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ADVANCE® 18LP LOW PROFILE

PTA BALLOON DILATATION CATHETER

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of
a ician (or properly li d practiti ).

DEVICE DESCRIPTION

For OTW Balloons

The Advance 18LP 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);

For PX Balloons

The Advance 18LP Low Profile PTA Balloon Dilatation Catheter is a single-to-
double-lumen catheter with a balloon near its distal tip. The proximal part of
the catheter consists of one lumen, attached to a luer lock. The distal part of
the catheter consists of two independent lumens. Of these two, the proximal
lumen extends the length of the catheter and is used to expand the balloon;
the distal lumen extends from the catheter tip to a point approximately 50 cm
proximal to the balloon and is used for placement of wire guides. Inscribed on
the strain relief of the proximal fitting are the balloon diameter (mm) and the
balloon length (cm).

For both OTW and PX

The balloons are manufactured from an extra-thinwall, high-strength,
minimally-compliant material. Particular care should be taken in handling
the balloons to prevent damage. They 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 .018 inch (0.46 mm) /.014 inch (0.36 mm)
wire guides.

INTENDED USE

The Advance 18LP Low Profile PTA Balloon Dilatation Catheter has been
designed 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 below the
calculated rated burst pressure.

PRECAUTIONS

« The 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 18LP Low Profile PTA Balloon Dilatation Catheter has been
designed for introduction into the vascular system utilizing percutaneous
(Seldinger) technique. 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.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Air embolism
« Aneurysm
« Arrhythmias
« Arteriovenous fistula
« Death
« Drug reactions, allergic reaction to contrast medium
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« 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

. Choose a balloon appropriate to lesion length and vessel diameter.

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

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

b. 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.

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

e. Prepare inflation device in standard manner and purge to remove all air
from syringe and tubing.

f. Attach inflation device to the balloon lumen, ensuring no air bubbles
remain at connection.

g. Pull negative pressure on the inflation device.

Balloon Introduction and Inflation

For OTW Balloons

. 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 .018 inch (0.46 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
inflation pressures. (See Compliance 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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For PX Balloons

1. Flush the wire lumen using heparinized saline solution as follows:

a. Attach syringe filled with heparinized saline solution to a flushing hub,
which is provided with a protective sheath, and inject saline into the
lumen, or

b. Attach a syringe filled with heparinized saline solution to the flushing tool,
insert the flushing tool into the distal end of the catheter, and inject saline
into the lumen.

c. Solution should be seen exiting the wire guide port proximal to the
balloon.

d. Follow this procedure for any additional flushing.

. Apply negative pressure prior to introduction. Advance the balloon
dilatation catheter counter-clockwise over a pre-positioned .014 inch (.36
mm) /.018 inch (0.46 mm) wire guide.

. Under fluoroscopy, advance the balloon to the lesion site. NOTE: Ensure
that exchange port remains inside sheath (e.g., that wire guide does
not protrude from distal end of sheath). 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
inflation pressures. (See Compliance 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 1

. 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.
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3. 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.

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.

BALONKOVY DILATACNI KATETR S NiZKYM
PROFILEM ADVANCE® 18LP PRO PTA

POZOR: Podle federalnich zékonii USA smi tento prostiedek byt prodavan
pouze lékaiem nebo na piedpis lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika
s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Pro balénky po drdté (OTW)

Balonkovy dilata¢ni katetr s nizkym profilem Advance 18LP pro PTA je
dvoulumenny katetr s balénkem v blizkosti distalniho hrotu. Katetr se sklada
ze dvou samostatnych lumen s ozna¢enim ,DISTAL" (distaIni) a,BALLOON”
(balénkovy). Distalni lumen prodluzuje délku katetru a pouziva se k umisténi
vodicich dratd. Balénkovy lumen se pouziva k expanzi balénku. Na hrotu
rozdélovaciho dilu jsou uvedeny priimér balénku (mm) a délka balonku (cm).

Pro balénky pro periferni vyménu (PX)

Balonkovy dilata¢ni katetr s nizkym profilem Advance 18LP pro PTA je
tastecné jednolumenny a ¢aste¢né dvoulumenny katetr s balonkem

v blizkosti distalniho hrotu. Proximalni ¢ast katetru sestava z jednoho

lumen pfipojeného ke spojce luer lock. Distalni ¢ast katetru sestava ze dvou
samostatnych lumen. Z téchto dvou lumen, proximalni lumen prodluzuje
délku katetru a pouziva se k naplnéni balénku; distaIni lumen saha od hrotu
katetru k bodu pfiblizné 50 cm proximalné od balonku a pouziva se k umisténi
vodicich dratd. Na mechanismu pro uvolnéni napéti proximalni spojky jsou
uvedeny pramér balénku (mm) a délka balénku (cm).

Pro balénky OTW i PX
Balénky jsou vyrobeny z velmi tenkeho, velmi pevného a mlnlmalne
poddajného materialu. i is J jetiebaveé 3

pozornost, aby se zabrénilo jejich poskozeni. P¥i pouziti doporucenych
hodnot tlaku se balénky naplni na indikovanou velikost. Dodrzujte
tlakové parametry pro plnéni balénku uvedené v pfibalové karté obsahujici
informace o poddajnosti. Dal3i informace viz stitek vyrobku. Doporu¢ujeme
pouzit tlakomér ke kontrole tlaku pInéni.

Na tubusu uvnitf balénku jsou umistény rentgenokontrastni znacky z platiny/
iridia, které umoznuiji skiaskopickou vizualizaci katetru/balénku. Katetr je
kompatibilni s vodicimi draty o velikosti 0,018 inch (0,46 mm) / 0,014 inch
(0,36 mm).

URCENE POUZITI

Balonkovy dilatacni katetr s nizkym profilem Advance 18LP pro PTA je
uréen k provadéni perkutanni transluminalni angioplastiky (PTA) lézi

v perifernich artériich (v¢etné a. iliaca communis, a. iliaca externa, a. renalis,
a. poplitea, a. peronea, a. tibialis anterior, a. tibialis posterior, a. femoralis) a
také obstruktivnich lézi pfirozenych nebo umélych arteriovendznich pistéli
pouzivanych pfi dialyze.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
« Nepiekracujte jmenovity mezni tlak prasknuti.” Muze dojit k prasknuti
balénku. Dodrzujte tlakové parametry pro plnéni balonku uvedené v
pribalové karté obsahujici informace o poddaj i. Preplnény balonek
muze prasknout a nasledné poskodit cévni sténu. Doporuc¢ujeme pouzit
tlakomér ke kontrole tlaku pInéni.
« K plnéni balénku nepouzivejte tlakové injekce; neprovadéjte nastrik
kontrastni latky skrz lumen katetru s ozna¢enim,,DISTAL" Méze dojit
k prasknuti.
1 Dam jmenovitého mezniho tlaku prasknuti byla analyzovdna pomoci faktord
di é tolerance a bylo izdno, Ze 99,9 % baldnku nepraskne pri hodnoté nizsi
nez vypocteny jmenovity mezni tlak pmsknuu (se spolehlivosti 95 %).

UPOZORNENI

« Tento vyrobek je urcen k poutziti Iékati, ktefi jsou vyskoleni v diagnostickych
a intervencnich metodach a maji s nimi zkusenosti. Pouzijte standardni
techniky umisténi cévnich pfistupovych sheathd, angiografickych katetr(i a
vodicich dratd.

« Balénkovy dilata¢ni katetr s nizkym profilem Advance 18LP pro PTA je ur¢en
k zavedeni do cévniho systému pomoci perkutanni (Seldingerovy) techniky.
Vhodnou velikost zavadéciho sheathu naleznete na stitku vyrobku.
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« Balonek je vyroben z tepelné citlivého materialu. Hrot katetru nezahfivejte
ani se jej nepokousejte tvarovat.

« Jsou-li pfistupova mista vyznamné zjizvend, doporucujeme pouzit zavadéci
sheath.

« Manipulaci s katetrem provadéjte pod skiaskopickou kontrolou.

« Pouzijte vyhradné doporucené baldnkové plnici médium. Nikdy k naplnéni
balénku nepouzivejte vzduch ani jiné plynné médium.

- Katetr pouzijte pfed datem exspirace, uvedenym na obalu.

« Katetr neni ur¢en ke vkladani stentd.

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
« Aneuryzma
« Arteriovenozni pistél
« Arytmie
« Celkova embolizace
« Disekce, perforace, ruptura nebo poranéni cévy
« Hypotenze nebo hypertenze
« Infekce a bolestivost v misté zavedeni
« Krvéaceni nebo hematom
« Reakce na léky, alergicka reakce na kontrastni latku
« Spasmus cévy
« Umrti
« Vaskularni trombéza
« Vzduchova embolie

NAVOD K POUZITi

Ptiprava balénku

1. Podle délky léze a priiméru cévy vyberte vhodny balének.

2. Po vyjmuti z obalu zkontrolujte katetr, zda béhem pfepravy nedoslo k
jeho poskozeni.

Z balénku odstrarite ochrannou manzetu. Ochrannou manzetu po
uvodnim zavedeni katetru do cévniho systému nelikvidujte; miizete ji
pouzit k zakryti baldnku pred naslednym zavedenim.

Pfipravte lumen balénku pomoci standardniho roztoku kontrastni latky a
fyziologického roztoku podle nésledujicich instrukci:

a. Stiikacku vhodné velikosti napliite roztokem kontrastni latky a normélniho
fyziologického roztoku v poméru 1:1.

Pripojte stfikacku k Usti katetru s ozna¢enim ,BALLOON” a natdhnéte zpét,
aby se vyvinul podtlak.

Uvolnéte tlak, aby se roztok pomoci podtlaku aspiroval do lumen balénku.
Odpojte stfikacku; na usti lumen balénku pfitom ponechte meniskus
roztoku.

. Standardnim zpuisobem piipravte plnici zafizeni; ze stiikacky i z hadi¢ek
odstraiite veskery vzduch.

Pripojte plnici zafizeni k lumen balénku; zkontrolujte, Ze v misté pfipojeni
nezlstaly zadné vzduchové bubliny.

Na plnicim zafizeni nastavte podtlak.
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Zavedeni a plnéni b

Pro balénky po drdté (OTW)

1. Lumen katetru s ozna¢enim ,DISTAL" proplachnéte heparinizovanym
fyziologickym roztokem.

2. Pfed zavedenim aplikujte podtlak do lumen s oznacenim ,BALLOON".
Posouvejte balonkovy dilatacni katetr proti sméru hodinovych rucicek po
pfedem umisténém vodicim dréatu o velikosti 0,018 inch (0,46 mm).

3. Pod skiaskopickou kontrolou posurite balének do mista léze.

Opatrné umistéte balonek pres 1ézi; pouzijte distalni i proximalni
rentgenokontrastni znacky na balénku.

POZNAMKA: Pokud pfi posouvéni balénkového dilata¢niho katetru
narazite na odpor, zjistéte jeho pficinu a postupujte obezietné.

4. Naplnte balonek na pozadovany tlak. Dodrzujte doporué¢ené hodnoty
tlaku pInéni balénku. (Viz ptibalova karta obsahujici informace o
poddajnosti.)

5. Dojde-li ke ztraté tlaku v balonku a/nebo k prasknuti baléonku, balonek
vyprazdnéte a vyjméte balonek a sheath jako jeden celek.

Pro balénky pro periferni vyiménu (PX)

1. Proplachnéte lumen dratu heparinizovanym fyziologickym roztokem
takto:

a. Pripojte stiikacku napInénou heparinizovanym fyziologickym roztokem
k proplachovacimu Usti, které se dodéva s ochrannym sheathem, a
vstiiknéte fyziologicky roztok do lumen, nebo

b. Pfipojte stfikacku naplnénou heparinizovanym fyziologickym roztokem k
proplachovacimu instrumentariu, vlozte proplachovaci instrumentarium
do distalniho zakon¢eni katetru a nastfiknéte tento fyziologicky roztok
do lumen.

c. Roztok musi viditelné vytékat z portu vodiciho dratu proximalné od
balénku.

d. Jakékoliv dalsi proplachovani provedte timto postupem.

2. Pted zavedenim aplikujte podtlak. Posouvejte balonkovy dilata¢ni katetr
proti sméru hodinovych ruci¢ek po predem umisténém vodicim dratu o
velikosti 0,014 inch (0,36 mm) / 0,018 inch (0,46 mm).

3. Pod skiaskopickou kontrolou posufite balének do mista léze.
POZNAMKA: Dbejte, aby vymé&nny port zlistal uvnitf sheathu (tj. aby
vodici drat nevy¢nival z distalniho konce sheathu). Opatrné umistéte



balének pres 1ézi; pouzijte distalni i proximalni rentgenokontrastni
znacky na balénku.

POZNAMKA: Pokud pfi posouvani balénkového dilataéniho katetru
narazite na odpor, zjistéte jeho pfi¢inu a postupujte obezietné.

. Naplnte baldnek na pozadovany tlak Dodrzujte dopo ucéené hodnoty
tlaku pInéni balénk a karta ob
poddajnosti.)

. Dojde-li ke ztraté tlaku v balonku a/nebo k prasknuti balénku, balének
vyprazdnéte a vyjméte balonek a sheath jako jeden celek.
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. Pomoci plniciho zafizeni nebo stfikacky zcela vyprazdnéte balonek.
Vyckejte dostate¢nou dobu, aby se balének vypréazdnil.
POZNAMKA: Vyprazdnéni balénki o velkém priméru a/nebo delsich
balénki muze trvat déle.

. Vypréazdnéte balonek nastavenim podtlaku na plnici stiikacce nebo
na plnicim zafizeni. Udrzujte v balonku podtlak a vytahnéte katetr. Po
vytazeni katetru jim jemné pootocte proti sméru hodinovych rucicek, coz
pomtize slozit balonek; minimalizuje se tim poranéni mista perkutanniho
vstupu.

. Pokud v priibéhu vytahovani narazite na odpor, aplikujte podtlak pomoci
vétsi stiikacky a potom teprve pokracujte. Pokud odpor pietrvava,
vyjméte baldnek a sheath jako jeden celek.
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STAV PRI DODAN{

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Uréeno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
0 jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a
ujistéte se, Ze neni poskozeny.

REFERENCE

Tento navod k poutZiti je zalozen na zkusenostech Iékaiti a (nebo) na jejich
publikované odborné literatute. S otazkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

ADVANCE® 18LP 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

For OTW-balloner

Advance 18LP lavprofils-PTA ballondilatationskateteret er et kateter med
dobbeltlumen og en ballon teet ved dets distale spids. Kateteret bestar af to
uafhaengige lumen, som er maerket hhv. “DISTAL" og “BALLOON” (ballon). Den
distale lumen gér langs hele kateterets leengde og bruges til anleeggelse af
kateterledere. Ballonlumenen bruges til at udvide ballonen. Ballondiameteren
(mm) og ballonlaengden (cm) er anfert pa spidsen af samlergret.

For PX-balloner

Advance 18LP lavprofils-PTA ballondilatationskateteret er et kateter med
enkelt- eller dobbeltlumen og en ballon teet ved dets distale spids. Den
proksimale del af kateteret bestér af én lumen forbundet til en Luer Lock. Den
distale del af kateteret bestar af to separate lumener. Af disse to streekker den
proksimale lumen sig i hele kateterets leengde og bruges til at udvide ballonen.
Den distale lumen straekker sig fra kateterets ende ca. 50 cm proksimalt for
ballonen og bruges til at anleegge kateterledere. Ballondiameteren (mm) og
ballonleengden (cm) er angivet pa den proksimale fittings aflaster.

For bdade OTW (over-the-wire) og PX (perifer udskiftning)
Ballonerne er fremstillet af et ekstra tyndveegget, minimalt bgjeligt
hojstyrkemateriale. Udvis saerlig forslgtlghed ved handtering af
ballonerne for at forhindre L digelse. De vil i til de
storrelsesparametre, nar de korrekte trykanbefalinger anvendes.
Overhold de trykparametre for balloninflation, der er anfort i Compliance
Card-skemaet (skema vedr. ballonens eftergivelighed). Se etiketten for
yderligere oplysninger. Det anbefales at bruge en trykmaler til at overvage
inflationstrykkene.

Der sidder rentgenfaste markerer af platin/iridium pa skaftet inden i ballonen
for at muliggere visualisering af kateteret/ballonen under gennemlysning.
Kateteret er kompatibelt med kateterledere pa 0,018 tommer (0,46 mm)/
0,014 tommer (0,36 mm).

TILSIGTET ANVENDELSE

Advance 18LP lavprofils-PTA ballondilatationskateteret er udviklet 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
laesioner af medfadte eller syntetiske arteriovengse dialysefistler.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte



ADVARSLER

« Det nominelle spraengningstryk mé ikke overstiges.! Ballonen kan briste.
Overhold trykparametrene for balloninflation i Compliance Card-skemaet.
Overinflation kan forérsage, at ballonen brister med deraf folgende
skade af karvaeggen. Det anbefales at bruge en trykmaler til at overvage
inflationstrykkene.

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

1Dataene for sp i ryk blev Iy med delse af faktorer for en ensidig
tolerance for at afgere med 95 % konfidens, at 99,9 % af disse balloner ikke ville spreenge
under det t e inelle spraengningstryk.

FORHOLDSREGLER

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

« Advance 18LP lavprofils-PTA ballondilatationskateteret er udviklet
til indfering i karsystemet med anvendelse af perkutan (Seldinger)
teknik. 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.

MULIGE USNSKEDE HANDELSER
« Aneurisme
« Arteriovengs fistel
« Arytmier
« Dissektion, perforering, ruptur eller skade pé kar
« Ded
« Hypo-/hypertension
« Haemoragi eller haematom
« Infektion og smerter ved indferingsstedet
- Karspasme
« Kartrombose
« Luftembolisme
« Leegemiddelreaktioner, allergisk reaktion over for kontrastmiddel
« Systemisk embolisering

BRUGSANVISNING

Klargering af ballon

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

2. 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 indfgring af kateteret i karsystemet. Det
kan veere nyttigt til at folde ballonen inden efterfolgende indferinger.

. Klarger ballonlumenen med standard kontrast-saltvandsblanding som
folger:

a. Fyld en sprojte af passende starrelse med 1:1 blanding af kontraststof og
normalt saltvand.
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b. Seet en sprojte pa muffen af kateteret, der er maerket “BALLOON’, og traek
tilbage for at skabe undertryk.

c. Frigiv trykket, og lad undertrykket treekke blandingen ind i
ballonlumenen.

d. Afmontér sprgjten og lad en meniske af blandingen blive siddende pa
ballonlumens muffe.

e. Klarger inflationspistolen pé saedvanlig vis, og fjern al luft fra sprejten og
slangen.

f. Seet inflationspistolen pa ballonlumenen, idet det sikres, at der ingen

luftbobler er ved forbindelsen.
g. Traek for at skabe undertryk i inflationspistolen.

Indfgring og inflation af ballonen

For OTW-balloner

. Skyl kateterlumenen, der er mzerket “DISTAL", med en hepariniseret
saltvandsoplgsning.

. Pafor undertryk til lumen maerket “BALLOON" inden indfgring. For
ballondilationskateteret frem i retning mod uret over en forudplaceret
kateterleder pa 0,018 tommer (0,46 mm).

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

BEMZARK: Hvis der maerkes modstand, mens ballondilatationskateteret
fores frem, skal arsagen dertil afgeres, og der fortsaettes med
forsigtighed.

. Inflatér ballonen til det gnskede tryk. De anbefalede
balloninflati yk skal overholdes. (Se C li e Card-sk )
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5. Hvis ballontrykket tabes og/eller ballonen brister, deflateres ballonen, og
ballonen og sheathen fjernes som en enhed.

For PX-balloner

1. Gennemskyl kateterlumenen med hepariniseret saltvand som falger:

a. Tilslut en sprejte med hepariniseret saltvand til en skyllemuffe, som
leveres med et beskyttelseshylster, og injicer saltvand ind i lumenen, eller

b. Tilslut en sprejte med hepariniseret saltvand til skylleanordningen,
indfer skylleanordningen i kateterets distale ende og injicer saltvand ind i
lumenen.

c. Der skal komme saltvand ud af kateterlederporten proksimalt for
ballonen.

d. Felg denne procedure ved eventuel ekstra skylning.

. Pafor undertryk inden indferingen. For ballondilationskateteret frem i
retning mod uret over en forudplaceret kateterleder pa 0,014 tommer
(0,36 mm)/0,018 tommer (0,46 mm).

. For ballonen frem til lzesionsstedet under gennemlysning. BEMARK:
Serg for, at udvekslingsporten forbliver inden i sheathen (dvs. at
kateterlederen ikke rager ud af sheathens distale ende). Placér forsigtigt
ballonen hen over laesionen, idet bade den distale og den proksimale
rontgenfaste markeor bruges.

BEMARK: Hvis der maerkes modstand, mens ballondilatationskateteret
fores frem, skal arsagen dertil afgeres, og der fortsaettes med
forsigtighed.

. Inflatér ballonen til det gnskede tryk. De anbefalede
balloninflati: yk skal overholdes. (Se C liance Card-sk )

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

N

w

IS

w

Deflation og udtrzkning af ball

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

BEMARK: Balloner med store diametre og/eller leengere laengder kan
kraeve laengere deflationstider.

. Tom 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 markes modstand under udtraekningen, paferes der undertryk
med en starre sprgjte, inden der fortsaettes. Hvis der fortsat maerkes
modstand, fjernes ballonen og sheathen som en enhed.

N
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LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet 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) legers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for
at fa information om tilgaengelig litteratur.

UTSCH

ADVANCE® 18LP LOW PROFILE PTA-
BALLONDILATATIONSKATHETER

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Fiir OTW-Ballons (Over-the-Wire)

Der Advance 18LP Low Profile PTA-Ballondilatationskatheter ist ein
doppellumiger Katheter mit einem Ballon nahe seiner distalen Spitze. Der
Katheter besteht aus zwei unabhéngigen Lumina, welche die Bezeichnungen
4DISTAL" 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.

Fiir PX-Ballons (peripherer Wechsel)

Der Advance 18LP Low Profile PTA-Ballondilatationskatheter ist ein Katheter,
der von einem Lumen in zwei Lumina tibergeht, mit einem Ballon nahe
seiner distalen Spitze. Der proximale Teil des Katheters besteht aus einem
Lumen, das an einem Luer-Lock-Anschluss befestigt ist. Der distale Teil des
Katheters besteht aus zwei unabhangigen Lumina. Von den beiden Lumina
erstreckt sich das proximale Lumen iiber die Lange des Katheters und wird
verwendet, um den Ballon aufzudehnen. Das distale Lumen erstreckt sich
von der Katheterspitze bis zu einem Punkt etwa 50 cm proximal des Ballons
und dient der Platzierung von Fiihrungsdrahten. Ballondurchmesser (in
mm) und Ballonlénge (in cm) sind auf der Zugentlastung des proximalen
Anschlussstiicks angegeben.

Fiir OTW und PX
Die Ballons sind aus einem besonders diinnwandigen, hochfesten, minimal
dehnbaren Material hergestellt. Es sollte &uBerst vorsichtig mit den Ballons
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umgegangen werden, um Schéden zu vermeiden. Bei ord aBer
A d des emp Dru:ks werden die Ballons auf die
k Gro flatiert. Die in der beiliegenden

Compliance Card angegebenen Druckparameter fiir die Balloninflation
einhalten. Weitere Informationen finden sich auf dem Etikett. Ein Manometer
sollte zur Uberwachung der Druckwerte verwendet werden.

Rontgendichte Platin-/Iridiummarkierungen befinden sich am Schaft
innerhalb des Ballons, damit der Katheter/Ballon unter Durchleuchtung
beobachtet werden kann. Der Katheter ist mit Flihrungsdréhten der Grée
0,018 Inch (0,46 mm) / 0,014 Inch (0,36 mm) kompatibel.

VERWENDUNGSZWECK

Der Advance 18LP Low Profile PTA-Ballondilatationskatheter ist fir die
perkutane transluminale Angioplastie (PTA) von Lasionen 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 Lasionen nativer oder synthetischer
arteriovendser Dialysefisteln bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
- Den Nenn-Berstdruck nicht tiberschreiten.! Es kann sonst zur Ruptur des
Ballons kommen. Die in der beiliegenden Compliance Card angegebenen
Druckparameter fiir die Balloninflation einhalten. Eine zu starke Inflation
kann die Ruptur des Ballons zur Folge haben, wodurch die GefdBwand
beschadigt wird. Ein Manometer sollte zur Uberwachung der Druckwerte
verwendet werden.
« Keinen Hochdruckinjektor fiir die Balloninflation oder die Injektion von
Kontrastmittel tiber 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 einem Vertrauen von 95% zu bestimmen, dass 99,9% dieser Ballons 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 Fiihrungsdréhten sind
Standardtechniken anzuwenden.

« Der Advance 18LP Low Profile PTA-Ballondilatationskatheter ist zur
Einflhrung in das GeféBsystem mittels perkutaner (Seldinger-) Technik
bestimmt. Die richtige EinfiihrschleusengréBe kann anhand der auf dem
Etikett befindlichen Informationen bestimmt werden.

« Der Ballon ist aus einem hitzeempfindlichen Material hergestellt. Die
Katheterspitze nicht erhitzen oder versuchen zu verformen.

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

« Den Katheter unter Durchleuchtungskontrolle bewegen.

« Nur die empfohlene Balloninflationsfliissigkeit verwenden. Den Ballon
niemals mit Luft oder gasférmigen Medien inflatieren.

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

« Der Katheter ist nicht zur Einflihrung von Stents gedacht.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vorbereitung des Ballons

. Einen Ballon wéhlen, der sich fiir Lasionslange und GefaBdurchmesser
eignet.

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

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

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

a. Eine Spritze von geeigneter GréBe mit einer Mischung aus Kontrastmittel
und physiologischer Kochsalzlésung zu gleichen Teilen fiillen.

b. Die Spritze am Katheteransatz mit der Bezeichnung,,BALLOON" befestigen
und den Kolben zuriickziehen, um Unterdruck anzulegen.
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. 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 tiblich vorbereiten und spiilen, um samtliche Luft aus
Spritze und Schlauch zu entfernen.

Inflationsgerdt am Ballonlumen anbringen. Dabei sicherstellen, dass keine
Luftblaschen an der Verbindungsstelle verbleiben.

g. Unterdruck am Inflationsgerat anlegen.

a

[

B

Einfiihrung und Inflation des Ballons

Fiir OTW-Ballons (Over-the-Wire)

. Das mit ,DISTAL" bezeichnete Katheterlumen mit heparinisierter
Kochsalzlésung spilen.

. Vor der Einfiihrung Unterdruck an das Lumen mit der Bezeichnung
4BALLOON” anlegen. Den Ballondilatationskatheter gegen den
Uhrzeigersinn tiber einen vorpositionierten Fiihrungsdraht der GroRe
0,018 Inch (0,46 mm) vorschieben.

. 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 spiirbar, die Ursache ermitteln und mit Bedacht vorgehen.

. Ballon auf den gewtinschten Druck inflatieren. Die empfohlenen
Druckwerte fiir die Balloninflation einhal (Siehe beili d
Compliance Card.)

. Wenn der Ballondruck abfillt und/oder der Ballon platzt, Ballon
deflatieren und Ballon und Schleuse als Einheit entfernen.

N
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Fiir PX-Ballons (peripherer Wechsel)

1. Das Drahtlumen mit heparinisierter Kochsalzlésung wie folgt spilen:

a. Eine mit heparinisierter Kochsalzlosung gefiillte Spritze an einem mit einer
Schutzhiilse versehenen Spiilansatz befestigen und Kochsalzlésung in das
Lumen injizieren, oder

b. Eine mit heparinisierter Kochsalzlosung gefllte Spritze an einem
Spulinstrument befestigen, das Sptilinstrument in das distale Ende des
Katheters einfiihren und Kochsalzlésung in das Lumen injizieren.

c. Die Losung sollte sichtbar aus dem Fiihrungsdraht-Port proximal zum
Ballon austreten.

d. Gof. weitere Spilvorgange ebenso durchfiihren.

. Vor der Einfiihrung Unterdruck anlegen. Den Ballondilatationskatheter
gegen den Uhrzeigersinn Gber einen vorpositionierten Fiihrungsdraht
der GréBe 0,014 Inch (0,36 mm) / 0,018 Inch (0,46 mm) vorschieben.

. Den Ballon unter Durchleuchtung zur Lasionsstelle vorschieben.
HINWEIS: Darauf achten, dass die Wechsel6ffnung innerhalb der
Schleuse bleibt (d.h. der Fiihrungsdraht nicht aus dem distalen Ende
der Schleuse ragt). Den Ballon mithilfe der distalen und der proximalen
rontgendichten Ballonmarkierung vorsichtig in der Lasion positionieren.
HINWEIS: Ist beim Vorschieben des Ballondilatationskatheters
Widerstand spiirbar, die Ursache ermitteln und mit Bedacht vorgehen.

. Ballon auf den gewtinschten Druck inflatieren. Die empfohlenen
Druckwerte bei der Balloninflation einhal (Siehe beiliegend.
Compliance Card.)

. Wenn der Ballondruck abféllt und/oder der Ballon platzt, Ballon
deflatieren und Ballon und Schleuse als Einheit entfernen.
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Deflation und i des Ball

. Den Ballon mit einem Inflationsgeréat oder einer Inflationsspritze ganz
deflatieren. Ausreichend Zeit fiir die Deflation des Ballons gewéhren.
HINWEIS: Ballons mit groBen Durchmessern und/oder Léngen benétigen
ggf. mehr Zeit zum Deflatieren.

. Den Ballon durch Anlegen von Unterdruck an der Inflationsspritze bzw.
am Inflationsgeréat 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 Zurlickziehen ein Widerstand spirbar, vor dem Fortfahren
Unterdruck mit einer gréBeren Spritze anlegen. Liegt weiterhin
Widerstand vor, Ballon und Schleuse als Einheit entfernen.

N
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LIEFERFORM

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

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen Uber verfligbare Literatur erhalten Sie bei
Ihrem Cook-AuBendienstmitarbeiter.



EANHNIKA

KAOETHPAZ AIAZTOAHZ PTA ADVANCE® ME
MMAANONI, XAMHI\OY NPODIA, 18LP

MPOXOXH: H op S iatwv H.M.A. {artnv
TWANCN TG CUGKEUNG uutnc ané 1atpo 1\ KATOmY svto}\nc 1atpou
(A yevikoU 1atpov, o omoiog va £xet AaBet Tnv katdAAnAn adzta).

MEPIFPA®H THEZ ZYZKEYHZ

lNa pmaiévia OTW

O kaBetriipag Stactohrig PTA Advance pe pmalovi, xapnhou mpo@il, 18LP

gival évag kabetrpag SIMAoL auAou pe £va PmaldvL KOVTA OTO TIEPIPEPIKO
Gkpo tou. O kaBetrpag amoteheitat amd SVo aveEdpTTou auhoug, ot omoiot
@épouv onpavon «DISTAL» (anw) kat «<BALLOON» (pmalowvt) avtiotoixa. O anw
QAUAGG €XEL MIKOG 000 Kal 0 KABETpag Kat xpnaolpomolgital yia Tomofétnon
OUPHATIVWY 08NYWV. O aUNGG UITaAoVIoU XPNGCIUoToLETal yia T S1OyKwan
Tou pralovioU. ETo AKPO TOU GUANEKTN gival TUTWHEVA N SIGUETPOG TOU
Hmadoviol (mm) Kat To PKOG Tou pmaAoviol (cm).

Ta pmaAévia PX l AAayric)

0 kaBetrpag StacTohrig PTA Advance pe pmalovt, xaunhoo mpo@il, 18LP givat
£vag KaBetripag povou o€ SIMAG AUAO, HE PITAAGVL KOVTA OTO TIEPIPEPIKO AKPO
Tou. To eyyUg Tprpa Tou KaBeTrpa amoteheital amoé évav auhd, mPocapTnUEVO
o€ pia ao@dhela luer. To TePIPEPIKO TURpA TOU KABETrpa anoteleital and

800 ave§aptntoug avhoue. E§ autiv twv 800, 0 £yyUE QUNOG EKTEIVETAL KATA
HAKOG Tou KABETHPA Kal XPNOIUOTIOLEITAL YIat TNV EKTTTUEN TOU PITAAOVIOU, EVW O
TIEPIPEPIKOG AUAOG EKTEIVETAL ATTO TO AKPO TOU KABETHPA WG éva OnpEio Tepimou
50 cm €yyUg TOU UITAAOVIOU KAt XPNOIHOTIOLEITAL YIat TNV TOTOBETNON CUPUATIVWY
08NywVv. £To UNXavIopo ENGTTWONG TAONG Tou £yyUE E60PTIHATOG avaypd@ovTal
n SIGUETPOG TOu pPrmahoviol (Mm) Kat TO MKOG Tou prrahoviou (cm).

Kat yta toug 8vo tomoug pumadoviwv OTW kat PX
Ta pralévia kataokevalovTal amoé £va UNKO HE EEQIPETIKA AEMTO ToixwHa,
upnir qvmxn Kat a)\axlcm) Babuo evdotikdtnTac. Xpetaletat u:vu)\n

P ] KATA TO XEIPIOHO TWV UITAAOVIWV WOTE va X
n npox)\nsn lmua: o€ autd. Omv AKONOUOEITE TIC CUVICTWHEVEG
méoelg, Ta pmaldévia Ba minpwOoulv oI MapapéTpoug ueyéBoug mov
unrodeikvoovTat. Tnpe(te TIC MTapapETpoug TEGNG TARPWONG TOU UITAAOVIOU ot
oroieg umodelkvuovtal oto évBeto Compliance Card (Kdpta evdotikotnTag).
[a nePIocoTEPEG MANPOPOPIEC AVATPEETE OTNV ETIKETA. TUVICTATAL N XPrioN
HQVOUETPOU Yia TNV TTApaKoAoUBNGN Twv MECEWV MAPWONG.
AkTivookiepoi Seikteq amd mativa/ipidio givat TomoBetnpévol 0To OTENEXOC,
HEOQ OTO PTGV, Yia va KaBIoTOUV SuvaTr TNV amekovion Tou Kabetrpa/
pmaloviov umd akTivookomnon. O kabetripag givat oupBatdc pe cUPPATIVOUG
08nyoug 0,018 wtowv (0,46 mm) / 0,014 wtowv (0,36 mm).

XPHZH A THN OMNOIA MPOOPIZETAI

O kaBetrpag S1aoTtoArig PTA Advance pe umalévi, xapnAol mpo@il, 18LP
£xel oxedlaoTei yia Siadeppikn Stavhikr ayyelomhaoTikr (PTA) BAaBwv Twv
TIEPIPEPIKWY aPTNPIWY, HETAEL TwV omoiwv n Kotvi Aayovia, n €é§w Aayovia,
N VEQPIKA, N lyVUaKH, N Tepoviaia, n mpdobia kvnuiaia, n ommioBia kvnpiaia
Kal N Unplaia, KaBwg Kal amo@pakTIKwy BAaBWV autoyeviv fj CUVOETIKWY
apTNPEIOPAEPwSWY cuplyyiwy yia aipodiaAuon.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMNOIHZEIZ

« Mnv unepBaivete TNV ovopaoTikn mieon prigng.! Mmopei va mpokAnBei
&N Tou pmahoviov. TNPEITE TIC TTAPAUETPOUG THEONG TTARPWONG TOU
pralovio ol omoieg umodeikvuovTtal oto évBeto Compliance Card (Kapta
£vS0TIKOTNTAG). H uTiePMApWON UMOPE va TTPOKANETEL PriEN TOU pmalovioy,
He anotéheopa v mpokAnon {npidg oTo Toixwua Tou ayyeiou. Tuviotatat n
XPON HAVOHETPOU yia TNV TTapaKoAoUBNoN TwV MESEWV TAPWONG.

« Mn XPNGIHOTOIEITE EYXUTAPA TTEEGNC Y10l TNV TIAPWGN TOU UITAAOVIOU Kalt
HNV EYXEETE OKIAYPAPIKO PECO a6 TOV AUAG TOU KABETAPA TTOL PEPEL TNV
€vdeign «DISTAL». Mmopei va mpokAn6ei pri€n.

Ta SeSopéva micons prigns GBnkav e xprion ov yia povénievpa épia
avoxrc, WoTe va mpoodloploTel pe Siaotnua eumatoouvng 95% ot 99,9% autwv

Twv prmatovidv Sev Ba umooTtouv prén o€ mison xaunAStepn and Tnv umoAoytouévn
OVOUQOTIKN TTiEon priéng.

NPO®YAASEIZ

« To mpoidv mpoopiletal yia Xprion armod 1atpoUg EKMAISEVHEVOUG Kal
TIEMEIPAPEVOUG OF SIAYVWOTIKEG KAt EMEPPBATIKEG TEXVIKEG. Oat TIPEMEL
Va XPNOIHOMOIOUVTaL TIPATUTIEG TEXVIKEG yia TNV TormoBETnon Bnkapiiv
QYYEIAKNG TTPOORACNG, AYYEIOYPAPIKWV KABETHPWY KAl CUPHATIVWY 08NYWV.

« O kaBetripag SiactoArc PTA Advance pe pmahovy, xapnAoU mpo@id, 18LP
£xel OXeSIAOTEL YIa E10aYWYN OTO AYYEIOKO CUOTNHA UE XPrion SlaSepUIKRG
(Seldinger) Texvikig. lNa To KataMn)o péyebog Tou Bnkaplov eloaywyéa,
QVATPEETE OTIC TANPOYOPIES TTOU avayPAPOVTaAl OTNV ETIKETA.

« To pmalovt givat kataokeuaopévo amoé BeppoguaiodnTo UAIKS. Mn
OeppaiveTE TO AKPO TOU KABETHPA KAl LNV ETIXEIPHOETE VA SIAHOPPWOETE TO
Oxfpa Tou.

« Y& Béoeig mpooméhaong pe coBapol Babpou ovhoroinon, cuviotatal n
Xpron Bnkaplov elcaywyéa.

« XelpileoTe Tov KABETIPA UTTO AKTIVOOKOTTIKO ENeyXO.




« XpNOIHOTIOIEITE HOVO TO OUVICTWHEVO PECO TTARPWONG Hrahoviov. Mn
XPNOIUOTIOIEITE TTOTE aépal 1} OTOIOSATIOTE AEPIWSES PETO yia vVa TTANPWOETE
TO PMAAOVL.

« XpnolpomooTe Tov KaBeTrpa TPV amd TV Npepopnvia AnEng mou
avaypAa@eTal oTn CUCKEVasia.

« O kaBetrpag Sev mpoopiletal yia TomoBéTnon evdonpoaBéoewv.

AYNHTIKEZ ANENIOYMHTEX ENEPFEIEX
« Ayyelakr BpopBwon
« Ayyel60macpog
« Aoppayia i alpdtwpa
« ApTNPIoPAEPIKS oupiyylo
« Avelpuopa
« AVTISPAOEIG OE ApHAKa, AAAEPYIKNA avTiGpaon 0To OKIayPa@Ikd uéco
« AppuBpieg
« Alaxwpiopog, Siatpnon, pri&n f tpavpatiopdc ayyeiov
« Eupoln aépa
- Odavarog
« Noipwén Kat movog otn Béon eloaywyng
« JUOTNHATIKA EUBOAY
« Ynétaon/Ynéptaon

OAHTIEZ XPHIHZ

MNpostopacia tov pmaloviod

. EmAé€Te éva pmalovi katdAAnAo yia To prikog Tng BAABNG Kat Tn Stapetpo
Tou ayyeiou.

2. MeTa TNV agaipgon amo tn cuokevaaoia, emMOEwPROTE ToV KABETHPA yia
va BePaiwBeite 0TI Sev £xel MPokANBEi {NUId KATA T HETAPOPA.

. AQUIPEOTE TO MIPOOTATEUTIKO KAAVPHA amé To Pmmalovi. Mnv meTtdéete To
TIPOCTATEVTIKO KANUMHA HETA TNV apXIKN El0AYwYN Tou KABeTAHpa 0To
QAYYEWOKO 0UOTNHA, YIOTI HTOPE( va XPEIaoTEl va TUNIEETE TO PITANOVL TPV
TO €l0QyAyeTe ava.

. NPOETOIPACTE TOV AUAG TOU UMTANOVIOU HE TUTTIKO HEIYHA OKIAYPAPIKOU
HECOU-QUGLONOYIKOU 0pOU WG EEAG:

a. lepiote pia oUptyya KatdAANAou HeYEBOUG pE HElypa OKIaYPAPIKOU HEGOU

Kal @UGIONOyIKoU 0poU G avaloyia 1:1.

MpocapTroTE T cUPLYYA GTOV OPPANS TOU KABETHPA TTOU PEPEL TN

onjpavon «BALLOON» kat TpaBr&Te to £pBolo Tng oUptyyag mpog ta miow

yia va SnpioupynBei apvnikr migon.

EAeuBepwoTe Tnv migon, agrivovtag TNV apvnTIK Ttieon va TpaBréet

TIOCOTNTA HEYPATOG MECA OTOV AUAS TOU prmalovioU.

. ATTOOUVSEDTE TN oUPLYYa, APFVOVTAG VAV HNVIOKO PEIYHATOC OTOV

OHPANG TOU AUAOU TOU HITAAOVIOU.

MPOETOINACTE T GUOKELT TTAIPWONG HE TOV OLUVNBIOUEVO TPATIO Kat

KAVTE £€aépwon yia va amopakpUVETE OAOV TOV aépa amoé Tn oUplyya Kat

TIG OWANVWOELG.

MpPOCaPTHOTE TN GUOKELN TIAFPWONG GTOV AUAS TOU PITaAovVIoU Kat

BeBawwBeite 6T Sev éxouv mapapeivel puoahideg aépa atn cuVSEDN.

g. TpaPr&te apvnTikn mieon oTn GUOKEUT TARPWONG.
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ywyn Kat mAfjpwon Tou

lNa pmaAévia OTW

1. EKTAUVETE TOV AUAG Tou KaBeTripa TTou @épel TV €vSelgn «DISTAL»
XPNOIHOTIONDVTAG NTTAPIVIOHEVO PUGIOAOYIKO 0PO.

2. E@appooTe apvnTIKA Tiean oTov aulo mou @épet Ty évdelgn «BALLOON»
TPV amo TNV eloaywyn. MpowBOoTe Tov KAaBeTpa SIAOTOANRG ME UTTAAOVL
aAPIOTEPOOTPOPA TTAVW ATTO £vaV TTPO-TOTTOBETNHEVO CUPHATIVO 08NYd
0,018 vtowv (0,46 mm).

3. Y16 aKTIVOOoKOTNON, MpowBnoTe To pmalovi otn Béon tng PAGBNG.
TomoBeTHOTE MPOOEKTIKA TO UmaAovi oTn BAGRN pe Tn BoriBeia 1000 Tou
Amw 600 Kal ToU yyUE aKTIVOOKIEPOU SE(KTN TOU pmaloviou.
THMEIQXH: Edv cuvavtroeTe avtioTaon Katd Ty mpowdnon tou
KaBeTAPa SIA0TONNG pE PTANOVL, SIEPEUVIOTE TNV AUTIA KAL TTPOXWPNOTE
HE TpocoxH.

4. ®ouoKWOTE TO UMaAAGVL 0TnV emBupnTr mieon. Tnpeite Tig
OUVIOTWUEVEC MECEIC TAPWONG TOU prraloviov. (Avatpé§te oto
£vBeTo TNC KApTAG EVSOTIKOTNTAG.)

5. Edv xabei n migon tou pmadoviou ri/kat mpokAnBei prign Tou umatoviov,

EEPOUOKWOTE TO UMANOVI KAl AQPAIPECTE TO UITAAGVL KAl TO BNKApt oav pia

Hovada.

- .

Tia pmaévia PX (mepipepixtic evatdayric)

1. EKTTAUVETE TOV QUAOG TOU GUPHATOG PE NTTAPIVICUEVO PUOIONOYIKO 0PO
we eEnG:

a. MPoCcapUOCTE TNV MANPWHEVN HE NTTAPIVIOUEVO GUOIOAOYIKO 0pO CUPLYYA
o€ évav OpPANd EKTTAUONG, TIOU TIAPEXETAL IE TIPOOTATEUTIKO ONKAPL, Kat
£yXUOTE PUCIONOYIKO OPO OTOV AU, 1y

b. NMpocappdoTe pia MANPWUEVN KE NITAPIVIOHEVO PUCIOAOYIKO 0pO
OUPLYYQ O £Va EPYONEIO EKMTAUONG, EI0AYAYETE TO EPYANEIO EKMTAUONG OTO
TIEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHPA Kal EYXUOTE PUCIONOYIKO OPO GTOV QUAS.

c. Oamipénel va Seite ekpory SlaAOpATOC amd T BUpa cuppdTivou 08nyou
£yyUG TOU HITaAovIoU.

d. AkohouBriote autr| T Siadikacia yia KaBe emmnpocBetn ékmiuon.

2. EQappdoTe apvnTIk mieon mptv amd v eiloaywyn. Npowbnote tov
KaBeTAPaA S100TOAAG HE UMTAAOVL APIOTEPOTTPOPA AVW ATT6 £vav TPO-
ToMoBEeTNHEVO GUPHATIVO 08NY6 0,014 vTowv (0,36 mm) /0,018 vTowV
(0,46 mm).
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. YT6 aKTIVOOKOTINON, TPowBNoTe To pmakovi otn Béon Tne BAGBNC.
ZHMEIQXH: BeBaiwbeite 611 n BUpa evalayrig mapapével péoa
oTo Bnkapt (Snhadn 6Tt 0 cuppaTIVOC 08NYOC Sev TPoBANAEL ammd To
TIEPIPEPIKO AKPO TOu BnKaplov). TOMOBETAOTE TPOCEKTIKA TO MITAAGVL
otn BAGPN pe T PonBeia TO0O Tou Amw G0 Kal TOU £YYUG AKTIVOOKIEPOU
SeikTn Tou pmaloviov.

ZHMEIQXH: Edv ouvavTioeTe avtioTaon katd Ty mpowdnon tou
KAOeTAPA SIAOTONNG HE PMAAOVL, SIEPEVVIHOTE TNV AUTiA KAl TTPOXWPNOTE
ME TPOCOXN.

. DOUOKWOTE TO PMaAGVL TNV emMOLPNTH Tiieon. Tnpeite TIg
OUVIOTWHNEVEG TMECELG TAPWONG TOU prraloviov. (Avatpé€te oTo
£vBeTo TNC KApTAG EVSOTIKOTNTAG.)

. Eav xabei n mmigon tou pmaloviov f/kat mpokAnOei pri&n Tou pmaiovioo,
EEQOUOKWOTE TO UMANOVI KAl APAIPECTE TO UMANOVI Kal To Bnkdpt oav pia
Hovada.

ES

o

Ze@ov Kal anécupaon Tov pmal

. _aq)ouokwcrte TEAEIWG TO UMANGVI XPNOIHOTOIWVTAG I GUOKEUN
TARPWONG i pia cLPLyYa. MepIpéVeTe éwg OTOU EEYOUCKWOEL TO PITAAGVL.
EHMEIQZH: Ta umalovia peyaAng SIapETPOU K/Kat HEYANOU UFKOUG
evdéxeTal va XpelalovTal TEPIOOOTEPO XPOVO YIa VA EEYOUCKWOOULV.

2. ZEQOUOKWOTE TO PMAAGVI TPABWVTAG KEVO 0TN OUPLyYa TARPWONG 1 0Tn
OUOKELH TARPWONG. AlaTNPHOTE TO KEVO 0TO MMTAAOVI KAl AMOCUPETE
Tov KaBetripa. MOAIG amooUpeTe Tov KABETHPA, TEPIOTPEYPTE TOV
anmald aploTepdoTpoPa yia Borfeia 0To EMavATUAYHA TOU UTTAAoOVIOU,
€NAXI0TOTIOIWVTAG TOV TPAUHATIONS TNG B€0NC S1a8EPUIKNG EICAYWYNG.

. Edv ouvavtroete avtiotaon Katd TNV andéoupaon, EpappPOcTE ApvNTIKA
Tiieon pE pia peyaluTtepn oUptyya ptv mpoxwpnoeTe. Eav n avtiotaon
SeV UTIOXWPEI, APAIPECTE TO UMAAGVI Kat To OnKkdpt oav pia povada.

TPOMOX AIAGEXHEZ

Mapéxetal anooTelpwpévo pe aéplo o&eidio Tou aiBuleviou oe
amokoMoUHEVEG CUOKeUaoieg. Mpoopiletal yia pia Xxprion povo. Iteipo,
EQOOOV N oUoKevaaia Sev €xel avolxTei 1y Sev £xel umooTei nuid. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UTTAPXEL AUPIBONI YA TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kall SPOTEPS XWPO. AOPEVYETE TNV
mapatetapévn ékBeon oto Pwe. Katd tnv agaipeon amd tn cuokevasia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOV, £TOL WOTE VA SIa0PANIOETE OTI Sev £l UTTOOTEL {NpIA.

w

ANAO®OPEX

AuTég ot 08nyie¢ xpriong BaciCovtal 0Ty epmelpia amoé 1aTPoug f/Kat

™ dnupoateupévn BiBMoypagia toug. AieuBuvBeite oTov ToTKG oag
avTImpoowmno MwARcewv TG Cook yia MANPOYOopPIE; OXETIKA pe T Slabéoiun
BiBMoypapia.

CATETER BALON DE DILATACION PARA ATP DE
PERFIL BAJO ADVANCE® 18LP

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

Para balones OTW (balones sobre la guia)

El catéter balon de dilatacion para ATP de perfil bajo Advance 18LP 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> (balén). La luz distal se extiende por toda la longitud del catéter
y se utiliza para la colocacién de guias. La luz del balén se utiliza para hinchar
el balén. La punta de la unién tiene inscritos el diametro (mm) y la longitud
(cm) del balén.

Para balones PX (balones de intercambio periférico)

El catéter balon de dilatacion para ATP de perfil bajo Advance 18LP es un
catéter de luz sencilla a doble, con un baldn cerca de su punta distal. La parte
proximal del catéter se compone de una luz acoplada a un conector Luer Lock.
La parte distal del catéter se compone de dos luces independientes. De estas
dos luces, la proximal se extiende por toda la longitud del catéter y se utiliza
para expandir el balén; la luz distal se extiende desde la punta del catéter
hasta un punto situado a unos 50 cm en posicién proximal respecto al balén,
y se utiliza para la colocacion de guias. El protector antitraccion de la conexién
proximal tiene inscritos el didmetro (mm) y la longitud (cm) del balén.

Para balones OTW y PX

Los balones estan fabricados de un material de grosor ultrafino, alta resistencia
y minimamente distensible. Debe tenerse especi idado al ip los
balones para no danarlos. Los bal se hincharan al fo indicad
cuando se utilicen las presi correctas r dadas. Observe los

parametros de presion de hinchado del balén indicados en la Compliance
Card (tarjeta de distensibilidad). Consulte la etiqueta para obtener mas
informacién. Se recomienda utilizar un manémetro para vigilar las presiones
de hinchado.

El eje del interior del balon 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 0,018 pulgadas (0,46 mm)
y 0,014 pulgadas (0,36 mm).



USO INDICADO

El catéter balon de dilatacién para ATP de perfil bajo Advance 18LP esta
disefiado para la angioplastia transluminal percuténea (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 didlisis.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

« No sobrepase la presién maxima de hinchado." El balén podria romperse.
Observe los parametros de presion de hinchado del balén, indicados en
la Compliance Card. 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 usando factores de tolerancia
unilateral, a fin de determinar con una confianza del 95 % que el 99,9 % de estos balones
no reventaria por debajo de la presion mdxima de hinchado calculada.

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 18LP esta
disefado para introducirlo en el sistema vascular utilizando una técnica de
acceso percutaneo (de Seldinger). 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 balon.

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

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

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
- Aneurisma
- Arritmias
« Diseccion, perforacion, rotura o lesion del vaso
« Embolia gaseosa
« Embolizacion sistémica
« Espasmo vascular
« Fistula arteriovenosa
« Hemorragia o hematoma
« Hipotension o hipertension
« Infeccion y dolor en el lugar de introduccion
« Muerte
« Reacciones medicamentosas, reaccion alérgica al medio de contraste
« Trombosis vascular

INSTRUCCIONES DE USO

Preparacion del balon

1. Elija un balén adecuado para la longitud de la lesion y el diametro del
vaso.

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

. Retire la funda protectora del balén. No deseche la funda protectora
después de la introduccién inicial del catéter en el sistema vascular;
puede ser til para replegar el balén antes de introducciones posteriores.

. Prepare la luz del balén con una mezcla esténdar de contraste y solucion
salina, de la forma siguiente:

. Cargue una jeringa del tamario 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

«BALLOON> y tire hacia atras del émbolo para aplicar presion negativa.

Retire la presion para permitir que la presion negativa transfiera la mezcla

alinterior de la luz del balén.

Desacople la jeringa, dejando un menisco de mezcla en el conector de la

luz del balon.

. 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 balén y asegurese 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
Para balones OTW (balones sobre la guia)

1. Lave laluz del catéter marcada con el rétulo «DISTAL» con solucién salina
heparinizada.



2. Antes de la introduccion, aplique presion negativa a la luz etiquetada
«BALLOON». Haga avanzar el catéter balén de dilatacion en el sentido
contrario a las agujas del reloj sobre una guia de 0,018 pulgadas
(0,46 mm) previamente colocada.

. Utilizando fluoroscopia, haga avanzar el balén hasta el lugar de la lesion.
Coloque con cuidado el balén a través de la lesion, empleando los
marcadores radiopacos distal y proximal del balon.

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

. Hinche el balon hasta alcanzar la presion deseada. Observe las
presiones de hinchado del balén recomendadas. (Consulte la
Compliance Card adjunta).

. Si se pierde la presion del balén o éste se rompe, deshinchelo y extréigalo
conjuntamente con la vaina.
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Para balones PX (balones de intercambio periférico)
1. Lave la luz de la guia con solucién salina heparinizada de la forma siguiente:
a. Acople la jeringa cargada con solucion salina heparinizada a un conector
de lavado, que se suministra con una vaina protectora, e inyecte solucién
salinaen laluz, o

b. Acople una jeringa cargada con solucién salina heparinizada a la
herramienta de lavado, introduzca la herramienta de lavado en el extremo
distal del catéter e inyecte solucion salina en la luz.

c. Debe verse solucion saliendo por la luz para la guia proximal al balén.

d. Siga este procedimiento para todos los demés lavados.

. Antes de la introduccién, aplique presion negativa. Haga avanzar el
catéter balon de dilatacién en sentido contrario a las agujas del reloj
sobre una guia de 0,014 pulgadas (0,36 mm)/0,018 pulgadas (0,46 mm)
previamente colocada.

. Utilizando fluoroscopia, haga avanzar el balon hasta el lugar de la lesion.
NOTA: Asegtrese de que el orificio de intercambio permanezca dentro
de la vaina (esto es, de que la guia no sobresalga por el extremo distal de
la vaina). 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.
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4. Hinche el balon hasta alcanzar la presu)n deseada Utilice las preswnes
de hinchado del balén rec la Comp e Card
adjunta).

[

. Sise pierde la presion del balon o éste se rompe, deshinchelo y extraigalo
conjuntamente con la vaina.

Deshinchado y extraccion del balén

. Deshinche por completo el balén utilizando una jeringa o un dispositivo
de hinchado. Deje que transcurra el tiempo necesario para que el balén
se deshinche.

NOTA: Los balones de diametros 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
alas agujas del reloj serd mas facil volver a replegar el balén para
introducciones posteriores, lo que reducira el riesgo de traumatismos en
el lugar de acceso percutaneo.

. 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.

N
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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 BAS
PROFIL POUR ATP ADVANCE® 18LP

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Pour les ballonnets OTW (de type coaxial)

Le cathéter de dilatation a ballonnet bas profil pour ATP Advance 18LP 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 sétend sur la longueur
du cathéter et sert a poser des guides. La lumiére pour ballonnet sert a dilater
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le ballonnet. Le diamétre (en mm) et la longueur (en cm) du ballonnet sont
indiqués sur I'extrémité du collecteur.

balle " PP

Pour les PX (pour é p

Le cathéter de dilatation a ballonnet bas profll pour ATP Advance 18LP est un
cathéter avec des lumiéres simple et double, doté d'un ballonnet prés de son
extrémité distale. Le segment proximal du cathéter se compose d'une lumiére
raccordée a un Luer lock. Le segment distal du cathéter se compose de deux
lumiéres indépendantes. La lumiére proximale sétend sur toute la longueur du
cathéter et sert a gonfler le ballonnet, tandis que la lumiére distale sétend de
I'extrémité du cathéter jusqu'a un point a environ 50 cm en amont du ballonnet
et sert a poser des guides. Le diamétre (en mm) et la longueur du ballonnet (en
cm) sont inscrits sur le protecteur anti-traction du raccord proximal.

Pour les ballonnets OTW (de type coaxial) et PX (pour échange périphérique)
Les ballonnets sont fabriqués a partir d'un matériau hautement résistant,

a compllance minimale et a parois extra-fines. Prendre des précautions
particuliéres pour éviter d'endommager les ballonnets lors de leur
mampulatlon. Lorsque les recommandatlons approprlees relatlves ala
pression sont observées, ils se flent c es
indiqués pour le calibre. Observer les paramétres relatifs a Ia pression
d'inflation du ballonnet indiqués dans la Compliance Card (carte de
compliance). Consulter I‘étiquette pour de plus amples informations. L'utilisation
d'un manometre est recommandée pour surveiller les pressions d'inflation.

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 des guides de
0,018 inch (0,46 mm) / 0,014 inch (0,36 mm).

UTILISATION

Le cathéter de dilatation a ballonnet bas profil pour ATP Advance 18LP est
congu pour une angioplastie transluminale percutanée (ATP) des lésions
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. péronieére, 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
dinflation du ballonnet indiqués dans la Compliance Card. Une inflation
excessive risque de produire une rupture du ballonnet et d'entrainer
une lésion de la paroi du vaisseau. L'utilisation d'un manométre est
recommandée pour surveiller les pressions d'inflation.
Ne pas utiliser un injecteur électrique pour l'inflation du ballonnet ou
l'injection de produit de contraste par la lumiére du cathéter étiquetée
«DISTAL ». Cela risque de produire une rupture.
Les 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 n‘éclateraient pas a une pression inférieure a la pression de rupture
nominale calculée.

MISES EN GARDE

« Le produit est destiné a étre utilisé par des praticiens ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques diagnostiques et
interventionnelles. Le praticien procédera selon les méthodes classiques de
pose de gaines d'acces vasculaire, de cathéters d'angiographie et de guides.

« Le cathéter de dilatation a ballonnet bas profil pour ATP Advance 18LP est
congu pour une introduction dans le systéme vasculaire par voie percutanée
(technique de Seldinger). Consulter I'étiquette 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 I'extrémité du cathéter.

« Il est recommandé d'utiliser une gaine d'introduction pour les sites d'acces
présentant une cicatrisation prononcée.

« Manipuler le cathéter sous radioscopie.

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

« Utiliser le cathéter avant la date de péremption indiquée sur I'emballage.

« Le cathéter n'est pas indiqué pour la pose d'endoprotheéses.

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

Préparation du ballonnet

1. Sélectionner un ballonnet adapté a la longueur de la lésion et au
diameétre 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 apreés I'introduction initiale du cathéter dans le systeme
vasculaire ; il peut savérer 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 l'embase

de la lumiére du ballonnet.

Préparer le dispositif d'inflation de la fagon habituelle et purger pour

évacuer tout l'air de la seringue et de la tubulure.

Raccorder le dispositif d'inflation a la lumiére du ballonnet, en vérifiant

qu'aucune bulle d'air n'est présente au niveau du raccord.

g. Aspirer la pression négative au niveau du dispositif d'inflation.
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Intr: et inflation du ball

Pour les ballonnets OTW (de type coaxial)

. Rincer la lumiére du cathéter étiquetée « DISTAL » avec du sérum
physiologique hépariné.

. Avant I'introduction, appliquer une pression négative a la lumiere
étiquetée « BALLOON ». Avancer le cathéter de dilatation a ballonnet dans
le sens antihoraire sur un guide prépositionné de 0,018 inch (0,46 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 I'origine et continuer avec
précaution.

. Gonfler le ballonnet a la pression voulue. Observer les pressuons
d’inflation rec dées pour le ball la
Compliance Card.)

. 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.
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Pourles b PX (pour é

1. Rincer la lumiére du guide avec du sérum physmloglque hépariné de la
maniére suivante :

a. Raccorder une seringue remplie de sérum physiologique hépariné a
une embase de ringage, qui est fournie avec une gaine de protection, et
injecter le sérum dans la lumiére ou,

b. Raccorder une seringue remplie de sérum physiologique hépariné a l'outil
de ringage, insérer l'outil de ringage dans I'extrémité distale du cathéter, et
injecter le sérum dans la lumiére.

c. Observer la solution sécoulant de l'orifice pour guide en amont du
ballonnet.

d. Observer cette procédure pour tout rincage supplémentaire.

. Appliquer une pression négative avant l'introduction. Avancer le
cathéter de dilatation a ballonnet dans le sens antihoraire sur un guide
prépositionné de 0,014 inch (0,36 mm) / 0,018 inch (0,46 mm).

. Sous radioscopie, avancer le ballonnet jusqu‘au site de la Iésion.
REMARQUE : Vérifier que l'orifice d'échange reste a l'intérieur de la
gaine (c.-a-d. que le guide ne dépasse pas de I'extrémité distale de la
gaine). 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 I'origine et continuer avec
précaution.

. Gonfler le ballonnet a la pression voulue. Observer les pressmns
d’inflation rec dées pour le ball la
Compliance Card.)

. 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.
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Déflation et retrait du ballonnet

. Dégonfler complétement le ballonnet & I'aide d’un dispositif ou d'une
seringue d'inflation. Attendre suffisamment longtemps pour que le
ballonnet se dégonfle.

REMARQUE : La déflation des ballonnets de plus gros diamétre et/ou
plus longs peut prendre plus longtemps.

. Dégonfler le ballonnet en aspirant avec la seringue ou le dispositif
d'inflation. Maintenir I'aspiration sur le ballonnet et retirer le cathéter.
Au retrait, une légére rotation du cathéter dans le sens antihoraire 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
l'aide d'une seringue plus grande avant de continuer. Si la résistance
persiste, retirer d'un seul tenant le ballonnet et la gaine.
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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
est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne
pas I'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée & 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.

MAGYAR

ADVANCE® 18LP KESKENY PTA BALLONOS
TAGITOKATETER
FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok sz6 (grvenyel

ez az eszkoz klzarolag orvos (vagy felel
egészségiigyi szakember) altal vagy rendeletere ertekesn:heto.

Iméh.

AZ ESZKOZ LEIRASA

OTW ballonok esetében

Az Advance 18LP keskeny PTA ballonos tagitokatéter egy kettés lumendi
katéter, amely disztélis csticsa kozelében egy ballonnal van ellatva. A katéter
két, egymastal fliggetlen lumennel rendelkezik, amelyek ,DISTAL" (disztalis),
illetve ,BALLOON" (ballon) jelzéstiek. A disztalis lumen a katéter teljes hosszan
végigfut, és a vezetddrotok elhelyezésére szolgal. A ballonlumen a ballon
tagitasara szolgal. Az elosztocsé csucsan felirat jelzi a ballon atmérgjét (mm)
és a ballon hosszat (cm).

PX ballonok esetében

Az Advance 18LP keskeny PTA ballonos tagitokatéter egyik részén egylumend,
masik részén kett6s lumen(i katéter, amely disztalis csiicsa kozelében egy
ballonnal van ellatva. A katéter proximalis része egylumend, és egy Luer-zaras
csatlakozohoz van rogzitve. A katéter disztalis része két fuggetlen lument
tartalmaz. A ketté kozul a proximalis lumen a katéter egész hosszan végigfut,
és a ballon tagitasara szolgal. A disztalis lumen a katéter cstcsatdl a ballonhoz
képest kb. 50 cm-re proximalis helyzetben Iévé pontig fut, és a vezetédrotok
elhelyezésére szolgal. A proximalis illeszték mechanikai fesziiltségének
csokkentésére szolgald elemen felirat jelzi a ballon atméréjét (mm) és a ballon
hosszat (cm).

Mind OTW, mind PX ballonok esetében

A ballonok extravékony falt, nagy szilardsagu, minimalisan tagulé anyagbol
készliltek. A ballonok sériilésének elkeriilése érdekében a ballonok
kezelése soran rendkiviil kériiltekintéen kell eljarni. A feleld j
nyomasérték mellett a ballon a feltiintetett méretiire tolt fel. A
ballon feltoltése soran tartsa be a Tagulékonysagi kartyan feltiintetett
nyomasparamétereket. Tovabbi informaciokat a cimke tartalmaz. A feltoltési
nyomas monitorozasahoz nyomasméré hasznalata ajanlott.

A ballonon beliil a szaron platina/iridium sugarfogé markerek talalhatok,
melyek lehet6vé teszik a katéter/ballon fluoroszképos megijelenitését. A
katéter 0,018 inch (0,46 mm) / 0,014 inch (0,36 mm) méretu vezetédrotokkal
kompatibilis.

RENDELTETES

Az Advance 18LP keskeny PTA ballonos tagitokatéter a periférias artériakban
- egyebek kozott az arteria iliaca communisban, az arteria iliaca externaban,
az arteria renalisban, az arteria poplitedban, az arteria peroneaban, az arteria
tibialis anteriorban, az arteria tibialis posteriorban és az arteria femoralisban
- talalhato laesioknak, valamint a nativ és a dializiskezelés soran létrehozott,
szintetikus arteriovenosus fisztuldk obstruktiv laesiéinak a perkutan
transluminalis angioplasztikajara (PTA) szolgal.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

JVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Ne lépje tul a névleges szétrepedési nyomast.! Ellenkezo esetben a
ballon felszakadhat. A ballon feltoltése soran tartsa be a Tagulékonysagi
kartyan feltiintetett nyomasparamétereket. A ballon tultéltése a ballon
szétrepedését okozhatja, ami az érfal sériiléséhez vezethet. A feltoltési
nyomas monitorozasahoz nyomasméré hasznalata ajanlott.

« A ballon feltcltésére, illetve a kontrasztanyagnak a katéter ,DISTAL" jelzésui
lumenén keresztlil torténo6 befecskendezésére tilos befecskendezéautomatat
hasznalni. Ellenkez6 esetben a ballon szétrepedhet.

1A szetrepedes: nyomds adatait egyo/dalas tlirési tényez6k alkalmazdsdval elemezték,

hogy 95%-0s k denciaszinttel itsdk: ezeknek a ballonoknak a 99,9%-a nem
reped szét a szdmitott névleges szétrepedési isérték alatt.
OVINTEZKEDESEK

« A termék a diagnosztikai és intervenciés technikakra kiképzett és azokban
jératos orvosok altali hasznalatra szolgal. A vaszkularis hozzaférést biztositd
hiivelyek, angiografias katéterek és vezetédrotok elhelyezésére szolgald
standard technikékat kell alkalmazni.



« Az Advance 18LP keskeny PTA ballonos tagitokatéter ugy lett kialakitva,
hogy az érrendszerbe perkutéan (Seldinger) technikaval lehessen felvezetni. A
bevezetéhtively megfelelé mérete a cimkén van feltiintetve.

« A ballon héérzékeny anyagbdl késziilt. Tilos a katéter cstcsat felheviteni,
vagy megkisérelni annak alakitasat.

« Erésen hegesedett hozzaférési helyeken bevezetShuvely hasznalata ajanlott.

« A katéter manipulalasat fluoroszkopos ellenérzés mellett végezze.

« Kizarolag a javasolt ballonfeltslté kozeget hasznalja. Soha ne hasznaljon
levegét vagy barmilyen gaznemii kdzeget a ballon feltéltésére.

« A csomagoldson feltiintetett szavatossagi id6 lejarta elétt hasznalja fel a
katétert.

« A katéter nem sztentek bejuttatasara szolgal.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
« Alacsony/magas vérnyomas
« Aneurysma
« Arrhythmiak
« Arteriovenosus fistula
« Az ér disszekcidja, perforacidja, rupturaja vagy sérilése
- Ergdres
« Fert6zés és fajdalom a felvezetési helyen
« Gyogyszerreakciok, a kontrasztanyaggal szembeni allergias reakcié
« Halal
- Légembolia
« Szisztémas embolizacid
« Vaszkularis thrombosis
« Vérzés vagy haematoma

HASZNALATI UTASITAS

A ballon elékészitése

. Alaesio hosszanak és az ér &tméréjének megfeleld ballont valasszon.

2. A csomagoléasbdl torténg eltavolitas utan ellenérizze, hogy a katéter nem
sériilt-e meg a szallitas soran.

. Tavolitsa el a ballonvédé hiivelyt a ballonrdl. A katéternek az
érrendszerbe torténd elsé bevezetését kovetéen ne dobja ki a
védéhiivelyt, mert a késébbi bevezetések eltt hasznos lehet a ballon
bevonaséra.

. Kontrasztanyag és fiziologias sooldat standard keverékével készitse el6 a
ballon lumenét a kdvetkezéképpen:

. Toltson fel egy megfelel6 mérett fecskend6t kontrasztanyag és normal

fiziologias sooldat 1:1 aranyu keverékével.

Csatlakoztassa a fecskendét a katéter, BALLOON” jelzés(i konuszahoz, és a

dugattyu hatrahtzasaval alakitson ki negativ nyomast.

. A dugattyu helyzetét megtartva hagyja, hogy a negativ nyomés a ballon

lumenébe szivja a keveréket.

Csatlakoztassa le a a fecskendét; ekkor a keverék félhold alaki marad a

ballon lumenének kénuszan.

. A szokasos médon készitse eld a feltdltéeszkozt, és tavolitsa el az 6sszes
levegét a fecskendébdl és a csovekbdl.

Csatlakoztassa a feltoltéeszkézt a ballon lumenéhez, tigyelve ra, hogy ne
maradjon buborék a csatlakozasnal.

. Tartson fenn negativ nyomast a feltoltéeszkozben.
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A ballon bevezetése és feltoltése

OTW ballonok esetében

. Oblitse at a katéter ,DISTAL” jelzés(i lumenét heparinos fizioldgias
séoldattal.

. A bevezetés el6tt fejtsen ki negativ nyomast a ,BALLOON” jelzés(i
lumenre. Tolja elére a ballonos tagitokatétert az Gramutato jarasaval
ellentétes irdnyba egy elére elhelyezett 0,018 inch (0,46 mm) méreti
vezetédrét mentén.

. Fluoroszképos ellenérzés mellett tolja elére a ballont a laesio helyére. A
disztalis és proximalis sugarfogo ballonmarkerek segitségével 6vatosan
pozicionalja tgy a ballont, hogy éatérje a laesiot.

MEGJEGYZES: Ha a ballonos tagitokatéter eléretolasa soran ellendllast
tapasztal, allapitsa meg az okat, és 6vatosan haladjon tovabb.

. Toltse fel a ballont a kivant nyomasra. Tartsa be a ballon feltoltési
nyomasanak javasolt értékeit. (Lasd a Tagulékonysagi kartyat.)

. Ha a ballon nyomasa csokken, és/vagy a ballon szétreped, eressze le a
ballont, és tavolitsa el a ballont a hiivellyel egyiitt, egy egységként.
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PX ballonok esetében
1. Heparinos fiziol6gias sooldattal a kdvetkezéképpen &blitse &t a
vezetédrétlument:

. Csatlakoztasson egy heparinos fiziolégids sooldattal feltdltott fecskend6t

egy védéhiivellyel rendelkezé 6blitékdnuszhoz, és fecskendezze a

fiziolégias sdoldatot a lumenbe, vagy

Csatlakoztasson heparinos fizioldgias séoldattal feltoltott fecskendét az

Oblitéeszkozhoz, illessze az Gblitéeszkozt a katéter disztélis végébe, majd

fecskendezze be a fizioldgias sdoldatot a lumenbe.

. Az oldatnak lathatoan ki kell Iépnie a ballonhoz képest proximalis helyzet(i

vezetédrotnyilason.

Kovesse ezt az eljarast minden tovabbi blitéskor.

. A bevezetés el6tt alkalmazzon negativ nyomast. Tolja el6re a ballonos
tagitokatétert az Gramutato jarasaval ellentétes iranyba egy el6re
elhelyezett 0,014 inch (0,36 mm) / 0,018 inch (0,46 mm) méret(
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vezetédrét mentén.

. Fluoroszképos ellenérzés mellett tolja elére a ballont a laesio helyére.
MEGJEGYZES: Ugyeljen arra, hogy a cserenyilés a hiively belsejében
maradjon (a vezetédrot ne alljon ki a hiively disztalis végébdl). A
disztalis és proximalis sugarfogé ballonmarkerek segitségével évatosan
pozicionalja Gigy a ballont, hogy atérje a laesiot.

MEGJEGYZES: Ha a ballonos tagitokatéter eléretoldsa soran ellenallast
tapasztal, allapitsa meg az okat, és 6vatosan haladjon tovabb.

. Toltse fel a ballont a kivant nyomasra. Tartsa be a ballon feltoltési
nyomasanak javasolt értékeit. (Lasd a Tagulékonysagi kartyat.)

. Ha a ballon nyomasa csékken, és/vagy a ballon szétreped, eressze le a
ballont, és tavolitsa el a ballont a hiivellyel egyiitt, egy egységként.
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A ballon I ése és vi: huza

. Feltéltéeszkoz vagy fecskendd segitségével teljesen eressze le a ballont.
Hagyjon elég idé6t a ballon leeresztésére.

MEGJEGYZES: A nagyobb &tmérdjd, illetve hosszabb ballonok
leeresztése hosszabb id6t vehet igénybe.

. A ballont a feltoltéfecskend6vel vagy feltoltéeszkozzel kifejtett vakuum
alkalmazasaval eressze le. A ballonra kifejtett vakuumot fenntartva hizza
vissza a katétert. A katéter visszahtzasakor a katéter finom elforgatasa az
Oramutato jarasaval ellentétes iranyba el6segiti a ballon 6sszecsukodasat,
és igy minimalisra csokkenti a perkutan belépési hely traumajat.

. Ha a visszahuzas soran ellenallas jelentkezik, akkor az eljaras folytatasa
elétt nagyobb méretti fecskendével fejtsen ki negativ nyomast. Ha
tovabbra is jelentkezik ellenallas, akkor a ballont és a hivelyt egyetlen
egységként tavolitsa el.
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KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthuzhat6 csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Szaraz, s6tét, hiivos helyen tarolando. Tartos
megvilagitasa keriilend6. A csomagolésbdl valé eltavolitas utan vizsgalja meg
a terméket, és ellenérizze, hogy nem sérdilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznélati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az éltaluk kozolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrél a Cook tertileti
képviselSje tud felvildgositassal szolgalni.

ITALIANO

CATETERE A PALLONCINO PER DILATAZIONE PER
PTA ADVANCE® 18LP A BASSO PROFILO

ATTENZIONE - Le Ieggl 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

Palloncini OTW (filoguidati)

Il catetere a palloncino per dilatazione per PTA 18LP a basso profilo &

un catetere a lume doppio dotato di un palloncino in prossimita della
punta distale. Il catetere presenta due lumi indipendenti, contrassegnati
rispettivamente dalle diciture “DISTAL" (distale) e “BALLOON" (palloncino).
Il lume contrassegnato dalla dicitura “DISTAL" si estende per tutta la
lunghezza del catetere ed ¢ utilizzato per l'inserimento delle guide. Il
lume contrassegnato dalla dicitura“BALLOON” serve per il gonfiaggio del
palloncino. Sulla punta del collettore sono stampigliati il diametro (in mm) e la
lunghezza (in cm) del palloncino.

Palloncini PX (per interscambio periferico)

Il catetere a palloncino per dilatazione per PTA 18LP a basso profilo € un
catetere con transizione da lume singolo a lume doppio dotato di un
palloncino in prossimita della punta distale. La sezione prossimale del catetere
& composta da un lume collegato a un attacco Luer Lock. La sezione distale
del catetere & composta da due lumi indipendenti. Di questi due lumi, quello
prossimale si estende per l'intera lunghezza del catetere e viene usato per il
gonfiaggio del palloncino; il lume distale si estende dalla punta del catetere
ad un punto di 50 cm circa prossimale rispetto al palloncino e viene usato
per il posizionamento delle guide. Sull'attenuatore di tensione del raccordo
prossimale sono stampigliati il diametro (in mm) e la lunghezza (in cm) del
palloncino.

Palloncini OTW (filoguidati) e PX (per il bio periferico)

| palloncini sono realizzati in materiale extrasottile altamente resistente e
con un bassissimo grado di complianza. Per evitare danni, & necessario
manipolare i pallon on partlcolare attenzione. Utilizzando i valori
di pressione consi alloncini si gonfiano ai diametri indicati.
Rispettare i parametri relativi alla pressione di gonfiaggio dei palloncini indicati
nell'inserto Compliance Card (scheda dei valori di complianza). Per ulteriori
informazioni, vedere 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 0,018 pollici (0,46 mm)/
0,014 pollici (0,36 mm).
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USO PREVISTO

Il catetere a palloncino per dilatazione per PTA Advance 18LP a basso profilo
€ indicato per I'angioplastica percutanea transluminale (PTA) delle lesioni

a carico delle arterie periferiche, incluse le arterie iliache, renali, poplitee,
infrapoplitee, femorali e iliofemorali nonché delle lesioni ostruttive delle
fistole arterovenose per dialisi native o artificiali.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
« Non superare la pressione di rottura nominale.! La mancata osservanza
di questa avvertenza puo provocare la rottura del palloncino. Rispettare
i parametri relativi alla pressione di gonfiaggio del palloncino indicati
nell'inserto Compliance Card. 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 relativi alla pressione di rottura sono stati lizzati utili: fattori di
il allo scopo di d i con il 95% di ¢ che il 99,9% di questi
palloncini non scoppi a una pressione inferiore rispetto alla pressione di rottura nominale
calcolata.

PRECAUZIONI

« |l 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.

« Il catetere a palloncino per dilatazione per PTA Advance 18LP a basso profilo
& stato progettato per essere inserito nel sistema vascolare mediante una
tecnica percutanea (metodo di Seldinger). Per determinare le dimensioni
idonee della guaina di introduzione, consultare le informazioni riportate
sull'etichetta del prodotto.

« Il palloncino é 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 ¢ indicato per l'inserimento di stent.

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

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

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

. 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.

. 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 recante la dicitura

“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 palloncino.

. Preparare il dispositivo di gonfiaggio nel modo consueto e spurgarlo per

rimuovere tutta l'aria dalla siringa e dalle cannule.

Collegare il dispositivo di gonfiaggio al lume del palloncino, accertandosi

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

Applicare pressione negativa al dispositivo di gonfiaggio.
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Inserii e fiaggio del f

Palloncini OTW (filoguidati)

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

. Prima dell'inserimento, applicare pressione negativa al lume

contrassegnato dalla dicitura “BALLOON”. Fare avanzare il catetere a

palloncino per dilatazione con un movimento antiorario su una guida da

0,018 pollici (0,46 mm) precedentemente posizionata.

In fluoroscopia, 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, determinarne la causa e procedere con

cautela.

. Gonfiare il palloncino alla pressione desiderata. Attenersi alle pressioni

di gonfiaggio del palloncino consigliate. (Vedere I'inserto intitolato

Compliance Card.)

Se il palloncino perde pressione e/o si rompe, sgonfiarlo e rimuovere il

palloncino e la guaina come una singola unita.
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. Lavare il lume per la guida con soluzione fisiologica eparinata
attenendosi alle seguenti istruzioni:

a. fissare una siringa piena di soluzione fisiologica eparinata a un connettore
per il lavaggio (dotato di guaina protettiva) e iniettare la soluzione
fisiologica nel lume; oppure

b. fissare una siringa piena di soluzione fisiologica eparinata allo strumento
dilavaggio, inserire quest'ultimo nell'estremita distale del catetere e
iniettare la soluzione fisiologica nel lume;

c. osservare la fuoriuscita della soluzione dal raccordo per la guida
prossimale rispetto al palloncino;

d. ripetere questa procedura per tutti gli ulteriori lavaggi.

. Prima dell'inserimento, applicare pressione negativa. Fare avanzare

il catetere a palloncino per dilatazione con un movimento antiorario

su una guida da 0,014 pollici (0,36 mm) / 0,018 pollici (0,46 mm)
precedentemente posizionata.

In fluoroscopia, fare avanzare il palloncino fino al sito della lesione.
NOTA - Accertarsi che il raccordo di scambio rimanga all'interno della
guaina (ad esempio, che la guida non sporga dall'estremita distale della
guaina). 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, determinarne la causa e procedere con
cautela.

. Gonfiare il palloncino alla pressione desiderata. Attenersi alle pressioni
di gonfiaggio del palloncino consigliate. (Vedere I'inserto intitolato
Compliance Card.)

Se il palloncino perde pressione e/o si rompe, sgonfiarlo e rimuovere il
palloncino e la guaina come una singola unita.
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Sgonfiaggio e ritiro del palloncino

1. 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 piu 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

w

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é 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 I'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.

NEDERLANDS

ADVANCE® 18LP LAAGPROFIEL-PTA-
BALLONDILATATIEKATHETER

LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag
dit hulpmi I ui itend verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Voor OTW-ballonnen (ballonnen die over een voerdraad worden
ingebracht)

De Advance 18LP 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.

Voor PX-ballonnen (ballonnen die perifeer worden verwisseld)

De Advance 18LP laagprofiel-PTA-ballondilatatiekatheter is een katheter met
enkel lumen dat overgaat in een dubbel lumen en bij de distale tip van een
ballon is voorzien. Het proximale deel van de katheter bestaat uit één lumen,
bevestigd aan een Luerlock. Het distale deel van de katheter bestaat uit twee
onafhankelijke lumina. Van deze twee strekt het proximale lumen zich uit
langs de hele katheterlengte en wordt gebruikt om de ballon te vullen; het
distale lumen strekt zich uit van de kathetertip tot een punt ongeveer 50 cm
proximaal van de ballon en wordt gebruikt voor de plaatsing van voerdraden.
Gegraveerd in de spanningsontlasting van de proximale fitting zijn de
ballondiameter (mm) en de ballonlengte (cm).

Voor OTW en PX

De ballonnen zijn vervaardigd van een extra dunwandig, zeer sterk, minimaal
meegevend materiaal. Wees extra voorzichtig bij het hanteren van de
ballonnen om beschadiging te voorkomen. De ballonnen vullen zich tot
de s als de bevelingen inzake geschikte
druk in acht worden genomen. Houd u aan de vuldrukparameters voor de
ballon op de bijgesloten Compliance Card. 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 0,018 inch (0,46 mm)/0,014 inch (0,36 mm).

BEOOGD GEBRUIK

De Advance 18LP laagprofiel-PTA-ballondilatatiekatheter is ontworpen
voor de percutane transluminale angioplastiek (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

« De nominale barstdruk niet overschrijden.! Dit kan tot scheuren van de
ballon leiden. Houd u aan de vuldrukparameters voor de ballon op de
bijgesloten Compliance Card. De ballon kan scheuren door overmatig
wvullen, 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 barstdrukg: zijn Iy d met gebruik van factoren voor een eenzijdige
ie om met 95% b baarheid te bepalen dat 99,9% van deze ballonnen niet
zal barsten 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 18LP laagprofiel-PTA-ballondilatatiekatheter
in het vaatstelsel in te brengen met een percutane (Seldinger) techniek. Lees
de informatie op het etiket voor de juiste maat van de introducersheath.

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

de kathetertip niet.

« Op introductieplaatsen met veel littekenvorming is het gebruik van een
introducersheath 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 voér de uiterste gebruiksdatum die op de verpakking

staat.

« Gebruik de katheter niet om stents te plaatsen.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
- aneurysma
- aritmieén
- arterioveneuze fistel
« hemorragie of hematoom
« hypo-/hypertensie
« infectie/pijn op de insteekplaats
« luchtembolie
« overlijden
« reactie op geneesmiddelen, allergische reactie op contrastmiddel
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systemische embolisatie

vaatdissectie, -perforatie, -ruptuur of -letsel
vaatspasme

vasculaire trombose

GEBRUIKSAANWUZING
Ballon voorbereiden

N
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. 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 beschermende huls. Gooi de beschermende

ballonhuls 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 fysiologisch zout:

a. Vul een injectiespuit van de juiste maat met een mengsel van
contrastmiddel en fysiologisch zout in een verhouding van 1 op 1.

b. Bevestig de injectiespuit aan het met’BALLOON’ gemarkeerde aanzetstuk

van de katheter en trek de plunjer terug om onderdruk te creéren.

Laat de 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. Creéer onderdruk in het vulinstrument.

[a}

a
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Ballon inbrengen en vullen

Vo

or OTW-ballonnen (ballonnen die over een voerdraad worden

ingebracht)

N

w

IS

o

Vo

. Spoel het met ‘DISTAL gemerkte katheterlumen door met

gehepariniseerde zoutoplossing.

. Creéer onderdruk in het met ‘BALLOON’ gemerkte lumen voor

inbrenging. Voer de ballondilatatiekatheter linksom draaiend op over
een vooraf gepositioneerde voerdraad van 0,018 inch (0,46 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.

X VuI de ballon tot de gewenste druk Houd u aan de aanbevolen

Idruk. (Zie bij: ! pli Card.)

. Bij verlies van ballondruk en/of het scheuren van de ballon: ledig de

ballon en verwijder de ballon en sheath als één geheel.

or PX-ballonnen (ballonnen die perifeer worden verwisseld)

1. Spoel het draadlumen als volgt met gehepariniseerde zoutoplossing:

2.
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a. Bevestig een injectiespuit gevuld met gehepariniseerde zoutoplossing
aan een spoelaanzetstuk, dat geleverd wordt met een beschermhuls en
injecteer de zoutoplossing in het lumen of

b. Bevestig een injectiespuit gevuld met gehepariniseerde zoutoplossing
aan het spoelhulpmiddel, steek het spoelhulpmiddel in het distale
uiteinde van de katheter en injecteer de zoutoplossing in het lumen.

c. Umoet zien dat de oplossing uit de voerdraadpoort proximaal aan de
ballon komt.

d. Volg deze procedure voor alle bijkomende spoelingen.

Creéer onderdruk véor inbrenging. Voer de ballondilatatiekatheter

linksom draaiend op over een vooraf gepositioneerde voerdraad van

0,014 inch (0,36 mm)/0,018 inch (0,46 mm).

. Voer de ballon onder fluoroscopische doorlichting op naar de plaats van

de laesie. NB: Zorg dat de wisselpoort binnen de sheath blijft (d.w.z. dat

de voerdraad niet uit het distale uiteinde van de sheath uitsteekt). 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 in acht. (Zie bijgesloten Compliance Card.)

. Bij verlies van ballondruk en/of het scheuren van de ballon: ledig de

ballon en verwijder de ballon en sheath als één geheel.

Ballon legen en terugtrekken

N

w

. 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/of langer zijn, kunnen meer tijd nodig
hebben om leeg te lopen.

. Ledig de ballon door de vulspuit of het vulinstrument vacutim te trekken.

Houd het vacuiim aan op de ballon en trek de katheter terug. Bij 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, creéer dan

onderdruk met een grotere injectiespuit alvorens door te gaan. Als de
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weerstand aanhoudt, moeten de ballon en de sheath als één geheel
worden verwijderd.

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.

ADVANCE® 18LP LAVPROFILS PTA-
BALLONGDILATASJONSKATETER

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet bare
selges av eller foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

For ballonger som fores over ledevaier

Advance 18LP lavprofils PTA-ballongdilatasjonskateter er et kateter med
dobbel lumen og en ballong nzer den distale spissen. Kateteret bestar

av to separate lumener, merket "DISTAL" og "BALLOON” (ballong). Det
distale lumenet forlenger kateteret og brukes til plassering av ledevaiere.
Ballonglumenet brukes til & utvide ballongen. Ballongens diameter (mm) og
ballongens lengde (cm) er angitt pa spissen pa manifolden.

For ballonger til perifer utskifting

Advance 18LP lavprofils PTA-ballongdilatasjonskateter er et kateter med
enkel-til-dobbel lumen og en ballong nzer den distale spissen. Den proksimale
delen av kateteret bestar av ett lumen festet til en luerlas. Den distale delen
av kateteret bestdr av to separate lumener. Det proksimale lumenet gér langs
hele kateterets lengde og brukes til & utvide ballongen. Det distale lumenet
gar fra kateterspissen til et punkt ca. 50 cm proksimalt for ballongen og
brukes til & plassere ledevaiere. Ballongens diameter (mm) og ballongens
lengde (cm) er angitt pa strekkavlastningen til den proksimale tilpasningen.

For bade ballonger som fares over ledevaier og ballonger til perifer
utskifting

Ballongene er fremstilt av et ekstra tynt og sterkt materiale som oppfyller
minstekravene. For & unnga skader ma du veere spesielt forsiktig ved
héndtering av ballongene. De kan fylles til angitte storrelsesparametre
ved a fglge de riktige trykkanbefalingene. Folg parametrene for
ballongfylling som er angitt i samsvarskortvedlegget. Det henvises til
etiketten for mer informasjon. Det anbefales a bruke trykkmaler for & overvake
fylletrykkene.

Rentgentette platina-/irridiummarkerer er plassert pa skaftet inne i ballongen
for & kunne se kateteret/ballongen under gjennomlysning. Kateteret er
kompatibelt med 0,018 inch (0,46 mm) / 0,014 inch (0,36 mm) ledevaiere.

TILTENKT BRUK

Advance 18LP lavprofils PTA-ballongdilatasjonskateter er fremstilt for
perkutan, transluminal angioplastikk (PTA) av lesjoner i perifere arterier,
inkludert a. iliaca communis, a. iliaca externa, a. renalis, a. poplitea, a. peronea,
a. tibialis anterior, a. tibialis posterior og a. femoralis, samt for obstruktive
lesjoner i medfedte eller syntetiske arteriovenase dialysefistler.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
« Ikke overstig det nominelle sprengtrykket.! Ballongen kan
sprekke. Folg parametrene for ballongfyllingstrykk som er angitt i
samsvarskortvedlegget. Overfylling kan fere til at ballongen sprekker, med
péfelgende skade pé karveggen. Det anbefales & bruke trykkmaler for &
overvake fylletrykkene.
« Ikke bruk kraftinjektor til ballongfylling eller til injeksjon av kontrastmiddel
gjennom kateterlumenet merket "DISTAL". Det kan forérsake ruptur.
1Dataene om sprengtrykk er analysert pé bakgrunn av faktorer for ensidig toleranse for G
fastsla med 95 % sikkerhet at 99,9 % av disse ballongene ikke sprekker under det angitte
sprengtrykket.

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet brukt av leger med opplzering i, og erfaring med,
diagnostiske teknikker og intervensjonsteknikker. Vanlige teknikker for
plassering av vaskulzere tilgangshylser, angiografikatetre og ledevaiere skal
brukes.

« Advance 18LP lavprofils PTA-ballongdilatasjonskateter er fremstilt
for innfering i karsystemet med perkutan (Seldinger-) teknikk. Se
etikettinformasjon for passende starrelse pa innferingshylsen.

« Ballongen er fremstilt av varmefglsomt materiale. Kateterspissen mé ikke
varmes opp eller formes.
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« Huvis tilgangsstedene har store arrdannelser, anbefales bruk av
innferingshylse.

« Manipuler kateteret ved hjelp av gjennomlysning.

« Bruk bare det anbefalte middelet til fylling av ballongen. Bruk aldri luft eller
annen gass for a fylle ballongen.

« Bruk kateteret for utlopsdatoen som star angitt pa pakningen.

« Kateteret er ikke beregnet for innfering av stenter.

MULIGE UGNSKEDE HENDELSER
- Aneurisme
« Arteriovengs fistel
« Arytmier
« Ded
« Hemoragi eller hematom
« Hypo-/hypertensjon
« Infeksjon og smerte omkring innferingsstedet
« Kardisseksjon, -perforering, -ruptur eller -skade
« Karkrampe
« Kartrombose
« Luftemboli
« Medikamentreaksjoner, allergisk reaksjon pa kontrastmiddel
« Systemisk embolisering

BRUKSANVISNING

Klargjgring av ballongen

. Velg en passende ballong i forhold til lesjonens lengde og karets
diameter.

. Etter utpakking ma du kontrollere at det ikke har oppstatt skader pa
ballongkateteret under transporten.

. Fjern den beskyttende ballonghylsen fra ballongen. Ikke kast den
beskyttende hylsen etter innledende innfering av kateteret inn i
karsystemet. Det kan bli behov for hylsen for beskyttelse av ballongen for
senere innferinger.

. Gjor klar ballonglumen med vanlig kontrastsaltlesning som falger:

a. Fyll en sproyte av passende storrelse med 1:1-blanding av kontrastmiddel
og fysiologisk saltlasning.

Fest sproyten til muffen pa kateteret merket “BALLOON" og trekk ut for &

pafore undertrykk.

. Slipp opp trykket slik at undertrykket trekker blandingen inn i
ballonglumen.

. Lasne sproyten slik at det ligger igjen en menisk av blandingen pa

ballonglumenmuffen.

Klargjer fylleanordningen pé vanlig mate og fjern all luft fra spreyten og

slangen.

Fest fylleanordningen til ballonglumenet og pase at det ikke finnes

luftbobler ved koblingen.

g. Péfer undertrykk pa fylleanordningen.
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Innfering og fylling av ballongkateteret

For ballonger som fores over ledevaier

. Skyll kateterlumenet merket "DISTAL” med heparinisert saltlasning.

2. Pafor undertrykk pa lumenet merket "BALLOON” for innforingen. For
ballongdilatasjonskateteret inn ved & vri det mot urviseren over en
forhandsplassert 0,018 inch (0,46 mm) ledevaier.

. For ballongen inn til lesjonsstedet ved hjelp av gjennomlysning. Plasser
ballongen forsiktig over lesjonen ved hjelp av bade de distale og
proksimale rentgentette ballongmarkerene.

MERKNAD: Hvis du mgter motstand mens du ferer inn
ballongdilatasjonskateteret, ma du finne &rsaken og fortsette med
forsiktighet.

. Fyll ballongen til @nsket trykk. Fglg de anbefalte
ballongfyllingstrykkene. (Se samsvarskortvedlegget.)

. Hvis ballongtrykket forsvinner, og/eller det oppstar ballongruptur, ma
ballongen temmes, og ballongen og hylsen skal fjernes som én enhet.
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For ballonger til perifer utskifting

1. Skyll ledevaierlumenet med heparinisert saltlasning som felger:

a. Fest en sproyte fylt med heparinisert saltlgsning til en skyllemuffe, som
folger med en beskyttelseshylse, og injiser saltlesning i lumenet, eller

b. Fest en sproyte fylt med heparinisert saltlgsning til skylleverktoyet, sett
skylleverktgyet inn i den distale enden av kateteret og injiser saltlasningen
ilumenet.

c. Man skal kunne se at Igsningen kommer ut av ledevaierporten proksimalt
for ballongen.

d. Felg denne prosedyren for eventuell ytterligere skylling.

2. Pafor undertrykk for innforingen. For ballongdilatasjonskateteret inn ved
a vri det mot urviseren over en forhandsplassert 0,014 inch (0,36 mm) /
0,018 inch (0,46 mm) ledevaier.

3. For ballongen inn til lesjonsstedet ved hjelp av gjennomlysning.
MERKNAD: Kontroller at utskiftingsporten holder seg innenfor hylsen
(f.eks. at ledevaieren ikke stikker ut av hylsens distale ende). Plasser
ballongen forsiktig over lesjonen ved hjelp av bade de distale og
proksimale rentgentette ballongmarkerene.

MERKNAD: Hvis du mater motstand mens du ferer inn
ballongdilatasjonskateteret, ma du finne arsaken og fortsette med
forsiktighet.
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. Fyll ballongen til onsket trykk. Fglg de anbefalte
ballongfyllingstrykkene. (Se samsvarskortvedlegget.)

. Hvis ballongtrykket forsvinner, og/eller det oppstar ballongruptur, ma
ballongen temmes, og ballongen og hylsen skal fjernes som én enhet.

[

" Lli ball.

og uttr av

. Tem ballongen fullstendig med en temmeanordnlng eller en sproyte. La
ballongen fa tilstrekkelig tid til 8 tammes.

MERKNAD: Ballonger med store diametre og/eller lengder kan kreve
lengre tid til 8 temmes.

. Tem ballongen ved a trekke et vakuum pa fyllingsspreyten eller
fylleanordningen. Hold vakuumet pa ballongen og trekk ut kateteret.
Vri kateteret forsiktig mot urviseren nér det trekkes ut for a lette
gjeninnpakking av ballongen og redusere eventuell traume i det
perkutane inngangsstedet.

. Hvis det motes motstand under uttrekkingen, ma du péafere undertrykk
med en storre sproyte for du fortsetter. Hvis motstanden vedvarer,
fjernes ballongen og hylsen som én enhet.

N}

w

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til
engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke er apnet eller skadet. Bruk ikke
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et morkt, tort og
kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er skadet.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres
publiserte litteratur. Henvend deg til Cooks salgsrepresentant hvis du vil ha
informasjon om tilgjengelig litteratur.

NISKOPROFILOWY BALONOWY CEWNIK
ROZSZERZAJACY ADVANCE® 18LP DO PTA
PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz opisy ia moze by¢ p d. wylacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz osoby posiadajacej odpowiednie
zezwolenie).

OPIS URZADZENIA

Dotyczy baloné kiad h po pi dnik

Niskoprofilowy balonowy cewnik rozszerzajacy Advance 18LP do PTA jest
dwukanatowym cewnikiem z balonem umieszczonym w poblizu koncowki
dystalnej. Cewnik zawiera dwa niezalezne kanaly, oznakowane jako ,DISTAL"
(dystalny) i ,BALLOON" (balonowy). Kanat dystalny przebiega na catej
dtugosci cewnika i stuzy do umieszczania prowadnikéw. Kanat balonowy jest
przeznaczony do napetniania balonu. Srednica (mm) i dtugos¢ (cm) balonu sa
nadrukowane na koricéwce rozgatezienia;

d.

Dotyczy balonéw do wymiany
Niskoprofilowy balonowy cewnik rozszerzajqcy Advance 18LP do PTA

jest czesciowo jednokanatowym, czesciowo dwukanatowym cewnikiem z
balonem umieszczonym w poblizu koricowki dystalnej. Proksymalna czes¢
cewnika obejmuje jeden kanat, podtaczony do ztaczki luer lock. Dystalna czes¢
cewnika obejmuje dwa niezalezne kanaty. Kanat proksymalny rozcigga sie na
catej dtugosci cewnika i stuzy do rozszerzania balonu, a kanat dystalny siega
od koncowki cewnika do punktu potozonego proksymalnie od balonu w
odlegtosci ok. 50 cm od niego i stuzy do umieszczania prowadnikéw. Srednica
(mm) i dtugos¢ (cm) balonu sg nadrukowane na elemencie odcigzajacym
proksymalnej ztaczki.

Dotyczy baloné ktad. h po p dniku i bal
obwodowej

Balony sa wytwarzane z wysokowytrzymatego materiatu o minimalnej
podatnosci i bardzo cienkosciennej strukturze Podczas posluglwama

si¢ balonami nalezy zachowac szc , aby unik
uszkodzenia. Zastosowanie zalecanych ciénien spowoduje napetnienie
balonéw do wskazanych parametréw rozmiaru. Nalezy przestrzegac
parametréw cisnienia napetnienia balonu wskazanych w ulotce Karta
podatnosci. Dodatkowe informacje znajduja sie na etykiecie. Do
monitorowania ci$nient napetniania zaleca sie stosowanie manometru.

Na trzonie w obrebie balonu umieszczone sa znaczniki cieniodajne z
irydoplatyny, ktére umozliwiaja fluoroskopowe uwidocznienie cewnika/
balonu. Cewnik jest zgodny z prowadnikami o srednicy 0,018 inch

(0,46 mm) /0,014 inch (0,36 mm).

do wymiany

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Niskoprofilowy balonowy cewnik rozszerzajacy Advance 18LP do PTA

jest przeznaczony do przezskdrnej angioplastyki wewnatrznaczyniowej
(percutaneous transluminal angioplasty — PTA) zmian w tetnicach
obwodowych, w tym tetnicach biodrowych, nerkowych, podkolanowych,
strzatkowych, udowych i iliaca externa oraz zmian zamykajacych w natywnych
lub sztucznych przetokach tetniczo-zylnych do dializ.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

27



OSTRZEZENIA

« Nie przekracza¢ znamionowej wartosci ci$nienia rozrywajacego.! Moze
nastapic pekniecie balonu. Nalezy przestrzegac parametréw cisnienia
napetnienia balonu wskazanych w ulotce Karta podatnosci. Nadmierne
ci$nienie napetniania moze spowodowac pekniecie balonu i uszkodzenie
Sciany naczynia. Do monitorowania ci$nieri napetniania zaleca si¢
stosowanie manometru.

« Nie wolno stosowac automatycznego wstrzykiwacza do napetniania balonu
ani do wstrzykiwania srodka kontrastowego przez kanat cewnika oznaczony
jako ,DISTAL" Moze nastgpi¢ pekniecie.

1Dane dotyczqce cisnienia rozrywajqcego analizowano przy zastosowaniu czynnikéw
z jednostronng tolerancjq przy 95% przedziale ufnosci. Stwierdzono, ze 99,9% balonow
nie ulegnie rozerwaniu po napefnieniu do cisnienia ni kraczajgcego obliczonego
znamionowego cisnienia rozrywajqcego.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Produkt ten przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i posiadajacych doswiadczenie w technikach diagnostycznych i
interwencyjnych. Nalezy stosowac standardowe techniki zaktadania koszulek
do dostepu naczyniowego, cewnikow angiograficznych i prowadnikéw.

« Niskoprofilowy balonowy cewnik rozszerzajacy Advance 18LP do PTA
jest przeznaczony do wprowadzania do ukfadu naczyniowego technikg
przezskorng (Seldingera). Whasciwy rozmiar koszulki wprowadzajacej jest
podany na etykiecie.

« Balon jest zbudowany z termoczutego materiatu. Nie wolno ogrzewac ani
podejmowac préb zmiany ksztattu koncowki cewnika.

« W przypadku miejsc dostepu o znacznym bliznowaceniu zaleca sie
stosowanie koszulki wprowadzajacej.

« Manipulowanie cewnikiem nalezy prowadzi¢ pod kontrolg fluoroskopowa.

« Do napetniania balonu stosowa¢ wytacznie zalecany $rodek. Nie wolno
napetnia¢ balonu powietrzem ani innymi gazami.

« Cewnik nalezy wykorzystac¢ przed uptywem terminu waznosci podanego
na opakowaniu.

« Cewnik nie jest przeznaczony do wprowadzania stentow.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Krwotok lub krwiak
« Niedocisnienie/nadcisnienie tetnicze
« Przetoka tetniczo-zylna
« Reakcje polekowe, reakgja alergiczna na $rodek kontrastowy
« Rozwarstwienie, perforacja, pekniecie lub uraz naczynia
« Skurcz naczynia
« Tetniak
« Zaburzenia rytmu serca
« Zakazenie i b6l w miejscu wprowadzenia
« Zakrzepica naczyniowa
« Zator powietrzny
« Zatorowos¢ uktadowa
« Zgon

INSTRUKCJA UZYCIA

Przygotowanie balonu

. Wybrac balon o rozmiarze odpowiednim do dtugosci zmiany i $rednicy
naczynia.

. Po wyjeciu z opakowania obejrze¢ cewnik, aby upewnic sig, ze nie zostat
uszkodzony podczas transportu.

. Zdja¢ z balonu ostonke ochronna. Po wprowadzeniu cewnika do uktadu
naczyniowego nie nalezy wyrzucac ostonki, poniewaz moze ona postuzy¢
do zwiniecia balonu przed kolejnymi wprowadzeniami.

. Przygotowac kanat balonowy, uzywajac standardowej mieszaniny srodka
kontrastowego i soli fizjologicznej w nastepujacy sposob:

a. Napenic strzykawke o odpowiedniej pojemnosci mieszaning srodka
kontrastowego i soli fizjologicznej w stosunku 1:1.

b. Przymocowac strzykawke do kielicha cewnika oznaczonego jako
,BALLOON"i odciggna¢ ttoczek, wytwarzajgc podcisnienie.
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c. Zwolni¢ ttoczek, umozliwiajac zassanie mieszaniny do kanatu balonowego.
d. Odfaczyc strzykawke, pozostawiajac mieszanine tworzaca menisk na
ztaczce kanatu balonowego.
e. Przygotowac urzadzenie do wypetniania w standardowy sposob, a
nastepnie odpowietrzy¢ strzykawke i dren.
f. Podtaczyc¢ urzadzenie do wypetniania do kanatu balonowego, upewniajac
sig, ze w miejscu potaczenia nie pozostaty pecherzyki powietrza.
g. Wytworzy¢ podcisnienie w urzadzeniu do wypehniania.
wp dzanie i napelnianie bal
Dotyczy baloné ktad hpop dnik

1. Przeptukac kanat cewnika oznakowany jako ,DISTAL" heparynizowana
sola fizjologiczna.
2. Przed wprowadzeniem wytworzy¢ podcisnienie w kanale oznakowanym
jako ,BALLOON". Wprowadzac¢ balonowy cewnik rozszerzajacy obracajac
go w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, po wstepnie
umieszczonym prowadniku o srednicy 0,018 inch (0,46 mm).
Wprowadzi¢ cewnik balonowy do poziomu zmiany chorobowej pod
kontrola fluoroskopowa. Ostroznie umiesci¢ balon w poprzek zmiany,
kierujac sie cieniodajnymi znacznikami balonu (proksymalnym i
dystalnym).

w
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UWAGA: Jesli podczas wprowadzania balonowego cewnika
rozszerzajacego wystapi opor, nalezy ustali¢ przyczyne, a nastepnie
ostroznie kontynuowac zabieg.

X Nape’mlc balon do zadanego cisnienia. Przestrzegaé zalecanych
ci$nien napekniania balonu (Patrz ulotka Karta podatnosci.)
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balon z koszulkg jako catos¢.

Dotyczy balonéw do wymiany obwodowej

1. Przeptukac kanat przeznaczony dla prowadnika heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej w nastepujacy sposob:

a. Podtaczyc strzykawke napetniong heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej do ztaczki do przeptukiwania, ktora jest wyposazona w
koszulke ochronng, i wstrzykna¢ sél fizjologiczna do kanatu, lub

b. Podtaczy¢ strzykawke napetniong heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej do narzedzia do przeptukiwania, wprowadzi¢ narzedzie
do przeptukiwania do dystalnego korica cewnika i wstrzyknac sol
fizjologiczna do kanatu.

c. Roztwor powinien w widoczny sposéb wyptywac z portu prowadnika
proksymalnego w stosunku do balonu.

d. Wszelkie dodatkowe ptukanie nalezy wykonywac wedtug tej samej
procedury.

. Przed wprowadzeniem wytworzy¢ podcisnienie. Wprowadza¢ balonowy
cewnik rozszerzajacy obracajac go w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazéwek zegara, po wstepnie umieszczonym prowadniku o srednicy
0,014 inch (0,36 mm) / 0,018 inch (0,46 mm).

. Wprowadzi¢ cewnik balonowy do poziomu zmiany chorobowej pod
kontrola fluoroskopowa. UWAGA: Nalezy dopilnowac, aby port stuzacy
do wymiany pozostawat wewnatrz koszulki (np. aby prowadnik nie
wystawat z dystalnego korica koszulki). Ostroznie umiescic¢ balon
w poprzek zmiany, kierujac sie cieniodajnymi znacznikami balonu
(proksymalnym i dystalnym).

UWAGA: Jesli podczas wprowadzania balonowego cewnika

rozszerzajacego wystapi opor, nalezy ustali¢ przyczyne, a nastepnie

ostroznie kontynuowac zabieg.

. Napetnic¢ balon do zadanego cisnienia. Przestrzegac zalecanych
cisnien napetniania balonu. (Patrz ulotka Karta podatnosci.)

. W przypadku utraty ci$nienia i/lub pekniecia balonu, opréznic¢ i usuna¢
balon z koszulkg jako catos¢.
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Opréznianie i wycofywanie balonu

. Oproznic catkowicie balon urzadzeniem do wypetniania lub strzykawka.
Odczekac, az nastapi opréznienie balonu.

UWAGA: Balony o wigkszych $rednicach i/lub dtugosciach moga
wymagac diuzszego czasu oprdzniania.

. Oproznic¢ balon, wytwarzajac podcisnienie w urzadzeniu lub strzykawce
do wypetniania. Wycofa¢ cewnik, utrzymujac podcisnienie w balonie.
Podczas wycofywania powoli obraca¢ cewnik w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara. Utatwi to odpowiednie zwiniecie balonu i
ograniczy uraz tkanek w miejscu wprowadzenia cewnika.

. W przypadku wystapienia oporu podczas wycofywania zastosowac
podcisnienie, uzywajac wiekszej strzykawki, a nastepnie mozna
kontynuowac zabieg. Jesli opor bedzie sie utrzymywac, usunac balon z
koszulka jako catosc.
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SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony gazowym tlenkiem etylenu, w rozrywalnych
opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Urzadzenie zachowuje jatowosc, jesli opakowanie nie jest otwarte ani
uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu.
Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej
ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z
opakowania, aby sie upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

Niniejszg instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy

i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwrécic do lokalnego przedstawiciela handlowego
firmy Cook.

PORTUGUES

CATETER DE DILATACAO COM BALAO, DE BAIXO
PERFIL, PARA PTA ADVANCE® 18LP

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Para balées OTW (sobre fio)

O cateter de dilatacao com baléo, de baixo perfil, para PTA Advance 18LP é
um cateter de duplo limen que contém um baldo préximo da ponta distal.
O cateter é constituido por dois limenes independentes, identificados

por “DISTAL" e “BALLOON” (balao). O lumen distal prolonga-se por todo 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 divisao nos dois
limenes estao inscritos o diametro (mm) e o comprimento do balao (cm).
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Para balées PX (de troca periférica)

O cateter de dilatagcao com balao, de baixo perfil, para PTA Advance 18LP

é um cateter de limen Unico a duplo que contém um baldo préximo da
ponta distal. A parte proximal do cateter é constituida por um limen fixo

a um conector Luer-Lock. A parte distal do cateter é composta por dois
limenes independentes. Destes dois, o limen proximal prolonga-se por todo
o comprimento do cateter e é usado para expandir o baldo; o [imen distal
prolonga-se desde a ponta do cateter até um ponto aproximadamente a
50 cm em posicao proximal ao balao e é usado para colocacao de fios guia.
O protector do conector proximal contém inscritos o didmetro (mm) e o
comprimento do balédo (cm).

Para balées OTW (sobre fio) e PX (de troca periférica)

Os baldes sdo fabricados num material com uma parede extrafina, de elevada
resisténcia e minimamente maleavel. Deve ser tomado um cuidado especial
no manuseamento dos bal6es para impedir a ocorréncia de danos.

Estes sao enchidos de acordo com os parametros de tamanho indicados
quando se seg as rec dagées de p! aoad das. Respeite

os parametros de pressao de enchimento do baldo indicados no folheto

do Compliance Card. Consulte o rétulo para obter informagdes adicionais.
Recomenda-se a utilizagdo de um mandmetro para monitorizagdo das pressdes
de enchimento.

Na haste dentro do baldo existem marcadores radiopacos de platina/iridio
com o objectivo de permitir a visualizacdo do cateter/balao sob fluoroscopia.
O cateter é compativel com fios guia de 0,018 pol. (0,46 mm)/0,014 pol.

(0,36 mm).

UTILIZAGAO PREVISTA

O cateter de dilatagao com baléo, de baixo perfil, para PTA Advance 18LP
foi concebido para angioplastia transluminal percutanea (PTA) de lesbes 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 lesées obstrutivas de fistulas
arteriovenosas de didlise nativas ou artificiais.

CONTRA-INDICAGOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS

« Nao exceda a pressao de rebentamento nominal.! Pode ocorrer rotura do
baléo. Respeite os parametros de pressao de enchimento do baldo indicados
no folheto do Compliance Card. O enchimento excessivo pode romper
o baldo, com os consequentes danos na parede vascular. Recomenda-
se a utilizagdo de um manémetro para monitorizagao das pressoes de
enchimento.

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

10s dados da presséo de foram li ilizando factores para uma
tolerancia unilateral, para determinar com 95% de confianca que 99,9% destes baloes nédo
rebentariam abaixo da pressdo de rebentamento nominal calculada.

PRECAUGOES

« O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com
formagao em técnicas de diagndstico e intervencao. Devem empregar-se
técnicas padronizadas de colocagao de bainhas de acesso vascular, cateteres
angiogréficos e fios guia.

« O cateter de dilatagdo com baldo, de baixo perfil, para PTA Advance 18LP
foi concebido para introdugao no sistema vascular mediante o emprego
de uma técnica percutanea (técnica de Seldinger). Consulte no rétulo as
informacdes relativas ao tamanho adequado da bainha introdutora.

« O baldo é fabricado num material sensivel ao calor. Ndo aqueca nem tente
moldar a ponta do cateter.

« Em locais de acesso com muito tecido cicatricial, recomenda-se a utilizacao
de uma bainha introdutora.

« Manipule o cateter sob controlo fluoroscépico.

« Utilize apenas o meio de enchimento do baldo recomendado. Nunca use ar
ou qualquer meio gasoso para encher o balo.

« Use o cateter antes do final do prazo de validade especificado na
embalagem.

« O cateter ndo esta indicado para a colocagéo de stents.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
« Aneurisma
« Arritmias
« Disseccao, perfuracao, rotura ou lesdo de um vaso
« Embolia gasosa
« Embolizagdo sistémica
« Espasmo de um vaso
« Fistula arteriovenosa
« Hemorragia ou hematoma
« Hipotensao/hipertensao
« Infeccao e dor no local de insercao
+ Morte
« Reac¢bes a medicamentos, reac¢éo alérgica ao meio de contraste
« Trombose vascular
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INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Preparacao do balao

1. Escolha um baldo de tamanho adequado ao comprimento da lesao e ao

diametro do vaso.

2. Depois de retirar o cateter da embalagem, inspeccione-o para se
certificar que ndo ocorreram danos durante o transporte.

. Retire a manga protectora do baldo. Ndo elimine a manga protectora
apos a introdugao inicial do cateter no sistema vascular, pois pode ser til
para enrolar o baldo antes de insercdes subsequentes.

. Prepare o limen do balao com uma mistura padronizada de meio de
contraste e soro fisiolégico, 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.

. Ligue a seringa ao conector do cateter marcado com “BALLOON" e puxe o

émbolo para trés para aplicar pressao negativa.

Solte a pressao, permitindo que a pressao negativa arraste a mistura para

dentro do limen do baldo.

Separe a seringa, deixando um menisco de mistura no conector do limen

do balao.

Prepare o dispositivo de enchimento da forma habitual e purgue-o para

remover todo o ar da seringa e da tubagem.

Ligue o dispositivo de enchimento ao limen do baléo, certificando-se de

que nao permanecem bolhas de ar na conexao.

g. Aplique pressao negativa no dispositivo de enchimento.
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Introducao e enchimento do balao

Para balées OTW (sobre fio)

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

. Aplique pressdo negativa no limen rotulado como “BALLOON" antes da
insercdo. Avance o cateter de dilatacdo com baldo no sentido contrario ao
dos ponteiros do relégio sobre um fio guia pré-posicionado de 0,018 pol.
(0,46 mm).

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

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

. Encha o baldo até a pressao dese}ada Respelte as pressoes de
enchi do balao rec Ite o folheto do
Compliance Card.)

. Se a pressdo do balao se perder e/ou houver rotura do balao, esvazie o
balao e retire o baldo e a bainha como uma unidade.
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Para balées PX (de troca periférica)
1. Irrigue o ltimen do fio com soro fisiolégico heparinizado, procedendo da
seguinte forma:
a. Ligue a seringa cheia de soro fisiolégico heparinizado a um conector
de irrigagao, fornecido com uma bainha protectora, e injecte o soro
fisiolégico para dentro do limen ou
b. Ligue a seringa cheia de soro fisiolégico heparinizado a uma ferramenta
deirrigacdo, insira esta ferramenta na extremidade distal do cateter e
injecte o soro fisioldgico para dentro do limen.
c. Pode observar a solugéo a sair pelo orificio do fio guia proximal ao balao.
d. Siga este procedimento em relacao a qualquer irrigagéo adicional.

2. Aplique pressao negativa antes da insercao. Avance o cateter de dilatacao
com balao no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio sobre um fio
guia pré-posicionado de 0,014 pol. (0,36 mm)/0,018 pol. (0,46 mm).

3. Sob fluoroscopia, avance o baldo até ao local da lesdo. NOTA:
Certifique-se de que o orificio de troca permanece no interior da bainha
(ou seja, o fio guia nao sai pela extremidade distal da bainha). Posicione
cuidadosamente o baldo ao longo da leséo, usando ambos os marcadores
radiopacos, distal e proximal, do balao.

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 Respeite as pressbes de
enchi do balao rec (C ofolheto do
Compliance Card.)

5. Se a pressao do baldo se perder e/ou houver rotura do balao, 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 de enchimento. 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 véacuo na seringa de enchimento ou dispositivo
de enchimento. Mantenha o vacuo no baléo e retire o cateter. Apés a
remocao 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 pressdo 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
fécil. Destina-se a uma unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem néo
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, n&o o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicdo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrugoes 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 informacgées sobre a literatura disponivel.

SVENSKA

ADVANCE® 18LP PTA-BALLONGDILATATIONS-
KATETER MED LAG PROFIL

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

PRODUKTBESKRIVNING

For ballonger avsedda att foras in OTW (6ver en ledare)

Advance 18LP PTA-ballongdilatationskateter med lag profil &r en kateter med
dubbellumen samt en ballong néra den distala spetsen. Katetern bestéar av
tva fristéende lumen, som ar mérkta "DISTAL" och “BALLOON” (ballong). Det
distala lumen strécker sig langs hela katetern och anvands for placering av
ledare. Ballonglumen anvands for att utvidga ballongen. Pa férgreningens
spets anges ballongens diameter (mm) och langd (cm).

For ballonger avsedda for PX (perifert utbyte)

Advance 18LP PTA-ballongdilatationskateter med lag profil &r en kateter
med enkel- till dubbellumen samt en ballong néra den distala spetsen. Den
proximala delen av katetern bestar av ett lumen anslutet till ett Luer-las.
Den distala delen av katetern bestar av tvd oberoende lumen. Det proximala
av dessa tva lumen stréacker sig langs kateterns langd och anvands for att
vidga ballongen, medan distala lumen strécker sig fran kateterspetsen till en
punkt omkring 50 cm proximalt om ballongen och anvénds for att placera
ledare. Ballongens diameter (mm) och ldngd (cm) anges pa den proximala
kopplingens dragavlastning.

Fér bade OTW och PX

Ballongerna &r gjorda av extra tunnviggigt material med hog styrka och
minimal elasticitet. Var sérskilt forsiktig nar ballongerna hanteras for

att undvika skador. De fylls till de angi storleksp na nar
rekommendationerna for korrekt tryck anvands. Folj de tryckparametrar
for ballongfylining som anges i kortinlagan med elasticitetsdata. Se
produktetiketten for ytterligare information. Fér dvervakning av fyllningstryck
rekommenderas anvandning av en manometer.

Det sitter rontgentdta markeringar i platina/iridium pa skaftet inuti ballongen,
sa att katetern och ballongen kan visualiseras under fluoroskopi. Katetern
passar till 0,018 tums (0,46 mm)/0,014 tums (0,36 mm) ledare.

AVSEDD ANVANDNING

Advance 18LP PTA-ballongdilatationskateter med lag profil har utformats 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 kdnda

VARNINGAR

- Overskrid inte beraknat sprangtryck.! Ballongen kan brista. Félj de
tryckparametrar for ballongfylining som anges i kortinlagan med
elasticitetsdata. Om ballongen utvidgas alltfér mycket kan den spricka,
med resulterande skador pé kérlvaggen. For Gvervakning av fyllningstryck
rekommenderas anvandning av en manometer.

« Anvénd inte en tryckinjektor for att fylla ballongen eller for att injicera
kontrastmedel genom det kateterlumen som ar markt “DISTAL" Ballongen
kan brista.

1 Spréingtrycksvérdena analyserades med hjcilp av faktorer fér en ensidig tolerans fér att
bestdmma, med 95 % konfidens, att 99,9 % av dessa ballonger inte skulle spricka vid ett
tryck som understiger det berciknade springtrycket.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

« Advance 18LP PTA-ballongdilatationskateter med lag profil har utformats for
inforing i kérlsystemet med perkutan (Seldinger-) teknik. Se produktetiketten
for information om lamplig storlek pé inférarhylsan.

« Ballongen bestér av varmekénsligt material. Du far inte varma eller férsoka
forma kateterspetsen.

« | kraftigt drrade dtkomstplatser rekommenderas anvandning av en
inférarhylsa.
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« Manipulera katetern under fluoroskopisk kontroll.

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

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

« Katetern ar inte avsedd for inféring av stentar.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR

« Aneurysm

« Arteriovends fistel

« Arytmi

« Dissektion, perforation eller ruptur av eller skada pa karlet
« Dodsfall

« Hemorragi eller hematom

« Hypo-/hypertoni

« Infektion och smérta i inforingsstéllet

« Kérlspasm

« Kérltrombos

« Luftemboli

« Lakemedelsreaktion, allergiska reaktioner pa kontrastmedel
« Systemisk embolisering

BRUKSANVISNING
Forberedelse av ballongen
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. 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.

. Avldgsna ballonghylsan fran ballongen. Kassera inte ballonghylsan nar

katetern forst har forts in i karlsystemet, eftersom det kan underlatta
ihoppackningen av ballongen fore efterfoljande inforingar.

. Forbered ballonglumen med en blandning av kontrastmedel och

koksaltlosning pa féljande satt:
a. 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 loss sprutan och ldmna en menisk av blandningen i fattningen pa
ballonglumen.
. Forbered fylningsanordningen pé sedvanligt sétt och avlufta spruta och
slangar fullstandigt.
Anslut fyllningsanordningen till ballonglumen och kontrollera att inga
luftbubblor blir kvar i kopplingen.
g. Applicera negativt tryck pa fyllningsanordningen.
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Inférande och fylining av ballongen
For ballonger avsedda att foras in OTW (6ver en ledare)
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. Spola det kateterlumen som &r mérkt “DISTAL” med hepariniserad

koksaltlésning.

. Anbringa undertryck i det lumen som ar markt "BALLOON" fére

inférandet. For fram ballongdilatationskatetern moturs 6ver en redan
utplacerad 0,018 tums (0,46 mm) ledare.

. Forin ballongen till lesionsomradet under fluoroskopi. Placera forsiktigt

ballongen tvérs éver lesionen med hjalp av bade den distala och den
proximala rontgentéta ballongmarkeringen.

OBS! Om motstand uppstar nar ballongdilatationskatetern férs framét
ska du faststalla orsaken och fortsétta forfarandet med forsiktighet.

. Fyll ballongen till 6nskat tryck. F6lj rekommenderade fyllnmgstryck

ball

for (Se kortinl: med elastici

. Om ballongtrycket forsvinner och/eller om ballongen spncker ska

ballongen témmas samt ballongen och hylsan avldagsnas som en enhet.

For ballonger avsedda for PX (perifert utbyte)
1. Spola ledarlumen med hepariniserad koksaltlosning enligt fljande:
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. Anslut en spruta fylld med hepariniserad koksaltlosning till en
spolningsfattning, som &r forsedd med en skyddshylsa, och injicera
koksaltlosning i lumen eller

Anslut en spruta fylld med hepariniserad koksaltlosning till
spolningsverktyget, for in spolningsverktyget i kateterns distala ande och
injicera koksaltlosning i lumen.

Du ska kunna se hur 16sning tranger ut ur ledarporten proximalt om
ballongen.

Folj denna procedur vid eventuella ytterligare spolningar.
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. Anbringa undertryck fére inférandet. Fér fram ballongdilatationskatetern

moturs Gver en redan utplacerad 0,014 tums (0,36 mm)/0,018 tums
(0,46 mm) ledare.

. Forin ballongen till lesionsomradet under fluoroskopi. OBS! Se till att

utbytesporten ligger kvar inuti hylsan (dvs. att ledaren inte skjuter
fram ur hylsans distala @nde). Placera forsiktigt ballongen tvérs 6ver
lesionen med hjalp av bade den distala och den proximala rontgentata
ballongmarkeringen.

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

. Fyll ballongen till 6nskat tryck. F6lj rekommenderat fyllningstryck for

ballongen. (Se kortinlagan med elasticitetsdata.)
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5. Om ballongtrycket férsvinner och/eller om ballongen spricker ska
ballongen témmas samt ballongen och hylsan avlagsnas som en enhet.

Témning och utd ing av ballong

. Tém ballongen helt med en fyllningsanordning eller spruta. Lat
ballongen témmas under tillrackligt lang tid.

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

. Tém 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 motstédnd uppstér under utdragningen ska negativt tryck appliceras
med en storre spruta innan férfarandet fortsatter. Om motstandet
kvarstar ska ballongen och hylsan avlagsnas som en enhet.
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LEVERANSFORM

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

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lakare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillgénglig litteratur.
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Quantity per box
Mnozstvi v krabici
Antal pr. a2ske

Anzahl pro Verpackung
MNocétnta avd Kouti
Cantidad por caja
Quantité par boite

Introducer Sheath

Zavadéci sheath
Indferingssheath
Einfiihrschleuse
Onkap! elcaywyéa
Vaina introductora
Gaine d'introduction

Nominal Pressure
Jmenovity tlak
Nominelt tryk
Nenndruck
OvopacTiki migon
Presion nominal
Pression nominale

Rated Burst Pressure

1

Mennyiség dobozonként
Quantita per scatola
Aantal per doos

Antall per eske

lloéé w pudetku
Quantidade por caixa
Kvantitet per ask

BevezetShiively
Guaina di introduzione
Introducer sheath
Innferingshylse

Koszulka wprowadzajaca
Bainha introdutora
Inférarhylsa

)

(

Névleges nyomas
Pressione nominale
Nominale druk
Nominelt trykk

ie nominalne
Presséo nominal
Nominellt tryck

Névleges szétrepedési nyomas

y mezni tlak
Nominelt spraengningstryk
Nenn-Berstdruck
‘OvopaoTiki migon préng
Presion maxima de inflado
Pression de rupture nominale

Balloon Diameter
Pramér balénku
Ballondiameter
Ballondurchmesser
AdpeTpog paloviov
Diametro del balén
Diamétre du ballonnet

Balloon Length

Délka balénku
Ballonlaengde
Ballonlange

Mrikog Tou priaoviod
Longitud del balén
Longueur du ballonnet
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dirottura
Nominale barstdruk

Nominelt sprengtrykk
Znamionowe ¢ e rozrywajace
Presséo de rebentamento nominal
Beraknat sprangtryck
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Ballon atméréje
Diametro del palloncino
Ballondiameter
Ballongdiameter
Srednica balonu
Diametro do baldo
Ballongdiameter
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Ballon hossza

Lunghezza del palloncino
Ballonlengte
Ballonglengde

Diugosé balonu
Comprimento do balio
Ballonglangd
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