavolitsa el az el6készitéshez hasznalt fecskendét,
ehhez enyhe pozitiv nyomast kell kifejteni, mikozben
az elzardcsap zart allasban van. A fecskendé
eltavolitasakor a ballon nyildsan kontrasztanyagbél
képz6do felszingorbulet jelenik meg. Ellendrizze,
hogy a kontrasztanyagbdl képz6d6 felszingorbiilet
a tagitokatéter ballonnyilaséanal (konusz) és a
feltoltéeszkoz csatlakozasanal egyarant jol latszik-e.
Valassza le biztonsagosan az el6készitéshez hasznalt
fecskend6t. Csatlakoztassa szorosan a feltoltéeszkozt a
ballonos tagitokatéter ballonfelt6lté nyilasdhoz.

A ballonos angioplasztika katéter

haszndlata

a. A gyarto utasitasait kovetve vagy a bevett gyakorlat
szerint vezessen &t vezetédrotot a hemosztatikus
szelepen. Tolja el6re dvatosan a vezetédrdtot a
bevezetd hiivelybe. Ha kész, hizza ki a vezetédroétot és
a bevezet6t, ha hasznalt ilyen.

b. Sziikség esetén erdsitsen forgatoeszkozt a vezetddrotra.
Fluoroszkdpias ellenérzés mellett tolja elére a
vezetddrotot a kivant érhez, majd a sziikuleten &t.

c. Tavolitsa el a forgatoeszkozt, és hatulrdl helyezze
a tagitokatéter disztalis hegyét a vezetédrotra.

MEGJEGYZES: Az Ssszehurkolédas elkeriilése érdekében

lassan, kis |épésekben kell eléretolni az Advance Serenity 14

eszkozt, amig a vezetédrét proximalis vége ki nem bujik a

katéterbol.

MEGJEGYZES: A feltoltélument vakuum alatt kell tartani,

hogy a felvezetés és a katéter mozgatasa kozben meg

lehessen &rizni a ballon 6sszehajtogatott alakjat.

d. Lassan tolja at a katétert a hemosztatikus szelepen,
mikdzben a ballon teljesen leeresztett dllapotban van.
Meg kell bizonyosodni arrdl, hogy a hemosztatikus
szelep csak annyira van elzarva, hogy megakadalyozza
a vér visszaaramlasat, de mégis lehetévé teszi a
tagitokatéter konnyli mozgatasat. Ha ellenallast
tapasztal, tilos attolni a katétert az adapteren.

e. A ballonon lévé rontgenarnyékot ado jel6lék
segitségével fluoroszkopias ellenérzés mellett helyezze
el a ballont a tagitani tervezett elvaltozasba, és toltse
fel a ballont a megfelelé nyomasra (ellenérizze a
ballonmegfelel6ségi tablazatot). Az egyes feltoltések
kozott negativ nyomast kell fenntartani a ballonon.

f. Negativ nyomas legalabb 60 masodpercig tartd
alkalmazaséval engedje le teljesen a ballont. Hiizza
vissza a leeresztett tagitokatétert és a vezetédrotot
a vezetGkatéterbdl/bevezetShivelybdl, &t a
hemosztatikus szelepen, és tavolitsa el a ballonkatétert.

g. Akivant eredmény eléréséig ismételje a ballonfeltoltést
(legfeljebb tizszer).

FIGYELEM! Ha a katéter eléretolasa vagy visszahuzasa

soran erds ellenallast tapasztal, hagyja abba a mozgatast,

és hatdrozza meg az ellenéllas okat, miel6tt folytatna az
eljarast. Ha az ellenéllas oka nem hatarozhaté meg, hizza
vissza az egész rendszert.

VIGYAZAT! A névleges felhasaddasi nyomas tullépése tilos.

A nagyobb nyomas karosithatja a ballont/katétert, vagy

tultagithatja a kivalasztott eret.

VIGYAZAT! Ha a ballont nem lehet visszah(zni a hiivelyen

keresztul, abba kell hagyni a mozgatast, és folytatas el6tt

(fluoroszképia segitségével) meg kell allapitani az ellenallas

okat. Ellendrizze, hogy a helyes méreti hivelyt hasznalja-e,

és hogy a ballon teljesen le van-e eresztve.

Kiszerelés

STERIL: Az eszkoz etilén-oxiddal van sterilizalva.
Pirogénmentes.

TARTALOM: Egy darab Advance Serenity 14 hidrofil
ballonos tagitokatéter PTA-hoz.

TAROLAS: Széraz, sétét, hivos helyen tarolandé. A készletet
kezelje igy, hogy a katétereket a csomagcimkén talalhato
szavatossagi idépont el6tt felhasznaljak.

Szakirodalom
Az orvosnak az aktualis szakirodalomban kell tajékozédnia
a ballonos téagitasra vonatkozo aktudlis orvosi gyakorlatrdl.

Jotallas

A CREAGH MEDICAL Ireland szavatolja, hogy az eszkdz
tervezése és gyartasa soran indokolt gondossaggal jart el.
Az Advance Serenity 14 PTA-hoz hasznélhaté hidrofil
ballonos tagitokatétert gondosan ellenérzott korilmények
kozott gyartottak. Mivel a CREAGH MEDICAL Ireland
véllalatnak nincs semmilyen rahatasa a termék felhasznalasi
kortlményeire, igy az eszkoz kezelésére vagy a paciens
diagnosztizalasara sem, a jelen jotéllas az eszkoz

cseréjére korlatozott. A kétségek kizarasa érdekében,

a CREAGH MEDICAL a termék felhasznélasanak moédjabol
fakad6 semmilyen kévetkezményi karért sem tartozik
helytallni.

A jelen jotéllas kizardlagos, és minden egyéb, akar irasos,
szobeli vagy vélelmezett jotallast helyettesit. Egyetlen
személy sem modosithat a fentiekben foglaltak koziil
semmit, és a jelen eszkozzel kapcsolatban semmilyen
tovabbi helytallasi kotelezettséget sem vallalhat.

Advance Serenity™ 14

Hydrofilt PTA-ballongdilatasjonskateter
FORSIKTIG: Fgderale lover i USA krever at dette utstyret
bare selges av eller etter ordre fra lege (eller autorisert
helsepersonell).

Sterilt utstyr: Sterilisert med etylenoksidgass. Ikke-pyrogent.
Rentgentett.

Kun til engangsbruk. Skal ikke autoklaveres.

Les noye gjennom alle instruksjoner for bruk. Hvis ikke

alle advarsler og forholdsregler etterfalges, kan det fore til
komplikasjoner.

ENHETENS NAVN

Produktets merkenavn er Advance Serenity 14 hydrofilt
PTA-ballongdilatasjonskateter.

ENHETSBESKRIVELSE

Advance Serenity 14 hydrofilt PTA-ballongdilatasjonskateter
er et koaksialt OTW-katetersystem (Over-The-Wire, for
foring over ledevaier) som er utformet for bruk med
ledevaiere pa 0,36 mm (0,014 tommer). Skaftet pa dette
ballongkateteret for perkutan transluminal angioplastikk
(PTA) har en distal ballong og en proksimal koblingsdel
med forgrening. Ballongen har to rgntgentette markerer
som forenkler plasseringen av ballongen i stenosen.
Avstanden mellom det indre og det ytre kateterskaftet
fungerer som en passasje for fyllingsmiddelet som brukes
til ballongutvidelse. Ballongen og kateterskaftet er belagt
med et hydrofilt belegg.

Den proksimale enden av kateteret har en todelt
koblingsdel med strekkavlastning, som gjer det mulig

4 bruke en ledevaier p& 0,36 mm (0,014 tommer) samt
koble til en ballongfyllingsenhet, via en standard Luer-
kobling. Fyllingsenheten brukes til & fylle ballongen med
kontrastmiddel og til & temme den. Advance Serenity 14
hydrofilt PTA-ballongdilatasjonskateter leveres sterilt
(sterilisering med etylenoksid, EtO) og er kun beregnet
for engangsbruk.

TILTENKT BRUK

Advance Serenity 14 hydrofilt PTA-ballongdilatasjonskateter
er indiserert for perkutan transluminal angioplastikk (PTA)
med dilatasjon av stenoser i perifer vaskulatur (a. iliaca,

a. femoralis, a. ilio-femoralis, a. poplitea, infrapopliteale
artierier og nyrearterier), samt for behandling av
obstruktive lesjoner i native eller syntetiske arteriovengse
dialysefistler.

KONTRAINDIKASJONER

Det foreligger ingen kjente kontraindikasjoner mot
PTA-prosedyren. Advance Serenity 14 hydrofilt PTA-
ballongdilatasjonskateter er kontraindisert for bruk i
koronararteriene og nevrovaskulatur.

ADVARSLER

® Denne enheten er beregnet kun pa engangsbruk. Skal
ikke brukes flere ganger. Skal ikke resteriliseres, da
dette kan forringe enhetens yteevne og ke risikoen for
krysskontaminering pa grunn av feil reprosessering.

© For & redusere faren for skade pa kar ved perkutan
transluminal angioplastikk (PTA), skal ballongens fylte
diameter tilsvare diameteren pa karet like proksimalt og
distalt for stenosen.

© Nér kateteret eksponeres for det vaskulzere systemet,
skal det manipuleres under fluoroskopisk observasjon av
hey kvalitet.

® Enheten skal ikke fares frem eller trekkes tilbake med
mindre ballongen har blitt fullstendig temt ved bruk
av vakuum.

® Hvis du megter motstand under manipulering, ma du
bestemme arsaken til motstanden for du fortsetter.

® Ballongtrykket skal ikke overskride nominell gvre
trykkgrense (rated burst pressure, RBP). Se
produktetiketten for enhetsspesifikk informasjon.
Den nominelle gvre trykkgrensen er basert p&
resultatene fra in vitro-testing. Minst 99,9 % av
ballongene vil (med 95 % sikkerhet) ikke sprekke ved
eller under den nominelle gvre trykkgrensen. Bruk en
trykkovervékingsenhet for a forhindre overtrykk.

o Fylling ved hgy hastighet kan skade ballongen.

© Bruk kun klinisk anbefalt ballongfyllemiddel.
Gassholdige midler skal aldri brukes til & fylle ballongen.

© Ma ikke brukes med Lipiodol-kontrastmidler eller
lignende kontrastmidler som inneholder Lipidol

® Ma ikke brukes etter holdbarhetsdatoen som er spesifisert
pé pakningen.

o |kke bruk eller prov a rette ut et kateter hvis skaftet har
blitt beyd eller fatt en knekk, da dette kan fore til at
skaftet brekker. Klargjer i stedet et nytt kateter.

FORSIKTIGHETSREGLER:

* En grundig forstéelse av prinsipper, kliniske
bruksomrader og risikoer forbundet med PTA er en
forutsetning for bruk av dette produktet.

® Det anbefales ikke & bruke denne enheten til
bruksomrader som kan kreve hgyere fyllingstrykk enn
det som er anbefalt for dette kateteret.

© Skal ikke brukes hvis forpakningen er apnet eller skadet.

® Undersok kateteret for bruk for & bekrefte at det
fungererer som det skal, og kontroller at stgrrelsen og
formen er egnet for den spesifikke prosedyren som det
skal brukes i.

| lgpet av prosedyren ma pasienten administreres
hensiktsmessig antikoagulerende behandling etter
behov. Antikoagulerende behandling skal administreres
etter prosedyren sa lenge som legen vurderer at det er
nedvendig.



® Vurder bruk av systemisk heparinisering. Skyll alle
enheter som skal brukes i det vaskulaere systemet, med
vanlig, heparinisert saltvann eller en lignende isotonisk
lgsning.

® Hylsens godkjente minimum French-starrelse er angitt
pé pakningsetiketten. Ikke forsok a fore PTA-kateteret
gjennom en mindre innfgringshylse enn det som er
angitt pa etiketten.

 |kke beregnet for ngyaktig overvakning av arterielt
blodtrykk.

® PTA-kateteret skal ikke fores frem i eller trekkes ut av
blodkar med mindre kateteret styres av en ledevaier.

® Ma ikke brukes til andre prosedyrer enn de som er
indisert i denne bruksanvisningen.

MULIGE KOMPLIKASJONER 0G
BIVIRKNINGER

Potensielle komplikasjoner og bivirkninger inkluderer blant
annet:

® Trombe

® Kardisseksjon, perforering, ruptur eller spasme

® Dodsfall

© Akutt lukking

® Akutt hjerteinfarkt

® Akutt eller subakutt trombose

 Ytterligere intervensjon ngdvendig (stgrre, moderat)
 Allergisk reaksjon (enhet, kontrastmiddel, legemidler)
* Amputasjon

® Angina

® Luftemboli

® Aneurisme/pseudoaneurisme

® Arteriovengs fistel

® Koma

® Emboli, inkludert tromboemboli (arteriell, pulmonzer)
* Hematom/pseudoaneurisme ved punkturstedet

* Hemoragi, inkludert bledning ved punkturstedet

* Hypotensjon/hypertensjon

® Betennelse/endarteritt

e Intimarift

® Iskemi, inkludert vevsiskemi, steal-syndrom og nekrose

* Nevrologiske hendelser, inkludert perifer nerveskade og
nevropati

® Okklusjon

® Organsvikt (enkel, multippel)
® Paralyse

® Pyrogen reaksjon

® Nyresvikt

® Kramper/spasmer

® Sepsis, infeksjon, pyrogen reaksjon, feber

® Sjokk
e Slag
o Transitorisk iskemisk anfall

® Svakhet/ubehag
N@DVENDIG UTSTYR

e Innferingshylse(r) av riktig sterrelse og konfigurasjon for
det valgte blodkaret. Se produktetiketten for spesifikk
enhetskompatibilitet.

® 2-3 sprgyter (10-20 cc)

® 0,36 mm (0,014 tommer) ledevaier av passende lengde
for det valgte blodkaret

® Kontrastmiddel fortynnet 1:1 med saltvann
 Fyllingsenhet med manometer
 Treveis-stoppekran

® Luer lock-sproyte

e Innferingsenhet for ledevaier

KLARGJORING AV DILATASJONSKATETER

a. Velg ballongkateter. Bekreft at merkingen samsvarer
med onsket storrelse og at produktets holdbarhetsdato
ikke har utlgpt.

b. Kateteret er pakket i en beskyttende ring. Fjern
kateteret forsiktig fra pakningen.

c. Fjern ballongbeskytteren (hylsen) fra ballongen.

d. |temt tilstand inneholder ballongkateteret sma
luftbobler som ma skylles ut for innsetting av
ballongkateteret. Gjor dette ved a koble en treveis-
stoppekran til koblingen pé dilatasjonskateterets
fyllingsport. Skyll gjennom stoppekranen. Koble en
Luer lock-sprayte, delvis fylt med sterilt, normalt
saltvann og kontrastmiddel, til stoppekranen. Plasser
dilatasjonskateteret slik at den distale tuppen og
ballongen peker loddrett nedover. Trekk stempelet
tilbake og aspirer i 15 sekunder til all luften er fortrengt.
Lukk treveis-stoppekranen. Slipp opp stempelet. Koble
fra spreyten og tem den for luft. Koble til sprayten
igjen, og gjenta ovenstaende et par ganger, til
ballongen er helt fri for luftbobler.

e. Skyll vaierlumenet med sterilt saltvann.

f. For du setter inn kateteret, ma du aktivere belegget ved
a legge kateteret i vanlig saltvann i ca. 30-60 sekunder,
eller ved & forsiktig terke over kateterskaftet med en
svamp mettet med normalt saltvann.

FORSIKTIG: Ikke tark over kateteroverflaten med tert

gasbind.

Koble fyllingsenheten til kateteret

a. For a fjerne eventuell luft fra fyllingsenhetens distale
Luer-kobling, skal den skylles med ca. 1 ml (cc)
kontrastmiddel.

b. La stoppekranen sta i lukket posisjon, og kople
fra spreyten som ble brukt under klargjeringen
ved a pafere et svakt positivt trykk. En menisk av
kontrastmiddel vil vises i ballongporten nar sproyten
fjernes. Kontroller at en menisk av kontrastmiddel
er synlig ved bade dilatasjonkateterets ballongport
(muffe) og koblingen for fyllingsenheten. Koble
fyllingsenheten til ballongdilatasjonskateterets
ballongfyllingsport pa en sikker mate.

Bruk av ballongkateter for angioplastikk

a. Sett en ledevaier gjennom hemostaseventilen i henhold
til produsentens anvisninger eller standard praksis. Fer
ledevaieren forsiktig inn i innferingshylsen. Nar du er
ferdig trekker du ut ledevaieren og innfereren, hvis de
brukes.

b. Fest en dreieanordning til ledevaieren, hvis enskelig.
Bruk fluoroskopisk veiledning, og fer ledevaieren til
onsket blodkar og gjennom stenosen.

c. Fjern dreieanordningen og sett den distale tuppen pa
dilatasjonskateteret inn pa ledevaieren.

MERK: For & unnga knekk pa Advance Serenity 14, skal

kateteret fores frem litt etter litt, til den proksimale enden

av ledevaieren stikker ut fra kateteret.

MERK: For & opprettholde ballongfoldene under innsetting

og katetermanipulasjon, méa vakuum opprettholdes pa

fyllingslumenet.

d. For kateteret langsomt gjennom hemostaseventilen
mens ballongen er helt tom. Vaer oppmerksom pa
at hemostaseventilen bare skal veere stengt sapass
mye at det forhindrer blodretur, men ikke mer enn at
det er enkelt & bevege dilatasjonskateteret. Hvis det
oppstar motstand, mé du ikke fore kateteret gjennom
adapteren.

e. Anvend fluoroskopi, og bruk de rentgentette
ballongmarkerene for & plassere ballongen i lesjonen
som skal dilateres. Fyll ballongen til riktig trykk (se
tabellen for ballongelastisitet). Oppretthold negativt
trykk pa ballongen mellom fyllinger.

f.  Tem ballongkateteret fullstendig ved & pafere
negativt trykk i minst 60 sekunder. Trekk det temte
dilatasjonskateteret og ledevaieren ut fra ledekateteret/
innferingshylsen og gjennom hemostaseventilen. Trekk
ut ballongkateteret.

g. Gjenta ballongfyllingen (maksimalt 10 ganger) til
onsket resultat er oppnadd.

FORSIKTIG: Hvis det merkes sterk motstand under

innfering eller tilbaketrekking av kateteret, avslutt

bevegelsen og finn arsaken til motstanden for du fortsetter.

Hvis du ikke finner arsaken til motstanden, trekker du ut

hele systemet.

FORSIKTIG: Ikke overskrid den nominelle gvre

trykkgrensen. Hoyere trykk kan skade ballongen eller

kateteret eller overdilatere det valgte blodkaret.

FORSIKTIG: Hvis ballongen ikke kan trekkes ut gjennom

hylsen, ma du avbryte uttrekkingen og finne arsaken til

motstanden (ved hjelp av fluoroskopi) fer du fortsetter.

Pass pa at du bruker riktig hylsestgrrelse og at ballongen

er helt tomt.

Levering

STERILT UTSTYR: Dette produktet er sterilisert med
etylenoksid. Ikke-pyrogent.

INNHOLD: Ett Advance Serenity 14 hydrofilt PTA-
ballongdilatasjonskateter.

OPPBEVARING: Oppbevares pa et tort, merkt og kjelig
sted. Roter lagerbeholdningen slik at katetre brukes for
utlgpsdatoen pa pakningsetiketten.

Referanser
Legen ber konsultere aktuell litteratur om gjeldende
medisinsk praksis for ballongdilatasjon.

Garanti

CREAGH MEDICAL Ireland garanterer at rimelig aktsomhet
er brukt i utformingen og fremstillingen av denne enheten.
Advance Serenity 14 hydrofilt PTA-ballongdilatasjonskateter
er produsert under ngye kontrollerte forhold. Da CREAGH
MEDICAL Ireland ikke har kontroll over hvilke forhold

dette produktet brukes under (f.eks. hvordan produktet
héndteres, pasientens diagnose), er denne garantien
begrenset til erstatning av dette instrumentet. For &

unnga tvil skal CREAGH MEDICAL ikke holdes ansvarlig

for eventuelle folgeskader som falger av maten produktet
brukes pa.

Denne garantien ekskluderer og erstatter enhver annen
garanti, enten denne er skriftlig, muntlig eller underforstatt.
Ingen annen person kan endre noe av det ovenstaende
eller pata seg noe ytterligere ansvar i forhold til denne
enheten.

Advance Serenity™ 14
Hydrofilny, balonowy cewnik

rozszerzajacy do PTA

PRZESTROGA: prawo federalne USA dopuszcza sprzedaz
tego urzadzenia wytacznie przez lekarza lub na jego
zlecenie (lub odpowiednio upr go klinicyste).
Wyrdb sterylny: sterylizowany tlenkiem etylenu. Wyréb
apirogenny. Wyréb radiocieniujacy.

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac

w autoklawie.

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac¢ wszystkie
instrukcje, poniewaz nieprzestrzeganie wszystkich
ostrzezen i srodkéw ostroznosci moze prowadzi¢ do
powiktan.

NAZWA WYROBU
Nazwa markowa wyrobu to ,Hydrofilny, balonowy cewnik
rozszerzajacy do PTA Advance Serenity 14",

OPIS WYROBU

Hydrofilny, balonowy cewnik rozszerzajacy do PTA Advance
Serenity 14 jest systemem wspoétosiowego cewnika
balonowego typu OTW przeznaczonym do stosowania

z prowadnikami o rozmiarze 0,36 mm (0,014 cala).

Na dystalnym koncu trzonu cewnika balonowego do
przezskornej wewnatrznaczyniowej angioplastyki

(PTA) znajduije sie balon, a na proksymalnym koricu —
rozdzielacz. Balon wyposazony jest w dwa znaczniki
radiologiczne, ktére pomagaja w umieszczaniu go

w obrebie zwezenia. Przestrzer pomiedzy wewnetrznym

i zewnetrznym trzonem cewnika stuzy za kanat, przez ktory
przeptywa srodek do napetniania balonu. Balon i trzon
cewnika pokryte s powtoka hydrofilowa.

Na proksymalnym koricu cewnika znajduje sie rozdwojony
rozdzielacz i zacisk odciazajacy, ktéry pozwala na
zastosowanie prowadnika o rozmiarze 0,36 mm (0,014 cala)
oraz zamocowanie urzadzenia do napetniania balonu za
pomoca standardowego tacznika typu Luer. Urzadzenie

do napetniania stuzy do napetniania balonu srodkiem
cieniujgcym i oprdzniania go. Hydrofilny, balonowy cewnik
rozszerzajacy do PTA Advance Serenity 14 jest dostarczany
w stanie sterylnym (sterylizowany tlenkiem etylenu, EtO) i
przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.

PRZEZNACZENIE

Hydrofilny, balonowy cewnik rozszerzajacy do PTA

Advance Serenity 14 przeznaczony jest do rozszerzania
zwezen w obszarze obwodowego uktadu naczyniowego

w ramach przezskornej wewnatrznaczyniowej angioplastyki
(PTA) tetnicy biodrowej, udowej, biodrowo-udowej,




podkolanowej, tetnic ponizej tetnicy podkolanowej i tetnic
nerkowych, a takze w leczeniu zmian patologicznych
natywnych lub syntetycznych dializacyjnych przetok
tetniczo-zylnych.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak jest znanych przeciwwskazarn do wykonania
zabiegu PTA. Stosowanie hydrofilnego, balonowego
cewnika rozszerzajacego do PTA Advance Serenity 14 jest
przeciwwskazane w tetnicach wiericowych i naczyniach
uktadu nerwowego.

OSTRZEZENIA

© Ten wyrob jest przeznaczony wytgcznie do
jednorazowego uzytku; nie uzywac ponownie. Nie
sterylizowa¢ ponownie, poniewaz moze to negatywnie
wptynaé na dziatanie wyrobu i zwigkszy¢ ryzyko
zanieczyszczenia krzyzowego spowodowanego
niewfasciwg dekontaminacja.

* Aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia naczynia,
Srednica napetnionego balonu podczas wykonywania
przezskdérnej wewnatrznaczyniowej angioplastyki (PTA)
powinna by¢ bliska $rednicy naczynia proksymalnie i
dystalnie do zwezenia.

® Gdy cewnik znajduje sie w uktadzie naczyniowym,
nalezy manipulowa¢ nim pod kontrolg obrazowania
fluoroskopowego wysokiej jakosci.

* Nie wprowadza¢ ani nie wycofywac¢ wyrobu, dopoki
balon nie zostanie catkowicie oprézniony.

® Jedli wystapia problemy w trakcie manipulowania
cewnikiem, przed kontynuowaniem zabiegu nalezy
ustali¢ przyczyne utrudnien.

 Cisnienie balonu nie powinno przekracza¢ nominalnego
cisnienia rozrywajacego (RBP). Konkretne informacje
zamieszczono na etykiecie wyrobu. Wartos¢ RBP
oparta jest na wynikach badan in vitro. Co najmniej
99,9% balonéw (z 95% pewnoscia) nie rozerwie sie
przy wartosci RBP lub ponizej jej. Aby uniknac zbyt
wysokiego cisnienia, nalezy uzy¢ urzadzenia do
monitorowania ciénienia.

* Wysokie tempo napetniania moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia balonu.

* Nalezy stosowac wytacznie zalecany klinicznie srodek do

napetniania balonu. Do napetniania balonu nie wolno
nigdy uzywac powietrza ani zadnego $rodka gazowego.

® Nie uzywac ze $rodkami cieniujgcymi typu Lipiodol lub
innymi $rodkami cieniujacymi, ktre zawieraja sktadniki
obecne w tym srodku.

* Nie uzywac po uptywie terminu waznosci okreslonego na
opakowaniu.

© Nie uzywac ani nie probowac prostowac cewnika, jesli
trzon jest zgiety lub zagiety; moze to doprowadzi¢ do
ztamania trzonu. Zamiast tego nalezy przygotowac nowy
cewnik.

SRODKI OSTROZNOSCI

® Przed uzyciem tego wyrobu nalezy dogtebnie zrozumie¢

zasady, zastosowania kliniczne i ryzyko zwigzane
z zabiegiem PTA.

® Uzycie tego wyrobu nie jest zalecane w przypadku
zastosowan wymagajacych napetnienia balonu wieksza
ilodcig srodka niz zalecane dla tego cewnika.

® Nie uzywac, jedli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone.

® Przed uzyciem nalezy dokonac ogledzin cewnika w celu
zweryfikowania jego dziatania i upewnienia sig, ze jego
rozmiar i ksztatt nadaja sie do konkretnego zabiegu, do
ktoérego ma on zostac uzyty.

® W razie potrzeby w trakcie zabiegu nalezy poda¢
pacjentowi odpowiednie $rodki przeciwkrzepliwe.
Podawanie $rodkéw przeciwkrzepliwych nalezy
kontynuowac przez pewien okres czasu, ktéry zostanie
okreslony przez lekarza po zabiegu.

® Nalezy rozwazyc¢ zastosowanie heparynizacji
uktadowej. Wszelkie wyroby wprowadzane do ukfadu
naczyniowego nalezy przeptukac przy uzyciu sterylnej,
heparynizowanej soli fizjologicznej lub podobnego
roztworu izotonicznego.

* Minimalny dopuszczalny rozmiar ostony (Fr) podano
na etykiecie opakowania. Nie prébowa¢ wprowadzac
cewnika do PTA przez ostone introduktora o rozmiarze
mniejszym niz podany na etykiecie.

® Wyrdb nie jest przeznaczony do precyzyjnego
monitorowania ci$nienia tetniczego krwi.

® Cewnika do PTA nie wolno wprowadza¢ do ukfadu
naczyniowego ani wycofywac z niego, jezeli nie
wprowadzono przed nim prowadnika.

 Nie uzywac w zabiegach innych niz wskazane
W niniejszej instrukcji uzytkowania.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do mozliwych zdarzen niepozadanych naleza miedzy
innymi:

® Skrzeplina

® Rozwarstwienie, perforacja, pekniecie lub skurcz
naczynia

® Zgon

© Nagte zamkniecie naczynia

® Ostry zawat migsnia sercowego
® Ostra lub podostra zakrzepica

* Wymagane dodatkowe interwencje (powazne,
umiarkowane)

® Reakcja alergiczna (wyrdb, $rodek cieniujacy i leki)
* Amputacja

® Dusznica bolesna

e Zator powietrzny

o Tetniak / tetniak rzekomy

® Przetoka tetniczo-zylna

o Spigczka

® Zator, w tym choroba zakrzepowo-zatorowa (tetnicza,
ptucna)

® Krwiak / tetniak rzekomy w miejscu naktucia

® Krwotok, w tym krwawienie w miejscu naktucia
 Niedocisnienie / nadcisnienie tetnicze

® Zapalenie / zapalenie btony wewnetrznej tetnicy

® Przerwanie ciggtosci btony wewnetrznej naczynia

® Niedokrwienie, w tym niedokrwienie tkanki, zespot
podkradania i martwica

® Zdarzenia neurologiczne, w tym uszkodzenia nerwéw
obwodowych i neuropatie

® Okluzja

® Uszkodzenie narzadu (jednego, wielu)

e Paraliz

® Reakcja goraczkowa

® Niewydolnos¢ nerek

® Drgawki / skurcz

® Posocznica / zakazenie / reakcja goraczkowa / goraczka
o Wstrzas

e Udar

® Przemijajacy atak niedokrwienny

o Ostabienie / dyskomfort
WYMAGANE MATERIALY

® Ostona (lub ostony) introduktora w odpowiednim
rozmiarze i konfiguracji dla wybranego naczynia.
Zgodnos¢ z konkretnymi urzadzeniami opisano na
etykiecie wyrobu.

® 2-3 strzykawki (10-20 ml)

® Prowadnik o rozmiarze 0,36 mm (0,014 cala) i dtugosci
odpowiedniej dla wybranego naczynia

o Srodki cieniujace rozciericzone roztworem soli
fizjologicznej w proporcji 1:1

© Urzadzenie do napetniania z manometrem
® Tréjdrozny zawor odcinajacy
 Strzykawka typu Luer lock

® Introduktor prowadnika

PRZYGOTOWANIE CEWNIKA
ROZSZERZAJACEGO

a. Wybrac¢ cewnik balonowy i potwierdzi¢, ze etykieta
odpowiada zadanemu rozmiarowi, a wyréb nie jest
przeterminowany.

b. Cewnik jest zapakowany w obrecz ochronna; ostroznie

wyjac¢ cewnik z opakowania.

Zdjac zabezpieczenie (ostone) z balonu.

d. W oprdznionym cewniku balonowym znajduja sie
mate pecherzyki powietrza, ktére nalezy usungé
przed jego wprowadzeniem. Aby to zrobi¢, nalezy
podtaczy¢ tréjdrozny zawér odcinajacy do portu do
napetniania na cewniku rozszerzajacym. Przeptukac
zawor odcinajacy. Podtaczy¢ strzykawke typu Luer-
Lock, czesciowo napetniona sterylnym roztworem
soli fizjologicznej i Srodkiem cieniujagcym, do zaworu

o]

odcinajacego. Ustawi¢ cewnik rozszerzajacy z korcéwka

dystalna i balonem skierowanymi w dét, w pozycji
pionowej. Odciagna¢ ttoczek i zasysac powietrze
przez 15 sekund, az zostanie ono catkowicie usuniete.

Zamknac tréjdrozny zawodr odcinajacy. Zwolnic ttoczek.

Odtaczyc strzykawke i usungc¢ zebrane powietrze.
Ponownie podtaczy¢ strzykawke i powtdrzyc te
czynnos¢ kilka razy, az balon zostanie catkowicie
oprdzniony z pecherzykéw powietrza.

e. Przeptukac kanat prowadnika jatowym roztworem soli
fizjologicznej.

f.

Przed wprowadzeniem cewnika nalezy aktywowac
jego powtoke przez zanurzenie go w roztworze soli
fizjologicznej na okoto 30-60 sekund lub delikatnie
przecierajac trzon cewnika gazikiem nasgczonym
roztworem soli fizjologicznej.

PRZESTROGA: Nie przeciera¢ powierzchni cewnika sucha

gaz

3.

Podlaczanie urzadzenia do napekniania

do cewnika

a.

Aby usuna¢ powietrze zebrane w dystalnym faczniku
typu Luer urzadzenia do napetniania, nalezy przeptukac
je okoto 1 ml srodka cieniujacego.

. Gdy zawdr jest w pozycji zamknietej, nalezy odfaczyé

strzykawke uzywang do przygotowania, stosujac
niewielkie nadcis$nienie. Po wyjeciu strzykawki w porcie
balonu pojawi sie¢ menisk srodka cieniujgcego.
Sprawdzi¢, czy menisk srodka cieniujacego jest widoczny
zaréwno w porcie (koncentratorze) balonu cewnika
rozszerzajacego, jak i w zlaczu urzadzenia do napetniania.
Bezpiecznie podtaczyc¢ urzadzenie do napetniania do
portu do napetniania balonu cewnika rozszerzajacego.

Korzystanie z balonowego cewnika do

an
a.

gioplastyki

Wprowadzi¢ prowadnik przez zastawke hemostatyczng
zgodnie z instrukcja producenta lub standardowg
praktyka. Ostroznie wprowadzi¢ prowadnik do

ostony introduktora. Po zakoriczeniu nalezy wycofa¢
prowadnice drutu i prowadnik, jesli jest uzywany.

. W razie potrzeby przymocowac torker do prowadnika.

Pod kontrolg obrazowania fluoroskopowego
wprowadzi¢ prowadnik do zagdanego naczynia, a
nastepnie ustawi¢ w poprzek zwezenia.

Zdjac torker i zatozy¢ koricdwke dystalng cewnika
rozszerzajacego z powrotem na prowadnik.

UWAGA: aby unikna¢ zginania, cewnik Advance Serenity 14
nalezy wprowadzac¢ krétkimi posunigciami, dopdki

kon

cowka proksymalna prowadnika nie wysunie sie

z cewnika.

UWAGA: aby balon nie odksztatcit sie podczas
wprowadzania i manipulacji cewnikiem, nalezy zachowac
préznie w kanale do napetniania.

d.

g.

Powoli wprowadzi¢ cewnik przez zastawke
hemostatyczna, podczas gdy balon jest catkowicie
oprézniony. Nalezy uwaza¢, by zastawka hemostatyczna
zamkneta sie tylko na tyle, aby zapobiec powrotowi
krwi, a jednoczesnie umozliwiata tatwe poruszanie
cewnikiem rozszerzajagcym. W przypadku napotkania
oporu hie wprowadza¢ cewnika przez adapter.

Pod kontrolg obrazowania fluoroskopowego nalezy
uzy¢ znacznikéw radiologicznych balonu, aby umiesci¢
go w obrebie zmiany do rozszerzenia i napetni¢ do
osiagniecia odpowiedniego cisnienia (patrz tabela
zgodnosci balondw). Miedzy poszczegolnymi
napetnieniami balonu nalezy utrzymywac¢ w nim
podcisnienie.

Catkowicie oprézni¢ cewnik balonowy, stosujac
podcisnienie przez minimum 60 sekund. Wycofaé
oproézniony cewnik rozszerzajacy i prowadnik z cewnika
prowadzacego / ostony introduktora przez zastawke
hemostatyczna i wyjacé cewnik balonowy.

Powtarzac napetnianie balonu (maksymalnie 10 razy) az
do osiagniecia pozadanego rezultatu.

UWAGA: Jesli podczas wysuwania lub wycofywania
cewnika zostanie napotkany silny opdr, nalezy przerwac
ruch i okreéli¢ przyczyne oporu przed kontynuowaniem.

Jedl

i nie da sie ustali¢ przyczyny oporu, wycofa¢ caty uktad.
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PRZESTROGA: nie przekracza¢ nominalnego cisnienia
rozrywajacego. Wyzsze cisnienie moze uszkodzi¢ balon lub
cewnik badz nadmiernie rozszerzy¢ wybrane naczynie.
PRZESTROGA: jesli wycofanie balonu przez ostone jest
niemozliwe, przerwac ruch i przed dalszym dziataniem
okresli¢ przyczyne napotkanego oporu (za pomocg
obrazowania fluoroskopowego). Upewni¢ sig, ze uzywany
jest wiasciwy rozmiar ostony i ze balon jest catkowicie
oprézniony.

Sposob dostarczania

WYROB STERYLNY: ten wyréb jest sterylizowany tlenkiem
etylenu. Wyrdb apirogenny.

ZAWARTOSC: jeden hydrofilny, balonowy cewnik
rozszerzajacy do PTA Advance Serenity 14.
PRZECHOWYWANIE: przechowywac w suchym, ciemnym,
chtodnym miejscu. Zapasy produktu nalezy zorganizowac
tak, aby cewniki zostaty uzyte przed uptynigciem daty
przydatnosci podanej na etykiecie paczki.

PiSmiennictwo

Lekarz powinien zapoznac sie z aktualna literaturg na
temat biezacej praktyki medycznej dotyczacej rozszerzania
balonowego.

Gwarancja

Firma CREAGH MEDICAL Ireland gwarantuje, ze podczas
projektowania i produkgji tego wyrobu zachowano nalezytg
starannos¢. Hydrofilny, balonowy cewnik rozszerzajacy do
PTA Advance Serenity 14 zostat wyprodukowany w $cisle
kontrolowanych warunkach. Poniewaz warunki, w jakich
ten produkt jest uzywany, np. w zakresie obstugi urzadzen
czy diagnostyki pacjentdw, sa poza kontrolg firmy CREAGH
MEDICAL Ireland, niniejsza gwarancja ogranicza sie do
wymiany tego urzadzenia. W celu unikniecia watpliwosci
firma CREAGH MEDICAL nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek wtérne straty wynikajace ze sposobu uzycia
wyrobu.

Niniejsza gwarancja jest wylgczna i zastepuje wszelkie inne
gwarancje, zaréwno pisemne, ustne, jak i dorozumiane.
Zadna inna osoba nie moze zmieni¢ ktéregokolwiek z
powyzszych postanowien ani nie ponosi zadnej dodatkowej
odpowiedzialnosci w odniesieniu do tego wyrobu.
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Lot Number, Partinummer, Chargennummer, AptBuog
maptidag, Nimero de lote, Numéro de lot, Numero

di lotto, Partijnummer, Nimero de lote, Lotnummer,
Cislo sarze, Tételszam, Lot-nummer, Numer partii

Keep Away From Heat, Hold p4 afstand af varme, Vor

Hitze schiitzen, Na guhdooetai pakpid ané Bgppotnta,
Mantener alejado del calor, Conserver a I'abri de la chaleur,
Tenere lontano da fonti di calore, Verwijderd houden van
warmte, Manter afastado do calor, Hall borta fran varme,
Chrarite pred teplem, Hétél tavol tartandé, Holdes unna
varme, Przechowywac z dala od Zrédet ciepta

Maximum Wire Guide Diameter, Maksimal ledetradsdiameter,
Maximaler Fiihrungsdrahtdurchmesser, Méyiotn Sidpetpog
odnyou ouppatog, Diametro maximo de la guia, Diamétre
maximal du guide de fil, Diametro massimo del filo guida,
Maximale diameter voerdraad, Didmetro méaximo do fio-guia,
Maximal diameter styrledare, Maximalni prmér vodiciho
drétu, Vezetédrét maximélis d&tmérdje, Ledevaierens maks.
diameter, Maksymalna $rednica prowadnika

X

Non-Pyrogenic, Ikke-pyrogen, Nicht pyrogen,

Mn mupetoyévo, Apirégeno, Apyrogéne, Non pirogeno,
Pyrogeenvrij, Nao pirogénico, Icke-pyrogen, Apyrogenni,
Pirogénmentes, Ikke-pyrogen, Wyréb apirogenny

Rx ONLY

Caution: U.S. federal law restricts this device to sale by or

on the order of a physician. Forsigtig: Ifelge amerikansk
(USA) lovgivning ma denne anordning kun szelges efter
lzegeordination. Achtung: Bundesgesetze in den USA
schranken den Verkauf dieser Vorrichtung durch oder

im Namen eines Arztes ein. [pocoyr}: H opoomovdiakr
vopoBeaia twv HIMA emtpémnel v Ao autrg e
OUGKEUNG HOVO amto 1aTpo 1 KATOMV EVTOARG 1aTPoU.
Precaucion: Las leyes federales (de EE. UU.) limitan la venta
de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion facultativa.
Mise en garde : la législation fédérale des Etats-Unis restreint
la vente de cet appareil a un médecin ou sur ordonnance
médicale. Attenzione: la legge federale statunitense limita la
vendita di questo dispositivo a medici o dietro prescrizione
medica. Let op: De Amerikaanse federale wet beperkt

de verkoop van dit hulpmiddel aan of op voorschrift van
een arts. Cuidado: a lei federal (EUA) sujeita a venda deste
dispositivo a receita médica. Forsiktighet: Enligt federal lag
(USA) far denna enhet endast saljas av lakare eller pé lakares
ordination. Upozornéni: Podle federalniho zakona USA smi byt
tento prostiedek prodavan pouze lékafem nebo na lékaisky
predpis. FIGYELEM! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi
jogszabalyai értelmében az eszkoz kizérélag orvos altal vagy
orvosi rendelvényre értékesitheté. Forsiktig: Federale lover i
USA krever at dette utstyret bare selges av eller etter ordre fra
lege. Przestroga: prawo federalne USA dopuszcza sprzedaz
tego urzadzenia przez lekarza lub na jego zlecenie.

Date of Manufacture, Fremstillingsdato,
Herstellungsdatum, Huepopnvia Kataokeurg,

Fecha de fabricacién, Date de fabrication, Data

di produzione, Productiedatum, Data de fabrico,
Tillverkningsdatum, Datum vyroby, Gyartas idépontja,
Produksjonsdato, Data produkji

Manufacturer, Producent, Hersteller, Kataokeuaotrg,
Fabricante, Fabricant, Produttore, Fabrikant,
Fabricante, Tillverkning, Vyrobce, Gyartd, Produsent,
Producent

f—

Catheter Length, Kateterleengde, Katheterldnge,
Mnkog kaBetripa, Longitud del catéter, Longueur

de cathéter, Lunghezza del catetere, Katheterlengte,
Comprimento do cateter, Kateterldngd Délka katétru,
Katéterhossz, Kateterets lengde, Dtugos¢ cewnika

Do Not Reuse, M4 ikke genanvendes, Nicht
wiederverwenden, Mnv enavaypnoIUOTIOIEITE,
No reutilizar, Ne pas réutiliser, Non riutilizzare,
Niet opnieuw gebruiken, Nao reutilizar, Far

ej ateranvandas, Nepouzivejte opakované,
Ujrafelhasznalasa tilos, Skal ikke brukes flere
ganger, Nie uzywac ponownie

MISID

Minimum Introducer Sheath I.D., Min. indv. dia. for
indferingshylster, Minimaler Innendurchmesser
Einfiihrschleuse, ENG10Tn eowtepikn S1ApETPOG
Bnkaplov elcaywyéa, Diametro interno minimo
de la vaina introductora, D.l. minimal de gaine
d'introduction, Diametro interno minimo della
guaina introduttore, Minimale binnendiameter
introducerschacht, D.I. minimo da bainha do
introdutor, Minsta inforare fodral-1.D., Minimalni
vnitfni pramér pouzdra zavadéce, BevezetShively
minimélis belsé atméréje, Innfererhylsens minste
indre diameter, Minimalna wewnetrzna $rednica
koszulki introduktora

Symbols Glossary

Sterilized using Ethylene Oxide, Steriliseret med ethylenoxid,
Sterilisiert mit Ethylenoxid, Amootelpwpévo pe o&gidlo Tou
aBulevioy, Esterilizado con 6xido de etileno, Stérilisé a
l'oxyde d'éthyléne, Sterilizzato mediante ossido di etilene,
Gesteriliseerd met ethyleenoxide, Esterilizado com éxido

de etileno, Steriliseras med etylenoxid, Sterilizovano
etylenoxidem, Etilén-oxiddal sterilizélva, Sterilisert med
etylenoksid, Wyrdb sterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu

REF

Catalog Number, Katalognummer, Katalognummer, ApiBuog
katahodyou, Ndmero de catalogo, Numéro de catalogue,
Numero di catalogo, Catalogusnummer, Nimero de
catalogo, Katalognummer, Katalogové cislo, Kataldgusszam,
Katalognummer, Numer katalogowy

RBP

Do Not Exceed Rated Burst Pressure, Det nominelle
spraengningstryk ma ikke overskrides, Nennberstdruck nicht
tiberschreiten, Mnv umepPaiveTe TN PéyloTn AEITOUPYIK
miieon 81appnéng, No exceder la presion de rotura nominal,
Ne pas dépasser la pression de rupture nominale, Non
superare la pressione di scoppio nominale, Geschatte
barstdruk niet overschrijden, Nao exceda a pressao de rutura
nominal, Overskrid inte berdknat sprangtryck, Neprekracujte
nominélni tlak napusténi, Ne lépje tul a névleges repesztési
nyomast, Ikke overstig nominelt sprengtrykk, Nie przekracza¢
nominalnego ci$nienia rozrywajacego

Do Not Resterilize, Ma ikke resteriliseres, Nicht erneut
sterilisieren, Mnv enavanootelpwvete, No reesterilizar,
Ne pas restériliser, Non risterilizzare, Niet opnieuw
steriliseren, Nao reesterilizar, Far ej omsteriliseras,
Neresterilizujte, Ujrasterilizélasa tilos, Ikke steriliser pa
nytt, Nie sterylizowac¢ ponownie

NP

Nominal Pressure, Nominelt tryk, Nenndruck, Ovopaotikr
miigon, Presion nominal, Pression nominale, Pressione
nominale, Nominale druk, Pressao nominal, Nominellt
tryck, Nominalni tlak, Névleges nyomas, Nominelt trykk,
Cisnienie nominalne

Use by Date, Sidste anvendelsesdato, Verfallsdatum,
Hugpounvia Ajéng, Fecha de caducidad, Date de
péremption, Data di scadenza, Uiterste gebruiksdatum,
Data de validade, Utgangsdatum, Datum spotieby,
Szavatossagi id6, Brukes innen, Data przydatnosci

do uzycia

BALLOON|—

Balloon Length, Ballonlzengde, Ballonlédnge, Mrikog
umaovioy, Longitud del balon, Longueur du ballonnet,
Lunghezza del palloncino, Ballonlengte Comprimento
do balao, Ballonglangd, Délka balénku, Ballonhossz,
Ballongens lengde, Dtugos¢ balonu

Consult Instructions for Use, Se brugervejledningen,
Gebrauchsanweisung beachten, SupBouleuteite Tig
odnyigg xpriong, Consulte las instrucciones de uso,
Consulter le mode d'emploi, Consultare le istruzioni per
I'uso, Raadpleeg de gebruiksaanwijzing, Consultar as
instrucdes de utilizagéo, Se bruksanvisningen, Prostudujte
si navod k pouZiti, Ellenérizze a hasznélati utasitast,

Se bruksanvisningen, Patrz instrukcja uzytkowania

Do Not Use if Package is Damaged, Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget, Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden, Mnv xpnotporolgite edv n cuokevaoia
&xet vmootei {nwid, No utilizar si el envase esta danado,

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé, Non utilizzare
se la confezione & danneggiata, Niet gebruiken indien de
verpakking beschadigd is, Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada, Anvénd inte om férpackningen &r skadad,
Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno, Tilos felhasznalni,
ha a csomagolas sériilt, Ma ikke brukes hvis forpakningen er
skadet, Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

RBP

Rated Burst Pressure, Nominelt spreengningstryk,
Nennberstdruck, Méyiotn Aerroupyikn migon Sidppnéne,
Presion de rotura nominal, Pression de rupture nominale,
Pressione di scoppio nominale, Geschatte barstdruk,
Presséao de rutura nominal, Beraknat sprangtryck,
Jmenovity tlak napusténi, Névleges repesztési nyomas,
Nominelt sprengtrykk, Nominalne cisnienie rozrywajace

‘
‘
‘iy

Keep Dry, Opbevares tert, Vor Nésse schiitzen,

Na iatnpeitat oteyvo, Mantener seco, Garder au sec,
Mantenere asciutto, Droog houden, Manter seco,

Ska héllas torr, Uchovavejte v suchu, Szarazon tartando,
Oppbevares tort, Chronic¢ przed wilgocig

BALLOON| )

Balloon Diameter, Ballondiameter, Ballondurchmesser,
Aiapetpog umahovioy, Didmetro del balon, Diamétre du
ballonnet, Diametro del palloncino, Ballondiameter Didmetro
do balao, Ballongdiameter, Primér balonku, Ballon &tmérdje,
Ballongens diameter, Srednica balonu

Caution Consult Accompanying Documents, Forsigtig: Se
de medfelgende dokumenter, Achtung: Begleitdokumente
beachten, Mpocoxn: cupBouAeuTEiTE Ta GUVOSEUTIKG
£yypaga, Precaucion: Consultar la documentacion adjunta,
Mise en garde Consulter les documents d’accompagnement,
Attenzione, consultare i documenti di accompagnamento;
Let op, raadpleeg de bijbehorende documenten, Cuidado:
consulte os documentos anexos, Forsiktighet Konsultera
medféljande dokument, Pozor, prostudujte si doprovodné
dokumenty, Figyelem, olvassa el a kiséré6 dokumentumokat,
Forsiktig: Se medfelgende dokumenter, Uwaga Zapoznaj sie
z dokumentami towarzyszacymi

Quantity in Box, Stk. pr. pakke, Anzahl im Karton,
MooodtnTa evtog Tou koutiov, Cantidad en caja, Quantité
dans la boite, Quantita nella scatola, Aantal in doos,
Quantidade na caixa, Antal i [ddan, MnoZstvi v krabici,
Mennyiség dobozonként, Antall i esken, llos¢ w pudetku

|P

Inflation Pressure, Oppumpningstryk, Aufdehnungsdruck,
Migon 81aoToM, Presion de inflado, Pression de gonflage,
Pressione di gonfiaggio, Opblaasdruk, Presséo de
insuflagao, Uppbléasningstryck, Inflacni tlak, Feltoltott
nyomas, Fyllingstrykk, Ci$nienie napetniania
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