MEDICAL

Advance® 35LP Low Profile
PTA Balloon Dilatation Catheter

Instructions for Use

Advance® 35LP lavprofils-PTA
ballondilatationskateter

Brugsanvwsn‘mg

Advance® 35LP PTA-Ballondilatationskatheter
mit flachem Profil

Gebrauchsanweisumg

KaBetripag daotoric PTA Advance® e
umaAovL, xapnhou mpo®id, 35LP

0dnyieq xpriong

Catéter balon de dilatacion para ATP de perfil
bajo Advance® 35LP

Instrucciones de uso
———

Cathéter de dilatation a ballonnet et a profil
bas pour ATP Advance® 35LP

Mode d’eme\o‘\

Catetere a palloncino per dilatazione per PTA
Advance® 35LP a basso profilo

Istruzioni per |'uso

Advance® 35LP laagprofiel-PTA-
ballondilatatiekatheter

Gebruiksaanwijzing

Cateter de dilatagcdo com baldo, de baixo
perfil, para PTA Advance® 35LP

\nsrrugées de utleagéo

Advance® 35LP PTA-ballongdilatationskateter
med |3g profil

Bruksanvwsmng

T _ 35LP _ REVS3






ADVANCE® 35LP LOW PROFILE
PTA BALLOON DILATATION CATHETER

CAUTION: U.S. federal law restricts thls dewce to sale by or on the order of
a physician (or properly i d pr ).

DEVICE DESCRIPTION

The Advance 35LP Low Profile PTA Balloon Dilatation Catheter is a double-
lumen catheter with a balloon near its distal tip. The catheter consists of two
independent lumens, which are labeled “DISTAL" and “BALLOON. The distal
lumen extends the length of the catheter and is used for placement of wire
guides. The balloon lumen is used to expand the balloon. Inscribed on the tip
of the manifold are the balloon diameter (mm) and the balloon length (cm).
The balloon is manufactured from an extra-thinwall, high-strength, minimally-
compliant material. Particular care should be taken in handling the balloon
to prevent damage. It will inflate to the indicated size parameters when
utilizing proper pressure recommendations. Adhere to balloon inflation
pressure parameters indicated in the Compliance Card insert. Refer to label
for further information. Use of a pressure gauge is recommended to monitor
inflation pressures.

Platinum/iridium, radiopaque markers are positioned on the shaft within the
balloon to enable visualization of the catheter/balloon under fluoroscopy. The
catheter is compatible with .035 inch (0.89 mm) wire guides.

INTENDED USE

The Advance 35LP Low Profile PTA Balloon Dilatation Catheter is indicated for
percutaneous transluminal angioplasty (PTA) of lesions in peripheral arteries
including iliac, renal, popliteal, infrapopliteal, femoral and iliofemoral as well
as obstructive lesions of native or synthetic arteriovenous dialysis fistulae.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
« Do not exceed rated burst pressure.! Rupture of balloon may occur. Adhere
to balloon inflation pressure parameters in the Compliance Card insert.
Over-inflation may cause rupture of the balloon, with resultant damage
to the vessel wall. Use of a pressure gauge is recommended to monitor
inflation pressures.
« Do not use a power injector for balloon inflation or injection of contrast
medium through catheter lumen marked “DISTAL Rupture may occur.
1The burst pressure data was analyzed using factors for a one-sided tolerance to
determine with 95% confidence that 99.9% of these balloons would not burst at or below
the calculated rated burst pressure.

PRECAUTIONS

« This product is intended for use by physicians trained and experienced
in diagnostic and interventional techniques. Standard techniques for
placement of vascular access sheaths, angiographic catheters and wire
guides should be employed.

« The Advance 35LP Low Profile PTA Balloon Dilatation Catheter has been
designed for introduction into the vascular system utilizing percutaneous
(Seldinger) technique. Alternatively, an introducer sheath may be utilized.
Refer to label information for the appropriate introducer sheath size.

« The balloon is constructed of a heat-sensitive material. Do not heat or
attempt to shape the catheter tip.

« In heavily scarred access sites, use of an introducer sheath is recommended.

+ Manipulate the catheter using fluoroscopic control.

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

« Use the catheter prior to the expiration date specified on the package.

« The catheter is not intended for the delivery of stents.

« All stents should be deployed in accordance with the manufacturer’s
indications and instructions for use.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Air embolism
« Aneurysm
« Arrhythmias
« Arteriovenous fistula
« Death
« Drug reactions, allergic reaction to contrast medium
« Hemorrhage or hematoma
« Hypo/hypertension
« Infection and pain at insertion site
« Systemic embolization
« Vascular thrombosis
« Vessel dissection, perforation, rupture or injury
« Vessel spasm

INSTRUCTIONS FOR USE
Balloon Preparation
1. Choose a balloon appropriate to lesion length and vessel diameter.



2. Upon removal from package, inspect the catheter to ensure no damage
has occurred during shipping.

. Remove protective balloon sleeve from balloon. Do not discard
protective sleeve after initial introduction of catheter into the vascular
system; it may be helpful in wrapping balloon prior to subsequent
insertions.

. Prepare balloon lumen with standard contrast-saline mixture as follows:

. Fill a syringe of appropriate size with 1:1 mixture of contrast medium and

normal saline.

Attach the syringe to the hub of the catheter marked “BALLOON” and pull

back to apply negative pressure.

Release pressure, allowing negative pressure to draw mixture into balloon

lumen.

Detach syringe, leaving a meniscus of mixture on the hub of the balloon

lumen.

Prepare inflation device in standard manner and purge to remove all air

from syringe and tubing.

Attach inflation device to the balloon lumen, ensuring no air bubbles

remain at connection.

. Pull negative pressure on the inflation device.
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. Flush the catheter lumen labeled “DISTAL" using heparinized saline
solution.

. Apply negative pressure to lumen labeled “BALLOON" prior to
introduction. Advance the balloon dilatation catheter counter-clockwise
over a pre-positioned .035 inch (0.89 mm) wire guide.

. Under fluoroscopy, advance the balloon to the lesion site. Carefully
position the balloon across the lesion using both the distal and proximal
radiopaque balloon markers.

NOTE: If resistance is met while advancing the balloon dilatation
catheter, determine the cause and proceed with caution.

. Inflate balloon to desired pressure. Adhere to recommended balloon

pr . (See Compli Card insert.)

. If balloon pressure is lost and/or balloon rupture occurs, deflate balloon
and remove balloon and sheath as a unit.
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Ball Deflation and Withd I

. Completely deflate the balloon using an inflation device or syringe. Allow
adequate time for the balloon to deflate.

NOTE: Balloons with large diameters and/or longer lengths may require
longer deflation times.

. Deflate the balloon by pulling vacuum on the inflation syringe or
inflation device. Maintain vacuum on the balloon and withdraw the
catheter. Upon catheter withdrawal, a gentle counterclockwise rotation
of the catheter will assist balloon rewrap, minimizing trauma to the
percutaneous entry site.

. If resistance is met during withdrawal, apply negative pressure with a
larger syringe before proceeding. If resistance continues, remove balloon
and sheath as a unit.
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HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened or undamaged. Do not use
the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from
package, inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or)
their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.

ADVANCE® 35LP LAVPROFILS-PTA
BALLONDILATATIONSKATETER

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges til en laege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Advance 35LP lavprofils-PTA ballondilatationskateteret er et kateter med
dobbeltlumen og en ballon teet ved dets distale spids. Kateteret bestar af to
uafhangige lumen, som er meerket hhv. “DISTAL" og “BALLOON" (BALLON).
Den distale lumen gar langs hele kateterets laengde og bruges til anleeggelse
af kateterledere. Ballonlumen bruges til at udvide ballonen. Ballondiameteren
(mm) og ballonlaengden (cm) er anfert pa spidsen af samlergret.

Ballonen er fremstillet af et ekstra tyndvaegget, ultrastaerkt og minimalt
elastisk materiale. Der skal udvises saerlig forsigtighed ved handtermg

af ballonen for at forhindre beskadlgelse Den inflateres til de

angivne storrelsesparametre, nar de korrekte trykanbefalinger
anvendes. Overhold inflationstrykparametrene for ballonen, som er anfert

i eftergivelighedsskemaet. Se etiketten for yderligere information. Det
anbefales at bruge en trykmaler til at overvéage inflationstrykkene.




Der sidder rentgenfaste markerer af platin/iridium péa skaftet inden i ballonen
for at muliggere visualisering af kateteret/ballonen under gennemlysning.
Kateteret er kompatibelt med kateterledere pa 0,035 tommer (0,89 mm).

TILSIGTET ANVENDELSE

Advance 35LP lavprofils-PTA ballondilatationskateteret er indiceret til perkutan
transluminal angioplastik (PTA) af laesioner i periferarterierne, herunder

a. iliaca communis, a. iliaca externa, a. renalis, a. poplitea, a. peronaea, a. tibialis
anterior, a. tibialis posterior og a. femoralis savel som til obstruktive leesioner af
medfadte eller syntetiske arteriovengse dialysefistler.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

« Det nominelle spraengningstryk méa ikke overstiges.! Ballonen kan briste.
Overhold inflationstrykparametrene for ballonen, som er anfert i
eftergivelighedsskemaet. Overinflation kan forérsage, at ballonen brister
med deraf folgende skade af karvaeggen. Det anbefales at bruge en
trykmaéler til at overvage inflationstrykkene.

« Der ma ikke bruges en maskininjektor til balloninflation eller injektion af
kontrastmiddel gennem kateterlumen maerket “DISTAL" Ballonen kan briste.

10plysni I pd baggrund af faktorer for ensidig
tolerance for med 95 % sikkerhed ar kunne fastsld, at 99,9 % af disse balloner ikke
spreenger ved eller under det g inell i ryk.
FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til anvendelse af leeger med uddannelse og erfaring
i diagnostiske og interventionelle teknikker. Brug standardteknikker
til anleeggelse af sheaths til vaskulaer indfering, angiografikatetre og
kateterledere.

« Advance 35LP lavprofils-PTA ballondilatationskateteret er udviklet til
indfering i karsystemet med anvendelse af perkutan (Seldinger) teknik.
Alternativt kan der anvendes en indferingssheath. Se produktetiketten for
oplysninger om den relevante indferingssheathsterrelse.

« Ballonen er konstrueret af et varmefglsomt materiale. Kateterspidsen ma
ikke opvarmes eller formes.

« Det anbefales at bruge en indferingssheath i staerkt arrede indferingssteder.

« Handtér kateteret under gennemlysningskontrol.

« Brug kun det anbefalede balloninflationsmiddel. Brug aldrig luft eller andre
luftholdige midler til at inflatere ballonen.

« Kateteret skal anvendes for udlgbsdatoen, som er angivet pa pakken.

« Kateteret er ikke beregnet til anleeggelse af stents.

« Alle stents ber anlaegges i overensstemmelse med producentens
indikationer og brugsanvisning.

MULIGE USNSKEDE HAENDELSER
« Aneurisme
« Arteriovengs fistel
« Arytmier
« Dissektion, perforation, ruptur eller skade pa kar
« Ded
« Hypo-/hypertension
« Heemoragi eller heematom
« Infektion og smerter ved indfgringsstedet
- Karspasme
« Kartrombose
« Luftembolisme
« Leegemiddelreaktioner, allergisk reaktion over for kontrastmiddel
« Systemisk embolisering

BRUGSANVISNING

Klargering af ballon

. Valg en ballon, der passer til laesionens leengde og karrets diameter.

. Kateteret skal efterses efter udpakning for at sikre, at der ikke er sket
skade under transport.

. Fjern ballonbeskyttelseshylsteret fra ballonen. Beskyttelseshylsteret ma
ikke bortskaffes efter den initiale indfering af kateteret i karsystemet. Det
kan veere nyttigt til at folde ballonen inden efterfelgende indferinger.

. Klarger ballonlumen med standard kontrast-saltvandsblanding som falger:

. Fyld en sprojte af passende storrelse med 1:1 blanding af kontrastmiddel

og normalt saltvand.

Seet en sprajte pa muffen af kateteret, der er maerket “BALLOON’, og treek

tilbage for at skabe undertryk.

Frigiv trykket, og lad undertrykket treekke blandingen ind i ballonlumen.

Afmontér sprejten og lad en meniske af blandingen blive siddende pa

ballonlumens muffe.

. Klarger inflationspistolen pa saedvanlig vis og fjern al luft fra sprejten og
slangen.

Saet inflationspistolen pé ballonlumen, idet det sikres, at der ingen
luftbobler er ved forbindelsen.

g. Traek undertryk pa inflationspistolen.
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Indfering og inflation af ballonen
1. Skyl kateterlumen, der er maerket “DISTAL", med en hepariniseret
saltvandsoplasning.
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. Pafer undertryk pa lumen, der er maerket “BALLOON” inden indfering. Far
ballondilatationskateteret mod uret over en forudplaceret kateterleder
pa 0,035 tommer (0,89 mm).

. For ballonen frem til laesionsstedet under gennemlysning. Placér
forsigtigt ballonen hen over laesionen, idet bade den distale og den
proksimale rentgenfaste marker bruges.

BEMARK: Hvis der mgdes modstand, mens ballondilatationskateteret
fores frem, skal &rsagen dertil afgeres, og der fortseettes med
forsigtighed.

. Inflatér ballonen til det gnskede tryk. De
skal overholdes. (Se eftergivelighedsskemaet.)

. Hvis ballontrykket tabes og/eller ballonen brister, deflateres ballonen og
ballonen og sheathen fjernes som en enhed.
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Deflation og udtrakning af ball

. Tem ballonen helt med en inflationspistol eller en sprgjte. Ballonen skal
have tilstraekkelig tid til at temmes.

BEMARK: Balloner med store diametre og/eller lzengere lzengder kan
kreeve lengere deflationstider.

. Tem ballonen ved at skabe vakuum med inflationssprgjten eller
inflationspistolen. Oprethold vakuumet pa ballonen og traek kateteret
ud. Nar kateteret er trukket ud, vil en forsigtig drejning af kateteret mod
uret hjeelpe med at folde ballonen og dermed minimere traume pé det
perkutane punktursted.

. Hvis der m@des modstand under udtraekningen, paferes der undertryk
med en starre sprgjte, inden der fortsaettes. Hvis der mades modstand,
fiernes ballonen og sheathen som en enhed.
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LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er uadbnet eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares morkt,
tort og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pé leegers erfaring og (eller) laegers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for at
f& information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

ADVANCE® 35LP PTA-BALLONDILATATIONS-
KATHETER MIT FLACHEM PROFIL

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem
Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Der Advance 35LP PTA-Ballondilatationskatheter mit flachem Profil ist ein
doppellumiger Katheter mit einem Ballon nahe seiner distalen Spitze. Der
Katheter besteht aus zwei unabhéngigen Lumina, welche die Bezeichnung
DISTAL und BALLOON (BALLON) tragen. Das distale Lumen erstreckt sich tiber
die Lange des Katheters und dient der Platzierung von Fiihrungsdrahten. Mit
dem Ballonlumen wird der Ballon aufgedehnt. Ballondurchmesser (in mm)
und Ballonlédnge (in cm) sind auf der Spitze der Verzweigung angegeben.

Der Ballon ist aus einem besonders diinnwandigen, hochfesten, minimal
dehnbaren Material hergestellt. Es sollte duBerst vorsichtig mit dem Ballon
umgegangen werden, um Schiden zu vermeiden. Der Ballon nimmt

bei Inflation die angegebenen GroBen an, wenn die entsprechenden
Druck fehl: ingehal den. Die in der beiliegenden
Elastizitatskarte angegebenen Druckparameter bei der Balloninflation
beachten. Weitere Informationen sind auf dem Etikett zu finden. Ein
Manometer sollte zur Uberwachung der Druckwerte verwendet werden.
Réntgendichte Goldmarkierungen aus Platin/Iridium befinden sich am Schaft
innerhalb des Ballons, damit der Katheter/Ballon unter Durchleuchtung
beobachtet werden kann. Der Katheter ist mit Fihrungsdréhten der GréBe
0,035 Inch (0,89 mm) kompatibel.

VERWENDUNGSZWECK

Der Advance 35LP PTA-Ballondilatationskatheter mit flachem Profil ist fiir

die perkutane transluminale Angioplastie (PTA) von Lésionen in peripheren
Arterien, einschlieBlich der A. iliaca communis, A. iliaca externa, A. renalis,

A. poplitea, A. peronaea, A. tibialis anterior, A. tibialis posterior und A. femoralis,
sowie von obstruktiven Léasionen nativer oder synthetischer arteriovendser
Dialysefisteln indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
« Nenn-Berstdruck nicht tiberschreiten.! Es kann sonst zu einer Ruptur des
Ballons kommen. Die in der beiliegenden Elastizitdtskarte angegebenen
Druckparameter bei der Balloninflation beachten. Eine zu starke Inflation
kann die Ruptur des Ballons zur Folge haben, wodurch die GefédBwand
beschadigt wird. Ein Manometer sollte zur Uberwachung der Druckwerte
verwendet werden.



« Keinen Hochdruckinjektor fir die Balloninflation oder die Injektion von
Kontrastmittel Giber das mit DISTAL bezeichnete Katheterlumen verwenden.
Es kann sonst zu einer Ruptur kommen.
1Die Berstdruckdaten wurden mittels Faktoren fiir eine einseitige Toleranz analysiert, um
mit einer Konfidenz von 95% zu bestimmen, dass 99,9% der Ballons bei oder unterhalb des
berechneten Nenn-Berstdrucks nicht platzen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in Diagnose-
und Interventionstechniken geschult und erfahren sind. Bei der Platzierung
von GefaBschleusen, Angiographiekathetern und Fiihrungsdrédhten sind
Standardtechniken anzuwenden.

« Der Advance 35LP PTA-Ballondilatationskatheter mit flachem Profil ist zur
Einfiihrung in das GefaBsystem mittels perkutaner (Seldinger-) Technik
bestimmt. Es kann auch eine Einfiihrschleuse verwendet werden. Die
richtige SchleusengréBe kann anhand der auf dem Etikett befindlichen
Informationen bestimmt werden.

« Der Ballon ist aus einem hitzeempfindlichen Material hergestellt. Die
Katheterspitze nicht erhitzen oder verbiegen.

« Bei schwer vernarbten Zugangsstellen wird der Gebrauch einer
Einfiihrschleuse empfohlen.

« Den Katheter unter Durchleuchtungskontrolle bewegen.

« Nur die empfohlene Inflationsflussigkeit verwenden. Den Ballon niemals mit
Luft oder gasformigen Medien inflatieren.

« Den Katheter vor dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum
verwenden.

« Der Katheter ist nicht zur Einfiihrung von Stents gedacht.

« Alle Stents mussen den Indikationen und der Gebrauchsanweisung des
Herstellers entsprechend eingebracht werden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Aneurysma
« Arrhythmien
« Arteriovenose Fistel
« Arzneimittelreaktionen, allergische Reaktion auf Kontrastmittel
« Blutung oder Hdmatom
« GefaBdissektion, -perforation, -ruptur oder -verletzung
- GefaBspasmus
« GefaBthrombose
« Hypo-/Hypertonie
« Infektion und Schmerzen an der Eintrittsstelle
« Luftembolie
« Systemische Embolisierung
« Tod

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vorbereitung des Ballons

1. Einen Ballon wéhlen, der sich fur Lasionslange und GefaBdurchmesser
eignet.

2. Nach der Entnahme aus der Packung den Katheter untersuchen, um
sicherzustellen, dass keine Schaden wéhrend des Transports eingetreten
sind.

3. Schutzhiille vom Ballon abziehen. Schutzhiille nach der ersten
Einflihrung des Katheters in das GefaBsystem nicht wegwerfen, da sie
eventuell zum erneuten Falten des Ballons vor weiteren Einfihrungen
dienen kann.

4. Ballonlumen mit Standardmischung aus Kontrastmittel und
Kochsalzlsung wie folgt vorbereiten:

a. Eine Spritze von geeigneter GroBe mit einer Mischung aus Kontrastmittel
und physiologischer Kochsalzlosung zu gleichen Teilen fillen.

Die Spritze am Katheteransatz mit der Bezeichnung BALLOON befestigen

und den Kolben zurtickziehen, um Unterdruck anzulegen.

. Den Kolben freigeben, damit der Unterdruck die Mischung in das

Ballonlumen aufziehen kann.

Spritze abnehmen und einen Meniskus der Mischung am Ansatz des

Ballonlumens stehen lassen.

Inflationsgerat wie Gblich vorbereiten und spiilen, um samtliche Luft aus

Spritze und Schlauch zu entfernen.

Inflationsgerat am Ballonlumen anbringen. Dabei sicherstellen, dass keine

Luftblaschen an der Verbindungsstelle verbleiben.

g. Unterdruck am Inflationsgerét anlegen.
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Einfiihrung und Inflation des Ballons

1. Das mit DISTAL bezeichnete Katheterlumen mit heparinisierter
Kochsalzlésung spuilen.

2. Vor der Einfiihrung Unterdruck am Lumen mit der Beschriftung BALLOON
anlegen. Den Ballondilatationskatheter gegen den Uhrzeigersinn Gber
einen vorpositionierten Fithrungsdraht der GréB3e 0,035 Inch (0,89 mm)
vorschieben.

3. Den Ballon unter Durchleuchtung zur Lasionsstelle vorschieben.

Den Ballon mithilfe der distalen und der proximalen réntgendichten
Ballonmarkierung vorsichtig in der Lasion positionieren.

HINWEIS: Ist beim Vorschieben des Ballondilatationskatheters
Widerstand spirbar, die Ursache ermitteln und mit Bedacht vorgehen.

4. Ballon auf den gewtinschten Druck inflatieren. Die empfohlenen
Druckwerte bei der Balloninflation ei (Siehe beiliegend
Elastizititskarte.)
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. Wenn der Ballondruck abféllt und/oder der Ballon platzt, Ballon
deflatieren und Ballon und Schleuse als Einheit entfernen.

Deflation und E h des Ball

. Den Ballon mit einem Inflationsgerat oder einer Spritze ganz deflatieren.
Ausreichend Zeit fiir die Deflation des Ballons gewahren.

HINWEIS: Ballons mit groBen Durchmessern und/oder Ldngen
benétigen ggf. mehr Zeit zum Deflatieren.

. Den Ballon durch Anlegen von Unterdruck an der Inflationsspritze bzw.
am Inflationsgerat deflatieren. Unterdruck am Ballon aufrechterhalten
und den Katheter zuriickziehen. Beim Zuriickziehen des Katheters
erleichtert eine behutsame Drehung des Katheters gegen den
Uhrzeigersinn das Zusammenfalten des Ballons, wodurch Verletzungen
an der perkutanen Eintrittsstelle minimiert werden.

. Ist beim Zurlckziehen Widerstand spiirbar, vor dem Weitermachen
Unterdruck mit einer gréBeren Spritze anlegen. Liegt weiterhin
Widerstand vor, Ballon und Schleuse als Einheit entfernen.
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LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschéadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitit bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschéddigungen uberpriifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen Uber verfligbare Literatur erhalten Sie bei
Ilhrem Cook-Vertreter.
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Toixwua, uPnAn uvroxr] Kat s)\uxlo'ro Babuo Evéonkommc Xpslulncu

HEeyaAn mp ] KaTA TO XEIPICUO TOU prak Wote va P
n npokhnun (mucl( OF auTo. Euv aKvoanlu: TIG GUGTACEIG via
Xpfion cma‘rnc migong, To pmaiévi 8a ¢ DVEL OTIC

mapapéTpoug p:yseouc Tnpena TIC TAPAUETPOUG maoqc n)\npmcnc ToU
Hmaloviol ot oTToieq UTTOSEIKVUOVTAL GTO EVOETO TG KAPTAC EVSOTIKOTNTAG.
lNa MEPIOCOTEPEG MANPOPOPIEC AVATPEETE OTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG.
ZuvIoTaTal n Xprion HAvVOUETPOU yia TNV TAapakoAoUBnon Twv MECEWV
TARpwWoNG.

AkTIvookigpoi Seikteg amd mAativa/ipidio eival TomoBeTnpévol 0To OTENEXOG
Héoa oTo PIaAdvy, yia va KaBloTtolv Suvatr) Ty ameikovion Tou kabetripa/
Hmadoviol umé akTIVOoKoTINon. O kaBetripag gival cUPBATOC e GUPHATIVOUG
0dnyoug 0,035 vtowv (0,89 mm).

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

O kabBetripag Stactohrig PTA Advance pe pmalovi, xapnhou mpo@il, 35LP
evSeikvutal yla tadepuikr Slauliki ayyelomiaoTtikn (PTA) BAaBwv Twv
TIEPIPEPIKWV APTNPLWY, HETAL TwV omoiwv n Kotvi Aayovia, n €§w Aayovia,
N VEQPIKN, N lyVUaKH, N iepoviaia, n mpdadia Kvnuaia, n ommiodia kvnpiaia
Kal n unpaia, Kabwe kat ano@paktikwy BAaBwv autdxBovwy fi GUVBETIKOV
apTNPIOPAEBWSWV AVACTOPWOEWVY Yia alpoSIdAuon.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAONOIHZEIZ

« Mnv uniepBaivete v ovopaoTikr mieon prigng.! Mmopei va mpokAnBei pri&n
Tou pnaloviov. TNPEITE TIG TapAPETPOUG THESNC MAPWONG TOU UITAAOVIOU
ol ormoigg umodelkvUovTal oTo €vOETO TNG KapTag evdotikoTnTac. H
UMEPTIAPWOT MITOPE( VO TIPOKANETEL PriEN TOU UITAAOVIOU, HE AMOTENETHA
NV TPOKANGN {NHIAC OTO TOiXWHUA TOU ayYEiou. SuvioTdtal n xprion
HOVOUETPOU yia TV TIAPAKOAOUBNON TwV MECEWV MARPWONG.

« Mn xpnotipomoleite yxutrpa mmeong yia TV MApwon Tou umaioviou Kat
HNV EYXEETE OKIAYPAPIKO HECO A6 TOV AUAOG TOU KABETApA TToU QEPEL TNV
évdeign “DISTAL'. Mmopei va mpokAnBei pri&n.

1Ta Seboyéva nicons préng avaAios e xprion T v yia povémeupn avoxr
Wote va npoodiopiotei e aflomotia 95% 61t 99,9% autwv Twv unalovidv Sev Ba
ov prién otnv A é) m ) mieon pHéNG 1j o€ xaunAotepn ané autrv.



NPO®YAASEIZ

« To mpoi6v mpoopiletat yia Xprion ano 1aTpoug eKmaSEupEVOUG Kat
TIEMEIPAPEVOUC OF SIAYVWOTIKEC Kal EMEPPATIKEC TEXVIKEC. Mpémel va
XPNOILOTTOIOVVTA TIPGTUTTEG TEXVIKEG YIa TOTOOETNON ONKAPIDV AYYEIOKG
TPOOPRACNC, AYYEIOYPAPIKWY KABETHPWVY KAt CUPHATIVWV OSNYWV.

« O kaBetrpag SiacTtoAric PTA Advance pe prmaAovy, xapunAou mpoil, 35LP
£xel OXeSIOOTE( YIa E10aYWYN) OTO AYYEIAKO GUOTNHA HE Xprion SladepuIkng
(Seldinger) Texviknig. EvaA\akTikd pmopei va xpnotpomoindei éva Onkdpt
gloaywyéa. Ma 1o katdAAnho péyebog Tou Bnkaplol el0aywyng, avatpégte
OTIG TANPOPOPIES TTOU AVAYPAPOVTAL OTNV ETIKETA.

« To umalov gival KATAOKEUAOEVO amd BeppoguaiodnTo LAIKG. Mn
OepUAiVETE TO AKPO TOU KABETHPA KAl LNV EMIXEIPHOETE VA SIAHOPPWOETE
TO OXFHa TOU.

« Y& Béoeig mpooméhaong pe ooBapol Babuou oulomoinon, cuviotatat n
Xprion Bnkaptov elcaywyéa.

« XelpileoTe Tov KABETHPA pE XPON AKTIVOOKOTIKOU EAEYXOU.

+ XPNOIUOTIOLEITE HOVO TO GUVICTWHEVO HéTO TAPWAONG Urrahoviov. Mn
XPNOUWOTIOLEITE TTOTE aépa 1y OMOIOSHTTOTE AEPINSEC UECO YA VAl TIANPWOETE
TO pmaNOvL

+ XpNnOIHOTOOTE ToV KABETPaA TPV armd Ty npepopnvia AEng mou
avaypd@eTal 0T CUOKEVATia.

« O kabetpag Sev mpoopileTal yia TomoBETnon evdompooBéoewv.

« ‘'O\eG ol EvSOMPOOBECEIC TIPETEL VO ATTEAEUBEPWVOVTAL CUHPWVA HE TIG
0dnyi€eg TOU KATAOKEVOOTH Kal TIG 08nyieg Xprione.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX
« Ayyetakr Opoppwon
« Ayyeléomacpog
« Alpoppayia i aipdtwpa
« Avebpuopa
« AvTiSpdoelg og pappaka, aAAEPYIKN avTiGpaon oTo oKlaypagikd péco
« Appubpieg
« ApTNPloPAEBWENG eMKoWVia
« Alaxwplopdg, Sidtpnon, pAgn 1 TpauPaTIoPdG ayyeiov
« EpPoAn aépa
- Odavarog
« Noipwén kat movog otn Béon elocaywyng
« ZuoTnpatikr pBoAn
- Ynétaon/Ynéptaon

OAHTIEZ XPHIHZ

MNpostopacia tov pmaloviov

. EmA£€te éva pmaldvi katdAAnAo yia 1o prikog g BAABNG Kat T StapeTpo
Tou ayyeiou.

. Metd TV agaipeon and Tn cuokevacia, EmMOewpPnOTE TOV KABETAHPA yia
va BePaiwBeite 0TI Sev Exel mpokAnBei {nuId Kata Tn HETAPOPA.

. AQUIPEOTE TO MPOOTATEUTIKO KAAUPUA Amé TO UMalovi. Mnv meTd&ete To
TIPOCTATEVUTIKO KAAUMHA HETA TRV apXIKN ElI0aYwYN TOU KABETApa oTo
AYYEIAKO CUOTNHA, YIATI MITOPEL VA XPEIAOTE VA TUNEETE TO UMaNOVL TPV
10 el0aydyete avd.

. TNPOETOIPACTE TOV AUAG TOU UMTANOVIOU HE TUTTIKO HEIYHA OKIAYPAPIKOU
Héoou-alaTouxou SIaAUHATOG WG EEAG:

a. lepiote pia oUptyya KatdAANAoU HeYEBOUG pE LElYHA OKIAYPAPIKOU HEGOU

Kal @UGIONOYIKOU 0poU O avaloyia 1:1.

MNpocapToTe Tn GUPLYYa OTOV OPPANS Tou KABETHPA TIOU PEPEL TN

orjuavon “BALLOON” kat tpapriéte to éuBolo tng clptyyag mpog Ta mow

yta va dnpioupynBei apvnTikn migon.

EAeuBepoTe v migon, a@rivovTag Ty apvnTtiki meon va tpapiget

TOCOTNTA PEIYUATOC HECA OTOV AUAG TOU UMaAoVIOU.

Amoouvd£oTe Tn oUpLyya, AQAVOVTAG VAV UNVIOKO EYHATOC OTOV

OHPAAG TOU AUAOU TOU PMaAovIoU.

MPOETOINACTE T GUOKEUT TTAIPWONG HE TO GUVNBIOHEVO TPOTTO KAl KAVTE

£€aépwan yla va amopakpUVETE OGAOV TOV a€pPa amo T oUpLyya Kat TiG

OWANVWOEIG.

MpPooapTAOTE TN CUOKEUN TAPPWONG GTOV AUAS TOU HITAAOVIOU Kalt

BeBawBeite ot Sev éxouv mapapeivel PUOANIGEG aépa 0T oUVSEDH.

TpaPr&te apvnTiKn TSN 0T CUOKELH TAPWONG.
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YWYR Kat MAiRpwen Tou

. EkmA\UveTe Tov aulo Tou KaBeTripa mou @épel Tnv évSelgn “DISTAL"
XPNOIHOTIONDVTAG NTTAPIVIGHEVO PUTIONOYIKO 0PO.

. E@appdote apvnTikr mieon oTov auld mou gépel tny évSelén “BALLOON”
TIpLv ano TNV elcaywyr. Mpowbriate Tov KaBeTripa SIAOTOAAG HE UTTAAGOVL
aApIOTEPOOTPOPA TTIAVW ATTO VAV TIPO-TOMOBETNUEVO GUPHATIVO 08NYO
0,035 vtowv (0,89 mm).

. Yré aktivooKomnnon, mpowbnRoTe o pmalévi otn Béon tne BAGPNC.
TomoBeTOTE MPOOEKTIKA TO UrTaA6vL ot BAARN pe T BoriBeia 1600 Tou
4w 600 Kal TOU €yyUE AKTIVOOKIEPOU SEIKTN TOU PITAAoviou.
ZHMEIQXH: Eav ouvavTioeTe avTioTtacn Katd Tnv mpowonon tou
KaBeTPA S1a0TOANG HE UMTANOVI, SIEPEVVAOTE TNV AITia KAl TPOXWPHOTE
He mpoooxn.

. DouoKWOTE TO PIMaAOVL oTNV emMOUPNTH Tiion. TnpEite TIg
GUVICTWHEVEC MEGEIS MAjpWONG Tou praloviov. (Avatpé§te oo
£vOeTO0 TNG KApTAG EVSOTIKOTNTAG.)

. Edv xaBei n migon tou pumaloviov ry/kat mpokAnBei pri§n Tou pmaloviou,
EEQOUOKWOTE TO UMTANOVI KAl APAIPECTE TO UMTAAOVI Kal To Onkdpt oav pia
Hovaéda.
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= U Ha Kat améoupon Tou pial

. ZEPOUOKWOTE TEAEIWG TO PITANGVI XPNOIHOTTOIMVTAG A CUOKEUN
mARpwong i pia cOptyya. NMePIHEVETE WG GTOU EEPOUTKWOEL TO PITANOVL.
ZHMEIQXIH: Ta urmaAovia peydaAng Siapétpou ri/kal peyalou PKoug
evbéxeTal va xpetalovTal TEPIOCOTEPO XPOVO YIa VA EEPOUTKWTOUV.

2. ZEQOUCKWOTE TO PMAAGVI TPABWVTAG KEVO 0TN oUPLyya TARPWONG 1} 0Tn
OUOKEUH TARPWONG. AlATNPHOTE TO KEVO 0TO MMAAOVI KAl AMOCUPETE
Tov KaBeTripa. MONIG amocUpETe ToV KABETHPA, TEPIOTPEYTE TOV
anmald aploTepdoTpoPa yia Boreia 0To EMavaTUAMYHA TOU UITAAovIoy,
£AAXIOTOMOIOVTAG TOV TPAVHATIONO TNG BaNg SladepIKAG eloaywynic.

. Edv ouvavtriogte avtiotaon Katd Tnv andéoupan, EpapPOCcTE ApvNTIKA
Tieon pe pia peyahuTepn olplyya mpv mpoxwpnoete. Eav n avtiotaon
eV UTIOXWPEI, APAIPECTE TO UMTANGVL Kal To OnKdpt oav pia povada.

w

TPOMOX AIAGEXHZ

MNapéxetal anootelpwpévo pe aépto o&egidio Tou albuleviou oe
amokoMoUEVEG cuoKeuaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£QOOOV N ouoKevaaoia Sev €xel avolxTei fy Sev éxel umooTei {nua. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TIPOIOV €AV UTTAPXEL APPIBOAIA YIa TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNACCETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kall SPOCEPS XWPO. ATOPEVYETE TNV
mapatetapévn €kBeon oTo Pwe. Katd tnv agaipeon amd tn cuokevacia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOVY, £TOL WOTE VA SIa0PANIOETE 0TI Sev €xel UTTOOTEL {NpId.

ANAOOPEX

AuTég ot 08nyie¢ xpriong BaciCovtal oTny gpmelpia amoé 1TPoug f/Kat

N dnuoateupévn BiBMoypagia Toug. AmeuBuvBeite oTov TomKG oag
avTimpoéowo mwhrjoewv g Cook yia mMnpo@opieg oxeTika pe Tn Stabéoun
BiBMoypagia.

CATETER BALON DE DILATACION PARA ATP DE
PERFIL BAJO ADVANCE® 35LP

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesionales
con la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter baldn de dilatacion para ATP de perfil bajo Advance 35LP es un
catéter de doble luz con un baldn cerca de su punta distal. El catéter se
compone de dos luces independientes, marcadas con los rétulos «DISTAL» y
«BALLOON» (BALON). La luz distal se extiende por toda la longitud del catéter
y se utiliza para la colocacion de guias. La luz del balon se utiliza para hinchar
el balon. La punta de la union tiene inscritos el diametro (mm) y la longitud
(cm) del balén.

El balén esta fabricado con un material de distensibilidad minima, alta
resistencia y pared extrafina. El balén debe manipularse con especial
cuidado para evitar dafiarlo. Cuando se hinche empleando las
recomendaciones de presién adecuadas, se obtendran los parametros de
tamaiio indicados. Emplee los parametros de presion de hinchado del balén
indicados en la tarjeta de distensibilidad adjunta. Consulte la etiqueta para
obtener mas informacion. Se recomienda utilizar un manémetro para vigilar
las presiones de hinchado.

El eje del interior del balén tiene marcadores radiopacos de platino-iridio
que permiten la visualizacion del conjunto de catéter y balén mediante
fluoroscopia. El catéter es compatible con guias de 0,035 pulgadas (0,89 mm).

INDICACIONES

El catéter baldn de dilatacion para ATP de perfil bajo Advance 35LP esta
indicado para la angioplastia transluminal percutanea (ATP) de lesiones de
las arterias periféricas iliaca primitiva, iliaca externa, renal, poplitea, peronea,
tibial anterior, tibial posterior y femoral, entre otras, asi como de lesiones
obstructivas de fistulas arteriovenosas naturales o sintéticas para diélisis.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

« No sobrepase la presion maxima de hinchado.! El balén podria romperse.
Emplee los parametros de presion de hinchado del balén indicados en
la tarjeta de distensibilidad adjunta. Si se hincha demasiado, el balén
puede romperse y dafar la pared vascular. Se recomienda utilizar un
manémetro para vigilar las presiones de hinchado.

« No utilice inyectores mecanicos para hinchar el balén o inyectar medio de
contraste a través de la luz del catéter marcada con el rétulo «DISTAL», ya
que podria haber riesgo de rotura.

1Los datos de presién mdxima de hinchado se analizaron, utilizando factores de una
tolerancia unilateral, para determinar con un intervalo de confianza del 95% que el 99,9%
de estos balones no se romperdn a la presién mdxima de inflado calculada o por debajo
de ésta.

PRECAUCIONES
« El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y
experiencia en técnicas diagndsticas e intervencionistas. Deben emplearse
las técnicas habituales de colocacion de vainas de acceso vascular, catéteres
angiogréficos y guias.
« El catéter balon de dilatacion para ATP de perfil bajo Advance 35LP esta
disenado para introducirlo en el sistema vascular utilizando una técnica
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de acceso percutaneo (de Seldinger). También puede utilizarse una
vaina introductora. La etiqueta indica el tamario adecuado de la vaina
introductora.

- El balén esta fabricado con un material sensible al calor. No caliente ni
intente cambiar la forma de la punta del catéter.

« En lugares de acceso con mucho tejido cicatricial, se recomienda el uso de
una vaina introductora.

« Manipule el catéter bajo control fluoroscépico.

« Utilice inicamente el medio recomendado para hinchar el balén. Nunca
utilice aire ni ningin medio gaseoso para hinchar el balén.

« Utilice el catéter antes de la fecha de caducidad indicada en el envase.

« El catéter no estd indicado para la colocacion de stents.

« Todos los stents deben desplegarse siguiendo las indicaciones y las
instrucciones de uso del fabricante.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

« Aneurisma

« Arritmias

- Diseccion, perforacion, rotura o lesion del vaso
« Embolia gaseosa

« Embolizacion sistémica

« Espasmo vascular

« Fistula arteriovenosa

« Hemorragia o hematoma

« Hipotensién o hipertension

« Infeccién y dolor en el lugar de introduccion

« Muerte

« Reacciones medicamentosas, reaccion alérgica al medio de contraste
« Trombosis vascular

INSTRUCCIONES DE USO
Preparacion del balén

1.

2.

w
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Elija un balén adecuado para la longitud de la lesion y el didmetro

del vaso.

Tras extraerlo del envase, inspeccione el catéter para asegurarse de que
no haya sufrido ningtin dafio durante el transporte.

. Retire la funda protectora del balén. No deseche la funda protectora

después de la introduccion inicial del catéter en el sistema vascular;
puede ser util para preparar el baldn antes de introducciones posteriores.

. Prepare la luz del balén con una mezcla estandar de contraste y solucion

salina, de la forma siguiente:

a. Cargue una jeringa del tamaio adecuado con una mezcla 1:1 de medio de
contraste y solucion salina normal.

Acople la jeringa al conector del catéter marcado con el rétulo
«BALLOOND» y tire hacia atras del émbolo para aplicar presion negativa.
Retire la presion para permitir que la presion negativa transfiera mezcla al
interior de la luz del balén.

Desacople la jeringa, dejando un menisco de mezcla en el conector de la
luz del balén.

Prepare el dispositivo de hinchado de la manera habitual y purgue para
extraer todo el aire de la jeringa y el tubo.

Acople el dispositivo de hinchado a la luz del balon y asegrese de que no
queden burbujas de aire en la conexion.

g. Aplique presion negativa en el dispositivo de hinchado.
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Introduccién e hinchado del balén
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. Lave laluz del catéter marcada con el rétulo «DISTAL» con solucién salina

heparinizada.

. Aplique presién negativa a la luz marcada con el rétulo «<BALLOON» antes

de laintroduccién. Haga avanzar el catéter balon de dilatacion en sentido
contrario al de las agujas del reloj sobre una guia de 0,035 pulgadas
(0,89 mm) colocada previamente.

. Utilizando fluoroscopia, haga avanzar el balon hasta el lugar de la lesion.

Coloque con cuidado el balén a través de la lesion, empleando los
marcadores radiopacos distal y proximal del balén.

NOTA: Si nota resistencia durante el avance del catéter balén de
dilatacion, determine la causa y proceda con cuidado.

. Hinche el balén hasta alcanzar la presion deseada. Utilice las presiones

de hinchado del balén recomendadas. (Consulte la tarjeta de
distensibilidad adjunta.)

. Si se pierde la presion del balon o éste se rompe, deshinchelo y extraigalo

conjuntamente con la vaina.

Deshinchado y extraccion del balén

N

. Deshinche por completo el balén utilizando una jeringa o un dispositivo

de hinchado. Deje que transcurra el tiempo necesario para que el balon
se deshinche.

NOTA: Los balones de didmetros grandes y los mas largos pueden
necesitar mas tiempo para deshincharse.

. Deshinche el balén haciendo el vacio en la jeringa o el dispositivo de

hinchado. Mantenga la aplicacién de vacio al balon y extraiga el catéter.
Una vez extraido el catéter, si lo gira ligeramente en el sentido contrario
a las agujas del reloj sera mas fécil preparar el balén para introducciones
posteriores, lo que reducira el riesgo de traumatismos en el lugar de
acceso percutaneo.



3. Sinota resistencia durante la extraccion, aplique presion negativa con
una jeringa de mayor tamano antes de seguir. Si la resistencia persiste,
extraiga conjuntamente el balén y la vaina.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun dafo.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ningtin dafo.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en
la bibliografia publicada. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

FRANCAIS

CATHETER DE DILATATION A BALLONNET ET A
PROFIL BAS POUR ATP ADVANCE® 35LP

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un pra
autorisé) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter de dilatation a ballonnet et a profil bas pour ATP Advance 35LP est
un cathéter double lumiére doté d'un ballonnet prés de son extrémité distale.
Le cathéter se compose de deux lumiéres distinctes, étiquetées « DISTAL »
(DISTALE) et « BALLOON » (BALLONNET). La lumiére distale s'étend sur la
longueur du cathéter et sert a poser des guides. La lumiére pour ballonnet
sert a dilater le ballonnet. Le diamétre (en mm) et la longueur (en cm) du
ballonnet sont indiqués sur I'extrémité du collecteur.

Le ballonnet est fabriqué a partir d'un matériau hautement résistant, a
compliance minimale et a parois extra-fines. Prendre des précautions
particuliéres pour éviter dendommager le ballonnet lors de sa
manlpulatlon Lorsque les recommandations approprlees relatlves a

la pression sont observées, il se gonfle confor auxp

indiqués pour le calibre. Observer les paramétres relatifs a la pressnon de
gonflage du ballonnet indiqués dans la carte de compliance. Consulter
I'étiquette pour obtenir plus d'informations. L'utilisation d'un manométre est
recommandée pour surveiller les pressions de gonflage.

Des marqueurs radio-opaques en platine/iridium sont placés sur la tige

a l'intérieur du ballonnet pour permettre une visualisation du cathéter/
ballonnet sous radioscopie. Le cathéter est compatible avec les guides de
0,035 inch (0,89 mm).

UTILISATION

Le cathéter de dilatation & ballonnet et a profile bas pour ATP Advance 35LP
est indiqué pour une angioplastie transluminale percutanée (ATP) des Iésions
obstructives de fistules de dialyse artérioveineuses natives ou prothétiques
ainsi que des lésions des artéres périphériques, notamment a. iliaque
primitive, a. iliaque externe, a. rénale, a. poplitée, a. péroniére, a. tibiale
antérieure, a. tibiale postérieure, a. fémorale.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

« Ne pas dépasser la pression de rupture nominale.! Une rupture du ballonnet
risque de se produire. Observer les paramétres relatifs a la pression
de gonflage du ballonnet indiqués dans la carte de compliance. Un
surgonflage risque de produire une rupture du ballonnet et d'entrainer
une lésion de la paroi du vaisseau. L'utilisation d'un manometre est
recommandée pour surveiller les pressions de gonflage.

« Ne pas utiliser un injecteur électrique pour le gonflage du ballonnet ou
I'injection de produit de contraste par la lumiére du cathéter étiquetée
«DISTAL ». Cela risque de produire une rupture.

1Les données de pression de rupture ont été analysées en utilisant des facteurs de
tolérance unilatérale pour déterminer, avec un intervalle de confiance de 95 %, que 99,9 %
de ces ballonnets néclateraient pas a une pression inférieure ou égale a la pression de
rupture nominale calculée.

MISES EN GARDE
« Ce produit est destiné a étre utilisé par des praticiens formés et rompus aux
techniques diagnostiques et interventionnelles. Le praticien procédera selon
les méthodes classiques de pose de gaines d‘accés vasculaire, de cathéters
d‘angiographie et de guides.
« Le cathéter de dilatation a ballonnet et & bas profil pour ATP Advance
35LP est congu pour une introduction dans le systéme vasculaire par voie
percutanee (technique de Seldinger). Une gaine d'introduction peut aussi
ée. Consulter Iethuette du produit pour connaitre le calibre
approprié pour une gaine d'introduction.
« Le ballonnet est fabriqué a partir d'un matériau thermosensible. Ne pas
chauffer, ni essayer de déformer l'extrémité de la sonde.
« Il est recommandé d'utiliser une gaine d'introduction pour les sites d'accés
présentant une cicatrisation prononcée.
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« Manipuler le cathéter sous radioscopie.

« Utiliser uniquement le produit de gonflage recommandé pour le ballonnet.
Ne pas utiliser de I'air ou un autre gaz pour gonfler le ballonnet.

« Utiliser la sonde avant la date de péremption indiquée sur l'emballage.

« La sonde n'est pas indiquée pour la pose d'endoprothéses.

« Déployer toutes les endoprothéses conformément aux indications et au
mode d’emploi du fabricant.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

« Anévrisme

« Arythmies

- Déces

« Dissection, perforation, rupture ou lésion du vaisseau
« Embolie gazeuse

« Embolisation systémique

« Fistule artérioveineuse

« Hémorragie ou hématome

« Hypo/hypertension

« Infection et douleur au site d'insertion

« Réactions médicamenteuses, réaction allergique au produit de contraste
« Spasme vasculaire

« Thrombose vasculaire

MODE D'EMPLOI

P

réparation du ballonnet

1. Sélectionner un ballonnet adapté a la longueur de la lésion et au

[N}

w

IS

diamétre du vaisseau.

. Al'ouverture de I'emballage, inspecter le cathéter afin de sassurer qu'il

n’a pas été endommagé pendant I'expédition.

. Enlever le manchon de protection du ballonnet. Ne pas jeter le manchon

de protection aprés l'introduction initiale du cathéter dans le systéme
vasculaire ; il peut s'avérer utile pour replier le ballonnet avant les
insertions ultérieures.

. Préparer la lumiére du ballonnet avec un mélange standard de produit de

contraste et de sérum physiologique, selon les indications suivantes :

a. Remplir une seringue de taille appropriée avec un mélange a 1:1 de
produit de contraste et de sérum physiologique standard.

Raccorder la seringue a I'embase du cathéter étiqueté « BALLOON » et
aspirer pour appliquer une pression négative.

Relacher la pression, et laisser la pression négative aspirer le mélange dans
la lumiére du ballonnet.

. Déconnecter la seringue et laisser un ménisque de mélange sur I'embase
de la lumiére du ballonnet.

Préparer le dispositif de gonflage de la fagon habituelle et purger pour
évacuer tout l'air de la seringue et de la tubulure.

Raccorder le dispositif de gonflage a la lumiére du ballonnet, en vérifiant
qu'aucune bulle d'air n'est présente au niveau du raccord.

Aspirer la pression négative au niveau du dispositif de gonflage.

o
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Introduction et gonflage du ballonnet
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. Rincer la lumiére du cathéter étiquetée « DISTAL » avec du sérum
physiologique hépariné.

. Avant l'introduction, appliquer une pression négative a la lumiére
étiquetée « BALLOON ». Avancer le cathéter de dilatation a ballonnet
en tournant dans le sens anti-horaire sur un guide prépositionné de
0,035 inch (0,89 mm).

. Sous radioscopie, avancer le ballonnet jusqu‘au site de la Iésion.
Positionner avec précaution le ballonnet en travers de la lésion en
utilisant les marqueurs radio-opaques distal et proximal du ballonnet.
REMARQUE : En cas de résistance lors de la progression du cathéter
de dilatation a ballonnet, en déterminer l'origine et continuer avec
précaution.

. Gonfler le ballonnet a la pression voulue. Observer les pressions de
gonflage rec dées pour le ball (C Iter la carte de
compliance.)

. En cas de perte de pression et/ou de rupture du ballonnet, le dégonfler et
retirer d'un seul tenant le ballonnet et la gaine.

Dégonflage et retrait du ballonnet

1.

N
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Dégonfler complétement le ballonnet a 'aide d’un dispositif de gonflage
ou d'une seringue. Attendre suffisamment longtemps pour que le
ballonnet se dégonfle.

REMARQUE : Le dégonflage des ballonnets de plus gros diameétre et/ou

plus longs peut prendre plus longtemps.

. Dégonfler le ballonnet en aspirant avec la seringue ou le dispositif de
gonflage. Maintenir l'aspiration sur le ballonnet et retirer le cathéter. Pour
le retrait, une légére rotation du cathéter dans le sens anti-horaire peut
aider a replier le ballonnet, minimisant ainsi les Iésions au niveau du site
d’accés percutané.

. En cas de résistance lors du retrait, appliquer une pression négative a

I'aide d’une seringue plus grande avant de continuer. Si la résistance

persiste, retirer d'un seul tenant le ballonnet et la gaine.

PRESENTATION
Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit(s) destiné(s) a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage

e

st scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne
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pas I'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée a la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin
de s'assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

Le présent mode d’emploi a été rédigé en fonction de l'expérience de
médecins et/ou de publications médicales. Pour des renseignements sur la
documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

ITALIANO

CATETERE A PALLONCINO PER DILATAZIONE PER
PTA ADVANCE® 35LP A BASSO PROFILO

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a
operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere a palloncino per dilatazione per PTA Advance 35LP a basso profilo &
un catetere a lume doppio con un palloncino in prossimita della punta distale.
Il catetere presenta due lumi indipendenti, contrassegnati dalle diciture
“DISTAL" (DISTALE) e “BALLOON" (PALLONCINO). Il lume distale si estende per
tutta la lunghezza del catetere ed é utilizzato per I'inserimento delle guide. Il
lume che riporta la dicitura “BALLOON" serve per il gonfiaggio del palloncino.
Sulla punta del collettore sono stampati il diametro (in mm) e la lunghezza

(in cm) del palloncino.

Il palloncino é realizzato in materiale altamente resistente, con basso grado

di elasticita, e ha pareti di spessore extra sottile. Manegglare con cautela il
palloncino per evitare di d. iarlo. Utili do i valori di pi
consigliati, il palloncino si gonfia ai diametri indicati nella tabella.
Rispettare i parametri relativi alla pressione di gonfiaggio del palloncino
indicati nell'inserto intitolato Scheda dei valori di cedevolezza. Per ulteriori
informazioni, consultare I'etichetta del prodotto. Per monitorare le pressioni di
gonfiaggio si consiglia di utilizzare un manometro.

Marker radiopachi in platino/iridio, posizionati sullo stelo all'interno del
palloncino, consentono la visualizzazione del catetere/palloncino in
fluoroscopia. Il catetere & compatibile con guide da 0,035 pollici (0,89 mm).

USO PREVISTO

Il catetere a palloncino per dilatazione per PTA Advance 35LP a basso profilo
& indicato per I'angioplastica percutanea transluminale (PTA) delle lesioni a
carico delle arterie periferiche, incluse I'arteria iliaca comune, iliaca esterna,
renale, poplitea, peronea, tibiale anteriore, tibiale posteriore e femorale,
nonché delle lesioni ostruttive delle fistole arterovenose per dialisi native o
artificiali.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
« Non superare la pressione nominale di rottura indicata.' La mancata
osservanza di questa avvertenza puo causare la rottura del palloncino.
Rispettare i parametri relativi alla pressione di gonfiaggio del palloncino
indicati nell'inserto intitolato Scheda dei valori di cedevolezza. Il
gonfiaggio eccessivo puo causare la rottura del palloncino, provocando
danni alla parete del vaso. Per monitorare le pressioni di gonfiaggio si
consiglia di utilizzare un manometro.
« Non usare un iniettore automatico per il gonfiaggio del palloncino
o per l'iniezione di mezzo di contrasto attraverso il lume del catetere
contrassegnato da “DISTAL! Il palloncino potrebbe rompersi.
1/ dati re/at/w alla pressione di rottura sono stati analizzati utilizzando fattori per una
per de i con il 95% di confi che il 99,9% di questi
palloncini non scoppi alla pressione di rottura le 0 a una pressione inferiore.

PRECAUZIONI

« Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti nelle
tecniche diagnostiche e interventistiche. Il posizionamento delle guaine per
accesso vascolare, dei cateteri angiografici e delle guide prevede I'impiego di
tecniche standard.

« |l catetere a palloncino per dilatazione per PTA Advance 35LP a basso profilo
& indicato per l'inserimento nel sistema vascolare utilizzando una tecnica
percutanea (tecnica di Seldinger). In alternativa, & consentito utilizzare una
qguaina di introduzione. Per determinare le dimensioni idonee della guaina di
introduzione, consultare le informazioni riportate sull'etichetta del prodotto.

« Il palloncino & realizzato in materiale termosensibile. Non riscaldare né
tentare di sagomare la punta del catetere.

« In siti di accesso con una grande quantita di tessuto cicatriziale, si consiglia
di usare una guaina di introduzione.

« Manipolare il catetere sotto controllo fluoroscopico.

« Per gonfiare il palloncino, usare esclusivamente il mezzo di gonfiaggio
consigliato. Non usare mai né aria né gas.

« Utilizzare il catetere prima della data di scadenza specificata sulla confezione.

« Il catetere non é indicato per l'inserimento di stent.

- Tutti gli stent vanno inseriti e posizionati secondo le indicazioni e le
istruzioni per I'uso fornite dal fabbricante.



POSSIBILI EVENTI NEGATIVI
« Aneurisma
« Aritmie
« Decesso
« Dissezione, perforazione, rottura o lesione del vaso
« Embolia gassosa
« Embolizzazione sistemica
- Emorragia o ematoma
« Fistola arterovenosa
« Infezione e dolore in corrispondenza del sito di inserimento
« Ipo/ipertensione
« Reazioni ai farmaci, reazione allergica al mezzo di contrasto
« Trombosi vascolare
« Vasospasmo

ISTRUZIONI PER L'USO

Preparazione del palloncino

1. Scegliere un palloncino idoneo in base alla lunghezza della lesione e al
diametro del vaso.

2. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il catetere per accertarsi
che non abbia subito danni durante il trasporto.

3. Rimuovere la guaina protettiva dal palloncino. Non gettare la guaina
protettiva dopo avere introdotto per la prima volta il catetere nel sistema
vascolare, poiché puo essere utile per ripiegare il palloncino prima dei
successivi inserimenti.

4. Preparare il lume del palloncino con la consueta miscela di mezzo di
contrasto e soluzione fisiologica come indicato di seguito.

. Riempire una siringa della capacita idonea con una miscela di mezzo di

contrasto e soluzione fisiologica normale in rapporto 1:1.

Collegare la siringa al connettore del catetere contrassegnato da

“BALLOON" e tirarne lo stantuffo per creare pressione negativa.

. Rilasciare la pressione, per consentire alla pressione negativa di aspirare la

miscela nel lume del palloncino.

. Staccare la siringa, lasciando una goccia di miscela sul connettore del

lume del catetere.

Preparare il dispositivo di gonfiaggio nel modo consueto e spurgarlo per

rimuovere tutta I'aria dalla siringa e dalle linee.

Collegare il dispositivo di gonfiaggio al lume del palloncino, accertandosi

che in corrispondenza del punto di collegamento non vi siano bolle.

. Applicare pressione negativa al dispositivo di gonfiaggio.
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Inseri eg ggio del pall

1. Con soluzione fisiologica eparinata, irrigare il lume distale del catetere
contrassegnato da “DISTAL".

2. Applicare pressione negativa al lume contrassegnato da “BALLOON"
prima dell'inserimento. Fare avanzare il catetere a palloncino per
dilatazione in senso antiorario su una guida da 0,035 pollici (0,89 mm)
precedentemente posizionata.

3. Influoroscopia, fare avanzare il palloncino fino al sito della lesione.
Posizionare con cautela il palloncino in corrispondenza della lesione
usando i marker radiopachi distale e prossimale.

NOTA - Se si incontra resistenza durante I'avanzamento del catetere
a palloncino per dilatazione, determinare la causa della resistenza e
procedere con cautela.

4. Gonfiare il palloncino alla pressione desiderata. Attenersi alle pressioni
di gonfiaggio del palloncino consigliate. (Vedere I'inserto
intitolato Scheda dei valori di cedevolezza.)

5. Seil palloncino perde pressione e/o si rompe, sgonfiarlo e rimuovere il
palloncino e la guaina come una singola unita.

Sgonfiaggio e ritiro del palloncino

. Sgonfiare completamente il palloncino servendosi di un dispositivo di
gonfiaggio o di una siringa. Dare al palloncino il tempo sufficiente per
sgonfiarsi.

NOTA - | palloncini di diametro e/o lunghezza maggiori possono
impiegare pili tempo per sgonfiarsi.

. Per sgonfiare il palloncino, aspirare con la siringa di gonfiaggio o con il
dispositivo di gonfiaggio. Mantenere il vuoto sul palloncino e ritirare il
catetere. Dopo il ritiro del catetere, ruotandolo delicatamente in senso
antiorario si agevola il ripiegamento del palloncino, riducendo al minimo
il trauma al sito di accesso percutaneo.

. Se siincontra resistenza durante il ritiro, prima di continuare applicare
pressione negativa con una siringa pit grande. Se la resistenza persiste,
rimuovere il palloncino e la guaina come una singola unita.

N
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CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione & chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo
dalla luce. Evitarne l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook di zona.
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NEDERLAN

ADVANCE® 35LP LAAGPROFIEL-PTA-
BALLONDILATATIEKATHETER

LET OP: Krachtens de federal nde igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Advance 35LP laagprofiel-PTA-ballondilatatiekatheter is een katheter

met dubbel lumen met een ballon bij de distale tip. De katheter bestaat

uit twee onafhankelijke lumina met de markering ‘DISTAL (distaal) en
‘BALLOON (ballon). Het distale lumen loopt over de lengte van de katheter
en wordt gebruikt voor de plaatsing van voerdraden. Het ballonlumen wordt
gebruikt om de ballon op te rekken. Op de tip van het verdeelstuk staat de
ballondiameter (mm) en de ballonlengte (cm) vermeld.

De ballon is vervaardigd van extra dunwandig, zeer sterk, minimaal
meegevend materiaal. Wees extra voorzichtig bij het hanteren van de
ballon om beschadiging te voorkomen. Bij gebruik van de aanbevolen
druk wordt de ballon gevuld tot de opgegeven maatparameters. Neem
de in de bijsluiter met de Elasticiteitsk t aangegeven parameters voor de
ballonvuldruk in acht. Zie etiket voor nadere informatie. Het gebruik van een
manometer is aanbevolen om de vuldruk te volgen.

Er bevinden zich radiopake markeringen van platina/iridium op de schacht
in de ballon om visualisatie van de katheter/ballon onder fluoroscopische
doorlichting mogelijk te maken. De katheter is compatibel met voerdraden
van 0,035 inch (0,89 mm).

BEOOGD GEBRUIK

De Advance 35LP laagprofiel-PTA-ballondilatatiekatheter is geindiceerd
voor de percutane transluminale angloplas(lek (PTA) van laesies in perifere
arterién, waaronder de a. iliaca communis, a. iliaca externa, a. renalis,

a. poplitea, a. peronaea, a. tibialis anterior, a. tibialis posterior en a. femoralis,
en van obstructieve laesies van natuurlijke of synthetische arterioveneuze
dialysefistels.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
« Overschrijd de nominale barstdruk! niet om het scheuren van de ballon te
voorkomen. Neem de in de bijsluiter met de Elasticitei t aangegeven

parameters voor de ballonvuldruk in acht. De ballon kan scheuren door
overmatig vullen, wat tot beschadiging van de vaatwand leidt. Het gebruik
van een manometer is aanbevolen om de vuldruk te volgen.

« Gebruik geen injectiepomp om de ballon te vullen of om contrastmiddel
door het katheterlumen met de markering ‘DISTAL te injecteren. Dit kan tot
scheuren leiden.

1De gegevens over de barstdruk Zijn met ij iefactoren Iy d;eris
meteen b heid van 95% dat 99,9% van deze ballonnen niet barst
bij of onder de berekende nominale barstdruk.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Het product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met diagnostische en interventionele technieken. Er dienen
standaardtechnieken voor het plaatsen van vasculaire introductiesheaths,
angiografiekatheters en voerdraden te worden toegepast.

« Het is de bedoeling de Advance 35LP laagprofiel-PTA-ballondilatatiekatheter
in het vaatstelsel in te brengen met een percutane (Seldinger) techniek. Er
kan echter ook een introducer sheath worden gebruikt. Lees de informatie
op het etiket voor de juiste maat van de introducer sheath.

De ballon is gemaakt van een hittegevoelig materiaal. Verwarm of vervorm

de kathetertip niet.

« Op introductieplaatsen met veel littekenvorming is het gebruik van een
introducer sheath aanbevolen.

« Manoeuvreer de katheter onder fluoroscopische controle.

Gebruik uitsluitend het aanbevolen ballonvulmiddel. Gebruik geen lucht of

andere gasvormige stof om de ballon te vullen.

Gebruik de katheter voor de uiterste gebruiksdatum die op de verpakking

staat.

Gebruik de katheter niet om stents te plaatsen.

Alle stents moeten worden ontplooit in overeenstemming met de instructies

en gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
- Aneurysma
« Aritmieén
« Arterioveneuze fistel
« Hemorragie of hematoom
« Hypo-/hypertensie
« Infectie en pijn op insteekplaats
+ Luchtembolie
« Overlijden
« Reactie op geneesmiddelen, allergische reactie op contrastmiddel
« Systemische embolisatie
« Vaatdissectie, -perforatie, -ruptuur of -letsel
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« Vaatspasme
« Vasculaire trombose

GEBRUIKSAANWUZING

Ballon voorbereiden

. Kies een ballon die geschikt is voor de lengte van de laesie en de
vaatdiameter.

. Neem de katheter uit de verpakking en inspecteer de katheter op
vervoersschade.

. Verwijder de ballon uit zijn beschermhuls. Gooi de beschermhuls niet
weg nadat de katheter voor het eerst in het vaatstelsel is ingebracht.
De huls kan nuttig zijn bij het samenvouwen van de ballon voordat de
katheter opnieuw wordt ingebracht.

. Maak het ballonlumen klaar met het standaardmengsel van
contrastmiddel en fysiologische zoutoplossing:

a. Vul een injectiespuit van de juiste maat met een mengsel van
contrastmiddel en fysiologisch zout in een verhouding van 1 op 1.
Bevestig de injectiespuit aan het met'BALLOON’ gemarkeerde aanzetstuk
van de katheter en trek de injectiespuit terug om een onderdruk te
maken.

Laat druk los zodat het mengsel door de onderdruk in het ballonlumen

wordt getrokken.

Maak de injectiespuit los en laat een meniscus van het mengsel op het

aanzetstuk van het ballonlumen zitten.

. Maak een vulinstrument op de gebruikelijke wijze klaar en verwijder alle
lucht uit de injectiespuit en de slang.

Bevestig het vulinstrument aan het ballonlumen, en zorg daarbij dat er

geen luchtbellen bij de verbinding blijven zitten.

g. Maak een onderdruk in het vulinstrument.
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Ballon inbrengen en vullen

. Spoel het met ‘DISTAL gemerkte katheterlumen door met
gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing.

. Maak een onderdruk in het met ‘BALLOON’ gemerkte lumen vo6r
inbrenging. Voer de ballondilatatiekatheter tegen de klok in op over een
eerder geplaatste voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm).

. Voer de ballon onder fluoroscopische doorlichting op naar de plaats van
de laesie. Plaats de ballon voorzichtig door de laesie met behulp van de
distale zowel als proximale radiopake ballonmarkering.

NB: Als bij het opvoeren van de ballondilatatiekatheter weerstand wordt
ondervonden, stel dan de oorzaak vast en wees voorzichtig.

. Vul de ballon tot de * gewenste druk. Neem de aanbevolen ballonvuldruk
inacht. (Ziedeb iter met de Elasticitei t.)

. Bij verlies van ballondruk en/of het scheuren van de ballon: ledig de
ballon en verwijder de ballon en sheath als één geheel.
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Ballon ledigen en terugtrekken

. Ledig de ballon volledig met gebruik van een vulinstrument of -spuit.
Geef de ballon voldoende tijd om leeg te lopen.

NB: Ballonnen die breder en langer zijn, hebben meer tijd nodig om leeg
te lopen.

. Ledig de ballon door de vulspuit of het vulinstrument vacutim te trekken.
Houd het vaculim aan op de ballon en trek de katheter terug. Na het
terugtrekken van de katheter wordt de ballon opnieuw samengevouwen
door de katheter voorzichtig linksom te draaien, wat het trauma bij de
percutane insteekplaats minimaliseert.

. Als tijdens het terugtrekken weerstand wordt ondervonden, maak dan
onderdruk met een grote injectiespuit alvorens door te gaan. Als de
weerstand aanhoudt, moeten de ballon en de sheath als één geheel
worden verwijderd.
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WUZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product
niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker
en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat het uit de verpakking is genomen om te controleren of het niet
beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of
hun gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.

PORTUGUES

CATETER DE DILATAGAO COM BALAO, DE BAIXO
PERFIL, PARA PTA ADVANCE® 35LP

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou um profissional de satide licenciado ou mediante prescrigao de
um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O cateter de dilatagao com balo, de baixo perfil, para PTA Advance 35LP é

um cateter de duplo limen que contém um baldo préximo da ponta distal.
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O cateter é constituido por dois limenes independentes, identificados por
“DISTAL" e “BALLOON” (BALAQ). O limen distal prolonga o comprimento do
cateter e é usado para colocagao de fios guia. O limen do baléo é utilizado
para expandir o baldo. Na ponta do local de divisdo nos dois limenes estdo
inscritos o diametro (mm) e o comprimento do baldo (cm).

O baléo é fabricado num material com paredes extrafinas, de alta resisténcia
e elasticidade minima. Deve ter-se especial cuidado ao manusear o

baléo para prevenir danos. O baléao é enchido até aos parametros de
tamanho indicados desde que se utilizem as recomendagdes de pressao
adequadas. Respeite os parametros da pressao de enchimento do baldao
indicados no folheto do Cartéao de elasticidade. Consulte mais informagoes
no rétulo. Recomenda-se a utilizagdo de um mandmetro para monitorizagao
das pressoes de enchimento.

Na haste dentro do baldo existem marcadores radiopacos de platina/iridio
com o objectivo de permitir a visualizagdo do cateter/baldo sob fluoroscopia.
O cateter é compativel com fios guia de 0,035 polegadas (0,89 mm).

UTILIZAGAO PREVISTA

O cateter de dilatagao com baléo, de baixo perfil, para PTA Advance 35LP
estd indicado para angioplastia transluminal percutédnea (PTA) de lesdes nas
artérias periféricas, incluindo a artéria iliaca comum, artéria iliaca externa,
artéria renal, artéria poplitea, artéria peroneal, artéria tibial anterior, artéria
tibial posterior e artéria femoral, bem como leses obstrutivas de fistulas
arteriovenosas de dialise nativas ou artificiais.

CONTRA-INDICAGOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS

- Nao exceda a pressao de rebentamento nominal’, ou o balédo podera
romper-se. Respeite os parametros da pressao de enchimento do balao
indicados no folheto do Cartao de elasticidade. O enchimento excessivo
pode romper o baldo, com os consequentes danos na parede vascular.
Recomenda-se a utilizagao de um manémetro para monitorizagao das
pressoes de enchimento.

« Nao utilize um injector eléctrico para enchimento do baldo ou injecgéo de
meio de contraste através do limen do cateter marcado como “DISTAL" O
baldo pode romper-se.

10s dados sobre a presséo de rebentamento foram analisados usando factores para uma
tolerdncia unilateral para se determinar, com um grau de confian¢a de 95% que 99,9%
destes balées ndo rompem a pressdo de rebentamento nominal, nem abaixo dela.

PRECAUGOES
« O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com
formagao em técnicas de diagndstico e intervengao. Devem empregar-se
técnicas padronizadas de colocagao de bainhas de acesso vascular, cateteres
angiogréficos e fios guia.
O cateter de dilatagao com baléo, de baixo perfil, para PTA Advance 35LP
foi concebido para introdugéo no sistema vascular mediante o emprego de
uma técnica percutanea (técnica de Seldinger). Em alternativa, pode utilizar-
se uma bainha introdutora. Consulte no rétulo as informagoes relativas ao
tamanho adequado da bainha introdutora.
« O baléo é fabricado num material sensivel ao calor. Ndo aquega nem tente
moldar a ponta do cateter.
Em locais de acesso com muito tecido cicatricial, recomenda-se a utilizagao
de uma bainha introdutora.
Manipule o cateter sob controlo fluoroscépico.
Utilize apenas o meio de enchimento do balao recomendado. Nunca use ar
ou qualquer meio gasoso para encher o baldo.
Use o cateter antes do final do prazo de validade especificado na
embalagem.
O cateter néo estd indicado para a colocagao de stents.
« Todos os stents devem ser expandidos de acordo com as indicagoes e
instrugoes de utilizagao do fabricante.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
« Aneurisma
« Arritmias
« Disseccdo, perfuragdo, rotura ou lesdo de um vaso
« Embolia gasosa
« Embolizagao sistémica
« Espasmo de um vaso
« Fistula arteriovenosa
« Hemorragia ou hematoma
« Hipotensao/hipertensao
« Infecao e dor no local de insercao
« Morte
« Reacgbes a medicamentos, reac¢éo alérgica ao meio de contraste
« Trombose vascular

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Preparagéao do balao

. Escolha um baldo de tamanho adequado ao comprimento da lesao e ao
diametro do vaso.

. Depois de retirar o cateter da embalagem, inspeccione-o para se
certificar que ndo ocorreram danos durante o transporte.
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3. Retire a respectiva manga protectora do baldo. Nao elimine a manga
protectora ap6s a introdugao inicial do cateter no sistema vascular, pois
pode ser Util para enrolar o baldo antes de inser¢oes subsequentes.

4. Prepare o limen do baldo com uma mistura padronizada de meio de
contraste e soro fisiol6gico, tal como se indica a seguir:

a. Encha uma seringa de tamanho adequado com uma mistura de 1:1 de
meio de contraste e soro fisiolégico normal.

b. Ligue a seringa ao conector do cateter marcado com “BALLOON” e puxe o
@émbolo para trés para aplicar pressao negativa.

c. Solte a presséo, permitindo que a presséo negativa arraste a mistura para
dentro do limen do balao.

d. Separe a seringa, deixando um menisco de mistura no conector do l[imen
do balao.

e. Prepare o dispositivo de enchimento da forma habitual e purgue-o para
remover todo o ar da seringa e da tubagem.

f. Ligue o dispositivo de enchimento ao limen do balao, certificando-se de

que nao permanecem bolhas de ar na conexao.
g. Aplique pressdo negativa no dispositivo de enchimento.

Introducéo e enchimento do balao

1. Irrigue o ltmen do cateter identificado por “DISTAL” com solugao de soro
fisiolégico heparinizado.

2. Aplique pressao negativa no limen identificado por “BALLOON” antes
da introdugao. Avance o cateter de dilatagdo com baldo no sentido
contrario ao dos ponteiros do rel6gio sobre um fio guia de 0,035 polegadas
(0,89 mm) previamente colocado.

3. Sob fluoroscopia, avance o baldo até ao local da leséo. Posicione
cuidadosamente o baldo ao longo da leséo, usando ambos os marcadores
radiopacos, distal e proximal, do baldo.

NOTA: Se sentir resisténcia enquanto avanca o cateter de dilatagdo com
balao, determine a causa dessa resisténcia e prossiga com cuidado.

4. Encha o baldo até a pressao desejada Respelte as pressoes de
enchi do baléo rec do
Cartao de elasticidade.)

5. Se apressao do balao se perder e/ou houver rotura do baldo, esvazie o
balao e retire o baldo e a bainha como uma unidade.

Esvaziamento e remocao do balao

. Esvazie totalmente o baldo usando um dispositivo de enchimento ou
uma seringa. Aguarde o tempo suficiente para o balao se esvaziar.
NOTA: Os bal6es de maior diametro e/ou mais compridos podem
necessitar de tempos de esvaziamento mais prolongados.

. Esvazie o baldo aplicando vécuo na seringa de enchimento ou dispositivo
de enchimento. Mantenha o vécuo no baléo e retire o cateter. Apds a
remocéo do cateter, rode o cateter com cuidado no sentido contrario
ao dos ponteiros do relégio para ajudar a voltar a enrolar o balao,
minimizando o traumatismo no local de entrada percutanea.

. Se sentir resisténcia durante a remocao, aplique presséo negativa com
uma seringa maior antes de prosseguir. Se continuar a sentir resisténcia,
retire o baldo e a bainha como uma unidade.
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APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma unica utilizaao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, nao o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposigao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrugdes de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
literatura publicada por médicos. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagoes sobre a literatura disponivel.

ADVANCE® 35LP PTA-BALLONGDILATATIONS-
KATETER MED LAG PROFIL

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast séljas av ldkare eller pa likares ordination (eller licensierad
praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Advance 35LP PTA-ballongdilatationskateter med lag profil &r en kateter med
dubbellumen samt en ballong néra den distala spetsen. Katetern bestéar av
tva fristdende lumen, som ar markta "DISTAL” och "BALLOON” (BALLONG).
Det distala lumen strécker sig ldngs hela katetern och anvénds for placering
av ledare. Ballonglumen anvénds for att utvidga ballongen. Pa férgreningens
spets anges ballongens diameter (mm) och langd (cm).

Ballongen tillverkas av ett slitstarkt material som ar extra tunnvéggigt och
minimalt elastiskt. Var sarsklh noga med att hantera ballongen sa att

lnga skador upp idgas till angi storleksp.
nér lampliga try:krekommendahoner foljs. Folj de tryckparametrar
for ballongfylining som anges i kortinl med elastic Se

produktetiketten for ytterligare information. For évervakning av fyllningstryck
rekommenderas anvidndning av en manometer.
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Det sitter rontgentéta markeringar i platina/iridium pa skaftet inuti ballongen,
sa att katetern och ballongen kan visualiseras under fluoroskopi. 0,035 tums
(0,89 mm) ledare passar till katetern.

AVSEDD ANVANDNING

Advance 35LP PTA-ballongdilatationskateter med lag profil ar indicerad for
perkutan transluminal angioplastik (PTA) av lesioner i perifera artérer, inklusive
lesioner i iliaca communis, iliaca externa, renalis, poplitea, peronaea, tibialis
anterior, tibialis posterior och femoralis, saval som blockerande lesioner i
ursprungliga eller syntetiska arteriovendsa dialysfistlar.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kédnda

VARNINGAR

« Overskrid inte det beriknade sprangtrycket', eftersom ballongen da
kan spncka Folj de tryckparametrar for ballongfylining som anges i
korti med elastici Om ballongen utvidgas alltfér mycket
kan den spricka, med resulterande skador pé kérlvaggen. For vervakning
av fyllningstryck rekommenderas anvandning av en manometer.

« Anvénd inte en tryckinjektor for att fylla ballongen eller for att injicera
kontrastmedel genom det kateterlumen som &r mérkt "DISTAL". Ballongen
kan spricka.

1Spréngtrycksdata analyserades med anvéindning av faktorer for ensidig tolerans fér att
med 95 % sdkerhet faststdlla att 99,9 % av dessa ballonger inte skulle sprdngas vid eller
under berdknat spréngtryck.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten &r avsedd fér anvandning av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker. Standardteknik for
placering av hylsor for vaskular dtkomst, angiografiska katetrar och ledare
bor anvandas.

« Advance 35LP PTA-ballongdilatationskateter med Iag profil har utformats
for inforing i karlsystemet med perkutan (Seldinger-) teknik. Alternativt kan
en inférarhylsa anvéndas. Se produktetiketten for information om lamplig
storlek pa inférarhylsan.

« Ballongen bestér av varmekénsligt material. Du far inte varma eller forsoka
boja kateterspetsen.

« | kraftigt drrade atkomstplatser rekommenderas anvandning av en
inforarhylsa.

« Manipulera katetern under fluoroskopi.

« Anvénd endast rekommenderat fyliningsmedel fér ballongen. Ballongen far
aldrig fyllas med luft eller ndgon annan gas.

« Anvénd katetern innan det bast fére-datum som anges pa forpackningen.

« Katetern &r inte avsedd for inféring av stentar.

« Alla stentar bor placeras ut i enlighet med tillverkarens angivelser och
bruksanvisning.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
« Aneurysm
« Arteriovends fistel
« Arytmi
« Dissektion, perforation eller ruptur av eller skada pa karlet
« Dodsfall
« Hemorragi eller hematom
« Hypo-/hypertoni
« Infektion och smarta i inforingsstallet
« Kérlspasm
« Kérltrombos
« Luftemboli
« Lakemedelsreaktion, allergiska reaktioner pa kontrastmedel
« Systemisk embolisering

BRUKSANVISNING

Forberedelse av ballongen

1. Vilj en lamplig ballong med tanke pa lesionens langd och karlets
diameter.

. Undersck katetern vid uppackningen for att sékerstélla att den inte har
skadats under transporten.

. Avlagsna skyddshaljet frén ballongen. Kassera inte skyddsholjet nar
katetern forst har forts in i kérlsystemet, eftersom det kan underlatta
ihoppackningen av ballongen fore efterfoljande inféringar.

. Forbered ballonglumen med en blandning av kontrastmedel och
koksaltlosning pé féljande satt:

. Fyll en spruta av lamplig storlek med en 1:1-blandning av kontrastmedel

och normal koksaltlésning.

Fést sprutan vid den fattning pa katetern som ar markt “BALLOON" och

applicera negativt tryck genom att dra sprutkolven bakat.

Latta pa trycket och Iat det negativa trycket dra in blandningen i

ballonglumen.

. Ta av sprutan och lamna blandningen med buktande yta i fattningen pa

ballonglumen.

Forbered fyllningsanordningen pa sedvanligt sétt och tom den for att

avlagsna all luft fran spruta och slang.

Fast fyliningsanordningen vid ballonglumen och kontrollera att inga

luftbubblor blir kvar i kopplingen.

. Applicera negativt tryck pa fyllningsanordningen.
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Inférande och fylining av ballongen

. Spola det kateterlumen som ar markt "DISTAL” med hepariniserad
koksaltlésning.

. Applicera negativt tryck pa det lumen som &r markt "BALLOON" fore
inféringen. For in ballongdilatationskatetern moturs Gver en redan
utplacerad 0,035 tums (0,89 mm) ledare.

. Forin ballongen till lesionsomradet under fluoroskopi. Placera forsiktigt
ballongen tvérs 6ver lesionen med hjalp av bdde den distala och den
proximala réntgentéta ballongmarkeringen.

OBS! Om motstand uppstar nar ballongdilatationskatetern fors framét
ska du faststélla orsaken och fortsatta forfarandet med forsiktighet.

. Fyll ballongen till 6nskat tryck. F6lj rekommenderat fyllningstryck for
ballong Se kortinlagan med elastici | )

. Om ballongtrycket férsvinner och/eller om ballongen spricker ska
ballongen tdmmas samt ballongen och hylsan avlagsnas som en enhet.
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Tomning och utdi ing av

. Tém ballongen helt med en fyllningsanordning eller spruta. Lat
tillrackligt med tid g& nér ballongen téms.

OBS! Det kan ta langre tid att tomma ballonger som har stérre diameter
och/eller &r langre.

. Tom ballongen genom att dra vakuum med fyllningssprutan eller
-anordningen. Bevara vakuumet i ballongen och dra ut katetern. Nar
katetern dras ut kan det hjalpa om katetern vrids moturs for att ater
packa ihop ballongen, eftersom det minimerar trauma pé den perkutana
atkomstplatsen.

. Om motstand uppstéar under utdragningen ska negativt tryck appliceras
med en storre spruta innan férfarandet fortsatter. Om motstandet
fortsatter ska ballongen och hylsan avldgsnas som en enhet.
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LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engangsbruk. Steril sdvida forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvénd
inte produkten om det &r tveksamt att produkten ar steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik ldngvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstélla att den inte &r skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lékare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillganglig litteratur.

21









1

Quantity per box
Antal pr. zske

Anzahl pro Verpackung
MosétTa avé Koui
Cantidad por caja

Introducer Sheath
Indforingssheath

Quantité par boite
Quantita per scatola
Aantal per doos
Quantidade por caixa
Kvantitet per ask

Gaine d'introduction

Guaina di introduzione
sheath

Onkap: el0aywyéa
Vaina introductora

Nominal Pressure
Nominelt tryk
Nenndruck
‘OVopacTIKA migon
Presion nominal

Rated Burst Pressure

Bainha introdutora
Inférarhylsa

Pression nominale
Pressione nominale
Nominale druk
Pressao nominal
Nominellt tryck

Pression de rupture nominale

yk
Nenn-Berstdruck
OvopacTiki migon pRENg
Presion maxima de inflado

dirottura
Nominale barstdruk

Presséo de rebentamento nominal

Beréknat sprangtryck
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