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English

ALVOCATE

.018 PTA CATHETER

INSTRUCTIONS FOR USE

CAREFULLY READ ALL INSTRUCTIONS PRIOR TO USE. FAILURE TO OBSERVE ALL WARNINGS
AND PRE-CAUTIONS MAY RESULT IN COMPLICATIONS.

The balloon compliance table is available on the product hoop label. Balloon compliance is
measured at 37°C (in vitro compliance). Information regarding compatibility with accessories is
available on the product label. The Balloon Nominal Pressure (NP) and Rated Burst Pressure (RBP)
are indicated on the label affixed to the inner package and on the packaging box. Do not exceed
the RBP recommendation.

DEVICE DESCRIPTION

The Advocate™ Percutaneous Transluminal Angioplasty (PTA) Catheter Family are a non-reusable
over the wire (OTW), semi-compliant, coaxial design catheter with a balloon mounted on its distal
tip. The distal portion of the catheter has a hydrophilic coating.

The OTW coaxial shaft design has a balloon at the distal tip the catheter. The manifold connector
consists of a Guidewire lumen, allowing the catheter to track over a guidewire, and an Inflation Port,
used to inflate and deflate the balloon. The radiopaque markers are positioned on the shaft within
the balloon to enable the visualisation of the catheter/balloon under fluoroscopy. The catheter is
compatible with .018 inch (0.46 mm) wire guides.

The Advocate PTA Catheter Family includes multiple balloon sizes. Inscribed on the guidewire
hub of the manifold are the nominal balloon diameter (mm) and the balloon length (mm). Consult
the balloon compliance chart packaged with the device for the diameters of the balloons at given
pressures. Pressures in excess of Rated Burst Pressure may cause the balloon to burst.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilised 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
productis sterile. Store in a dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light, organic solvents,
ionizing radiation or ultraviolet light. Upon removal from package, inspect the product to ensure no
damage has occurred. Non-pyrogenic.

INDICATIONS

The Advocate PTA catheter is intended for balloon dilation of the iliac, femoral, popliteal, infra-
popliteal, and renal arteries and for the treatment of obstructive lesions of native or synthetic
arteriovenous dialysis fistulae.

CONTRAINDICATIONS
The Advocate PTA Catheter is contraindicated for use in coronary arteries or the neurovascular, or
when unable to cross the target lesion with a guidewire or for the expansion or delivery of stents.

REUSE PRECAUTION STATEMENT

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse,

reprocessing or resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead
to device failure which, in turn, may result in patient injury, iliness or death. Reuse, reprocessing or
resterilization may also create a risk ofcontamination of the device and/or cause patient infection
or cross-infection,including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) fromone
patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illnessor death of the patient.

WARNINGS

This device is supplied STERILE.

After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative and/
or local government policy.

This device should only be used by physicians who are experienced and knowledgeable of
the clinical and technical aspects of percutaneous transluminal angioplasty.

To reduce the potential for vessel damage, the inflation diameter of the balloon should
approximate the diameter of the vessel lumen at the intended inflation site.

CAUTION: Do not exceed the Rated Burst Pressure (RBP). A pressure gauge is recommended
to monitor pressure. Pressure in excess of the Rated Burst Pressure can cause balloon rupture
and potential inability to withdraw the catheter through the introducer sheath.

Never use air or any gaseous medium to inflate the balloon.

When the catheter is exposed to the vascular system, it should be manipulated under high-
quality fluoroscopic observation.

Do not manipulate the balloon in an inflated state.

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

The catheter is not recommended for pressure measurement or fluid injection.

PRECAUTIONS FOR USE
- To avoid kinking, advance the catheter slowly, in small increments until the proximal end of
the guidewire emerges from the catheter.
- Dilation procedures should be conducted under fluoroscopic guidance with appropriate
x-ray equipment.
« The device should be used with caution for procedures involving calcified lesions due to the
abrasive nature of these lesions.

Care should be taken not to over tighten haemostatic valve around the catheter shaft as
constriction may occur affecting inflation/deflation of the balloon.

If resistance is encountered at any time during the insertion procedure, do not force passage.
Resistance may cause damage to device or lumen. Carefully withdraw the catheter.

If resistance is felt upon removal, then the balloon, guidewire and the introducer sheath
should be removed together as a unit, particularly if balloon rupture or leakage is known or
suspected. This may be accomplished by firmly grasping the balloon catheter and introducer
sheath as a unit and withdrawing both together, using a gently twisting motion combined
with traction.

Before removing the catheter from the introducer sheath it is very important that the balloon
is completely deflated.

After use, eliminate the product according to safety requirements related to products
contaminated by blood.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
The following complications may result from a balloon dilatation procedure, but may not be limited
to:

Air Embolism

Aneurysm

Arrhythmias

Arteriovenous fistula

Death

Drug reactions, allergic reaction to contrast media
Endocarditis

Haematoma or Haemorrhage

Hypotension

Pyrogenic reaction

Sepsis/infection

Systemic Embolization

Thromboembolic episodes

Vascular thrombosis

Vessel dissection, perforation, rupture or injury

SELECTION AND PREPARATION OF DEVICE

Choose a balloon appropriate to lesion length and vessel diameter.

Verify that the selected accessories accommodate the balloon catheter as labelled.

Prior to use, carefully inspect the package and the catheter to verify no damage occurred
during shipment.

Remove the protective balloon sheath from balloon, and shipping mandrel from the device.
Prepare balloon lumen with standard contrast-saline mixture as follows:

« Prepare a mixture of contrast medium and normal saline as per standard procedure (1:1)
Attach a stopcock and a 20ml or larger syringe half filled with the contrast solution to
the Inflation Port.

Point the syringe nozzle downward and aspirate until all air is removed from the balloon.
Turn the stopcock off and maintain the vacuum in the balloon.

The Advocate Percutaneous Transluminal Angioplasty (PTA) Catheters are coated with a
hydrophilic coating. Prior to inserting the catheter, activate the coating by immersing the
catheter in normal saline for approximately 30-60 seconds, or wiping down the catheter
with a saturated gauze sponge. CAUTION: Do no wipe down the catheter surface with
dry gauze.

BALLOON INTRODUCTION AND INFLATION

+ The Advocate PTA Catheter is designed to be introduced percutaneously using the Seldinger
technique.
Flush the Guidewire lumen labelled using heparinised saline solution.
Apply negative pressure to Inflation Port lumen prior to introduction. Advance the balloon
dilation catheter counter-clockwise over a pre-positioned 0.018 inch (0.46 mm) guidewire.
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.
Inflate balloon to desired pressure. Adhere to recommended balloon inflation pressures
(See Compliance Card).
If difficulty is experienced during balloon inflation, do not continue; remove the catheter.
Repeat inflation of the balloon (maximum 10 times), until desired result is achieved.
If balloon pressure is lost and/or balloon rupture occurs, deflate balloon and remove balloon
and introducer sheath as a unit.

BALLOON DEFLATION AND WITHDRAWAL
« Completely deflate the balloon using an inflation device or syringe. Apply negative pressure to
the balloon for approximately 60-120 seconds. Allow adequate time for the balloon to deflate.
NOTE: Balloons with large diameters and/or longer lengths may require longer deflation
times. The larger the syringe diameter, the greater the suction that is applied. For Maximum
deflation a 50ml syringe is recommended.
« Deflate the balloon by pulling vacuum on the inflation syringe or inflation device.



- Maintain vacuum on the balloon and withdraw the catheter. As the balloon is withdrawn from
the vessel, use a smooth, gentle, steady, clockwise motion. If resistance is felt upon removal
then the balloon and the sheath should be removed together as a unit under fluoroscopic
guidance, particularly if balloon rupture or leakage is known or suspected. This may be
accomplished by firmly grasping the balloon catheter and sheath as a unit and withdrawing
both together, using a gentle twisting motion combined with traction.

Tables 1and 2. Advocate 018 PTA Catheter Compliance Information

Table1

Balloon Diameter

Pressure (atm/kPa) 2.0mm 2.5m 3.0mm 3.5mm 4.0mm
8/811* 2.00 2.50 3.00 3.50 4.00
10/1013 2.05 2.55 3.06 3.57 4.08
12/1216 2.09 2.59 3 362 415
14/1419 212 2.63 315 3.68 4.21
16/1621 215 2.67 319 373 4.28

Nominal Pressure
Table 2

Balloon Diameter

Pressure (atm/kPa) 5.0mm 6.0mm 7.0mm 8.0mm 9.0mm
8/811* 5.00 6.00 7.00 8.00 9.00
10/1013 511 6.14 716 8.18 9.20
12/1216 5.19 6.24 7.32 8.36 9.38
14/1419 5.27 6.32
Nominal Pressure
Rated Burst Pressure

Rated Burst Pressure is based on the results of in-vitro testing. The Rated Burst Pressure is the
pressure at which 99.9% of balloons can survive with 95% confidence.

INFORMATION ON PACKAGING
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ALVOCATE

Cathéter d’ATP ,018

MODE D’'EMPLOI

LIRE ATTENTIVEMENT LES INSTRUCTIONS AVANT TOUTE UTILISATION. LE NON-RESPECT
DE L'INTEGRALITE DES AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS PEUT ENTRAINER DES
COMPLICATIONS.

Le tableau de conformité des ballonnets se trouve sur l'étiquette d'arceau du produit. La conformité
du ballonnet est mesurée a 37 °C (conformité in vitro). Les informations relatives a la compatibilité
avec les accessoires figurent sur I'étiquette du produit. La pression nominale de ballonnet (NP) et
la pression nominale d'éclatement (RBP) figurent sur I'étiquette fixée a 'emballage interne et sur
la boite d'emballage. Ne pas dépasser les recommandations de pression nominale d'éclatement.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La famille de cathéters d'angioplastie transluminale percutanée (ATP) Advocate™ se compose de
cathéters non réutilisables de conception coaxiale, semi-élastiques sur fil-guide (OTW), dotés d'un
ballonnet monté sur leur extrémité distale. La partie distale du cathéter comporte un revétement
hydrophile.

La conception coaxiale sur fil-guide de la tige comporte un ballonnet au niveau de I'extrémité
distale du cathéter. Le connecteur de collecteur se compose d’une lumiére de fil-guide, permettant
au cathéter de suivre sur un fil-guide et d’'un port de gonflement, servant a gonfler et dégonfler
le ballonnet. Les marqueurs radio-opaques sont placés sur la tige a l'intérieur du ballonnet pour
permettre la visualisation du cathéter/ballonnet sous fluoroscopie. Le cathéter est compatible avec
des fils-guides de 0,018 pouce (0,46 mm).

La famille de cathéters d’ATP Advocate comprend plusieurs tailles de ballonnet. Le diamétre
nominal de ballonnet (mm) et la longueur nominale de ballonnet (mm) sont inscrits sur I'embase
de fil-guide du collecteur. Consultez le graphique de conformité des ballonnets, fourni avec le
dispositif, pour connaitre les diamétres des ballonnets a des pressions données. Des pressions
dépassant la pression nominale d'éclatement peuvent provoquer un éclatement du ballonnet.

CONDITIONNEMENT

Livré stérilisé a 'oxyde d'éthylene gazeux dans un emballage a ouverture pelable. Prévue pour un
usage unique. Stérile si 'emballage n'a pas été ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser le produit en
cas de doute concernant la stérilité du produit. Conserver dans un endroit frais et sec, a I'abri de la
lumiére. Eviter une exposition prolongée a la lumiére, aux solvants organiques, au rayonnement
ionisant ou a la lumiére ultraviolette. Lors du retrait de 'emballage, inspecter le produit pour vérifier
I'absence de dommage. Apyrogene.

INDICATIONS

Le cathéter Advocate PTA est congu pour une dilatation par ballonnet des artéresiliaques, fémorales,
poplitées, infra-poplitées et rénales, ainsi que pour le traitement des Iésions obstructives de la fistule
de dialyse artério-veineuse native ou synthétique.

CONTRE-INDICATIONS

Le cathéter d’ATP Advocate est contre-indiqué pour une utilisation dans des artéres coronaires ou
dans le systeme neurovasculaire, ou lorsqu'il est impossible de croiser la lésion cible avec un fil-
guide ou pour le déploiement ou la mise en place d’endoprotheses.

DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA REUTILISATION

Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne pas restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation risqueraient de compromettre l'intégrité structurelle du dispositif
et/ou de provoquer une défaillance qui, a son tour, pourrait provoquer une blessure, une maladie
ou la mort du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation pourraient également
générer un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection
croisée du patient,y compris, sans s'y limiter, la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d'un patient
aun autre. La contamination du dispositif pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le
déces du patient.

AVERTISSEMENTS

Ce dispositif est livré STERILE.

Apres utilisation, jeter le produit et I'emballage, conformément a la politique de I'hopital, a la
réglementation administrative et/ou a la législation locale.

Ce dispositif doit étre exclusivement utilisé par des médecins expérimentés et compétents
dans le domaine des aspects cliniques et techniques de I'angioplastie transluminale
percutanée.

Pour réduire le risque de dommage vasculaire, le diamétre de gonflement du ballonnet doit
étre a peu prés égal au diamétre de la lumiére du vaisseau au niveau du site de gonflement
prévu.

MISE EN GARDE : Ne pas dépasser la pression nominale d’éclatement (RBP). Un manometre
est recommandé pour surveiller la pression. Une pression supérieure a la pression nominale
d’éclatement peut provoquer une rupture du ballonnet pouvant empécher le retrait du
cathéter a travers la gaine d'introduction.

Ne jamais utiliser d'air ou de milieu gazeux quelconque pour gonfler le ballonnet.

Lorsque le cathéter est exposé au systeme vasculaire, il doit étre manipulé sous observation
fluoroscopique de haute qualité.

« Ne pas manipuler le ballonnet dans un état gonflé.
« Utiliser le cathéter avant la date d'expiration indiquée sur 'emballage.
« Le cathéter n'est pas recommandé pour la mesure de pression ou pour l'injection de fluide.

PRECAUTIONS D’UTILISATION

- Afin d’éviter un vrillage, faites avancer lentement le cathéter, par petits incréments, jusqu’a ce
que I'extrémité proximale du fil-guide émerge du cathéter.
Les procédures de dilatation doivent étre effectuées sous guidage fluoroscopique avec un
équipement radioscopique approprié.
Le dispositif doit étre utilisé avec précaution pour des procédures impliquant des Iésions
calcifiées, en raison de la nature abrasive de ces lésions.
Il faut veiller a ne pas serrer trop fort la valve hémostatique autour de la tige du cathéter sous
peine de provoquer un étranglement pouvant affecter le gonflement/dégonflement du
ballonnet.
Sivous rencontrez une résistance a n'importe quel moment pendant la procédure d'insertion,
ne forcez pas le passage. La résistance peut endommager le dispositif ou la lumiére. Retirez
soigneusement le cathéter.
Sivousressentezunerésistance lorsduretrait, leballonnet, lefil-guide etlagaine d'introduction
doivent étre retirés ensemble de fagon unitaire, en particulier si vous rencontrez ou suspectez
une rupture ou fuite du ballonnet. Cette opération peut se faire en saisissant fermement
le cathéter a ballonnet et la gaine d’introduction de facon unitaire et en retirant les deux
éléments ensemble, en ayant recours a un léger mouvement de torsion associé a une traction.
Avant de retirer le cathéter de la gaine d'introduction, il est trésimportant que le ballonnet soit
complétement dégonflé.
Apres utilisation, débarrassez-vous du produit conformément aux exigences de sécurité en
rapport avec les produits contaminés par du sang.
EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS
Les complications suivantes peuvent résulter d'une procédure de dilatation par ballonnet, sans
toutefois s’y limiter :
Embolie gazeuse
Anévrisme
Arythmies
Fistule artérioveineuse
Déces
Réactions médicamenteuses, réaction allergique a I'agent de contraste
Endocardite
Hématome ou hémorragie
Hypotension
Réaction pyrogene
Septicémie/infection
Embolisation systémique
Episodes thromboemboliques
Thrombose vasculaire
Dissection, perforation, rupture ou traumatisme vasculaire

SELECTION ET PREPARATION DU DISPOSITIF

Choisissez un ballonnet approprié pour la longueur de la lésion et le diamétre du vaisseau.
Vérifiez que les accessoires sélectionnés s'adaptent au cathéter a ballonnet tel qu'étiqueté.
Avant utilisation, inspectez soigneusement I'emballage et le cathéter afin de vérifier qu‘aucun
dommage ne s'est produit pendant I'expédition.

Retirez la gaine protectrice du ballonnet, et le mandrin de transport du dispositif.

Préparez la lumiére du ballonnet avec un mélange standard produit de contraste-solution
saline, comme suit :

Préparez un mélange de produit de contraste et de solution saline normale selon la
procédure standard (1:1)

Fixez un robinet d’arrét et une seringue d’au moins 20 mL remplie a moitié avec la
solution de produit de contraste au port de gonflement.

Orientez'embout de la seringue vers le bas et aspirez jusqu’a ce que la totalité de l'air soit
retirée du ballonnet.

Coupez le robinet d'arrét et maintenez le vide dans le ballonnet.

Les cathéters d'angioplastie transluminale percutanée (ATP) Advocate sont revétus d'un
revétement hydrophile. Avant insertion du cathéter, activez le revétement en immergeant le
cathéter dans une solution saline normale pendant environ 30 a 60 secondes, ou en essuyant
le cathéter avec une éponge en gaze saturée. MISE EN GARDE : N'essuyez pas la surface du
cathéter avec une gaze séche.

INTRODUCTION ET GONFLEMENT DU BALLONNET

« Le cathéter d’ATP Advocate est congu pour étre introduit par voie percutanée en utilisant la
technique de Seldinger.
Rincez la lumiére de fil-guide identifiée en utilisant une solution saline héparinée.
Appliquez une pression négative sur la lumiére du port de gonflement avant introduction.
Faites avancer le cathéter de dilatation par ballonnet en sens antihoraire par-dessus un fil-
guide de 0,018 pouce (0,46 mm) pré-positionné.
Sous fluoroscopie, faites avancer le ballonnet jusqu’au site de Iésion. Positionnez
soigneusement le ballonnet a travers la lésion en utilisant I'un et I'autre des marqueurs de
ballonnet radio-opaques distal et proximal.



« Gonflez le ballonnet a la pression souhaitée. Respectez les pressions recommandées de  INFORMATIONS FIGURANT SURLEMBALLAGE
gonflement de ballonnet (voir la carte de conformité).

- Encasdedifficulté pendant le gonflement du ballonnet, ne continuez pas; retirez le cathéter.
Répétez le gonflement du ballonnet (un maximum de 10 fois), jusqu‘a 'obtention du résultat
souhaité.

- Silapression du ballonnet est perdue et/ou si une rupture du ballonnet se produit, dégonflez

o . 25°C . -
Ne pas utiliser silemballage Limite supérieure de
estouvert ou endommagé. température

le ballonnet et retirez le ballonnet et la gaine d'introduction de fagon unitaire.

DEGONFLEMENT ET RETRAIT DU BALLONNET
- Dégonflez completement le ballonnet a I'aide d'un dispositif de gonflement ou d’'une

Mise en garde, consultez les

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne
documents connexes

seringue. Appliquez une pression négative au ballonnet pendant environ 60 a 120 secondes.
Laissez suffisamment de temps pour que le ballonnet se dégonfle. REMARQUE : Des
ballonnets de grands diamétres et/ou de plus grandes longueurs peuvent nécessiter des temps
dedégonflement pluslongs. Plus le diamétre de la seringue est grand, plus I'aspiration appliquée

Usage unique Conserver au sec

est grande. Pour un dégonflement maximal, une seringue de 50 mL est recommandée.

nCEE

SN o N
. Dégonflez le ballonnet par application de vide sur la seringue de gonflement ou sur le Gaine d'introduction S7AN Linslgla;ilecartde lalumiere
[ ]

dispositif de gonflement.

Maintenez le vide sur le ballonnet et retirez le cathéter. En retirant le ballonnet du vaisseau,
employez un léger mouvement constant et sans heurt dans le sens horaire. Si vous ressentez . .
une résistance lors du retrait, le ballonnet et la gaine doivent étre retirés ensemble de fagon [NP] Pression nominale
unitaire, sous guidage fluoroscopique, en particulier si vous rencontrez ou suspectez une

Numéro de lot

rupture ou une fuite du ballonnet. Cette opération peut se faire en saisissant fermement . .
le cathéter a ballonnet et la gaine de facon unitaire et en retirant les deux éléments [RBP] Pression nominale

X Numéro de référence
.. I e . Y + ¥
conjointement, en recourant & un léger mouvement de torsion associé a une traction. d'éclatement

Tableaux 1 et 2. Informations de conformité du cathéter d’ATP Advocate 018 N -
Mise en garde: La législation

Tableau 1 fédérale des Etats-Unis
— Fabricant B(Only ftlpule que ce produit ne doit
Diamétre de ballonnet étre vendu que par ou sur
ordonnance d'un (professionnel
Pression 2,0mm 2,5m 3,0mm 3,5mm 4,0mm dela santé agréé)
(atm/kPa) Représentantagréé au %
- sein de laCommunauté Apyrogéne
8/811* 2,00 2,50 3,00 3,50 4,00 européenne
10/1013 205 255 306 357 408 Date limite d'utilisation Revétement Revét t hvdrophil
AAAA-MM-JJ hydrophile | €vetementhydrophile

12/1216 2,09 2,59 311 3,62 4,15

14/1419 2,12 2,63 315 3,68 4,21

16/1621 215 2,67 3,19 373 4,28

Pression nominale
Tableau 2
Diamétre de ballonnet

Pression 5,0mm 6,0mm 7,0mm 8,0mm 9,0mm
(atm/kPa)

8/811* 5,00 6,00 7,00 8,00 9,00

10/1013 5N 6,14 716 8,18 9,20

12/1216 5,19 6,24 732 8,36 9,38

14/1419 527 6,32

Pression nominale

Pression nominale d’éclatement

La pression nominale d'éclatement est basée sur les résultats d'essais in vitro. La pression nominale
d'éclatement est la pression a laquelle 99,9 % des ballonnets peuvent résister avec un intervalle de
confiance de 95 %.
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ALVOCATE

CATETERE PER PTA DA 0,018

ISTRUZIONI PER L'USO

LEGGERE ATTENTAMENTE TUTTE LE ISTRUZIONI PRIMA DELL'USO. IL MANCATO RISPETTO
DITUTTE LE AVVERTENZE E PRECAUZIONI PUO COMPORTARE COMPLICANZE.

La tabella di conformita del palloncino & disponibile sull'etichetta dell'anello del prodotto. La
conformita del palloncino &€ misurata a 37 °C (conformita in vitro). Le informazioni sulla compatibilita
con gli accessori sono disponibili sull'etichetta del prodotto. La pressione nominale (NP) e la
pressione nominale di scoppio (RBP) del palloncino sono indicate sull’'etichetta apposta sulla
confezione interna e sulla scatola di imballaggio. Non superare la RBP consigliata.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La famiglia di cateteri per angioplastica transluminale percutanea (PTA) Advocate™ é costituita da
cateteri monouso a design coassiale, parzialmente flessibili, su filo guida (OTW) con un palloncino
montato sulla punta distale. La porzione distale del catetere ha un rivestimento idrofilo.

Il design dello stelo coassiale OTW ha un palloncino in corrispondenza della punta distale del
catetere. Il connettore della rampa di rubinetti comprende un lume del filo guida, che consente al
catetere di scorrere su un filo guida, e una porta di insufflazione, utilizzata per gonfiare e sgonfiare
il palloncino. I marker radiopachi sono posizionati sullo stelo all'interno del palloncino in modo da
consentire la visualizzazione del catetere/palloncinoin fluoroscopia. Il catetere & compatibile con fili
guida da 0,018 pollici (0,46 mm).

La famiglia di cateteri per PTA Advocate comprende palloncini di varie dimensioni. Sul raccordo
del filo guida della rampa di rubinetti sono incisi il diametro (mm) e la lunghezza (mm) nominali
del palloncino. Consultare la tabella di conformita del palloncino all'interno della confezione
del dispositivo per i diametri dei palloncini a determinate pressioni. Le pressioni che superino la
pressione nominale di scoppio possono causare lo scoppio del palloncino.

FORMATO DI VENDITA

Fornito sterilizzato mediante gas di ossido di etilene in confezioni con apertura a strappo. Destinato
a un utilizzo singolo. Sterile se la confezione non é stata aperta o non e danneggiata. Non utilizzare
il prodotto se vi sono dubbi sulla sua sterilita. Conservare in un luogo fresco, asciutto e al riparo
dalla luce. Evitare I'esposizione prolungata a luce, solventi organici, radiazioni ionizzanti o luce
ultravioletta. Dopo aver estratto il prodotto dalla confezione, esaminarlo per assicurarsi che non
abbia subito danni. Apirogeno.

INDICAZIONI

L'uso del catetere Advocate PTA é destinato alla dilatazione con palloncino delle arterie iliaca,
femorale, poplitea, infra-poplitea e renale e per il trattamento di lesioni ostruttive delle fistole
dialitiche artero-venose native o sintetiche.

CONTROINDICAZIONI

L'uso del catetere per PTA Advocate & controindicato nelle arterie coronarie o nel sistema
neurovascolare, oppure quando non & possibile I'attraversamento della lesione target con un filo
guida, o per I'espansione o I'impianto di stent.

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PERIL RIUTILIZZO

Per I'utilizzo su un unico paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il
ritrattamento o la risterilizzazione pud compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o
causarne il malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni, malattie o decesso
del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione puo anche rappresentare un rischio
di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni incrociate del paziente
inclusa, tuttavia senza limitazione, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro. La
contaminazione del dispositivo pud provocare lesioni, malattie o decesso del paziente.

AVVERTENZE

«+ Questo dispositivo e fornito STERILE.

« Dopol'uso, smaltire il prodotto e la confezione secondo le norme ospedaliere, amministrative
e/o governative locali.
Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da medici esperti e competenti
riguardo agli aspetti clinici e tecnici dell'angioplastica transluminale percutanea.
Per ridurre la possibilita di danni ai vasi, il diametro di gonfiaggio del palloncino deve essere
simile al diametro del lume del vaso in corrispondenza del sito di gonfiaggio previsto.
ATTENZIONE: non superare la pressione nominale di scoppio (RBP). Si consiglia I'uso di un
manometro per monitorare la pressione. Una pressione superiore alla pressione nominale di
scoppio pud provocare la rottura del palloncino e la potenziale incapacita di sfilare il catetere
attraverso la guaina diintroduzione.
Mai utilizzare aria 0 composti gassosi per gonfiare il palloncino.
Quando viene esposto al sistema vascolare, il catetere deve essere manipolato sotto
osservazione fluoroscopica di alta qualita.
Non manipolare il palloncino quando & gonfio.
Utilizzare il catetere prima della data di scadenza indicata sulla confezione.

« Il catetere non e consigliato per la misurazione della pressione o I'iniezione di liquidi.

PRECAUZIONIPERL'USO

Per evitare 'inginocchiamento, far avanzare il catetere lentamente, a piccoli incrementi, finché
I'estremita prossimale del filo guida non emerge dal catetere.

Le procedure di dilatazione devono essere realizzate sotto guida fluoroscopica con strumenti
araggi Xidonei.

Il dispositivo deve essere utilizzato con cautela nelle procedure che interessano lesioni
calcificate, a causa della loro natura abrasiva.

Fare attenzione a non serrare eccessivamente la valvola emostatica intorno allo stelo del
catetere, poiché potrebbe verificarsi una costrizione con conseguente compromissione del
gonfiaggio/sgonfiaggio del palloncino.

Qualora durante la procedura di inserimento si avvertisse resistenza, non forzare il passaggio.
Laresistenza potrebbe causare danni al dispositivo o al lume. Sfilare con cautela il catetere.
Qualora si avvertisse resistenza al momento della rimozione, il palloncino, il filo guida e la
guaina di introduzione devono essere rimossi insieme come un unico pezzo, in particolare
se & nota o si sospetta la rottura del palloncino o una fuoriuscita da esso. Questo puo essere
realizzato afferrando saldamente il catetere a palloncino e la guaina di introduzione come
un unico pezzo e sfilandoli entrambi insieme, mediante un gentile movimento di rotazione
combinato con uno di trazione.

Prima di rimuovere il catetere dalla guaina di introduzione, & estremamente importante che il
palloncino sia completamente sgonfio.

Dopo l'uso, smaltire il prodotto secondo i requisiti di sicurezza relativi ai prodotti contaminati
dasangue.

POTENZIALIEFFETTI COLLATERALI
Le complicanze che possono derivare da una procedura di dilatazione a palloncino sono, tuttavia
senza limitazione, le seguenti:

Embolia gassosa

Aneurisma

Aritmie

Fistola arterovenosa

Morte

Reazione ai farmaci, reazione allergica ai mezzi di contrasto
Endocardite

Ematoma o emorragia

Ipotensione

Reazione pirogena

Sepsi/infezione

Embolizzazione sistemica

Episodi tromboembolici

Trombosi vascolare

Dissezione, perforazione, rottura o lesione dei vasi

SCELTA EPREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO
Scegliere un palloncino adeguato alla lunghezza della lesione e al diametro del vaso.
Verificare che gli accessori scelti siano compatibili con il catetere a palloncino come indicato
sull'etichetta.
Prima dell'uso, ispezionare attentamente la confezione e il catetere per verificare che durante
la spedizione quest'ultimo non abbia subito danni.
Rimuovere la guaina protettiva del palloncino dal palloncino stesso e il mandrino di trasporto
dal dispositivo.
Preparare il lume del palloncino con una miscela standard di soluzione salina/mezzo di
contrasto nel seguente modo:

+ Preparare una miscela di mezzo di contrasto e soluzione salina normale secondo la
procedura standard (1:1).
Collegare alla porta di insufflazione un rubinetto e una siringa da 20 ml o piti riempita per
meta con la soluzione di contrasto.
Rivolgere I'ugello della siringa verso il basso e aspirare fino a rimuovere tutta l'aria dal
palloncino.
Chiudere il rubinetto e mantenere il vuoto nel palloncino.
| cateteri per angioplastica transluminale percutanea (PTA) Advocate sono dotati di un
rivestimento idrofilo. Prima di inserire il catetere, attivare il rivestimento immergendo il
catetere in una soluzione salina normale per circa 30-60 secondi, o pulendo il catetere con
una garza idrofilaimpregnata. ATTENZIONE: non pulire la superficie del catetere con una
garzaasciutta.

INTRODUZIONE E GONFIAGGIO DEL PALLONCINO
« |l catetere per PTA Advocate € progettato per essere introdotto per via percutanea mediante
la tecnica Seldinger.
- Irrigare il lume delfilo guida etichettato utilizzando una soluzione salina eparinizzata.
- Applicare una pressione negativa al lume della porta di insufflazione prima dell'introduzione.
Far avanzare il catetere per dilatazione a palloncino in senso antiorario su un filo guida da
0,018 pollici (0,46 mm) precedentemente posizionato.



Sotto fluoroscopia, far avanzare il palloncino al sito della lesione. Posizionare con cautela il
palloncino lungo la lesione, utilizzando entrambi i marker radiopachi distale e prossimale del
palloncino.

Gonfiare il palloncino alla pressione desiderata. Rispettare le pressioni di gonfiaggio del
palloncino consigliate (si veda la Scheda di conformita).

Qualora si riscontrasse difficolta durante il gonfiaggio del palloncino, non continuare;
rimuovere il catetere. Ripetere il gonfiaggio del palloncino (massimo 10 volte) fino a ottenere
il risultato desiderato.

Se il palloncino perde pressione e/o si rompe, sgonfiarlo e rimuoverlo come un unico pezzo
insieme alla guaina di introduzione.

SGONFIAGGIO E SFILAMENTO DEL PALLONCINO

- Sgonfiare completamente il palloncino mediante un dispositivo o unasiringa di insufflazione.
Applicare una pressione negativa al palloncino per circa 60-120 secondi. Attendere il
tempo necessario allo sgonfiaggio del palloncino. NOTA: i palloncini con diametri ampi
e/o lunghezze maggiori possono richiedere tempi di sgonfiaggio piu lunghi. Piu & ampio il
diametro della siringa, maggiore é la suzione applicata. Per il massimo sgonfiaggio si consiglia
unasiringa da 50 ml.

Sgonfiare il palloncino applicando un vuoto alla siringa per insufflazione o al dispositivo di
insufflazione.

Mantenere il vuoto sul palloncino e sfilare il catetere. Una volta sfilato il palloncino dal vaso,
impiegare un movimento in senso orario uniforme, leggero e continuo. Qualora si avvertisse
resistenza al momento della rimozione, il palloncino e la guaina devono essere rimossi
insieme come un unico pezzo sotto guida fluoroscopica, in particolare se & nota o si sospetta
la rottura del palloncino o una fuoriuscita da esso. Questo puo essere realizzato afferrando
saldamente il catetere a palloncino e la guaina come un unico pezzo e sfilandoli entrambi
insieme, mediante un gentile movimento di rotazione combinato con uno di trazione.

Tabelle 1 e 2. Informazioni di conformita del catetere per PTA da 0,018” Advocate

Pressione nominale di scoppio
La pressione nominale di scoppio si basa sui risultati dei test in vitro. La pressione nominale di
scoppio & la pressione a cui il 99,9% dei palloncini puo resistere con un‘affidabilita del 95%.

INFORMAZIONI SULLA CONFEZIONE

Non utilizzare se la
confezione é apertao
danneggiata.

Limite superiore di temperatura

Attenzione, consultare la
documentazione allegata

Sterilizzato con ossido di etilene

Monouso

Conservare al riparo
dall'umidita

nelEe

Guaina diintroduzione

Tenere lontano dalla luce
delsole

Zz
=

Pressione nominale

Numero di lotto

[RBP]

Pressione nominale di
scoppio

Numero di catalogo

Attenzione: la legge federale

Tabella 1 limita la vendita di questo
N N dispositivo ai soli medicio
Diametro del palloncino “ Costruttore B( Only dietro prescrizione diun
X professionista sanitario
Pressione 2,0mm 2,5mm 3,0mm 3,5mm 4,0mm qualificato
(atm/kPa)
Rappresentante autorizzato .
8/811* 2,00 2,50 3,00 3,50 4,00 EC | REP | | ella Comunita Europea % Apirogeno
10/1013 2,05 2,55 3,06 3,57 4,08
Data di scadenza Rivestimento - e

12/1216 200 250 3n 362 415 8 AAAA-MM-GG idrofilo | Rivestimentoidrofilo
14/1419 212 2,63 315 3,68 4,21

16/1621 215 2,67 3,19 373 4,28

Pressione nominale
Tabella 2
Diametro del palloncino

Pressione 5,0mm 6,0mm 7,0mm 8,0mm 9,0mm
(atm/kPa)

8/811* 5,00 6,00 7,00 8,00 9,00

10/1013 51 6,14 716 8,18 9,20

12/1216 519 6,24 7,32 8,36 9,38

14/1419 527 6,32

Pressione nominale




German

ALVOCATE

.018 PTA-KATHETER

GEBRAUCHSANWEISUNG

VOR DER VERWENDUNG DIE GEBRAUCHSANWEISUNG SORGFALTIG LESEN. DIE
MISSACHTUNG DER GENANNTEN WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN KANN
KOMPLIKATIONEN ZUR FOLGE HABEN.

Die Konformitatstibersicht fir den Ballon befindet sich auf dem Etikett am Produktreifen. Die
Konformit&t des Ballons wird bei 37 °C (In-vitro-Konformitét) gemessen. Informationen zur
Kompatibilitat mit Zubehorteilen befinden sich auf dem Produktetikett. Der Nenndruck (NP) sowie
der Nennberstdruck (RBP) des Ballons sind auf dem Etikett in der Packungsinnenseite und auf dem
Verpackungskarton angegeben. Die Empfehlung fiir den Nennberstdruck nicht Gberschreiten.

GERATEBESCHREIBUNG

Bei der Familie der perkutanen transluminalen Advocate™ Angioplastie-Katheter handelt es sichum
nicht wiederverwendbare, halbkonforme Koaxial-Katheter mit Fiihrungsdraht (gemaf3 dem OTW-
Prinzip) mit einem Ballon auf der distalen Spitze. Der distale Bereich des Katheters verfligt Gber eine
hydrophile Beschichtung.

Aufgrund des OTW-Koaxial-Schaftdesigns ist die distale Spitze des Katheters mit einem Ballon
ausgertstet. Der Mehrfachkonnektor besteht aus einem Fiihrungsdraht-Lumen, das es ermdglicht,
den Katheter tiber einen Fiihrungsdraht zu fihren, sowie aus einem Inflationszugang, der zum
Aufblasen und Entleeren des Ballons dient. Die rontgendichten Markierungen befinden sich zur
Visualisierung des Katheters/Ballons unter Fluoroskopiekontrolle auf dem Schaft innerhalb des
Ballons. Der Katheter ist mit Fiihrungsdrahten mit einer Starke von 0,46 mm kompatibel.

Die Advocate PTA-Katheterfamilie ist mit verschiedenen Ballongréen ausgestattet. Auf der
Fihrungsdrahtnabe des Mehrfachkonnektors sind der nominale Ballondurchmesser (mm) und die
Ballonlénge (mm) eingraviert. Aus der Tabelle fiir die Ballonkonformitat, die im Lieferumfang des
Geréts enthalten ist, kdnnen Sie die Durchmesser der Ballons bei bestimmten Druckverhaltnissen
entnehmen. Den Nennberstdruck tiberschreitende Druckverhéltnisse konnen ein Bersten des
Ballons zur Folge haben.

LIEFERFORM

In sterilisiertem Zustand durch Ethylenoxidbegasung in AufreiBverpackungen ausgeliefert. Zur
einmaligen Verwendung. Inhalt ist steril, wenn die Verpackung ungeéffnet oder unbeschadigt ist.
Produkt nicht verwenden, wenn Zweifel an der Sterilitat des Produkts bestehen. Dunkel, kiihl und
trocken lagern. Vor starker Lichteinstrahlung, organischen Flissigkeiten, ionisierender Strahlung
oder ultraviolettem Licht schiitzen. Nach dem Auspacken Produkt auf Unversehrtheit tiberprifen.
Nicht pyrogen.

INDIKATIONEN

Der Advocate PTA-Katheter ist fiir die Ballondilatation von Becken-, Oberschenkel-, Poplital-, Infra-
Poplital-und Nierenarterien sowie zur Behandlung obstruktiver Lasionen nativer oder synthetischer
arteriovendser Dialysefisteln vorgesehen.

GEGENANZEIGEN

Der Advocate PTA-Katheter eignet sich nicht fur den Einsatz bei Herzkranzgefaen oder
neurovaskularen Anwendungsgebieten oder wenn es nicht moglich ist, die Ziellasion mit einem
Fuihrungsdraht zu Giberwinden, oder wenn Stents geweitet oder bereitgestellt werden sollen.

SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut
sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation beeintrachtigt
u. U. die strukturelle Integritat des Gerats bzw. kann ein Versagen des Gerats verursachen, was
wiederumzu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann das Risiko der Kontamination des Gerats in
sich bergen und/oder eine Infektion des Patienten bzw. Kreuzinfektion zur Folge haben, u. A. die
Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination
der Vorrichtung kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

WARNUNGEN

« Dieses Gerat wird im STERILEN Zustand ausgeliefert.
Entsorgen Sie Produkt und Verpackung nach der Verwendung in Ubereinstimmung mit den
Richtlinien des Krankenhauses, der Behdrden bzw. entsprechend den ortlichen gesetzlichen
Bestimmungen.
Dieses Gerét darf nur von Arzten verwendet werden, die in Bezug auf die klinischen und
technischen Aspekte der perkutanen transluminalen Angioplastie erfahren sind und tiber das
entsprechende Wissen verfligen.
Um eine potenzielle Schadigung von Gefdlen zu verhindern, sollte der Durchmesser
des Ballons etwa dem Durchmesser des Gefafllumens am vorgesehenen Inflationsort
entsprechen.
VORSICHT: Den Nennberstdruck nicht tiberschreiten. Zur Uberwachung des Drucks wird ein
Manometer empfohlen. Ein den Nennberstdruck tibersteigender Druck kann zum Bersten des

Ballons und dazu fiihren, dass der Katheter nicht mehr durch die Einfiihrschleuse zurtickgefiihrt
werden kann.

Niemals Luft oder ein gasformiges Medium verwenden, um den Ballon aufzublasen.

Sobald der Katheter sich im GefaBsystem befindet, muss er unter qualitativ hochwertiger
fluoroskopischer Beobachtung gehandhabt werden.

Den Ballon nicht in einem aufgeblasenen Zustand handhaben.

Das Produkt vor dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum verwenden.

Der Katheter ist fiir Druckmessungen oder Flussigkeitsinjektionen nicht geeignet.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER ANWENDUNG

« Um ein Abknicken zu vermeiden, den Katheter langsam und in kleinen Schritten einfiihren,
bis das proximale Ende des Fiihrungsdrahts aus dem Katheter heraustritt.
Dilatationsverfahren sind unter fluoroskopischer Fiilhrung mit entsprechender
Rontgenausriistung auszufiihren.
Aufgrund der abrasiven Art kalzifizierter Lasionen ist bei Verwendung dieses Geréts bei
Verfahren in Bezug auf kalzifizierte Lasionen Vorsicht geboten.
Das Hamostaseventil um den Katheterschaft herum darf nicht Gberdreht werden, da es zu
einer Verengung kommen kann, die ein Aufblasen/Entleeren des Ballons bewirken kann.
Wenn wéhrend des Einfiihrens ein Widerstand zu spiren ist, den Einfiihrvorgang nicht
fortsetzen. Ein Widerstand kann eine Beschadigung des Geréts oder des Lumens zur Folge
haben. Den Katheter vorsichtig zurtickziehen.
Wenn beim Zurlickziehen ein Widerstand zu spiren ist, den Ballon, den Fiihrungsdraht und
die Einfuihrschleuse gemeinsam als Einheit zuriickziehen, und zwar insbesondere dann, wenn
bekannt ist oder vermutet wird, dass der Ballon gerissen oder undicht ist. Den Ballonkatheter
und die Einflihrschleuse dazu fest als Einheit greifen und mittels einer leichten Dreh- und
Zugbewegung vorsichtig zusammen zurtickziehen.
Bevor Sie den Katheter aus der Einfiihrschleuse herausziehen, ist es sehr wichtig, den Ballon
vollstandig zu entleeren.
Nach der Verwendung das Produkt gemaR den Sicherheitsanforderungen fir durch Blut
kontaminierte Produkte entsorgen.

POTENTIELLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Die folgenden Komplikationen kénnen, ohne Anspruch auf Vollstandigkeit, bei einem
Ballondilatationsverfahren auftreten:

Luftembolie

Aneurysma

Herzrhythmusstérungen

Arteriovendse Fistel

- Tod

Arzneinebenwirkungen, allergische Reaktionen auf Kontrastmittel
Endokarditis

Hématome oder Blutungen

Hypotonie

Pyrogene Reaktion

Sepsis/Infektion

Systemische Embolisation

Thromboembolische Vorflle

Vaskuldre Thrombose

Dissektion, Perforation, Ruptur oder Verletzung von Gefalen

AUSWAHL UND VORBEREITUNG DES GERATS
« Einen fir die Lasionslange und den GefaBdurchmesser geeigneten Ballon auswahlen.
« Sicherstellen, dass die ausgewahlten Instrumente gema@ Etikett fiir den Ballonkatheter
geeignetsind.
« Vor der Verwendung das Paket und den Katheter darauf Giberprifen und sicherstellen, dass
waéhrend der Lieferung keine Schaden entstanden sind und das Produkt unversehrtist.
Die Ballonschutzhtille vom Ballon und den Transportdorn vom Gerét entfernen.
Das Ballon-Lumen wie folgt mit einer Standardmischung aus Kontrastmittel und Kochsalz
vorbereiten:
Eine Mischung aus Kontrastmittel und Kochsalz gemaR Standardverfahren (1:1)
zubereiten.
Einen Absperrhahn und eine Spritze mit einer Kapazitat von mindestens 20 ml zur Halfte
mit Kontrastlosung gefiillt, an den Inflationsport anschlieen.
Die Spritzennadel nach unten ausrichten und aspirieren, bis die gesamte Luft aus dem
Ballon entwichenist.
Den Absperrhahn in die geschlossene Position drehen und das Vakuum im Ballon
aufrechterhalten.
Die perkutanen transluminalen Angioplastie Advocate-Katheter sind von einer hydrophilen
Beschichtung umschlossen. Vor dem Einfiihren des Katheters die Beschichtung durch
Eintauchen des Katheters in Kochsalz fiir etwa 30-60 Sekunden oder durch Abwischen
des Katheters mit einem gesattigten Gewebeschwamm aktivieren. VORSICHT: Die
Katheteroberflache nicht mit einem trockenen Schwamm abwischen.
EINFUHRUNG UND INFLATION DES BALLONS
« Der Advocate PTA-Katheter ist konstruktionsbedingt perkutan anhand der Seldinger-Technik
einzufiihren.
+ Das gekennzeichnete Fiihrungsdraht-Lumen mit einer heparinisierten Kochsalzlésung
absptilen.



Vor dem Einfihren Unterdruck auf das Inflationsport-Lumen ausiiben. Den
Ballondilatationskatheter im Uhrzeigersinn tGber einen vorpositionierten Fiihrungsdraht mit

INFORMATIONEN AUF DER VERPACKUNG

einem Durchmesser von 0,46 mm fiihren. . N
Unter Fl kopie den Ball die Lisi telle b Den Ball ichti d Nicht verwenden, wenn 25°C
- Unter Huoroskopie den Baflon an die Lasionsstelie bewegen. Len Ballon vorsichtig un die Packung gedffnet oder Obere Temperaturbegrenzung
anhand der distalen und proximalen réntgendichten Ballonmarkierungen ber die Lésion I
fiihren beschédigtist.
- Den Ballon auf den gewlinschten Druck aufblasen. Die empfohlenen Achtung,
Balloninflationsdruckwerte beachten (sieche Konformitatskarte). & Begleitdokumente STERILE Sterilisiert mit Ethylenoxid
« Wenn wahrend der Inflation des Ballons Schwierigkeiten auftreten, den Vorgang nicht beachten
fortsetzen. Den Katheter herausziehen. Die Inflation des Ballons (hchstens 10 Mal)
wiederholen, bis das gew(inschte Ziel erreicht ist. Ei b h Trocken|
« Sollte der Druck im Ballon verloren gehen oder sollten Risse im Ballon entstehen, den Ballon inweggebraud focken lagern
entleeren und den Ballon und die Einfiihrschleuse als Einheit entfernen.
DEFLATION DES BALLONS UND ZURUCKZIEHEN ' N2
- Den Ballon uber ein Inflationsgerat oder eine Spritze vollstandig entleeren. Fir 60-120 t E Einfuhrschleuse //|§ Vor Sonne schiitzen
Sekunden Unterdruck auf den Ballon ausiiben. Dem Ballon ausreichend Zeit einrdumen, u
sich vollstandig zu entleeren. HINWEIS: Bei Ballons mit groBeren Durchmessern und/
oder groBeren Léangen dauert die Deflation méglicherweise langer. Je groBer der
Spritzendurchmesser, desto gréBer der angewendete Saugeffekt. Fir eine maximale [NP] Nenndruck Chargennummer
Deflation wird eine 50 ml-Spritze empfohlen.
- Den Ballon durch das Erzeugen eines Vakuums in der Inflationsspritze oder dem
Inflationsgerét entleeren. [RBP] Nennberstdruck Katalognummer
« Das Vakuum im Ballon aufrechterhalten und den Katheter zuriickziehen. Wéhrend der Ballon
aus dem GefaB herausgezogen wird, eine leichte, vorsichtige und gleichmaBige Drehung im Vorsicht: Nach US
Uhrzeigersinn vollziehen. Wenn beim Zurtickziehen ein Widerstand zu splren ist, den Ballon 0r5|§k " a% é d ht
und die Schleuse gemeinsam als Einheit und unter fluoroskopischer Fiihrung zuriickziehen, gm?(r:;' anlscG e'j,r; undesred
und zwar insbesondere dann, wenn bekannt ist oder vermutet wird, dass der Ballon gerissen “ Hersteller B( Only ar hlelies Fer?\ "”'VCI’)" e'"e’P
oder undicht ist. Den Ballonkatheter und die Schleuse dazu fest als Einheit fassen und mittels ?eshc utten ?‘c /;nan(rj\ ZW. i\'ﬁ'
einer leichten Dreh- und Zugbewegung vorsichtig gemeinsam zurtickziehen. abc mar;)nlsc N dnor nunghin
Tabellen 1 und 2. Konformit&tsinformationen zum Advocate 018 PTA-Katheter abgegeben werden.
Autorisierter Vertreter
Tabelle 1 EC | REP | |inderEuropéischen X Nicht-pyrogen
Gemeinschaft
Ballondurchmesser
Verfallsdatum Hydrophile . .
Druck 2,0mm 2,5m 3,0mm 3,5mm 4,0mm 8 TEMMoLL Besychicﬁtung Hydrophile Beschichtung
(atm/kPa)
8/811* 2,00 2,50 3,00 3,50 4,00
10/1013 2,05 2,55 3,06 3,57 4,08
12/1216 2,09 2,59 311 3,62 4,15
14/1419 2,12 2,63 315 3,68 4,21
16/1621 215 2,67 3,19 373 4,28
Nenndruck
Tabelle 2
Ballondurchmesser
Druck 50mm 6,0mm 7,0mm 8,0mm 9,0mm
(atm/kPa)
8/811* 5,00 6,00 7,00 8,00 9,00
10/1013 51 6,14 716 8,18 9,20
12/1216 519 6,24 732 8,36 938
14/1419 527 6,32
*Nenndruck
Nennberstdruck

DerWertflirdenNennberstdruckbasiertaufden Ergebnissenvon In-vitro-Tests. DerNennberstdruck
ist der Druck, bei dem 99,9 % der Ballons mit einer Zuverldssigkeit von 95 % intakt bleiben.



Spanish

ALVOCATE

Catéter de 0,018" para ATP

INSTRUCCIONES DE USO

LEA ATENTAMENTE TODAS LAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR EL PRODUCTO. SI
NO SE OBSERVAN TODAS LAS ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES, PUEDEN OCURRIR
COMPLICACIONES.

La tabla de distensibilidad del balon esta disponible en la etiqueta del producto. La distensibilidad
del balén se mide a 37 °C (distensibilidad in vitro). La informacion sobre compatibilidad con
accesorios esta disponible en la etiqueta del producto. La presién nominal (PN) y la presion de
estallido nominal (PEN) del balén se indican en la etiqueta colocada en el paquete interiory en la
caja del envase. No supere la PEN recomendada.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La familia de catéteres Advocate™ para angioplastia transluminal percutanea (ATP) son catéteres
por alambre (OTW) reutilizables y semidistensibles de disefio coaxial con un balén montado sobre
su punta distal. La parte distal del catéter tiene un revestimiento hidrofilo.

El disefio del eje coaxial por alambre (OTW) tiene un balén en la punta distal del catéter. El conector
colector consiste en un lumen de alambre guia que permite que el catéter pase por un alambre
guia y un puerto de inflado que se usa para inflar y desinflar el balén. Los marcadores radiopacos
se posicionan en el eje dentro del balén para poder visualizar el catéter/balon bajo fluoroscopia.
El catéter es compatible con alambres guia de 0,018 pulgadas (0,46 mm).

La familia de catéteres Advocate para ATP incluye balones de varios tamaos. El didmetro nominal
(mm)ylalongitud (mm) del balén estan escritos en el centro del alambre guia. Consulte el gréfico de
distensibilidad del bal6n que viene con el dispositivo para leer los diametros del balén a niveles de
presion determinados. Si la presion supera la presion de estallido nominal, el balén puede explotar.

PRESENTACION

Se proporciona esterilizado con gas de dxido de etileno en paquetes para abrir. Disefiado para
un solo uso. Dispositivo estéril siempre que el envase no se haya abierto ni esté danado. No use el
producto si tiene dudas respecto a la esterilidad del producto. Almacenar en un lugar oscuro, fresco
y seco. Evite la exposicion prolongada a la luz, los solventes organicos, la radiacién ionizante o la
luz ultravioleta. Al extraer el producto del envase, inspeccidnelo para asegurarse de que no esté
dafado. No pirégeno.

INDICACIONES

El catéter de Advocate PTA esta previsto para la dilatacion con balén de las arterias iliaca, femoral,
poplitea, infrapopliteay renal y para el tratamiento de lesiones obstructivas de fistula arteriovenosa
nativa o sintética para didlisis.

CONTRAINDICACIONES
El uso del catéter Advocate para ATP esta contraindicado en arterias coronarias o neurovasculares o
cuando no puede cruzarse lalesion de destino con un alambre guia o para expandir o colocar stents.

AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION

Para usar solo una vez. No volver a utilizar, procesar ni esterilizar. Volver a utilizar, procesar o estirilizar
pueden afectar la integridad estructural del dispositivo o provocar fallas en él que, a su vez, podrian
provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Volver a utilizar, procesar o esterilizar
el dispositivo también podrian producir riesgos de contaminacion del dispositivo y ocasionar
infeccion o infecciones cruzadas en el paciente, incluidas entre otras posibilidades, la transmision de
enfermedades contagiosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede causar
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo se proporciona ESTERIL.

Después de utilizarlo, deseche el producto y el envase de acuerdo con las politicas
hospitalarias, administrativas y/o del gobierno local.

Este dispositivo solo debe ser usado por médicos con experiencia que conozcan los aspectos
clinicos y técnicos de la angioplastia transluminal percutanea.

Para reducir el posible dafno de los vasos, el didmetro de inflado del balén debe aproximarse al
diametro del lumen del vaso en el lugar de inflado deseado.

PRECAUCION: No supere la presion de estallido nominal (PEN). Se recomienda usar un
manoémetro para monitorear la presion. Si la presion supera la presion de estallido nominal
(PEN), el balon puede romperse y es posible que no pueda retirarse el catéter a través del
introductor percuténeo.

Nunca use aire ni medios gaseosos para inflar el balén.

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

No manipule el balon cuando esté inflado.

El catéter debe utilizarse antes de la fecha de vencimiento que se indica en el envase.

El catéter no estd recomendado para la medicion de presion o la inyeccion de fluidos.

PRECAUCIONES DE USO

Para evitar latorsion, haga avanzar el catéter lentamente mediante aumentos pequenos hasta
que el extremo proximal del alambre guia emerja del catéter.

Los procedimientos de dilatacion deben realizarse bajo guia fluoroscopica con equipo de
rayos X apropiado.

El dispositivo debe usarse con precauciéon en procedimientos que impliquen lesiones
calcificadas debido la naturaleza abrasiva de estas.

Debe tenerse cuidado de no ajustar en exceso la valvula hemostatica alrededor del eje del
catéter porque podria producirse estrangulamiento y, a la vez, afectar el inflado/desinflado
del balén.

Si en algin momento durante el procedimiento de colocacién encuentra resistencia, no
fuerce el pasaje. La resistencia puede danar el dispositivo o el lumen. Retire cuidadosamente
el catéter.

Si siente resistencia durante la extraccién, debe extraerse en conjunto el balén, el alambre
guiay el introductor percutaneo como sifueran una sola unidad, especialmente si se conocen
o sospechan rotura o filtraciones en el balén. Para hacerlo, sujete firmemente el catétery
el introductor percutéaneo del balén como una unidad y extraigalos juntos mediante un
movimiento de giro suave combinado con traccién.

Antes de extraer el catéter del introductor percutaneo, es muy importante que el balon esté
completamente desinflado.

Después del uso, elimine el producto seguin los requisitos de seguridad relativos a productos
contaminados con sangre.

EFECTOS ADVERSOS POTENCIALES
A continuacion se detallan algunas de las complicaciones que pueden derivarse del procedimiento
de dilatacién del balon:

Embolia gaseosa

Aneurisma

Arritmias

Fistula arteriovenosa

Muerte

Reacciones al farmaco, reacciones alérgicas al medio de contraste
Endocarditis

Hematoma o hemorragia

Hipotension

Reaccion pirégena

Sepsis/infeccion

Embolizacién sistémica

Episodios tromboembdlicos

Trombosis vascular

Diseccion, perforacion, rotura o lesion en los vasos

SELECCION Y PREPARACION DEL DISPOSITIVO
Elija un balén apropiado para la longitud de la lesion y el didmetro del vaso.
Verifique que los accesorios seleccionados se adapten al catéter del balon seguin lo indicado
en laetiqueta.
Antes del uso, inspeccione cuidadosamente el envase y el catéter para verificar que no se
hayan dafado durante el envio.
Extraiga la cubierta protectora del balén y el mandril de envio del dispositivo.
Prepare el lumen del balén con una mezcla estdndar de contraste-solucion salina de la
siguiente manera:

« Prepare una mezcla de medio de contraste y solucion salina normal segun el
procedimiento estandar (1:1).
Conecte unallave de pasoy unajeringa de 20 ml o mas llena hasta la mitad con la solucién
de contraste en el puerto de inflado.
Coloque la boquilla de la jeringa hacia abajo y aspire hasta extraer todo el aire del balon.
Cierre la llave de paso y mantenga el vacio en el balén.
Los catéteres Advocate para angioplastia transluminal percuténea (ATP) estén revestidos con un
revestimiento hidrofilo. Antes de colocar el catéter, active el revestimiento al sumergir el catéter
en la solucion salina normal durante 30-60 segundos, aproximadamente, o limpielo con una
esponja de gasa mojada. PRECAUCION: No limpie la superficie del catéter con gasa seca.
INTRODUCCION E INFLADO DEL BALON
El catéter Advocate para ATP esta disefiado para la colocacion percutanea mediante la técnica
Seldinger.
Enjuague el lumen del alambre guia etiquetado con solucién salina heparinizada.
Aplique presion negativa en el lumen del puerto de inflado antes de la colocacion. Haga
avanzar el catéter de dilatacién del balén en sentido antihorario sobre un alambre guia
preposicionado de 0,018 pulgadas (0,46 mm).
Bajo fluoroscopia, haga avanzar el balon hacia el lugar de la lesion. Posicione cuidadosamente
el balon en la lesién mediante los marcadores radiopacos distal y proximal del balén.
Infle el balon ala presion deseada. R deinfladorec dad
baldn (consulte la tarjeta de distensi

parael



« Sies dificil inflar el balon, no contintie haciéndolo; extraiga el catéter. Repita el inflado del
balén (10 veces como méximo) hasta alcanzar el resultado deseado.

- Sisepierdelapresion del balon osieste se rompe, desinfleloy extraiga el balony el introductor
percutaneo como una sola unidad.

DESINFLADO Y EXTRACCION DEL BALON

« Desinfle por completo el balén con un dispositivo o jeringa de inflado. Aplique presion
negativa en el balén durante 60-120 segundos, aproximadamente. Deje que el balén se
desinfle. NOTA: El tiempo de desinflado es mayor para balones de mayor diametro o longitud.
Mientras mayor sea el diametro de la jeringa, mayor sera la succion que se aplicara. Para el
desinflado maximo, se recomienda usar una jeringa de 50 ml.
Para desinflar el balén, extraiga el vacio de la jeringa o el dispositivo de inflado.
Mantenga el vacio en el balén y extraiga el catéter. A medida que retira el balon del vaso,
aplique un movimiento en sentido horario suave y constante. Si siente resistencia durante la
extraccion, debe extraerse en conjunto el balén y el introductor como una sola unidad bajo

INFORMACION EN EL ENVASE

No utilizar si el envase esta
abierto o danado.

e

Limite superior
de temperatura

Precaucion, consultar los
documentos adjuntos.

sreriElol

Esterilizado con
oxido de etileno

Para un solo uso
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guiafluoroscopica, especialmente sise conocen o sospechan roturas ofiltraciones en el balon. Introductor percutaneo :/?\Y (I;AartleneralIEJado

Para hacerlo, sujete firmemente el catéter y el introductor percutdneo del balén como una u € laluz solar

unidad y extraigalos juntos mediante un movimiento de giro suave combinado con traccion.

Tablas 1y 2 Informacién de distensibilidad del catéter Advocate de 0,018" para ATP . .
[PN] Presion nominal LOT| Numero de lote
Tabla 1
Diametro del balén [PEN] Presion de estallido REF Ntmero de catélogo
nominal 9
Presion 2,0mm 2,5m 3,0mm 3,5mm 4,0mm
(atm/kPa) Precaucion: La legislacion
federal solo autoriza la venta
8/811* 2,00 2,50 3,00 3,50 4,00 Fabricante B( Only de este dispositivo a través de
1011013 2,05 255 3,06 357 4,08 un médico (o un profesional
. i 4 i i debidamente autorizado) o
12/1216 2,09 2,59 31 3,62 4,5 pororden de este.
14/1419 212 2,63 315 3,68 421 Representante autorizado -
EE! en la Comunidad Europea Nopirdgeno
16/1621 215 2,67 3,19 373 4,28
Presion nominal Fecha de vencimiento Revestimiento | hidréfilo
Tabla2 DD-MM-AAAA hidréfilo
Diametro del bal6n
Presion 50mm 6,0 mm 7,0mm 8,0mm 9,0mm
(atm/kPa)

8/811* 5,00 6,00 7,00 8,00 9,00
10/1013 51 6,14 716 8,18 9,20
12/1216 519 6,24 732 8,36 9,38
14/1419 527 6,32

Presion nominal

Presion de estallido nominal

La presion de estallido nominal se basa en los resultados de las pruebas in vitro. La presion de
estallido nominal es la presién a la que puede sobrevivir el 99,9 % de los balones con un indice de
confianza del 95 %.
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ALVOCATE

CATETER ATP 0,018

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

LEIA ATENTAMENTE TODAS AS IN§TRUC6ES ANTES DA UTILIZAGAO. O NAO CUMPRIMENTO
DETODOS OS AVISOS E PRECAUCOES PODE PROVOCAR PROBLEMAS.

A tabela de conformidade relativa ao balao esta disponivel no rétulo do produto. A conformidade
do baldo é medida a 37 °C (conformidade “in vitro”). As informagodes respeitantes a compatibilidade
com acessorios estao disponiveis no rétulo do produto. A Presséo Nominal (PN) e a Presséo de
Rutura Nominal (PRN) do Balao estao indicadas no rétulo incluido na embalagem interior e na caixa
da embalagem. Nao ultrapasse a recomendacao relativa a PRN.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

A Familia de Cateteres para Angioplastia Transluminal Percutdnea (ATP) Advocate™ consiste em
cateteres de design coaxial, semicomplacente, “over-the-wire” nao reutilizaveis com um balao
montado na extremidade distal. A parte distal do cateter possui um revestimento hidrofilo.

O design da haste coaxial OTW possui um baldo na extremidade distal do cateter. O conector
multiplo é constituido por um limen para fio-guia, permitindo que o cateter acompanhe um fio-
guia, e uma porta de insuflagdo, utilizada para encher e esvaziar o baldo. Os marcadores radiopacos
estao posicionados na haste dentro do baldo para permitir a visualizagao do cateter/baldo sob
fluoroscopia. O cateter é compativel com fios-guia de 0,018 polegada (0,46 mm).

AFamilia de Cateteres ATP Advocate inclui varios tamanhos de baldes. O didmetro nominal do baldo
(mm) e o comprimento do baldo (mm) estédo inscritos no nticleo do fio-guia do conector. Consulte
a tabela de conformidade relativa ao baldo, embalada com o dispositivo, quanto aos didmetros
dos baldes a determinadas pressoes. Se a Pressao de Rutura Nominal for ultrapassada, o balao pode
rebentar.

FORMA DE APRESENTAGCAO DO PRODUTO

Fornecido esterilizado por gas de 6xido de etileno em embalagens destacéveis. Produto de
utilizagdo Unica. Esterilizado se a embalagem nao estiver aberta nem apresentar danos. Nao utilize
o produto se tiver duvidas quanto a sua esterilizacdo. Armazene num local escuro, seco e fresco.
Evite uma exposicéo prolongada a luz, solventes organicos, radiagéo ionizante ou luzes ultravioleta.
Depois de retirar o produto da embalagem, inspecione-o para garantir que néo apresenta danos.
Apirogénico.

INDICAGOES

O cateter ATP Advocate destina-se a dilatacao com balédo das artérias iliaca, femoral, poplitea,
infrapoplitea e renal e ao tratamento de lesdes obstrutivas da fistula arteriovenosa nativa ou
sintética para didlise.

CONTRAINDICAGOES

A utilizacdo do Cateter ATP Advocate é contraindicada em artérias coronarias ou na
neurovasculatura, ou nos casos em que nao € possivel atravessar a leséo-alvo com um fio-guia ou
para efeitos de expansao ou colocacéo de “stents”.

DECLARAGAO DE PRECAUGCAO DE REUTILIZAGAO

Apenas para uso num unico paciente. Ndo reutilize, ndo reprocesse nem volte a esterilizar.
A reutilizagdo, reprocessamento, ou nova esterilizacdo poderdo comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do mesmo, o que, por sua vez, podera resultar em lesées
para o paciente, doenca, ou morte. Uma reutilizacao, reprocessamento ou nova esterilizacéo
podera também criar um risco de contaminagéo do dispositivo e/ou provocar uma infecao cruzada
ou uma infe¢ao do paciente, incluindo, mas nao s6, a transmissao de doenca(s) infeciosa(s) de um
paciente para outro. A contaminacao do dispositivo podera provocar danos fisicos, doenca ou a
morte da paciente.

AVISOS

« Odispositivo é fornecido ESTERILIZADO.
Ap6s a utilizacdo, elimine o produto e a embalagem de acordo com a politica hospitalar,
administrativa e/ou governamental local.
O dispositivo deve ser apenas utilizado por médicos com experiéncia e conhecimentos
respeitantes aos aspetos clinicos e técnicos da angioplastia transluminal percutanea.
Para reduzir a possibilidade de danos nos vasos, o diametro de insuflacdo do baldo deve
aproximar-se do didametro do limen do vaso no local de insuflagao pretendido.
ATENGAO: No ultrapasse a Pressdo de Rutura Nominal (PRN). Recomenda-se a utilizagéo de
um manoémetro para monitorizar a pressao. Se a Pressao de Rutura Nominal for ultrapassada,
pode ocorrer uma rutura do baldo e a potencial impossibilidade de remover o cateter através
da bainha introdutora.
Nunca utilize ar ou qualquer meio gasoso para insuflar o baléo.
Quando o cateter estiver exposto ao sistema vascular, deve ser manipulado sob observacao
fluoroscopica de elevada qualidade.
Né&o manipule o baldo num estado insuflado.
Utilize o cateter antes da data de validade especificada na embalagem.

« O cateter nao é recomendado para medicao de presséo ou injegao de fluidos.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

Para evitar dobras, faca avancar o cateter lentamente, em pequenos incrementos, até a
extremidade proximal do fio-guia emergir do cateter.

Os procedimentos de dilatacao devem ser realizados sob orientacao fluoroscépica através
de raios-X adequados.

Odispositivo deve ser utilizado com cuidado no caso de procedimentos que envolvam leses
calcificadas, devido a natureza abrasiva destas lesoes.

E necessario ter cuidados para ndo apertar demasiado a valvula hemostética em torno da haste
do cateter, a fim de evitar uma constri¢do que possa afetar a insuflacao/deflagao do baléo.
Sefordetetadaalgumaresisténcia durante o procedimento deinser¢ao, ndoforce apassagem.
A resisténcia pode danificar o dispositivo ou o limen. Remova cuidadosamente o cateter.

Se detetar resisténcia durante a remogéo, o baldo, o fio-guia e a bainha introdutora devem
ser removidos em conjunto como uma unidade, especialmente no caso de suspeita de fuga,
ou fuga efetiva, no balado. Para esse efeito, agarre firmemente o cateter-baldo e a bainha
introdutora como uma unidade e remova ambos em conjunto aplicando um movimento de
tor¢ao suave combinado com tracdo.

Antes de remover o cateter da bainha introdutora, € muito importante que o baldo esteja
totalmente esvaziado.

Apos a utilizacao, elimine o produto de acordo com os requisitos de seguranca relativos a
produtos contaminados com sangue.

POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS

As seguintes complicagdes podem resultar de um procedimento de dilatacao por baldo, entre outras:
Aeroembolismo

Aneurisma

Arritmias

Fistula arteriovenosa

Morte

Reacoes a medicamentos, reacoes alérgicas a meios de contraste
Endocardite

Hematomas ou hemorragias

Hipotensao

Reacodes de tipo pirogénico

Sépsis/infecdo

Embolizagéo sistémica

Episodios de tromboembolismo

Trombose vascular

Disseccao, perfuragao, rutura ou leséo dos vasos

SELECAO EPREPARAGAO DO DISPOSITIVO
Escolha um baldo adequado ao comprimento da leséo e ao didmetro do vaso.
Verifique se os acessorios selecionados sao compativeis com o cateter-balao, conforme
indicado no rétulo.
Antes da utilizacao, inspecione cuidadosamente a embalagem e o cateter para verificar se
ocorreram danos durante o envio.
Retire a bainha de prote¢do do baldo e o mandril de transporte do dispositivo.
Prepare o limen do baldo com uma mistura de contraste/salina padrao, conforme se segue:

+ Prepare uma mistura de meio de contraste e uma solugao salina normal de acordo com
o procedimento padrao (1:1)
Fixe na Porta de Insuflagdo uma torneira e uma seringa de 20 ml, ou maior, meia cheia
com a solugao de contraste.
Direcione o bocal da seringa para baixo e aspire até retirar todo o ar do balao.
Feche a torneira e mantenha o vacuo no balao.
Os Cateteres de Angioplastia Transluminal Percutanea (ATP) Advocate séo revestidos com um
revestimento hidrofilo. Antes de inserir o cateter, ative o revestimento emergindo o cateter
numa solucdo salina normal durante cerca de 30-60 segundos, ou passe uma esponja de gaze
humedecida pelo cateter. ATENCAO: Néo limpe a superficie do cateter com gaze seca.

INTRODUGCAO E INSUFLAGAO DO BALAO

« O Cateter ATP Advocate foi concebido para introducao percutanea utilizando a técnica
Seldinger.
Enxague o limen do fio-guia rotulado utilizando uma solugéo salina heparinizada.
Aplique pressao negativa no limen da Porta de Insuflagéo antes da introdug&o. Faca avangar
o cateter de dilatacao por balao no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio sobre um
fio-guia de 0,018 pol (0,46 mm) previamente posicionado.
Sob fluoroscopia, faca avancar o baldo até ao local da lesao. Posicione cuidadosamente o
baldo na lesao utilizando os marcadores radiopacos distal e proximal.
Encha o balao até a pressao desejada. Cumpra as pressées de insuflagao do balao
recomendadas (consulte a tabela de conformidade).
Se sentir alguma dificuldade durante a insuflacao do baldo, néo continue o procedimento;
remova o cateter. Repita a insuflacao do baldo (no maximo 10 vezes) até conseguir o resultado
pretendido.



A Pressao de Rutura Nominal baseia-se nos resultados de teste “in-vitro”. A Pressao de Rutura
Nominal é a presséo a qual 99,9% dos baldes podem sobreviver com um nivel de confianca de 95%.

INFORMAGAO NA EMBALAGEM

« Sea pressao do balao diminuir e/ou se ocorrer uma rutura no baléo, esvazie o baldo e remova
o baldo e a bainha introdutora como uma unidade.

DEFLAGCAO EREMOGCAO DO BALAO

- Esvazie completamente o balédo utilizando uma seringa ou um dispositivo de insuflacao.
Aplique pressao negativa no baldo durante cerca de 60-120 segundos. Dé tempo suficiente

para que o baldo esvazie. NOTA: Os bal6es com diametros grandes e/ou comprimentos Néo utilize se aembalagem 25°C o )
mais longos podem necessitar de um tempo de esvaziamento mais longo. Quanto maior Zstl\{?ragerta ou Limite de temperatura superior
anificada.

for o diametro da seringa, maior sera a sucgdo aplicada.Para um esvaziamento maximo
recomenda-se uma seringa de 50 ml.

Esvazie o balao retirando o vacuo na seringa de insuflacao ou no dispositivo de insuflacao.
Mantenha vacuo no baldo e remova o cateter. A medida que o baldo é removido do vaso,
aplique um movimento suave, delicado e firme, no sentido dos ponteiros dorelégio. Se detetar
resisténcia durante a remocao, o balédo e a bainha devem ser removidos em conjunto como

Atencao, consulte os
documentos anexos

Esterilizado com
o6xido de etileno

A
®
ma

Pressao Nominal
Pressao de Rutura Nominal

uma unidade sob orientacao fluoroscopica, especialmente no caso de suspeita de fuga, ou Utilizagdo unica Manter seco
fuga efetiva, no baldo. Para esse efeito, agarre firmemente o cateter-baléo e a bainha como
uma unidade e remova ambos em conjunto aplicando um movimento de torcao suave
combinado com tragéo. Bainha introd >>+/< Manter afastado da
Tabelas 1 e 2. Informagéo de Conformidade Relativa ao Cateter ATP 018 Advocate ainhaintrodutora /.\\ luz solar
Tabela 1
Diametro do Baldo [PN] Pressao Nominal Numero de Lote
Pressao 2,0mm 2,5mm 3,0mm 3,5mm 4,0mm
(atm/kPa) [PRN] Pressao de Rutura Nominal Numero de catdlogo
8/811* 2,00 2,50 3,00 3,50 4,00 " N 3
/ Atencéo: Leis federais
10/1013 2,05 2,55 3,06 3,57 4,08 restringem a venda deste
Fabricante B( On Iy dispositivo por ou segundo a
12/1216 2,09 2,59 3n 3,62 4,15 prescricao de um (profissional
de satde licenciado)
14/1419 2,12 2,63 315 3,68 4,21
Representante Autorizado .
16/1621 2,15 2,67 319 373 4,28 EC|REP| [/ munidade Europeia % Apirogénico
Pressao Nominal
Tabela 2 Data de validade Revestimento . e
E AAAA-MM-DD Hidréfilo Revestimento Hidrofilo
Diametro do Balao
Pressao 5,0mm 6,0mm 7,0mm 8,0mm 9,0mm
(atm/kPa)
8/811* 5,00 6,00 7,00 8,00 9,00
10/1013 51 6,14 716 8,18 9,20
12/1216 519 6,24 732 8,36 9,38
14/1419 527 6,32




Portuguese-Brazil

ALVOCATE

CATETER para ATP 0,018

INSTRUGOES DE USO

LEIA CUIDADOSAMENTE TODAS AS IN§TRU§6ES ANTES DO USO. A NAO OB_SERVANCIA DE
TODAS AS ADVERTENCIAS E PRECAUGOES PODE RESULTAR EM COMPLICAGOES.

Atabela de conformidade do balao esta disponivel no rétulo do aro do produto. A conformidade do
baldo é medida a 37 °C (conformidade in vitro). Informagoes sobre compatibilidade com acessorios
estdo disponiveis no rétulo do produto. A pressao nominal do balao (PN) e a presséo de ruptura
classificada (PRC) sao indicadas no rétulo afixado na embalagem interna e na caixa da embalagem.
Nao exceda a recomendacao de PRC.

DESCRI(.AO DO DISPOSITIVO

A Familia de cateteres para Angioplastia transluminal percutanea (ATP) Advocate™ inclui cateteres
coaxiais nao reutilizaveis, com passagem por fio (PPF), semicompativeis, com baldo montado na
ponta distal. A porcao distal do cateter possui um revestimento hidrofilico.

O design de eixo coaxial com PPF tem um baldo na ponta distal do cateter. O conector do coletor
consiste em um lumen de fio guia, permitindo que o cateter acompanhe um fio guia, e uma porta
de inflagao, usada para inflar e desinflar o balao. Os marcadores radiopacos séo posicionados no
eixo dentro do balao para permitir a visualizagdo do cateter/balao sob fluoroscopia. O cateter é
compativel com fios guias de 0,018 polegada (0,46 mm).

A Familia de cateteres para ATP Advocate inclui varios tamanhos de baldo. O diametro nominal do
baldo (mm) e o comprimento do baldo (mm) estao gravados no cubo do fio guia do coletor. Consulte
o quadro de conformidade do balao fornecido na embalagem do dispositivo para ver os diametros
dos balées em determinadas pressoes. Presses superiores a presséo de ruptura classificada podem
fazer o baldo estourar.

FORNECIMENTO

Fornecido esterilizado por gas de 6xido de etileno em embalagens com abertura de pelicula.
Destinado a um uso Unico. Estéril se a embalagem néo estiver aberta ou danificada. Ndo use o
produto se houver duvidas se ele é ou ndo estéril. Armazene em um lugar escuro, seco e fresco.
Evite a exposicao prolongada a luz, solventes orgénicos, radia¢des ionizantes ou luz ultravioleta.
Ao remover da embalagem, inspecione o produto para garantir que nenhum dano tenha ocorrido.
N&o pirogénico.

INDICAGOES

O cateter para ATP Advocate se destina a dilatacao por baldo das artérias iliaca, femoral, poplitea,
infra-poplitea e renal, e ao tratamento de lesdes obstrutivas das fistulas arteriovenosas nativas ou
sintéticas para dialise.

CONTRAINDICACOES

O Cateter para ATP Advocate é contraindicado para uso emartérias coronarianas ou neurovasculares
ou quando néo é possivel atravessar a lesdo-alvo com um fio guia ou para a expansao ou
implantacao de stents.

DECLARAGAO DE PRECAUGAO RELATIVA A REUTILIZACAO

Para uso por apenas um paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem reesterilize. A reutilizacdo, o
reprocessamento ou a reesterilizacao pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo
e/ou causar falha do dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar em ferimentos, doenca ou morte
do paciente. A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizacdo poderao também criar o risco de
contaminacao do dispositivo e/ou provocar infecgao no paciente ou infecgéo cruzada, incluindo,
entre outras coisas, transmissdo de doenca infecciosa (ou doencas infecciosas) de um paciente
para outro. A contaminagao do dispositivo pode causar ferimentos, doenga ou morte do paciente.

ADVERTENCIAS

« Estedispositivo é fornecido ESTERILIZADO.

« Ap6s o uso, descarte o produto e a embalagem de acordo com a politica do hospital,
administrativa e/ou governamental local.
Este dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos experientes e que conhegam os aspectos
clinicos e técnicos da angioplastia transluminal percutanea.
Para reduzir o potencial de danos ao vaso, o diametro de inflagdo do baldo deve se aproximar
do diametro do limen do vaso no local de inflagao pretendido.
ATENGAO: Nao exceda a pressdo de ruptura classificada (PRC). Recomenda-se um
manoémetro para monitorar a pressao. A pressao superior a pressao de ruptura classificada
pode causar a ruptura do baldo e a possivel incapacidade de retirar o cateter por meio da
bainha introdutora.
Nunca use ar ou qualquer meio gasoso para inflar o balao.
Quando o cateter é exposto ao sistema vascular, deve ser manipulado sob observagao
fluoroscopica de alta qualidade.
Né&o manipule o baldo em estado inflado.
Use o cateter antes da data de validade especificada na embalagem.

« O cateter nao é recomendado para medicao de presséo ou injegao de fluidos.

PRECAUGOES PARA USO

« Para evitar torcao, avance o cateter lentamente, em pequenos incrementos, até que a
extremidade proximal do fio guia emerja do cateter.
Os procedimentos de dilatagao devem ser realizados sob orientacao fluoroscépica, com
equipamento de raios X apropriado.
O dispositivo deve ser usado com atengdo para os procedimentos que envolvem lesées
calcificadas, devido a natureza abrasiva dessas lesdes.
Deve-se tomar cuidado para nao apertar excessivamente a valvula hemostéatica ao redor do
eixo do cateter, uma vez que a constri¢do pode ocorrer e afetar a inflagao/deflagéo do balao.
Se houver resisténcia em qualquer momento durante o procedimento de insercao, néo
force a passagem. A resisténcia pode causar danos ao dispositivo ou limen. Retire o cateter
cuidadosamente.
Se houver resisténcia durante a remocao, entéo o baldo, o fio guia e a bainha introdutora
devem ser removidos juntos, como uma unidade, particularmente se houver conhecimento
ou suspeita de ruptura ou vazamento do baldo. Para isso, é possivel segurar firmemente o
cateter de baldo e a bainha introdutora como uma unidade e retirar os dois juntos, usando um
delicado movimento de tor¢ao combinado com tracao.
Antes de remover o cateter da bainha introdutora, € muito importante que o baldo esteja
completamente desinflado.
Apos o uso, elimine o produto de acordo com os requisitos de seguranca relacionados a
produtos contaminados por sangue.

POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS

As complicagdes que podem resultar de um procedimento de dilatacao com baldo incluem, entre
outras:

Embolia gasosa

Aneurisma

Arritmias

Fistula arteriovenosa

Morte

Reacdes ao farmaco, reacéo alérgica ao meio de contraste
Endocardite

Hematoma ou hemorragia

Hipotensao

Reacéo pirogénica

Sepse/infeccao

Embolizacdo sistémica

Episédios tromboembdlicos

Trombose vascular

Disseccao, perfuragéo, ruptura ou leséo do vaso

SELEQT\O E PREPARACAO DO DISPOSITIVO

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

Verifique se os acessorios selecionados acomodam o cateter de baldo conforme rotulado.

Antes de usar, inspecione cuidadosamente a embalagem e o cateter para verificar se nao

ocorreram danos durante o transporte.

Remova a bainha protetora do balao e o mandril de transporte do dispositivo.

Prepare o limen do balao com a mistura padrao de contraste e solugéo salina, conforme segue:
« Prepare uma mistura de meio de contraste e solugdo salina normal de acordo com o

procedimento padréo (1:1)

Adicione uma valvula de retencao e uma seringa de 20 ml ou maior, preenchida com a

solugao de contraste, a porta de inflacao.

Aponte o bico da seringa para baixo e aspire até que todo o ar seja removido do balao.

Desligue a vélvula de retencao e mantenha o vacuo no baléo.

Os Cateteres para Angioplastia transluminal percutanea (ATP) Advocate sdo revestidos com

uma cobertura hidrofilica. Antes de inserir o cateter, ative o revestimento imergindo o cateter

em solugéo salina normal por aproximadamente 30 a 60 segundos ou limpe o cateter com uma

esponja de gaze saturada. ATENCAO: Nao limpe a superficie do cateter com gaze seca.

INSUFLACAO E INFLAGAO DO BALAO

O Cateter para ATP Advocate foi projetado para ser introduzido percutaneamente usando a
técnica de Seldinger.

Limpe com um jato de liquido o limen do fio guia rotulado, usando solugéo salina
heparinizada.

Aplique pressao negativa no limen da porta deinflagdo antes da introdugéo. Avance o cateter
de dilatagao do baldo no sentido anti-horario sobre um fio guia previamente posicionado de
0,018 polegada (0,46 mm).

Sob fluoroscopia, avance o balao até o local da lesdo. Posicione cuidadosamente o baldao
através da leséo, usando os marcadores radiopacos de baldo distal e proximal.

Infle 0 balado até a pressao desejada. Siga as pressoes recomendadas de inflagédo do balao
(consulte o Cartao de conformidade).

Se houver dificuldade durante a inflagao do balao, ndo continue; remova o cateter. Repita a
inflagdo do baldo (méximo 10 vezes), até alcancar o resultado desejado.



A pressao de ruptura classificada é baseada nos resultados dos testes in vitro. Essa é a pressao sob a
qual 99,9% dos baldes podem sobreviver com 95% de confianga.

INFORMAGOES NA EMBALAGEM

« Seapressao do baldo for perdida e/ou a ruptura do baldo ocorrer, desinfle o baldo e remova o
baldo e a bainha introdutora como uma unidade.

DEFLAGAO ERETIRADA DO BALAO

« Desinfle completamente o baldo usando um dispositivo ou seringa de inflacao. Aplique
pressao negativa no balao por aproximadamente 60 a 120 segundos. Permita um tempo
adequado para o baldo desinflar. NOTA: Baloes com didametros grandes e/ou comprimentos
mais longos podem exigir tempos de deflagdo mais longos. Quanto maior o didmetro da
seringa, maior a succao aplicada. Para a deflagdo maxima, é recomendada uma seringa de
50ml.

Desinfle o baldo puxando o vacuo na seringa de inflagdo ou no dispositivo de inflacao.
Mantenha o véacuo no baldo e retire o cateter. A medida que retira o baldo do vaso, use um
movimento suave, delicado e constante no sentido horario. Se houver resisténcia durante a
remocao, entao o baldo e a bainha devem ser removidos juntos, como uma unidade, e sob
orientacao fluoroscépica, particularmente se houver conhecimento ou suspeita de ruptura
ou vazamento do balao. Para isso, é possivel segurar firmemente o cateter de baldo e a
bainha como uma unidade e retirar os dois juntos, usando um delicado movimento de torcao
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Tabelas 1 e 2. Informagdes de conformidade do Cateter para ATP Advocate 018 Bainha introdutora /é'\\ FXposl'@o a
uz solar
Tabela 1
Diametro do balio [PN] Pressao nominal LOT] Numero do lote
Pressao 2,0mm 2,5m 3,0mm 3,5mm 4,0mm .
(atm/kPa) [PRC] Pressao de ruptura REF Ndmero de catélogo
classificada
8/811* 2,00 2,50 3,00 3,50 4,00
Atencéo: Leis federais
10/1013 2,05 2,55 3,06 3,57 4,08 determinam que este
. Onl dispositivo sé pode ser vendido
12/1216 2,09 2,59 3m 362 415 “ Fabricante B Only por (profissionais de satide
licenciados) ou sob prescricao
14/1419 212 2,63 315 368 4,21 de tais profissionais
16/1621 215 2,67 3,19 373 4,28 :
4 4 4 4 . Representante autorizado A
Pressao nominal m na Comunidade Europeia % Néo pirogénico
Tabela 2
Data de validade Revestimento R ti to hidrofili
Diametro do balio AAAA-MM-DD hidrofilico | "¢ vestimento hidrotiiico
Pressao 5,0mm 6,0mm 7,0mm 8,0mm 9,0mm
(atm/kPa)
8/811* 5,00 6,00 7,00 8,00 9,00
10/1013 5N 6,14 716 8,18 9,20
12/1216 519 6,24 732 8,36 9,38
14/1419 527 6,32

Pressao nominal

Pressao de ruptura classificada




Dutch

ALVOCATE

.018 PTA-KATHETER

GEBRUIKSINSTRUCTIES

LEES ALLE INSTRUCTIES ZORGVULDIG DOOR VOOR GEBRUIK. ER KUNNEN COMPLICATIES
OPTREDEN INDIEN U DE WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN NEGEERT.

De nalevingstabel voor de ballonnen is beschikbaar op het label van de producthoepel.
De naleving van de ballonnen wordt gemeten bij 37°C (in vitro naleving). Informatie met betrekking
tot compatibiliteit met accessoires is beschikbaar op het productlabel. De nominale druk (Nominal
Pressure ofwel NP) en de nominale barstdruk (Rated Burst Pressure ofwel RBP) van de ballon worden
aangegeven op het label dat is bevestigd aan de binnenverpakking en op de doos waarin een en
ander wordt geleverd. Overschrijd in geen geval de RBP-aanbeveling.

BESCHRUVING INSTRUMENT

De Advocate™ percutane transluminale angioplastiekatheters (PTA-katheters) zijn niet-herbruikbare,
semi-conforme, coaxiaal ontworpen OTW-katheters (Over The Wire, ofwel over de draad) waarbij op
het distale uiteinde een ballon is gemonteerd. Het distale uiteinde van de katheter is voorzien van
een hydrofiele laag.

Het OTW-ontwerp met coaxiale schacht heeft een ballon aan het distale uiteinde van de katheter.
De verdeelstukaansluiting bestaat uit een geleidingsdraadlumen - wat het mogelijk maakt de
katheter over een geleidingsdraad te voeren - en een opblaaspoort, die wordt gebruikt om de
ballon op te blazen en te legen. De radiopake markeringen zijn op de schacht binnen de ballon
geplaatst, om visualisatie van de katheter/ballon onder fluorescopie mogelijk te maken. De katheter
is compatibel met geleidingsdraden van .018 inch (0,46 mm).

PTA-katheters uit de Advocate-reeks zijn voorzien van diverse ballongroottes. De nominale
ballondiameter (mm) en de ballonlengte (mm) zijn op de geleidingsdraadhub van het verdeelstuk
gegraveerd. Raadpleeg de bij het instrument meegeleverde nalevingstabel voor de ballonnen voor
de diameters van de ballonnen bij een gegeven druk. Als er meer druk wordt uitgeoefend dan de
nominale barstdruk (RBP), kan de ballon barsten.

HOE AANGELEVERD

Dit instrument is gesteriliseerd met ethyleenoxide en wordt gesteriliseerd aangeleverd in
openpelbare verpakkingen. Bedoeld voor eenmalig gebruik. Het instrument is steriel zolang de
verpakking niet geopend of beschadigd is. Gebruik het product niet als u niet zeker weet of het
product steriel is. Bewaar een en ander op een donkere, koele en droge plek. Vermijd langdurige
blootstelling aan licht, organische oplosmiddelen, ioniserende straling of ultraviolet licht. Bij
verwijdering uit de verpakking dient u het product te inspecteren om er zeker van te zijn dat het
niet beschadigd is. Niet-pyrogeen.

INDICATIES

De Advocate PTA-katheter is bedoeld voor ballondilatatie van de iliatale, femorale, popliteale, infra-
popliteale en renale arterién, en voor de behandeling van obstructieve laesies van natuurlijke of
synthetische arterioveneuze dialysefistels.

CONTRA-INDICATIES

De Advocate PTA-katheter mag niet worden gebruikt: a) in kransslagaders of de neurovasculaire
slagaders; b) wanneer u de doellaesie niet kunt overbruggen met een geleidingsdraad; of ) voor
het expanderen of aanbrengen van stents.

VOORZORGSVERKLARING HERGEBRUIK

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, recycleren of opnieuw steriliseren.
Hergebruik, recycleren of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het instrument in
gevaar brengen en/of tot ontregeling van het instrument leiden, wat op zijn beurt kan resulteren in
letsel, ziekte of dood van de patiént. Hergebruik, recycleren of opnieuw steriliseren kan ook het risico
inhouden dat het instrument verontreinigd raakt en/of dat patiéntbesmetting of kruisbesmetting
ontstaat, inclusief maar niet beperkt tot de overdracht van besmettelijke ziekte(s) van de ene patiént
naar de andere. Verontreiniging van hetinstrument kan leiden tot letsel of ziekte van de patiént.

WAARSCHUWINGEN

Dit instrument wordt STERIEL geleverd.

Na gebruik dient u product en verpakking af te voeren volgens het beleid van het ziekenhuis,
administratief beleid en/of het beleid van de plaatselijke overheid.

Dit instrument mag alleen worden gebruikt door artsen die ervaren zijn in de klinische en
technische aspecten van percutane transluminale angioplastie en hier goede kennis van
hebben.

Teneindehet potentieel voorschadeaan hetbloedvat tereduceren, moet de opblaasdiameter
de diameter van het bloedvatlumen op de bedoelde opblaaslocatie benaderen.

LET OP: Zorg ervoor dat u de nominale barstdruk (RBP) niet overschrijdt. Wij bevelen aan
dat u een drukmeter gebruikt om de druk te bewaken. Druk die hoger is dan de nominale
barstdruk, kan ervoor zorgen dat de ballon scheurt, waardoor het onmogelijk kan worden de
katheter terug te trekken via de introducerschede.

Gebruik nooit lucht of een gasvormig medium om de ballon op te blazen.

Wanneer de katheter aan het vasculaire systeem wordt blootgesteld, moet deze worden
gemanipuleerd onder hoogwaardige fluorescopische observatie.

Manipuleer de ballon in geen geval wanneer deze in opgeblazen staat is.

Gebruik de katheter voor de uiterste gebruiksdatum die op de verpakking staat.

Het wordt niet aanbevolen deze katheter voor drukmeting of vloeistofinjectie te gebruiken.

VOORZORGSMAATREGELEN BlJ GEBRUIK

Breng de katheter langzaam en met kleine stappen in om te vermijden dat deze gaat knikken.
Ga door tot het proximale uiteinde van de geleidingsdraad uit de katheter komt.
Dilatatieprocedures dienen te worden uitgevoerd onder fluorescopische begeleiding met de
toepasselijke rontgenapparatuur.

Het instrument moet voorzichtig worden gebruikt bij procedures waarbij verkalkte laesies
betrokken zijn, als gevolg van het abrasieve karakter van deze laesies.

Wees voorzichtig dat u de hemostaseklep rond de katheterschacht niet te stevig aandraait,
aangezien die vernauwing kan veroorzaken die van invloed is op het opblazen / legen van
de ballon.

Als u tijdens het inbrengproces weerstand ondervindt, moet u het verder inbrengen niet
forceren. Weerstand kan schade toebrengen aan het instrument of het lumen. Trek de
katheter zorgvuldig terug.

Als u bij verwijdering weerstand ondervindt, moeten de ballon, de geleidingsdraad en de
introducerschede samen als één geheel worden teruggetrokken, met name als u vermoedt
dat de ballon gescheurd is of lekt. U doet dit door de ballonkatheter en introducerschede
samen stevig vast te grijpen en ze samen terug te trekken. Gebruik een voorzichtig draaiende
beweging tijdens het trekken.

Het is zeer belangrijk dat de ballon volledig leeg is voordat u de katheter uit de
introducerschede verwijdert.

Voer het product na gebruik af volgens de veiligheidsvereisten voor producten die besmet
zijn met bloed.

MOGELIJKE BUWERKINGEN

Bij een ballondilatatieprocedure kunnen zich onder meer de volgende complicaties voordoen:
Luchtembolie

Aneurysma

Hartritmestoornissen

Arterioveneuze fistel

« Dood

Reacties op medicatie, allergische reactie op contrastmedia
Endocarditis

Hematoom of hemorragie

Hypotensie

Pyrogene reactie

Sepsis / infectie

Systemische embolisatie

Trombo-embolische complicaties

Vasculaire trombose

Dissectie, perforatie, scheur of letsel van het bloedvat

SELECTIE EN VOORBEREIDING INSTRUMENT
Kies een ballonformaat dat past bij de lengte van de laesie en de diameter van het bloedvat.
Controleer of de geselecteerde accessoires de ballonkatheter kunnen bevatten zoals het
label zegt.
Voordat u het instrument in gebruik neemt, dient u de verpakking en de katheter zorgvuldig
te inspecteren om te controleren dat zich tijdens verzending geen beschadigingen hebben
voorgedaan.
Verwijder de beschermende ballonschede van de ballon en haal het beschermingsmateriaal
van hetinstrument.
Bereid het lumen van de ballon als volgt voor met een standaardmengsel van normale
zoutoplossing en contrastmiddel:

« Gebruik de standaardprocedure om een mengsel te maken van contrastmiddel en
normale zoutoplossing (1:1)
Bevestig een plugkraan en een injectiespuit van 20 ml of groter, die half gevuld is met de
contrastoplossing, aan de opblaaspoort.
Richt het mondstuk van de injectiespuit neerwaarts en aspireer tot alle lucht uit de ballon
is verwijderd.
Draai de plugkraan dicht een handhaaf het vacuiim in de ballon.
De Advocate PTA-katheters zijn voorzien van een hydrofiele deklaag. Voordat u de katheter
inbrengt, dient u de deklaag te activeren door de katheter ongeveer 30-60 seconden lang
in normale zoutoplossing onder te dompelen of door met een verzadigde gaasspons over
de katheter te wrijven. LET OP: Veeg het oppervlak van de katheter niet af met droog
verbandgaas.

BALLONNEN INBRENGEN EN OPBLAZEN
- De Advocate PTA-katheter is ontworpen voor percutane inbrenging via de Seldinger-
techniek.
« Spoel het gelabelde geleidingsdraadlumen met gehepariniseerde zoutoplossing.
+ Zorg dat er negatieve druk op het opblaaspoortlumen staat voordat u het instrument
inbrengt. Breng de ballondilatatiekatheter tegen de klok mee in via een vooraf geplaatste
0.018 inch (0,46 mm) geleidingsdraad.



Breng de ballon onder fluorescopie naar de locatie van de laesie. Plaats de ballon  INFORMATIE OP VERPAKKING
zorgvuldig over de laesie. Gebruik hiervoor zowel de distale als de proximale radiopake

ballonmarkeringen.
Blaas de ballon op tot de gewenste druk. Houd u aan de aanbevolen opblaasdruk voor de
ballon (zie nalevingskaart).

verpakking geopend of

Niet gebruiken als de 25°C
Bovengrens temperatuur

beschadigd is.

Ga niet door als tijdens het opblazen van de ballon problemen worden ondervonden,
verwijder in dit geval de katheter. Herhaal het opblazen van de ballon (maximaal 10 keer) tot
het gewenste resultaat is bereikt.

Als de ballondruk wegvalt en/of zich een scheur in de ballon voordoet, dient u de ballon te

Voorzichtig: raadpleeg

b Gesteriliseerd met
de begeleidende STERILE .
documentatie -E ethyleenoxide

legen en moet u ballon en introducerschede als één geheel verwijderen.

Droog houden
« Leeg de ballon volledig met een opblaasinstrument of injectiespuit. Pas ongeveer 60-

120 seconden negatieve druk toe op de ballon. Geef de ballon voldoende tijd om leeg te

lopen. OPMERKING: Voor ballonnen met grote diameters en/of langere lengtes kan meer X i .
Buiten bereik van zonlicht

leeglooptijd nodig zijn. Hoe groter de diameter van de injectiespuit, hoe meer zuiging wordt Introducerschede

BALLONNEN LEGEN EN TERUGTREKKEN @ Voor eenmalig gebruik
i
Ty

toegepast. Voor maximale leegloop wordt een 50 ml injectiespuit aanbevolen. houden

« Leeg de ballon door deze vaculim te trekken met de injectiespuit of het opblaasinstrument.

« Handhaaf het vacutim op de ballon en trek te katheter terug. Gebruik tijdens het uit het . .
bloedvatterugtrekkenvan deballon een soepele, voorzichtige, gestage beweging met de klok [NP] Nominale druk LOT Partijnummer

mee. Als u bij verwijdering weerstand ondervindt, moeten de ballon en de introducerschede

samen als één geheel onder fluorescopische begeleiding worden teruggetrokken, met name i
als uvermoedt dat de ballon gescheurd is of lekt. U doet dit door de ballonkatheter en schede [RBP] Nominale REF Catalogusnummer
samen stevig vast te grijpen en ze samen terug te trekken. Gebruik een voorzichtig draaiende barstdruk (RBP)

beweging tijdens het trekken.

Tabel 1 en 2. Nalevingsinformatie Advocate 018-inch PTA-katheter Let op: Onder de federale

wetgeving van de Verenigde
Tabel 1 Staten mag ditinstrument

abe “ Fabrikant B( Only alleen worden verkocht
Ballondiameter door of op voorschrift van
een (bevoegd medisch

Druk 2,0mm 2,5m 3,0mm 3,5mm 4,0mm beroepsuitoefenaar).
(atm/kPa) Geautoriseerd
8/811* 2,00 2,50 3,00 3,50 4,00 | EC [REP] ‘é‘i'éfjge“"vw’d'gef in % Niet-pyrogeen
10/1013 2,05 2,55 3,06 3,57 4,08 " .
8 Gebruiken vo6r Hydrofiele laag | Hydrofiele laag
12/1216 2,09 2,59 31 3,62 415 JJJJ-MM-DD
14/1419 2,12 2,63 315 3,68 4,21
16/1621 215 2,67 3,19 373 4,28
Nominale druk
Tabel 2
Ballondiameter
Druk 50mm 6,0mm 7,0mm 8,0mm 9,0mm
(atm/kPa)
8/811* 5,00 6,00 7,00 8,00 9,00
10/1013 51 6,14 716 8,18 9,20
12/1216 519 6,24 732 8,36 9,38
14/1419 527 6,32

*Nominale druk

Nominale barstdruk (RBP)

Nominale barstdruk is gebaseerd op de resultaten van tests in vitro. De nominale barstdruk is de
druk waarbij 99,9% van de ballons met 95% zekerheid heel kunnen blijven.



Swedish

ALVOCATE

PTA-kateter pd 0,46 mm

BRUKSANVISNINGAR

LASALLAINSTRUKTIONERNOGGRANT FORE ANVANDNING.OMDUEJTARHANSYNTILLALLA
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER KAN DETTA RESULTERA | KOMPLIKATIONER.
Tabellen 6ver ballongeftergivlighet finns angiven pa produktbandets etikett. Ballongeftergivlighet
mats vid 37 °C (in vitro-eftergivlighet). Information om kompatibilitet med tillbehér finns pa
produktetiketten. Ballongens nominella tryck (NP) och nominella sprangtryck (RBP) finns
angivna pé etiketten som &r fast pa den inre férpackningen, samt pa fraktpaketet. Overskrid ej
rekommendationerna fér nominellt sprangtryck.

BESKRIVNING AV ENHETEN

Advocate™ kateterfamilj for perkutan transluminal angioplastik (PTA) bestar av halveftergivliga
engangskatetrar av OTW-typ (Over the Wire) med koaxial utformning och en ballong monterad pa
deras distala spets. Kateterns distala del har en hydrofil belaggning.

OTW-koaxialskaftets utformning har en ballong pa kateterns distala spets. Grenrérskopplingen
bestar av en styrtradslumen som later katetern ledas Gver en styrtrad, och en fyllningsport som
anvands for att fylla och témma ballongen. Radiopaka markérer placeras pé skaftetinom ballongen
for att mojliggora visualisering av katetern/ballongen under fluoroskopi. Katetern &r kompatibel
med styrtradar pa 0,46 mm.

Advocate PTA kateterfamilj inkluderar ett flertal ballongstorlekar. Pa styrtradens nav finns
information angiven om nominell ballongdiameter (mm) och ballongléngd (mm). Se tabellen 6ver
ballongeftergivlighet som medféljer enheten for information om ballongens diameter vid specifika
tryck. Tryck som 6verskrider det nominella sprangtrycket kan leda till att ballongen spricker.

HUR SKER LEVERANSEN?

Produkten tillhandahalls steriliserad med etylengas i avdragbar férpackning. Avsedd for
engangsbruk. Innehdllet ar sterilt vid o6ppnad och oskadad férpackning. Anvénd ej produkten
om det &r osédkert huruvida produkten &r steril. Forvara pa mork, torr och kall plats. Undvik forlangd
exponering for solljus, organiska |6sningsmedel, joniserande stralning eller ultraviolett ljus. Nar
produkten har avlagsnats fran forpackningen bor du underséka den for att forsékra dig om att
ingen skada har uppstatt. Icke-pyrogen.

INDIKATIONER
Advocate PTA-katetern &r avsedd for ballongvidgning av iliaca-, femoral-, popliteal-, infrapopliteal-
och renal-artarer samt fér behandling av obstruktiva lesioner i nativa och syntetiska dialysfistlar.

KONTRAINDIKATIONER

Advocate PTA-kateter ar kontraindicerad for anvandning i kranskérl eller det neurovaskuléra
systemet, eller nar det ej ar majligt att korsa mallesionen med en styrtrad, eller for utvidgning eller
leverans av stentar.

VIDTA FORSIKTIGHETSATGARDER VID ATERANVANDNING

Enbart avsedd for anvandning pa en enda patient. Far ej ateranvdandas, ombearbetas eller
omsteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan skada enhetens
strukturella integritet och/eller leda till fel pa anordningen, vilket i sin tur kan leda till att patienten
skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvéndning, ombearbetning eller omsterilisering kan ocksé skapa
en risk for att anordningen kontamineras och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektioner,
inklusive, men inte begrénsat till, 6verforing av smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan.
Kontaminering av enheten kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

VARNINGAR

« Enheten levereras i STERILT skick.
Efter anvandning, kassera produkten och férpackningen i enlighet med sjukhusforeskrifter,
administrativa riktlinjer och/eller lokalt rédande regler.
Enheten borendastanvéndas av ldkare som har erfarenhet och kunskap om tekniska aspekter
av perkutan transluminal angioplastik.
For att minska risken for kérlskador bor ballongens fyliningsdiameter pa ett ungefar motsvara
diametern hos kérllumen vid det avsedda fyllningsstallet.
VARNING: Overskrid ej det nominella sprangtrycket. En tryckgivare rekommenderas
for att 6vervaka trycket. Tryck som 6verskrider det nominella spréangtrycket kan leda
till att ballongen brister och potentiellt géra det omgjligt att dra ut katetern genom
inféringshylsan.

Anvand aldrig luft eller ndgot gasmedium for att fylla ballongen.

Nar katetern exponeras for det vaskuldra systemet bor den mandvreras under hogkvalitativ
fluoroskopisk observation.

Mandovrera ej ballongen i fyllt tillstand.

Anvand katetern fore datumet for senaste anvandning som finns angivet pa forpackningen.
Katetern rekommenderas ej for tryckmétning eller vétskeinjicering.

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR ANVANDNING

- Forattundvika att katetern viker sig bor du féra fram den langsamt i sma steg tills styrtradens
proximala ande kommer ut fran katetern.
Dilatationsforfaranden bor genomféras under fluoroskopisk vagledning med lamplig
réntgenutrustning.
Enheten boranvandas med forsiktighet vid forfaranden som involverar forkalkade lesioner pa
grund av dessa lesioners stréva karaktar.
Se till att ej dra at hemostasventilen runt kateterns skaft for hart, da detta kan leda till en
sammandragning som kan paverka fylining/tdmning av ballongen.
Om du stoter pa motstand vid nagot som helst tillfalle under inforingsforfarandet bor du ej
forcera inférandet. Motstand kan leda till att enheten eller lumen skadas. Avldgsna katetern
forsiktigt.
Om du stéter pa motstand vid avldgsnande bor ballongen, styrtraden och inféringshylsan
avlagsnas tillsammans som en enda enhet, sarskilt om du vet eller misstanker att ballongen
har spruckit eller léacker. Detta kan astadkommas genom att ta ett stadigt grepp om
ballongenheten och inféringshylsan som en enda enhet och avldgsna bada tillsammans, med
hjélp av en varsam vridande rorelse i kombination med dragkraft.
Innan katetern avlagsnas fran inféringshylsan &r det mycket viktigt att ballongen toms helt
och hallet.
Efter anvandning bor produkten kasseras i enlighet med sékerhetskrav for produkter som har
kontaminerats med blod.

MOJLIGA BIVERKNINGAR
Majliga komplikationertill foljd av ett ballongdilateringsforfarande inkluderar, men arejbegransade
till:

Luftemboli

Aneurysm

Arytmier

Arteriovenos fistel

Dodsfall

Lakemedelsreaktioner, allergisk reaktion mot kontrastmedia
Endokardit

Hematom eller blédning

Hypotoni

Pyrogen reaktion

Sepsis/infektion

Systemisk embolisering

Tromboemboliska episoder

Vaskular trombos

Dissektion, perforering, bristning eller skada av karl

VAL OCH FORBEREDELSE AV ENHET
Valj en ballong som lampar sig for lesionens langd och kérlets diameter.
Seftill att valda tillbehor passar ballongkatetern enligt vad som anges pé etiketten.
Fore anvandning bor du undersoka forpackningen och katetern noggrant for att forsakra dig
om attingen skada har uppstatt.
Avlagsna ballongens skyddshylsa fran ballongen och ta bort transportpinnen fran enheten.
Forbered ballongens lumen med en standardmaéssig blandning av kontrastvétska och
koksaltlosning enligt foljande:
Forbered en blandning av kontrastmedium och vanlig koksaltlésning enligt
standardférfarandet (1:1).
Anslut en kran och en stor spruta pa 20 ml eller mer, som é&r fylld till hélften med
kontrastlosningen, till fyliningsporten.
Peka sprutmunstycket nedat och aspirera tills all luft har avlagsnats fran ballongen.

« Stang av kranen och bibehall vakuumi ballongen.
Advocate-katetern for perkutan transluminal angioplastik (PTA) har en hydrofil beldggning.
Innan katetern fors in bor du aktivera belaggningen genom att sénka ned katetern heltivanlig
koksaltlésning i ca 30-60 sekunder, eller genom att torka av katetern med en genomdrénkt
gasvavssvamp. VARNING: Torka ej av kateterns yta med torr gasvav



INFORANDE OCH FYLLNING AV BALLONGEN

Advocate PTA-kateter &r utformad for perkutant inférande med hjélp av Seldinger-teknik.
Spola markerad styrtradslumen med hjalp av hepaniserad koksaltlosning.

Applicera negativt tryck pa fyliningsportens lumen fore inférandet. For fram ballongens
dilatationskateter moturs 6ver en styrtrad pa 0,46 mm som har placerats pa plats tidigare.
For fram ballongen till lesionsstallet med hjalp av fluoroskopi. Placera ballongen forsiktigt
over lesionen med hjélp av savél distala som proximala radiopaka ballongmarkaorer.

Fyll ballongen till lampligt tryck. Félj rekommenderade tryck for ballongfylining
(se kortet om eftergivlighet).

Omdu stéter pa svarigheter under fylining av ballongen bor du ej fortsatta; avidgsna katetern.
Upprepa fyllningen av ballongen (hdgst 10 ganger) tills onskat resultat har uppnatts.

Om ballongens tryck tappas och/eller ballongen brister bér du témma ballongen samt
avldgsna ballongen och inféringshylsan som en enda enhet.

TOMNING OCH AVLAGSNANDE AV BALLONGEN

« Tom ballongen fullstéandigt med hjalp av en fyliningsenhet eller fyllningsspruta. Applicera
negativt tryck pa ballongen i ca 60-120 sekunder. Ge ballongen tillrackligt med témningstid.
0BS! Ballonger som har storre diametrar och/eller &r langre kan kréva léngre tomningstider.
Ju storre sprutans diameter &r, desto storre blir den applicerade sugkraften. For maximal
tdmning rekommenderas en spruta pa 50 ml.

Tom ballongen genom att dra vakuum i fyllningssprutan eller fyliningsenheten.

Bibehall vakuum i ballongen och avldgsna katetern. Nar ballongen avldgsnas fran karlet
bor du anvanda en smidig, varsam, stadig rorelse medurs. Om du stoter pa motstand vid
avldgsnande bor ballongen och hylsan avldgsnas tillsammans som en enda enhet under
fluoroskopisk vagledning, sarskilt om du vet eller misstanker att ballongen har spruckit eller
lécker. Detta kan astadkommas genom att ta ett stadigt tag om ballongenheten och hylsan
som en enda enhet och avldgsna bada tillsammans, med hjélp av en varsam vridande rorelse
ikombination med dragkraft.

Tabeller 1 och 2 Information om eftergivlighet for Advocate™ PTA-kateter pa 0,46 mm

Tabell 1
Ballongdiameter
Tryck 2,0mm 2,5mm 3,0mm 3,5mm 4,0mm
(atm/kPa)

8/811* 2,00 2,50 3,00 3,50 4,00
10/1013 2,05 2,55 3,06 3,57 4,08
12/1216 2,09 2,59 31 3,62 4,15
14/1419 2,12 2,63 3,15 3,68 4,21
16/1621 2,15 2,67 3,19 373 4,28

*Nominellt tryck
Tabell 2
Ballongdiameter
Tryck 5,0mm 6,0mm 70mm 8,0mm 9,0mm
(atm/kPa)

8/811* 5,00 6,00 7,00 8,00 9,00
10/1013 511 6,14 716 8,18 9,20
12/1216 519 6,24 732 8,36 9,38
14/1419 527 6,32

INFORMATION PA FORPACKNINGEN

Anvénd inte om
foérpackningen ér 6ppen
eller skadad.

=

Ovre temperaturgréns

laktta forsiktighet,
kontrollera medféljande
dokument

sreriEEol

Steriliserad med etylenoxid.

Engangsanvandning

Ska hallas torr

Inforingshylsa

Utséatt inte for solljus

[NP] Nominellt tryck LOT] Statsnummer
[RBP] Nominellt sprangtryck REF Katalognummer
Forsiktighet: Federal
lagstiftning (USA) begrénsar
“ Tillverkare B(Only férséljningen av denna enhet
till att séljas av eller pd order av
(licensierad sjukvardspersonal)
m Behorig representant Icke-pyrogent
inomEU pyrogent.
Anvénd senast Hydrofil e
8 AAAA-MM-DDD beldggning | HYdrofil belaggning

*Nominellt tryck
Nominellt sprangtryck

Nominellt sprangtryck baseras pa resultaten av in vitro-testning. Nominellt sprangtryck ar trycket

vid vilket 99,9 % av ballongerna kan 6verleva med 95 % sannolikhet.




Danish

ALVOCATE

.018 PTA Kateter

BRUGSANVISNING

LAS ANVISNINGERNE OMHYGGELIGT INDEN ANVENDELSE. MANGLENDE OVERHOLDELSE
AF ALLE ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER KAN MEDF@RE KOMPLIKATIONER.

Skemaet over ballon-overholdelse findes i produktets bandetikette. Ballon-overholdelse males ved
37 °C (in vitro overholdelse). Informationer ang. kompatibilitet med tilbeher findes pa produktets
etikette. Ballon Nominelt Tryk (NP) og Fastsat spraengtryk (RBP - Rated Burst Pressure) star pa etiketten
pa den indvendige pakke og pa indpakningsaesken. Anbefalingerne for RBP ma ikke overskrides.

ENHEDSBESKRIVELSE

Familien af Advocate™ Perkutane Transluminale Angioplasti (PTA) kate bestar af ikke-genbrugelige,
over-the-wire (OTW), let-bgjelige katetre af koaksialt design med en ballon pa den distale spids. Den
distale del af katetret har en hydrofil beleegning.

Det OTW koaksiale design har en ballon i den distale ende af katetret. Manifold-tilslutningen bestar
af en ledetrads-lumen, der lader katetret kare over en ledetrad og en oppustningsport, som bruges
til at puste ballonen op og lukke luften ud med. Rentgenteette markerer er placeret pa skaftetinde i
ballonen for at gere det muligt at se katetret/ballonen med gennemlysning. Katetret er kompatibelt
med ledetrad pa 0,018 tommer (0,46 mm).

Familien af Advocate PTA-katetre har flere ballonsterrelser. Ballonens nominelle diameter (mm)
og dens leengde (mm) star indskrevet centralt pa ledetradens manifold. Se efter pa ballonens
overholdelsesskema, der er pakket ssmmen med anordningen, for ballonernes diametre ved givne
tryk. Tryk, der er over det fastsat spraengtryk (RBP), kan fa ballonen til at spraenge.

LEVERINGENS INDHOLD

Leveringen er steriliseret med ethylenoxid peel-open indpakning. Tilsigtet engangsbrug. Steril,
hvis emballagen er uabnet eller ubeskadiget. Dette produkt ma ikke bruges, hvis der er nogen tvivl
om, at produktet er sterilt. Opbevares pa et markt, tort og keligt sted. Undga laeengere eksponering
for lys, organiske oplasningsmidler, ioniserende straling eller ultraviolet lys. Nar det tages ud af
indpakningen, skal produktet undersgges for at sikre, at det ikke har lidt nogen skade. Ikke-pyrogen.

INDIKATIONER

Advocate PTA-katetret er beregnet til ballonudvidelse af baekkenpulsare, arteria femoralis, arteria
poplitea, arteria infra-poplitea og arteria renalis samt til behandling af obstruktive lzesioner i
medfadte eller syntetiske arteriovengse dialysefistler.

KONTRAINDIKATIONER
Advocate PTA katetret er kontraindiceret til brug ved hjertearterier eller neurovaskulzere, eller nar
man ikke kan komme forbi méllaesionen med en ledetrad eller til udvidelse eller levering af stenter.

FORSIGTIGHEDSERKLARING OM GENBRUG

Til brug pa én patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres. Genbrug,
genbehandling eller gensterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller
fore til enhedsfejl, som til gengaeld kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug,
genbehandling eller gensterilisering kan ogsa skabe en risiko for kontaminering af enheden og/
eller forarsage infektion eller krydsinfektion hos patienten, herunder, men ikke begraenset til,
overforsel af smitsomme sygdomme fra patient til patient. Kontaminering af enheden kan medfare
personskade, sygdom eller ded for patienten.

ADVARSLER

« Denneanordning leveres STERIL.
Efter brug bortskaffes produktet og emballagen i overensstemmelse med hospitalets,
administrative og/eller lokale politikker.
Denne anordning ma kun anvendes af leeger med erfaring og viden om de kliniske og tekniske
aspekter af perkutan transluminal angioplasti.
For at reducere potentialet for beskadigelse af blodkar, skal ballonens oppustede diameter
tilnaerme sig karets storrelse pa det tiltaenkte sted for oppustningen.
OBS: Overskrid ikke det fastsatte spraengtryk (RBP). Det anbefales at bruge en trykmaler til at
overvage trykket. Tryk, der er over det fastsatte spraengtryk, kan fa ballonen til at spreenge og
muligvis gere det umuligt at traekke katetret tilbage gennem indfgringsskeden.
Brug aldrig luft- eller gasmidler til at puste ballonen op.
Nar katetret er i blodkarsystemet, skal det handteres med gennemlysningsobservationer af
hgj kvalitet.
Ballonen ma ikke handteres, nar den er i oppustet tilstand.
Anvend katetret inden udlgbsdatoen, som er trykt pa pakken.
Katetret md ikke benyttes til trykmalinger eller indsprejtning af vaesker.
FORSIGTIGHEDSREGLER FOR BRUG

« Undga knaek ved at fremfore katetret langsomt, i sma trin, indtil den proksimale ende af
ledetraden stikker frem af katetret.
Udvidelsesproceduren skal ske under gennemlysning med passende rentgenudstyr.
Anordningen skal bruges forsigtigt ved indgreb der involverer forkalkede lzesioner pga. disse
laesioners ridsende natur.

Man skal vaere forsigtig med ikke at stramme den haemostatiske ventil rundt om kateterskaftet for
meget, da der kan opsta en forsnaevring, der pavirker oppustningen/udluftningen af ballonen.
Hvis man pa noget tidspunkt under indseettelsen steder pa modstand, ma man ikke
gennemtvinge passagen. Modstand kan forarsage skade p& anordningen eller lumen.
Katetret skal traekkes forsigtigt tilbage.

Hvis der er modstand ved tilbagetraekningen, skal ballonen, ledetraden og indferingsskeden
fiernes sammen som en enhed, iseer hvis man ved eller der er mistanke om ballonspraengning
eller lzkage. Dette kan opnas ved at gribe fast om ballonkatetret og indfgringsskeden som
én enhed og traekke begge tilbage samtidigt med en rolig vridende bevaegelse kombineret
med traek.

Inden katetret tages ud af indfgringsskeden, er det meget vigtigt, at ballonen er helt udluftet.
Efter brug afskaffes produktet if. sikkerhedskrav for produkter forurenet med blod.

MULIGE BIVIRKNINGER
Folgende komplikationer kan opsta af et ballonudvidelsesindgreb, men er ikke begraenset til:

Luftemboli

Aneurisme

Arytmier

Arteriovengs fistel

+ Ded

Medicinreaktioner, allergiske reaktioner pa kontrastmidlet
Endocarditis

Blodansamlinger eller bladninger

Lavt blodtryk

Pyrogen reaktion

Betaendelse/infektion

Systemisk embolisering

Tromboemboliske episoder

Vaskulzer trombose

Dissektion, perforering, spreengning eller beskadigelse af kar

UDVALGELSE OG KLARG@RING AF ANORDNINGEN
Veelg en ballon, der passer til laengden af laesionen og karets diameter.
Verificer, at det udvalgte tilbehor passer til ballonkateteret som markeret.
Inden brug skal pakken og katetret ngje undersgges for at sikre, at der ikke er sket nogen
beskadigelse under transporten.
Tag den beskyttende ballonhaette af ballonen og transportdornen fra anordningen.
Klarger ballon-lumen med en standard kontrast-saltvandsoplgsning som felger:
« Tilbered en blanding af kontrastmiddel og normalt saltvand if. standard procedure (1:1).
+ Sat en stophane og en 20 ml eller storre sprojte, der er halvt fyldt med
kontrastoplgsningen pa oppustningsporten.
« Vend sprojtespidsen nedad, og udluft indtil al luft er ude af ballonen.
- Lukfor stophanen, og oprethold vakuum i ballonen.
Advocate Perkutane Transluminale Angioplasti (PTA) katetre er belagt med et hydrofilt lag.
Inden katetret indfares, skal beleegningen aktiveres ved at nedsaenke katetret i normalt
saltvand i ca. 30-60 sekunder, eller katetret kan tarres af med en gennemfugtet gazesvamp.
OBS: Kateterets overflade ma ikke torres af med tor gaze.

INDF@RING AF BALLONEN OG OPPUSTNING

Advocate PTA katetret er designet til at blive indfert perkutant med Seldinger-metoden.

Skyl den markerede ledetrad-lumen med hepariniseret saltvandsoplgsning.

Anvend negativt tryk pa oppustningsport-lumen inden indferingen. For
ballonudvidelseskatetret fremad mod uret over en allerede placeret 0,018 tomme (0,46 mm)
ledetrad.

Med gennemlysning fares ballonen frem til lzesionsstedet. Placer ballonen forsigtigt hen over
lzesionen vha. bade den proksimale og den distale rontgentaette ballonmarker.

Pust ballonen op til det gnskede tryk. Felg de anbefalede tryk for oppustet ballon
(Se overholdelsesskemaet).

Hvis der opstar besveerligheder under oppustningen af ballonen, ma man ikke fortszette.
Tag katetret ud. Gentag oppustningen af ballonen (maksimalt 10 gange), indtil det enskede
resultat er opnaet.

Huvis trykket i ballonen tabes og/eller der opstar brud pa ballonen, tages luften ud af ballonen,
og ballonen og indferingsskeden tages ud som én enhed.

UDLUFTNING AF BALLONEN OG TILBAGETRAKNING

« Luften skal fiernes helt fra ballonen med en udluftningsanordning eller en sprgjte. Anvend
negativt tryk pa ballonen i ca. 60-120 sekunder. Lad der ga tilstraekkelig tid til at ballonen
bliver helt flad. BEMARK: Balloner med store diametre og/eller laengere leengder kan kraeve
leengere tid til at blive helt flade. Jo sterre sprojtens diameter er, desto storre er det brugte sug.
Til maksimal udluftning anbefales en 50 ml sprgjte.
Treek luften ud af ballonen med et vakuumtraek pad oppustningssprejten eller
oppustningsanordningen.
Oprethold vakuum pa ballonen og treek katetret ud. Nar ballonen traekkes ud af blodkaret,
skal man anvende en jaevn, bled, rolig bevaegelse imod uret. Hvis der er modstand
ved tilbagetraekningen, skal ballonen og skeden fjernes sammen som én enhed styret af
gennemlysning, iszer hvis man ved, eller der er mistanke om ballonspraengning eller leekage.



Dette kan opnas ved at gribe fast om ballonkateteret og skeden som en enhed og traekke
begge tilbage samtidigt med en rolig, vridende bevaegelse kombineret med traek.

Tabeller 1 0g 2. Advocate 018 PTA | overholdelsesinf
Tabel 1
Ballondiameter
Tryk 2,0mm 2,5mm 3,0mm 3,5mm 4,0mm
(atm/kPa)

8/811* 2,00 2,50 3,00 3,50 4,00
10/1013 2,05 2,55 3,06 3,57 4,08
12/1216 2,09 2,59 31 3,62 4,15
14/1419 2,12 2,63 315 3,68 4,21
16/1621 2,15 2,67 3,19 373 4,28

*Nominelt tryk
Tabel 2

Ballondiameter

Tryk 5,0mm 6,0mm 70mm 8,0mm 9,0mm
(atm/kPa)

8/811* 5,00 6,00 7,00 8,00 9,00
10/1013 51 6,14 716 8,18 9,20
12/1216 519 6,24 732 8,36 9,38
14/1419 527 6,32

*Nominelt tryk
Fastsat spreengtryk

Det fastsatte spraengtryk er baseret pa resultater fra in vitro tester. Det fastsatte spraengtryk er det
tryk hvor 99,9 % af ballonerne kan holde med 95 % sikkerhed.

INFORMATION OM EMBALLAGE
Ma ikke anvendes, hvis 25°C
@ emballagen er dben eller/og @vre temperaturgraense
beskadiget.
Advarsel: Lees den L .
& medfalgende dokumentation STERILE Steriliseret med ethylenoxid.
@ Engangsbrug Holdes tort
| \\.I//
1 5] Indferingsskede :al\\ Holdes vaek fra sollys
[NP] Nominelt tryk LOT]| Partinummer
[RBP] Fastsat spraengtryk REF Katalognummer
Forsigtig: Ifelge amerikansk
(USA) faderal lovgivning
| ma denne enhed
“ Producent B(on y kun seelges af eller pa
ordination af en (autoriseret
sundhedsudgver)
Autoriseret repraesentant i Det g
E Europaeiske Feellesskab % lkke-pyrogen
Sidste anvendelsesdato Hydrofil ¥ .
8 AAAA-MM-DD beleegning Hydrofil belzegning




Greek

ALVOCATE

KaBetrpag yia PTA .018

OAHTIEZ XPHZHX

AIABAZTE MPOZEKTIKA OAEZ TIZ OAHTIEZ MPIN ANO TH XPHEZH. H MH THPHZH ONQN TON
MPOEIAOMOIHZEQN KAITQN MPO®YAAZEQN MMOPEI NA OAHIHZEI ZE EMINAOKEX.

O mivakag CUHBATOTNTAG TOU UITAAOVIOU UTIGPXEL OTNV ETIKETA TOU TIPOIdVTOG. H cupBatdtnta Tou
pmadoviol petpdtal atoug 37 °C (oupPatdtnta in vitro). MAnpo@opieg OXETIKA pe T cupBatdTnTa
TWV EEAPTNHATWY UTTAPXOLV OTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG. H ovopacTikh mieon Tou pumaioviov
(NP) kat n ovopaoTikn miiean préng (RBP) avaypdagovtal oTny £TIKETA TIOU Eival TPOCAPTNHEVN
OTNV E0WTEPIKN CUOKELATIA Kal GTO KOUTI TNG oLoKeuaaiag. Mnv umepPaiveTe Tn ocUOTAON TNG
OVOUAOTIKNG TTieang pri&ng (RBP).

MEPITPAQH XYZKEYHZ

H otkoyévela kaBetpwv yla Stadeppikn Stavhiki ayyelomhaotiky (PTA) Advocate™ gival pn
EMAVAYPNOIHOTION OOl ETAVW aTTd To 08nYd aUpua (OTW), nuievdoTikoi, opoagovikou oxediacpol
KABETHPEG PE va UMAAGOVL TOTTIOBETNHEVO OTO TIEPIPEPIKO AKPO TOUG. To TIEPIPEPIKO TUAMA TOU
KaBeTripa €xel USPOPIAN EMKAAUYN.

O opoa&oviKdg oXeSIAOHOE EMAVW aTTO TO 08NYO CUPHA EXEL va PUMOAOVL OTO TIEPIPEPIKO AKPO
Tou kaBetrpa. O ovvdeopog MOANAMARG amoTeAeiTal améd évav aukd o8nyol GUPUATOG TTOU
EMTPETEL TNV IX\VNAATNON TOU 08NnyoU cUPHATOG ard Tov KaBeTrpa Kat pia Bupa Siétacng n omoia
Xenotporolgitat yia tn Sidykwon kat tnv anodidykwon tou prmaloviov. Ot aKTIVOOKIEPOI SeiKTEG
gival TomoBeTnpévol Tavw oTov dgova evtdg Tou pmaioviol yia va givat SuvaTtry n ameikovion
Tou KaBeTrpa/pmaloviol UM akTivookommon. O Kabetripag gival cupBatog pe odnyd cuppata
0,018 wtowv (0,46 mm).

H okoyéveia kaBetripwv yia PTA Advocate mepthapBavel ToAd pey£Bn pmadoviwv. Mavw otov
oUPald Tou 08nyou cUPHATOG TNG TOAAATTARG avaypAPoVTal I OVOUACTIKH SIAUETPOG TOU
Hrmaloviol (mm) Kalt To PrKogG Tou prahoviot (mm). Na Tig SIapETPous Twv purmadovidv oe Sedopéveg
TIEDELG, AVATPESTE OTO SIAYPapHA EVSOTIKOTNTAG TOU MITAAOVIOU TTOU UTTAPXEL 0T GUOKEUAGTa TNG
OUOKEUNG. MEoelg TTou umEPBaiVOuV TNV OVOUACTIKN TTiECN PrENG EVOEXETAL VA TIPOKAAEGOUV TN
PA&N Tou prmaoviov.

TPOMOX AIAGEXHZ

Mapéxetal amooTelpwpévo pe agplo o&eldiou albBuleviou péoa o€ GUOKEVAOTIES e AmOoXI{OHEVO
Gvotypa. Mpoopiletat yia pia xprion. ATOCTEIPWHEVO TIEPIEXOUEVO AV N CUCKELAGIA SeV EXEL
avoiyTei fj Sev eival KATESTPAUHEVN. MV XPNOILOTIOIETE TO TIPOIOV OE TIEPITTTWON APPIBOAICG YIa TO
Qv TO TIPOIdV €ival amooTeIpwWHEVO. DUNICOETAL OE OKOTEIVO, OTEYVO Kot SposePd Xwpo. ATTOPUYETE
TNV TapateTapévn éKBeon o€ PG, opyavikoug SIOAUTEC, lovTi(ouoa akTivoBolia A UTIEPIWSES WG,
Me Tnv ag@aipgon amo tn cuokevaoia, ENéYETE To TIPOIOV yia va BeBaiwBeite 0Tt Sev €xel UTTOOTEI
BAGBN. Mn rupeToydvo.

ENAEIZEIZ

O kaBetripag Advocate PTA mpoopiletat yia SIa0TOAR Pe PmaAdvL Twv Aayoviwy, unptaiwy,
lYVUOKWV, UTTO-lyVUOKWV Kal VEQPIKWY apTneLwy, KaBwg Kat yla Tn Oepameia amo@pakTIKwy
BAaBwv o€ eyyevn 1) SUVOETIKA apTNPIOPAEPIKE oupiyyla alpokaBapongd.

ANTENAEIZEIZ

O kaBetrpag yia PTA Advocate Sev evSeikvutal yia Xprion o€ CTEQAVIAIEG apTnpieg 1 0TO
VEUPOQYYEIOKO 0VUOTNHA, 1 6Tav Sev givat Suvatr n Slarmépacn tne PAGBNG oTdXOoU pE éva 0Snyd
oUppA T YIa TNV EMEKTACN 1 XOPHynon OTEVT.

AHAQXIH NMPOAHWHE ENANAXPHZIMOMOIHIHE

la pia xprion o€ évav pévo acBevr. Mnv tnv emavaypnotpomnoleite, emaveneéepyaleote i
EMAVATIOOTEIPWOETE. H Emavaypnotponoinon, n enavene€epyaoia i n emavanooTeipwon evoExeTal
Va EMNPEACOUV APVNTIKA TN SOMIKN OKEPAIOTNTA 1)/KAl VA £X0UV W¢ AMOTEAETHA TNV acToxia
TNG OUOKEUNG, KATL TO OTT0{0, PE TN OEIPA TOU, MTTOPEL va 08Ny OEL O TPAUUATIONS, aoBévela 1
Bdvaro tou acBevn. H emavaypnotpomnoinon, n emavenegepyaaia r n EMavamnooTeipwon evOEXeTal
£7MiONG VA SNUIoUPYACEL KivEUVO HOAUVONG TNG CUOKEUNG fi/Kal va TIPOKAAEDEL Aoipwén Tou acBevry
1 Stactaupoupevn pohuvon tou acBevr), cupneplapBavopévng evEEIKTIKA TN HETAd00oNG
Aolpwdwv voonudtwy ano évav acBevrj o aAov. H HOAUVON TG CUCKEUG UMTOPE( val 08nyroel o€
TPAUHATIONO, acBEvela 1) BAavato Tou aobevr.

MPOEIAOMOIHZEIZ

«Autr n ouokeur mapéxetat AMOXTEIPOMENH.
MeTd N Xprion, amoppiPTe To MPOIGV Kal T CUCKEVAT{a CUHPWVA HE TIG IOXUOUOES
VOOOKOHEIAKEG, SIOIKNTIKEG 1/Kall TOTTIKEG PUBHIOELG.
AuTr) n ouokeur Ba TTPEMEL va XPnOIHOTIoLETal HOVO AT 1aTPOUG OL OTTOIO! Eival EUTTELPOL Kall
YVWOTEG TWV KAIVIKWV KAl TEXVIKWV {NTNHATWV TNG S1adepUIKAG SIAUNKIG Oy YEIOTTAAOTIKAG.

MNa tn peiwon tng evdexdpevng mpokAnong PAGPNG ota ayyeia, n SidpeTpog didtacng Tou
prmaoviov Oa TPEMEL VA QVTIOTOIKE KATATIPOCEYYION T SIAUETPO TOU AUAOU TOU AYYEIOU OTO
TpoopI{OuEevo onpeio Silataong.
MPOZOXH: Mnv umnepBaivete TRV ovopaoTikn miean prigng (RBP). Ma tnv mapakolovbnon
NG TiE0NG, CUVICTATAL A CUOKEUN HETPNONG TNG THEONG. T€ TEpImTWon umépBaocng Tng
OVOUACTIKAG TTiEONC pri&NG pmopei va mpokAnBei pri&n Tou pmaAoviov kat evoexduevn
aduvapia amoéoupong Tou KABETHPA HEoW TO BNKAPIOU EI0AYWYNG.
MnV XPNOIOTIOLEITE TIOTE 0€Pa 1 OTTOLOSHTTOTE AEPIWSEG PETO yia TN SIATAoN TOU UImalovio.
‘Otav 0 KABeTPAG Eival EKTEDEIUEVOG OTO AYYEIOKO CUOTNHA, O XEIPIOUOG TOU TIPETIEL VA
TIPOYLOTOTIOLEITAL UTIO OKTIVOOKOTIIKI) TIAPATI PN UWNARG TTOIOTNTOG.
Mnv TPayHOTOTOLEITE XEIPIOHO TOU Prahoviov O Sidtao.
XpnolOTIOLEITE TOV KABETHPA TPV amd TNV NUEPOpNVia AENg Tou avaypa@eTal otn
OuoKevagoia.
O kaBeTrPag S€V CLVIOTATAL VIO HETPNON TTIEGNG 1 £YXUON UYPWV.
MPO®YNAZEIZTIA TH XPHZH

« MNa v amouyn oTpéPAwaong, mpowbeite Tov KABeTHpa apyd Kat otadlakd péxpt To
TIEPIPEPIKO AKPO TOL 08NnyoL cUPHATOC va TTPoBAdAeL amd Tov KaBeTripa.
Ot S1adikaaoieg S1a0ToNng mpémet va Siegdyovtal umd akTIvOoKOTIKY KaBodrynon pe
KATAMNNAO £OTTMOO OKTIVOYPAPIKO EEOTTAIGHO.
H ouokeun mpémel va Xpnolpomoleital he poooxn yia Sladikacieg mou mepihapBdvouv
AMOTITAVWHEVEG BAGBEC AOYW TNG AMOEETTIKAG PUONG AUTWV TwV BAaBwv.
JUVIOTATAL TTAVTA TIPOCOXH YIO VAL PNV OPiyYETE UTEPBONKA TV atpooTtatiki BaABida yupw
a6 1o OTENEXOG TOU KaBETHPa, S10TL Urmopei va SnpoupynBei cloEIEN TTou Ba emnpedoel TR
S16YKwon/amoSIoyKwon Tou Umaioviol.
Av aioBavBeite avtiotaon omowadnmote otiyur) Katd Tn Sadikacia el0aywyng, unv
e€avaykaoete T SiéAevon. H avtiotaon evéxetal va pokaAéoel BAGBN 0Tn cuoKeun iy oTov
AUNO. ATIOOUPETE TIPOCEKTIKA TOV KABETAPA.
Av aio0avbeite avTiotaon Katd Tnv anéoupon, TOTE To UMaAovL, To 0dnyo cUpa Kat To
Onkap!t eloaywyng mPémel va agaipefoliv we pia eviaia povada, idlaitepa av éxet EakpiBwbei
1) unapyet umoia PrgNG 1 StapPorig Tou Pmaioviov. Auto HIopei va MTEUXOEl KPATWVTAG
0tabepd Tov KABETPA PE MITANOVL Kal TO ONKAPL El0aywyng WG pia viaia povada kat
amocUPOVTAG Ta Kat Ta SU0 padi, ME pia LA TIEPICTPOPIKN Kivon Og GUVOUAOHO WE TPIPN.
Mptv and v agaipeon Tou KABETHPa ammod To BNKAPL EI0AYWYNG Eival TTOAU GNHUAVTIKO TO
MmaAovL va éxel amoSloyKwOEel TARpwG.
MeTd ™ Xprion, amoppiPTe To TMPOIOV CUUPWVA LE TIG ATTAITHOELG ACPANELONG OXETIKA HE
TIPOIOVTA TTOU £X0UV HOAUVOE LE aipa.
MIGANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPFEIEZ
g mBavég emmAokéG Tou Prmopei va mmpokUpouv and pia Stadikacia S1a0ToARG He MITAaNoVL
niepthapBdavovTal, HETagy GAAwY, Ol TOPAKATW:

« EpBoln aépa
Avevpuopa
Appubpieg
ApTnplopAeRWSES cUPiyYIO0
Odvatog
AvTISPATELG OE PAPLOKA, AMNEPYIKT QVTiISPaOon 0TO OKIAYPAPIKO HEGO
EvSokapditda
Alpdtwpa r aipoppayia
Ynétaon
Mupetoyovog avtidpaon
Inyatpio/Aoipwén
SUOTNUIKOG EUBONOHOG
OpopBoepuBolKo emelcdS10
Ayyelakn 8pépBwon
Aaxwplopog, Siatpnon, prgn 1 TPAUHATIOHOG ayYEioU
EMINOTH KAITIPOETOIMAZIA THZ ZYZKEYHZ
EmAéETe éva pmalovi KataAANAo yia To prikog g BAABNG kat T SIAUETPO Tou ayyeiou.
BeBaiwbeite 611 Ta emAeypéva e§aptripata mpooappdlovtal 6Tov KABETHPA e UMANOVL
OMWE avVaypAPETAL OTNV ETIKETA.
Mptv and tn xprion, eMOwWPHOTE MPOCEKTIKA TN CUCKEVAT{A Kal ToV KABeTHpa yia va
BePaiwBeite 6T Sev dnpioupyriBnke Kapia BAGBN KATA TNV AMOCTOAN.
AQAIPECTE TO TTPOOTATEUTIKO BNKAPL A6 TO UITAAGVL KAl TO HAVSPEAL AmOGTOARG Ao TN
GUOKEUN.
MPOETOIPAOTE TOV AUAG TOU MITAAOVIOU PE TUTIIKO HEYMA OKIAYPAQIKOU HECOU Kal
UOLONOYIKOU 00U WG EENG:
« [poeTopdoTe £va peiypa oKIaypagIkoU HEGOU Kal UOIOAOYIKOU 0pOU CULQWVA LE TNV
kavovikn Stadkacia (1:1).
JUVOEOTE Hia OTPOPIYYA Kat pia oVptyya 20ml 1y LEYaAUTEPN, YEUIOHEVN KATA TO UIOU ME
TO OKIaypPa@IKO SidAupa o BUpa Siataong.
ZTPEYPTE TO PUYXOG TNG CUPLYYOG TIPOG TA KATW KAl TPAYHATOTIONOTE AvappO@Nnon HEXPL
va aQatpedei OAOG 0 a€Pag amod To pumaldvi.
KAeiote tn oTpo@lyya Kat S10TNPErOTE TO KEVO GTO HMAaAOVL.
O1kaBepeg yia Siadeppikri SIaulikn ayyetlomhaoTikr (PTA) Advocate gépouv pia uSpOPIAN
emKaAuYn. Mptv amoé T elcaywyry Tou KABETAPa, EvEpyoroioTe TNV emMKkAAuyn Bubifovtag



Tov KaBeTripa péoa o€ GUOIOAOYIKO 0P Yia Tiepimou 30-60 deutepolemta ry okoumi{ovTtag
TIPOG TAl KATW TOV KABETAPA PE pia YA{a EUTOTIOUEVN HE QUOLONOYIKO 0pd. TPOZOXH: Mnv
OKOUTTI{ETE MPOC TA KATW TNV EMPAVELN TOU KAOETHpa pe oTeyv yala.

EIZATQrH KAI AIATAZH TOY MITIAAONIOY

OvopacTiki migon préng
H ovopaoTtikn mieon prigng Baoiletal ota anoteAéopata SoKIPWY in-vitro. H ovopaoTikn mieon
Pr&NG givat n mieon otnv omoia 10 99,9% Twv UIMAAOVIGV givat AVOEKTIKA pe 95% Befatdtnta.

MAHPO®OPIEZ XTHXYZKEYAZIA

« O kaBetripag yia PTA Advocate éxel oxeS1a0Tei yla SIaSepUIKN El0aywyn XPNOLOTIOIWVTAG
v texvikn Seldinger.

ZemM\UVETE TOV QUAO TOU 08NnYyoU GUPHATOG HE SIGAUHA NTTOPIVICHEVOU PUGIOAOYIKOU 0pOU.
ACKAOTE apVNTIKN TTiEON 0TOV AUAG TNG BUpag Sidtaong v amd Ty eloaywyn. NpowOriote
Tov KaBeTrpa S1a0TOANG HE PITAAOVI apIOTEPOOTPOPA MAVW ATTIO £Va TIPOTOTTOBETNUEVO
08nyo ouppa 0,018 vtowv (0,46 mm).

Y16 akTivookomnon, mpowBnoTe to prmaldévi oto onpeio TG BAGRNG. TomoBetnote
TIPOCEKTIKA TO HITAAGOVL KATA KOG TNG BAGBNG XPNOIHOTOIWVTAG KA TOUG SUO TIEPIPEPIKOUG
Kal £YyUG AKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG TOU UITAAOVIOU.

AIOyKWOTETO UMTAAGVI O TNV TTiEON TIOU BEAETE. TN PEITE TIC CUVICTWHEVEG MECEIG SIOYKWONG
Tou pmraloviov (BA. KapTa EVEoTIKOTNTAC).

Av avTipeTwTioETE SUOKOAIQ KATA TN SIOYKWON TOU UMTAAOVIOU, NV CUVEXICETE. AQAIPEDTE
Tov Kabetrpa. EmavaldBete tn S16yKwan Tou umaAoviol (to oAl 10 gopég), Héxpl va
emtevyOei 1o mMOUVPNTO AMOTENECHAL.

Av n Tiieon Tou pmaloviol xabei ri/Kat mapouolacTei prién Tou pmaAovioy, amoSIoyKWOTe TO
UITaAOVI Kl APALPETTE TO HITAAGVL KAl TO BNKAPL EI0AYWYNE WG Hia eviaia povada.

AMOAIOTKQXH KAIAMOXYPXZHTOY MMAAONIOY

« ATTOSI0YKWOTE TENEIWG TO PITAAGVI XPNOIHOTIOIWVTAG MI0t CUCKEUT amoSioyKwong iy pia
oUpLyya. ACKNOTE ApVNTIKN TTECT 0TO UMTAAOVL Yia TTEPiToU 60-120 SeutepolemnTta. APrioTe
QAPKETO XPOVO yla va yivel amoSidykwan tou pmaioviov. EHMEIQXH: Ta pmaAdvia pe peydin
SIAPETPO /KAl peyaNUTEPQ KN EVEEXETAL VO XPEIalovTal LEYAAUTEPO XPOVO AMOSIOYKWONG.
‘Oo0 peyaliTepn givat n SIAUETPOG TNG OUPLYYAS, TOOO LEYANUTEQN Eival n avappO@non Tou
gpappoleTal. Na péylotn amodioykwon, CuVICTATAl Hia cUptyya Twv 50 ml.

«  ATIOSI0YKWOTE TO MITAAGVI E AOKWVTAG avappo®non oTn ouptyya SIOyKwong r) 0Tn CUCKEUN
S1dykwong.

« AlaTNPNOTE TO KEVO OTO PUMAAOVL KAl AMOCUPETE Tov KabeTtrpa. Kabw¢ amoclpetal To
UmaAdvL amé To ayYEio, XPNOOTTONOTE Hia HaAaKH, fmia, oTtaBepr| Kat Se§10oTpOo@N Kivnon.
Av aioBavBeite avTtioTaon Katd tTnv andoupaon, TOTE To UMAAGVL KAl To Bnkdpt elcaywyng
TIPEMEL va agalpebolv wg pia eviaia povada und akTivookomikr kabodriynon, idaitepa
av €xel e€axkpIBwOei i umapxet umoia Prgne r Stapporig Tou pumatoviov. AuTo pmopsi va
emTeuyOei KpATWVTAG 0TABEPA TOV KABETHPA pe UMaAOVL KAl TO OnkApt wg pia eviaia povéada
Kal amooUPoVTAG Ta Kat Ta 800 padj, e pia AMAEPIOTPOPIKN Kivnon o€ cuvSuacud e Tpifn.

Mivakeg 1 kat 2. MAnpoopieg evdotikoTnTag Tou kabetrpayia PTA Advocate 018

Mivakag 1
AGpeTpog umaloviov
Migon 2,0mm 2,5mm 3,0mm 3,5mm 4,0mm
(atm/kPa)

8/811* 2,00 2,50 3,00 3,50 4,00
10/1013 2,05 2,55 3,06 3,57 4,08
12/1216 2,09 2,59 31 3,62 4,15
14/1419 2,12 2,63 315 3,68 4,21
16/1621 215 2,67 3,19 373 4,28

OVOUAOTIKN TTiEON
MNivakag2
Aapetpog umaloviov
Migon 5,0mm 6,0mm 7,0mm 8,0mm 9,0mm
(atm/kPa)

8/811* 5,00 6,00 7,00 8,00 9,00
10/1013 51 6,14 716 8,18 9,20
12/1216 519 6,24 732 8,36 9,38
14/1419 527 6,32

OVOPaGCTIKN TTiECN

Mnv xpnotpomoleite €av n
OuoKeuaoia €Xel avolxTel
1y unooTei BAGPN.

&

Avw dplo Beppokpaciag

Mpocoxn, oupBouleuteite
T OUVOSEUTIKA EVTUTICL.

[sTERILE|EO]

AmooTelpwBnKe pe albulevoeidio

Miac xpriong

Makpid amo vypaaia

Onkap! eloaywyng

Kpatrote pakpid and 1o n\akd
Qwg

[NP] OvopaoTikn Trieon ApiBuoc maptidag
[RBP] OvopaoTik Tiieon préng REF ApBuOG KATAASGYOU
Mpoooxn: H opoomovdiakn
vopoBeoia meptopilet auth T
Kataokevaotg B( Only OUOKEU ylo IWANON amo rj Kat'
€VTOA laTPOU (emayyeAuatio Tou
TOEa UYEiag pe KATAANAN aSela).
E€ouciodotnuévog
m QAVTITPOCWTTIOG OTNV % Mn nupetoydvo
Eupwmaikn Kowvotnta
Huepounvia Miéng YSp6@n 3 )
9 EEEE-MM-HH emkahogn | YOPO@ANEMKaRLYN




Turkish

ALVOCATE

0,018 PTA KATETERI

KULLANMA TALIMATLARI

KULLANMADAN ONCE TUM TALIMATLARI DIKKATLE OKUYUN. TUM UYARI VE ONLEMLERIN
DIiKKATE ALINMAMASI KOMPLIKASYONLARA NEDEN OLABILIR.

Balon uyumluluk tablosu tiriin halka etiketinde bulunur. Balon uyumlulugu 37°C'de &lgdillir (in vitro
uyumluluk). Aksesuarlarin uyumluluguna iliskin bilgiler tirtin etiketinde bulunur. Balon Nominal
Basinci (NP) ve Patlama Basinci Anma Degeri (RBP) ic ambalaja ve ambalaj kutusu tizerinde eklenmis
etikette gosterilmektedir. RBP 6nerisini asmayin.

URUN AGIKLAMASI

Advocate™ Perkiitan Transliminal Anjiyoplasti (PTA) Kateter Ailesi, distal ucunda bir balon bulunan,
tekrar kullaniimayan tel Ustti (OTW), yari uyumlu, koaksiyal tasarimli kateterdir. Kateterin distal
kisminda hidrofilik bir kaplama vardir.

Tel Ustl koaksiyal saft tasariminda kateterin distal ucunda bir balon vardir. Manifold konektori
kateterin bir kilavuz tel Gzerinden izlenmesini saglayan bir kilavuz tel [imeni ve balonun sisirilmesi
ve sondurilmesi icin kullanilan bir Sisirme Portu igerir. Kateterin/balonun floroskopi altinda
goruintlilenmesini saglamak icin balon ierisinde saft tizerine radyopak isaretleyiciler yerlestirilmistir.
Kateter 0,018 in¢'lik (0,46 mm'lik) kilavuz tellerle uyumludur.

Advocate PTA Kateter Ailesi birden fazla balon biiytkliigu icerir. Manifoldun kilavuz tel gobeginde
yazili olanlar nominal balon ¢api (mm) ve balon uzunlugudur (mm). Belirli basinclarda balonlarin
caplari icin cihazla ambalajlanmis balon uyumluluk cizelgesine bakin. Patlama Basinci Anma
Degerini asan basinglar balonun patlamasina neden olabilir.

TEDARIK SEKLI

Soyularak acilan ambalaj icinde etilen oksit gaziyla sterilize edilerek saglanmustir. Yalnizca bir kez
kullanim igindir. Ambalaj agilmamis veya hasar gérmemisse sterildir. Uriintin steril olmasina dair
bir stiphe varsa tirini kullanmayin. Karanlik, kuru ve serin yerde saklayin. Isiga, organik ¢oztictilere,
iyonize radyasyona veya ultraviyole isiga uzun siire maruz kalmasindan kaginin. Ambalaj agildiktan
sonra Urtinde hasar olmadigindan emin olmak icin Griinti inceleyin. Pirojenik degildir.

ENDIKASYONLAR

Advocate PTA kateteri iliak, femoral, popliteal, infrapopliteal ve renal arterlerin balonla
genisletilmesinde ve nativ veya sentetik arteriovenéz diyaliz fistiilli obstriiktif lezyonlarinin
tedavisinde endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Advocate PTA Kateterinin koroner arterlerde veya nérovaskdler sistemde ya da kilavuz telle hedef
lezyonun lizerinden gecilemediginde veya stentlerin yerlestiriimesinde genisletme icin kullanilmasi
kontrendikedir.

TEKRAR KULLANIMI ONLEME BiLDIRiMi

Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gecirmeyin veya tekrar
sterilize etmeyin. Tekrar kullanmak, tekrar islemden gecirmek veya tekrar sterilize etmek cihazin
yapisal biittinltigu icin tehlike olusturabilir ve/veya akabinde hastanin zarar gérmesi, hastalanmasi
veya 6lumuyle sonuglanabilecek sekilde cihazin bozulmasina yol acabilir. Tekrar kullanma, tekrar
islem yapma veya yeniden sterilize etme cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya
bulasicr hastaliklarin bir hastadan digerine gegmesi dahil ancak bununla sinirl kalmayacak sekilde
hastada enfeksiyona veya ¢apraz enfeksiyona yol acabilir. Cihazin kontamine olmasi hastanin zarar
gormesine veya hastalanmasina neden olabilir.

UYARILAR

Bu cihaz STERIL olarak saglanr.

Kullanim sonrasinda, Griin ve ambalajini hastane, idari ve/veya yerel yonetim politikalar
dogrultusunda imha edin.

Bu cihaz sadece perkiitan transliiminal anjiyoplastinin klinik ve teknik yanlarinda deneyimli ve
bilgili hekimler tarafindan kullanilmalidir.

Damarlarda olabilecek hasari azaltmak icin balonun sismis durumdaki capi amaclanmis
sisirme yerindeki damar liimeninin capina yakin bir degere sahip olmalidir.

DIKKAT: Patlama basinci anma degerini (RBP) asmayin. Basinci izlemek icin bir basing takibi
cihazinin kullanilmasi énerilir. Patlama Basinct Anma Degerini asan basing balonun yirtilmasina
ve introdtiserin kilif icerisinden kateterin geri cekilememe ihtimaline neden olabilir.

Balonu sisirmek icin hava veya herhangi bir gazi kesinlikle kullanmayin.

Kateter vaskdler sistem icerisindeyken, ytiksek kaliteli floroskopik gozlem altinda tutularak
hareket ettirilmelidir.

Balonu sismis durumdayken hareket ettirmeyin.

Kateteri ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden énce kullanin.

Kateter basing 6l¢limii veya sivi enjeksiyonu icin nerilmez.

KULLANMA iLE iLGILi UYARILAR

- Bukilmeyi 6nlemek icin kateteri kilavuz telin proksimal ucu kateterden cikana kadar kiigiik
adimlarla yavasca ilerletin.

Dilatasyon prosediirleri uygun rontgen ekipmantile floroskopik kilavuz altinda yrittlmelidir.
Cihaz, kalsifikasyon bulunan lezyonlardaki prosediirlerde, bu lezyonlarin asindirici yapisindan
dolay dikkatle kullaniimalidir.

Balonun sisirilmesini veya sonduriilmesini etkileyebilecek bir daralma meydana gelebilecegi
icin kateter safti etrafindaki hemostatik valfin agiri sikistinimamasina 6zen gésterilmelidir.
Yerlestirme proseddri sirasinda herhangi bir anda direncle karsilasilirsa gegmesi icin
zorlamayin. Direng, cihazda veya llimende hasara neden olabilir. Kateteri dikkatle geri cekin.
Cikarirken direnc hissedilirse, 6zellikle balonun yirtildigi veya sizdirdigi biliniyorsa veya
bu durumdan stipheleniliyorsa balon, kilavuz tel ve introduser kilifi tek bir parca olarak
¢ikarilmalidir. Bu, balon kateterinin ve introduser kilifinin tek bir parca olarak sikici tutulmasi
ve nazik bir cevirmeyle birlikte cekme hareketi kullanilarak bir arada ¢ekilmesiyle elde edilir.
Kateter introduser kilifindan ¢ikariimadan 6nce balonun tamamen sondiiriilmis olmasi cok
onemlidir.

Kullandiktan sonra kanla kontamine olmus trtnler ile ilgili gtivenlik kosullarina gére Griinu
ortadan kaldirin.

MUHTEMEL OLUMSUZ ETKILER

Balon dilatasyon proseduiri, bunlarla sinirli olmamak tizere asagidaki komplikasyonlara yol agabilir:
Hava Embolisi

Anevrizma

Aritmiler

Arteriyovenoz fistll

. Olim

ilag reaksiyonlari, kontrast maddeye karsi alerjik reaksiyon
Endokardit

Hematom veya Hemoraj

Hipotansiyon

Pirojenik reaksiyon

Sepsis/Enfeksiyon

Sistemik Embolizasyon

Tromboembolik episodlar

Vaskiler tromboz

- Damar diseksiyonu, perforasyonu, rupttirii veya hasari

CiHAZ SECIMi VE HAZIRLIGI
+ Lezyon uzunluguna ve damar capina uygun bir balon segin.

Secilen aksesuarlarin etikette gosterildigi sekilde balon kateterine uygun olacaginidogrulayin.
Kullanmadan 6nce sevkiyat sirasinda herhangi bir hasar olmadigini dogrulamak icin ambalaji
ve kateteri inceleyin.
Balondan koruyucu balon kilifini ve cihazdan sevkiyat mandrenini gikarin.
Balon llimenini asagidaki sekilde standart kontrast madde-salin karisimi ile hazirlayin:

« Standart proseddire gére kontrast madde ve normal salinden bir karisim hazirlayin (1:1)

« Kontrast madde sollisyonu ile yarisi dolu 20 ml’lik veya biiyiik bir enjektori ve bir

stopkoku Sisirme Portuna takin.

« Enjektor agziniasagi dogru tutun ve balondan tiim hava ¢ikana kadar aspire edin.

- Stopkoku kapali duruma gevirin ve balondaki vakumu koruyun.
Advocate Perkitan Transltiminal Anjiyoplasti (PTA) Kateterleri hidrofilik bir kaplamayla
kaphidir. Kateteri takmadan 6nce kateteri normal salin igine yaklasik 30-60 saniye daldirarak
veya kateteri salinle islatilmis bir gazli bez ile asagi dogru silerek kaplamay: aktif hale getirin.
DIKKAT: Kateterin yiizeyini kuru gazh bezle silmeyin.

BALONUN GiRMESi VE SiSiRILMESi

« Advocate PTA Kateteri, Seldinger teknigi ile perkitan olarak girecek sekilde tasarlanmistir.
Etiketteki Kilavuz tel [imenini heparinize salin soltisyonu kullanarak yikayin.
Giristen 6nce Sisirme Portu liimenine negatif basing uygulayin. Balon dilatasyon kateterini
onceden konumlandiriimis bir 0,018 in¢'lik (0,46 mm’lik) kilavuz tel {izerinde saat yoniinde
ilerletin.
Floroskopi altinda balonu lezyon bélgesine ilerletin. Balonu hem distal hem de proksimal
radyopak balon isaretleyicilerini kullanarak lezyondan dikkatle konumlandirin.
Balonu istenen basinca sisirin. Onerilen balon sisirme basinglarina uyun (Uyumluluk
Kartina bakin).
Balonun sisirilmesi sirasinda zorlukla karsilasilirsa devem etmeyin; kateteri ¢ikarin. istenen
sonug elde edilene kadar balonun sisiriimesini tekrarlayin (maksimum 10 kere).
Balon basinci diiserse ve/veya balon yirtilirsa balonu sondirin ve balon ile introdiiser kilifini
tek bir parca olarak cikarin.

BALONUN SONDURULMESI VE GERi CEKILMESi

« Balonu bir sisirme cihazi veya enjektor kullanarak tamamen séndurtn. Balona yaklasik 60-120
saniye negatif basing uygulayin. Balonun sénmesi icin yeterli zaman taniyin. NOT: Daha uzun
capli ve/veya daha uzun balonlarin sénme stiresi daha uzun olabilir. Enjektor capi ne kadar
biiytikse uygulanan emme giicii daha biiy(k olur. Maksimum sénme icin 50 ml'lik bir enjektor
onerilir.
Sisirme enjektorl veya sisirme cihazi izerindeki vakumu gekerek balonu sénduiriin.
Balonda vakumu muhafaza edin ve kateteri geri ¢cekin. Balonu damardan geri cekerken diiz,
nazik, sabit bir sekilde ve saat yontinde bir hareketle geri ¢ekin. Cikarirken direng hissedilirse,
ozellikle balonun yirtildigi veya sizdirdigi biliniyorsa veya bu durumdan stipheleniliyorsa
balon ve kilif floroskopi kilavuzlugu altinda tek bir parca olarak ¢ikarilmalidir. Bu, balon



kateterinin ve kilifin tek bir parca olarak sikici tutulmasi ve naz
hareketi kullanilarak bir arada gekilmesiyle elde edilir.
Tablo 1 ve 2. Advocate 018 PTA Kateter Uyumluluk Bilgisi

ik bir evirmeyle birlikte gekme

Tablo 1
Balon Capi
Basing 2,0mm 2,5mm 3,0mm 3,5mm 4,0mm
(atm/kPa)

8/811* 2,00 2,50 3,00 3,50 4,00
10/1013 2,05 2,55 3,06 3,57 4,08
12/1216 2,09 2,59 3n 3,62 4,15
14/1419 2,12 2,63 315 3,68 4,21
16/1621 2,15 2,67 3,19 373 4,28

*Nominal Basing
Tablo 2
Balon Capi
Basing 5,0mm 6,0 mm 7,0mm 8,0mm 9,0mm
(atm/kPa)
8/811* 5,00 6,00 7,00 8,00 9,00
10/1013 51 6,14 716 8,18 9,20
12/1216 519 6,24 732 8,36 9,38
14/1419 527 6,32

*Nominal Basing

Patlama Basincit Anma Degeri
Patlama Basinci Anma degeri in vitro test sonuglari esas alinarak beli

rlenmistir. Patlama Basinci Anma

degeri balonlarin %99,9'unun %95 glivenle saglam kalacagi basingtir.

AMBALAJ UZERINDEKI BILGILER

hasarliysa kullanmayin.

Ambalai I 25°C
moalaji aciinis veya Ust sicaklik sinin

belgelere bakin

Dikkat, ekli STERILE E Egliler:igi(i:it kullanilarak sterilize

neEeE

Tek kullanimlik Kuru yerde tutun
. e
introduser kilifi :/I\Y Giines isigindan koruyun
]
[NP] Nominal Basing LOT] Lot numarasi
[RBP] Eat[am‘a Basinci Anma REF Katalog numarasi
egeri

“ Uretici B(Only

Dikkat: Federal yasalar, bu
cihazin yalnizca uygun lisansli
bir saglik pratisyenine veya
pratisyen siparisiyle satiimasina
izin verir.

Avrupa Toplulugu Yetkili
m Temsilcisi

Pirojenik degildir

Son Kullanim Tarihi Hidrofilik
YYYY-AA-GG Kaplama

Hidrofilik Kaplama
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ALVOCATE

CEWNIK W ROZMIARZE 0,018 DO PRZEZSKORNEJ
ANGIOPLASTYKI BALONOWEJ

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

PRZED UZYCIEM NALEZY DOKEADNIE PRZECZYTAC INSTRUKCJE. NIEZASTOSOWANIE
SIE DO WSZYSTKICH OSTRZEZEN | SRODKOW OSTROZNOSCI MOZE SKUTKOWAC
POWIKLANIAMI.

Tabele zgodnosci z balonami mozna znalez¢ na etykiecie umieszczonej na opakowaniu produktu.
Zgodnos¢ balonu mierzy sie w temperaturze 37°C (zgodnos¢ in vitro). Informacje dotyczace
zgodnosci z akcesoriami sg dostepne na etykiecie produktu. Nominalne ci$nienie balonu (Nominal
Pressure, NP) oraz nominalne ci$nienie rozrywajace (Rated Burst Pressure, RBP) wskazano na
etykiecie znajdujacej sie na opakowaniu wewnetrznym oraz na pudetku. Nie przekraczac
zalecanego RBP.

OPISWYROBU

Linia cewnikéw do przezskérnej angioplastyki balonowej Advocate™ to cewniki jednorazowego
uzytku przeznaczone do zaktadania na prowadniku, pét-podatne, majace wspétosiowag budowe
i balon zamontowany na dystalnym koricu. Dystalna czes¢ cewnika ma powtoke hydrofilowa.

Wspotosiowy trzon przeznaczony do zaktadania na prowadniku jest wyposazony w balon na
dystalnym koncu cewnika. Rozgatezione ztacze sktada sie ze swiatta prowadnika, co pozwala
na prowadzenie cewnika na prowadniku, oraz portu napetniania, stuzacego do napetniania
i oprozniania balonu. Znaczniki nieprzepuszczajace promieniowania rentgenowskiego
umieszczono ha trzonie w obrebie balonu, aby umozliwi¢ wizualizacje cewnika/balonu w badaniu
fluoroskopowym. Cewnik jest zgodny z prowadnikami w rozmiarze 0,018 cala (0,46 mm).

Linia cewnikéw do przezskérnej angioplastyki balonowej Advocate obejmuje balony w wielu
rozmiarach. Na zlaczce prowadnika ztacza rozgatezionego oznaczono nominalna srednice balonu (mm)
oraz dtugosc¢ balonu (mm). Nalezy odnieé¢ sie do tabeli zgodnosci balonéw dotaczonej do wyrobu, aby
sprawdzi¢ srednice balonéw przy poszczegélnych wartosciach cisnienia. W przypadku przekroczenia
nominalnego cisnienia rozrywajgcego moze dojs¢ do pekniecia balonu.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Wyrdb dostarczany jest w opakowaniu otwieranym przez rozerwanie i jest sterylizowany tlenkiem
etylenu. Wyréb przeznaczony jest do jednorazowego uzytku. Wyrob jest sterylny pod warunkiem,
ze opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone. Nie uzywac wyrobu, jeéli istnieja jakiekolwiek
watpliwosci co do jego sterylnosci. Przechowywac¢ w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu.
Unika¢ nadmiernej ekspozycji na $wiatto, rozpuszczalniki organiczne, promieniowanie jonizujace
i promienie ultrafioletowe. Po wyjeciu z opakowania obejrze¢ produkt, aby upewnic sie, ze nie jest
on w zaden sposob uszkodzony. Wyréb niepirogenny.

WSKAZANIA

Cewnik Advocate PTA jest przeznaczony do balonowego poszerzania tetnicy biodrowej, udowej,
podkolanowej, podkolanowej dystalnej i tetnic nerkowych w celu leczenia niedroznosci naturalnej
lub syntetycznej przetoki tetniczo-zyInej do dializoterapii.

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazane jest stosowanie cewnika do przezskdrnej angioplastyki balonowej Advocate
w tetnicach wiericowych i w naczyniach uktadu nerwowego oraz w sytuacjach, gdy prowadnika
nie da sie wprowadzi¢ poza zmianeg docelowa, a takze w celu rozszerzania lub zaktadania stentéw.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA

Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie przygotowywac do
ponownego uzycia ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, przygotowywanie do
ponownego uzycialub ponowna sterylizacja moga naruszyc integralnosé¢ wyrobu lub spowodowac
jego uszkodzenie, co moze z kolei skutkowac uszkodzeniem ciata, choroba lub zgonem pacjenta.
Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga takze
stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu lub powodowac u pacjenta zakazenie lub zakazenie
krzyzowe, w tym m.in. przenoszenie chordéb zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie
wyrobu moze prowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu, choroby lub zgonu pacjenta.

OSTRZEZENIA

« Wyrdb jest dostarczany jako JALOWY.

« Po uzyciu produkt wraz z opakowaniem nalezy zutylizowac¢ zgodnie z przepisami
obowigzujacymi w szpitalu, przepisami administracyjnymi lub przepisami ustanowionymi
przez lokalne wiadze.

Wyrobu moga uzywac wytacznie lekarze majacy doswiadczenie i wiedze w zakresie
klinicznych i technicznych aspektéw przezskérnej angioplastyki balonowe;j.

Aby prawdopodobienstwo uszkodzenia naczynia byto mniejsze, $rednica napetniania
balonu powinna by¢ zblizona do $rednicy $wiatta naczynia w miejscu, w ktérym panuje sie
napetniac balon.

PRZESTROGA: Nie przekraczac zalecanego nominalnego cisnienia rozrywajacego (RBP).
W celu monitorowania ci$nienia zaleca sie uzywa¢ manometru.Cisnienie wyzsze od
nominalnego ci$nienia rozrywajgcego moze spowodowac pekniecie balonu i ewentualng
niemoznos¢ wyjecia cewnika przez koszulke wprowadzajaca.

Do napetniania balonu nie wolno uzywac powietrza ani zadnego innego gazu.

Po umieszczeniu cewnika w uktadzie naczyniowym nalezy manipulowac nim pod kontrolg
badania fluoroskopowego generujacego obrazy wysokiej jakosci.

Nie wolno manipulowac napetnionym balonem.

Cewnika nalezy uzy¢ przed uptywem daty waznosci podanej na opakowaniu.

Nie zaleca sie uzywania cewnika do pomiaru ci$nienia ani podawania ptynéw.

SRODKIOSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

+ Aby zapobiec zagieciu cewnika, nalezy wprowadzac cewnik powoli i stopniowo krétkimi
odcinkami, az proksymalna koricéwka prowadnika bedzie wystawac z cewnika.
Zabiegi rozszerzania naczyn nalezy przeprowadza¢ pod kontrolg fluoroskopowa
zwykorzystaniem odpowiedniego sprzetu rentgenowskiego.
Wyrobu nalezy uzywac ostroznie w przypadku zmian zwapniatych ze wzgledu na to, ze tego
rodzaju zmiany maja wasciwosci scierne.
Nalezy uwazac¢, aby nie dokreci¢ zastawki hemostatycznej wokét trzonu cewnika zbyt mocno,
poniewaz moze to spowodowac nadmierne zwezenie cewnika, ktére moze wptywac na
napetnianie/opréznianie balonu.
W przypadku napotkania oporu w dowolnym momencie wprowadzania cewnika nie nalezy
prébowac przeprowadzac cewnika na site. Opdr moze spowodowac uszkodzenie wyrobu lub
Swiatta. Ostroznie wycofac cewnik.
Jedlipodczas wyjmowania wyczuwalny jest opor, balon, prowadniki koszulke wprowadzajaca
nalezy wyjac razem, zwtaszcza jesli doszto do wycieku z balonu lub jego rozerwania, lub
istnieje takie podejrzenie. Najlepiej mocno chwycic jednoczesnie cewnik balonowy i koszulke
wprowadzajacg i wycofac oba te elementy razem, stosujac delikatny ruch obrotowy
potaczony z ciggnieciem.
Przed wyjeciem cewnika z koszulki wprowadzajacej nalezy koniecznie upewnic sie, ze balon
jest catkowicie oprézniony.
Po uzyciu usuna¢ produkt zgodnie z wymogami bezpieczenstwa dotyczacymi produktow
zanieczyszczonych krwia.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Zabieg rozszerzania naczynia z wykorzystaniem balonu moze wigzac si¢ m.in. z nastepujacymi
powikfaniami:
« zator powietrzny;
- tetniak;
zaburzenia rytmu serca;
przetoka tetniczo-zylna;
- zgon;
reakgcje na lek, reakcja alergiczna na srodek kontrastowy;
zapalenie wsierdzia;
krwiak lub krwotok;
niedocisnienie tetnicze;
goraczka;
posocznica/zakazenie;
zatorowosc systemowa;
zdarzenia zatorowo-zakrzepowe;
zakrzepica;
rozwarstwienie, perforacja, rozerwanie lub uszkodzenie naczynia.

WYBOR | PRZYGOTOWANIE WYROBU

- Wybrac balon odpowiednio dopasowany do dtugosci zmiany i $rednicy naczynia.
Korzystajac z informacji na etykiecie, upewnic sie, ze wybrane akcesoria s3 zgodne
z cewnikiem balonowym.
Przed uzyciem doktadnie obejrze¢ opakowanie i cewnik, aby upewnic sie, ze nie doszto do
jego uszkodzenia podczas transportu.
Zdjac¢ ochronng ostonke balonu z balonu oraz wyja¢ z wyrobu mandryn zatozony na czas
transportu.
Przygotowac swiatto balonu, uzywajac standardowej mieszaniny srodka kontrastowego i soli
fizjologicznej, w sposob nastepujacy:

+ Przygotowac standardowg mieszanine srodka kontrastowego i soli fizjologicznej (1:1).
Podtaczy¢ do portu napetniania kurek odcinajacy oraz strzykawke o pojemnosci 20 ml
lub wiekszej, napetniong do potowy roztworem srodka kontrastowego.

Skierowac¢ koricowke strzykawki w dot i dokonac aspiracji, az cate powietrze zostanie
usuniete z balonu.

Zakreci¢ kurek odcinajacy i utrzymac préznie w balonie.

Cewniki do przezskornej angioplastyki balonowej Advocate sg pokryte powtoka hydrofilowa.
Przed wprowadzeniem cewnika nalezy aktywowa¢ powtoke, zanurzajac cewnik w soli
fizjologicznej na okoto 30-60 sekund lub przecierajac cewnik nasaczonym gazikiem.
PRZESTROGA: Nie przecierac powierzchni cewnika suchym gazikiem.



WPROWADZANIE | NAPELNIANIE BALONU

Cewnik do przezskdrnej angioplastyki balonowej Advocate przeznaczony jest do
wprowadzania przezskornie technika Seldingera.

Przeptukac swiatto prowadnika heparynizowang solg fizjologiczna.

Zastosowac ujemne cisnienie w porcie napetniania przed wprowadzeniem cewnika.
Wprowadzi¢ balonowy cewnik rozszerzajacy, obracajac go w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazdwek zegara na wstepnie umieszczonym prowadniku w rozmiarze 0,018 cala (0,46 mm).
Pod kontrola fluoroskopowa wprowadzi¢ balon w miejsce zmiany. Ostroznie umiesci¢
balon tak, aby objat cata zmiane, kierujac sie dystalnymi i proksymalnymi znacznikami
nieprzepuszczajacymi promieniowania rentgenowskiego znajdujacymi sie na balonie.
Napetni¢ balon do zadanego cisnienia. Stosowac sie¢ do zalecanych cisnien napetniania
balonu (patrz Karta zgodnosci).

W przypadku napotkania trudnosci podczas napetniania balonu przerwac i wyjac cewnik.
Powtdrzy¢ prébe napetnienia balonu (maksymalnie 10 razy) az do osiggniecia pozadanego
wyniku.

W przypadku spadku ci$nienia w balonie lub jego rozerwania oprézni¢ balon i wyja¢ go razem
zkoszulkg wprowadzajaca.

OPROZNIANIE BALONU 1 JEGO WYJMOWANIE

- Catkowicie opréznic balon, uzywajac urzadzenia do napetniania lub strzykawki. Zastosowac
cisnienie ujemne w balonie na czas okoto 60-120 sekund. Odczekac wystarczajaco dtugo,
aby balon catkowicie sie opréznit. UWAGA: Balony o wiekszych srednicach lub wiekszej
dtugosci moga potrzebowac wiecej czasu na opréznienie. Im wieksza $rednica strzykawki,
tym wieksza sita zasysania.Aby catkowicie opréznic balon, zaleca sie stosowanie strzykawki
0 pojemnosci 50 ml.

Oproézni¢ balon, uzyskujac préznie w strzykawce do napetniania lub urzadzeniu do
napetniania.

Zachowac préznie w balonie i wycofa¢ cewnik. Podczas wycofywania balonu z naczynia
stosowac tagodne, delikatne, rbwnomierne ruchy w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara. Jesli podczas wyjmowania balonu wyczuwalny jest opér, balon i koszulke
wprowadzajacg nalezy wyjac jednoczesnie pod kontrolg fluoroskopowa, zwtaszcza jesli
doszto do wycieku z balonu lub jego rozerwania lub istnieje takie podejrzenie. Najlepiej
mocno chwyci¢ jednoczesnie cewnik balonowy i koszulke i wycofac oba te elementy razem,
stosujac delikatny ruch obrotowy potaczony z ciggnieciem.

Tabela 1i 2. Informacje dotyczace zgodnosci cewnika do przezskérnej angioplastyki
balonowej Advocate w rozmiarze 0,018

Tabela 1
Srednica balonu
Cisnienie (atm/kPa) 2,0mm 2,5m 3,0mm 3,5mm 4,0mm
8/811* 2,00 2,50 3,00 3,50 4,00
10/1013 2,05 2,55 3,06 3,57 4,08
12/1216 2,09 2,59 3n 3,62 4,15
14/1419 2,12 2,63 315 3,68 4,21
16/1621 215 2,67 319 373 4,28
Cisnienie nominalne
Tabela 2
Srednica balonu
Ci$nienie (atm/kPa) 5,0mm 6,0mm 7.0mm 8,0mm 9,0mm
8/811* 5,00 6,00 7,00 8,00 9,00
10/1013 511 6,14 716 8,18 9,20
12/1216 519 6,24 732 8,36 9,38
14/1419 5,27 6,32

INFORMACJE NA OPAKOWANIU

Nie uzywac, jesli
opakowanie jest otwarte
lub uszkodzone.

=

Gorny limit temperatury

Przestroga, nalezy
zapoznac sie z zatgczonymi

sreriEEol

Wysterylizowano tlenkiem
etylenu

dokumentami

Wyrdb jednorazowego ., . .

uzytku Chroni¢ przed wilgocig

N} - -
. = Chronic przed $wiattem
Koszulka wprowadzajaca 1/1\ slonecznym
[NP] Ciénienie nominalne LOT] Numer serii
[RBP] Nomlna!ne clsnienie REF Numer katalogowy

rozrywajace
Przestroga: Zgodnie z prawem
federalnym wyréb moze

Onl byc sprzedawany wytacznie
“ Producent B( y przezlekarza o odpowiednich

uprawnieniach lub na jego
zalecenie.

Autoryzowany

m przedstawiciel we % Wyrdb niepirogenny
Wspolnocie Europejskiej
Data waznosci Z powtoka )
8 RRRR-MM-DD hydrofilowa | ZPeWioka hydrofilowa

Cisnienie nominalne

Nominalne ci$nienie rozrywajace

Nominalne cisnienie rozrywajace okreslono na podstawie badan in vitro. Nominalne ci$nienie
rozrywajace to cisnienie, przy ktérym 99,9% balonéw nie ulegnie uszkodzeniu z 95%

prawdopodobienstwem.




Russian

ALVOCATE

KATETEP )14 YTA 018

MNEPEANCNOJIb3OBAHUEMBHUMATEIbHO O3HAKOMbBTECb COBCEMUNHCTPYKUUAMU.
HECOBJIIOAEHVE BCEX MPEAYMPEXAEHUA U MEP MPEAOCTOPOXHOCTU MOXET
MPUBECTU K OCJIOXKHEHUAM.

Tabnuua cooTBeTCTBMA 6aNNOHOB [OCTYMHA Ha 3TUKeTKe npofykta. CooTBeTCcTBME
6annoHa nsmepsetca npu 37°C (cooTBeTcTBME in Vitro). IHpopmaLus o coBMecTMmocTu ¢
NPUHAANEXHOCTAMU MMeeTCA Ha STUKeTKe npoAykTa. HomuHanbHoe faBnexune 6annoHa (NP)
1 pacyeTHoe AaBneHue paspbiBa (RBP) ykasaHbl Ha Haknelnke Ha BHYTPEHHel ynakoBKe 1 Ha
yNaKkoBO4HOI KOpobKe. He NpeBbiLualite pekomeHgaumm no RBP.

OMNMUCAHUE YCTPONCTBA

KaTeTep Ans upeckoXHom TpaHCAloMUHanbHom aHrnonnactukm (UTA) cepumn Advocate™ —
O[IHOPa30BbIN NONYPACTAKMMBIN KOAKCMaNbHbINA KaTeTep AnA AocTaBky no nposogy (OTW)
¢ 6aNNOHOM, YyCTaHOBMIEHHBIM Ha €ro AUCTanbHOM KoHLe. [IncTanbHas YacTb KateTepa uMmeet
rnapoGUIbHOE NOKpbITHE.

KoakcmnanbHbiit ctepkeHb OTW umeeT 6anfioH Ha ANCTanbHOM KOHLe KaTeTepa. Pasbem
KONNeKTopa COCTOUT U3 NOSIOCTY NPOBOSIOYHOrO MPOBOAHIIKA, MO3BONAA OTC/IEXMBATL KaTeTep Ha
NPOBOJIOYHOM MPOBOJHWKE, Y NOPTa ANA Pa3fyBaHUA, KOTOPbI NCMONb3yeTcA ANA HanoNHeHNA
1 ONyCTOLEHNA 6annoHa. PEHTTEHOKOHTPACTHbIE MapPKepPbl PACMONOXeHb! Ha CTEPXKHE BHYTPU
6annoHa, UTobbl BU3yanm3npoBaTth KaTeTep/6annoH nog peHTreHockonmei. Katetep comectiiv
NPOBOJIOYHbBIM MPOBOAHMKOM 0,18 AtoiiMoB (0,46 MMm).

Katetep cepum Advocate™ pns YTA BKntouaeT B cebsi HECKOSbKO pa3mepoB 6anioHoB. 3anuch Ha
OCHOBE MPOBOJIOYHOTO NPOBOAHNKA O3Ha4YaeT HOMUHANbHbIV ArameTp 6anioHa (Mm) 1 AnnHY
6annoHa (Mm). O6paTuTech K TabnvLe cooTBeTCTBIA 6aNNOHOB, MPUNOXEHHON K YCTPOWCTBY,
4TO6bI y3HaTb AUAMETP 6aNNIOHOB NPV 3ajlaHHOM AaBneHuW. [laBneHue, NpeBbillaloLLee pacieTHoe
[NlaBneHue B3pblBa, MOXET NPYBECTY K B3pbiBY 6annoHa.

®OPMA BbINYCKA

MocTaBnsetca CTepuIN30BaHHbIM OKMCbIO 3TUJ1EHA B yrakoBKe C oTCNanBaemon MOBEPXHOCTbIO.
npeﬂHaSHa‘—leH ANA OQHOPa30BOro UCnoJib30BaHUA. yCTpOI?ICTBO CTepPUNbHO, TOJIbKO ecnn
YMaKOoBKa He BCKPbITa UM He NoBpexaeHa. He 1cnonb3oBaTh YCTPOIICTBO, €C/IN eCTb COMHEHNS
B €ro CTepubHOCTW. XpaHUTb B TEMHOM, MPOX/AHOM, CyXoM MecTe. U36eraTb ANTeNbHOTo
BO3[€MCTBMA CBETA, OPraHUYEeCKUX PacTBOPUTENEN, NOHWU3NPYIOLLEro U3NyYeHns unn
yﬂpra(I)VIOJ'IeTOBOFO cseTa. [Mocne n3BneyeHna ns YNakoBKU, OCMOTpUTe nusgenue, 4yTOGbI
y6eF|VITbCﬂ B OTCYyTCTBUN nospe»(,qumVl. AI'IVIpOI'eHHOA

OBO3HAYEHUA

KateTtep Advocate PTA npepHa3sHaueH ans 6anoHHOW AvnaTayuy Nogs3aoLwHoN, 6eApeHHon,
NOJKONEHHON 1 NOYEYHbIX apTEPUI, KOHEUHbIX BETBEW NOAKONEHHOW apTepum, a Takxe
AnAa nevyeHuAa O6CprKTVIBHbIX nospe>K/:|eH|/||7| APTEPUNOBEHO3HbIX d)I/ICTy!'I ana gnanuvsa,
Cd)OpMI/IpOBaHHbIX eCcTeCTBeHHbIM 06p330M, W CUHTETUYECKUX.

NPOTUBOMOKA3AHUA

Katetep Advocate gna YTA npoTvBOMoOKasaH Ans UCMOb30BaHNA B KOPOHAPHbIX apTepusax
NN cocygnucTo-HEPBHOM MyYKe, UK Koraa HeT BO3MOXHOCTU Nepeceyb LiesieBoe nopakeHue
NOMOLLbIO MPOBO/IOYHOIO NPOBOAHVKA, @ TaKXKe AN1A PaClUMPEeHNA NN AOCTaBKN CTEHTOB

NPEAYNPEXAEHWE O HEAONYCTUMOCTU MOBTOPHOI O UCMOJIb3OBAHUA
MpenHasHayeH A1A OAHOPA30BOro NCMOb30BaHNA Y OfHOTO NaLyuneHTa. He ncnonb3yiite, He
obpabaTbiBaiiTe U He CTePUIU3YITe NOBTOPHO. [lOBTOPHOE 1CMOoNb30BaHMe, 06paboTka unm
cTepunusayna MoryT HapywnTb CTRYKTYPHYIO LIe/TIOCTHOCTb yCTpOIhCTBa n/vnn npueecTtn K
OTKasy yCTpOVICTBa, 4TO, B CBOIO o4epenib, MOXKET NPUBECTU K TPaBMe, 3a6051eBaHMI0 NN cmepTn
nauyueHTa. MoBTOPHOE NCMONb30BaHNe, MOBTOPHaA 06paboTKa UM NOBTOPHAA CTepunmsaLma
YCTPOWNCTBA Tak»Ke MOTyT CO3[iaTb PUCK €ro 3arpAsHeHNA 1/unu NPUBECTN K MHGULMPOBaHUIO
UK NepekpecTHOMY UHGMLMPOBaHUIO NaLMeHTa, BKIoYas, NOMUMO NpoYero, nepesavy
MHEeKLMOHHOTO 3aboneBaHunaA (M1 3a6oneBaHui) OT OAHOIO MaLMeHTa K Apyromy. 3arpsasHeHne
yCTpOI?ICTBa MOXET NpnBeCTU KTpaBmMe, 3aboneBaHuio Unu CMepTU naymeHTa.

NPEAYNPEXAEHUA

[aHHoe ycTpoiicteo noctasnaetca 8 CTEPUSIbHOM supge.

Mocne ncnonb3oBaHWA yTUNM3NPOBaTb MPOAYKT U YNAaKOBKY CfieflyeT B COOTBETCTBUN C
YCTaHOBJIEHHbIMM Ha YpOBHe 6OJ'IbHVILI,bI, Ha aAMUHNCTPATUBHOM YPOBHE WU/ Ha ypOBHe
MeCTHOro npaBunTeibCTBa Npasunamin.

,ElaHHOE yCTpOI?ICTBO AOIXKHO UCNONb30BaTbCA TONIbKO BpayamMu, KOTOPble MMEIOT ONbIT N
3HaHUA KNNHUNKO-TEXHNYECKNX aCNeKTOB ‘-IpeCKO)KHOI;I TpaHCOMU HanbHOW aHrMONNaCTUKN.
YT06bl yMEHBLUNTL BEPOATHOCTb NOBPEXAEHNA COCYA], AMAMETP pa3ayBa 6annoHa Jo/mKeH
NprBANXaTbLCA K AMamMeTPy OTBEPCTIA COCYAA B NPeArnonaraemMon TouKe pasaysa.
BHUMAHME! He npeBbiwaiiTe pacyeTHOe AaBneHune paspbiBa (RBP). Ana koHTpona fasneHus
peKkomMmeHAyeTCAa NCnonb3oBaTtb MaHOMETP. ﬂaBJ‘IEHVIe, npeBbllatollee pacyeTHOE AaB/ieHne

paspbiBa, MOXET BbI3BaTb Pa3pbls GannoHa v NCKIOUNTb BO3MOXHOCTb CHATH KaTeTep Yepes
0607104Ky MHTPOAbIOCEPa.

Huikoraa He ncnonb3yiite Bosayx Ui ntobyto ra3oo6pasHyio cpefy iNA HanonHeHUA 6anioHa.
Korpa kaTeTep BBOANTCA B COCYAUCTYIO CUCTEMY, UM CNelyeT ynpaBnATb C MOMOLLbIO
BbICOKOKaueCTBEHHOro 060pyA0BaHMA AN1A $IIoOPOCKONNYECKOro HabnioaeHNA.

He ynpasnsiite 6anioHOM B HaflyTOM COCTOAHIN.

Mcnonb3oBaTh KaTeTep A0 UCTEeUeHUA CPOKa FOAHOCTY, YKa3aHHOTO Ha yrnaKoBKe.

KaTeTep He pekoMeHAayeTCA UCMoNb30BaTh 1A 3MePEHIA AaBNIeHA UK 3aKauKu KUAKOCTH.

MEPbBI MPEAOCTOPOXXHOCTU NPU UCMOJIb3OBAHUN

« Bo n3bexaHne nepernba KaTeTepa MeANEHHO NPO/BUraiiTe KateTep ¢ HebonbWUM
LLIarom Ao Tex nop, Noka 13 Katetepa He BbINAET NPOKCUMAaNbHbIV KOHeL, HanpaBnAoLLero
NPOBONIOYHOrO MPOBOAHNKA.
I'Ipoue,qypbl Annataynn cnefyeTt NnpoBOAUTb MOA4 PEHTIeHONOTNYeCKUM KOHTPOJIeEM C
COOTBETCTBYHOLUM PEHTTEHOBCKUM OﬁOpyFlOBaHI/IEM,
YCTPOWCTBO CNnefyeT NCnonb3oBaTb C OCTOPOXKHOCTBIO ANA NPOLEeAYp, CBA3AHHbIX C
KasbLMHNPOBaHHbIMY NOPaXXeHVAMM 13-3a abPa3VBHOTO XapaKTepa 3TVX NopaxeHWid.
Cnepyet usberatb Ype3mMepHON 3aTAXKKM reMOCTaTUYECKOrO KNarnaHa BOKPYT CTEPXKHA
KaTeTepa, TaK Kak MOXeT BO3HUKHYTb Cy>KeHue, BiivsAtoLlee Ha HaI'IOﬂHEHVIe/OI'IyCTOLLleHVIE
6annoHa.
Ecnu Bo BpemsaA npoueaypbl BBeAeHWA KaTeTepa BO3HUKNO CONPOTUBEHNE, TO HE BBOAUTE
KaTeTep cunoit. ConpoTUBNEHNE MOXKET NPUBECTUN K MOBPEXAEHNIO YCTPOICTBA UK
oTBepCTUA. AKKypaTHO U3BMeKITe KaTeTep.
Ecnu conpoTreneHue owyLaeTca npu yaaneHnu, To 6annoH, NpoBOSIOYHbIN NPOBOAHNIK 1
060s104Ka VHTPOAbIOCEPa AOMKHbI ObITb yAaneHbl BMecTe B KauecTse 6510Ka, 0CObeHHO ecn
N3BECTHO U NOAO03PEBAETCA Pa3pbIB NN yTeuka 6annoHa. 3To MOXXHO caenartb, Kpenko
06XxBaTVB GaNNOHHbIN KateTep n 060]10‘4Ky WHTpOAbloCePa Kak E[:lI/IHbII7I 610K U CHATb UX
060VIX BMECTE, 1CMONb3ysA CNerka BpallaTeNibHoe ABVMKEHYIE B COUETaHV C TAFOA.
Mepen ynaneHnem Katetepa 13 060M104KN UHTPOAbIOCEPA OUEHb BaXKHO MOJTHOCTbIO
onycToWNTb GannoH.
Mocne ncnonb3oBaHWA YTUAM3MPYIATE YCTPOWCTBO COrMacHO TpeboBaHMAM K 6e30nacHoCTH
OTHOCUTENDbHO 3arpA3HEHHbIX KPOBbIO yCTpOI?ICTBA

BO3MOXHbIE HEBJIATOMPUATHBIE COBbITUA
CnepytoLLe OCNIOXKHEHNA MOTYT BO3HUKHYTb B pe3yribTaTe NpoLieAlypbl AunataLmmn 6anioHa, Ho He
OrpPaHNYMBAOTCA STUM NepeYHeM:

+  BO3AYLIHaA SM6onVs;

« aHeBpU3Ma;

- apuUTMIK;

apTeprioBeHo3HasA GrCTyna;

NeTanbHbI UCXOA;

peakuus Ha fleKapCTBEHHbIE Mpenaparthl, annepruyeckan peakyms Ha KOHTpacTHoe
BELLECTBO;

SHAOKAPANT;

remaToma Ui KpOBOU3NNAHNE;

rANOTEH3UA;

NMPOreHHan peakuys;

cencnc/mHeKums;

o6bLasn smbonmzauus;

TPOM603MGONMYECKIE MPUCTYbI;

BaCKYNAPHbI TPOMGO3;

pacceyeHvie, nepdopaLms, paspblB MK NMOBPEXAEHNE COCYA.

BbIBOP M MOATOTOBKA YCTPOMUCTBA
BbiGepuTe 6anoH, COOTBETCTBYIOLLWIA ANNHE NOPAKEHNA U ANAMETPY COCyAa.
Y6epuTech, YTo BbIGPaHHbIE MPUHAAEXKHOCTY COOTBETCTBYIOT KaTeTepy 6assioHa.
« [lepes UCnonb3oBaHVEM TILATENIBHO OCMOTPUITE YMAKOBKY 1 KaTeTep, YToGbl y6eanTbes B
OTCYTCTBUW NOBPEXAEHNI BO BPEMA TPaHCMOPTUPOBKM.
CHUMWTE 3aLLUTHYI0 060/104KY BannoHa ¢ 6annoHa 1 TPaHCMOPTUPOBOUHbIN MaHAPEH C
yCTpoicTBa.
MogroToBbTe 0TBEPCTYVIE GaNIOHA C MOMOLLbIO CTAHAAPTHOW KOHTPACTHO-COMAHON CMeCH
cnepyowmm obpazom:
« [MpuUroToBbTE CMECH KOHTPACTHOrO BewecTBa 1 GpU3pacTBopa B COOTBETCTBUM CO
cTaHgapTHoN npoueaypoii (1:1)
- KnopTty ana pasayBaHua npukpenute KpaH v wnpuy Ha 20 mn unu 6onblue,
HamMo/HEHHbI KOHTPACTHBIM PaCTBOPOM.
« HanpasbTe urny Wwnpuua BHU3 1 acCpUPyITe, NoKa BeCb BO3AYX He ByfeT yaaneH n3
6annoHa.
« [loBepHUTE KpaH 1 COXpaHuTe BaKyyMm B 6annoHe.
« KareTepbl Advocate ansa YpeckoXHOM TPAHCIIOMUHANbHON aHronnacTku (YTA) MOKpbITbI
ruadpounbHLIM NoKpbITUEM. Mepea BBOJOM KaTeTepa akTUBMPYIATE NOKPbITHE, MOrpy»Kas
KaTeTep B 06ObIUHbIN PacTBOP NPUMEPHO B TeyeHne 30-60 ceKyHA WU NPOTUPan KaTteTep



PacueTHoe faBneHue paspbiBa OCHOBaHO Ha pe3synbTaTax UCMblTaHUiA in-vitro. PacyeTHoe
[laBneHne pa3pbiBa — 3TO aBeHune, Npu KoTopom 99,9 % 6annoHOB ocTaHyTCA LebiMm ¢ 95 %
[flonei BEPOATHOCTH.

WHOOPMALIUA HA YNTAKOBKE

HacblweHHoi mapnesoi ry6kon. BHUMAHME! He npoTtupaiitTe noBepXHOCTb KaTeTepa
cyxoi mapneii.

HAMOJIHEHUE U ONYCTOLLUEHUE BAJIJTIOHA

Katetep Advocate ana UTA npegHasHaueH 4018 YPECKOXKHOTO BBEAEHNA C UCMONb30BaHNEM

TexHuKku CenbamnHrepa.

PacueTHoe faBneHme paspbiBa

- [pomoiiTe 3akfleeHHOe OTBEPCTME MPOBONIOYHOrO MPOBOAHUKA C MOMOLbIO H
renapuH13MpPBOaHHOTO GYI3MOIOMMYECKOTO PAacTBOPA. ﬁaigligf&[‘a:;;;;:‘ BepxHUi TeMnepaTypHbIi
- lepen BBeAeHMEM NprMeHUTE OTpULLATENbHOE AaBfieHNe Ha OTBepCTUE nopTa Ana I)',IOB ox eHap npepen
pa3pysaHuA. [IpoABUHbLTE KaTeTep Avnatauum 6annoHa NPOTUB YaCOBOWN CTPENKK Haf pexaera.
npeABapuTeNbHO PACMoNOXeHHbIM MPOBOIOYHBIM MPoBoAHMKoM 0,018 gioiima (0,46 Mm). BHUMaHwe! O6paTiTech c
- lop dnoopockonmen NpoaBuHbTe 6aoH K MeCTy nopakeHua. OCTOPOXKHO NomecTuTe & K COMpPOBOANTENbHOMN TEPMNM3OBAHO OKCMAOM
6annoH Ha MECTO MOPaXeHUs, UCMONb3ys 06a AUCTANbHBIX U MPOKCUMANbHBIX AOKyMeHTaLyM. STwneHa
PEHTTEHOKOHTPACTHbBIX MapKepa 6annoHa.
« HanmonHuTte 6annoH Ao xenaemoro aaenexus. NpuagepxnBantecb peKoMeHAYeMbIX [1nA oiHOPa30Boro
& 9 6 (M. Ly COOTBETCTBYS). CONb3OBAHMA XpaHuUTb B CyXOM MmecTe
« Ecnu Bo Bpema HanonHeHus 6annoHa BO3HMKAKOT TPYAHOCTY, HE MPOAOIKaTe; yaanute
KateTep. [loBTOpPUTE NpOLEeAypYy HanonHeHua GannoHa (Makcmy 10 pas), noka He byget | \
OCTUTHYT KeNlaeMblii pe3ysbTar. S 7
it yT pesy; T 060nI0UKa MHTPOABIOCEPa B Sawmwarb ot BO3/1EICTBIA
« Ecnv gaBneHme 6annoHa TepaeTcs u/vim nponcxoamT paspbis 6ansioHa, onycTownTe 6annoH “a COJHEYHbIX NyYei
1 CHMUTE 6anNIoH 1 060NOYUKY MHTPOABIOCEPA KaK eAVHbIN GIOK.
OMNYCTOLUEHUE U OTCOEQUHEHUE BAJIJIOHA
« TlonHOCTbIO onycTowWNTe 6aNAOH C NOMOLYbI0 MHAEGAATOPa NAK WhpuLa. NpumeHsiiTe [NP] HomuHanbHoe nasnenme Homep napTun
oTpuuaTenbHoe AaBneHve K 6annoHy B TedeHune npumepHo 60-120 cekyHa. OTBeanTe
[0CTaTOYHO BpeMeHU AN onycTolenna 6annoHa. MIPUMEYAHUE: [ina onycToweHns
6ann10HOB 60MbLIOrO MAMETPa /N ANIVHbI MOXKeT NOTPe60oBaThCA 60Mblie BpemeHU. Yem [RBP] PacuetHoe paenenve Homep rio katanory
6onbLue ArameTp WNprLa, Tem 6onblUe NPYMeHAeMan Cvla BcacbiBaHUA. [Ina MakCManbHO paspbia
6bICTPOI AePNALMM PEKOMEHAYETCA CMONB30BaTH LWUMPULL Ha 50 M. . —
- OnycTowwTe 6annoH, NOTAHYB BakyyMm Ha LUNpuULIe-MaHOMEeTpe Uiu nHaednatope. Bumatine! OepepanbHbilt
- loppepxmBaiiTe Bakyym B 6anioHe 1 cHUMuTe KateTep. OTcoeanHaiTe 6anioH ot cocyaa e B( Only 32:(:; E:igeléu;me;:gst{f:;yo
POBHbBIM MATKUM CTabUNbHBIM BUKEHUEM MO YaCOBOWN CTpenke. ECciv npu oTKNoueHn P A 3naKa3 m ﬂHSM OBAHHBIX
oLlyLaeTca CONPOTUBIIEHME, TO BannoH 1 060M104Ka AOMKHBI GbITb YAaneHbl BMecTe B s aqeym) e P
KayecTBe 6710Ka Nod $popPOCKONUYECKNM PYKOBOJCTBOM, OCOGEHHO eC/in U3BECTHO P .
WM NOJ03PEBAETCA Pa3PbIB UM yTeuKa 6annoHa. TO MOXKHO CAenaTb, Kpenko o6xsatus YNOAHOMOYEHHbIIA
6aNnnoHHbIN KaTeTep N 060M0UKY KaK efMHbIN 610K N CHATb X 060KX BMeCTe, NCMonb3ya npefcTasuTent
Cnerka BpallatenbHoe fIBUKEHIE B COYETAHNM C TAFOIA. EE! B EBponeiickom Anvporerro
Tab 1u2Undog cooTBeTCcTBUA KaTeTepa Advocate 018 ana YTA coobLectse
Tabnuua 1 Vcnonb3oBatb go mapodunbHoe
9 MMM nokpeIVe fnapodnnbHOe NoKpbITYE
AvnameTp 6annoHa
[asneHune 2,0mm 2,5Mm 3,0mm 3,5mm 4,0 Mm
(aTm/kMa)
8/811* 2,00 2,50 3,00 3,50 4,00
10/1013 2,05 2,55 3,06 3,57 4,08
12/1216 2,09 2,59 31 3,62 4,15
14/1419 2,12 2,63 315 3,68 4,21
16/1621 2,15 2,67 319 373 4,28
HomuHanbHoe faBneHne
Ta6bnuua 2
AnameTp 6annoHa
JNaBneHne 5,0mm 6,0 MM 7,0 mm 8,0mmm 9,0 MM
(aTtm/kMa)
8/811* 5,00 6,00 7,00 8,00 9,00
10/1013 51 6,14 716 8,18 9,20
12/1216 519 6,24 732 8,36 9,38
14/1419 527 6,32
HomuHanbHoe faBneHne




Czech

ALVOCATE

KATETR .018 PTA

NAVOD K POUZITI

PRED POUZITIM SI PECLIVE PRECTETE CELY NAVOD. NEDODRZENI VESKERYCH VAROVANI A
OCHRANNYCH OPATRENi MUZE ZPUSOBIT KOMPLIKACE.

Tabulka shody s balénky je k dispozici na stitku na obale produktu. Shoda s balénkem je méfena pfi
teploté 37°C (shoda in vitro). Informace ohledné kompatibility s prislusenstvim jsou dostupné na
stitku produktu. Nominalni tlak balénku (NP) a jmenovity tlak pfi roztrzeni (RBP) jsou uvedeny na
stitku pfipojeném k vnitinimu baleni a na krabici baleni. Nepfekracujte doporuéeni pro RBP.

POPIS PROSTREDKU

Rodina katetrt pro Perkutanni transluminalni angioplastiku (PTA) Advocate™ jsou katetry pro
jednorazové pouziti, aplikovatelné pres drat (OTW), semikompatibilni a s koaxialni konstrukci a
balénkem namontovanym na jejich distalnim konci. Distalni ¢ast katetru ma hydrofilni povlak.
Konstrukce koaxidlniho hiidele OTW ma balének na distalnim konci katetru. Rozdélovaci konektor
sestava zlumenu vodiciho drétu, ktery umoznuije katetru posouvat se pres vodici drata inflacni port,
ktery se pouziva k nafouknuti a vyfouknuti balonku. Rentgenokontrastni markery jsou umistény
na hideli uvnitt balénku tak, aby umoziovaly vizualizaci katetru/balénku za poutziti fluoroskopie.
Katetr je kompatibilni s vodicimi draty o prdméru 0,018 palce (0,46 mm).

Rodina katetr(i Advocate PTA zahrnuje mnoho velikosti balénkd. Na naboji rozdélovace vodiciho
dratu je vepsan jmenovity pramér balonku (mm) a délka balénku (mm). Pro hodnoty priméru
balonkd pfi danych tlacich si prohlédnéte schéma kompatibility s baldnkem, které je pfibaleno k
pristroji. Tlak, ktery presahuje jmenovity tlak pfi roztrzeni, mize zptsobit prasknuti balénu.

ZPUSOB DODANI

Dodavano sterilizované etylénoxidem ve slupovatelnych obalech. Urc¢eno pro jednorazové pouziti.
Sterilni, je-li baleni uzaviené nebo neposkozené. Nepouzivejte produkt v ptipadé, ze existuje
pochybnost, zda je produkt sterilni. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Vyhnéte se
delSimu vystaveni svétlu, organickym rozpoustéd|tim, ionizujicimu zafeni nebo ultrafialovému svétlu.
Po vyjmuti z obalu zkontrolujte, zda nedoslo k poskozeni vyrobku. Apyrogenni.

INDIKACE

Katétr Advocate PTA je uréen k balénkové dilataci iliakalnich, femoralnich, popliteélnich, infra-
poplitedlnich a renalnich arterii a k 1écbé obstrukcnich 1ézi nativnich nebo syntetickych
arteriovendznich dialyza¢nich fistuli.

KONTRAINDIKACE

Katetr Advocate PTA je kontraindikovan pro pouziti v koronarnich tepnach nebo neurovaskularnim
systému, nebo kdyz neni mozno piekonat cilovou 1ézi pomoci vodiciho dratu nebo kvali rozsiteni
nebo zavadéni stentd.

PROHLASENI K OPATRENI BEHEM OPAKOVANEHO POUZITI

Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarite opakovanému pouziti, recyklaci nebo
resterilizaci. Opakované pouziti, recyklace nebo resterilizace mudze narusit strukturdlni celistvost
zafizeni a/nebo muze vést k poruse zafizeni s nasledkem poranéni, nemoci nebo timrti pacienta.
Opakované pouziti, recyklace nebo resterilizace mlze také predstavovat riziko kontaminace
zafizeni a/nebo zplsobit infikovéni pacienta nebo prenos infekce, véetné, ale ne nutné omezeno
na, prenosu infekénich nemoci z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni maze vést
k poranéni, nemoci nebo umrti pacienta.

VAROVANI

Zafizeni je dodavano STERILNI.

Po poutziti produkt a obal zlikvidujte podle postupti nemocnice, statni spravy a/nebo mistni
samospravy.

Tento pfistroj by mél byt pouzivan pouze Iékafi, ktefi jsou zkuseni a znali klinickych a
technickych aspektti perkutanni transluminalni angioplastie.

Pro snizeni moznosti poskozeni cév, by mél priimér nafouknuti balénku tvofit pfiblizné
pramér dutiny cévy na uréené misté inflace.

UPOZORNEN:I: Neptekracujte jmenovity tlak roztrzeni (RBP). Pro monitorovani tlaku se
doporucuje méridlo tlaku. Tlak, ktery piekracuje jmenovity tlak roztrzeni, mize zpusobit
prasknuti balonku a potencialni neschopnost vytahnout katetr pfes pouzdro zavadéce.

K nafouknuti balonku nikdy nepouzivejte vzduch ani zadné plynné médium.

Kdyz je katetr vystaven vaskularnimu systému, mélo by s nim byt manipulovano za vysoce
kvalitniho fluoroskopického pozorovani.

Nemanipulujte s balénkem v nafouknutém stavu.

Katetr pouzijte pfed uplynutim doby expirace vyznacené na obalu.

Katetr neni doporucen pro méfeni tlaku nebo injikovani kapaliny.

OPATRENI PRO POUZITI
- Abyste zabranili zkrouceni, posouvejte katetrem pomalu po malych krocich, dokud blizky
konec vodiciho dratu nebude vystupovat z katetru.
« Postupy dilatace by mély byt provedeny pod fluoroskopickym navadénim pomoci
prislusného rentgenového zafizeni.
- Pristroj by mél byt pouzivan s opatrnosti pfi procedurach zahrnuijicich kalcifikované léze kvli
abrazivni povaze téchto lézi.

Je tfeba dbat na to, aby nedoslo k prilisnému utazeni hemostatického ventilu kolem hridele
katetru, protoze by mohlo dojit ke ziZeni, které by mohlo ovlivnit inflaci / deflaci balénku.
Pokud dojde kdykoliv béhem procesu vkladani k odporu, nevynucuijte priichod silou. Odpor
muize zpUsobit poskozeni pristroje nebo lumenu. Opatrné vytahnéte katetr.

Pokud se po odstranéni projevi odpor, pak musi byt balonek, vodici drat a pouzdro zavadéce
odstranény spolecné jako jednotka, zvlasté pokud je znamo nebo existuje podezieni na
prasknuti nebo tnik balénku. Toho Ize dosahnout pevnym uchopenim balénkového katetru
a pouzdra zavadéciho zafizenijako jednotky a vytaZzenim obojiho spole¢né pomoci jemného
krouceni spolu s trakci.

Pred vyjmutim katetru z pouzdra zavadéciho zafizeni je velmi dllezité, aby byl balon zcela
vyfouknut.

Po poutziti odstrarite vyrobek podle bezpecnostnich pozadavkl souvisejicich s produkty
kontaminovanymi krvi.

MOZNE NEZADOUCI PRIHODY

Nasledujici komplikace mohou vyplyvat z procedury dilatace balénku, ale nemusi byt omezeny na:
Vzduchovou embolii,

Aneuryzma

Arytmie

Arteriovenozni pistél

Umrti

Reakce na léky, alergicka reakce na kontrastni média

Endokarditida

Hematomy nebo krvaceni

Hypotenze

Pyrogenicka reakce

Sepse/Infekce

Systemicka embolizace

Tromboembolické piihody

Cévnitrombdza

Profiznuti cévy, jeji propichnuti, prasknuti nebo poranéni

VOLBA A PRIPRAVA PRISTROJE
« Vyberte si baldnek piislusny k délce léze a priiméru cévy.

Ovéite, zda je zvolené prislusenstvi pfipojeno k balénkovému katetru tak, jak je oznac¢eno
Stitkem.
Pfred pouzitim opatrné prohlédnéte baleni a katetr a ovéfte, zda béhem dopravy nedoslo k
poskozeni.
Sejméte ochranny kryt balénku z baldnku a prepravni trn z piistroje.
Pfipravte lumen balénku pomoci standardni smési kontrastni latky a fyziologického roztoku
nasledujicim zpGsobem:
Pfipravte smés kontrastnilatky a normalniho fyziologického roztoku podle standardniho
postupu (1:1)
Pripojte kohoutek a 20 ml nebo vétsi stiikacku do poloviny naplnénou roztokem
kontrastni latky k nafukovacimu portu.
Nasmérujte trysku stikacky smérem dolli a odsavejte, dokud neni z celého balénku
odstranén vzduch.

« Uzaviete kohoutek a udrzujte podtlak v baldonku.
Katetry pro perkutanni transluminalni angioplastiku (PTA) Advocate jsou potazeny
hydrofilni vrstvou. Pfed zavedenim katetru aktivujte vrstvu ponotenim katetru do bézného
fyziologického roztoku pfiblizné na 30-60 sekund nebo otfenim katetru nasycenou gazovou
myci houbou smérem dolu. UPOZORNENI: Neotirejte povrch katetru suchou gazou.

ZAVEDENI A NAFOUKNUTI BALONKU

« Katetr Advocate PTA je navrzen tak, aby byl zaveden perkutanné pomoci techniky Seldinger.
Vyplachnéte oznaceny lumen vodiciho drétu heparinizovanym fyziologickym roztokem.
Pred zavedenim vyviiite na lumen nafukovaciho portu podtlak. Protdhnéte balonkovy
dilatacni katetr proti sméru hodinovych rucicek pres predem umistény vodici drat o priméru
0,018 palce (0,46 mm).
Pod fluoroskopii posunte balén na misto léze. Opatrné umistéte balonek pies Iézi pomoci
distalnich a proximalnich radiokontrastnich baldnkovych markerd.
Nafouknéte balének na pozadovany tlak. Dodrzujte doporuéené hodnoty tlaki pro
nafouknutibalénku (viz Karta shody).
Pokud pfi nafukovani balénku nastanou potize, nepokracujte; odstranite katetr. Opakujte
nafouknuti balénku (maximalné 10 krat), dokud nedosahnete pozadovaného vysledku.
Pokud dojde k ztraté tlaku v balénku a/nebo k roztrzeni baldonku, vyfouknéte baldonek a
vyjméte balonek a pouzdro zavadéce jako jednotku.

VYFOUKNUTI A VYNDANI BALONKU:

- Kompletné vyfouknéte balonek pomoci nafukovaciho zafizeni nebo stiikacky. Aplikujte
podtlak na balének piiblizné po dobu 60-120 sekund. Dejte si dostatek ¢asu pro vyfouknuti
balénku. POZNAMKA: Baldnky s velkymi priiméry a/nebo vétsimi délkami mohou vyzadovat
del3i dobu vyfouknuti. Cim vétsi je pramér sttikacky, tim vétsi bude pouzité sani. Pro
maximalni vyfouknuti doporucujeme 50ml stiikacku.

Vyfouknéte balonek tlacenim vakua na nafukovaci stfikacku nebo nafukovaci zafizeni.

Udrzujte vakuum na balénku a vytahnéte katetr. Jakmile je balonek vytazen z cévy, pouzijte
hladky, jemny, stabilni pohyb ve sméru hodinovych rucic¢ek. Pokud se po odstranéni projevi
odpor, pak musi byt balének a pouzdro odstranény spolecné jako jednotka za pomoci
fluoroskopie, zvlasté pokud je zndmo nebo existuje podezieni na prasknuti nebo tnik balénku.



Toho Ize dosahnout pevnym uchopenim baldnkového katetru a pouzdra jako jednotky a
vytazenim obojiho spole¢né pomoci jemného krouceni spolu s trakci.
Tabulky 1a 2. Informace o shodé pro katetr Advocate 018 PTA

Tabulka 1

Pramér balonku

Tlak (atm/kPa) 2,0mm 2,5m 3,0mm 3,5mm 4,0mm
8/811* 2,00 2,50 3,00 3,50 4,00
10/1013 2,05 2,55 3,06 3,57 4,08
12/1216 2,09 2,59 31 3,62 4,15
14/1419 2,12 2,63 3,15 3,68 4,21
16/1621 2,15 2,67 319 373 4,28

Nominalnitlak

Tabulka 2

Pramér balonku

Tlak (atm/kPa) 5,0mm 6,0mm 7,0mm 8,0mm 9,0mm
8/811* 5,00 6,00 7,00 8,00 9,00
10/1013 51 6,14 716 8,18 9,20
12/1216 519 6,24 732 8,36 9,38
14/1419 527 6,32

*Nominalni tlak
Jmenovity tlak roztrzeni
Jmenovity tlak roztrzeni je zalozen na vysledcich testovani in-vitro. Jmenovity tlak roztrzeni je tlak,
pii némz prezije 99,9% balonki pi 95% Urovni diivéryhodnosti.

INFORMACE NA OBALU
Nepouzivejte, pokud 25°¢C
byl obal otevien nebo je Horni hranice teploty
poskozeny.
Pozor, prostuduijte si T o
privodni dokumenty STERILE| m Sterilizovéno etylénoxidem

neEes

Jednorazovy Uchovévejte v suchu
D P -
. b & Chrarite pred slune¢nim
Pouzdro zavadéce /él\\ svétlem
[NP] Nominalnitlak LOT| Cislo série
[RBP] Jmenovity tlak roztrzeni REF Katalogové ¢&islo

Upozornéni: Federalni zakony
Spojenych Statt povoluji prodej
. Onl nebo objednavéni tohoto
“ Vyrobce B( y zarizeni pouze lékafi (nebo
proskolenému pracovnikovi
zdravotnického zafizeni).

Autorizovany zastupce v
m Evropském hospodaiském % Neni pyrogenni

spolecenstvi

Pouzijte do data S hydrofilnim -
8 RRRR-MM-DD povlakemn S hydrofilnim povlakem
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ALVOCATE

.018 PTA Katetbp

MHCTPYKL U 3A TPEBA

NPEQNYNOTPEBA BHUMATEJIHO MPOYETETE BCUMKUUHCTPYKUUN.HECMA3BAHETOHA
BCUYKNNPEAYNPEXAEHNANNPEANA3HU MEPKU MOXE IA OBEAE O YCJIOKHEHUA.

Tabnuuata 3a CboTBeTCTBME Ha 6anoHa e HanMyHa Ha eTKeTa 3a o6pbua Ha NPoAyKTa.
CboTBeTCTBMETO Ha 6anoHa ce nsmepsa npu 37°C (cboTBeTcTBMeE in Vitro). UHdopmauua 3a
CbBMECTUMOCTTa C akcecoapute MOXe [ja HamepuTe Ha eTuKeTa Ha NpoAyKTa. HommHanHoTo
HansaraHe (NP) Ha 6anoHa n HomrnHanHoOTO HanaraHe Ha paspyluasaHe (RBP) ca mokasaHu Ha
eTVKeTa, NPUKPerneH KbM BbTPeLLHaTa OMakoBKa 11 Ha OMakoBbYHaTa KyTusA. He npesuiiaBarite
npenopbKata 3a RBP.

OMUCAHUEHA YPEQA

CepuiATta KaTeTpu Advocate™ 3a nepkyTaHHa TpaHCNyMuHanHa aHrnonnacTvka (PTA) ca
Hewu3non3saem noBTopHo over the wire (OTW) koakcraneH KateTbp ¢ 6asioH, MOHTVpPaH Ha
UCTanHUA My Kpait. [luctanHata yacT Ha KaTeTbpa 1Ma XUAPOPUITHO NMOKPUTHE.

[u3aitHbT Ha OTW KoakcmanHus wadT nma 6anoH B AUCTanHUA BPbX Ha KaTeTbpa. KonekTopHuaT
KOHEKTOp Ce CbCTOW OT lyMeH Ha HarnpaBsnABallnA NPOBOAHMK, KOMTO NO3BOJIABA Ha KaTeTbpa
[la npocsiefiABa HarnpaBnABaLLMA NPOBOAHMK, M OTBOP 3a HaJyBaHe, U3MO/3BaH 3a HafyBaHe 1
n3npasBaHe Ha 6anoHa. PEHTFEHOKOHTPACTHUTE MapKepy ca MO3MLMOHMPaHN BbpXy WwadTa B
6anoHa, 3a Aa NO3BONAT BU3yanv3aLysATa Ha KaTeTbpa/6anoHa nog gpryopockonus. KateTbpbT e
CbBMECTVM ¢ Boauu ¢ pasmep 0,018 nHua (0,46 mm).

CepuiaTa kateTpm Advocate PTA BKJloUBa MHOXeCTBO pa3mepy 6anoHu. Bbpxy HakpaiiHvKa Ha
HanpaBnABaLYMA NPOBOAHMK Ha KONEKTOPa Ca BMCaHN HOMUHANHUAT AMaMeTbp Ha 6anoHa (Mm)
1 ibMK1HaTa Ha 6anoHa (wm). O6bpHeTe ce KbM TabnuLaTa 3a CboTBETCTBUE C 6anoHa, OnakoBaHa
C YCTPONCTBOTO, 3a UamMeTpuTe Ha banoHuTe Npu faaeHn HanaraHua. Hanaranus, Kouto
HafsuLaBaT HOMVHaNHOTO HanAraHe Ha paspyluasaHe, MoraT Aa oBeAaT A0 NpbcBaHe Ha 6anoHa.

KAK CE JOCTABA

[locTaBA ce cTepunn3vpaH C eTUIEHOB OKCUA B 06enBaLym ce onakoBku. MpefHa3HayeH 3a
efHoKpaTHa yrnoTpe6a. CtepuneH, ako ornakoBKaTa e HeOTBOpeHa 1 HeroBpefeHa. He vanonsgaiite
NpofAyKTa, ako Ma CbMHeHMe 3a TOBa jany NPOAYKTBT e cTepuneH. [la ce cbxpaHaBa Ha TbMHO,
CYyXO 1N CTY[JeHO MACTO. M36sareante NPOADBIKNTENHOTO 13NaraHe Ha CBET/IMHA, OPraHNYHN
pasTsoputenu, |7|0H|/|3V|pau.|a Pagvauma unn yntpaBrnoneToBa CBeTINHA. an,ELVI v3BaxK[gaHe oT
OrnakoBKaTa nperne,qal?lTe NPOAdYyKTa, 3a la Ce yBepuTe, 4Ye HAMa nosBpean. AI'IVIpOI'EHeH.

MOKA3AHMUA

KateTbpbT Advocate PTA e npefHasHaueH 3a 6anoHHa Aunartaums Ha unmayHuTe, begpeHnTe,
nonnuTeanHute, HGpanonauTeanHuTe n 6BLOPEYHUTE apTePMK, KAKTO U 3a IEYEHNETO Ha
06(prKTVIBHI/I Nie31 Ha HaTUBHW NN CUHTETUYHW apTEPNOBEHO3HW ANANTU3HN ¢I/ICTyI1VI.

NPOTUBOMOKA3AHUA

KateTbpbT Advocate PTA e npoTmBonokasaH 3a ynotpe6a B KOPOHapHU apTepun nam B
HEBPOBACKYNAPHU MECTa, MU KOraTo He MOXe Aa Npeceye Lenesara fle3ns ¢ Hanpasnasaly
NPOBOAHUK NN 3a Pa3LLINPABAHETO U AOCTAaBAHETO Ha CTEHTOBE.

OOULMANHO NPEAYNPEXAEHUE 3A MOBTOPHA YMOTPEBA

[la ce vi3non3Ba camo 3a efvH naumeHT. He n3nonsgaiite, He 06paboTBaliTe 1 He CTepunnsnpaiiTe
noBTOPHO. [oBTOpHaTa ynoTpe6a, 06paboTka 1Ny CTepUn3aLya MOXKE Aa HAPYLLN CTPYKTYpHaTa
LIANIOCT Ha YCTPOWCTBOTO W/W Aa LOBEAE O HEW3MPABHOCT, KOATO OT CBOA CTPaHa Aa NPUUUHN
HapaHsBaHe, 3a6onABaHe UM CMBPT Ha nauueHTa. [loBTopHaTa ynotpeba, noBTopHaTa
06paboTKa 1y NoBTOpHaTa CTEPUM3aLIMA MOraT CbLUO fja Cb3AaAaT PUCK OT 3aMbpCABaHe Ha
YCTPOCTBOTO U/VN A0 MHEKTMPAHE Ha MaLMeHTa MK KpbcTocaHa MHGEKLWA, BKIIOUUTENHO,
HO HeorpaHu4aBallo ce, 4o NpeaaBaHe Ha MHPEKLMO3HO 3abonasaHe (3abonABaHWsA) OT eAnH
nauyvieHT Ha Apyr. 3aMbPCABAHETO Ha YCTPOIICTBOTO MOXKE Aa A0BE/E 10 HapaHABaHe, 3abonasaHe
VN CMBPT Ha NaLmneHTa.

NPEAYNPEXAEHUA

ToBa ycTpoiicTso ce foctasa CTEPUTHO.

Cnep ynotpe6a n3xsbpneTe NpofyKTa 1 ONakoBKaTa B CbOTBETCTBME C MOAUTHKATA Ha
60nH1LaTa, aAMUHNCTPALMATA M/ Ha MECTHOTO yMpaBIEeHNe.

ToBa yCTpOIhCTBO Tpﬂ6Ba Aa ce n3non3ea camo OT IeKapun, KOUTO UMat ONUT U 3HaHWUA 3a
KNNHUYHUTE N TEXHUYECKUTE aCNeKTU Ha NepKyTaHHaTa TpaHC1yMHanHa aHrmoniactuka.
3a ;a ce Hamann Bb3MOXHOCTTa 3a NOBPeAa Ha Cb/ia, HaflyBaeMUAT ANaMeTbp Ha 6anoHa
TpAbGBa Aa ce fobnvKaBa A0 AMaMeTbpa Ha IyMeHa Ha Cbfa B NAaHNPaHOTO MACTO 3a
HaflyBaHe.

BHUMAHMUE: He npesunwwaBaiite HoMMHanHOTO HanAraHe Ha paspylwasaHe (RBP).
I'Ipenopbqsa Ce MaHOMEeTbp 3a Ha6n|onaBaHe Ha HanAraHeTo. HanﬂraHe, HaasuwaBawo
HomunHanHoTo HansiraHe Ha pa3pylaBaHe, MOXe [ila joBe[ie A0 CNyKBaHe Ha 6anoHa n
noTeHLManHa HeBb3MOXHOCT Aia Ce M3Abpra KaTeTbpa Npes e3UNeTo 3a BbBexaaHe.
HuKora He U3non3BaiiTe Bb3AyX N rasoobpasHa cpefa, 3a Aa HagyeTe 6anoHa.

KoraTo KaTeTbpbT e 113/10)eH BbB BacKynapHaTta cricTema, Toi Tpabsa Aa 6bae MaHunynmpaH
PV BUCOKOKAYeCTBEHO $rlyOPOCKONCKO HabMtoaeH e,

«+ He maHvnynupaiite 6anoHa B HaayTo CbCTOAHME.
- VI3nonssaiite KateTbpa NpeAu N3T1YaHe CPOKA Ha FOAHOCT, MOCOYEH Ha OMaKoBKaTa.
« KaTeTbpbT He ce Mpernopbysa 3a 13MepBaHe Ha HANAraHETO NN MHXXEKTUPAHE Ha TEUHOCT.

NPEANA3HU MEPKWU NMPUYNOTPEBA

« 3a pa n3berHeTe NperbBaHETO, NPUABUXBAlTE 6aBHO KaTETbpa Ha Manky CTBIMKK, AOKATO
NPOKCUMANHUAT Kpal Ha HanpaenaBaLyyisa NPOBOAHVIK 13Me3€ OT KaTeTbpa.
MpoueaypwnTe Ha gunatauus TpsabBa Aa ce NPOBEXAAT Nog GpiyopOCKONUUYHO BOAEHE C
NOAXOAALLO PEHTreHOBO 06opy/BaHe.
YcTpoiicTBOTO TPAGBa Aa Ce U3M0s3Ba C MOBULLEHO BHUMAHVE NP NPoLieaypy, BKIoUBaLLM
Kanuypaxw nesnu, 3apaam abpasneHUA XapakTep Ha Te3n nesnn.
Tpab6Ba Aa ce BHMMaBa Aa He 3aTerHeTe MHOTO XeMOCTaTyYHaTa Kiana okoso wadta Ha
KaTeTbpa, Thbil KATO MOXe [la HaCTbMU CBMBaHE, KOETO fa NOBMAE Ha HaayBaHeTo/
13npasBaHeTo Ha 6anoHa.
AKO ce yceTy CbNpoTMBa NO KOETO 1 la € Bpeme Ha npolefypaTa npy BMbKBaHe, He
HaTucKalTe focTbna. CbnpoTrBaTa MOXe fja NPUYMHK NOBPeAa Ha YCTPOCTBOTO UK
nymeHa. BHUMaTenHo usterneTe KateTbpa.
AKO Ce yCeTu CbrpoTIBa NPU OTCTPAHABAHE, TOraBa 6anoHbT, HanpPaBABALUMAT MPOBOAHUK
1 AE31NETO Ha MHTPOAtocepa TPAGBa fa 6bAaT 13BafAEHY 3ae[JHO KaTo €4HO LANo, 0CO6eHO
aKo e U3BEeCTHO UMK Ce Mpeanonara Hasmuve Ha paskbcBaHe Ha 6anoHa Unu n3TuyaHe.
ToBa MOXe Aa ce NOCTUrHe Ype3 3APaBO 3axBalliaHe Ha 6aNoHHNA KaTeTbp v e311eTo Ha
VIHTPOAIOCEePa KaTo eANHILIA U N3TErNIAHE Ha ABETE 3ae[JHO, KaTo Ce 13M03Ba SIEKO YCYKBALLIO
[IBUKEHME, KOMOBMHIMPAHO C TpaKLWA.
Mpean fa n3BaamTe KaTeTbpa OT [E3UNETO Ha HTPOAKCEPA € MHOTO BaXKHO 6anoHbT fa
6bfie HaMbIIHO M3MyCHaT.
Cnep ynotpeba envM1HUpaNiTe NpogyKTa B CbOTBETCTBYME C M3MCKBAHKATA 3a 6E30MacHOCT,
CBbP3aHK C NPOAYKTU, 3apaseHu C KPbB.

NOTEHUMANTHU HEXKENNAHU CbBUTUA
CnepHunTe yCNOXHEHVA MoraT fja ca pe3ynTaT OT npoLieaypa Ha Aunataumna Ha 6anoH, Ho He morat
Aa 6baaT orpaHnyeHn ao:
- Bb3pylwHaembonua
« AHeBpu3zma
« Aputmnn
ApTepuo-BeHO3Ha pucTyna
CmbpT
JleKapCTBEHV peaKLyv, anepryiyHa peakLmna KbM KOHTPACTHY BelLecTsa
Enpokapaut
XemaTom unu xemoparus
XvinepToHua
MuporeHHa peakuus
Cencuc/vHdekuna
CrctemHa embonusaums
Tpomboem6onnyHn enusoamn
BackynapHa Tpom603a
« [InceKuus Ha CbfoBeTe, nepdopaLma, paskbCBaHe UM HapaHABaHe

N3B0P U MOArOTOBKA HA YCTPOMNCTBO

M36epeTe 6anoH, noaxofALly 3a Ab/iKMHaTa Ha Jie3nATa M AMamMeTbpa Ha Cbfa.

YBepeTe ce, Ye N3bpaHUTE akcecoapu CbOTBETCTBAT Ha HaNlOHHUA KaTeTbp, KakTo e
0603HayeHo.

Mpepv ynotpeba BH1MaTENHO NPOBEpeTe OrNakoBKaTa ¥ KaTeTbpa, 3a a NpoBepuTe fanu He
Ca Bb3HVKHaV NoBpeau No Bpeme Ha JocTaBKaTa.

OtcTpaHeTe 3alynTHaTa 06BMBKa Ha 6anoHa OT 6anoHa U TPAHCMOPTHUA WNMHAEN OT
YCTPOWCTBOTO.

MpurotBeTe 6aNOHHWA lyMEH CbC CTaHAAPTHA KOHTPACTHO-GM3NONOrMYHA CMEC, KaKTo
cnepga:

MpuroTeeTe CMEC OT KOHTPACTHO BELYECTBO N HOPManeH GpU3KNONoriyeH pasTeop
CbINacHo CTaHAapTHaTa npoueaypa (1:1)

MpukpeneTe cnupaTteneH KpaH 1 CNpPUHLIOBKa OT 20 M MAW NO-ToNAMa, MbJHa C
KOHTPacTHWA pa3TBop, KbM OTBOPa 3a HagyBaHe.

HacoueTe HakpalHMKa Ha CPUHLIOBKaTa Hafosy 1 acnnpupaiiTe, ROKaTO BCUUKUAT
Bb3/lyx 6b/ie 13BajieH OT 6arnoHa.

3aTBOpETE CNMPaTENHNA KNanaH 1 noaabpKaiiTe Bakyyma B 6anoHa.

KateTpute Advocate 3a nepkyTaHHa TpaHCIyMUHanHa aHrvonnactvika (PTA) ca nokputu ¢
XuapodunHo nokpuTyie. Mpeamn NOCTaBAHETO Ha KaTeTbpa aKTVBMPaTe NOKPUTIETO, KaTo
noTonuTe KaTeTbpa B HOpMarneH Gpr3noNornyeH pasTeop 3a okono 30-60 cekyHaN unm
n3bbpLUeTe KaTeTbpa ¢ HarnoeHa Mapna. BHAMAHMUE: He n36bpcBaiiTe NOBbPXHOCTTa Ha
KaTeTbpa CbC cyxa Maphs.

BbBEXXAAHE HA BAJIOHANHAYBAHE

« KatetbpbT Advocate PTA e npefjHa3HaueH fja ce BbBeXAa NepKyTaHHO, KaTo ce U3Mon3Ba
TexHuKaTa Ha Seldinger.
MpomuiiTe nymeHa Ha O3HaueHVIA HanpaBnABaLLY MPOBOAHMK, C MOMOLLITa Ha XernapuHNU3MpaH
dusronornyeH pasTeop.
anIﬂO)KeTE OTpuUaTeNIHO HanAraHe BbpXy NymeHa Ha OTBOpa 3a HajyBaHe npean
BbBeXAaHe. I'Ipvlan«e‘re 6anoHHNA KaTeTbp 3a Aunataymna O6paTHO Ha YaCOBHMKOBaTa
CTpenka Hajj NpeABapUTENHO NO3ULIMOHUPaHNA HanpaBnABaLy NPoBOAHVK oT 0,018 uHua
(0,46 Mm).



Mop ¢pnyopockonusa, npemectete 6anoHa A0 MACTOTO Ha NnesuAaTa. BHumatenHo
no3nuuoHnpaiiTe 6anoHa Npes NesrATa, KaTo U3Non3saTe ANCTaNHNTE N NPOKCUMANHNUTE
PEHTIEHOKOHTPACTHIN 6anoHHY MapKepu.

HapyiTe 6anoHa fo xenaHoto HandAraHe. MpuabpxKaiiTe ce KbM NpenopbYaHUTe
HanAraHuA 3a HagyBaHe 6anoH (Bmxte Kaprara 3a cboTBeTcTBIE).

Ako umate 3aTpyAHEeHNA Npu HagyBaHeTO Ha 6an0Ha, He nponbnmasame; nisagerte
KaTeTbpa. [loBTopeTe HajlyBaHeTo Ha 6anoHa (Makcumym 10 MbTy), AOKATO Ce NOCTUTHE
KenaHWAT pesynTar.

AKo HanAraHeTo Ha 6anoHa ce 13rybm n/unu ce NOABYK pasKbCBaHe Ha 6anoHa, N3nycHeTe
6anoHa v u3BageTe 6anoHa v Ae3NNETO Ha MHTPOAKCEPA KaTo eAnHILA.

W3MNPA3BAHE UU3TEMAHE HA BAJIOHA

« M3npa3sHeTe HambnHO 6anoHa C NOMOLLTa Ha YCTPOWCTBO 3@ HajyBaHe UK CNPUHLOBKa.
MpunoxeTe oTpuLaTeNHO HanAraHe BbpXy 6anoHa 3a okosno 60-120 cekyHan. OcTaBeTe
[OCTaTbyHO BpeMe, 3a Aa ce n3npasHu 6anoHst. BEJIEXKKA: banoHuTe ¢ ronemn anametpmn
W/unu no-ronemvt AbIKUHM MOXKe [ia U3MNCKBAT MO-MPOABIPKUTENHO BPeMe Ha n3npas3saHe.
KonkoTo no-ronAam e fuameTbpbT Ha CNPUHLIOBKATa, TONIKOBa NO-rofiAiMa e CMyKaTesHaTa
cuna, KOATO ce npunara. 3a MakcMManHo 13npassaHe ce npenopbysa 50 M CNPYHLIOBKa.

V13nycHeTe 6anoHa, KaTo U3TernATe BakyyMm BbPXY CNPUHLOBKaTa 1AM yCTPOMCTBOTO 3a

WHOOPMALIUA BbPXY OMAKOBKATA

He n3nonsgaiite, ako
OrakoBKaTa € OTBOPEHa

[opHa rpaHnua Ha

Temneparyparta
nnnnospeaeHa. patyp
BHuMaHve, BuxTe CrepunusmpaHo ¢
CbNbTCTBALYUTE V3M0M3BaHETO Ha ETU/NEHOB
[OKYMEHTU. oKeng
3a efiHOKpaTHa ynotpeba [la ce cbxpaHaABa Ha CyX0 MACTO

[leavine Ha uHTpoatocep

[la ce cbxpaHnABa faney ot
CNTbH4YEeBa CBET/IMHA

HapyBaHe. [NP] HomwuHanHo HansraHe MapTnaeH Homep
« TopabpxaiiTe Bakyyma Ha 6anoHa u usterneTe kateTbpa. [lokaTo 6anoHa ce u3saxpa ot
CbAia, N3N0N3BaliTe NNABHO, HEXHO, CTaBUNHO ABMKEHME MO NOCOKa Ha YaCOBHMKOBaTa
cTpenKa. AKo ce yceTu CbnpoTyBa NpU OTCTPaHABaHe, Toraga 6anoHbT 1 Ae3nneTo TpAbsaa [RBP] HomiHanHo Hanaraxe Ha KaTanoseH Homep
na 6bAaT M3BaaeHM 3aeHO KaTo eAHO LANO Mo GryopoCKONNUHO BOAeHe, 0Co6eHO aKo ce pa3pyuiasaHe
npepronara Hanuume Ha paskbcaaHe Ha 6anoHa nn nsTuaHe. Toga MOXe fia ce NoCTUrHe -
upe3 37paBo 3axBalliaHe Ha 6aNOHHNA KaTeTbp U 1E3UNeTO KaTo eANHULIA U U3TErNAHE Ha BrumaHve: DepepanHuat
3aKoH (CALL) orpaHnyaBsa
[ABETe 3ae1HO, KaTO Ce 13MON3Ba NIEKO YCYKBALLO ABUKEHIIE, KOMOMHIPAHO C TPaKUMA. A
Ta6nuum 112 Moy 3acboTBeTcTBME 3a KaTeTbp Advocate 018 PTA “ Mpowussoguten B( Only npoaaxbara HaToBa
YCTPOWACTBO Aa CTaBa oT UK Mo
Ta6nnya 1 npeanmcaHiie Ha (M1ueH3npaH
NpaKTUKyBaLL neKap).
AvameTbp Ha 6anoHa YribAHOMOLLEH
Hansrane (atm/kPa) 2,0mm 2,5mm 3,0mm 3,5mm 4,0mm Es:gﬁ;‘i‘gi’; (B)6LI.IHOCT % AnnporeHHo
8/811* 2,00 2,50 3,00 3,50 4,00 FoHo o Aata Xnapodunko
XugpodunHo nokputme
10/1013 2,05 2,55 3,06 3,57 4,08 r-Mm-aa nokpuTme pod P
12/1216 2,09 2,59 311 3,62 4,15
14/1419 2,12 2,63 3,15 3,68 4,21
16/1621 2,15 2,67 3,19 373 4,28
HomWHanHo HanAraHe
Tabnuua 2
AvameTbp Ha 6anoHa
Hansrane 5,0mm 6,0 mm 7,0mm 8,0mm 9,0mm
(atm/kPa)
8/811* 5,00 6,00 7,00 8,00 9,00
10/1013 51 6,14 716 8,18 9,20
12/1216 519 6,24 732 8,36 9,38
14/1419 527 6,32
HomnHanHo HanaraHe

HomuHanHo HansiraHe Ha paspyluaBaHe

HomuHanHoTo HanAraHe Ha paspyLuaBaHe ce OCHOBaBa Ha pe3ynTaTute OT U3NWTBaHe in vitro.
HomuHanHoTo HansAraHe Ha paspyLuaBaHe e HanAraHeTo, Npu Koeto 99,9% ot 6anoHwuTe MoraT Aa

oueneaT ¢ 95% curypHocT.




Hungarian

ALVOCATE

0,018 PTA katéter

HASZNALATI UTASITAS

HASZNALAT ELOTT ALAPOSAN OLVASSA EL AZ UTASITASOKAT. HA NEM TART BE MINDEN
FIGYELMEZTETEST ES ELOVIGYAZATOSSAGOT, AZ KOMPLIKACIOKHOZ VEZETHET.

A ballon megfelelési tablazata a termék gydiriicimkéjén talalhatd. A ballon megfelelését 37°C-
on mérik (in vitro megfelelés). A tartozékok kompatibilitasara vonatkozé informéaciok a termék
cimkéjén talalhatok. A termék nominalis nyomasa (NP) és a névleges felszakitasi nyomas (RBP) a
belsé csomagolashoz erésitett cimkén és a csomagolas dobozan van megjeldlve. Ne Iépje tul a
javasolt RBP értéket.

ESZKOZLEIRAS

Az Advocate™ perkutan transzluminaris angioplasztikai (PTA) katétercsalad egyszer hasznélatos
vezetékes iranyitasu (OTW), részben kompatibilis, koaxialis tervezésu katéterekbdl all, a disztalis
végukre ballon van szerelve. A katéter disztalis részén hidrofil bevonat van.

AzOTW koaxidlistervezéstiridnal akatéterdisztalis végén egyballontalalhatd. Atébbagu csatlakozd
all egy vezetédrot-lumenbdl, amely lehetévé teszi a katéter vezetddrottal torténd iranyitasat, és egy
felfavo portbdl, amely a ballon felfdjaséra és leeresztésére szolgal. A rontgensugarzast 4t nem
bocsato jel6l6k a ridra vannak helyezve a ballonon beliil, hogy lehet6vé tegyék a katéter/ballon
fluoroszkdp alatti vizualizaciojat. A katéter 0,46 mm-es vezetddrottal kompatibilis.

Az Advocate PTA katétercsalad tobbféle mérett ballont tartalmaz. A tobbagu csatlakozé vezetédrot
részére fel van irva a ballon nominalis atmérdje (mm) és hossza (mm). A ballonok adott nyomason
mért atmérdi megtalalhatok az eszkdzhéz csomagolt ballon megfelelési tablazatban. A névleges
felszakitasi nyomast meghaladd nyomas a ballon felszakadasat kozhatja.

KISZERELES

Etilén-oxid géazzal sterilizélva, feltéphet6 csomagolasban szallitjak. Egyszeri hasznélatra. Az eszkoz
steril, ha a csomagolas bontatlan és sértetlen. Ne hasznalja a terméket, ha kétséges, hogy steril-e.
S6tét, szaraz, hlivos helyen térolja. Kerdlje el, hogy hosszabban ki legyen téve fénynek, szerves
oldészernek, ionizald vagy ultraibolya sugarzasnak. A csomagbdl vald kivételkor vizsgalja meg a
terméket, hogy meggy6z6djon réla, nem tortént-e sériilés. Nem pirogén.

JAVALLATOK

Az Advocate PTA katéter az iliakalis, femoralis, poplitedlis, infrapoplitealis és renalis artéridk
ballonos tagitaséra, valamint a nativ vagy szintetikus arteriovendzus dializisfisztulak obstruktiv
elvéltozasainak kezelésére szolgal.

ELLENJAVALLATOK

Az Advocate PTA katéter hasznalata ellenjavallt a koronaerekben, neurovaszkularis
beavatkozésokhoz, olyan esetekben, amikor nem lehet a megcélzott [ézi6t vezetédréttal elérni, és a
sztentek tagitasara vagy bejuttatasara.

UJRAFELHASZNALASRA VONATKOZO OVINTEZKEDESEK

Csak egy betegnél alkalmazhato. Tilos ujrafelhasznalni, Gjrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni.
A termék ismételt felhasznalasa, Ujrafeldolgozésa vagy ujrasterilizélasa veszélyeztetheti az eszkz
épségét és/vagy az eszkdz meghibdsodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését
vagy halalat okozhatja. Az tjrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas ezenkivil az eszkéz
beszennyezédésének kockazatat is felveti, és/vagy fertézéshez, keresztfert6zéshez vezethet a
betegnél, egyebek mellett fert6z6 betegség(ek) egyik betegrél a masikra vald atvitelével. Az eszkoz
beszennyezédése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

FIGYELMEZTETESEK
Az eszkozt STERILEN szallitjak.
Hasznalat utdn a terméket és a csomagolast a korhazi, a helyi kdzigazgatasi és/vagy
kormanyzati eléirdsoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
Az eszkozt csak olyan orvosok hasznalhatjak, akiknek megvan a tapasztalata és tudasa a
perkutéan transzluminaris angioplasztika klinikai és technikai aspektusaival kapcsolatban.
Az érsériilés lehetéségének csokkentése érdekében a felfujt ballon dtméréjének meg kell
kozelitenie az érlumen dtmérgjét a felfujas kivant helyén.
VIGYAZAT! Ne lépje til a névleges felszakitasi nyomast (RBP). A nyomas monitorozaséahoz
nyomasmérét javasolunk. A névleges felszakitasi nyomast meghaladé nyomas a ballon
szakadasat okozhatja, és el6fordulhat, hogy a katétert nem lehet visszahuzni a bevezeté
tokon keresztil.
Soha ne hasznaljon levegét vagy gaznemti anyagot a ballon felfgjasara.
Amikor a katéter érintkezik az érrendszerrel, j6 minéségui fluoroszkopikus megfigyelés mellett
kell mozgatni.
Ne mozgassa a ballont felfujt allapotban.
Hasznalja fel a katétert a csomagolason jelzett lejarati datum el6tt.

« Akatétert nem javasoljuk nyomasmérés vagy folyadékbefecskendezés céljara.
HASZNALATI OVINTEZKEDESEK

« A csavarodas elkeriilése érdekében mozgassa a katétert lassan el6re, kis [épésekben, amig a

vezetddrot proximalis vége elbukkan a katéterbdl.
- Atagitasi eljarast fluoroszkopikus iranyitassal, megfelel6 rontgenkésziilékkel kell végezni.

Az eszkozt dvatosan kell elmeszesedett Iéziokkal kapcsolatos eljarasokhoz hasznalni a lézidk
dorzsolé jellege miatt.

Vigyézzon, ne szoritsa tul a katéter rudja koril a hemosztatikus szelepet, mert szlkilet
keletkezhet, ami befolyasolja a ballon felfujésat/leeresztését.

Ha a bevezetési eljaras soran barmikor ellenallast tapasztal, ne eréltesse az atjutast.
Az ellenéllas az eszkdz vagy a lumen sériilését okozhatja. Ovatosan htizza vissza a katétert.

Ha azeltavolitaskor ellenallast érez, akkor a ballont, a vezetédrotot és a bevezet6 tokot egyiitt,
egyben kell kihtizni, kiilonosen, ha tudja vagy gyanitja, hogy a ballon felszakadt vagy ereszt.
Ezt tigy lehet elérni, hogy erésen megragadja a ballonkatétert és a bevezetd tokot egyben, és
mindkett6t kihtizza, enyhe csavaré mozgéssal kombinalva a hiizast.

Nagyon fontos a ballont teljesen leereszteni, miel6tt kivessziik a katétert a bevezet6 tokbdl.
Hasznélat utdn semmisitse meg a terméket a vérrel szenyezett termékekre vonatkozé
biztonsagi kovetelményeknek megfeleléen.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
Aballontagitasi eljaras kovetkeztében tobbek kozott a kovetkezé komplikaciok Iéphetnek fel:
Légembolia

Veréértagulat

Szivritmuszavar

Arteriovendzus fisztula

Halal

Gyogyszerreakcid, allergias reakcio a kontrasztanyagra
Endocarditis

Véromleny vagy vérzés

Alacsony vérnyomas

Pirogén reakcié

Szepszis/fertézés

Szisztémas embolia

Thromboembodlids események

Vaszkularis trombdzis

Erek disszekcioja, atfurodasa, felszakadasa vagy sériilése

AZESZKOZ KIVALASZTASA ES FELKESZITESE
Vélasszon a lézi6 hosszanak és az ér &tméréjének megfelel6 ballont.
Ellendrizze, hogy a kivalasztott tartozékok a felirat szerint illeszkednek a ballonkatéterhez.
Hasznalat el6tt vizsgélja meg figyelmesen a csomagolast és a katétert, hogy ellenérizze, nem
tortént-e sériilés szallitas kozben.
Vegye le a ballonrol a ballonvédétokot és az eszkozrdl a szallitasi tliskét.
Készitse el6 a ballon lumenjét standard kontrasztanyag-fiziologias oldat keverékkel a
kovetkezdk szerint:
« Készitse el a kontrasztanyag és a fiziologias oldat keverékét a standard eljaras szerint (1:1)
« Csatlakoztasson a felfujé porthoz egy zérécsapot és egy legalabb 20 ml-es fecskend6t
félig toltve a kontrasztoldattal.
« Tartsa lefelé a fecskendd végét, és szivjon ki a ballonbdl minden levegét.
« Zarjaelazarocsapot, hogy a ballonban vakuum maradjon.
Az Advocate perkutan transzluminaris angioplasztikai (PTA) katéterek hidrofil bevonattal
rendelkeznek. A katéter bevezetése el6tt aktivélja a bevonatot tgy, hogy normal fiziologias
oldatba meriti a katétert koriilbellil 30-60 masodpercre, vagy letorli a katétert egy atitatott
gézszivaccsal. VIGYAZAT! Ne torolje a katéter feliiletét szaraz gézzel.

BALLON BEVEZETESE ES FELTOLTESE

AzAdvocate PTAkatétert perkutan bevezetésre terveztéka Seldingertechnikaalkalmazasaval.
Oblitse le a lumen feliratl vezetddrétot heparinos fiziolégiés oldattal.

Abevezetés el6tt adjon negativ nyomast a felfujé port lumenjére. Tolja a ballontagito katétert
az drajarassal ellentétes irdnyba egy elére pozicionalt 0,46 mm-es vezetédroton.

Fluoroszkép alatt tolja elére a ballont a 1ézi6 helyéig. Ovatosan pozicionalja a ballont a 1ézi6
folé, hasznalja a ballon disztalis és proximalis, rontgensugarzast 4t nem bocsato jelol6it.

Fujja fel a ballont a kivant nyomasra. Tartsabeaj It ballonfelfujasi ny kat (lasd
amegfelelési kartyat).

Ha a ballon felftjésa kozben nehézséget tapasztal, ne folytassa; hiizza ki a katétert. Ismételje
meg a ballon felfdjasat (maximum 10 alkalommal), amig eléri a kivant eredményt.

Ha a ballonbdl kiment a nyomas és/vagy a ballon elszakadt, eressze le a ballont és tavolitsa el
egyben a ballont és a bevezet6 tokot.

BALLON LEERESZTESE ES KIHUZASA

« Eressze le teljesen a ballont egy felfujé eszkoz vagy fecskendé segitségével. Adjon negativ
nyomast a ballonra korilbeliil 60-120 méasodpercig. Hagyjon elegendé id6t a ballonnak
lefajédni. MEGJEGYZES: Nagy atmérdjli és/vagy nagyobb hosszusagu ballonoknak
hosszabb leeresztési idé lehet sziikséges. Minél nagyobb a fecskendé atmérdje, annal
nagyobb szivohatast fejt ki. Maximalis leeresztéshez 50 ml-es fecskendd ajanlott.
Eressze le a ballont azéltal, hogy vékuumot hoz létre a felfujo fecskendével vagy eszkdzzel.
Tartsa meg a ballonban a vakuumot, és huizza ki a katétert. A ballon kihtzasakor az érbél
végezzen sima, gyengéd, folytonos, az 6rajarassal egyezé iranyd mozdulatokat. Ha az
eltavolitaskor ellendllast érez, akkor a ballont és a tokot egyiitt, egyben kell kihuzni,
fluoroszképos iranyitas mellett, kiilondsen, ha tudja vagy gyanitja, hogy a ballon felszakadt
vagy ereszt. Ezt gy lehet elérni, hogy er6sen megragadja a ballonkatétert és a tokot egyben,
és mindketto6t kihtzza, enyhe csavaré mozgassal kombindlva a hizést.




1.és 2. tablazat Advocate 018 PTA katéter megfelelési informacio

1.tablazat

Ballon atmérdje
Nyomas 2,0mm 2,5m 3,0mm 3,5mm 4,0 mm
(atm/kPa)

8/811* 2,00 2,50 3,00 3,50 4,00
10/1013 2,05 2,55 3,06 3,57 4,08
12/1216 2,09 2,59 31 3,62 4,15
14/1419 212 2,63 315 3,68 4,21
16/1621 215 2,67 3,19 373 4,28

*nominalis nyomas
2.tablazat
Ballon atmérdje

Nyomas 5,0mm 6,0mm 7,0mm 8,0mm 9,0mm
(atm/kPa)

8/811* 5,00 6,00 7,00 8,00 9,00
10/1013 51 6,14 716 818 9,20
12/1216 519 6,24 7,32 8,36 9,38
14/1419 527 6,32

nominalis nyomas

Névleges felszakitasi nyomas

A névleges felszakitasi nyomas in vitro tesztelés eredményein alapszik. A névleges felszakitési
nyomas az a nyomas, amelyet a ballonok 99,9%-a 95%-os biztonsaggal kibir.

INFORMACIO A CSOMAGOLASON

Ne hasznéljafel, haa 25°C

csomagolas fel van bontva Hémérséklet fels6 hatéra
vagy sérdilt.

Vigyazat, olvassa el a csatolt e i

N vazat, olvassa e STERILE|EO | Etilén-oxiddal sterilizélva

Egyszeri hasznélatra Térolja széraz helyen

o=@

[
Bevezetd tok :‘& Ne tegye ki napfény hatasanak
[NP] Nominélis nyomas LOT] Gyértasi tétel szama
[RBP] Névleges felszakitasi REF Katalégusszam

nyomas

Vigyazat! A sz6vetségi
torvények értelmében ezaz
s Onl eszkoz kizérolag (engedéllyel
“ Gyarto B( y rendelkez6 szakember)
altal vagy rendelvényre
értékesithetd.

Hivatalos képvisel6 az N
m Eurdpai Kézosségben % Nem pirogén

8 Ié??éﬁﬁimm Hidrofil bevonat | Hidrofil bevonat
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