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English

ALVOCATE

.014 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 .014 inch (0.356 mm) guidewires.

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
product s 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 014 PTA catheter is intended for balloon dilation of the lliac, Femoral, Popliteal,
Infrapopliteal, 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

WARNINGS
« This device is supplied STERILE and is intended for single patient use. Reuse, reprocessing or
resterilisation may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure
which, in turn, may result in patient injury, illness or death. Reuse, reprocessing or resterilisation
may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection or cross-
infection, including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient
to another. Contamination of the device may lead to injury, illness or death of the patient. 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. 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 not 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 0.014 inch (0.356 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).
Ifdifficulty is experienced during balloon inflation, do not continue; remove the catheter. Repeat
inflation of the balloon (maximum 10 times), until desired result is achieved.

Ifballoon 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
a50ml 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
agentle twisting motion combined with traction.

DISCLAIMER OF WARRANTY AND LIMITATION OF REMEDY

Merit Medical System, Inc has exercised reasonable care in the manufacture of this device. Merit
Medical System, Inc excludes all warranties, whether express or implied by operation of law or
otherwise, including, but not limited to, any implied warranties of merchantability or fitness, since
handling and storage of this device as well as factors relating to the patient, the diagnosis, treatment,
surgical procedures, and other matters beyond Merit Medical System, Inc control directly affect this
device and the results obtained from its use. Merit Medical System, Inc shall not be liable for any
incidental or consequential loss, damage, or expense, directly or indirectly arising from the use of
this device. Merit Medical System, Inc neither assumes, nor authorizes any other person to assume
for it, any other or additional liability or responsibility in connection with this device.

TABLE 1. ADVOCATE™ 0.014” PTA CATHETER COMPLIANCE INFORMATION

Balloon Diameter
Pressure 1.25mm [ 1.5mm |2.0mm 25mm  |30mm |35mm |40mm
(atm/kPa)
8/811* 1.23 1.57 2.05 2.53 3.03 3.55 4.09
10/1013 1.24 1.60 2.09 2.59 3.09 3.63 418
12/1216 1.26 1.63 2.13 2.63 3.15 3.69 4.25
14/1419 1.28 1.66 2.16 2.67 3.19 3.74 4.32
16/1621 1.32 1.69 2.19 2.71 3.24 3.79 4.39
*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.

Do not use if package is opened or damaged.

Caution, consult accompanying documents

Do notreuse

Do notresterlize

Introducer sheath

[N P] Nominal Pressure

[ RB P] Rated Burst Pressure

EC Manufacturer

Use by date YYYY-MM-DD

Upper limit of temperature

Keepdry

=
-
STERILE|EO Sterilized using ethylene oxide

Keep away from sunlight

LOT Lot Number
REF Catalog number
& 'GI'!IY Caution: Federal'la'w restricts this device to sale by or on the order of a (licensed
healthcare practitioner)
% Non-pyrogenic

Hydrophilic

Coating Hydrophilic Coating




French

ALVOCATE

CATHETER D’ATP ,014

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 I'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 I'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 I'intérieur du ballonnet pour
permettre la visualisation du cathéter/ballonnet sous fluoroscopie. Le cathéter est compatible avec
des fils-guides de 0,014 pouce (0,356 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 '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 I'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 artéres iliaques,
fémorales, poplitées, infra-poplitées et rénales, ainsi que pour le traitement des lésions obstructives
de lafistule 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 systéme neurovasculaire, ou lorsqu'il est impossible de croiser la Iésion cible avec un fil-
guide ou pour le déploiement ou la mise en place d’endoprotheses.

AVERTISSEMENTS

Ce dispositif est livré STERILE et est prévu pour un usage unique. 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, voire
le décés du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation pourraient également
générer unrisque de contamination du dispositif et/ou provoquer uneinfection ou uneinfection
croisée du patient, y compris, sans sy limiter, la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d'un
patient a un autre. La contamination du dispositif pourrait provoquer une blessure, une maladie,
voire le décés du patient. Aprés utilisation, jeter le produit et 'emballage, conformément a la
politique de I'hdpital, a la réglementation administrative et/ou a la Iégislation 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
apeu pres égal au diamétre de la lumiere 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
atravers la gaine d'introduction.

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

Lorsque le cathéter est exposé au systéme 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 I'emballage.
Le cathéter n'est pas recommandé pour la mesure de pression ou pour I'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 lésions
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.

Si vous 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 lumiere. Retirez
soigneusement le cathéter.

Sivous ressentez une résistance lors du retrait, le ballonnet, le fil-guide et la gaine d'introduction
doivent étre retirés ensemble de facon 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 fagon 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 trés important que le ballonnet soit
complétement dégonflé.

Apreés 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 l'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 I'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.

« Appliquezune pression négative surlalumiére du port de gonflement avant introduction. Faites
avancer le cathéter de dilatation par ballonnet en sens antihoraire par-dessus un fil-guide de
0,014 pouce (0,356 mm) pré-positionné.



Sous fluoroscopie, faites avancer le ballonnet jusquau 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 rec
gonflement de ballonnet (voir la carte de conformité).

En cas de difficulté pendant le gonflement du ballonnet, ne continuez pas ; retirez le cathéter.
Répétez le gonflement du ballonnet (un maximum de 10 fois), jusqu’a I'obtention du résultat
souhaité.

Sila pression du ballonnet est perdue et/ou si une rupture du ballonnet se produit, dégonflez le
ballonnet et retirez le ballonnet et la gaine d'introduction de fagon unitaire.

DEGONFLEMENT ET RETRAIT DU BALLONNET

- Dégonflez complétement le ballonnet a l'aide d'un dispositif de gonflement ou d'une 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 diametres et/ou de plus grandes longueurs peuvent nécessiter des temps de
dégonflement plus longs. Plus le diamétre de la seringue est grand, plus I'aspiration appliquée
est grande. Pour un dégonflement maximal, une seringue de 50 mL est recommandée.
Dégonflez le ballonnet par application de vide sur la seringue de gonflement ou sur le dispositif
de gonflement.
Maintenez le vide sur le ballonnet et retirez le cathéter. En retirant le ballonnet du vaisseau,
employezun léger mouvement constant et sans heurt dans le sens horaire. Sivous ressentezune
résistance lors du retrait, le ballonnet et la gaine doivent étre retirés ensemble de fagon unitaire,
sous guidage fluoroscopique, en particulier si vous rencontrez ou suspectez une 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 conjointement, en recourant a un
léger mouvement de torsion associé a une traction.

DECHARGE DE GARANTIE ET LIMITATION DES RECOURS

Merit Medical System, Inc a pris des mesures de précaution raisonnables au cours de la fabrication
de ce dispositif. Merit Medical System, Inc exclut toutes les garanties, qu’elles soient expresses
ou impliquées par I'opération de la loi ou autrement, y compris, mais sans s'y limiter, toute
garantie implicite de commercialisation ou d'adaptation a un usage particulier, étant donné que
la manipulation et le stockage de ce dispositif ainsi que des facteurs se rapportant au patient, au
diagnostic, au traitement, aux procédures chirurgicales et d'autres facteurs hors du contréle de Merit
Medical System, Inc affectent directement ce dispositif et les résultats obtenus par son utilisation.
Merit Medical System, Inc ne saurait étre tenu pour responsable de toute perte accidentelle ou
consécutive, de tout préjudice ou de toute dépense résultant directement ou indirectement de
I'utilisation de ce dispositif. Merit Medical System, Inc n‘assume pas et n‘autorise aucune autre
personne a assumer en son nom, toute responsabilité supplémentaire en relation avec ce dispositif.

TABLEAU 1. INFORMATIONS DE CONFORMITE DU CATHETER D’ATP ADVOCATE™0,014”

dées de

Fabricant CE

Date limite d'utilisation AAAA-MM-JJ

Limite supérieure de température

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

Conserver au sec

Teniral'écart de la lumiére du soleil

(0] Numéro de lot
REF Numéro de référence
&Ol'!l]f Mise en garde : La législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit

ne doit étre vendu que par ou sur ordonnance d'un (professionnel de la santé
agréé)

Apyrogéne

Revétement
hydrophile

Revétement hydrophile

Diamétre de ballonnet
Pression 1,25mm |1,5mm [20mm |25mm |3,0mm |3,5mm |40mm
(atm/kPa)
8/811* 1,23 1,57 2,05 2,53 3,03 3,55 4,09
10/1013 1,24 1,60 2,09 2,59 3,09 3,63 4,18
12/1216 1,26 1,63 2,13 2,63 3,15 3,69 4,25
14/1419 1,28 1,66 2,16 2,67 3,19 3,74 4,32
16/1621 1,32 1,69 2,19 2,71 3,24 3,79 4,39

*Pression nominale

PRESSION NOMINALE D’ECLATEMENT

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 %.

Ne pas utiliser sil'emballage est ouvert ou endommagé.

Mise en garde, consultez les documents connexes

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Gaine d'introduction

Pression nominale

Pression nominale d'éclatement
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ALVOCATE

CATETERE PER PTA DA 0,014”

LEGGERE ATTENTAMENTE TUTTE LE ISTRUZIONI PRIMA DELL'USO. IL MANCATO
RISPETTO DI TUTTE LE AVVERTENZE E PRECAUZIONI PUO COMPORTARE COMPLICANZE.
La tabella di conformita del palloncino & disponibile sull'etichetta dellanello 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. | marker radiopachi sono posizionati sullo stelo all'interno del palloncino in modo da
consentire la visualizzazione del catetere/palloncino in fluoroscopia. Il catetere & compatibile con fili
guida da 0,014 pollici (0,356 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
aun utilizzo singolo. Sterile se la confezione non ¢ stata aperta o non & 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 e 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™ é 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.

AVVERTENZE

« Questo dispositivo & fornito STERILE ed & destinato all'utilizzo su un unico paziente. Il riutilizzo,
il ritrattamento o la risterilizzazione pud compromettere l'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 puo provocare lesioni, malattie o morte del paziente.
Dopo l'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. 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 & consigliato per la misurazione della pressione o I'iniezione di liquidi.

PRECAUZIONIPERL'USO

- Per evitare I'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,
acausa 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 diinserimento si avvertisse resistenza, non forzare il passaggio. La
resistenza 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
ditrazione.

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 l'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
idrofila impregnata. ATTENZIONE: non pulire la superficie del catetere con una garza
asciutta.

INTRODUZIONE E GONFIAGGIO DEL PALLONCINO

« |l catetere per PTA Advocate™ & progettato per essere introdotto per via percutanea mediante la
tecnica Seldinger.

- Irrigare il lume del filo guida etichettato utilizzando una soluzione salina eparinizzata.

« Applicare una pressione negativa al lume della porta diinsufflazione prima dell'introduzione. Far
avanzare il catetere per dilatazione a palloncino in senso antiorario su un filo guida di 0,014 pollici
(0,356 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).

Qualorassi 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 una siringa 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 piti lunghi. Piu
& ampio il diametro della siringa, maggiore é la suzione applicata. Per il massimo sgonfiaggio si
consiglia una siringa 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.

ESCLUSIONE DI GARANZIA E LIMITAZIONE DI RIMEDI

Merit Medical System, Inc. haadottato la dovuta cautela nellafabbricazione del presente dispositivo.
Merit Medical System, Inc. esclude qualsiasi garanzia, espressa o implicita per effetto di legge o
altro, incluse, tuttavia senza limitazione, eventuali garanzie implicite di commerciabilita o idoneita,
poiché la manipolazione e la conservazione del presente dispositivo cosi come fattori correlati al
paziente, alla diagnosi, al trattamento, alle procedure chirurgiche e ad altre questioni che esulano
dal controllo da parte di Merit Medical System, Inc. influiscono direttamente sul dispositivo e sui
risultati derivanti dal suo utilizzo. Merit Medical System, Inc. non é responsabile di eventuali perdite,
danni o spese incidentali o consequenziali direttamente o indirettamente derivanti dall'utilizzo
del presente dispositivo. Merit Medical System, Inc. non si assume, né autorizza altre persone ad
assumere per suo conto, ulteriori obblighi o responsabilita in relazione a questo dispositivo.

TABELLA 1. INFORMAZIONI DI CONFORMITA DEL CATETERE PER PTA DA 0,014”
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%.

Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata.

Attenzione, consultare la documentazione allegata

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Guaina diintroduzione

Pressione nominale

Pressione nominale di scoppio

Costruttore CE

: Data di scadenza AAAA-MM-GG
"’ Limite superiore di temperatura
STERILE[EQ Sterilizzato con ossido di etilene

Conservare al riparo dall'umidita

Tenere lontano dalla luce del sole

Diametro del palloncino
Pressione 1,25mm  [1,5mm [20mm |25mm [30mm |35mm |[40mm
(atm/kPa)
8/811* 1,23 1,57 2,05 2,53 3,03 3,55 4,09
10/1013 1,24 1,60 2,09 2,59 3,09 3,63 4,18
12/1216 1,26 1,63 2,13 2,63 3,15 3,69 4,25
14/1419 1,28 1,66 2,16 2,67 3,19 3,74 4,32
16/1621 1,32 1,69 2,19 2,71 3,24 3,79 4,39

*Pressione nominale

Lot Numero dilotto
REF Numero di catalogo
&OI'!'Y Attepgiong: lalegge fgderalg limita la \{engiita di questo dis'positivo ai soli
medici o dietro prescrizione di un professionista sanitario qualificato
% Apirogeno
Rivie;rt(i)r;\; Mo | Rivestimento idrofilo




German

ALVOCATE

.014 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
Konformitdt des Ballons wird bei 37 °C (In-vitro-Konformitét) gemessen. Informationen zur
Kompatibilitét 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 (gemaB dem OTW-
Prinzip) mit einem Ballon auf der distalen Spitze. Der distale Bereich des Katheters verfiigt tiber 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 tber einen Fuihrungsdraht zu fiihren, sowie einen Inflationszugang, der der Inflation
und Deflation des Ballons dient. Die rontgendichten Markierungen befinden sich zur Visualisierung
des Katheters/Ballons im Rahmen einer Fluoroskopie auf dem Schaft innerhalb des Ballons. Der
Katheter ist mit Flihrungsdréhten mit einer Starke von 0,356 mm kompatibel.

Die Advocate™ PTA-Katheterfamilie ist mit verschiedenen BallongroBen ausgestattet. Auf der
Fuhrungsdrahtnabe des Mehrfachkonnektors sind der nominale Ballondurchmesser (mm) und die
Ballonlange (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 Uberschreitende Druckverhéltnisse konnen ein Bersten des
Ballons zur Folge haben.

LIEFERFORM

In sterilisiertem Zustand durch Ethylenoxidbegasung in Aufreifverpackungen ausgeliefert. Zur
einmaligen Verwendung. Inhalt ist steril, wenn die Verpackung ungeéffnet oder unbeschadigt ist.
Produkt nicht verwenden, wenn Zweifel an der Sterilitét 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
arteriovenoser Dialysefisteln vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

Der Advocate™ PTA-Katheter eignet sich nicht fiir den Einsatz bei Herzkranzgefden oder
neurovaskuldaren Anwendungsgebieten oder wenn es nicht moglich ist, die Ziellasion mit einem
Fuhrungsdraht zu tiberwinden oder wenn Stents geweitet oder bereitgestellt werden sollen.

WARNUNGEN

- Dieses Gerat wird STERIL ausgeliefert und darf nur bei einem einzigen Patienten verwendet
werden. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation
beeintrachtigt u. U. die strukturelle Integritdt des Gerdts bzw. kann ein Versagen des Gerats
verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann.
Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann das Risiko
der Kontamination des Geréts 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 des Gerats kann zu Verletzung, Erkrankung
oder Tod des Patienten fiihren. Entsorgen Sie Produkt und Verpackung nach der Verwendung
in Ubereinstimmung mit den Richtlinien des Krankenhauses, der Behérden 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 verfuigen.
Um eine potenZzielle Schadigung von GefédBen zu verhindern, sollte der Durchmesser des Ballons
etwa dem Durchmesser des Gefa8lumens am vorgesehenen Inflationsort entsprechen.
VORSICHT: den Nennberstdruck nicht iiberschreiten. 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 zurtickgefihrt
werden kann.
Niemals Luft oder ein gasférmiges Medium fiir die Inflation des Ballons verwenden.

Sobald sich der Katheter 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 fir Druckmessungen oder Flussigkeitsinjektionen nicht geeignet.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEIDER ANWENDUNG
« Um ein Abknicken zu vermeiden, den Katheter langsam und in kleinen Schritten einfiihren, bis
das proximale Ende des Flihrungsdrahts aus dem Katheter heraustritt.

- Dilatationsverfahren sind unter fluoroskopischer Fihrung mit entsprechender
Rontgenausriistung auszufiihren.

Aufgrund der abrasiven Art kalzifizierter Lasionen ist bei Verwendung dieses Gerats bei
Verfahren in Bezug auf kalzifizierte Lasionen Vorsicht geboten.

Das Hamostaseventil um den Katheterschaft herum darf nicht tiberdreht werden, da es zu einer
Verengung kommen kann, die ein Aufblasen/Entleeren des Ballons bewirken kann.

Wenn waéhrend des Einfiihrens ein Widerstand zu sptiren ist, den Einfihrvorgang nicht
fortsetzen. Ein Widerstand kann eine Beschadigung des Gerats oder des Lumens zur Folge
haben. Den Katheter vorsichtig zuriickziehen.

Wenn beim Zurtickziehen ein Widerstand zu spuren ist, den Ballon, den Fiihrungsdraht und
die Einfuihrschleuse gemeinsam als Einheit zurtickziehen, und zwar insbesondere dann, wenn
bekannt ist oder vermutet wird, dass der Ballon gerissen oder undicht ist. Den Ballonkatheter
und die Einfuihrschleuse dazu fest als Einheit fassen und mittels einer leichten Dreh- und
Zugbewegung vorsichtig gemeinsam zurlickziehen.

Vor dem Herausziehen des Katheters aus der Einfihrschleuse darauf achten, dass der Ballon
vollstandig entleert ist.

Nach der Verwendung das Produkt gemaR den Sicherheitsanforderungen fiir durch Blut
kontaminierte Produkte entsorgen.
POTENTIELLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Die folgenden Komplikationen kénnen, ohne Anspruch auf Vollsténdigkeit, bei einem
Ballondilatationsverfahren auftreten:

Luftembolie

Aneurysma

Herzrhythmusstorungen

Arteriovendse Fistel

- Tod

Arzneinebenwirkungen, allergische Reaktionen auf Kontrastmittel
Endokarditis

Hamatome oder Blutungen

Hypotonie

Pyrogene Reaktion

Sepsis/Infektion

Systemische Embolisation

Thromboembolische Vorfélle

Vaskuldre Thrombose

Dissektion, Perforation, Ruptur oder Verletzung von Gefa3en

AUSWAHL UND VORBEREITUNG DES GERATS

Einen fur die Lasionsldnge und den Gefédurchmesser geeigneten Ballon auswahlen.
Sicherstellen, dass die ausgewahlten Instrumente gemaB Etikett fir den Ballonkatheter
geeignet sind.

Vor der Verwendung das Paket und den Katheter darauf tiberpriifen und sicherstellen, dass
wahrend der Lieferung keine Schaden entstanden sind und das Produkt unversehrt ist.

Die Ballonschutzhtille vom Ballon und den Transportdorn vom Gert entfernen.

Das Ballon-Lumen wie folgt mit einer Standardmischung aus Kontrastmittel und Kochsalz
vorbereiten:

Eine Mischung aus Kontrastmittel und Kochsalz gemafR Standardverfahren (1:1) zubereiten.
Einen Absperrhahn und eine Spritze mit einer Kapazitat von mindestens 20 ml zur Halfte mit
Kontrastlosung gefiillt, an den Inflationsport anschlieRen.

Die Spritzennadel nach unten ausrichten und aspirieren, bis die gesamte Luft aus dem Ballon
entwichen ist.

Den Absperrhahn in die geschlossene Position drehen und das Vakuum im Ballon
aufrechterhalten.

Die perkutanen transluminalen Angioplastie Advocate™-Katheter sind von einer hydrophilen
Beschichtungumschlossen.VordemEinfiihrendesKathetersdie Beschichtungdurch 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.

EINFUHREN UND INFLATION DES BALLONS

« Der Advocate™ PTA-Katheter ist konstruktionsbedingt mittels der Seldinger-Technik perkutan
einzufiihren.

« Das gekennzeichnete Flihrungsdraht-Lumen mit einer heparinisierten Kochsalzlésung spiilen.



Vor dem Einfihren Unterdruck auf das Inflationsport-Lumen austiben. Den
Ballondilatationskatheter im Uhrzeigersinn tGber einen vorpositionierten Fiihrungsdraht mit
einem Durchmesser von 0,356 mm fiihren.

Unter Fluoroskopie den Ballon an die Lasionsstelle bewegen. Den Ballon vorsichtig und anhand
der distalen und proximalen rontgendichten Ballonmarkierungen tiber die Lésion fiihren.

Den Ballon auf den gewiinschten Druck aufblasen. Die empfohlenen
Balloninflationsdruckwerte beachten (sieche Konformitatskarte).

Wenn wéhrend der Inflation des Ballons Schwierigkeiten auftreten, den Vorgang nicht
fortsetzen.Den Katheter herausziehen. Die Inflation des Ballons (hdchstens 10 Mal) wiederholen,
bis das gewtiinschte Ziel erreicht ist.

Sollte der Druck im Ballon verloren gehen oder sollten Risse im Ballon entstehen, den Ballon
entleeren und den Ballon und die Einfiihrschleuse als Einheit entfernen.

DEFLATION DES BALLONS UND ZURUCKZIEHEN

- Den Ballon tiber ein Inflationsgerat oder eine Spritze vollstandig entleeren. Fir 60-120 Sekunden
Unterdruck auf den Ballon austiben. Dem Ballon ausreichend Zeit einrdaumen, sich vollstandig
zu entleeren. HINWEIS: Bei Ballons mit gréBeren Durchmessern und/oder gréBeren Langen
dauert die Deflation moglicherweise ldnger. Je groBRer der Spritzendurchmesser, desto groBer
der angewendete Saugeffekt. Fiir eine maximale Deflation wird eine 50 ml-Spritze empfohlen.
Den Ballon durch das Erzeugen eines Vakuums in der Inflationsspritze oder dem Inflationsgerat
entleeren.

Das Vakuum im Ballon aufrechterhalten und den Katheter zurlickziehen. Wahrend der Ballon
aus dem GeféB herausgezogen wird, eine leichte, vorsichtige und gleichméfBige Drehung im
Uhrzeigersinn vollziehen. Wenn beim Zuriickziehen ein Widerstand zu spiren ist, den Ballon
und die Schleuse gemeinsam als Einheit und unter fluoroskopischer Fiihrung zuriickziehen, und
zwar insbesondere dann, wenn bekannt ist oder vermutet wird, dass der Ballon gerissen oder
undicht ist. Den Ballonkatheter und die Schleuse dazu fest als Einheit fassen und mittels einer
leichten Dreh- und Zugbewegung vorsichtig gemeinsam zuriickziehen.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSS UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Merit Medical System, Inc hat bei der Fertigung dieses Gerats angemessene Sorgfalt walten
lassen. Merit Medical System, Inc schliet samtliche Gewahrleistungen, ob ausdrticklich
oder stillschweigend kraft Gesetzes, einschlieBlich, jedoch nicht beschrankt auf implizierte
Gewabhrleistungen fiir die Marktgangigkeit und Eignung fiir einen bestimmten Zweck, aus, da sich
die Verwendung und Lagerung dieses Geréts sowie Faktoren in Bezug auf Patient/in, Diagnose,
Behandlung, chirurgische Verfahren und andere Aspekte auf3erhalb der Kontrolle von Merit
Medical System, Inc direkt auf dieses Gerat und die Ergebnisse aus seiner Verwendung auswirken.
Merit Medical System, Inc schlief3t jegliche Haftung fiir zuféllige oder mittelbare Verluste, Schaden
oder Kosten aus, die direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Gerats resultieren. Merit
Medical System, Inc Gibernimmt weder weitere oder zusatzliche Verantwortung in Verbindung mit
diesem Gerét, noch erméchtigt es andere Personen, diese fiir sie zu tibernehmen.

TABELLE 1: KONFORMITATSINFORMATIONEN ZUM ADVOCATE™ 0.014” PTA-KATHETER

Ballondurchmesser
Druck 1.25mm |1,5mm |20mm [25mm |30mm [35mm [40mm
(atm/kPa)
8/811* 1,23 1,57 2,05 2,53 3,03 3,55 4,09
10/1013 1,24 1,60 2,09 2,59 3,09 3,63 4,18
12/1216 1,26 1,63 2,13 2,63 3,15 3,69 4,25
14/1419 1,28 1,66 2,16 2,67 3,19 3,74 4,32
16/1621 1,32 1,69 2,19 2,71 3,24 3,79 4,39

*Nenndruck

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

Nicht verwenden, wenn die Packung gedffnet oder beschadigt ist.

Achtung, Begleitdokumente beachten

Darf nicht wiederverwendet werden

Nicht erneut sterilisieren

'7:71’:_.: Einfiihrschleuse
[NP] Nenndruck
[ RB P} Nennberstdruck

Herstellerin der EU

Verfallsdatum TT-MM-JJJJ

Obere Temperaturbegrenzung

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Trocken lagern

Vor Sonne schiitzen

o) Chargennummer

REF Katalognummer
&OI'!'Y Vorsicht: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerat nur von
einem geschulten Fachmann bzw. auf fachméannische Anordnung hin
abgegeben werden.
y;s Nicht-pyrogen
Hydrophile . .
Beschichtung Hydrophile Beschichtung




Spanish

ALVOCATE

Catéter de 0,014" para ATP

INSTRUCCIONES DE USO

LEA ATENTAMENTE TODAS LAS INSTRUCCIONES ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO.
SINO 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 informacién sobre compatibilidad con
accesorios esta disponible en la etiqueta del producto. La presion 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/baldn bajo fluoroscopia. El
catéter es compatible con alambres guia de 0,014 pulgadas (0,356 mm).

La familia de catéteres Advocate™ para ATP incluye balones de varios tamarios. El diametro nominal
(mm)y lalongitud (mm) del balén estan escritos en el centro del alambre guia. Consulte el grafico de
distensibilidad del balén que viene con el dispositivo para leer los didmetros 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 6xido de etileno en paquetes para abrir. Disenado para un
solo uso. Dispositivo estéril siempre que el embalaje no se haya abierto ni esté deteriorado. No use
el producto si tiene dudas respecto a la esterilidad del producto. Almacenar en un lugar oscuro,
frescoy seco. Evite la exposicion prolongada a la luz, los solventes organicos, la radiacion ionizante
olaluz ultravioleta. Al extraer el producto del envase, inspeccionelo para asegurarse de que no esté
danado. No pirégeno.

INDICACIONES

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

CONTRAINDICACIONES

El uso del catéter Advocate™ para ATP esté contraindicado en arterias coronarias o neurovasculares
o cuando no puede cruzarse la lesion de destino con un alambre guia o para expandir o colocar
stents.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo se proporciona ESTERIL y esté diseAado para un solo uso. Volver a utilizar,
procesar o esterilizar el dispositivo podria afectar la integridad estructural del dispositivo o
podria ocurrir una falla que, a su vez, podria provocar lesiones, enfermedades o la muerte del
paciente. Volver a utilizar, procesar o esterilizar el dispositivo también podria producir riesgos
de contaminacion del dispositivo y ocasionar infeccion o infecciones cruzadas en el paciente,
incluso, 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. 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 dario de los vasos, el didmetro de inflado del balén debe aproximarse al
didmetro del lumen del vaso en el lugar de inflado deseado.

PRECAUCION: no supere la presién de estallido nominal. Se recomienda usar un manémetro
para monitorear la presion. Si la presion supera la presion de estallido nominal, el balén puede
rompersey es posible que no pueda retirarse el catéter a través del introductor percutaneo.
Nunca use aire ni medios gaseosos para inflar el balén.

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

No manipule el balén cuando esté inflado.
El catéter debe utilizarse antes de la fecha de vencimiento que se indica en el envase.
El catéter no esta recomendado para la medicion de presion o la inyeccion de fluidos.

PRECAUCIONES DEUSO

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

Los procedimientos de dilatacién deben realizarse bajo guia fluoroscépica con equipo de rayos
Xapropiado.

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

Debe tenerse cuidado de no ajustar en exceso la valvula hemostética 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. Extraiga cuidadosamente el
catéter.

Si siente resistencia durante la extraccion, debe extraerse en conjunto el balén, el alambre
guiay el introductor percutaneo como si fueran una sola unidad, especialmente si se conocen
o sospechan rotura o filtraciones en el balon. Para hacerlo, sujete firmemente el catétery el
introductor percutdneo 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 dilatacion del balén:

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 balon apropiado para la longitud de la lesiéon y el didmetro del vaso.
Verifique que los accesorios seleccionados se adapten al catéter del balén seguin lo indicado
enlaetiqueta.
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 balon con una mezcla estandar de contraste-solucién salina de la siguiente
manera:

« Prepare una mezcla de medio de contraste y solucién salina normal seguin 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.

« Cierrelallave de pasoy mantenga el vacio en el balén.
Los catéteres Advocate™ para angioplastia transluminal percutanea (ATP) estan revestidos
con un revestimiento hidréfilo. Antes de colocar el catéter, active el revestimiento al sumergir
el catéter en la solucién 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 estd disefado 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 dilatacion del balon en sentido antihorario sobre un alambre guia preposicionado
de 0,014 pulgadas (0,356 mm).



- Bajo fluoroscopia, haga avanzar el balon hacia el lugar de la lesion. Posicione cuidadosamente el
balén en la lesion mediante los marcadores radiopacos distal y proximal del balon.
q

« Infle el balén a la presion deseada. Respete las presi deinfl rec dad

baldn (consulte la tarjeta de distensibilidad).
« Sies dificil inflar el balén, no contintie haciéndolo; extraiga el catéter. Repita el inflado del balon
(10 veces como maximo) hasta alcanzar el resultado deseado.

« Sise pierde la presion del baldn o si este se rompe, desinflelo y extraiga el balon y 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 presién negativa
en el balén durante 60-120 segundos, aproximadamente. Deje que el baldn 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 succiéon que se aplicara. Para el desinflado maximo, se
recomienda usar una jeringa de 50 ml.

Para desinflar el baldn, extraiga el vacio de la jeringa o el dispositivo de inflado.

- Mantenga el vacio en el balon y extraiga el catéter. A medida que retira el balén del vaso,
aplique un movimiento en sentido horario suave y constante. Si siente resistencia durante la
extraccion, debe extraerse en conjunto el balény el introductor como una sola unidad bajo guia
fluoroscopica, especialmente si se conocen o sospechan roturas o filtraciones en el balén. Para
hacerlo, sujete firmemente el catéter y el introductor percutaneo del balén como una unidad y
extraigalos juntos mediante un movimiento de giro suave combinado con traccion.

EXCLUSION DE GARANTIAS Y LIMITACION DE RESPONSABILIDAD EXCLUSIVA

Merit Medical System, Inc ha fabricado este dispositivo ejerciendo los cuidados razonables.
Merit Medical System, Inc excluye toda garantia, ya sea expresa o implicita de pleno derecho o
de otra manera, entre otras, las garantias implicitas de comerciabilidad o adecuacion, ya que la
manipulacién y el almacenamiento de este dispositivo, asi como también los factores relativos a
los pacientes, el diagnéstico, el tratamiento, los procedimientos quirdrgicos y otros asuntos fuera
del control de Merit Medical System, Inc afectan directamente este dispositivo y los resultados
derivados de su uso. Merit Medical System, Inc no serd responsable de las pérdidas, los dafios o los
gastos imprevisos o derivados que surjan directa o indirectamente del uso de este dispositivo. Merit
Medical System, Inc no asume ni autoriza a ninguna otra persona a asumir cualquier otro tipo de
responsabilidad en relacion con este dispositivo.

TABLA 1. INFORMACION DE DISTENSIBILIDAD DEL CATETER ADVOCATE™ DE 0,014"
PARA ATP

parael

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 presion a la que puede sobrevivir el 99,9 % de los balones con un indice de
confianza del 95 %.

No utilizar si el envase esté abierto o dafiado.

Precaucion, consultar los documentos adjuntos.

No reutilizar

No volver a esterilizar.

Introductor percutdneo

Presion nominal

Presion de estallido promedio

Fabricante en la Comunidad Europea

Fecha de vencimiento DD-MM-AAAA

Limite superior de temperatura

Esterilizado con éxido de etileno

Mantener seco

*Presion nominal

— = Mantener alejado de la luz solar
Diametro del balén
Presion 1.25mm |1,5mm |20mm [25mm |30mm |3,5mm |40mm NG del
(atm/kPa) O umero de lote
*
8/811 1,23 1,57 2,05 2,53 3,03 3,55 4,09 REF Ndmero de catélogo
10/1013 1,24 1,60 2,09 2,59 3,09 3,63 418
Precaucion: La legislacion federal solo autoriza la venta de este dispositivo

1211216 1.26 163 213 263 315 369 425 &Oﬂlv a través de un médico (o un profesional debidamente autorizado) o por
14/1419 1,28 1,66 216 2,67 3,19 3,74 4,32 orden de este.
16/1621 1,32 1,69 2,19 2,71 3,24 3,79 4,39 L,

}’;{ No pirégeno

Revestimiento

hidréfilo Revestimiento hidréfilo




Portuguese

ALVOCATE

CATETER ATP 0,014

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

LEIA ATENTAMENTE TODAS AS INSTRUCOES ANTES DA UTILIZACAO. O NAO
CUMPRIMENTO DETODOS OS AVISOS E PRECAUCOES PODE PROVOCAR PROBLEMAS.

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

A Familia de Cateteres para Angioplastia Transluminal Percutanea (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 insuflagao, utilizada para encher e esvaziar o balao. Os marcadores radiopacos
estdo posicionados na haste dentro do baldo para permitir a visualizacao do cateter/balao sob
fluoroscopia. O cateter é compativel com fios-guia de 0,014 polegada (0,356 mm).

A Familia de Cateteres ATP Advocate™ inclui vérios tamanhos de baldes. O diametro nominal do
baldo (mm) e o comprimento do baldo (mm) estao inscritos no nucleo do fio-guia do conector.
Consulte a tabela de conformidade relativa ao baldo, embalada com o dispositivo, quanto aos
diametros dos baldes a determinadas pressoes. Se a Pressao de Rutura Nominal for ultrapassada,
o baldo pode rebentar.

FORMA DE APRESENTAGCAO DO PRODUTO

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

INDICAGOES

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

CONTRAINDICAGOES

A utilizacdo do Cateter ATP Advocate™ é contraindicada em artérias coronérias ou na
neurovasculatura, ou nos casos em que nao é possivel atravessar a lesdo-alvo com um fio-guia ou
para efeitos de expansao ou colocacédo de “stents”

AVISOS

« O dispositivo é fornecido ESTERILIZADO e destina-se a ser usado num tnico paciente. Uma
reutilizacdo, reprocessamento ou nova esterilizagao podera comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do dispositivo que, por sua vez, podera resultar
em danos fisicos, doenca ou na morte do paciente. A reutilizagao, reprocessamento ou nova
esterilizacao podera também criar um risco de contaminagéo do dispositivo e/ou provocar uma
infecao cruzada ou uma infegao do paciente, incluindo, mas nao s6, a transmissao de doenca(s)
infeciosa(s) de um paciente para o outro. A contaminagao do dispositivo podera provocar danos
fisicos, doenca ou a morte da paciente. Ap6s a utilizacao, 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 insuflacao do balao deve
aproximar-se do diametro do limen do vaso no local de insuflagao pretendido.

ATENGAO: ndo ultrapasse a pressao de rutura nominal. Recomenda-se a utilizacdo de um
manometro 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 balao.

Quando o cateter estiver exposto ao sistema vascular, deve ser manipulado sob observagao
fluoroscopica de elevada qualidade.

Nao manipule o baldo num estado insuflado.
Utilize o cateter antes da data de validade especificada na embalagem.

« O cateter ndo é recomendado para medicéo de pressao ou injecao de fluidos.

PRECAUGOES DE UTILIZAGCAO
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 fluoroscopica através de
raios-X adequados.

O dispositivo deve ser utilizado com cuidado no caso de procedimentos que envolvam lesées
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 constricdo que possa afetar a insuflagdo/deflacao do baléo.

Se for detetada alguma resisténcia durante o procedimento de insercao, néo force a passagem.
A resisténcia pode danificar o dispositivo ou o limen. Remova cuidadosamente o cateter.

Se detetar resisténcia durante a remocao, o balao, 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 balao. 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 tragao.

Antes de remover o cateter da bainha introdutora, é muito importante que o balao 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 dilatagéo por baldo, entre
outras:

Aeroembolismo

Aneurisma

Arritmias

Fistula arteriovenosa

Morte

Reacoes a medicamentos, reacoes alérgicas a meios de contraste
Endocardite

Hematomas ou hemorragias

Hipotensao

Reacdes de tipo pirogénico

Sépsis/infecéo

Embolizagédo sistémica

Episodios de tromboembolismo

Trombose vascular

Disseccao, perfuragdo, rutura ou leséo dos vasos

SELE(;AO E PREPARACAO DO DISPOSITIVO
Escolha um baldo adequado ao comprimento da lesao e ao diametro do vaso.

Verifique se os acessorios selecionados séo compativeis com o cateter-baldo, conforme indicado
no rétulo.

Antes da utilizagdo, inspecione cuidadosamente a embalagem e o cateter para verificar se
ocorreram danos durante o envio.

Retire a bainha de protecao 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 padréo (1:1)
« Fixe na Porta de Insuflacdo uma torneira e uma seringa de 20 ml, ou maior, meia cheia com
asolucéo de contraste.
- Direcione o bocal da seringa para baixo e aspire até retirar todo o ar do balao.
- Feche atorneira e mantenha o vacuo no baldo.
Os Cateteres de Angioplastia Transluminal Percutanea (ATP) Advocate™ sdo revestidos com
um revestimento hidréfilo. Antes de inserir o cateter, ative o revestimento emergindo o cateter
numa solugéo salina normal durante cerca de 30-60 segundos, ou passe uma esponja de gaze
humedecida pelo cateter. ATENCAO: Nao limpe a superficie do cateter com gaze seca.

INTRODUGAO E INSUFLAGAO DO BALAO

« O Cateter ATP Advocate™ foi concebido para introducédo percutanea utilizando a técnica
Seldinger.

« Enxague o limen do fio-guia rotulado utilizando uma solucao salina heparinizada.

« Aplique pressao negativa no limen da Porta de Insuflacao antes da introducéo. Faca avancar
o cateter de dilatagao por baldo no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio sobre um fio-
guia de 0,014 pol (0,356 mm) previamente posicionado.

« Sob fluoroscopia, faga avangar o balao até ao local da lesao. Posicione cuidadosamente o balao
na lesao utilizando os marcadores radiopacos distal e proximal.



« Encha o baldo até a pressao desejada. Cumpra as pressoes de insuflacao do balao
recomendadas (consulte a tabela de conformidade).

« Se sentir alguma dificuldade durante a insuflacédo do baldo, ndo continue o procedimento;
remova o cateter. Repita a insuflacédo do baldo (no méaximo 10 vezes) até conseguir o resultado
pretendido.

+ 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.

DEFLAGAO EREMOGCAO DO BALAO

- Esvazie completamente o balao utilizando uma seringa ou um dispositivo de insuflagéo. Aplique
pressdo 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 mais longos
podem necessitar de um tempo de esvaziamento mais longo. Quanto maior for o diametro
da seringa, maior sera a succao aplicada. Para um esvaziamento maximo recomenda-se uma
seringa de 50 ml.
Esvazie o baléo retirando o vacuo na seringa de insuflacéo ou no dispositivo de insuflagéo.
Mantenha vécuo 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 do relégio. Se detetar
resisténcia durante a remocao, o baldo e a bainha devem ser removidos em conjunto como
uma unidade sob orientacao fluoroscopica, especialmente no caso de suspeita de fuga, ou
fuga efetiva, no baldo. Para esse efeito, agarre firmemente o cateter-balao e a bainha como uma
unidade e remova ambos em conjunto aplicando um movimento de tor¢do suave combinado
com tragao.

ISEN(;AO DE RESPONSABILIDADE DE GARANTIAE LIMITAQAO DE RECURSOS LEGAIS

A Merit Medical System, Inc atuou com diligéncia no fabrico deste dispositivo. A Merit Medical
System, Inc exclui todas as garantias, expressas ou implicitas por forca da lei ou de outra formas,
incluindo, entre outras, quaisquer garantias implicitas de comercializacdo ou adequacéo, desde
0 manuseamento e armazenamento deste dispositivo, assim como fatores relacionados com
o paciente, diagndstico, tratamento, procedimentos cirlrgicos e outras questdes para além do
controlo da Merit Medical System, Inc que afetem diretamente este dispositivo e os resultados
obtidos pela sua utilizagdo. A Merit Medical System, Inc néo sera responsavel por quaisquer
despesas, danos ou perdas acidentais ou consequenciais direta ou indiretamente resultantes da
utilizacao deste dispositivo. A Merit Medical System, Inc ndo assume, nem autoriza que qualquer
outra pessoa assuma em seu nome, qualquer outra garantia ou responsabilidade adicional em
ligagdo com este dispositivo.

TABELA 1. INFORMAGAO DE CONFORMIDADE RELATIVA AO CATETER ATP 0,014 POL
ADVOCATE™

Diametro do Balao
Pressao 1,25mm |1,5mm 20mm |25mm |3,0mm 3,5mm |4,0mm
(atm/kPa)
8/811* 1,23 1,57 2,05 2,53 3,03 3,55 4,09
10/1013 1,24 1,60 2,09 2,59 3,09 3,63 4,18
12/1216 1,26 1,63 2,13 2,63 3,15 3,69 4,25
14/1419 1,28 1,66 2,16 2,67 3,19 3,74 4,32

|16/1621 11,32 |69 219 [271  [324 [379  |439 |

*Pressao Nominal
PRESSAO DE RUTURA NOMINAL

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

Néo utilize se aembalagem estiver aberta ou danificada.

Atengao, consulte os documentos anexos

Néo reutilizar

Néo reesterilizar

Bainha introdutora

Presséao Nominal

Pressao de Rutura Nominal

Fabricante CE

Data de validade AAAA-MM-DD

Limite de temperatura superior

Esterilizado com dxido de etileno

Manter seco

Manter afastado da luz solar

o) Numero de lote

REF Numero de catalogo
& 0“'? Ateng;?og Leis federais (es.tringem a \{end:a deste dispositivo por ou segundo a
prescricao de um (profissional de satide licenciado)
% Apirogénico
Revestimento

Hidrofilo Revestimento Hidrofilo




Portuguese-Brazil

ALVOCATE

CATETER para ATP 0,014

INSTRUGOES DE USO

LEIA CUIDADOSAMENTE TODAS AS INSTRUCf)ES ANTES DO USO. A NAO OBSERVANCIA
DETODAS AS ADVERTENCIAS E PRECAU(;OES PODE RESULTAREM COMPLICAQ()ES.
Atabela de conformidade do baléo esta disponivel no rétulo do aro do produto. A conformidade do
baldo é medida a 37 °C (conformidade in vitro). Informagoes sobre compatibilidade com acessérios
estao disponiveis no rétulo do produto. A pressao nominal do baléo (PN) e a pressao de ruptura
classificada (PRC) séo indicadas no rétulo afixado na embalagem interna e na caixa da embalagem.
Né&o exceda a recomendacao de PRC.

DESCRIGAO 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 limen 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 sdo posicionados no
eixo dentro do baldo para permitir a visualizagao do cateter/baléo sob fluoroscopia. O cateter é
compativel com os fios guias de 0,014 polegada (0,356 mm).

A Familia de cateteres para ATP Advocate™ inclui varios tamanhos de baldo. O didmetro nominal do
baldo (mm) e o comprimento do balao (mm) estdo 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 baldes em determinadas pressoes. Pressoes superiores a pressao 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. Nao use o
produto se houver duvidas se ele é ou nao estéril. Armazene em um lugar escuro, seco e fresco.
Evite a exposicao prolongada a luz, solventes organicos, radiagdes ionizantes ou luz ultravioleta.
Ao remover da embalagem, inspecione o produto para garantir que nenhum dano tenha ocorrido.
Né&o pirogénico.

INDICAGOES

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

CONTRAINDICAGOES

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

ADVERTENCIAS

Este dispositivo é fornecido ESTERILIZADO e destina-se ao uso em um Unico paciente.
A reutilizacao, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem 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 reutilizacao, o reprocessamento ou a reesterilizacao
poderdo também criar o risco de contaminagao do dispositivo e/ou provocar infec¢ao no
paciente ou infec¢ao cruzada, incluindo, entre outras, transmissao de doenca(s) infecciosa(s)
de um paciente para outro. A contaminagéo do dispositivo pode causar ferimentos, doenca ou
morte do paciente. Apds o uso, descarte o produto e a embalagem de acordo com a politica do
hospital, administrativa e/ou governamental local.

Este dispositivo sé 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 didametro de inflagdo do balao deve se aproximar do
diametro do limen do vaso no local de inflagao pretendido.

ATENCAO: nao exceda a pressao de ruptura classificada. Recomenda-se um manémetro 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.

Nao 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 pressao ou injecao 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 dilatagdo devem ser realizados sob orientacéo fluoroscépica, com
equipamento de raios X apropriado.

O dispositivo deve ser usado com atencao para os procedimentos que envolvem lesdes
calcificadas, devido a natureza abrasiva dessas lesdes.

Deve-se tomar cuidado para nao apertar excessivamente a valvula hemostatica ao redor do eixo
do cateter, uma vez que a constricao pode ocorrer e afetar a inflagao/deflagédo do balao.

Se houver resisténcia em qualquer momento durante o procedimento de insercdo, ndo
force a passagem. A resisténcia pode causar danos ao dispositivo ou limen. Retire o cateter
cuidadosamente.

Se houver resisténcia durante a remogao, 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 baléo e a bainha introdutora como uma unidade e retirar os dois juntos, usando um delicado
movimento de tor¢cao combinado com tracao.

Antes de remover o cateter da bainha introdutora, é muito importante que o balao esteja
completamente desinflado.

Ap0s o uso, elimine o produto de acordo com os requisitos de seguranca relacionados a
produtos contaminados por sangue.
POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS

As complicacdes que podem resultar de um procedimento de dilatacdo com baldo incluem, entre
outras:

Embolia gasosa

Aneurisma

Arritmias

Fistula arteriovenosa

Morte

Reagbes ao farmaco, reagdo alérgica ao meio de contraste
Endocardite

Hematoma ou hemorragia

Hipotensao

Reacéo pirogénica

Sepse/infeccao

Embolizacao sistémica

Episodios tromboembdlicos

Trombose vascular

Disseccao, perfuragao, ruptura ou leséo do vaso

SELECAO EPREPARAGAO 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 baldo e o mandril de transporte do dispositivo.
Prepare o limen do baldo com a mistura padréo de contraste e solugdo salina, conforme segue:
« Prepare uma mistura de meio de contraste e solucao salina normal de acordo com o
procedimento padréao (1:1)
« Adicione uma vélvula de retencéo e uma seringa de 20 ml ou maior, preenchida com a
solugao de contraste, a porta de inflagao.
-« Aponte o bico da seringa para baixo e aspire até que todo o ar seja removido do balao.
« Desligue a valvula de retencéo 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 solucdo 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 EINFLACAO 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 solucao salina heparinizada.

« Aplique presséo negativa no limen da porta de inflagdo antes da introdugéo. Avance o cateter
de dilatacao do balao no sentido anti-horario sobre um fio guia previamente posicionado de
0,014 polegada (0,356 mm).

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



« Infle o baldo até a pressao desejada. Siga as pressées recomendadas de inflagao do balao
(consulte o Cartao de conformidade).

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

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

DEFLACAO E RETIRADA DO BALAO
« Desinfle completamente o baldo usando um dispositivo ou seringa de inflagao. Aplique pressao

negativa no baldo por aproximadamente 60 a 120 segundos. Permita um tempo adequado para o

balao desinflar. NOTA: Bal6es com didmetros grandes e/ou comprimentos mais longos podem

exigir tempos de deflacdo mais longos. Quanto maior o diametro da seringa, maior a sucgao

aplicada. Para a deflagao maxima, é recomendada uma seringa de 50 ml.

Desinfle o balao puxando o vacuo na seringa de inflagao ou no dispositivo de inflagao.

« Mantenha o vécuo no balao e retire o cateter. A medida que retira o baldo do vaso, use um
movimento suave, delicado e constante no sentido horério. Se houver resisténcia durante a
remocao, entéo o baldo e a bainha devem ser removidos juntos, como uma unidade, e sob
orientacao fluoroscdpica, particularmente se houver conhecimento ou suspeita de ruptura ou
vazamento do baldo. Paraisso, € possivel segurar firmemente o cateter de baldo e a bainha como
uma unidade e retirar os dois juntos, usando um delicado movimento de tor¢cdo combinado
com tragao.

ISENCAO DE RESPONSABILIDADE DE GARANTIA E LIMITAGAO DE RECURSOS

A Merit Medical System, Inc. empreendeu cuidados razoaveis na fabricacao deste dispositivo. A
Merit Medical System, Inc. exclui todas as garantias, expressas ou implicitas por lei ou de outra
forma, incluindo, entre outras, quaisquer garantias implicitas de comercializacédo ou adequacao,
uma vez que o manuseio e armazenamento deste dispositivo, bem como fatores relacionados
ao paciente, ao diagndstico, ao tratamento, aos procedimentos cirdrgicos e a outras questdes
que estdo fora do controle da Merit Medical System, Inc. afetam diretamente este dispositivo e os
resultados obtidos com seu uso. A Merit Medical System, Inc. néo sera responsavel por nenhuma
perda, dano ou despesa incidental ou consequente, direta ou indiretamente decorrente do uso
deste dispositivo. A Merit Medical System, Inc. ndo assume, nem autoriza nenhuma outra pessoa a
assumir em seu lugar, nenhuma outra obrigacao ou responsabilidade adicional relacionada a este
dispositivo.

TABELA 1. INFORMAGOES DE CONFORMIDADE DO CATETER PARA ATP ADVOCATE™
0,014"

Diametro do balao
Pressao 1,25mm |1,5mm |20mm |25mm |30mm |35mm |40mm
(atm/kPa)
8/811* 1,23 1,57 2,05 2,53 3,03 3,55 4,09
10/1013 1,24 1,60 2,09 2,59 3,09 3,63 4,18
12/1216 1,26 1,63 2,13 2,63 3,15 3,69 4,25
14/1419 1,28 1,66 2,16 2,67 3,19 3,74 4,32
16/1621 1,32 1,69 2,19 2,71 3,24 3,79 4,39

*Pressdo nominal

PRESSAO DE RUPTURA CLASSIFICADA
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 confianca.

Néo utilize se aembalagem estiver aberta ou danificada.

Atencao, consulte os documentos anexos

Néo reutilize

Néo esterilize novamente

Bainhaintrodutora

Presséao nominal

Pressao de ruptura classificada

Fabricante EC

: Data de validade AAAA-MM-DD
"’ Limite superior de temperatura
STERILE[EQ Esterilizado por 6xido de etileno

Mantenha seco

Mantenha protegido contra exposicao a luz solar

LoT Numero do lote
REF Numero de catalogo
&OI'!'Y Atengéo:'Le‘is fgderais dleter.minam que este disposit'ivSJ SO pode serygndido
por (profissionais de satide licenciados) ou sob prescricao de tais profissionais
% Né&o pirogénico
Revestimento

hidrofilico Revestimento hidrofilico




Dutch

ALVOCATE

.014 PTA-KATHETER

GEBRUIKSINSTRUCTIES

LEES ALLEINSTRUCTIES ZORGVULDIG DOORVOOR GEBRUIK.ERKUNNEN 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.

BESCHRIJVING 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 .014 inch (0,356 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 c) voor
het expanderen of aanbrengen van stents.

WAARSCHUWINGEN

- Ditinstrument wordt STERIEL geleverd en is bedoeld voor gebruik bij één enkele patiént.
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 hetrisicoinhouden 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 het instrument kan leiden tot
letsel, ziekte of de dood van de patiént. 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.

- Ten einde het potentieel voor schade aan het bloedvat te reduceren, moet de opblaasdiameter
de diameter van het bloedvatlumen op de bedoelde opblaaslocatie benaderen.

« LET OP: zorg ervoor dat u de nominale barstdruk 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 BIJ GEBRUIK
« Brengdekatheterlangzaam 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.

Hetis 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 vacutim 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 0.014 inch
(0,356 mm) geleidingsdraad.

Breng de ballon onder fluorescopie naar de locatie van de laesie. Plaats de ballon 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).

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 legen
enmoet u ballon en introducerschede als één geheel verwijderen.

BALLONNEN LEGEN EN TERUGTREKKEN

- 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 leeglooptijd
nodig zijn. Hoe groter de diameter van de injectiespuit, hoe meer zuiging wordt toegepast. Voor
maximale leegloop wordt een 50 mlinjectiespuit aanbevolen.
Leeg de ballon door deze vacutim te trekken met de injectiespuit of het opblaasinstrument.

« Handhaaf het vacuiim op de ballon en trek te katheter terug. Gebruik tijdens het uit het bloedvat
terugtrekken van de ballon een soepele, voorzichtige, gestage beweging met de klok mee. Als
u bij verwijdering weerstand ondervindt, moeten de ballon en de introducerschede samen
als één geheel onder fluorescopische begeleiding worden teruggetrokken, met name als
u vermoedt dat de ballon gescheurd is of lekt. U doet dit door de ballonkatheter en schede
samen stevig vast te grijpen en ze samen terug te trekken. Gebruik een voorzichtig draaiende
beweging tijdens het trekken.

GARANTIEDISCLAIMER EN BEPERKING VAN VERHAAL

Merit Medical System, Inc, heeft dit instrument met alle redelijke zorg gefabriceerd. Merit Medical
Systems, Inc, verwerpt alle garanties, ongeacht of deze expliciet of impliciet zijn, gelden van
rechtswege of anderszins, inclusief maar niet beperkt tot impliciete garanties van verkoopbaarheid
of geschiktheid, aangezien het hanteren en de opslag van dit instrument alsmede factoren met
betrekking tot de patiént, de diagnose, behandeling, chirurgische procedures of andere zaken
die buiten de controle van Merit Medical Systems, Inc, liggen, rechtstreeks van invloed zijn op dit
instrument en op deresultaten die via het gebruik hiervan worden verkregen. Merit Medical System,
Inc, is niet aansprakelijk voor eventuele incidenteel of gevolgverlies of incidentele of gevolgschade
of onkosten, die direct of indirect voortkomen uit het gebruik van dit instrument. Merit Medical
System, Inc, aanvaardt geen andere of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in
verband met dit instrument en autoriseert ook geen enkele andere persoon om deze op zich te
nemen.

TABEL 1. NALEVINGSINFORMATIE ADVOCATE™0,014-INCH PTA-KATHETER

|16/1621
*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.

11,32 l1,69 219 271 324 379 |439 |

Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

Voorzichtig: raadpleeg de begeleidende documentatie

Niet geschikt voor hergebruik

Niet opnieuw steriliseren

T Introducerschede

Nominale druk

Nominale barstdruk (RBP)

Fabrikant EC

Gebruiken véor JJJJ-MM-DD

Bovengrens temperatuur

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Droog houden

Buiten bereik van zonlicht houden

LOT Partijnummer
REF Catalogusnummer
E(Orslv Let op: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit

instrument alleen worden verkocht door of op voorschrift van een (bevoegd
medisch beroepsuitoefenaar).

% Niet-pyrogeen
Hydrofiele laag

Hydrofiele laag

Ballondiameter
Druk 1.25mm |1,5mm |20mm [25mm |30mm [35mm [40mm
(atm/kPa)
8/811* 1,23 1,57 2,05 2,53 3,03 3,55 4,09
10/1013 1,24 1,60 2,09 2,59 3,09 3,63 4,18
12/1216 1,26 1,63 2,13 2,63 3,15 3,69 4,25
14/1419 1,28 1,66 2,16 2,67 3,19 3,74 4,32




Swedish

ALVOCATE

PTA-kateter p& 0,356 mm

BRUKSANVISNINGAR

LAS ALLA INSTRUKTIONER NOGGRANT FORE ANVANDNING. OM DU EJ TAR HANSYN
TILL ALLA 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 ar fast pa den inre forpackningen, samt pa fraktpaketet. Overskrid ej
rekommendationerna for 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 beldggning.

OTW-koaxialskaftets utformning har en ballong pa kateterns distala spets. Grenrérskopplingen
bestar av en styrtradslumen som later katetern ledas 6ver en styrtrad, och en fyllningsport som
anvénds for att fylla och tomma ballongen. Radiopaka markérer placeras pé skaftetinom ballongen
for att mojliggora visualisering av katetern/ballongen under fluoroskopi. Katetern &r kompatibel
med styrtradar pa 0,356 mm.

Advocate™ PTA kateterfamilj inkluderar ett flertal ballongstorlekar. P& styrtradens nav finns
information angiven om nominell ballongdiameter (mm) och ballongldngd (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. Innehallet ar sterilt vid ooppnad och oskadad forpackning. Anvéand ej produkten
om det &r osdkert 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 undersoka den for att forsékra dig om att
ingen skada har uppstatt. Icke-pyrogen.

INDIKATIONER
Advocate PTA-katetern ar 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 &r kontraindicerad for anvéndning i kranskarl eller det neurovaskuldra
systemet, eller nar det ej ar majligt att korsa mallesionen med en styrtrad, eller for utvidgning eller
leverans av stentar.

VARNINGAR

+ Enheten levereras i STERILT skick, och &r avsedd for anvéndning pa en enda patient.
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. Ateranvindning, ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa
enrisk 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.
Efter anvandning, kassera produkten och forpackningen i enlighet med sjukhusforeskrifter,
administrativa riktlinjer och/eller lokalt rédande regler.
Enheten bor endast anvandas av lakare som har erfarenhet och kunskap om tekniska aspekter
av perkutan transluminal angioplastik.
For att minska risken for karlskador bor ballongens fyllningsdiameter pa ett ungefar motsvara
diametern hos kérllumen vid det avsedda fyllningsstallet.
FORSIKTIGHET: &verskrid ej det nominella sprangtrycket. En tryckgivare rekommenderas fér att
overvaka trycket. Tryck som 6verskrider det nominella spréangtrycket kan leda till att ballongen
brister och potentiellt gora det omdjligt att dra ut katetern genom inféringshylsan.
Anvénd aldrig luft eller ndgot gasmedium for att fylla ballongen.
- Nar katetern exponeras for det vaskuldra systemet bor den mandvreras under hogkvalitativ
fluoroskopisk observation.
Mandvrera ej ballongen i fyllt tillstand.
Anvénd katetern fore datumet for senaste anvandning som finns angivet pa forpackningen.
- Katetern rekommenderas ej for tryckmatning eller vatskeinjicering.

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR ANVANDNING
For att undvika att katetern viker sig bor du fora fram den langsamt i sma steg tills styrtradens
proximala ande kommer ut fran katetern.

Dilatationsforfaranden bor genomféras under fluoroskopisk vagledning med lamplig
rontgenutrustning.

Enheten bor anvéndas med forsiktighet vid férfaranden som involverar férkalkade lesioner pa
grund av dessa lesioners strava karaktar.

Se till att ej dra at hemostasventilen runt kateterns skaft for hart, da detta kan leda till en
sammandragning som kan paverka fyllning/tdmning av ballongen.

Om du stéter pa motstand vid nagot som helst tillfélle under inféringsforfarandet bor du ej
forcera inforandet. Motstand kan leda till att enheten eller lumen skadas. Avldgsna katetern
forsiktigt.

Om du stéter pa motstand vid avlagsnande bor ballongen, styrtrdden och inféringshylsan
avlagsnas tillsammans som en enda enhet, sarskilt om du vet eller missténker att ballongen har
spruckit eller lacker. Detta kan astadkommas genom att ta ett stadigt grepp om ballongenheten
ochinfoéringshylsan som en enda enhet och avldgsna bada tillsammans, med hjélp aven varsam
vridande rorelse i kombination med dragkraft.

Innan katetern avldgsnas fran inforingshylsan ar det mycket viktigt att ballongen téms helt och
héllet.

Efter anvandning bor produkten kasseras i enlighet med sékerhetskrav for produkter som har
kontaminerats med blod.
MOJLIGA BIVERKNINGAR

Majliga komplikationer till foljd av ett ballongdilateringsforfarande inkluderar, men &r ej
begrénsade till:

Luftemboli

Aneurysm

Arytmier

Arteriovends fistel

Dodsfall

Lakemedelsreaktioner, allergisk reaktion mot kontrastmedia
Endokardit

Hematom eller blddning

Hypotoni

Pyrogen reaktion

Sepsis/infektion

Systemisk embolisering

Tromboemboliska episoder

Vaskuldr trombos

Dissektion, perforering, bristning eller skada av karl

VAL OCH FORBEREDELSE AV ENHET
« Véljen ballong som lampar sig for lesionens langd och kérlets diameter.
Seftill att valda tillbehor passar ballongkatetern enligt vad som anges pa etiketten.

Fore anvandning bor du undersoka férpackningen och katetern noggrant for att forsékra dig
om attingen skada har uppstatt.

Avldgsna ballongens skyddshylsa fran ballongen och ta bort transportpinnen fran enheten.

Forbered ballongens lumen med en standardmaéssig blandning av kontrastvatska 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 &r fylld till hélften med
kontrastlosningen, till fyliningsporten.

« Peka sprutmunstycket nedat och aspirera tills all luft har avldgsnats fran ballongen.

« Stang av kranen och bibehall vakuum i ballongen.

Advocate™-katetern for perkutan transluminal angioplastik (PTA) har en hydrofil belaggning.
Innan katetern fors in bor du aktivera beldggningen genom att sénka ned katetern helt i vanlig
koksaltlosning i ca 30-60 sekunder, eller genom att torka av katetern med en genomdrankt
gasvavssvamp. VARNING: Torka ej av kateterns yta med torr gasvav.

INFORANDE OCH FYLLNING AV BALLONGEN

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

Applicera negativt tryck pa fyllningsportens lumen fore inforandet. For fram ballongens
dilatationskateter moturs Gver en styrtrad pa 0,356 mm som har placerats pa plats tidigare.

For fram ballongen till lesionsstallet med hjélp av fluoroskopi. Placera ballongen férsiktigt Gver
lesionen med hjalp av saval distala som proximala radiopaka ballongmarkérer.

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



« Om du stoter pa svarigheter under fylining av ballongen boér du ej fortsétta; avlagsna katetern.
Upprepa fyllningen av ballongen (hogst 10 ganger) tills onskat resultat har uppnatts.

« Omballongens tryck tappas och/eller ballongen brister bor du tdmma ballongen samt avldgsna
ballongen och inféringshylsan som en enda enhet.

TOMNING OCH AVLAGSNANDE AV BALLONGEN
+ Tém ballongen fullstandigt med hjélp av en fyllningsenhet eller fyllningsspruta. Applicera
negativt tryck pa ballongen i ca 60-120 sekunder. Ge ballongen tillrackligt med tomningstid.
0BS! Ballonger som har stérre diametrar och/eller ar langre kan kréva léngre tdmningstider. Ju
storre sprutans diameter &r, desto storre blir den applicerade sugkraften. Fér maximal tomning
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 kérlet bor du
anvéanda en smidig, varsam, stadig rérelse medurs. Om du stéter p4 motstand vid avldgsnande
bor ballongen och hylsan avldgsnas tillsammans som en enda enhet under fluoroskopisk
vagledning, sérskilt om du vet eller missténker att ballongen har spruckit eller lacker. Detta kan
astadkommas genom att ta ett stadigt tag om ballongenheten och hylsan som en enda enhet
och avlagsna bada tillsammans, med hjalp av en varsam vridande rorelse i kombination med
dragkraft.

GARANTIFRISKRIVNING OCH ERSATTNINGSBEGRANSNING

Merit Medical System, Inc har vidtagit rimliga forsiktighetsatgarder vid tillverkning av denna enhet.
Merit Medical System, Inc utesluter alla garantier, vare sig uttryckliga eller underférstadda, som
foljer av lagstiftning eller andra regler, inklusive, men inte begransat till, underférstadda garantier
om saljbarhet eller Iimplighet, eftersom hantering och férvaring av denna enhet, savél som
faktorer som ror patienten, diagnos, behandling, kirurgiska ingrepp och andra faktorer som ej
kan kontrolleras av Merit Medical System, Inc direkt paverkar denna enhet och de resultat som
erhalls fran anvéndning av enheten. Merit Medical System, Inc ansvarar inte for oférutsedda skador,
foljdskador, forluster eller kostnader, som direkt eller indirekt uppstar pa grund av anvandning av
denna enhet. Merit Medical System, Inc varken patar sig, eller bemyndigar ndgon annan person
att pata sig for dess rékning, ndgon annan eller ytterligare skadestandsskyldighet eller ansvar i
samband med denna enhet.

TABELL 1. INFORMATION OM EFTERGIVLIGHET FOR ADVOCATE™ PTA-KATETER PA
0,356 MM

NOMINELLT SPRANGTRYCK
Nominellt spréngtryck baseras pa resultaten av in vitro-testning. Nominellt sprangtryck ar trycket
vid vilket 99,9 % av ballongerna kan 6verleva med 95 % sannolikhet.

Anvand inte om forpackningen dr 6ppen eller skadad.

laktta forsiktighet, kontrollera medféljande dokument

Ateranvind ej

Omsterilisera ej

Inforingshylsa

Nominellt tryck

Nominellt spréangtryck

Tillverkare i EU

Anvand senast AAAA-MM-DDD

Ovre temperaturgrans

Steriliserad med etylenoxid.

Ska hallas torr

Ballongdiameter
Tryck 1.25mm |1,5mm [20mm [25mm |30mm [35mm [40mm
(atm/kPa)
8/811* 1,23 1,57 2,05 2,53 3,03 3,55 4,09
10/1013 1,24 1,60 2,09 2,59 3,09 3,63 4,18
12/1216 1,26 1,63 2,13 2,63 3,15 3,69 4,25
14/1419 1,28 1,66 2,16 2,67 3,19 3,74 4,32
16/1621 1,32 1,69 2,19 2,71 3,24 3,79 4,39

“Nominellt tryck

Utsétt inte for solljus

o) Partinummer

REF Katalognummer
&omv Férsikt!ghet:lf'ederal Iagstjftning (US'A) bggrénsgr ftzrséiljningen av denna
enhettill att saljas av eller pa order av (licensierad sjukvardspersonal)
% Icke-pyrogent.
Hydrofil

Hydrofil beldaggning

beldggning




Danish

ALVOCATE

.014 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 pé indpakningsaesken. Anbefalingerne for RBP ma ikke
overskrides.

ENHEDSBESKRIVELSE

Familien af Advocate™ Perkutane Transluminale Angioplasti (PTA) katetre 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
afenledetrads-lumen, der lader katetret kere 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 ledetrade pa 0,014 tommer (0,356 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 sammen 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 udbnet eller ubeskadiget. Dette produkt ma ikke bruges, hvis der er nogen tvivl
om at produktet er sterilt. Opbevares pa et merkt, tort og keligt sted. Undga leengere eksponering
for lys, organiske oplgsningsmidler, ioniserende stréling eller ultraviolet lys. Nar det tages ud af
indpakningen, skal produktet undersgges for at sikre det ikke har lidt nogen skade. Ikke-pyrogen.

INDIKATIONER

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

KONTRAINDIKATIONER

Advocate 014 PTA katetret er kontraindiceret til brug ved hjertearterier eller neurovaskulaere, eller
nar man ikke kan komme forbi méllaesionen med en ledetrad eller til udvidelse eller levering af
stenter.

ADVARSLER

Denne enhed leveres STERIL og er kun beregnet til én patientbrug. Genbrug, genbehandling

eller gensterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller fore til

enhedsfejl, som til gengaeld kan resultere i patientskade, -sygdom eller -dgd. Genbrug,
genbehandling eller gensterilisering kan ogsa skabe en risiko for kontaminering af enheden
og/eller forérsage infektion eller krydsinfektion hos patienten, herunder, men ikke begraenset
til, overfarsel af smitsomme sygdomme fra patient til patient. Kontaminering af enheden kan

medfere patientskade, -sygdom eller -ded. 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 tilteenkte sted for oppustningen.

« FORSIGTIG: Overskrid ikke det fastsatte spraengtryk. 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 gore det umuligt at treekke katetret tilbage gennem indferingsskeden.

« Brug aldrig luft- eller gasmidler til at puste ballonen op.

Nar katetret er i karsystemet, skal det handteres med gennemlysningsobservationer af hgj

kvalitet.

Ballonen ma ikke handteres, nar den eri oppustet tilstand.

Anvend katetret inden udlgbsdatoen, som er trykt pa pakken.

- Katetret ma ikke benyttes til trykmalinger eller indsprgjtning af vaesker.

FORSIGTIGHEDSREGLER FORBRUG
+ 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 rantgenudstyr.

« Anordningen skal bruges forsigtigt ved indgreb, der involverer forkalkede lzesioner pga. disse
leesioners ridsende natur.

Man skal veere 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 indsattelsen steder pa modstand, ma man ikke
gennemtvinge passagen. Modstand kan forarsage skade pa anordningen eller lumen. Katetret
skal treekkes forsigtigt tilbage.

Hvis der er modstand ved tilbagetraekningen, skal ballonen, ledetradden og indfaringsskeden
fjernes sammen som en enhed, iszer hvis man ved eller der er mistanke om ballonspraengning
eller lekage. Dette kan opnas ved at gribe fast om ballonkatetret og indferingsskeden som én
enhed og traekke begge tilbage samtidigt med en rolig vridende bevaegelse kombineret med
treek.

« Inden katetret tages ud af indferingsskeden, 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 begreenset til:
Luftemboli

Aneurisme

Arytmier

Arteriovengs fistel

« Dad

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
Vaelg en ballon, der passer til llengden af laesionen og karets diameter.
Verificer, at det udvalgte tilbehor passer il ballonkateteret som markeret.

Inden brug skal pakken og katetret ngje underseges 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-saltvandsoplesning som falger:
« Tilbered en blanding af kontrastmiddel og normalt saltvand if. standard procedure (1:1).
« Seet en stophane og en 20 ml eller storre sprojte, der er halvt fyldt med kontrastoplasningen
pé oppustningsporten.
« Vend sprgjtespidsen 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 indfgres, skal belaegningen aktiveres ved at nedsaenke katetret i normalt
saltvand i ca. 30-60 sekunder, eller katetret kan terres 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 indfgringen. For
ballonudvidelseskatetret fremad mod uret over en allerede placeret 0,014 tomme (0,356 mm)
ledetrad.

Med gennemlysning fores ballonen frem til laesionsstedet. Placer ballonen forsigtigt hen over
leesionen vha. bade den proksimale og den distale rentgentzette ballonmarker.

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

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

Hvis trykket i ballonen tabes og/eller der opstar brud pé ballonen, tages luften ud af ballonen, og
ballonen og indfgringsskeden tages ud som én enhed.

UDLUFTNING AF BALLONEN OG TILBAGETRAKNING
« Luften skal fjernes 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 lengere




tid til at blive helt flade. Jo sterre sprgjtens diameter er, desto storre er det brugte sug. Til
maksimal udluftning anbefales en 50 ml sprojte.

Traek luften ud af ballonen med et vakuumtraek pa oppustningssprojten eller
oppustningsanordningen.

Oprethold vakuum pé ballonen og traek katetret ud. Nar ballonen traekkes ud af blodkaret,
skal man anvende en jeevn, blad, rolig bevaegelse imod uret. Hvis der er modstand ved
tilbagetraekningen, skal ballonen og skeden fjernes sammen som én enhed styret af
gennemlysning, iseer hvis man ved, eller der er mistanke om ballonspraengning eller laekage.
Dette kan opnas ved at gribe fast om ballonkateteret og skeden som en enhed og treekke begge
tilbage samtidigt med en rolig vridende bevaegelse kombineret med traek.

ANSVARFRASKRIVELSE FOR GARANTI OG BEGRANSNING AF AFHJALPNING

Merit Medical System, Inc har udevet rimelig forsigtighed ved fremstillingen af denne anordning.
MeritMedical System, Incudelukkeralle garantier, uansetom de er udtrykkelige eller underforstaede
lovmaessigt eller pa anden vis, inklusive, men ikke begraenset til, alle underforstaede garantier om
salgbarhed eller egnethed, idet handtering og opbevaring af denne anordning savel som faktorer
i forbindelse med patienten, diagnosen, behandlingen, de kirurgiske indgreb og andre elementer
der er uden for Merit Medical System, Inc’s kontrol, direkte indvirker pa denne anordning og de
resultater, der opnas ved dens brug. Merit Medical System, Inc er ikke erstatningsansvarlig for noget
tilfeeldigt eller konsekvent tab, nogen skade eller udgift, der matte opsta direkte eller indirekte
fra anvendelsen af denne anordning. Merit Medical System, Inc hverken antager eller autoriserer
nogen anden person til at antage for sig noget andet eller yderligere erstatningsansvar i forbindelse
med denne anordning.

16/1621 |1,3z |1,59 |z,19 |2,71 |3,24 |3,79 |4,39 |

*Nominelt tryk

FASTSAT SPRANGTRYK

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.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller/og beskadiget.

Advarsel: Laes den medfelgende dokumentation

Genbrug ikke

Ma ikke gensteriliseres

Indfgringsskede

Nominelt tryk

Fastsat spraengtryk
TABEL 1. ADVOCATE™0.014” PTA KATETER OVERHOLDELSESINFORMATIONER
EC Producent
Ballondiameter
Sidste anvendelsesdato AAAA-MM-DD
Tryk(atm/kPa) [125mm |15mm |20mm [25mm [30mm |35mm |40mm
8/811* 1,23 157 2,05 2,53 3,03 3,55 4,09 @vre temperaturgraense
10/1013 1,24 1,60 2,09 2,59 3,09 363 4,8 [srerueleo | Steriliseret med ethylenoxid.
12/1216 126 163 2,13 2,63 315 3,69 4,25 -~ Holdes tart
14/1419 1,28 1,66 2,16 2,67 319 374 4,32 fi‘i‘ Holdes veek fra sollys

LOT Partinummer
REF Katalognummer
&0“']’ Forsigtig: If@lgeﬁamgrikgnsk (USA) fesd_eral lovgivning ma denne enhed kun
saelges af eller pa ordination af en (autoriseret sundhedsudgver)
% Ikke-pyrogen
Hydrofil

Hydrofil belaegning

belaegning




Greek

ALVOCATE

KAGETHPAZ A PTA .014

OAHTIEZ XPHZHX

AIABAZTE MPOXZEKTIKA OAEZ TIX OAHTIEXZ MPIN AMO TH XPHZH. H MH THPHZH
OAQN TQN NPOEIAOMNOIHZEQN KAI TON MPOO®YAAZEQN MMOPEI NA OAHTHZEI ZE
EMINAOKEX.

O mivaKkag CUHBATOTNTAG TOU UITAAOVIOU UTIAPXEL OTNV ETIKETA TOU TPOIdVTOG. H oupBatdtnta Tou
prmadoviov petpdratl otoug 37 °C (oupBatdtnta in vitro). MAnpo@opieg OXeTIKA pe TN oupBatotnTa
TwV €€0PTNHATWY UTTAPXOLV OTNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG. H OVOUAOTIKN TTHiECN TOU pUmaloviou
(NP) kat n ovopaoTikr miiean préng (RBP) avaypdgovTtal oTny £TIKETA TIOU gival TPOCAPTNHEVN
OTNV E0WTEPIKN CUCKELAGIA KAl 0TO KOUTI TNG ouoKeuaaiag. Mnv umepPaivete Tn ocUoTaON TNG
OVOUaOTIKNG TTieang pri&ng (RBP).

MEPITPAQH ZYZKEYHZ

H otkoyévela kaBetrpwv yla Stadeppikn Stavhikn ayyelomhaoTikn (PTA) Advocate™ gival un
£MMaVaYPNGIHOTOIGIHOL EMAVW amd To 08nyd cupua (OTW), nuievSoTikoi, opoagovikol oxediacpuol
KABETAPEG PE €va PITANOVI TOTIOBETNHEVO GTO TIEPIPEPIKO AKPO TOUG. TO TIEPIPEPIKS TURHA TOU
KaBeTAPa £XEL USPAPIAN EMKAANUYN.

O opoa&oviKOG OXeSIAOHOE EMAVW aTTO TO 08NYO CUPHA £XEL va PMTOAOVL OTO TIEPIPEPIKO AKPO
Tou kaBetrpa. O cvvSeopog MOANAMARG amoTeAeital améd évav auhd o8nyol cUPUATOG TTOU
EMTPEMEL TNV IXVNAGTNON TOu 08NYoL GUPHATOG amd Tov KAaBeTrpa Kat pia Bpa Sidtacng n ormoia
Xenotpomolgitat yia tn Sidykwon kat tnv anodidykwon tou prmaloviov. Ot aKTIVOOKIEPOI SeiKTeG
gival TomoBeTnpévol Tavw oTov dgova evtdg Tou pmaioviol yia va gival SuvaTtr n ameikovion
Tou KaBeTrpa/pUmaloviol uTéd akTivookommon. O Kabetripag gival cupBatog pe odnyd cuppata
0,014 wtowv (0,356 mm).

H otkoyévela kaBetripwv yia PTA Advocate™ mepihapBdvel moANG pey€On pmalovidv. Mavw
OTOV OHPANS TOou 08Nyou GUPHATOC TNG TTOAAATTAIIG AVayPAPOVTAL N OVOHACTIKN SIAUETPOG TOU
Hrmaloviol (mm) Kalt To PKog Tou pmraoviot (mm). Na Ti¢ SIapETPoUG Twv pumadoviwv oe Sedopéveg
TNECELG, AVATPESTE OTO SIAYPApHA EVSOTIKOTNTAG TOU MITAAOVIOU TTOU UTTAPXEL 0T GUOKEUAGTA TNG
OUOKEUNG. MEoelg Tou umEPBaiVOuV TNV OVOUACTIKN TTECN PrENG EVOEXETAL VA TIPOKAAECOUV TN
PAEN Tou prmaloviov.

TPOMOX AIAGEZHZ

Mapéxetal amooTelpwpévo pe agplo o&eldiou albBuleviou péoa o€ GUOKEVAODIES e AmOoXI{OHEVO
Gvotypa. Mpoopiletat yia pia xprion. ATOCTEIPWHEVO TIEPIEXOUEVO AV N CUCKELAGIA SeV EXEL
avolyTei f Sev gival KateoTpappévn. Mnv XpnoILOTIOLETE TO TTPOIOV OE TEPIMTWON ap@iBoAiag yia to
Qv TO TIPOIdV €ivat Moo TeIpWHEVO. DUNICOETAL GE OKOTEVO, OTEYVO Kot SposePd Xwpo. ATTOPUYETE
TNV TAPATETAPEVN EKBECN O WG, 0pyavIKoUG SIOAUTEG, lovTi(ouoa akTivoBolia 1 uTEPIWOEC WG,
Me Tnv ag@aipgon amo tn cuokevacia, ENéYETE To TIPOIOV yia va BeBaiwBeite 0Tt Sev €xel UTTOOTEL
BAGBN. Mn rupeToydvo.

ENAEIZEIZ

O kaBetripag Advocate PTA mpoopiletat yia S1a0Tohr pe umaAdvi Twv Aayoviwv, pnptaiwy,
lYVUOKWV, UTTO-lyVUOKWV Kal VEQPIKWY apTNeLwy, KaBwg Kat yla Tn Oepameia amo@pakTIKwy
BAaBwv o€ gyyevn 1) CUVOETIKA apTNPIOPAEPIKE oupiyyla alpokabapongd.

ANTENAEIZEIZ

O kaBetripag yia PTA Advocate™ Sev evSeikvuTal yia Xprion O OTEQaVIaie aptnpieg i oto
VEUPOAYYEIOKO OUCTNHA, 1} 6Tav Sev givat Suvatr n Starmépacn tneg PAGPNG oToxoU pe éva 0dnyd
oUPHA T VIO TNV EMEKTACN 1) XOPIynon OTEVT.

MPOEIAOMNOIHZEIZ
« Autn n cuokeur mapéxetat AMOZTEIPOMENH kat mpoopietat yia xprion o€ évav pdvo aoBevy.

H emavaypnoipomnoinon, n emavenegepyaaia r) n EMAVANOCTEIPWON EVOEXETAL va EMTNPEGCOUV

APVNTIKA TN SOUIKF AKEPAIOTNTA H/KAL VOl £XOUV WG AMOTENECHA TNV ACTOK{A TNG CUOKEUNG,

KATI TO OTT0{0, ME TN OEIPd TOU, UTOPE( VAl 08Ny OEL OE TPAUHATIONO, aoBévela 1i BavaTto Tou

aoBevoug. H emavaypnotpomoinon, n emavenegepyacia r) n EMavanooTeipwon eVOEXETAL ETTIONG

va Snuioupynoel kivduvo HOAVVONG TNG GUOKEUNG f/Kal va ipokaAéoel Aoilwén Tou acBevoug

1 SlaoTaupovpevn HOAUVON TOU AoBEVOUG, CUUITEPIANAUPBAVOUEVNG EVOEIKTIKA TNG HETASO0NG

Aowdwv voonudtwy amd évav acBeviy e AANov. H pdAuvon tng CUCKEUNG umopei va o8nynoet

O€ TPaUpATIoNd, aoBévela 1 Bavato Tou aoBevouc. MeTd Tn Xprion, amoppite To mPoidv Kat

TN CUCKELAGIA CUPPWVA LE TIG IOXVOUCEG VOCOKOHEIAKEG, SIOIKNTIKEG r/Kall TOTTIKEG PUBHIOELG.

Autr n cuokeun Ba TTPETTEL VAl XPNOIUOTIOLEITAL HOVO A6 1ATPOUG Ot OTIOIOL Eival EUTELPOL KAl

YVWOTEG TWV KNIVIKWV KA TEXVIKWV {NTNUATWV TNG SIaSePMIKAG SIAUNIKAG AYYEIOTAACTIKG.

« Ma TN peiwon tng evdexopevng mpokAnong BAAPNG ota ayyeia, n Siduetpog diataong Tou
praovioy Ba TTPETTEL va QVTICTOIXE KATA TIPOCEYYIoN TN SIAHETPO TOu auAoU Tou ayyeiou 6To
mipoopI{Opevo onueio Siataong.

« MPOZOXH: Mnv umepBaivete TV ovopaoTIKn Tiean prigne. fia tv mapakohouBnon g mieong,
OUVIOTATAL JI0 CUCKEUT HETPNONG TNG THECNG. Y€ TIEPIMTWON UMEPBAONG TNG OVOUACTIKAG
mieong pri&ng pmopei va mpokAnBei prién Tou prmaoviov Kat evdexopevn aduvapia anéoupong
ToU KABETHPA HECW TOU BNKAPIOV EICAYWYNG.

+ Mnv xpnoidoroleite moté aépa fy omoloSHOTE AePIWSEG UECO Yia TN SIdTacn Tou pmahoviol.

« ‘Otav o kaBeTpag ival eKTEDEIPEVOG OTO AYYEIOKO CUOTNHA, O XEIPIOHOG TOU TIPETIEL Va
TIPOYHOTOTIOIEITA UTTO OKTIVOOKOTTIK TIAPAT PN UPNARG TTOIOTNTAG.

« Mnv mpayHaTomolE(Te XEIPIOHO Tou pmahovioU ot Sidtaon.

« Xpnoiporolgite Tov KaBetrpa mptv amod v nuepopnvia AENG mou avaypdgetat otn
OuoKevaoia.

« O kaBetripag Sev cuVICTATAL IO LETPNON THEGNG I} £YXUON UYPWV.
NPO®YAAZEIZTIA TH XPHZH
la v amoguyn oTpéPAwong, MpowBeiTe Tov KABETHPA ApYd KAl OTASIAKA PEXPL TO TIEPIPEPIKO
K PO Tou 08Nyou GUPHATOG vVa TTPORANEL amd Tov KaBeTrpa.
O181a81kacieg SlaoToAG TPEmel va Sie€ayovTal uTTO aKTIVOOKOTTIKY KaBoSrynon e KatdAAnAo
£€OMAIOHO AKTIVOYPAPIKO EEOTTMOHO.
H ouokeun mpémel va xpnotpomnoleital pe mpoooyn yia Stadikacieg mou mepthapfdavouv
anoTITavwéVES BAABEC AOYW TNG amogeTIKNG GUONG AUTWV TwV BAaBwv.
JuVIoTATaL TIAVTA TIPOCOXT VIO VA NV OQiyYETE UTTEPBOAIKA TNV alpooTatiki BaABida yupw
arno 1o aTéhexog Tou Kabetripa, S1oTt pmopei va SnuiouvpynBei cuo@En mou Ba ennpedoet v
S16YKwon/amodIoyKwon Tou UrmaAoviol.

Av aioBavBeite avtiotaon omoladnmote oTiypr) Katd tn Stadikacia elcaywyng, unv
e€avaykdoete t SiéAevon. H avtiotaon evdéxetal va mpokahéoet BAGRn ot cuoKeun 1) oTov
QUNO. ATIOOUPETE TIPOCEKTIKA TOV KABETHpa.

Av aioBavbeite avtiotaon katd v amdoupaon, TOTE To UMaAdvL, To 08nyd cUPUA KAl To Bnkdapt
£loaywyng MPEMeLva apatpeboly wg Hia eviaia povada, dlaitepa av €xet e§akpiBwOEi 1 uapyet
uropia pri&ng fi Stapporig Tou umatoviov. Autd pmopei va emteuxBei KpatwvTag oTabepd Tov
KABETAPA ME UMTAAGVIE KAl TO BNKAPL EI0AYWYNG WG Ma EVIaial HovAada Kal armocUpovTAg Ta Kal Ta
800 padi, Je pia ATMa mEPIOTPOPIKN Kivnon o€ cuvduacpd pe TIRN.

Mpwv amoé v aaipeon tou Kabetrpa amod To BnKAPL El0ayWYNE givat TTOAD onuUavTiko To
prmaAovi va xel amoSIoyKwOEel TARpwG.

MeTd tn Xprion, amoppiyTe To MPOIOV CUPPWVA HE TIG ATTAITHOEIG ACPANELAG OXETIKA HE
TIPOIOVTA TTOU £X0UV HOAUVOE LE aipa.

MIOANEZ ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEZ

g mOavég emMmAOKEG TTou UImopEi va TpoKUYouv amnd pia Stadikacia S1aoToARG HE MITAAGVL
nep\apBdavovtal, LETagh GAAWY, Ol TTOPAKATW:

EpBoAn aépa
Avelpuopa
Appubpieg
ApTNPIoPAEBWSEC CUPIYYIO
Odvatog
AvTISpATELG OE PAPLOKA, AAEPYIKT QVTISPaON OTO OKIAYPAPIKO UEGO
EvSokapditida
Alpdtwpa r aipoppayia
Ynétaon
Mupetoyovog avtidpaon
Inatpio/Aoipwén
SUOTNUIKOG EUBONOHOG
OpopBogpPoAKo eMelcOSI0
Ayyelakn BpépBwon
« Alaywplopog, Slatpnon, pri&n 1 TPAUHATIOUOG ayYEiou
EMINOTH KAIMPOETOIMAZIA THEZ ZYZKEYHX
« EmAéETE éva pmalovi katdAAnAo yia to prikog g BAABNG kai T SIAUETPO Tou ayyeiou.

« BeBawwbeite 611 ta emheypéva eaptripata mpooappdlovTal 0Tov KABETHPa Pe Pmaldvi Omwg
QAVAYPAPETAL OTNV ETIKETA.
Mpwv amd tn xprion, eMBOEWPROTE TPOCEKTIKA TN CUCKEUAGIA Kal Tov KaBeTpa yla va
BeBaiwbeite 611 Sev SnpioupyriBnke Kapia BAARN KATA TV AMOCTOAN.
AQaIPEOTE TO MPOCTATEVUTIKO BNKAPL ammd To PMaAdVL Kal TO HAVEPENL ATOGTOANG Ao Tn
OUOKEeUN.
MPOETOIHAOTE TOV AUAG TOU MITAAOVIOU HIE TUTTIKO HEIYHA OKIAYPAPIKOU HECOU KAl UOIOAOYIKOU
0poL WG eENG:
MPOETOIPACTE €va PEIYHA OKIAYPAPIKOU HECOU KAl PUOIOAOYIKOU 0pOU CUMQWVA HE TNV
kavovikn Sladikacia (1:1).
STUVSEOTE pia oTPO@Iyya Kat pia oUptyya 20ml 1) eyaliTeQN, YEUIOUEVN KATA TO UIOU HE TO
oKlaypa@ikd SidAupa ot Bupa didtaong.
ZTPEYTE TO PUYXOG TNG CUPLYYAS TIPOG TA KATW KAl TIPAYHATOTIOOTE avappo@non HEXPL VA
apaipedei GAog 0 aépag armd To UMaAGVL.

« K\eioTe T 0TpO@LyYya KAt SIOTNPEFOTE TO KEVO GTO UITOAOVL.
Ot kaBeTripeg yia Sladeppikry Staulikn ayyelomaoTikr (PTA) Advocate™ gépouv pia uSpoPIAn
emkauyn. Mptv amo tnv loaywyr) Tou KABETHPa, EVEPYOTTOIOTE TNV emKAAuYn Bubifovtag
ToV KaBeTrpa HéCA O GUOIONOYIKO 0P yia TiEpimou 30-60 Seutepolemnta ) okourti{ovtag
TIPOG TA KATW TOoV KABETHPa pe pia Yala pmoTiopévn Pe @UOIONOYIKO 0pd. MIPOXZOXH: Mnv
OKOUTT{£TE MPOG TA KATW TNV EMPAVELN TOU KABETHpa pE oTeyv yala.



EIZATQrH KAIAIATAZH TOY MTAAONIOY
+ O kaBetripag yia PTA Advocate™ éxel oxeSl00Tel yla SIaSePUIKT EI0AYWYR XPNOLOTIOWVTAG
TNV TEXVIKN Seldinger.

+ ZeMNUVETE TOV AUAO Tou 08nyoL GUPHATOG e SIGAUHA NTTAPIVIGHEVOU PUGIOAOYIKOU 0pOoU.
AoKNAOTE apvNTIKN Tiieon oTov aulo TG BUpag diatacng mptv amd Tnv gloaywyn. Mpowbrote
Tov KaBETAPA SIACTOANG HE PITAAGVI APIOTEPOOTPOPA TIAVW ATTO £vVa TIPOTOTIOBETNHEVO 08NYO
oLppa 0,014 vtowv (0,356 mm).

Y16 AKTIVOOKOTTNON, TPOWONOTE TO UMAAOVI 0TO ONpEio TNG BAABNG. TOMOBETAOTE MPOTEKTIKA
TO MMAAOVL KATA HRKOG TNG BAABNG XPNOIMOTTOIWVTAG Kal Toug SU0 TEPIPEPIKOUG Kal EYYUG
QAKTIVOOKIEPOUG SEIKTEG TOU Pmmaloviov.

ONOMAZTIKH MIEXH PHZHZ

H ovopaoTtikn mieon pri§ng Baoiletal ota anoteléopata SoKIPwV in-vitro. H ovopaoTikn mieon
&g givat n mieon otnv omoia 10 99,9% Twv PMaAoOVIGV givat avOEKTIKA pe 95% Befatdtnta.

Mnv XPNOIUOTIOLEITE EQV N CUCKEUAGIA £XEL AVOIKTEL 1) UTTOOTEL BAGRN.

Mpoooxr}, CUMBOUAEUTEITE Ta CUVOSEUTIKA EVTUTIOL.

Mnv emavaypnotpoToleite

AIOyKWOTE TO UMTOAOVI OTNV TTiECT) TTOU BEAETE. TNPEITE TIC CUVICTWHEVEG TTIE S0y 1S
Tou prraloviov (BA. KapTa EvEoTIKOTNTAC).

Av avTipeTwTioeTe SUOKOAQ KATA TN SIOYKWON TOU HITAAOVIOU, PNV CUVEXICETE. APaIPEDTE TOV
kaBetripa. EmavaldBete T S16ykwon Tou pmaioviou (to oAU 10 popéc), Héxpt va emteuyOei To
€MOUUNTO aMOTENETHA.

Av n mieon Tou prmaloviov Xabei ry/kat TapousIacTel Prign Tou UMAAOVIOU, AmOSIOYKWOTE TO
UITAAOVI KOl APAPETTE TO HITAAGVL KA TO BNKAPL EI0AYWYNE WG pia eviaia povada.

AMOAIOTKQZH KAIAMOXZYPZH TOY MIMAANONIOY

+ ATOSI0YKWOTE TENEIWG TO PUTTANOVL XPNOIHOTIOIWVTAG MIA CUCKEUN amoSIoyKwaong i pia
oUptyya. AGKNOTE apVNTIKN TH{EDN 0TO UMAAOVL yia mepimou 60-120 Seutepolenta. AQHoTe
APKETO XPOVO yia va yivel amodioykwaon Tou praovio. EHMEIQEH: Ta priaAovia pe peyain
SIApETPO ry/Kal peyaAUTEPA PAKN eVEEXETaL va XpeldlovTal HEYOAUTEPO XPOVO armoSIOyKwong.
‘000 peyaAUTEPN gival n SIAPETPOG TNG CUPLYYAG, TOCO HEYOAUTEPN Eival n AvapPOPNoN TToU
gpapuoletal. Ma péylotn amodIoyKworn, CUVICTATAL pia oUPLyya Twv 50 ml.

+ ATTOSI0YKWOTE TO UIMANGVL IE AOKWVTAG avappo@naon otn ouptyya S1dyKwaong ) 0Tn GUCKELN
S1oyKwong.

+ AlaTNPROTE TO KEVO OTO PMAAOVL KAl AITOCUPETE ToV KaBeTrpa. KaBw¢ amooupeTal To UmaAov
amnd 1o ayyeio, XpPNOIHOTOOTE pia palakr, Amia, otabepr) kat Se§160TPOPN Kivnon. Av
aioBavBeite avTioTaon KATA TV andoupon, TOTE TO UMAAGVL Kal TO BnNKAp!L El0aywyn¢ TPETEL
va a@atpebolv we pia eviaia povada umod akTivooKomikh kaBodrynon, 1iaitepa av €xet
e€akp1PwOei 1 umdapxel umoyia prigng ry Stapporg Tou prmatoviol. Autd Pmopei va emTeuyDei
KPATWVTaG 0TaBEPA TOV KABETHPA HE HTTAAOVL KAl TO ONKAPL WG pia gviaia povada Kat
amocUPOVTAG Ta Kat Ta SUO pad, LE Hia ATTa TIEPIOTPOPIKN Kivon o€ GUVSUAOUO UE TPIRH.

AMOMOIHZH EFTYHZHZ KAIMEPIOPIZMOZ AMOKATAZTAZHE

H Merit Medical System, Inc €xel QoK Ol EOAOYN TIPOOOXT) TNV KATAOKEUH QUTHG TNG OUCKEUNG.
H Merit Medical System, Inc amokAegigl OAEG TIG EYYUNOELG, €ITE PNTEC E(TE UTTOVOOUHEVEG OTTO TN
vopoBeaia fj pe dAAo TpoTo, MEPINAUBAVOUEVWY, EVOEIKTIKA, TUXOV CLWTTNPWVY EYYURCEWV
EUMTOPEVOIUOTNTAG 1 KATAANNAGTNTAG, KABWG O XEIPIOUAG KAl N armoBrKELON AUTIAG TNG OUOKEUNG,
AMWE Kat oL TaPAYOVTEG TIou OXETI(ovTal e Tov aoBevry, Tn Sidyvwon, Tn Opareia, TiG XEPOUPYIKEG
emepPaceig kat AAa Bépata mépa amo Tov ENeyxo Tng Merit Medical System, Inc emmpealouv dpeoca
TN GUCKEUN QUTH| KAL TA AMOTEAEGHATA TTOU TIPOKUTTTOLV amd TN Xprion tne. H Merit Medical System,
Inc Sev @épet kapia euBUVN yia omoladrimoTe Tuxaia 1 emakoAoudn amwAela, BAGRN i damdvn mou
TIPOKUTITEL APECA 1 EMUETA OTTO TN XPHON AUTHG TNG ouokeunc. H Merit Medical System, Inc Sev
avahapPavel oUTe €0uctoSoTe( Kamolov GANO va avaAdfet yia Aoyaplaouo Tng omoladimoTe AAAn
1) EMIMA£0V VOUIKF) UBUVN 1} SECEUON OXETIKA LIE QUTH) Tr) GUOKELN.

MINAKAZ 1.MAHPO®OPIEZENAOTIKOTHTAZTOYKAOETHPATIAPTAADVOCATE™0,014"

ALGpETPOG Umaloviol
MNieon 1.25mm |[1,5mm |20mm |25mm |30mm |35mm |4,0mm
(atm/kPa)
8/811* 1,23 1,57 2,05 2,53 3,03 3,55 4,09
10/1013 1,24 1,60 2,09 2,59 3,09 3,63 4,18
12/1216 1,26 1,63 2,13 2,63 3,15 3,69 4,25
14/1419 1,28 1,66 2,16 2,67 3,19 3,74 4,32
16/1621 1,32 1,69 2,19 2,71 3,24 3,79 4,39

*OVOpaOCTIKA TTiEoN

Mnv emavanooTelpwVeTe

Onkdpt elcaywyng

OVOopaOoTIKA Tieon

OvopaoTikA Tieon préng

Kataokeuaotrg EC

Hupepopnvia Ariéng EEE-MM-HH

Avw 6plo Beppokpaciag

AmooTelpwONKe pe albulevoeibio

Makpid amo vypaaia

KpatrioTe pakptd armé 1o NMako gpwe

LOT ApiBuoc maptidag
REF ApIBpAC Katahdyou
& OT"Y Hpgqoxr]:lH ouoqnov&qkr'] vopoescl'q nsplopi(s! umr’]vm GUOKEI:'I"] yia n@\ncn
ano 1 KAT' EVTOAT LATPOU (EMAYYENUOTIO TOU TOPED LYEIOG UE KATAANAN ASELQ).
% Mn nupetoydvo
;_ﬁsgga‘; Y&pO@IAN emmkaAuYn
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ALVOCATE

0,014 PTA Kateteri

KULLANIM TALIMATLARI

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

Balon uyumluluk tablosu Uriin halka etiketinde bulunur. Balon uyumlulugu 37°C'de 6lcilur (in vitro
uyumluluk). Aksesuarlarin uyumluluguna iliskin bilgiler tirtin etiketinde bulunur. Balon Nominal
Basinci (NP) ve Patlama Basinci Anma Degeri (RBP) i¢ ambalaja ve ambalaj kutusu tizerinde eklenmis
etikette gosterilmektedir. RBP 6nerisini agmayin.

URUN AGCIKLAMASI

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

Tel Gistli koaksiyal saft tasariminda kateterin distal ucunda bir balon vardir. Manifold konektori
kateterin bir kilavuz tel Uzerinden izlenmesini saglayan bir kilavuz tel [imeni ve balonun sisirilmesi
ve sondurilmesi icin kullanilan bir Sisirme Portu igerir. Kateterin/balonun floroskopi altinda
goriinttilenmesini saglamak icin balon ierisinde saft lizerine radyopak isaretleyiciler yerlestirilmistir.
Kateter 0,014 in¢'lik (0,356 mm’lik) kilavuz tellerle uyumludur.

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

TEDARIK SEKLI

Soyularak agilan 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 trtini kullanmayin. Karanlik, kuru ve serin yerde saklayin. Isiga, organik ¢oziiclilere,
iyonize radyasyona veya ultraviyole isiga uzun siire maruz kalmasindan kaginin. Ambalaj agildiktan
sonra Uirlinde hasar olmadigindan emin olmak icin trlint inceleyin. Pirojenik degildir.

ENDIKASYONLAR

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

KONTRENDIKASYONLAR

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

UYARILAR

« Cihaz STERIL olarak saglanir ve tek hastada kullanim icindir. Tekrar kullanmak, tekrar islemden
gecirmek veya tekrar sterilize etmek cihazin yapisal biittinligu icin tehlike olusturabilir ve/veya
akabinde hastanin zarar gérmesi, hastalanmasi veya 6liimiiyle sonuclanabilecek sekilde cihazin
bozulmasinayol agabilir. Tekrar kullanim, tekrar islemden gecirme veya tekrar sterilizasyon ayrica
cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya enfeksiyz hastaliklarin bir hastadan digerine
bulastiriimasi dahil fakat bununla sinirli olmamak tizere hastada enfeksiyona veya capraz
enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontamine olmasi hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina
veya 6llimiine neden olabilir. Kullanim sonrasinda, tirtin 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 kullaniimalidir.

« Damarlarda olabilecek hasar azaltmak igin balonun sismis durumdaki capi amaglanmis sisirme
yerindeki damar l[imeninin ¢apina yakin bir degere sahip olmalidir.

- DIKKAT: Patlama basinci anma degerini asmayin. Basinc izlemek icin bir basing takibi cihazinin
kullaniimasi 6nerilir. Patlama basinci anma degerini asan basing balonun yirtilmasina ve
introdserin kilif icerisinden kateterin geri cekilememe ihtimaline neden olabilir.

« Balonu sisirmek icin hava veya herhangi bir gazi kesinlikle kullanmayin.

« Kateter vaskdiler sistem icerisindeyken, ytiksek kaliteli floroskopik gézlem 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 6nerilmez.

KULLANMA iLE iLGiLi UYARILAR

- Bukilmeyi 6nlemek icin kateteri kilavuz telin proksimal ucu kateterden ¢ikana kadar kiictik
adimlarla yavasca ilerletin.

- Dilatasyon prosediirleri uygun rontgen ekipmani ile floroskopik kilavuz altinda ytrtitilmelidir.

« Cihaz, kalsifikasyon bulunan lezyonlardaki prosediirlerde, bu lezyonlarin agindirici yapisindan
dolay dikkatle kullaniimalidir.

Balonun sisirilmesini veya sondtirtilmesini etkileyebilecek bir daralma meydana gelebilecegiicin
kateter safti etrafindaki hemostatik valfin asin sikistinimamasina 6zen gosterilmelidir.

Yerlestirme proseduiri sirasinda herhangi bir anda direncle karsilasilirsa gegmesi icin zorlamayin.
Direng, cihazda veya limende hasara neden olabilir. Kateteri dikkatle geri cekin.

Cikarirken direng hissedilirse, 6zellikle balonun yirtildigi veya sizdirdigi biliniyorsa veya bu
durumdan siipheleniliyorsa balon, kilavuz tel ve introdiser kilifi tek bir parca olarak gikariimalidir.
Bu, balon kateterinin ve introduser kilifinin tek bir parca olarak sikici tutulmasi ve nazik bir
cevirmeyle birlikte cekme hareketi kullanilarak bir arada ¢cekilmesiyle elde edilir.

Kateter introduser kilifindan ¢ikarilmadan 6nce balonun tamamen sénd(irtilmiis olmasi gok
onemlidir.

Kullandiktan sonra kanla kontamine olmus triinler ile ilgili glivenlik kosullarina gére trtini
ortadan kaldirin.

MUHTEMEL OLUMSUZ ETKILER

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

Anevrizma

Aritmiler

Arteriyovenoz fistul

. Olim

ilag reaksiyonlari, kontrast maddeye karsi alerjik reaksiyon

Endokardit

Hematom veya Hemoraj

Hipotansiyon

Pirojenik reaksiyon

Sepsis/Enfeksiyon

Sistemik Embolizasyon

Tromboembolik episodlar

Vaskiiler tromboz

Damar diseksiyonu, perforasyonu, ruptirii veya hasari

CiHAZ SECIMi VE HAZIRLIGI
Lezyon uzunluguna ve damar ¢apina uygun bir balon segin.
Secilen aksesuarlarin etikette gosterildigi sekilde balon kateterine uygun olacagini dogrulayin.

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 karisimr ile hazirlayin:

- Standart proseduire gére kontrast madde ve normal salinden bir karisim hazirlayin (1:1)

« Kontrast madde soluisyonu ile yarisi dolu 20 ml'lik veya buyuk bir enjektori ve bir stopkoku

Sisirme Portuna takin.

- Enjektor agzini asagi dogru tutun ve balondan tiim hava ¢ikana kadar aspire edin.

« Stopkoku kapali duruma cevirin ve balondaki vakumu koruyun.
Advocate™ Perkitan Transliiminal Anjiyoplasti (PTA) Kateterleri hidrofilik bir kaplamayla
kaplidir. 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 gazli bezle silmeyin.

BALONUN GiRMESi VE SiSiRILMESi

Advocate™ PTA Kateteri, Seldinger teknigi ile perkiitan olarak girecek sekilde tasarlanmistir.
Etiketteki Kilavuz tel Iimenini heparinize salin soltisyonu kullanarak yikayin.

Giristen 6nce Sisirme Portu liimenine negatif basing uygulayin. Balon dilatasyon kateterini
onceden konumlandiriimis bir 0,014 in¢’lik (0,356 mm'’lik) kilavuz tel tizerinde 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 cikarin. istenen sonug
elde edilene kadar balonun sisirilmesini tekrarlayin (maksimum 10 kere).

Balon basinci diiserse ve/veya balon yirtilirsa balonu séndiiriin ve balon ile introdiser kilifini tek
bir parca olarak ¢ikarin.

BALONUN SONDURULMESI VE GERIi CEKILMESI
- Balonu bir sisirme cihazi veya enjektor kullanarak tamamen séndiirtin. Balona yaklasik
60-120 saniye negatif basing uygulayin. Balonun sénmesi icin yeterli zaman taniyin.
NOT: Daha uzun ¢apli ve/veya daha uzun balonlarin sénme siiresi daha uzun olabilir. Enjektor
capi ne kadar btiytikse uygulanan emme gticli daha biiyiik olur. Maksimum sénme iin 50 ml'lik
bir enjektor onerilir.

« Sisirme enjektori veya sisirme cihazi Gzerindeki vakumu cekerek balonu sondurtin.



« Balonda vakumu muhafaza edin ve kateteri geri cekin. Balonu damardan geri cekerken diiz,  PATLAMA BASINCI ANMA DEGERI
nazik, sabit bir sekilde ve saat ydniinde bir hareketle geri cekin. Cikarirken direnc hissedilirse,  patlama Basinci Anma degeriin vitro test sonuclari esas alinarak belirlenmistir. Patlama Basinci Anma
6zellikle balonun yirtildigi veya sizdirdig biliniyorsa veya bu durumdan stipheleniliyorsa balon  degeri balonlarin %99,9'unun %95 giivenle saglam kalacagi basinctir.
ve kilif floroskopi kilavuzlugu altinda tek bir parca olarak ¢ikarilmalidir. Bu, balon kateterinin
ve kilifin tek bir parca olarak sikici tutulmasi ve nazik bir cevirmeyle birlikte gekme hareketi
kullanilarak bir arada gekilmesiyle elde edilir.

GARANTI BEYANI VE CARELERIN SINIRLANDIRILMASI

Merit Medical System, Inc bu triintn tretilmesinde makul derecede 6zenli davranmistir. Merit
Medical System, Inc; bu cihazin kullanimi, saklanmast ile birlikte hasta, tani, tedavi, cerrahi islemler
ile ilgili diger faktorler ve Merit Medical System'in kontrolu disindaki bagka nedenler bu cihazi ve
bu cihazin kullanimt ile elde edilen sonuglar dogrudan etkileyebilecedi icin herhangi bir sinirlama
olmadan ima edilen pazarlanabilirlik veya uygunluk garantisi dahil olmak tizere kanun geregi veya
baska bir sekilde ifade edilen veya ima edilen tim garantileri harig tutar. Merit Medical System bu
cihazin kullanimindan dogrudan veya dolayli olarak dogacak herhangi bir tesadiifi veya sonugsal
kayip, hasar veya masraftan sorumlu olmayacaktir. Merit Medical System, bu cihazile baglantili olarak
bagska herhangi bir sorumlulugu veya ek sorumlulugu veya yiikimliiligii almaz veya baska hicbir
kisinin bunu varsaymasina yetki vermez. T introdiiser kilifi

TABLO 1. ADVOCATE™ 0,014 iING PTA KATETER UYUMLULUK BILGiSi

Ambealaji agilmis veya hasarliysa kullanmayin.

Dikkat, ekli belgelere bakin

Tekrar kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

[N P] Nominal Basing

Balon Capi
Basing 1,25mm |[15mm [20mm |25mm |30mm |[35mm |40mm [RB P] Patlama Basinci Anma Degeri
(atm/kPa)
8/811* 1,23 1,57 2,05 2,53 3,03 3,55 4,09 “ AB Uretici
10/1013 1,24 1,60 2,09 2,59 3,09 3,63 4,18
12/1216 1,26 1,63 2,13 2,63 3,15 3,69 4,25 : Son Kullanim Tarihi YYYY-AA-GG
14/1419 1,28 1,66 2,16 2,67 3,19 3,74 4,32 -
16/1621 1,32 1,69 2,19 2,71 3,24 3,79 4,39 ( Ust sicaklik sinin

*Nominal Basing
STERILE[EQ Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Kuru yerde tutun

[sreriefeo
?
E.XS‘; Giines isigindan koruyun
[LoT

(0} Lot Numarasi

REF Katalog numarasi

& or"Y Dikkat: Federal yasalar, bu cihazin yalnizca uygun lisansli bir saglik pratisyenine
veya pratisyen siparisiyle satilmasina izin verir.

% Pirojenik degildir

Hidrofilik Kaplama
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CEWNIK W ROZMIARZE 0,014 DO PRZEZSKORNEJ
ANGIOPLASTYKI BALONOWEJ

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

PRZED UZYCIEM NALEZY DOKLADNIE 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 (zgodno$¢ in vitro). Informacje dotyczace
zgodnosci z akcesoriami s dostepne na etykiecie produktu. Nominalne cisnienie balonu (Nominal
Pressure, NP) oraz nominalne ci$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 wspotosiowg budowe
i balon zamontowany na dystalnym koricu. Dystalna cze$¢ cewnika ma powtoke hydrofilowa.

Wspotosiowy trzon przeznaczony do zaktadania na prowadniku jest wyposazony w balon na
dystalnym koricu cewnika. Rozgatezione ztacze sktada sie ze $wiatta prowadnika, co pozwala
na prowadzenie cewnika na prowadniku, oraz portu napetniania, stuzacego do napetniania
i oprézniania 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 0,014 cala (0,356 mm).

Linia cewnikéw do przezskérnej angioplastyki balonowej Advocate™ obejmuje balony w wielu
rozmiarach. Na zfaczce prowadnika ztgcza rozgatezionego oznaczono nominalna srednice balonu
(mm) oraz dtugo$¢ balonu (mm). Nalezy odnies¢ sie do tabeli zgodnosci balonéw dotaczonej do
wyrobu, aby sprawdzi¢ srednice balondw przy poszczegdlnych wartosciach cisnienia. W przypadku
przekroczenia nominalnego ci$nienia rozrywajacego 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. Wyrdb jest sterylny pod warunkiem,
ze opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone. Nie uzywac wyrobu, jesli 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 dystalneji tetnic nerkowych w celu leczenia niedroznosci naturalnej
lub syntetycznej przetoki tetniczo-zylnej do dializoterapii.

PRZECIWWSKAZANIA

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

OSTRZEZENIA
« Wyrdb jest dostarczany jako JALOWY i jest przeznaczony do stosowania wytacznie u jednego
pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowywanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja
moga naruszyc integralnos¢ wyrobu lub spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei
skutkowac uszczerbkiem na zdrowiu, chorobg lub zgonem pacjenta. Ponowne uzycie,
przygotowanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga takze stwarzac ryzyko
zanieczyszczenia wyrobu lub spowodowac u pacjenta zakazenie lub zakazenie krzyzowe,
m.in. przeniesienie choréb zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu
moze prowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu, choroby lub zgonu pacjenta. Po uzyciu produkt
wraz z opakowaniem nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami obowiazujacymi w szpitalu,
przepisami administracyjnymi lub przepisami ustanowionymi przez lokalne wtadze.
« Wyrobu moga uzywac wytgcznie lekarze majacy doswiadczenie i wiedze w zakresie klinicznych

itechnicznych aspektow przezskornej angioplastyki balonowe;.

Aby prawdopodobienstwo uszkodzenia naczynia byto mniejsze, srednica napetniania balonu

powinna by¢ zblizona do $rednicy swiatta naczynia w miejscu, w ktérym panuje sie napetnia¢

balon.

PRZESTROGA: nie przekraczac zalecanego nominalnego cisnienia rozrywajacego (RBP). W celu

monitorowania cisnienia zaleca sie uzywa¢ manometru. Cisnienie wyzsze od nominalnego

cisnienia rozrywajacego moze spowodowac pekniecie balonu i ewentualng niemoznosé

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 kontrola
badania fluoroskopowego generujacego obrazy wysokiej jakosci.

« Nie wolno manipulowac napetionym balonem.
« Cewnika nalezy uzy¢ przed uptywem daty waznosci podanej na opakowaniu.
- Nie zaleca sie uzywania cewnika do pomiaru cisnienia ani podawania ptynow.

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 wiasciwosci scierne.

Nalezy uwazac, aby nie dokreci¢ zastawki hemostatycznej wokédt 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. Opér moze spowodowac uszkodzenie wyrobu lub
Swiatta. Ostroznie wycofac cewnik.

Jesli podczas wyjmowania wyczuwalny jest opor, balon, prowadnik i koszulke wprowadzajacy
nalezy wyjac razem, zwlaszcza jesli doszto do wycieku z balonu lub jego rozerwania, lub
istnieje takie podejrzenie. Najlepiej mocno chwyci¢ jednoczednie cewnik balonowy i koszulke
wprowadzajaca i wycofac oba te elementy razem, stosujac delikatny ruch obrotowy potaczony
Zciggnieciem.

Przed wyjeciem cewnika z koszulki wprowadzajacej nalezy koniecznie upewnic sig, 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 sie m.in. z nastepujacymi
powikfaniami:

zator powietrzny;

tetniak;

zaburzenia rytmu serca;

przetoka tetniczo-zylna;

- zgon;

reakcje na lek, reakcja alergiczna na srodek kontrastowy;
zapalenie wsierdzia;

krwiak lub krwotok;

niedocisnienie tetnicze;

goraczka;

posocznica/zakazenie;

Zzatorowos¢ systemowa;

zdarzenia zatorowo-zakrzepowe;

zakrzepica;

rozwarstwienie, perforacja, rozerwanie lub uszkodzenie naczynia.

WYBOR | PRZYGOTOWANIE WYROBU

« Wybrac balon odpowiednio dopasowany do dtugosci zmiany i srednicy naczynia.
Korzystajac zinformacji na etykiecie, upewnic sig, ze wybrane akcesoria sg zgodne z cewnikiem
balonowym.
Przed uzyciem dokfadnie obejrze¢ opakowanie i cewnik, aby upewni¢ sig, ze nie doszto do jego
uszkodzenia podczas transportu.
Zdjac ochronng ostonke balonu z balonu oraz wyja¢ z wyrobu mandryn zatozony na czas
transportu.
Przygotowac $wiatto balonu, uzywajac standardowej mieszaniny srodka kontrastowego i soli
fizjologicznej, w sposob nastepujacy:
Przygotowac standardowg mieszanine srodka kontrastowego i soli fizjologicznej (1:1).
Podtaczyc¢ do portu napetniania kurek odcinajacy oraz strzykawke o pojemnosci 20 ml lub
wiekszej, napetniong do potowy roztworem srodka kontrastowego.
Skierowa¢ koncéwke strzykawki w dot i dokonac aspiracji, az cate powietrze zostanie
usuniete z balonu.
Zakreci¢ kurek odcinajacy i utrzymac préznie w balonie.
Cewniki do przezskérnej angioplastyki balonowej Advocate™ sa pokryte powtoka
hydrofilowa. Przed wprowadzeniem cewnika nalezy aktywowac powtoke, zanurzajac cewnik
w soli fizjologicznej na okoto 30-60 sekund lub przecierajac cewnik nasaczonym gazikiem.
PRZESTROGA: Nie przeciera¢ powierzchni cewnika suchym gazikiem.



WPROWADZANIE | NAPELNIANIE BALONU

« Cewnik do przezskérnej angioplastyki balonowej Advocate™ przeznaczony jest do

wprowadzania przezskornie technika Seldingera.

« Przeptukac swiatto prowadnika heparynizowana 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 0,014 cala (0,356 mm).
Pod kontrola fluoroskopowa wprowadzi¢ balon w miejsce zmiany. Ostroznie umiescic¢
balon tak, aby objat cata zmiane, kierujac sie dystalnymi i proksymalnymi znacznikami
nieprzepuszczajagcymi 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 wyja¢ cewnik.
Powtdrzyc¢ probe napetnienia balonu (maksymalnie 10 razy) az do osiggniecia pozagdanego
wyniku.
W przypadku spadku ci$nienia w balonie lub jego rozerwania oprézni¢ balon i wyja¢ go razem
zkoszulkg wprowadzajgca.

OPROZNIANIE BALONU I JEGO WYJMOWANIE

- Catkowicie oproznic balon, uzywajac urzadzenia do napetniania lub strzykawki. Zastosowaé
ci$nienie 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 wigcej czasu na oproznienie. Im wieksza srednica strzykawki, tym wigksza
sita zasysania. Aby catkowicie opréznic balon, zaleca sie stosowanie strzykawki o pojemnosci
50ml.
Opréznic balon, uzyskujac préznie w strzykawce do napetniania lub urzadzeniu do napetiania.

Zachowac préznie w balonie i wycofa¢ cewnik. Podczas wycofywania balonu z naczynia
stosowac tagodne, delikatne, rownomierne ruchy w kierunku zgodnym z ruchem
wskazéwek zegara. Jedli podczas wyjmowania balonu wyczuwalny jest opor, balon i koszulke
wprowadzajaca nalezy wyjac jednoczesnie pod kontrola fluoroskopowa, zwtaszcza jesli doszto
do wycieku zbalonulub 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.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCJI 1 OGRANICZENIE ROSZCZEN
Spotka Merit Medical System, Inc dotozyta nalezytej starannosci podczas produkgji tego wyrobu.
Spotka Merit Medical System, Inc nie udziela zadnych gwarancdji, bezposrednich ani dorozumianych,
namocy przepiséw ustawowych aniwinny sposéb, w tym, miedzy innymi, zadnych dorozumianych
gwarancji zgodnosci z przeznaczeniem lub przydatnosci do okreslonego celu, poniewaz
postugiwanie sie wyrobem oraz jego przechowywanie, jak réwniez czynniki zwigzane z pacjentem,
rozpoznaniem, leczeniem, zabiegami chirurgicznymi i innymi kwestiami, na ktére Merit Medical
System Inc nie ma wptywu, majg bezposredni wptyw na ten wyrdb oraz wyniki osiggnigte
w zwigzku z jego stosowaniem. Spotka Merit Medical, Inc nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci
z tytutu jakichkolwiek przypadkowych ani wynikowych strat, szkod czy wydatkéw wynikajacych
bezposrednio lub posrednio ze stosowania niniejszego wyrobu. Spétka Merit Medical System,
Inc nie zobowiazuje siebie ani nie upowaznia nikogo innego do przyjecia innej ani dodatkowej
odpowiedzialnosci zwigzanej z wyrobem.

TABELA 1. INFORMACJE DOTYCZACE ZGODNOSCI CEWNIKA DO PRZEZSKORNEJ
ANGIOPLASTYKIBALONOWEJ ADVOCATE™ W ROZMIARZE 0,014 CALA

Srednica balonu
Cisnienie 1,25mm |1,5mm |20mm |25mm |[3,0mm |3,5mm |40mm
(atm/kPa)
8/811* 1,23 1,57 2,05 2,53 3,03 3,55 4,09
10/1013 1,24 1,60 2,09 2,59 3,09 3,63 4,18
12/1216 1,26 1,63 2,13 2,63 3,15 3,69 4,25
14/1419 1,28 1,66 2,16 2,67 3,19 3,74 4,32
16/1621 1,32 1,69 2,19 2,71 3,24 3,79 4,39

*Cisnienie nominalne

NOMINALNE CISNIENIE 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.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Przestroga, nalezy zapoznac sie z zataczonymi dokumentami

Nie uzywac ponownie

Nie sterylizowac ponownie

Koszulka wprowadzajaca

[NP]

Ci$nienie nominalne

[RBP]

Nominalne ci$nienie rozrywajace

e

Wytworca na terenie WE

L Data waznosci RRRR-MM-DD
" ) Gorny limit temperatury
STERILE|EO Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Chronic przed wilgociag

Chronic przed $wiattem stonecznym

LOT Numer serii
REF Numer katalogowy
Onl Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym wyréb moze by¢ sprzedawany wytgcznie
R Only prews el ? '
przez lekarza o odpowiednich uprawnieniach lub na jego zalecenie.
% Wyréb niepirogenny
Z powtoka
hydrofilowa Z powtoka hydrofilowg




Russian

ALVOCATE

KATETEP )14 YTA 014

PYKOBOACTBO MO 3KCIMJIYATALUN

NEPEA UCMNOJIb3OBAHMEM BHUMATEJIbHO O3HAKOMbBTECb CO BCEMU
WUHCTPYKUUAMWU. HECOBNIOAEHWE BCEX MPEAYNPEXAEHUN U MEP
MPEAOCTOPOXXHOCTU MOXET MPUBECTU K OCIOXKHEHUAM.

Tabnuua cooTBeTCTBMA 6aNJOHOB [OCTYNHA Ha 3TUKeTKe npopaykTa. CooTBeTcTBME
6annoHa usmepsetca npu 37°C (cooTBeTcTBMeE in Vitro). UHGopMaLmsa 0 COBMECTUMOCTH C
NPUHAANEXHOCTAMY UMEeTCA Ha STUKeTKe NpofyKTa. HomuHanbHoe aasnexune 6annoHa (NP)
1 pacyeTHoe AaBneHue pa3pbiBa (RBP) ykasaHbl Ha Haknelike Ha BHYTPEHHEN ynakoBke 1 Ha
ynaKkoBOUHoI1 Kopobke. He npeBbilLalite pekomeHaaumm no RBP.

OMUCAHUE YCTPOMUCTBA

KaTteTep Ans upeckoxHom TpaHcItoMUHanbHol aHruonnactuky (UTA) cepun Advocate™ —
O[IHOPa30BbI NONYPACTAXKMMbIN KOAKCWasibHbIN KaTeTep AnA AocTaBku no nposoay (OTW)
C 6aJ'IJ'IOHOM, YCTAHOBJ/IEHHbIM Ha ero AUcTajsibHOM KOHLUe. ,D,VICTaJ'IbHaﬂ 4acTb KaTeTepa nmeet
rnppodubHoOE NOKpbITUE.

KoakcuanbHblii cTepeHb OTW vmeeT 6annoH Ha AUCTanbHOM KOHLe KaTeTepa. Pasbem
KOnneKkTopa COCTOUT U3 NONOCTM NPOBOSIOYHOrO NPOBOAHMKA, MO3BONAA OTC/IEXMBATb KaTeTep Ha
NPOBO/IOYHOM NPOBOAHVIKE, N NOPTa ANA pa3fyBaHUsA, KOTOprVI ncnonb3yeTca AnA HanoHeHuaA
n onycTtoweHna 6annoHa. PeHTFEHOKOHTpaCTHbIE MapKepbl pacnosioXeHbl Ha CTePXKHE BHYTPU
6annoHa, YTobbl BU3yanu3vpoBaTh KateTep/6annoH nof peHTreHockonueii. Katetep coemectm
NPOBOIOYHbIM NPOBOAHMKOM 0,14 atoiimos (0,356 Mm).

Katetep cepun Advocate™ BktouaeT B cebsi HECKONIbKO pa3MepoB 6anioHoB. 3annch Ha OCHOBe
NPOBOIOYHOTO MPOBO/HIKA O3HAYAET HOMUHANbHbIN ArameTp 6annoHa (Mm) v anuHy 6annoHa
(Mm). ObpaTuTeCh K TabniLie COOTBETCTBIIA GaNNOHOB, MPUIOKEHHON K YCTPOIICTBY, YTOObI y3HaTb
ArameTp 6annoHOB NpwW 3aaHHOM AaBneHun. [laBneHue, NpesbllatolLee pacyeTHoe AaBieHne
B3PbIBa, MOXET NPUBECTM K B3PbIBY GanioHa.

®OPMA BbIMYCKA

MocTaBnaeTcA CTePUIM30BaHHbIM OKMCbIO STUMEHa B YNaKOBKeE C OTC/lauBaeMol NOBEPXHOCTbIO.
MpefHa3HayeH ANnA OHOPa30BOro UCMOJb30BaHNA. YCTPONCTBO CTEPUIBHO, TONBKO ecin
ynakoBKa He BCKpbITa AW He NoBpex/eHa. He ncnonb3osatb YCTPOWNCTBO, €CIN €CTb COMHEHUA
B €ro CTepunbHOCTU. XpaHVITb B TEMHOM, NPOXJIafjHOM, CyXOM MecTe. M3beratb ANNTENbHOroO
BOB,U,EVICTBI/IH CBeTa, OpraHn4yecknx paCTBOpI/ITe}'IeI;I, MNOHM3NpYyOLWero n3nyyeHua nim
yanpad)moneTOBoro cgeTa. Nocne n3pneyeHmsa us YNaKoBKU, OCMOTpuUTe nspenve, 4yTOb6bI
y6e[UTbCA B OTCYTCTBUM NOBPEXAEHUN. AMMPOreHHO.

OBO3HAYEHUA

Katetep Advocate PTA npepHa3sHaueH Ans 6anoHHOM Aunataumy noaB3goLLIHON, GeapeHHON,
I'IO[:[KOﬂeHHOPI M NOYEeYHbIX apTepvu?l, KOHEUHbIX BETBEWN I'IO[:[KOﬂeHHOPI apTepun, a Takxe
AnAa neyeHuA 06CprKTVIBHbIX nospemneHmﬁ aApTEPUNOBEHO3HbIX d)I/ICTyJ'I ana ananusa,
CcHOPMUPOBAHHbBIX €CTECTBEHHbBIM 06PA30M, NN CUHTETUYECKUX.

NPOTUBOMOKA3AHUA

KateTtep Advocate gna YTA 014 npoTrBOMNOKasaH A1 UCNOJb30BaHNA B KOPOHAPHDBIX apTepuax
nnn cocyancTo-HePBHOM MNYy4Ke, U Korga HET BO3MOXXHOCTUY Nepeceyb LiesieBoe rnopaxkeHne c
MOMOLLbIO MPOBOJSIOYHOIO NPOBOAHMKA, a TakKXKe ANA paclupeHna N AOCTaBKU CTEHTOB.

NPEAYNPEXAEHUA

« [laHHoe ycTpoincTBo noctaBnsetca B CTEPUSIbHOM Buae n npegHasHayeHo ToNbKo Ans
OAHOPa30BOro NpuMeHeHus. OBTOPHOE 1CMoNb30BaHne, 06PaboTKa Un CTepunmsanms
MOTYT HapyWwnTb CTPYKTYPHYIO LIeNOCTHOCTb yCTpOI7ICTBa n/wnn npuBecTn K OTKasy
yCTpOI?ICTBa, 4TO, B CBOIO O4Yepenb, MOXET NMPUBECTU K TpaBMe, 3aboneBaHuio nn cmepTn
nauveHTa. [IoOBTOpHOE NCMoMb3oBaHye, NOBTOPHaA 06paboTka Uin NOBTOpHasA CTepunaLma
YCTPOWCTBA TakKe MOryT CO3AaTb PUCK €ro 3arpA3HEHNA U/ U NPUBECTU K MHOULIMPOBAHMIO
VNY NepekpecTHOMY UHGULIMPOBAHWIO NaLMEHTa, BKOYas, MOMUMO NpoYero, nepeaaydy
NHbEKLNOHHOTO 3aboneBanua (Mav 3aboneBaHni) OT OJHOrO MauUeHTa K APYromy.
3arpﬂ3HeHV|e yCTpOVICTBa MOXET NpUBECTU K TPaBME, 3a6051eBaHNI0 U CMepTU nauneHTa.
Mocne ncnonb3oBaHus YyTUnusnposaTtb NPOAYKT U YNaKOBKY cnefyeT B COOTBETCTBUMN
C YCTaHOBMNEHHbBIMN Ha YPOBHE GOMbHULIbI, HA 3IMUHICTPATVIBHOM YPOBHE WU Ha ypOBHE
MECTHOro NpaBnTeNbCTBa NPaBUNamm.

. ,ElaHHOe yCTpOI?ICTBO AOJIKHO NCNONb30BaTbCA TOJIbKO BpayaMu, KOTOPbI€ UMEIOT OMbIT N
3HaHUA KNIMHNKO-TEXHNYECKNX aCNeKToB l4peCKO)KHOI7I TpaHCﬂlOMVIHaﬂbHOI?I aHrMonNacTukK.

« Y10bbI YMEHbLUNTb BEPOATHOCTb NOBPEXAeHNA cocyaa, AnaMeTp pa3ayBa 6annoHa AOomKeH
NpUGINXXaTbCA K AraMeTpy OTBePCTUA COCYAa B MPearnosaraemon Touke paszyBa.

« BHVUMAHWE: He npeBblwainTe pacyeTHOe AaBreHre paspbisa. [Ina KOHTPoONA faBneHus
pexkomeHayeTca NCrnonb3oBaTtb MaAHOMETP. ﬂ,aBHEHVIe, npesBbllWaklee pacyeTHOE AaBeHne
pa3spbiBa, MOXET Bbi3BaTb pa3pblB 6annoHa 1 NCKMIUYNTb BO3MOXHOCTb CHATb KaTeTep yepe3
060/104KY MHTpOAbIOCEPa.

. HI/IKOFFla Heuncnon b3yI7ITe BO3AyXUnn l1l06yl0 ra3006pa3Hyro cpeny AnA HanonHeHuaA 6annoHa.

« Korpa kaTeTep BBOAMTCA B COCYAUCTYIO CUCTEMY, UM CrieflyeT ynpaBaaTb C MOMOLLbIO
BbICOKOKaueCcTBeHHOro 060pyaoBaHuA ANA $GioopocKonnyeckoro HabioaeHNA.

+ He ynpasnaiite 6anioHOM B Haay TOM COCTOAHMU.

+ Wcnonb3oBatb KaTeTep A0 NCTeYeHNA CPOKa FOIHOCTM, yKa3aHHOTO Ha yraKoBKe.

« KateTep He peKomeHAyeTCA NCNonb30BaTh /1A U3MEPeHA JaBNEeHNA UK 3aKauKu XKUAKOCT.

MEPbBI MPEAOCTOPOXHOCTU MPUUCNOJNIb30OBAHUU

Bo nsbexaHvie nepervba katetepa MeANIeHHO NPOABUraiiTe KaTeTep C He6OMbLIMM LAroM A0
Tex nop, NokKa 13 KateTepa He BbliAZieT NPOKCUMaJbHbIN KOHEL| HanpaBAioLLEero NPOBOSIOYHOrO
NpPOBOAHMKA.

I'Ipoue/:lypbl Avnatayun cnepgyet npoBOANTb NOA PEHTITeHONOrnYeCcKnmM KOHTpoiemMm C
COOTBETCTBYHOLUM PEHTTEHOBCKUM OﬁOpyﬂOBaHVIEM.

YCTPOMCTBO CieayeT Ncnonb3oBaTh C OCTOPOXKHOCTbIO AA NPOLeayp, CBA3AHHbIX C
KalbUMHNPOBAHHbIMU MOPaXKEHNAMN N3-3a a6pa3|/|BHoro XapakTepa 3Tnx nopameHmﬁl.

CnepyeT usberatb Ype3MepHON 3aTAXKKMN reMoCTaTUYEeCKOro KanaHa BOKPYr CTepXKHA
KaTeTepa, Tak Kak MOXeT BO3HUKHYTb Cy>KeHWe, BNvAioLLee Ha HarnoiHeHne/onycTolleHne
6annoHa.

Ecnu Bo Bpema npoLeaypbl BBEAEHUA KaTeTepa BO3HUKIIO CONPOTUBIEHNE, TO He BBOANTE
KateTep cunoit. CONnpoTUBIIEHNE MOXKET MPUBECTY K MOBPEXKAEHIIIO YCTPOCTBA VN OTBEPCTUA.
AKKYpaTHO U3BJIEKUTE KaTeTep.

Ecnv conpoTuneHve owwyLaeTcs npu yaaneHny, To 6anioH, NPoBOOYHbIM NPOBOAHMK 1
0605104Ka MHTPOAbIOCEPa AOMKHbI BbITb YAaNeHbl BMeCTe B KayecTse 6510Kka, 0CobeHHO ecnn
N3BECTHO WM NOAO03pPEBAETCA Pa3pPbiB UM yTeuKa 6annoHa. OT0 MOXXHO caenatb, Kpenko
06XBaTUB GanIoHHbIN KaTeTep 1 060/104KY MHTPOAbIOCePa Kak €ANHBIN 610K 1 CHATb UX 060MX
BMECTe, UCMOSb3yA CIerKa BpaLLaTeNbHOE AABVXKEHYIE B COYETAHUN C TATON.

I'Iepep, YAaneHvuem Katetepa u3 obonoukun NHTPOAbIOCEPA OYE€Hb BaXXHO MOJIHOCTbIO
OI'Iy(TOLIJVITb6aI1J'IOH4

Mocne ncnonb3oBaHUA yTUAN3KPYIATE YCTPOWCTBO COMMACHO TPebOoBaHMAM K 6e30MacHOCTM
OTHOCUTENDbHO 3arpA3HEHHbIX KPOBbIO yCTpOIZCTB.
BO3MOXHbIE HEBJIATOMPUATHBIE COBbITUA

CnepyoLyye 0CNoXKHEHNA MOTYT BO3HUKHYTb B pe3ynbTaTe npoLieaypbl Aunataumy 6annoHa, Ho He
OrpaHNYMBAKOTCA STUM NEPeYHEM:

BO3AyLUHaA SMbonVs;

aHeBpU3Ma;

apuTMIK;

apTeprioBeHo3HasA GrCTyna;

NeTanbHbI NCXOf;

peaKLyA Ha leKapCTBEHHbIE NpenapaTbl, annepruyeckan peakLma Ha KOHTPaCTHOE BELLEeCTBO;
SHAOKAPAWT;

remaToma Ui KpoBOU3NINAHNE;

rANOTEH3NA;

NPOreHHan peakLys;

cencnc/vHpeKums;

o6Las ambonmsauus;

Tpom6oamMboNMYecKne NPUCTYMbI;

BaCKyNAPHbIN TPOMO03;

pacceyeHvie, nepdopaLms, paspblB MU NOBPEXAEHNe COCYA.

BbIBOP M MOATOTOBKA YCTPOMUCTBA
« BblbepuTe 6anoH, COOTBETCTBYIOL ASIVIHE MOPaXKEeHUA 1 AraMeTpy cocyaa.
« Y6epuTech, YTo BbIGPaHHbIE MPUHALIEXHOCTY COOTBETCTBYIOT KaTeTepy 6assioHa.

+ MNepea NCNoNb30BaHKEM TIATENIBHO OCMOTPUTE YNAKOBKY W KaTeTep, 4Tobbl y6eanTbCA B
OTCYTCTBUM NOBPEXAEHUI BO BPEMSA TPAHCTIOPTUPOBKY.

« CHUMUTe 3alMTHYI0 060104Ky 6annoHa ¢ 6annoHa 1 TPaHCMOPTUPOBOYHbIN MaHAPEH C
yCTpoicTBa.
+ MoaroToBbTe OTBepCTUE GaNNoHa C MOMOLLbIO CTaHAAPTHON KOHTPACTHO-CONAHOM CMecH
cneaylolLmm obpasom:
« MpnroToBbTe CMeCb KOHTPACTHOrO BellecTBa U GpU3pacTBopa B COOTBETCTBUN CO
CTaHAapTHOM npoueaypoii (1:1)
« Knopty ana pasayBaHua npukpenuTe KpaH 1 Wnpuu Ha 20 M niv 6onblue, HanoNHEHHbIN
KOHTPACTHbIM PaCTBOPOM.

- HanpasbTe urny Wwnpuya BHA3 1 acNMpupyiiTe, noka Becb BO3ayx He 6yaeT yaaneH u3s
6annoHa.

« MoBepHUTE KpaH 1 CoXpaHu1Te Bakyym B GasioHe.

« Katetepbl Advocate™ ansa upeckoxHoi TPaHCIIOMUHaNbHON aHrmonnacTuku (YTA) MOKpbIThI
rMAPPOUNbHBIM NOKpbITUEM. Mepes BBOAOM KaTeTepa akTUBMPYITE NOKPbITUE, MOrpyxas



KaTeTep B 06blUHbIVi pacTBOP NPUMEPHO B TeueHre 30-60 ceKyHA Unu NpoTupas Katetep
HacbllweHHo mapnesoii ry6koi. BHUMAHUE! He npoTupaiiTe noBepXHOCTb KaTeTepa
cyxoi mapnei.

HAMOJIHEHUE N ONYCTOLUEHUE BAJIJIOHA
Katetep Advocate™ ana YTA npefHa3HaueH A1 UpeCKoXKHOTo BBEAEHUA C UCMONb30BaHNEM
TexHuKku CenbanHrepa.

npOMOVITE 3aKneeHHoe OTBepCTueE NMPOBOJIOYHOINoO NpoBOAHMKA C NMOMOLWbIO
renapvHU3NpBOaHHOToO d)VIBI/IOJ'IOI'I/ILIeCKOFO pacTBopa.

MNepep BBeeHVIEM NPUMEHMTe OTpHLIATENbHOE laB/IeH e Ha OTBEPCTIE MOPTa 1A pa3ayBaH/A.
MpopaBuHbTe KaTeTep AunaTayuy 6annoHa NPOTUB YaCOBOW CTPeNKW Haf NpeaBapuTenbHO
PacnosnoXeHHbIM MPOBOIOYHbIM NpoBoAHUKOM 0,014 atorima (0,356 Mm).

Moa pnoopockonuei NpogsrHbLTE 6annoH KMeCTy nopaxeHna. OCTOPOXXHO NoMecTuTe 6annoH
Ha MeCTO NopakeHnA, ncnonb3ya oba ANCTanbHbIX N NPOKCUManbHbIX PEHTTEHOKOHTPACTHbBIX
Mapkepa 6annoHa.

Hanonnwute 6annoH o xenaemoro AasneHus. Mpuaepxnsantecb peKomeHAyemMbIX
7 6 (cm. T y COOTBETCTBUA).

Ecnuv BO Bpems HanosHeHyA 6annoHa BO3HWKAIOT TPYAHOCTY, He MPOAONXKaiTe; yaanute
KaTeTep. [loBTOpMTE NpoLeaypy HanonHeHusa 6annoHa (Makcumy 10 pas), noka He Gyaet
AOCTUTHYT Kenaembiin pe3ynbrat.

Ecnv naneHvie 6annoHa TepaeTca n/vnm NpoNCXOANT Paspbis 6annoHa, onycTolumnTe 6anioH n
CHVMWUTE 6anNoH 1 060OUKY MHTPOABIOCEPA KaK €ANHDIN BIOK.

ONYCTOLWEHUE UOTCOEANHEHUE BAJIJIOHA
« MonHocTbio onycTownTe 6anoH C MoMoLblo UHAedNATOpa Unu wWnpuua. MpumeHante
oTpuLaTenbHoe aBneHue K 6annoHy B TeueHvie nprmepHo 60-120 cekyHa. OTeeauTe JOCTAaTOYHO
BpemeHu Ana onyctollenns 6annoHa. MIPUMEYAHUE: [ina onycTolenuns 6annoHos 60nbLIoro
AvameTpa n/unu ANVHbI MOXET NoTpe6oBaTbcs 6onblue BpemeHu. Yem Gonblue anameTtp
wnpwvua, Tem 6onbLue npumeHAemasn Cuia BcacbiBaHWA. ,El!'lﬂ MaKCMManbHO 6bICTp0I;I p.e¢nﬂu|/||/|
pexkomeHayeTca ncnonb3oBaTthb LWNPUL Ha 50 mn.

OnycTolmTe 6anNoH, NOTAHYB BaKyyMm Ha LNpuLie-MaHoOMeTpe 1 nHaednatope.

Moppep»unBaiiTe Bakyym B 6annoHe 1 cHummUTe Katetep. OTcoeanHAiTe GanioH oT cocyaa
POBHbBIM MArKMUM CTabWIbHBIM ABWKEHWEM MO YaCOBOW CTpesike. Eciiv npu oTkatoueHum
OLYyLIAeTCA CONPOTHBIEHNME, TO 6anNoH 1 0601104YKa AOMKHBI GbITb YAaneHbl BMecTe B
KauecTse 6510Ka Nof GpIIOPOCKONNYECKNM PYKOBOACTBOM, OCOGEHHO eCni U3BECTHO
WM NOJ03PEBAETCA Pas3pbiB UM yTeuka 6anioHa. JTO MOXHO CAenaTb, Kpenko o6xsatvs
6annoHHbIN KaTeTep 1 060MOUKY Kak €fVHbIN 610K 1 CHATb MX 060MX BMECTE, UCMONb3ys Crierka
BpaLLaTebHOE fIBUXKEHNE B COYETAHUN C TATOM.

OTKA3 OT NPEAOCTABJIEHUA TAPAHTUW U OTPAHUYEHUE CPEACTB NPABOBOW
SALLUTDI

Komnanua Merit Medical System, Inc nposaBuna pasymHylo OCMOTPUTENbHOCTb Mpw
M3roToBNeHUN 3Toro ycTpoiicTa. Merit Medical System, Inc nckntouaet Bce rapaHTuy, ABHbIE
1NN NoapasyMeBaemMble B CUTy 3aKOHa VM NHBIM 06Pa3oM, BKIIOYas, HO He OrpaHNYNBanCh,
niobble NofpasymeBaemble rapaHT TOBAPHOW NPUrOAHOCTY UM COOTBETCTBUA NOCKONbKY
TPaHCMOPTMPOBKa 1 XpaHeHM e JaHHOTO YCTPOICTBA, a Takxe PpaKkTopbl, Kacalolwmecsa nauveHTa,
[INarHo3a, JleYeHus, XMpypruyeckux NpoLeayp, 1 ApYrvx BONpoCoB, HaxofALMecs 3a npegenamm
KoHTpona Merit Medical System, Inc, HenocpeACTBEHHO BAVAIOT Ha 3TO YCTPOWCTBO 11 pe3ynbTaThl,
ronyyeHHble oT ero ncnonb3osaHus. Merit Medical System, Inc He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a
Nto6ble cnyyaiiHble NN KOCBEHHbIE NOTEPU, MOBPEXAEHNA U PACXOAbl, NPAMO AN KOCBEHHO
BO3HVKalOLWe B pe3y/ibTaTe NCNONb30BaHKA AaHHOro ycTpoiictea Komnanua Merit Medical
System, Inc He 6epeT 1 He yrNoNHOMOUMBAET oboe Apyroe NMLo 6paTb Ha ceba tobble Apyrue
[IOMOMHNTENbHbIE 06A3aTeNbCTBA M OTBETCTBEHHOCTb, CBA3aHHbIE C HACTOALLIVIM YCTPONCTBOM.

TABJIULLA 1 UHOOPMALINA COOTBETCTBUA KATETEPA ADVOCATE™ 0.014” 1A YTA

[AvameTp 6annoHa
JNaBneHne 1,25 Mm 1,5mMm 2,0mMm 2,5mMm 3,0mMm 3,5mMm 4,0 MM
(aTm/kMa)
8/811* 1,23 1,57 2,05 2,53 3,03 3,55 4,09
10/1013 1,24 1,60 2,09 2,59 3,09 3,63 4,18
12/1216 1,26 1,63 2,13 2,63 3,15 3,69 4,25

14/1419 1,28 1,66 2,16 2,67 3,19 3,74 4,32
16/1621 1,32 1,69 2,19 2,71 3,24 3,79 4,39
*HomuHanbHoe faBneHve

PACYETHOE [ ABJIEHUE PA3PbIBA

PacyeTHoe flaBneHne pa3pbiBa OCHOBaHO Ha pe3ysbTaTax UCMbITaHWii in-vitro. PacyeTHoe
[laB/ieHne pa3pbiBa — 3TO aB/eHune, Npu KoTopom 99,9 % 6annoHOB ocTaHyTCA LienbiMu ¢ 95 %
[ioneil BEPOATHOCTH.

He ncnonb3oBatb, €Civ ynakoBKa BCKPbITa Unvi NOBPeXAeHa.

BHUMaHve! O6paTnTech K CONPOBOAUTENBHO AOKYMEHTALMN.

He ncnonb3osatb NnoBTOpPHO!

He ctepunimzoatb noTOpHO!

O6orouKa HTpoabiocepa

HomuHanbHoe faBneHne

PacueTHoe AaBneHne paspbiBa

“ Mpowe3soaunTens B EC
: Wcnonb3osatb go M-MM-44

BepxHuii TemnepatypHbIi npeaen

r

CTepVIl'I 130BaHO OKCMAOM 3TUNEHA

XpaHnTb B CyXoM MecTe

3almLaTh OT BO3[ENCTBIA CONHEUHbIX Tyyen

LoT Homep naptumn
REF Homep no katanory
& Only BHumaHue! OefiepanbHblil 3aKOH pa3pellaeT Npofaxy AaHHOTo n3fenva
TOMbKO MO 3aKa3y (MMLEeH3MPOBaHHbIX Bpayeli).
% AnvnporeHHO
TnapodmnbHoe fnapodunbHOe NoKpbITUE
MoKpbITUE Ap P




Czech

ALVOCATE

KATETR .014 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 $titku na obale produktu. Shoda s balénkem je méfena pfi
teploté 37°C (shoda in vitro). Informace ohledné kompatibility s pfislusenstvim jsou dostupné na
Stitku produktu. Nominalni tlak balénku (NP) a Jmenovity tlak pfi roztrzeni (RBP) jsou uvedeny na
stitku pfipojeném k vnitfnimu baleni a na krabici baleni. Neprekracujte doporuceni pro RBP.

POPIS PROSTREDKU

Rodina katetrd 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.
Konstrukece koaxidlniho hiidele OTW ma balének na distalnim konci katetru. Rozdélovaci konektor
sestava zlumenu vodiciho dratu, ktery umoznuje katetru posouvat se pres vodicidrat ainfla¢ni port,
ktery se pouziva k nafouknuti a vyfouknuti balénku. Rentgenokontrastni markery jsou umistény
na htideli uvniti balénku tak, aby umoznovaly vizualizaci katetru/baldénku za poutziti fluoroskopie.
Katetr je kompatibilni s vodicimi draty o priméru 0,014 palcti (0,356 mm).

Rodina katetr(i Advocate™ PTA zahrnuje mnoho velikosti balonk(. Na néboji rozdélovace vodiciho
dratu je vepsan jmenovity pramér balonku (mm) a délka balénku (mm). Pro hodnoty priméru
balénku pii danych tlacich si prohlédnéte schéma kompatibility s balénkem, které je pfibaleno k
pistroji. Tlak, ktery presahuje jmenovity tlak pfi roztrzeni, miize zpUsobit prasknuti balénu.

ZPUSOB DODANI

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

INDIKACE

Katétr Advocate PTA je urcen k baldnkové dilataci iliakélnich, femoralnich, popliteélnich, infra-
poplitedlnich a rendlnich arterii a k lé¢bé obstrukénich 1ézi nativnich nebo syntetickych
arteriovendznich dialyza¢nich fistuli.

KONTRAINDIKACE

Katetr Advocate™PTA je kontraindikovan pro pouZitiv koronarnich tepnach nebo neurovaskularnim
systému, nebo kdyz neni mozno prekonat cilovou Iézi pomoci vodiciho dratu nebo kvdli rozsiteni
nebo zavadéni stent.

VAROVANI
- Tento pFistroj je dodavan STERILNI a je uréen pro jednorazové pouziti u jednoho pacienta.

Opakované poutziti, recyklace nebo resterilizace miZze narusit strukturdlni celistvost zafizeni

a/nebo muize vést k poruse zatizeni s nasledkem poranéni, nemoci nebo umrti pacienta.

Opakované poutziti, regenerace nebo resterilizace mize byt rovnéz pricinou rizika kontaminace

prostiedku a/nebo pfi¢inou infekce pacienta nebo prenosu infekce, véetné napf. prenosu

infekénich nemocizjednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni mtze vést k poskozeni,
nemoci nebo Umrti pacienta. Po pouziti produkt a obal zlikvidujte podle postupt nemocnice,
statni spravy a/nebo mistni samospravy.

Tento pfistroj by mél byt pouzivan pouze Iékafi, ktefijsou zkusenia znaliklinickych a technickych

aspektd perkutanni transluminalni angioplastie.

+ Pro snizeni moznosti poskozeni cév, by mél pramér nafouknuti balénku tvofit pfiblizné primeér
dutiny cévy na ur¢ené misté inflace.

« POZOR: nepiekracujte jmenovity tlak roztrzeni. Pro monitorovani tlaku se doporucuje méfidlo
tlaku. Tlak, ktery prekracuje jmenovity tlak roztrzeni, mlze zpsobit prasknuti balonku a
potencidlni neschopnost vytahnout katetr pfes pouzdro zavadéce.

- Knafouknuti balénku nikdy nepouzivejte vzduch ani zadné plynné médium.

Kdyz je katetr vystaven vaskuldrnimu 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 méreni 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 pfislusného
rentgenového zafizeni.
- Pristroj by mél byt pouzivan s opatrnosti pfi procedurach zahrnujicich kalcifikované léze kvuli
abrazivni povaze téchto lézi.

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

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

Pied vyjmutim katetru z pouzdra zavadéciho zafizeni je velmi dulezité, aby byl baldn zcela
vyfouknut.

Po pouziti odstrante vyrobek podle bezpecnostnich pozadavkl souvisejicich s produkty

kontaminovanymi krvi.

MOZNE NEZADOUCIi 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

Systemickd embolizace

Tromboembolické piihody

Cévnitromboza

Profiznuti cévy, jeji propichnuti, prasknuti nebo poranéni

VOLBA A PRIPRAVA PRISTROJE

« Vyberte si balonek pfislusny k délce léze a primeéru cévy.
Ovérte, zda je zvolené prislusenstvi pfipojeno k balénkovému katetru tak, jak je oznaceno
Stitkem.
Pted pouzitim opatrné prohlédnéte baleni a katetr a ovérte, 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 zptsobem:
Pripravte smés kontrastni latky a normalniho fyziologického roztoku podle standardniho
postupu (1:1)
Pripojte kohoutek a 20 ml nebo vétsi strikacku do poloviny napInénou roztokem kontrastni
latky k nafukovacimu portu.

Nasmérujte trysku stiika¢ky smérem doll a odsavejte, dokud neni z celého balonku
odstranén vzduch.

Uzaviete kohoutek a udrzujte podtlak v balénku.

Katetry pro perkutanni transluminalni angioplastiku (PTA) Advocate™ jsou potazeny hydrofilni
vrstvou. Pfed zavedenim katetru aktivujte vrstvu ponofenim 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 dratu heparinizovanym fyziologickym roztokem.

Pred zavedenim vyvirite na lumen nafukovaciho portu negativni tlak. Protahnéte balonkovy
dilata¢ni katetr proti sméru hodinovych rucicek pres predem umistény vodici drat o praméru
0,014 palce (0,356 mm).

Pod fluoroskopii posurite baldén na misto léze. Opatrné umistéte balonek pies |ézi pomoci
distalnich a proximalnich radiokontrastnich balénkovych markerd.

Nafouknéte balének na pozadovany tlak. Dodrzujte doporucené hodnoty tlaki pro
nafouknutibalénku (viz Karta shody).

Pokud pfi nafukovani balénku nastanou potize, nepokracujte; odstrante katetr. Opakujte
nafouknuti balénku (maximalné 10 krét), dokud nedosahnete pozadovaného vysledku.

Pokud dojde k ztraté tlaku v baléonku a/nebo k roztrzeni balonku, vyfouknéte baldonek a vyjméte
baldnek a pouzdro zavadéce jako jednotku.



VYFOUKNUTI A VYNDANI BALONKU:

+ Kompletné vyfouknéte balonek pomoci nafukovaciho zafizeni nebo sttikacky. Aplikujte podtlak
na balének pfiblizné po dobu 60-120 sekund. Dejte si dostatek ¢asu pro vyfouknuti baldnku.
POZNAMKA: Balénky s velkymi prliméry a/nebo vétsimi délkami mohou vyzadovat delsi dobu
vyfouknuti. Cim vétsi je primér stitkacky, tim vétsi bude pouzité sani. Pro maximalni vyfouknuti
doporucujeme 50 ml stiikacku.

Vyfouknéte balonek tlatenim vakua na nafukovaci stfikacku nebo nafukovaci zafizeni.

« Udrzujte vakuum na balénku a vytahnéte katetr. Jakmile je baldnek vytazen z cévy, pouzijte
hladky, jemny, stabilni pohyb ve sméru hodinovych rucicek. Pokud se po odstranéni projevi
odpor, pak musi byt balének a pouzdro odstranény spole¢né jako jednotka za pomoci
fluoroskopie, zvlasté pokud je zndmo nebo existuje podezieni na prasknuti nebo Unik balénku.
Toho Ize doséhnout pevnym uchopenim balénkového katetru a pouzdra jako jednotky a
vytazenim obojiho spole¢né pomoci jemného krouceni spolu s trakci.

ODMITNUTiZARUKY A OMEZENi NAPRAVY

Spole¢nost Merit Medical System, Inc. prokazala pfi vyrobé tohoto zafizeni pfimérenou péci.
Spolecnost Merit Medical System, Inc. vylucuje veskeré zaruky, at uz vyslovné nebo predpokladané
zakonem nebo jinak, vcetné, ale nikoliv vyhradné, jakychkoli predpokladanych zéruk vztahujicich
se k obchodovatelnosti nebo vhodnosti, protoze manipulace a skladovéni tohoto zafizeni, stejné
jako faktory vztahuijici se k pacientovi, diagndza, lé¢ba, chirurgické postupy a dalsi zalezitosti mimo
kontrolu spole¢nosti Merit Medical System, Inc pfimo ovliviiuji toto zafizeni a vysledky ziskané jeho
pouzitim. Spole¢nost Merit Medical System, Inc. neodpovida za nahodnou nebo naslednou ztratu,
skodu nebo vydaje, které pfimo nebo nepiimo vyplyvaji z pouzivani tohoto zafizeni. Spole¢nost
Merit Medical System, Inc. neprebira ani nezmocriuje zédnou jinou osobu, aby za ni prevzala,
jakykoli jiny zavazek nebo dalsi odpovédnost v souvislosti s timto pfistrojem.

TABULKA 1. INFORMACE O SHODE PRO KATETR ADVOCATE™ 0,014 PTA

JMENOVITY TLAK ROZTRZENI
Jmenovity tlak roztrZeni je zalozen na vysledcich testovani in-vitro. Jmenovity tlak roztrZeni je tlak,
pii némz pirezije 99,9% baldnkd pii 95% urovni divéryhodnosti.

Nepouzivejte, pokud byl obal otevien nebo je poskozeny.

Pozor, prostuduijte si priivodni dokumenty

Nepouzivejte znovu.

Opakované nesterilizujte

Pouzdro zavadéce

Nominalni tlak

Jmenovity tlak roztrzeni

EC Vyrobce

Pouzijte do data RRRR-MM-DD

Horni hranice teploty

5 Sterilizovano etylénoxidem

TERILE[EO
Primér balonku f‘f‘ Uchovavejte v suchu
Tlak (atm/kPa) | 1,25mm | 1,5mm 2,0mm 2,5mm 3,0mm 3,5mm |4,0mm =
8/811* 1,23 1,57 2,05 2,53 3,03 3,55 409 fi’i‘ Chranite pred slune¢nim svétlem
=
10/1013 1,24 1,60 2,09 2,59 3,09 3,63 4,18 .
12/1216 1,26 1,63 2,13 2,63 3,15 3,60 4,25 LoT Cislo SarZe
14/1419 1,28 1,66 2,16 2,67 3,19 3,74 4,32 REF Katalogové ¢islo
16/1621 1,32 1,69 2,19 2,71 3,24 3,79 4,39 . . ., ro . .
— &0“']’ Upozornéni: Federalni zdkony Spojenych Statd povoluji prodej nebo
*Nominalni tlak objednavani tohoto zafizeni pouze lékafi (nebo proskolenému pracovnikovi
zdravotnického zafizeni)
% Neni pyrogenni
S hydrofilnim

povlakem S hydrofilnim povlakem




Bulgarian

ALVOCATE

.014 PTA KATETbP

MHCTPYKL U 3A TPEBA

NPEANYNOTPEBA BHUMATEJIHO MPOYETETE BCUMKU UHCTPYKLUMN. HECNA3BAHETO
HA BCUYKUM NPEAYNPEXAEHUA N NPEAMNA3HU MEPKN MOXE AA AOBEAE A0
YCNOXHEHUA.

Tabnuuata 3a CbOTBeTCTBME Ha 6anoHa e HalMYHa Ha eTuKeTa 3a 06pbya Ha MPOAYyKTa.
CboTBeTCTBMETO Ha 6anoHa ce nsmepsa npu 37°C (cboTteeTcTBME in Vitro). UHpopmauuma 3a
CbBMECTUMOCTTa C akcecoapute MOXe ja HamepuTe Ha eTukeTa Ha NpoaykTa. HomuHanHoTo
HanaraHe (NP) Ha 6anoHa v HomnHanHoTo HanAraHe Ha paspylasaHe (RBP) ca nokasaHu Ha
eTMKeTa, NPMKPeneH KbM BbTpeLlHaTa OMakoBKa 1 Ha OrakoBbYHaTa KyTus. He npesuluaBaiite
npenopbkata 3a RBP.

OMUCAHUEHAYPEQA

CepusTa KaTeTpy Advocate™ 3a nepKyTaHHa TpaHCIyMUHanHa aHruonnactuka (PTA) ca
Hewu3non3Baem NoBTOpHoO over the wire (OTW) koakcraneH KateTbp ¢ 6anoH, MOHTUPAH Ha
OUCTanHUA My Kpait. [luctanHata yacT Ha KaTeTbpa 1Ma XUAPOPUIHO NMOKPUTHE.

[u3aiiHbT Ha OTW KoakcuanHms wadT uma 6anoH B AVUCTaNHKA BPbX Ha KaTeTbpa. KonekTopHuAT
KOHEKTOp Ce CbCTOW OT JlyMeH Ha HarnpaBnsABaLLmsA NPOBOAHVIK, KOWTO NO3BOMABa Ha KaTeTbpa
[la npocnefaBa HanpaenABaLUMA MPOBOAHNK, 1 OTBOP 3a HafyBaHe, U3MOoM3BaH 3a HajlyBaHe U
u3npasBaHe Ha 6anoHa. PEHTFreHOKOHTPaCTHITE MapKepu ca NO3ULMOHUPaHU BbpXy WadTa B
6anoHa, 3a Aa NO3BONAT BU3yanm3aLyATa Ha KaTeTbpa/6anoHa nop nyopockonus. KateTbpsT e
CbBMeCTVM C Bofauu ¢ pasmep 0,14 nHua (0,356 mm).

Cepunata kateTpu Advocate™ PTA BK/louBa MHOXECTBO pa3mepy 6anoHu. Bbpxy HakpaliHiiKa Ha
HanpaBABaLYMA NPOBOAHUK Ha KONEKTOPa Ca BMCaHN HOMUHANTHUAT AUaMeTbp Ha 6anoHa (Mm)
1 [ibIKMHaTa Ha 6anoHa (Mm). O6bpHeTe ce KbM TabnmuaTa 3a CbOTBETCTBUE € 6anoHa, onakosaHa
C YCTPONCTBOTO, 3a iUaMeTpuTe Ha 6anoHWTe Npu JafileHn HanAaraHua. HanaraHma, Kouto
HafsuLaBaT HOMVHaNHOTO HanAraHe Ha paspyluaBaHe, MoraT ia joBefjaT A0 NPbCBaHe Ha 6anoHa.

KAK CE JOCTABA

JlocTaBA ce cTepunv3npaH C eTuneHoB okcug B obenBalyn ce onakoBKu. [pefjHa3HaueH 3a
efiHoKpaTHa ynoTpeba. CTepuneH, ako onakoBKkaTa e HeOTBOPeHa U HenospeaeHa. He nsnonsgaiite
npoayKTa, ako MMa CbMHeHMe 3a ToBa fjanv NPOAYKTHT e cTepuneH. [la ce CbXpaHaBa Ha TbMHO,
CyXO 1 CTYAAeHO MACTO. M36ArsaiiTe NPOAbIKNTENHOTO N3M1araHe Ha CBETAMHA, OPraHUYHN
pasTBOPUTENN, IOHM3MPALYA PauaLya UU YNTpaBroeToBa CBeTMHA. [pean ussaxaaHe ot
onakoBKaTa npernefanTe NpoayKTa, 3a fja ce yBEPUTE, Ye HAMA NOBPeAN. ANNPOreHeH.

MOKA3AHUA

KaTteTbpbT Advocate PTA e npeaHa3HaueH 3a 6anoHHa junaTtaums Ha unnadHuTe, begpeHute,
nonnuTeanHuTe, UHGpanonanTeanHuTe 1 6bLOPEUYHNTE apTepPUN, KaKTo 1 3a NIeUeHNETO Ha
O6CprKTVIBHVI Ne31n Ha HATUBHU NN CUHTETUYHU apTEPUNOBEHO3HN AMANTU3HN ¢VICTy!'IVI.

MPOTUBOMOKA3AHUA

KateTbpbT Advocate™ PTA e npoTuBonokasaH 3a ynotpe6a B KOPOHapHU apTepunt Nnn B
HeBPOBACKyNapHW MecTa, UK KoraTo He MOXe Aia Npeceye LienieBata fe3uns ¢ HanpasnaBsall
NPOBOAHVIK V1 33 Pa3LUMPABAHETO UM [OCTaBAHETO Ha CTEHTOBeE.

NPEAYNPEXAEHUA

« To3n ypen ce goctasa CTEPUJIEH 1 e npeaHasHayeH camo 3a eJHOKpaTHa ynoTtpeba.
MoBTOPHOTO U3NoN3BaHe, 06pPabOTKa NN CTEPUNM3ALINA MOXE fla HapyLWK CTPYKTypHaTa
LANOCT Ha YCTPONCTBOTO W/ Aa AoBeAe A0 HEeN3NPaBHOCT, KOATO OT CBOA CTpaHa fa
NPWYNHN HapaHABaHe, 3abonABaHe UM CMBPT Ha nauveHTa. MosTopHaTa ynotpeba,
roBTOpHaTa 06paboTKa VAV NOBTOPHATa CTEPUIN3ALIMA MOTaT CbLyo Aa Cb3f[ajaT prcKose
OT 3aMbpCABaHNA Ha UHCTPYMEHTa 1/unm fja foBefaT A0 MHPEKTMpaHe Ha nauvieHTa, uim 4o
KpbCToCaHa H EKLWA, BKIIOUNTENHO, HO HEOrpaH1YaBaLLo ce 10 NpefjaBaHe Ha UHPEKLIMO3HO
3abonasaHe (3abonABaHWA) OT eAVH NAaLMEHT Ha AAPYT. 3aMbpPCABAHETO Ha ypeaa Moxe fja
foBefe [0 HapaHABaHe, 3a6onABaHe WY CMBPT Ha NauyuneHTa. Cnep ynoTtpeba usxsbpnete
NpoayKTa 1 OMakoBKaTa B CbOTBETCTBIE C MOAMTUKATA Ha GONHMLATa, aAMUHUCTPALMATE N/Min
Ha MeCTHOTO yrnpaBJieHue.
ToBa ycTpoNCTBO TPAGBa Aa Ce 13Mo3Ba Camo OT NIeKapy, KOUTO MMaT ONWT W 3HaHWA 3a
KIIMHNYHNTE U TEXHUYECKMTe acneKTU Ha NepKyTaHHaTa TpaHClyM1HaHa aHriorniacTuka.
3a Aa ce Hamanu Bb3MOXHOCTTa 3a NOBpefa Ha Cbfja, HaJlyBaeMUAT AnameTbp Ha 6anoHa
TpA6Ba Aa ce LO6NMKaBa A0 AVaMETbPa Ha lyMeHa Ha Cb/a B MNaHNPaHOTO MACTO 3a HaflyBaHe.
BHVIMAHWE: He npeBuwaBaiite HommHanHoTo HanAraHe Ha paspyLasaHe (RBP). Mpenopbusa
ce MaHOMeTbp 3a HabnlofjaBaHe Ha HanAaraHeTto. HanAraHe, HafBMLWAaBaLO HOMVHANHOTO
HanAraHe Ha paspyluaBaHe, MOXe fla loBe/ie A0 CNyKBaHe Ha 6anoHa 1 noTeHymnanHa
HeBb3MOXHOCT f1a Ce U3[ibpra KaTeTbpbT Npes3 1e311eTo 3a BbBeX/aHe.
HuKora He n3non3gaiiTe Bb3fyx Wu rasoobpasHa cpesa, 3a fja HaayeTe 6anoHa.
KoraTo KaTeTbpbT e 13/10’KeH BbB BacKy/lapHaTta cvcTema, Toil TpAbBa ja 6be MaHuMnynmpaH
MpY BUCOKOKaYeCTBEHO PpITyOPOCKONCKO HabmofeHNe.

+ He MaHunynuparite 6anoHa B HaayTO CbCTOsHIE.

« M3nonsgante KaTeTbpa npean nsTudaHe Cpoka Ha rogHOCT, MOCOYEH Ha OnakoBKaTa.

+ KaTeTbpbT He ce NpenopbyBa 3a U3MepBaHe Ha HaNAraHeTo UM UHXEKTUPAHE Ha TeYHOCT.
NPEANA3HU MEPKU NPU YNOTPEBA

3a Aa n3berHete nperbBaHeTo, I'IpVI[J,BI/I}KBaI;ITE 6aBHO KaTeTbpa Ha Mankn CTbIMKW, AOKAaTO
NPOKCUMANHUAT KpaVI Ha Harnpas/iABama NPOBOAHMK M3/ie3e OT KaTeTbpa.

MpoueaypuTe Ha gunatauma Tpabsa Aa ce NpoBexaat nog GpyopockonmyHO BOAEHE C
MOAXOAALO PEHTTEHOBO 060pyABaHe.

YcTpoiictBoTo TpAGBa Aa Ce 13MoM3Ba C MOBULLEHO BHUMaHWE Npu NpoLieslypy, BKIIOYBALLM
KanuupaHu nesnn, 3apagn a6p83VIBHI/Iﬂ XapaKTep Ha Te3n nesnun.

TpAbBa aa ce BHMMaBa Aa He 3aTerHeTe MHOrO XeMOCTaTYHaTa Klana OKoso LadTa Ha KaTeTbpa,
Tbil KaTo MOXe Aa HaCTbMNY CBMBaHe, KOETO Aa MOB/VAE Ha HaJlyBaHeTO/M3MNpa3BaHeTo Ha
6anoHa.

AKO Ce yCeTn CbNpoTyBa MO KOETO 1 [la € Bpeme Ha NpoLieflypaTta Npyvi BMbKBaHe, He HaTuCKalTe
focTbra. CbnpoTnBaTa MOXe Aa NPYUMHI NOBPEeAa Ha YCTPONCTBOTO UK yMeHa. BHumatenHo
u3Ternerte KateTbpa.

AKO Ce yCeTn CbnpoTUBa NPy OTCTPaHsABaHe, ToraBa 6anoHbT, HANPABNABALLMAT NPOBOAHUK 1
Lle31NeTo Ha VHTpoZtocepa TPsA6bBa fa 6baaT U3BafeH 3aeHO KaTo €AHO LANO, 0COBEHO aKo
€ 1N3BeCTHO 1unu ce npeanosnara Hann4yme Ha paskbCBaHe Ha 6anoHa nnm nstnyaHe. Tosa Moxe
Aa ce NoCTUrHe ypes 34paBo 3axBalllaHe Ha 6anoHHUA KaTeTbp 1 Ae3nneTo Ha MHTpoAlcepa
KaTo eAvHNLA 1 N3TernaHe Ha ABETE 3aefjHO, KaTo Ce N3Mo/3Ba NIEKO YCYKBALLO ABVKEHNE,
KOMGVHVPAHO C TPaKLMA.

I'Ipepu/l Aa n3BajnTe KateTbpa OT Ae3U1eTO Ha UHTPOACEPa € MHOTO BaXHO 6anoHbT Aa 6'b,Ele
Hanb/IHO M3MyCHaT.

Cnep ynoTtpe6a enviMyHypaiiTe NpogyKTa B CbOTBETCTBIE C M3MCKBaHKATA 32 6€30MacHOCT,
CBbP3aH C NPOAYKTY, 3apPa3eHi C KPbB.
NOTEHUWAJNTHUN HEXXEJIAHU CbBUTUA

CnepHuTe YCIOXKHEHNA MOraT Aja ca pesynTar oT npoledypa Ha AunaTtaums Ha 6anoH, Ho He morat
[na 6baar orpaHnyeHm fo:

Bb3aywHa em6onua

AHeBpu3ma

AputMnn

ApTepuo-BeHo3Ha pucTyna

CmbpT

JleKapCTBEHM peaKLyv, anepriyHa peakLmna KbM KOHTPACTHY BELeCTBa
EHpokapaut

Xematom unv xemoparus

XunepToHus

MporeHHa peakuma

Cencuc/vHdekuma

CuctemHa embonuzauys

Tpomboem6onnyHn enusoamn

BackynapHa Tpom603a

« [ncekuma Ha cbpoBeTe, Nnepdopaums, pasKkbCBaHe UM HapaHABaHe

WU3BOP U MOArOTOBKA HA YCTPOMCTBO
M36epeTe 6anoH, NoaxoAALL 3a Ab/KNHATA Ha Ne3VATa U VlaMeTbpa Ha Cba.
YBepeTe ce, Ye U3bpaHNTe akcecoapu CbOTBETCTBAT Ha 6aNOHHIA KaTeTbp, KaKTo € 0603HaueHo.
lMpeau ynotpeba BHUMaTENHO NPOBepeTe ONakoBKaTa 1 KaTeTbpa, 3a a NPoBepyTe Janii He ca
Bb3HMKHaNV NoBpe/y Mo Bpeme Ha AoCTaBKaTa.
OTcTpaHeTe 3aWuUTHaTa 06BMBKa Ha 6anoHa OT 6afoHa U TPaHCNOPTHNA WNUHAEN OT
YCTPOICTBOTO.
MpuroTeeTe 6aNOHHNA TyMeH CbC CTaHAAPTHa KOHTPACTHO-GU3MONOrNYHa CMeC, KaKTo clefBa:
« MpuroTeeTe cMeC OT KOHTPACTHO BELECTBO U HOPManeH GU3VIONOrYeH PasTBop CblacHO
CTaHfapTHaTa npouepypa (1:1)
« MpuKpeneTe cnnpaTeneH KpaH 1 CNPUHLIOBKa OT 20 M UM NO-TONAMA, MTb/IHa C KOHTPACTHA
pa3sTeop, KbM OTBOpa 3a HaflyBaHe.
- Hacouete HaKpaliH1Ka Ha CNPUHLIOBKaTa HafjoNy 1 aCNpUpaiTe, 0KaTo BCUYKUAT Bb3AyX
6bfe n3BageH ot 6anoHa.
« 3aTBOpETe CrpaTeH1A KNanaH 1 nofibpalite Bakyyma B 6anoHa.
KaTtetpute Advocate™ 3a nepKyTaHHa TpaHCIyMMHanHa aHrnonnactvka (PTA) ca mokputn
¢ xuapodunHo nokputue. Mpean NocTaBAHETO Ha KaTeTbpa akTVBUpPaiiTe NOKPUTUETO,
KaTo NoTonuTe KaTeTbpa B HOPMareH GU3MoNornyeH pasTBop 3a okono 30-60 cekyHan unu
n3bbpLueTe KaTeTbpa C HanoeHa Mapns. BHUMAHME: He ns6bpcBaiiTe NOBbPXHOCTTa Ha
KaTeTbpa CbC cyxa Mapns.

BbBEXAAHE HA BAJIOHA UHAYBAHE
« KaTteTbpbT Advocate™ PTA e npefiHa3HaueH fja ce BbBeXAa NepKyTaHHO, KaTo ce U3Mon3Ba
TexHuKaTa Ha Seldinger.



I'Ipomw?lTe JNlyMmeHa Ha O3Ha4yeHuA HanpaeBnAaBall NPOBOAHMK, C MOMOLLTa Ha XenapnuHn3snpaH
dusnonorvyeH pasteop.

anInO)KETe OTpULAaTeNHO HanAraHe Bbpxy lymeHa Ha OTBOpa 3a HaflyBaHe Npefu BbBeXAaHe.
MpuasnxeTe 6aNOHHNA KaTeTbp 3a Aunatauma o6paTHO Ha YaCOBHUKOBaTa CTpenka Haj
npeABapuTeNHO NO3ULMOHNPaHUA HanpaBnABaLY NPOBOAHMK oT 0,014 nHua (0,356 mm).

I'Ion d)nyOpOCKOI'IVIﬂ, npemecrteTte 6anoHa A0 MACTOTO Ha Nne3unAaTa. BHumaTenHo
no3suLnoHnpaiiTe 6anoHa Npes nesunATa, KaTo U3Non3BaTte AUCTaNHNTE Y NPOKCUMATHNUTE
PEHTIEHOKOHTPACTHIN 6anoHHY MapKepu.

Hapyinte 6anoHa fjo *enaHoTo HanAraHe. MpuabpxKaiiTe ce KbM NpenopbyaHuTe
HansraHuA 3a HagyBaHe 6anoH (Buxte Kaprtara 3a cboTBeTcTBME).

Ako nmare 3aTpyAHEHUA NPpU HayBaHETO Ha 63]10Ha, He I'IpO,El'bJ'I}KaBaVITe; n3BajeTe KateTbpa.
nOBTOpETe HalyBaHeTO Ha 6anoHa (MaKCVIMyM 10 I'I'bTI/I), AOKaTO Ce NOCTUrHe XenaHuAat
pesynrar.

AKO HansAraHeTo Ha 6anoHa ce I/I3I'y6VI n/vinu ce nossun Pa3KbCBaHe Ha 63!10Ha, ninycHete
6asnoHa n un3Bagete 6anoHa u Ae3UNeTo Ha MHTpoAlocepa KaTo eanHMLa.

WU3NPA3BAHE U U3TEMAHE HA BAJIOHA
+ M3npasHeTe HanbiHO 6anoHa C NOMoLLTa Ha YCTPOWNCTBO 3a HafyBaHe UM CNPUHLOBKa.
MpunoxeTe oTpuLaTENHO HanAraHe BbpXy 6anoHa 3a okono 60-120 cekyHan. OcTaBete
[OCTaTbYHO BpeMe, 3a Jja ce n3npasHu 6anoHst. BABEJIEMKKA: banoHuTe ¢ ronemu grameTpu
W/UAN NO-rofiemMmn Sb/HKMHU MOXe [la U3MCKBAT MOo-MPOAb/IKMTENTHO BPEME Ha M3npa3BaHe.
KonkoTo no-ronam e AnameTbpbT Ha CNPUHLIOBKaTa, TONIKOBa MO-ToffMa € CMyKaTe/lHaTa cuna,
KOATO Ce npunara. 3a MakcMasiHo 13npa3ssaHe ce npenopbysa 50 M CNPUHLIOBKa.

M3nycHeTe 6anoHa, KaTo U3TernATe Bakyym BbpXy CMPUHLOBKATa UM YCTPOMNCTBOTO 3a
HaplyBaHe.

MopabpialiTe Bakyyma Ha 6anoHa v usterneTe Katetbpa. [lokato 6aioHa ce U3Bax/a oT Cbaa,
V3M0M3BalTe MNAaBHO, HEXHO, CTABUHO ABVXEHIE MO MOCOKa Ha YaCOBHMKOBATa CTPesIKa.
AKO Ce yceTn CbNpoTHBa NPU OTCTPaHABaHe, ToraBa 6anoHbT 1 Ae3uneTo TpA6Ba fa 6baaT
V3BafieHu 3ae/JHO KaTo eiHO LiANo nog, $pnyopockonnyHo BogeHe, 0cobeHo ako ce npeanonara
Hannuue Ha pasKkbcBaHe Ha 6anoHa unu nsTyaHe. Tosa Moxe fa ce NOCTUrHe Ypes 3/1paBo
3axBalLaHe Ha 6anoHHUA KaTeTbp 1 AE3UNETO KaTo efiViHNLIA 1 U3TETNIAHE Ha ABETE 3ae[jHO, KaTo
Ce 113M10/13Ba N1EKO YCYKBALLIO [IBUXKEHME, KOMOVHMPAHO C TPaKLWA.

OTKA3 OT OTTOBOPHOCT Y OTPAHUYABAHE HA 3ALLIUTATA

Merit Medical System, Inc. e nonoxwna pasymHa rpuxa npu npor3BogCTBOTO Ha TOBA YCTPOWCTBO.
Merit Medical System, Inc n3kntouBa BCUUKY rapaHLnK, U3PUYHI MK Nogpasbupalyy ce oT 3akoHa
VAW MO APYT HauMH, BKIIOUNTENHO, HO 6€3 Aa ce orpaHmnyaBart 4o, BCAKaKBW nogpasbvpalum
Ce rapaHuuun 3a NnpoaaBaemocCT U rogHOCT, TbiA KaTo pa6OTaTa CbC N CbXPaHEHNETO Ha TOBa
yCTpOI7ICTBO, Kakto n ¢aKTOpMTE, CBbpP3aHu C NalMeHTa, AnarHo3ata, Iie4eHUNETO, Xpypruyecknte
npoLeaypu 1 Apyrv BbNpocy 13BbH KoHTpona Ha Merit Medical System, Inc npsko 3acarat Tosa
YCTPOIICTBO U pe3ynTaTuTe, NoslyyeHr oT HeroBoTo nsnonssaxe. Merit Medical System, Inc. He Hocu

*HomuHanHo HanAraHe

HOMUWHANTHO HAJIATAHE HA PA3PYLUABAHE

HomuHanHoTo HanAraHe Ha paspyllaBaHe ce OCHOBaBa Ha pesynTaTuTte OT U3nuTBaHe in vitro.
HomunHanHoTo HanAraHe Ha paspyLuaBaHe e HanAaraHeTo, Npy KoeTo 99,9% ot 6anoHuTe morat Aa
oueneAT ¢ 95% curypHocT.

He n3non3BaiiTe, ako ornakoBKaTa e OTBOpeHa v nospeseHa.

BHI/IMaHVIe, BVXKTe CbNbTCTBALUNTE JOKYMEHTU.

[la He ce n3non3ea NOBTOPHO

[la He ce cTepunM3vpa NOBTOPHO

[le3vne Ha UHTpoalocep

HomwuHanHo HansaraHe

HomuHanHo HanAraHe Ha pa3spyLuaBaHe

EC npowuzsoguTen

loaHo go pata IMrr-MM-44

[opHa rpaHuLa Ha TemnepaTtypaTa

CTeleﬂVBl/lpaHO CMN3N0/I3BAHETO Ha eTUIEHOB OKCNA

,Ela Ce CbXpaHsABa Ha CyX0 MACTO

,Ela Ce CbXpaHsABa Aaney OT UTbHYeBa CBET/INHA

OTrOBOPHOCT 3a KaKBITO 1113 € CyYaliHM v NoCreaiBaLLy 3ary6u, LTV Ui pasxoam, NpsKo i Lot Homep Ha naptuaa
KOCBEHO, MPOM3TNYaLLM OT 13MOM3BaHeTOo Ha ToBa ycTpoicTao. Merit Medical System He Bb3nara v
He ynbJIHOMOLLaBa APYro fivue Aa noema OT HeEroBo Me Apyru nv [ONb/IHNTENHU 3aAb/TKeHNA REF KaTanoxeH HOomep
NN OTTOBOPHOCTM BbB BPb3Ka CTOBa yCTpOl;lCTBO.
™ ” BHumaHue: OepepanHuaT 3akoH (CALL) orpaHuyaBa npogax6aTa Ha ToBa
TABJIMLA 1. UHOOPMALUA 3A CbOTBETCTBUE 3A KATETbP ADVOCATE™0,014” PTA &Oﬂl‘ﬁ yCTPOIICTEO A CTaBa OT VM N0 NPEAMMCaHIE Ha (TMLieH3MPaH NPaKTVKyBaLLy
[uameTbp Ha 6anoHa nexap).

Hanarane 1.25mm  |1,5mm |[20mm |25mm |3,0mm |35mm |40mm % ANMDOreHHO

(atm/kPa) P

8/811* 1,23 157|205 |25 303 355|409 Xopodunio

10/1013 1,24 1,60 2,09 2,59 3,09 3,63 418 nokpumie | XVAPOGUIHO nokpuTUe

12/1216 1,26 1,63 2,13 2,63 3,15 3,69 4,25

14/1419 1,28 1,66 2,16 2,67 3,19 3,74 4,32

16/1621 1,32 1,69 2,19 2,71 3,24 3,79 4,39




Hungarian

ALVOCATE

0,014 PTA katéter

HASZNALATI UTASITAS

HASZNALATELOTTALAPOSAN OLVASSAELAZUTASITASOKAT.HANEM TART BE MINDEN
FIGYELMEZTETEST ES ELOVIGYAZATOSSAGOT, AZ KOMPLIKACIOKHOZ VEZETHET.

A ballon megfelelési tablazata a termék gy(irticimkéjén talalhato. A ballon megfelelését 37°C-
on mérik (in vitro megfelelés). A tartozékok kompatibilitésara vonatkozé informaciok a termék
cimkéjén taldlhatok. A termék nominélis nyomésa (NP) és a névleges felszakitasi nyomas (RBP) a
belsé csomagolashoz erdsitett 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 irdnyitasi (OTW), részben kompatibilis, koaxialis tervezési katéterekbdl all, a disztalis
végiikre ballon van szerelve. A katéter disztélis részén hidrofil bevonat van.

AzOTW koaxidlistervezéstiridnal akatéter disztalis végén egyballontalalhato. Atobbagu csatlakozd
allegy vezetédrét-lumenbdl, amely lehetévé teszi a katéter vezetédrottal torténd iranyitasat, és egy
felfavo portbol, amely a ballon felfujasara és leeresztésére szolgal. A rontgensugarzast at nem
bocséto jelolok a rudra vannak helyezve a ballonon beliil, hogy lehetévé tegyék a katéter/ballon
fluoroszkdp alatti vizualizaciojat. A katéter 0,356 mm-es vezetédroéttal kompatibilis.

Az Advocate™ PTA katétercsalad tobbféle méretti ballont tartalmaz. A tobbagu csatlakozé
vezetédrot részére fel van irva a ballon nominalis atmérdje (mm) és hossza (mm). A ballonok adott
nyomason mért atméréi megtalalhatok az eszk6zh6z csomagolt ballon megfelelési téblazatban. A
névleges felszakitasi nyoméast meghaladé nyomés a ballon felszakadasat kozhatja.

KISZERELES

Etilén-oxid gazzal sterilizélva, feltépheté csomagolasban szallitjak. Egyszeri hasznalatra. Az eszkdz
steril, ha a csomagolas bontatlan és sértetlen. Ne hasznalja a terméket, ha kétséges, hogy steril-e.
SOtét, szaraz, hlivos helyen tarolja. Kerdlje el, hogy hosszabban ki legyen téve fénynek, szerves
oldoszernek, ionizalé vagy ultraibolya sugérzasnak. A csomaghbol vald kivételkor vizsgalja meg a
terméket, hogy meggy6z6djon réla, nem tortént-e sériilés. Nem pirogén.

JAVALLATOK

Az Advocate PTA katéter az iliakalis, femoralis, poplitealis, infrapoplitealis és renalis artériak
ballonos tagitasara, valamint a nativ vagy szintetikus arteriovendzus dializisfisztulak obstruktiv
elvaltozasainak kezelésére szolgal.

ELLENJAVALLATOK

Az Advocate™ PTA katéter hasznalata ellenjavallt a koronaerekben, neurovaszkularis
beavatkozasokhoz, olyan esetekben, amikor nem lehet a megcélzott Iéziot vezetédrottal elérni, és a
sztentek tagitasara vagy bejuttatasara.

FIGYELMEZTETESEK

Jelen eszkoz STERILEN kaphato és csak egyetlen betegen val6 hasznélatra szolgal. Az
ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkdz épségét és/
vagy az eszkoz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy
halalat okozhatja. Az tjrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizélas ezenkiviil az eszkoz
beszennyezédésének kockazatat is felveti, és/vagy fertézéshez, keresztfertézéshez vezethet a
betegnél, egyebek mellett fert6zé betegség(ek) egyik betegrél a masikra valo atvitelével. Az
eszkdz beszennyezédése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.
Hasznalat utan a terméket és a csomagoldst a korhdzi, a helyi kdzigazgatési és/vagy kormanyzati
eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

Az eszkozt csak olyan orvosok hasznalhatjék, akiknek megvan a tapasztalata és tudasa a
perkutan transzluminaris angioplasztika klinikai és technikai aspektusaival kapcsolatban.

Az érsériilés lehetéségének csokkentése érdekében a felfujt ballon d&tméréjének meg kell
kozelitenie az érlumen dtmérgjét a felfdjas kivant helyén.

« VIGYAZAT: Ne lépje tul a névleges felszakitasi nyomést. A nyomas monitorozésahoz
nyomdsmérét javasolunk. A névleges felszakitasi nyomast meghaladé nyomas a ballon
szakadasat okozhatja, és eléfordulhat, hogy a katétert nem lehet visszahtizni a bevezeté tokon
keresztil.

Soha ne hasznéljon levegét vagy gaznem(i anyagot a ballon felfujasara.

« Amikor a katéter érintkezik az érrendszerrel, j6 minGségu fluoroszkopikus megfigyelés mellett
kell mozgatni.

Ne mozgassa a ballont felfujt allapotban.

Hasznalja fel a katétert a csomagolason jelzett lejarati datum el6tt.

« Akatétert nem javasoljuk nyomasmeérés vagy folyadékbefecskendezés céljara.

HASZNALATI OVINTEZKEDESEK
« A csavarodas elkertilése érdekében mozgassa a katétert lassan elére, kis [épésekben, amig a
vezet6drot proximalis vége el6bukkan a katéterbdl.

« Atagitési eljarast fluoroszkopikus iranyitassal, megfeleld rontgenkésziilékkel kell végezni.

Az eszkodzt dvatosan kell elmeszesedett lézidkkal kapcsolatos eljardsokhoz hasznélni a 1éziok
dorzsolé jellege miatt.

Vigyéazzon, ne szoritsa tul a katéter rudja kortl a hemosztatikus szelepet, mert sztikilet
keletkezhet, ami befolyasolja a ballon felfujasat/leeresztését.

Ha a bevezetési eljaras soran barmikor ellenallast tapasztal, ne erdltesse az atjutast. Az ellenallas
azeszkdz vagy a lumen sériilését okozhatja. Ovatosan huizza vissza a katétert.

Ha az eltavolitaskor ellenallast érez, akkor a ballont, a vezetédrétot és a bevezet tokot egyiitt,
egyben kell kihtizni, kiilonésen, ha tudja vagy gyanitja, hogy a ballon felszakadt vagy ereszt.
Ezt gy lehet elérni, hogy erésen megragadja a ballonkatétert és a bevezeté tokot egyben, és
mindkettét kihtizza, enyhe csavaréd mozgassal kombinalva a hizast.

Nagyon fontos a ballont teljesen leereszteni, miel6tt kivessziik a katétert a bevezetd tokbdl.
Hasznalat utdn semmisitse meg a terméket a vérrel szenyezett termékekre vonatkozd biztonsagi
kovetelményeknek megfeleléen.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A ballontégitési eljdras kovetkeztében tobbek kozétt a kdvetkezd komplikaciok Iéphetnek fel:
Légembolia

Veréértagulat

Szivritmuszavar

Arteriovendzus fisztula

Halal

Gyogyszerreakcid, allergias reakcio a kontrasztanyagra

Endocarditis

Vérémleny vagy vérzés

Alacsony vérnyomas

Pirogén reakcié

Szepszis/fertézés

Szisztémas embolia

Thromboembodlids események

Vaszkularis trombdzis

Erek disszekcidja, atfurddasa, felszakadasa vagy sériilése

AZESZKOZ KIVALASZTASA ES FELKESZITESE

« Vélasszon a |ézi6 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 ellendrizze, nem
tortént-e sériilés szallitds kozben.
Vegye le a ballonrél a ballonvédétokot és az eszkézrdl a szallitasi tliskét.
Készitse el6 a ballon lumenjét standard kontrasztanyag-fiziologias oldat keverékkel a
kovetkezdk szerint:

« Készitse el a kontrasztanyag és a fizioldgias oldat keverékét a standard eljaras szerint (1:1)

« Csatlakoztasson a felfujoé porthoz egy zardcsapot és egy legaldbb 20 ml-es fecskendét félig

toltve a kontrasztoldattal.

« Tartsa lefelé a fecskendé 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 aktivalja a bevonatot tigy, hogy normal fizioldgias
oldatba meriti a katétert korilbeliil 30-60 masodpercre, vagy letorli a katétert egy atitatott
gézszivaccsal. VIGYAZAT! Ne tordlje a katéter feliiletét szaraz gézzel.

BALLON BEVEZETESE ES FELTOLTESE

Az Advocate™ PTA katétert perkutan bevezetésre tervezték a Seldinger technika alkalmazéséval.
Oblitse le a lumen feliratt vezetddrétot heparinos fizioldgiés oldattal.

A bevezetés el6tt adjon negativ nyomast a felfujé port lumenjére. Tolja a ballontagito katétert az
Orajérassal ellentétes iranyba egy elére pozicionalt 0,356 mm-es vezetédréton.

Fluoroszkép alatt tolja el6re a ballont a [ézi6 helyéig. Ovatosan pozicionalja a ballont a 16zi6 folé,
hasznalja a ballon disztalis és proximalis, rontgensugarzast 4t nem bocsatd jelol6it.

Fujja fel a ballont a kivant nyomasra. Tartsa be a javasolt ballonfelftjasi nyomasokat (lasd a
megfelelésikartyat).

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

Ha a ballonbél 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 felfujo eszkoz vagy fecskendé segitségével. Adjon negativ
nyomast a ballonra kériilbeliil 60-120 masodpercig. Hagyjon elegendé idét a ballonnak
lefujédni. MEGJEGYZES: Nagy 4tmérdjii és/vagy nagyobb hossziisagu ballonoknak hosszabb
leeresztési id6 lehet sziikséges. Minél nagyobb a fecskendé atmérdje, annal nagyobb
szivohatast fejt ki. Maximalis leeresztéshez 50 ml-es fecskendé ajénlott.



- Eressze le a ballont azaltal, hogy vakuumot hoz létre a felftijé fecskenddvel vagy eszkozzel.

« Tartsamegaballonbanavakuumot, éshlizzakiakatétert. Aballonkihtizasakorazérbél végezzen
sima, gyengéd, folytonos, az 6rajarassal egyezé iranyd mozdulatokat. Ha az eltavolitaskor
ellenallast érez, akkor a ballont és a tokot egyitt, egyben kell kihtizni, fluoroszkdpos iranyitas
mellett, kiilonosen, ha tudja vagy gyanitja, hogy a ballon felszakadt vagy ereszt. Ezt Ugy lehet
elérni, hogy erésen megragadja a ballonkatétert és a tokot egyben, és mindkettét kihtzza,
enyhe csavaré mozgéssal kombinalva a hiizast.

SZAVATOSSAG ES KARTERITES KORLATOZASARA VONATKOZO NYILATKOZAT

A Merit Medical System, Inc az elvarhaté gondossaggal jart el az eszkoz gyartasakor. A Merit Medical
System, Inc kizar minden kozvetlen és hivatalbdl vagy mas médon kozvetett garanciat, tobbek
kozott a forgalomképességre és alkalmassagra vonatkozé kozvetett garanciakat, mivel az eszkoz
kezelése és tarolasa, valamint a beteggel, a diagnoézissal, a kezeléssel, a sebészeti eljarasokkal és
mas, a Merit Medical System, Inc hataskorén kiviil esé dolgokkal kapcsolatos tényezék kozvetlen
hatassal vannak az eszkdzre és a hasznalatabdl szarmazé eredményekre. A Merit Medical System,
Inc nem tartozik felelésséggel semmilyen jarulékos vagy kovetkezményként fellép6 karért vagy
koltségért, amely kozvetve vagy kozvetlentl az eszkdz hasznalatdbdl szarmazik.. A Merit Medical
System, Inc nem vallal semmilyen mas vagy tovabbi feleldsséget a jelen eszkdzzel kapcsolatban, és
nem hatalmaz fel senkit, hogy a nevébenilyet vallaljon.

1. TABLAZAT: ADVOCATE 0,014 PTA KATETER MEGFELELESI INFORMACIO

*nominalis nyomas

NEVLEGES FELSZAKITASINYOMAS
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.

Ne hasznélja fel, ha a csomagolas fel van bontva vagy sérilt.

Vigyézat, olvassa el a csatolt dokumentumokat.

Ne hasznélja fel Gjra

Ne sterilizalja djra

Bevezet6 tok

Nominalis nyomas

Ballon atméraje
Nyomas 1.25mm |15mm |20mm |25mm |30mm |3,5mm |40mm . P <
(atm/kPa) [ RB P] Névleges felszakitasi nyoméas
8/811* 1,23 1,57 2,05 2,53 3,03 3,55 4,09 “ EK qvérté
10/1013 1,24 1,60 2,09 2,59 3,09 3,63 4,18 o
12/1216 1,26 1,63 2,13 2,63 3,15 3,69 4,25 E IO P
1] Lejarati datum EEEE-HH-NN
14/1419 1,28 1,66 2,16 2,67 3,19 3,74 4,32
16/1621 1,32 169 1219 [271  [324 |379 |439 i Hémeérséklet fels hatara
[srerieleo Etilén-oxiddal sterilizélva

Térolja széraz helyen

Ne tegye ki napfény hatasanak

LOT Tételszam
REF Kataldgusszam
&OHIY Vigya’zgt! A szﬁvetsé"gi térvényeK értelmében ez az e;zksz Kiza’rélag
(engedéllyel rendelkez6 szakember) altal vagy rendelvényre értékesithetd.
y;s Nem pirogén
Hidrofil

Hidrofil bevonat

bevonat
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