RAPID EXCHANGE
BALLOON DILATATION CATHETER

En.  Explanation of possible symbols on product labeling NI.  Verklaring van mogelijke symbolen op het etiket van het

Ja. BIGSANICREENTVSESORNA product

Fr.  Explicaton des symboles éventuellement présents sur Pt.  Explicacdo de simbolos que podem existir na etiqueta do
I'étiquette produto

De. Bedeutung der moglicherweise auf der Produktbeschriftung El.  Emegiynon twv mBavwv OupBOAwV OTIG ETIKETEG TOU
auftretenden Symbole TIpOidVTOG

It.  Spiegazione dei possibili simboli presenti sulle etichette del Es. Explicacion de los simbolos de las etiquetas del producto
prodotto

Da.

Sv.
Fi.

Cs.

Et.

Forklaring af symboler, der kan forekomme péa produktets Hu. Adobozon talalhato jelek magyarézata
Lv. Uz produkta marké&juma iesp&jamo simbolu skaidrojums
Lt.  Galimy produkto Zyméjimo simboliy paaiskinimai
Tuoteselosteessa mahdollisesti esiintyvien symbolien selitys Pl.  Objasnienie ewentualnych symboli na opisie produktu
Sk.  Vysvetlenie moznych symbolov na etikete produktu

Tr.  Uriin etiketinde bulunmasi muhtemel sembollerin agiklamasi

meerkater

Teckenforklaring till produktmarkningen

Vysvétleni moznych symbolti na $titku vyrobku
Toote sildil olevate véimalike tahiste seletus

Zh. BRF@IFENS AR

IP

En. Contents: One (1) NC Sprinter RX Balloon Dilatation En. Inflation Pressure
Catheter. Ja.  MERE
Ja.  # : NCSprinter RX/ VL — BN T —F 1Ly 1% Fr. Pression de gonflage
De. Fiilldruck
Fr.  Contenu : Un (1) cathéter de dilatation & ballonnet NC It.  Pressione di gonfiamento
Sprinter RX NI Ballonvuldruk
X ) § X Pt.  Pressdo de Insuflagdo
De. Inhalt: Ein (1) NC Sprinter RX Ballondilatationskatheter El. Micon SlaoToMC
It.  Contenuto: un (1) catetere dilatatore a palloncino Es.  Presion de inflado
RX Sprinter NC Da. Inflationstryk
Sv.  Uppblasningstryck
NI.  Inhoud: één (1) NC Sprinter RX ballondilatatiekatheter. Fi.  Tayttopaine

Cs. Rozpinaci tiak

Pt.  Contetdo: Um (1) Cateter de Dilatagéo por Baldo RX NC Et  Taitmisrohk

Sprinter. Hu. Inflaciés nyomas:
El.  Mepiexdpeva: ‘Evag (1) kaBempag ptraoviol SiacTohig NC Lv. Uzpildisanas spiediens
Sprinter RX Lt.  ISpatimo spaudimas
Pl Cisnienie napetniania
Es. Contenido: Un (1) catéter balén de dilatacion Sk.  Nafukovaci tlak
NC Sprinter RX. Tr.  Sisirme Basinci

Zh. ¥KEH
Da. Indhold: 1 stk. NC Sprinter RX ballondilatationskateter.

Sv.  Innehall: En (1) NC Sprinter RX ballongdilatationskateter BALLOON |_|

[BALLOON|Q
En.

Ja.
Fr.

De.

It.

NI
Pt.
EL

Es.
Da.

Sv.
Fi.

Cs.

Et.

Hu.

Lv.
Lt.
Pl

Sk.

Tr.

Zh.

Balloon Diameter
b=
Diamétre du ballonnet
Ballondurchmesser
Diametro del palloncino
Ballondiameter
Diametro do Balao
AidpeTpog PTraAoviol
Diametro del balon
Ballondiameter
Ballongdiameter
Pallon halkaisija
Pramér balénku
Ballooni l1abimaat
Ballon atmérdje:
Balona diametrs
Baliono skersmuo
Srednica balonu
Priemer balénika
Balon Capi

SHER

~

En.  Minimum guide catheter I.D.
Ja.  WMBEEHA T4 DT =FIAE
Fr.  Diametre interne minimum du cathéter guide

De. Minimaler Innendurchmesser des Fiihrungskatheters

It. Diametro interno minimo del catetere guida
NI.  Minimale binnendiameter geleidekatheter
Pt.  D.I. Minimo do Cateter-guia

El.  EAaxiom eowrtepikri DIGUETPOG 0Bnyou KabeTripa

Es. Diametro interior minimo del catéter guia
Da. Ledekateterets minimum indre diameter

Sv.  Minsta innerdiameter pa styrkateter

Fi.  Ohjainkatetrin minimaalinen sisahalkaisija
Cs.  Minimalni vnitfni pramér zavadéciho katétru
Et.  Minimaalne juhtekateetri siselabimoot

Hu. Avezetd katéter minimalis bels6 atmérdje:
Lv.  Minimala virzo$a katetra identifikacija

Lt.  Maziausias nukreipiancio kateterio vidinis skersmuo

Pl Minimalna $r. wewn. cewnika prowadzacego
Sk.  Minimalny VN.PR. katétra

Tr.  Minimum kilavuz kateter i¢ ¢api

zh. ®RNFE LD

Fi.  Sisalto: Yksi (1) NC Sprinter RX-pallolaajennuskatetri. En. Balloon Length En.  Peel here
i e ) Ja. S—8 Ja. E—IL7UI— En. Nominal pressure
Cs. Obsah: Jeden (1) balénkovy dilatacni katétr NC Sprinter RX Fr. Longueur du ballonnet gr. 3-uvrirbi0i. X Ja. J= ?‘JLE.
Et.  Pakend sisaldab: iiks (1) NC Sprinter RX De. Ballonlange Ite. S:z;:arze'e j” Ef- :fesst'jo” ”k°m'”a'9
balloondilatatsioonikateeter It.  Lunghezza del palloncino . . q e. Nenndruc| )
NI Ballonlengte NI Hier afpellen It.  Pressione nominale
Hu. Egy darab NC Sprinter RX dilataciés ballonkatéter Pt.  Comprimento do Baldo Pt.  Destaque aqui NI Nominale druk
) ) o El. MriKog prahoviol El. AmokoMrioTe 5 Pt.  Pressao Nominal
Lv.  Saturs: Viens (1) NC Sprinter RX balona paplasinasanas Es._ Longitud del balon Es. Despegaraqui El.  OvopaoTiki Tieon
katetrs. Da. Ballonlzengde Da. Rivher Es. Presion nominal
Lt.  Pakuotés turinys: Vienas (1) NC Sprinter RX balioninis Sv.  Ballongléngd Sv. Oppna hér Da. Nominelt tryk
I . y " Fi.  Kuori tasta Sv.  Nominellt tryck
iSplétimo kateteris. Fi.  Pallon pituus N \ ominelit r
Cs. Délka balonku Cs. Zde odtrhnéte Fi.  Nimellispaine
Pl.  Zawartos¢: Jeden (1) cewnik z balonem NC Sprinter RX Et.  Ballooni pikkus Et.  Avasit Cs. Jmenovity tlak
. P Hu. Ballon hosszusaga: Hu. It bontsa fel Et. Nominaalrghk
Sk. Ob§af1: Jeden (1) NC Sprinter RX dilatacny katéter s Lv.. Balona garums - Lv. Nopemt Seit Hu. Névieges nyoms:
balénikom Lt Balionoiigis Lt.  Atidaryti ¢ia Lv.  Nominalais spiediens
Tr.  igindekiler: Bir (1) NC Sprinter RX Balon Dilatasyon Kateteri ~ Pl.  Diugos¢ balonu Pl Tutaj oderwac Lt.  Nominalus spaudimas
Sk. Dizka balénika Sk.  Tuotvor Pl Cisnienie nominalne
zh. ARAE: —4 (1) NC Sprinter RX SEYKIE. Tr.  Balon Uzunlugu Tr.  Buradan agin Sk.  Nominalny tlak
Zh, SEKE Zh. AT Tr.  Nominal basing
Zh. FRERIES
Manufacturer: Manufactured At/EC Authorised Representative: or Made In: Medtronic Mexico
Medtronic, Inc. Medtronic Ireland S. de'R.L. de C.V
Mmlu-c 710 Medtronic Parkway NE, Parkmore Business Park West, Avenida Paseo del Cucapah 10510
Minneapolis, MN55432, U.S.A. Galway, Ireland. P?rque Industrial EI Lago.
www.medtronic.com Tel.: +353-91-708000. Fax.: +353-91-757524. Tijuana, B.C. 22570, Mexico 0086
Tel: +52-664-903-1100. Fax.: +52-664-903-1175
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En.

Rated Burst Pressure

R AEIRE

Pression de rupture théorique
Garantierte Belastungsgrenze
Pressione nominale di scoppio
Nominale barstdruk

Pressao de Ruptura Nominal
MéyioTn Aeitoupyikr Trieon didppngng
Presion méxima recomendada
Estimeret spraengningstryk
Markvarde for sprangtryck
Nimellinen murtumispaine
Jmenovity tlak protrzeni
Nominaalne I6hkemisrhk
Elérelathaté robbanasi nyomas:
Teorétiskais parplisanas spiediens.
Nominalus ply$imo spaudimas
Nominalne ciénienie dopuszczalne
Stanoveny rozpinaci tlak

Nominal Patlama Basinci

BERREN

Do not exceed rated burst pressure
BREREEELITRVITERA

Ne pas dépasser la pression de rupture théorique
Garantierte Belastungsgrenze nicht tiberschreiten
Non superare la pressione massima consigliata.
De nominale barstdruk niet overschrijden

Na&o exceda a pressao de ruptura nominal

Mnv utrepBaivete T P€yioTn Aermoupyikr Trieon Sidppnéng

No superar la presién méaxima recomendada

Det estimerede spraengningstryk ma ikke overskrides

Overskrid inte méarkvardet for sprangtryck
Ala ylita nimellistd murtumispainetta
Neprekrodte jmenovity tlak protrzeni
Mitte tletada nominaalset I5hkemisrdhku

Ne haladjuk meg az elérelathaté robbanasi nyomast.

Neparsniedziet teorétisko parpliSanas spiedienu.
NevirSykite nominalaus ply§imo spaudimo.

Nie przekracza¢ nominalnego ci$nienia dopuszczalnego

Neprekrodte stanoveny rozpinaci tiak
Nominal patlama basincini agsmayin.
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En.

Ja.
Fr.

De.

It.

NI.
Pt.
EL

Es.
Da.

Sv.
Fi.

Cs.

Et.

Hu.

Lv.
Lt.
Pl

Sk.

Tr.

Zh.

Maximum guidewire diameter
BABEHA K74 —&F

Diametre maximum du guide
Maximaler Durchmesser des Fiihrungsdrahtes
Diametro massimo della guida
Maximale diameter voerdraad
Diametro méaximo do fio-guia

MéyioTn diGpeTPOg 0dNnyoU oUPPATOG
Diametro maximo de la guia

Maksimal ledetradsdiameter

Maximal ledardiameter

Ohjainvaijerin enimmaislapimitta
Maximalini primér zavadéciho dratu
Juhtetraadi maksimaalne labimo6t

A vezet6drét maximalis atmérdje:
Katetra vadiklas maksimalais diametrs
Maksimalus nukreipiancios stygos skersmuo
Maksymalna $rednica prowadnika
Maximaliny priemer vodiaceho drétu
Maksimum kilavuz kablo ¢api
RNGLER

En.

Ja.
Fr.

De.

It.

NI.
Pt.
El

Es.
Da.

Sv.
Fi.

Cs.

Et.

Hu.

Lv.
Lt.
Pl

Sk.

Tr.

Zh.

—

En.

Ja.
Fr.

Es.
Da.

Sv.
Fi.

Cs.

Et.

Hu.

Lv.
Lt.
Pl

Sk.

Tr.

Zh.

For U.S . Audiences only
KEDY 147> b DIHBRE
Uniquement pour les Etats-Unis
Nur USA

Solo per 'uso negli Stati Uniti
Alleen voor klanten in de V.S.
Apenas para utilizagdo nos E.U.A.
Mévo yia xprion oTig HMA

Sélo para el mercado de EE.UU.
Geelder kun kunder i USA
Endast for amerikansk publik
Koskee vain Yhdysvaltoja

Jen pro uzivatele v USA

Ainult USA klientidele

Csak az Egyesilt Allamokban alkalmazhaté
LietoSanai tikai ASV

Skirta tik JAV

Tylko dla odbiorcéw w USA

Len pre spotrebitelov v USA
Yalnizca A.B.D igin
{BRFEEATA

For Post Dilatation of Balloon Expandable Stents
INIV—VHEBRRA T > + DHBREICERD T &

Dilatation aprés mise en place de stents expansibles par
ballonnet

Fir die nachtragliche Dilatation von ballonexpandierbaren
Stents

Per espansione post-rilascio di stent espansibili tramite
palloncino

Voor postdilatatie van met een ballon expandeerbare stents
Para Dilatagéo Posterior de Stents Expansiveis por Baldo
lMa S100ToAr, PETA TNV TOTTOBETNON, stent TTou SiacTéAovTal
HE UTTOAGVI

Para la postdilatacion de stents de balén expansibles

Til efterudvidelse af ballonekspanderbare stenter

For dilatation av ballongexpanderande stentar efter inséttningen
Tarkoitettu pallolaajennettavien stenttien jalkilaajennukseen
Pro naslednou dilataci stentti roztazitelnych balonkem
Balloondilateeritavate stentide jérellaiendamiseks

A ballonnal tagithaté stentek utélagos tagitasara

Ar balonu izpleSamo stentu izpleSanai péc ievieto$anas
Skirta balioniniams i$pleciamiems stentams i$plésti

Do rozprezania uprzednio umieszczonych rozprezalnych
protez naczyniowych

Pre stenty expandovatelné dilataciou balénika

Balonla Genigletilebilen Stentlerin Dilatasyonu igin

AT RIS TSI SRR 3K
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En.

Ja.
Fr.

De.

It.

NI.
Pt.
EL

Es.
Da.

Sv.
Fi.

Cs.

Et.

Hu.

Lv.
Lt.
Pl

Sk.

Tr.

Zh.

Length
E-+4
Longueur
Lange
Lunghezza
Lengte
Comprimento
Mrkog
Longitud
Laengde
Langd
Pituus
Délka
Pikkus
Hosszusag:
Garums
ligis
Diugose
Dizka
Uzunluk
KE

En. Do not use if package is damaged

Ja.  @EHBIELTVBIHEIER. FALELTZEN

Fr.  Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

De. Bei Schaden an der Verpackung das Produkt nicht
verwenden

It. Non utilizzare il prodotto se la confezione & danneggiata.

NI Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Pt.  Nao utilize se a embalagem estiver danificada

El. Mn xpnoidoTrolgite €Gv N CUCKeUOTIa €ival KATEOTPAUMEVN

Es. No utilizar si el envase esta dafiado

Da. Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

Sv.  Anvand inte om férpackningen &r skadad

Fi.  Al3 kéyta, jos pakkaus on vioittunut

Cs. Nepouzivejte, je-li obal poskozeny

Et.  Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

Hu. Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt

Lv.  Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats

Lt.  Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Pl Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

Sk.  Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny

Tr.  Ambalaj hasarliysa kullanmayin

zZh, WMRBEMIR, ENER

En.  Consult instructions for use

Ja. EUREBAEESBLTIEEWN

Fr.  Consulter le mode d’'emploi

De. Siehe Gebrauchsanweisung

It.  Consultare le istruzioni per l'uso

NI.  Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Pt.  Consulte as instrugdes para utilizagdo
El.  ZupBouleurteite Tig 0dnyieg xpriong

Es. Consultar las instrucciones de uso

Da. Se brugsanvisningen.

Sv.  Lés bruksanvisningen

Fi.  Lue kayttéohjeet

Cs. Podivejte se do navodu k pouZiti

Et.  Enne kasutamist lugege kasutusjuhiseid
Hu. Olvassa el a hasznélati utasitast

Lv. Izmantojiet lietoSanas instrukcijas

Lt.  Vadovaukités naudojimo instrukcijomis
Pl Przed uzyciem zapoznac sie z instrukcjg obstugi
Sk.  Precitajte si navod na pouZzitie

Tr.  Kullanim talimatlarina bakin

Zh. BRERLA

®

En. Do Not Reuse

Ja. WHERLIZVWT{ESN,
Fr.  Ausage unique

De. Nicht wieder verwenden

It. Non riutilizzare

NI.  Niet hergebruiken

Pt.  Né&o Reutilize

EL. Mnv eTTavoyxpnoipoTToIETe
Es. No reutilizar

Da. Kun til engangsbrug

Sv.  Fér ¢j ateranvandas

Fi.  Tuotetta ei saa kayttda uudelleen
Cs. Jen pro jednorazové pouziti
Et.  Mitte kasutada korduvalt
Hu. Ne hasznalja Gjra!

Lv.  Atkartoti nelietot

Lt.  Nenaudokite pakartotinai
Pl. Nie uzywa¢ ponownie

Sk.  Nepouzivajte na viackrat
Tr.  Tekrar Kullanmayin

Zh. FAESEA

Es.

En.

Ja.
Fr.

De.

It.
NI
Pt.
El.
Es.

Da.

Sv.
Fi.

Cs.

Et.

Hu.

Lv.
Lt.
Pl.
Sk.
Tr.
zh.

Use by

{2 FRHAIR

Date de péremption
Zu verwenden bis
Data di scadenza
Uiterste gebruiksdatum
Use antes de
Hpepopnvia Adgng
Utilizar antes de
Anvendes inden
Anvand fére

Viimeinen kayttopaivamaara
Spotiebovat do
Kasutada kuni
Felhasznalhato:
Derigs ldz

Naudoti iki

Do uzytku przed
Pouzite najneskér do
Son kullanma tarihi

BHH

Lot number

A +E&S
Numeéro du lot
Chargennummer
Numero lotto
Partijnummer
Numero do lote
ApiBp6g TrapTidag
Numero de lote
Lotnr.
Lottnummer
Eranumero
Cislo sarze
Partiinumber
Tételszam:
Partijas numurs
Serijos numeris
Numer serii
Sarza gislo

Lot numarasi
aitts

En.

Ja.
Fr.

De.

It.

NI
Pt.
El.

Es.
Da.

Sv.
Fi.

Cs.

Et.

Hu.

Lv.
Lt.
Pl

Sk.

.

Zh.

Product Code
®WEI—-F
Référence
Katalognummer
Numero di catalogo
Bestelnummer
Cadigo do Produto
Kwdikdg TpoidvTog
Cadigo del producto
Produktkode
Produktkod
Luettelonumero
Kéd vyrobku
Tootekood
Termékkadd:
Izstradajuma kods
Gaminio kodas
Kod produktu

Kéd vyrobku

Uriin Kodu
FerRiEg



~

En. Manufacturer En. EC Authorised Representative

Ja. BSET Ja. ECSREMREE

Fr.  Fabricant Fr. Represenlant CE Autorisé

De. Hersteller De. Autorisierte EU-Vertretung

It. Produttore It. Rappresentante autorizzato per 'Europa
NI.  Fabrikant NI.  Erkend vertegenwoordiger in de EU

Pt.  Fabricante Pt. Representante Autorizado na CE

El.  KataokeuaoTrg El.  Egouoiodotnuévog AvtiipéowTtrog otnv E.E.
Es. Fabricante Es. Representante autorizado para la CE
Da. Producent Da. Autoriseret EU-repreesentant

Sv.  Tillverkare Sv. Auktoriserad EU-representant

Fi.  Valmistaja Fi. Valtuutettu edustaja EY-alueella

Cs. Vyrobce Cs. Autorizovany zastupce pro ES

Et.  Tootja Et. EU ametlik esindaja

Hu. Gyarto: Hu. EU meghatalmazott képviselé

Lv. RaZotajs Lv. EK autorizéts parstavis

Lt.  Gamintojas Lt. EC jgaliotasis atstovas

Pl Producent Pl.  Autoryzowany przedstawiciel we WE
Sk.  Vyrobca Sk. Autorizovany zastupca pre EU

Tr.  Uretici Tr.  AB Yetkili Temsilcisi

Zh.  HIER Zh. EC MU %

STERILE|R

En. Sterilized using irradiation.

Ja.  MURRRRESH

Fr.  Stérilisé par irradiation.

De. Sterilisiert durch Bestrahlung.

It. Il prodotto & stato sterilizzato per irradiazione.
NI.  Gesteriliseerd door middel van bestraling.
Pt.  Esterilizado por irradiago.

El.  Amooteipwon pe aktivoBoAnon.

Es. Esterilizado mediante irradiacion.

Da. Steriliseret ved hjeelp af bestraling.

Sv. Steriliserat med stralning.

Fi.  Steriloitu vain sateilyttamalla.

Cs. Sterilizovano zarenim.

Et.  Steriliseeritud kiiritusega.

Hu. Irradi&cio atjan sterilizalt.

Lv.  Sterilizéts apstarojot.

Lt.  Sterilizuota naudojant iradijacija.

Pl Sterylizacja w komorze radiacyjnej.

Sk.  Sterilizované oziarenim.

Tr.  Isinlama ile sterilize edilmistir.

Zh. {ERSTERE.

e o

Rapid Exchange Balloon Dilatation Catheter Baldnkovy dilataéni katétr umoZziiujici rychlou vyménu
Ja. SEY R TIRFoY - NIv—ERNT—TIV Et. Kiirvahetus-balloondilatatsioonikateeter
Fr.  Cathéter de dilatation a ballonnet & échange rapide Hu. Rapid Exchange dilatacids ballonkatéter
De. Rapid Exchange Ballondilatationskatheter Lv.  Atri nomainams balona paplagina$anas katetrs
It.  Catetere dilatatore a palloncino a cambio rapido Lt.  Greitai pakeitiamas balioninis iSplétimo kateteris
NI.  Ballondilatatiekatheter voor snelle uitwisseling Pl.  Cewnik z balonem typu Rapid Exchange
Pt.  Cateter de Dilatagdo por Baldo de Troca Rapida Sk.  Rychlovymenny dilatacny katéter s baldnikom
El.  KaBempag pmraloviot SiaoToArg Taxeiag evaAiayrig Tr.  Hizh Degistirilen Balonlu Dilatasyon Kateteri
Es. Catéter balon de dilatacion de intercambio rapido Zh, REZHRSEYHEE

Da. Hurtigt udskifteligt ballondilatationskateter
Sv.  Ballongdilationskateter for snabbt utbyte
Fi.  Pikavaihtojérjestelmalld varustettu pallolaajennuskatetri



ENGLISH |

Medtronic Balloon Catheter Description:

The NC Sprinter Rapid Exchange Balloon Dilatation Catheter is a
Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty (PTCA) Rapid
Exchange System. The balloon at the distal end of the catheter can
be inflated to a defined diameter at a specific pressure (see labelling).
The proximal end of the catheter has a female luer for attachment to
an inflation device. The catheter provides a lumen which enables the
use of a guide wire to position the catheter.

Radiopaque balloon marker(s) enable accurate placement. Shaft
markers for brachial and femoral techniques are in place.

Contents:

One (1) Balloon Dilatation Catheter

One (1) Flushing Cannula*

One (1) Re-Fold Tool*

One (1) Looper™ Device*

* Components contained in separate pouch

Indications:

. The balloon dilatation catheter is indicated for balloon dilatation
of the stenotic portion of a coronary artery or bypass graft
stenosis for the purpose of improving myocardial perfusion.

. The balloon dilatation catheter (balloon models 2.25 - 5.0mm) is
also indicated for post-delivery expansion of balloon expandable
stents.

Note: Bench testing was conducted with the NC Sprinter Rapid

Exchange Balloon Dilatation Catheter and marketed balloon
expandable stents. Consideration should be taken when this
device is used with different manufacturers’ stents due to
difference in stent design.

Contra-Indications:
The catheter is contraindicated for use in:

. Unprotected left main coronary artery.
. Coronary artery spasm in the absence of significant stenosis.
Warnings:

For single patient, single procedure use only. Do NOT
resterilize and/or reuse it, as this can potentially result in
compromised device performance and increased risk of

inappropriate resterili; and cross

. Do not use the catheter if its package has been opened or
damaged.

. To reduce the potential for vessel damage the inflated

diameter of the balloon should approximate the diameter of
the vessel just proximal and distal to the stenosis.

. PTCA in patients who are not acceptable candidates for

coronary artery bypass graft surgery requires careful

. o . P, . ic support

during PTCA, as treatment of this patient population carries
special risk.

. When the is d to the system,

it should be manipulated while under high-quality
fluoroscopic observation. Do not advance or retract the
catheter unless the balloon is fully deflated under vacuum
as this can potentially result in damage to the vessel wall. If
resistance is met during manipulation, determine the cause
of the resistance before proceeding.

. Balloon pressure should not exceed the rated burst
p! indi on the label for each balloon.
The rated burst pressure is based on the results of in
vitro testing. Use of a pressure monitoring device is
recommended to prevent over pressurization.

. PTCA should only be performed at hospitals where
emergency coronary artery bypass graft surgery can be
quickly performed in the event of a potentially injurious or
life-threatening complication.

. Use only the balloon i i i To
prevent the possibility of an air embolus, never use air or
any gaseous medium to inflate the balloon.

. Use the catheter prior to the “Use By” date
(Expiration Date) specified on the package.

Precautions:

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

. If the device is kinked, it should not be used.

. The catheter system should be used only by physicians trained
in the performance of percutaneous transluminal coronary
angioplasty.
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. Appropriate anticoagulation, antiplatelet and vasodilator therapy
should be administered to the patient.
. When using two guide wires, care should be taken when

introducing, torquing and removing one or both guide wires
to avoid entanglement. It is recommended that one guide wire
be completely withdrawn from the patient before removing any
additional equipment.

. Care should be taken not to apply excessive force during
preparation or use, as this may damage the device.

Adverse Effects:
Possible adverse effects include, but are not limited to the following:
. Death

. Acute myocardial infarction

. Total occlusion of the coronary artery or bypass graft
. Coronary vessel dissection, perforation, rupture or injury
. Restenosis of the dilated vessel

. Hemorrhage or hematoma

. Unstable angina

. Arrhythmias, including ventricular fibrillation

. Drug reactions, allergic reaction to contrast medium
. Hypo/hypertension

. Infection

. Coronary artery spasm

. Arteriovenous fistula

. Embolism

Materials To Be Used In Combination With A Balloon
Catheter Include:

. Suitable guide wire, refer to label claim.

. 20 cc syringe for balloon preparation.

. Suitable guiding catheter, refer to label claim.

. 10 cc or smaller syringe for manual dye injections.

. Appropriate inflation medium (e.g. 50:50 sterile mixture of a
contrast medium and saline.)

. Pressure-indicating inflation device.

. Hemostasis valve.

Directions For Use:

1. Preparation
a. Select an appropriate balloon catheter for the target vessel.
b. Remove the device from the sterile packaging.

Note:  This device allows the guide wire lumen to be flushed in

two(2) formats:
a) With device contained within its hoop (Ref. In-Hoop Flushing
section).
b) With device removed from its hoop:
b.1  Remove the balloon protector (C) from around the
balloon. Removing the balloon protector will also
remove the balloon stylette.

Note: Do not discard the balloon stylette until the end of the
angioplasty procedure as it may be required for balloon
refolding.

b.2  Fill a 20cc syringe with 20cc of a saline solution.

b.3  Remove the flushing cannula (E) from the accessories
pouch (D) and, without removing the cover, attach
directly to the syringe.

b.4 Remove the cover of the flushing cannula holder
leaving the flushing cannula attached to the syringe.

b.5 Insert the flushing cannula into the guidewire entry
port (exchange joint).

b.6  Depress the syringe to flush the guide wire lumen until
fluid emerges from the tip (distal end of the balloon
catheter).

b.7 Remove the flushing cannula from the guide wire
entry port (exchange joint).

Note: Do not discard the flushing cannula until the end of the

angioplasty procedure as additional
required.

flushing may be

Note:

Balloon Purging

Purge air from the catheter using a 20 cc syringe filled with 2 to

3 cc of the inflation medium with the balloon catheter pointing

downward. Attach an inflation device to the balloon inflation

port. Ensure that a meniscus of contrast medium is evident in
both the catheter luer connector and the inflation device. Apply
negative pressure with the inflation device. A flow of bubbles
will move from the balloon catheter into the inflation device.

Balloon purging is complete when the flow of bubbles stops.Do

not attempt Pre-Inflation technique to purge the balloon lumen.

Insertion Technique

a. Place the guiding catheter, with a hemostasis valve attached,
in the orifice of the target coronary artery.

. Advance a guide wire through the guiding catheter to reach
and cross the target lesion. Advance the distal tip of the
balloon catheter over the proximal end of the guide wire.
Ensure that the guide wire exits the balloon catheter through
the guide wire exit port (exchange joint).

. The hemostasis valve should be gradually tightened to
control back flow. Excessive valve tightening may affect
balloon inflation/deflation time as well as movement of the
guide wire.

. Track the balloon catheter over the wire to cross the lesion
using the radiopaque marker(s) to locate the balloon across
the lesion.

o

o

a

Balloon inflation

a. Inflate the balloon to dilate the lesion using standard PTCA
techniques.

. After each subsequent inflation, the distal blood flow should
be assessed.

. If a significant stenosis persists, successive inflations may
be required to resolve the stenosis. Do not exceed the rated
burst pressure (see labelling).

. Confirm the results with fluoroscopy.

o

o

a

Removing the Catheter

a. Apply negative pressure to the inflation device and confirm
that the balloon is fully deflated.

. Withdraw the balloon catheter into the guiding catheter while
preserving guide wire position and adjusting the hemostasis
valve appropriately. Remove the balloon catheter from the
system.

. After the deflated balloon catheter is withdrawn, it should be
wiped clean with gauze soaked with sterile normal saline.

. Inspect the balloon catheter integrity.

. If reinserting the same balloon catheter, flush the guide wire
lumen by using the flushing cannula to flush saline through
the guide wire entry port (exchange joint) until fluid emerges
from the tip (distal end of the balloon catheter). Prior to
reinsertion, the balloon catheter should be wiped clean with
gauze soaked with sterile normal saline. The balloon may be
refolded using the Re-Fold Tool as described in the Re-Fold
Tool Instructions for use.

o

o

o o

Do not discard the balloon stylette until the end of the
angioplasty procedure as it may be required for balloon
refolding.

In-Hoop Flushing

The in-hoop flushing cannula (E) enables the guidewire lumen to be

flushed without removing the catheter from its packaging hoop

Instructions for use:

. With the balloon catheter contained within its hoop (A)
manually detach the blue tubing (B).

. Remove the balloon protector (C) from around the balloon.
Removing the balloon protector will also remove the balloon
stylette.

N

Note: Do not discard the balloon stylette until the end of the
angioplasty procedure as it may be required for balloon

refolding.
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. Fill a 20cc syringe with 20cc of a saline solution.

. Remove the flushing cannula from the accessories pouch
(D) and, without removing the cover, attach directly to the
syringe.

. Remove the cover of the flushing cannula holder leaving the
flushing cannula attached to the syringe.

. Insert the flushing cannula into the tip (distal end of the
balloon catheter).

. Depress the syringe to flush the guide wire lumen, until fluid
emerges from the guide wire entry port (exchange joint).
Droplets will be visible in the hoop

. Remove the flushing cannula from the distal tip of the
balloon.
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Note: Do not discard the flushing cannula until the end of the
angioplasty procedure as additional flushing may be

required.

Re-Fold Tool
This Re-Fold Tool (F) is an accessory component that allows the
balloon to be re-folded if required.

Instructions for use:

1. Deflate the balloon by applying negative pressure to the
inflation device and maintain under vacuum.

. Visually inspect the balloon to confirm that it is fully
deflated.

. Remove the Re-Fold Tool from the accessories pouch (D).

. Ensure the balloon protector is not on the balloon stylette
and load the non-flared end of the Re-Fold Tool onto the
straight end of the stylette.

. Carefully load the stylette back through the distal tip of the
catheter and past the proximal end of the balloon.

. While holding the catheter just proximal to the balloon, push
the re-fold device over the balloon in a gentle twisting motion
until the entire balloon is covered.

7. Gently remove the Re-Fold Tool and stylette.

. Inspect the balloon for any potential damage. Discard the
balloon catheter if there is any visible damage present on the
balloon.

N
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Looper™ Device

The LOOPER™ device (G) is an accessory component for use with
Medtronic Rapid Exchange balloon catheters. The device allows the
catheter to be fastened in a coiled configuration for ease of handling
during use.

Instructions for use:

. Remove the LOOPER™ device from the accessories
pouch (D).

2. Form the catheter into a single or double loop when
required.

. Press down the wings of the LOOPER™ device to open the
clipping section for retention of the hypotube (H).

w
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. Release the wings of the LOOPER™ device with the
hypotube inside the clipping section to secure the catheter
in a coiled configuration.




Disclaimer of Warrant

NOTE: ALTHOUGH THE CATHETER, THEREAFTER REFERRED
TO AS "PRODUCT” HAS BEEN MANUFACTURED UNDER
CAREFULLY CONTROLLED CONDITIONS, MEDTRONIC INC. AND
ITS AFFILIATES HAS NO CONTROL OVER CONDITIONS UNDER
WHICH THIS PRODUCT IS USED. MEDTRONIC INC. AND ITS
AFFILIATES, THEREFORE, DISCLAIMS ALL WARRANTIES, BOTH
EXPRESSED AND IMPLIED, WITH RESPECT TO THE PRODUCT,
INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.
MEDTRONIC INC. AND ITS AFFILIATES SHALL NOT BE LIABLE
TO ANY PERSON OR ENTITY FOR ANY MEDICAL EXPENSES
OR ANY DIRECT, INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES
CAUSED BY ANY USE, DEFECT, FAILURE OR MALFUNCTION OF
THE PRODUCT, WHETHER A CLAIM FOR SUCH DAMAGES IS
BASED UPON WARRANTY, CONTRACT, TORT OR OTHERWISE.
NO PERSON HAS ANY AUTHORITY TO BIND MEDTRONIC INC.
AND ITS AFFILIATES TO ANY REPRESENTATION OR WARRANTY
WITH RESPECT TO THE PRODUCT.

®
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References

The physician should consult recent literature on current medical
practice on balloon dilatation, such as published by American College
of Cardiology / American Heart Association.

The exclusion and limitations set out above are not intended to and
should not be construed so as to contravene mandatory provisions of
applicable law. If any part or term of this Disclaimer of Warranty is held
to be illegal, unenforceable or in conflict with applicable law by a court
or competent jurisdiction, the validity of the remaining portions of this
Disclaimer of Warranty shall not be affected.

Patents:

Protected under one or more of the following patents:

U.S. Patents 7,001,358, 6,190,358 and 6,605,057. U.S. and foreign
patents pending.

Compliance Chart:

The Compliance Chart is based on actual data from in vitro testing @
37° C, rounded to two decimal places. See Page 29 for Compliance
Chart.

Description du cathéter a ballonnet Medtronic :

Le cathéter de dilatation a ballonnet & échange rapide NC Sprinter
est un systéeme d’échange rapide pour angioplastie coronaire
transluminale percutanée (ACTP). Le ballonnet situé a I'extrémité
distale du cathéter peut étre gonflé a un diamétre défini sous une
pression spécifique (voir étiquette). L'extrémité proximale du cathéter
est munie d’un raccord luer femelle pour la fixation d’un dispositif de
gonflage. La lumiére du cathéter permet d'utiliser un fil-guide pour le
positionnement du cathéter.

Le(s) repére(s) radio-opaque(s) du ballonnet facilitent la mise en place
précise de celui-ci. Le corps du cathéter est muni de repéres pour les
abords brachiaux et fémoraux.

Contenu :

Un (1) cathéter de dilatation a ballonnet

Une (1) canule de ringage*

Un (1) outil de repli*

Un (1) dispositif Looper™*

* Eléments livrés dans une pochette individuelle

Indications :

Remarque :

Le cathéter de dilatation & ballonnet est indiqué pour une
dilatation par ballonnet du segment sténosé d'une artére
coronaire ou d’une sténose au niveau d’un pontage afin
d’améliorer la perfusion du myocarde.

Le cathéter a ballonnet (modeles de ballonnet de 2,25 mm
et 5 mm) est également indiqué pour le déploiement apres la
mise en place de stents expansibles par ballonnet.

L'essai au banc a été effectué avec un cathéter de
dilatation & ballonnet & échange rapide NC Sprinter et des
stents expansibles par ballonnet disponibles sur le marché.
Prendre garde aux différences de conception des stents
suivant les fabricants lors de I'utilisation de ce dispositif.

Contre-indications :
Le cathéter est contre-indiqué dans les cas suivants :

Tronc commun de I'artére coronaire gauche non protégé.
Spasme coronaire en I'absence de sténose significative.

Mlses en garde :

Dispositif & n'utiliser que sur un seul patient et & usage
unique. NE PAS restériliser ni réutili Une restérili:

Précautions :

Avant de réaliser I'angioplastie, s’assurer que le cathéter
fonctionne correctement et que sa taille et sa forme sont
adaptées a l'intervention envisagée.

Si le dispositif est pli¢, ne pas I'utiliser.

L'utilisation de ce cathéter doit étre réservée aux meédecins
spécialement formés ala pratique de I'angioplastie transluminale
coronaire percutanée.

Un traitement aux anticoagulants et aux antiagrégants
plaquettaires ainsi que des vasodilatateurs doivent étre
administrés au patient.

Si deux guides sont utilisés, procéder avec prudence lors
de lintroduction, de la torsion et du retrait d'un ou des deux
guide(s) afin d'éviter de les emméler. Il est recommandé de
retirer complétement I'un des deux guides du patient avant de
procéder au retrait de tout autre dispositif.

Ne pas appliquer de force excessive lors de la préparation ou
de I'utilisation, ceci risquerait d’endommager le dispositif.

Effets indésirables :
Les effets indésirables potentiels incluent notamment :

Déces
Infarctus aigu du myocarde

Occlusion totale de I'artére coronaire ou du pontage
coronarien

Dissection, perforation, rupture ou Iésion des vaisseaux
coronaires

Resténose du vaisseau dilaté

Hémorragie ou hématome

Angor instable

Arythmies, y compris fibrillation ventriculaire

Réactions médicamenteuses, réaction allergique au produit de
contraste

Hypo/hypertension

Infection

Spasmes de I'artére coronaire
Fistule artérioveineuse
Embolie

Matériel nécessaire pour I'utilisation d’un cathéter a

hall

et!ou une réutilisation pourraient compromettre le bon
du héter et les risques de
déq et de ion croisée.
Ne pas utiliser le cathéter si 'emballage est ouvert ou
endommagé.
Le diamétre du ballonnet gonflé doit étre similaire a celui
du vaisseau en amont et en aval de la sténose afin de
minimiser le risque de Iésion vasculaire.
Compte tenu des risques particuliers encourus pas les
patients qui ne peuvent pas subir de pontage par greffe
de lartére coronaire, il est important de procéder a une
réflexion sérieuse avant de réaliser une ACTP chez
ces patients et notamment de prévoir une assistance
hémodynamique pendant I'intervention.
Une fois a I'intérieur du syste éter doit
étre observé sous une radioscopie de hau!e quallte pendant
toute la durée de I'intervention. Ne pas avancer ni reculer
le é quand le n’est pas €
degonﬂe (sous vide) afin d’éviter toute lésion de la paroi
Si une rési se fait sentir durant la
manipulation, en déterminer la cause avant de continuer.

restérili

La pression du ballonnet ne doit pas dépasser la pression
de rupture théorique déterminée (indiquée sur I'étiquette de
I de chaque ). La pi de rupture
théorique est calculée d’apres les résultats d’expériences
in vitro. Utiliser un appareil de contrdle de la pression pour
éviter de gonfler excessivement les ballonnets.
L’ACTP ne doit étre que dans des é

un p ge par greffe de
lartere covonalre d’ urgence en cas de complication grave
ou menagant la vie du patient.
Utiliser le produit é pour gonfler
le ballonnet. Ne jamais utiliser d’air ou un autre gaz pour
le gonflage du ballonnet afin d’éviter tout risque d’embolie
gazeuse.
Utiliser le cathéter avant la date limite d’utilisation indiquée
sur I'emballage.

et :

Un fil-guide approprié ; se reporter aux indications de
I'étiquette.

Une seringue de 20 cc (ml) pour la préparation du ballonnet.
Cathéter guide approprié ; se reporter aux indications de
I'étiquette.

Seringue de 10 cc (ml) maximum pour des injections
manuelles de colorant.

Une solution de gonflage appropriée (par exemple : mélange
stérile & 50 % de produit de contraste et 50 % de sérum
physiologique).

Un dispositif de gonflage avec manometre.

Une valve hémostatique.

Mode d’emploi :

1.

Remarque :

Remarque :

Préparation

a. Choisir un cathéter a ballonnet adapté au vaisseau cible.

b. Retirer le dispositif de son emballage stérile.

Ce dispositif permet de rincer la lumiére du guide de
deux (2) maniéres :

a) Avec le dispositif dans le manchon (voir la section Ringage
dans le manchon).
b) Avec le dispositif hors du manchon :
b.1  Retirer la protection entourant le ballonnet (C). Ceci
entraine également le retrait du stylet.

Ne pas mettre le stylet du ballonnet au rebut avant
la fin de lintervention d'angioplastie car il peut s'avérer
nécessaire pour replier le ballonnet.

b.2  Remplir une seringue de 20 cc (ml) avec 20 cc (ml) de
sérum physiologique.

b.3  Retirer la canule de ringage (E) de son emballage (D)
et, sans enlever la gaine, fixer I'extrémité de la canule
directement sur la seringue.

b.4  Retirer la gaine du support de la canule de ringage en
maintenant la canule fixée a la seringue.

b.5 Insérer la canule de ringage dans le point d’entrée du

guide (joint d’échange).

Remarque :

2.

Remarque :

b.6  Appuyer sur le piston de la seringue pour rincer la
lumiére du guide jusqu’a ce que le liquide sorte de
I'extrémité distale du cathéter a ballonnet.

b.7  Retirer la canule de ringage du point d’entrée du guide
(joint d’échange).

Ne pas mettre la canule de ringage au rebut avant
la fin de l'intervention d’angioplastie car d’autres ringages
peuvent s'avérer nécessaires.

Ringage du ballonnet

A raide d’une seringue de 20 cc (ml) contenant 2 & 3 cc (ml)
de solution de gonflage, purger I'air du cathéter, le ballonnet
pointant vers le bas. Fixer un dispositif de gonflage sur l'orifice
du ballonnet prévu a cet effet. S’assurer qu'un ménisque de
produit de contraste est visible a la fois au niveau du raccord
luer du cathéter et du dispositif de gonflage. Exercer une
pression négative a 'aide du dispositif de gonflage. Cela permet
d'évacuer les bulles du cathéter a ballonnet vers le dispositif de
gonflage. Le ringage du ballonnet est terminé lorsqu’il ne reste
aucune bulle. Ne pas utiliser de technique de pré-gonflage pour
rincer la lumiere du ballonnet.

Technique d’insertion

a. Fixer une valve hémostatique sur le cathéter guide et placer
ce dernier dans l'orifice de I'artere coronarienne cible.

. Faire progresser le guide dans le cathéter jusqu’a atteindre
puis dépasser la lésion. Faire progresser I'extrémité distale
du cathéter a ballonnet au-dela de I'extrémité proximale du
guide. S’assurer que le guide sort du cathéter par I'orifice de
sortie (joint d’échange).

c. Serrer la valve hémostatique progressivement afin de
prévenir le reflux. Un serrage excessif de la valve peut
affecter le temps de gonflage/dégonflage du ballonnet ainsi
que le mouvement du guide.

. Faire avancer le cathéter a ballonnet sur le guide en utilisant
le(s) repére(s) radio-opaque(s) pour positionner le ballonnet
sur la Iésion jusqu’a ce qu'il franchisse la lésion.

o

a

Gonflage du ballonnet

a. Gonlfler le ballonnet afin de dilater la lésion en suivant les
techniques standards d’ACTP.

Apres chaque gonflage successif, le flux sanguin distal doit
étre évalué.

Si la sténose reste importante, il peut étre nécessaire de
gonfler plusieurs fois le ballonnet afin de la réduire. Ne pas
dépasser la pression de rupture théorique (voir I'étiquette).
Vérifier les résultats sous radioscopie.
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Retrait du cathéter

Exercer une pression négative sur le dispositif de gonflage
et s'assurer que le ballonnet est complétement dégonflé.
Retirer le cathéter a ballonnet du cathéter guide tout en
maintenant ce dernier en place et en réglant la valve
hémostatique de fagon appropriée. Retirer le cathéter a
ballonnet du systéeme.

Aprés avoir retiré le cathéter a ballonnet dégonflé, I'essuyer
avec une bande de gaze imprégnée de sérum physiologique
stérile normal.

S'assurer de l'intégrité du cathéter.

En cas de réinsertion du méme cathéter a ballonnet, rincer
la lumiére du guide a l'aide de la canule de ringage pour
évacuer le sérum physiologique par le point d'entrée du
guide (joint d’échange) jusqu’a ce que le liquide sorte par
I'extrémité distale du cathéter. Avant de le réinsérer, nettoyer
le cathéter a ballonnet en I'essuyant avec de la gaze
imbibée de sérum physiologique stérile normal. Le ballonnet
peut étre replié a I'aide de I'outil de repli conformément aux
indications du mode d’emploi de I'outil de repli.

1
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Ne pas mettre le stylet du ballonnet au rebut avant
la fin de lintervention d’angioplastie car il peut s’avérer
nécessaire pour replier le ballonnet.



Ringage dans le manchon
La canule de ringage (E) située sur le manchon permet de rincer
la lumiere du guide sans retirer le cathéter de son manchon
d’emballage.
Mode d’emploi :
. Sans retirer le cathéter a ballonnet du manchon (A), détacher
manuellement le tube bleu (B).

2. Retirer la protection (C) entourant le ballonnet. Le retrait de
la protection entourant le ballonnet entraine également le
retrait du stylet.

Remarque:  Ne pas mettre le stylet du ballonnet au rebut avant
la fin de lintervention d'angioplastie car il peut s’avérer
nécessaire pour replier le ballonnet.

3. Remplir une seringue de 20 cc (ml) avec 20 cc (ml) de sérum
physiologique.

4. Retirer la canule de ringage de son emballage (D) et, sans
enlever la gaine, fixer 'extrémité de la canule directement
sur la seringue.

5. Retirer la gaine du support de la canule de ringage en
maintenant la canule fixée a la seringue.

6. Insérer la canule de ringage dans l'extrémité distale du
cathéter a ballonnet.

7. Appuyer sur le piston de la seringue pour rincer la lumiere du
guide jusqu’a ce que le liquide sorte par le point d’entrée du
guide (joint d’échange). Des goutelettes sont visibles dans le
manchon.

8. Retirer la canule de ringage de I'extrémité distale du
ballonnet.

Remarque :  Ne pas mettre la canule de ringage au rebut avant
la fin de lintervention d’angioplastie car d'autres ringages
peuvent s’avérer nécessaires.

Outil de repli

Il s’agit d’'un accessoire (F) permettant le repli du ballonnet si
nécessaire.

Mode d’emploi :

. Dégonfler le ballonnet en appliquant une pression négative
sur le dispositif de gonflage et en le maintenant sous vide.

. Inspecter visuellement le ballonnet pour vérifier qu'il est
complétement dégonflé.

. Retirer I'outil de repli de la poche contenant les accessoires
D).

. S’assurer que la protection du ballonnet ne se trouve pas
sur le stylet et placer I'extrémité non évasée de I'outil sur
I'extrémité droite du stylet.

. Refaire passer avec précaution le stylet par I'extrémité
distale du cathéter et au-dela de I'extrémité proximale du
ballonnet.

6. Tout en maintenant le cathéter en position proximale par
rapport au ballonnet, pousser I'outil de repli par dessus ce
dernier en exergant un léger mouvement rotatoire jusqu’a ce
que tout le ballonnet soit recouvert.

. Retirer doucement I'outil de repli et le stylet.

N

w

IS

o

~

®

8. S’assurer que le ballonnet n'a subi aucun dommage. En
cas de dommages visibles, mettre le cathéter a ballonnet au
rebut.

Dispositif Looper™

Le dispositif LOOPER™ (G) est un accessoire congu pour étre utilisé
avec les cathéters a ballonnet & échange rapide Medtronic. Ce
dispositif permet de maintenir le cathéter enroulé comme une spirale
pour en faciliter la manipulation au cours de son utilisation.

Mode d’emploi :

. Retirer le dispositif LOOPER™ de la poche contenant les
accessoires (D).

. Enrouler le cathéter pour former une ou deux boucles selon
le besoin.

. Appuyer sur les ailettes du dispositif LOOPER™ afin d’ouvrir
la pince retenant I'hypotube (H).

N
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. Relacher les ailettes du dispositif LOOPER™ pour refermer
la pince sur 'hypotube afin de maintenir le cathéter en
spirale.

Garantie

DEUTSCH |

REMARQUE : BIEN QUE LA FABRICATION DU CATHETER, CI-
APRES APPELE « PRODUIT », AIT FAIT LOBJET D'UN TRES
GRAND SOIN, MEDTRONIC, INC. ET SES SOCIETES AFFILIEES
N'ONT AUCUN CONTROLE SUR LES CONDITIONS DANS
LESQUELLES LE PRODUIT EST UTILISE. EN CONSEQUENCE,
MEDTRONIC INC. ET SES SOCIETES AFFILIEES N'ASSUMENT
AUCUNE GARANTIE, EXPLICITE ET IMPLICITE, EN RAPPORT
AVEC LE PRODUIT, INCLUANT NOTAMMENT, TOUTE GARANTIE
IMPLICITE DE LA POSSIBILITE DE COMMERCIALISATION OU
DE L'ADEQUATION DU PRODUIT A UN USAGE DETERMINE.
MEDTRONIC INC. ET SES SOCIETES AFFILIEES NE POURRONT
ETRE TENUS RESPONSABLES ENVERS AUCUNE PERSONNE
PHYSIQUE OU MORALE, DE LA PRISE EN CHARGE DES FRAIS
MEDICAUX OU DES DOMMAGES DIRECTS, INDIRECTS OU
CONSECUTIFS A LUTILISATION, A UN DEFAUT OU A UNE
DEFAILLANCE OU A UN DYSFONCTIONNEMENT DU PRODUIT,
QUE L'ACTION EN DOMMAGES-INTERETS SOIT FONDEE SUR
LA GARANTIE, UN CONTRAT, UN ACTE DOMMAGEABLE EXTRA-
CONTRACTUEL OU AUTRE. NUL N'EST AUTORISE A ENGAGER
MEDTRONIC INC. ET SES SOCIETES AFFILIEES DANS DES
ACTIONS EN REPRESENTATION OU EN GARANTIE LIEES AU
PRODUIT.

Références

Il est recommandé au médecin de consulter la littérature portant sur
les pratiques médicales récentes relatives a la dilatation par ballonnet,
comme les publications de I’American College of Cardiology/American
Heart Association.

L'esprit des exclusions et limitations ci-dessus n’est pas et ne peut
étre interprété aux fins de contrevenir aux dispositions obligatoires
de la Iégislation applicable. Dans I'éventualité ou tout ou partie de la
Dénégation de Garantie serait déclarée illégale, inapplicable ou en
opposition avec la Iégislation applicable, par une cour ou une juridiction
compétente, la validité des parties restantes de la Dénégation de
garantie ne saurait en étre affectée.

Brevets :

Protection assurée par I'un des brevets suivants :

Brevets américains 7,001,358, 6,190,358 et 6,605,057. Brevets
américains et étrangers en instance.

Tableau de Conformité :

Le tableau de conformité utilise des données factuelles issues de
tests in vitro a 37 °C et arrondies au centieme. Pour le tableau de
conformité, voir page 29.

Beschreibung des Medtronic Ballonkatheters:

Der NC Sprinter Rapid Exchange Ballondilatationskatheter ist
ein Rapid Exchange-System fiir die perkutane transluminale
Koronarangioplastie (PTCA). Der Ballon am distalen Ende des
Katheters kann bei einem bestimmten Druck (siehe Etikett) auf
einen festgelegten Durchmesser aufgedehnt werden. Am proximalen
Katheterende befindet sich eine Luer-Buchse zum Anschluss einer
Aufdehnungsvorrichtung. Der Katheter verfigt tber ein Lumen,
das die Verwendung eines Fiihrungsdrahts zur Positionierung des
Katheters ermdglicht.

Strahlenundurchldssige Ballonmarkierungen gewahrleisten eine
prazise Platzierung. Es sind Schaft-Markierungen fiir brachiale und
femorale Verfahrensweisen vorhanden.

Inhalt:

Ein (1) Ballondilatationskatheter

Eine (1) Spiilkaniile*

Ein (1) Ballon-Faltwerkzeug*

Eine (1) Looper™ Vorrichtung*

* Komponenten in separatem Beutel verpackt

Indlkatlonen
Der Ballondilatationskatheter ist fir die Ballondilatation des
Stenoseabschnitts  einer  Koronararterien- oder Bypass-
Transplantatstenose indiziert, um die myokardiale Perfusion zu
verbessern.

. Der  Ballondilatationskatheter ~ (Ballonmodelle 2,25 mm
bis 50mm) ist auBerdem fir die Aufdehnung von
ballonexpandierbaren Stents nach ihrer Applikation indiziert.

Hinweis:Es wurden Labortests mit dem NC Sprinter Rapid

Exchange Ballondilatationskatheter und auf dem Markt
erhaltlichen ballonexpandierbaren Stents durchgefiihrt.
Bei der Verwendung dieser Vorrichtung mit Stents anderer
Hersteller muss beriicksichtigt werden, dass Unterschiede
im Stentdesign vorliegen kdnnen.

Kontraindikationen:
Die Verwendung des Katheters ist in folgenden Fallen kontraindiziert:

. Ungeschiitzter linker Hauptstamm der Koronararterie.
. Koronararterienspasmus ohne Vorliegen einer signifikanten
Stenose.

Warnhinweise:

. Nurzum ei an einem eil
geeignet. NICHT resterilisieren und/oder wieder vewvenden,
da dies zu verminderter Leistungsfihigkeit des Produkts
sowie erhéhtem Risiko von unzureichender Sterilisierung
und Kreuzkontamination fiihren kann.

. Der Katheter darf nicht verwendet werden, wenn die
Ver adigt oder gedffnet ist.

. Zur Reduzierung des Risikos von GefiRschaden sollte
der Durch des f Ballons dem

GefaBdurchmesser gerade proximal und distal zur Stenose
anndhernd entsprechen.

. Die Durchfiihrung einer PTCA bei Patienten, bei denen
eine Koronararterien-Bypassoperation nicht durchgefiihrt
werden kann, muss sorgfaltlg abgewogen werden,

der
Unterstiitzung wahrend des PTCAVerfahrens, da die
dieser F uppe mit en

Risiken verbunden ist.

. Nach der Einfiihrung in das GefaRsystem darf der Katheter
nur unter Durchleuchtung mit einem hochwertigen
Rontgengerdt manipuliert werden. Der Katheter darf

ge nicht vor oder zurii werden,
bis der Ballon unter Vakuum volistindig entleert wurde,
da an der d die Folge sem
kénnen. Ist bei der K
spiirbar, muss vor einer Fortsetzung des Verfahrens die
Ursache des Widerstands festgestellt werden.

. Der Ballondruck darf die auf dem Produktetikett des
Ballons nicht
lberschreiten. Der garantlerte Belas!ungsdruck basiert
auf den Ergebnissen von In-vitro-Tests. Zur Vermeidung
eines zu hohen Drucks wird die Verwendung eines
Druckmessgerats empfohlen.

. PTCA sollte nur in Krankenh&dusern durchgefiihrt werden,
in denen |m Falle von mogllchen Verletzungen oder

sofort eine Notfall-

Ki teri yp peration vor werden
kann.

. Nur das p zum Auf des Ballons
verwenden. Um das Risiko von Luftembollen zu vermeiden,
diirfen  zur Luft oder
gasférmige Medien verwendet werden.

. Den Katheter vor Ablauf des auf der Verpackung

angegebenen Verfallsdatums
(,,Zu verwenden bis*) verwenden.

VorsichtsmaBnahmen:

. Vor der Angioplaste muss der Katheter auf seine
Funktionsfahigkeit untersucht und sichergestellt werden, dass
er in GroRe und Form dem vorgesehenen Eingriff entspricht.

. Die Vorrichtung darf nicht verwendet werden, wenn Knicke
bestehen.
. Das Kathetersystem darf nur von Arzten verwendet werden,

die in der Durchfihrung von perkutaner, transluminaler

Koronarangioplastie geschult sind.

. Der Patient muss die entsprechende Behandlung mit
Antikoagulanzien, Thrombozytenaggregationshemmern und
Vasodilatatoren erhalten.

. Werden zwei Fiihrungsdréhte verwendet, muss darauf geachtet

werden, dass sich die Flihrungsdréhte beim Einfiihren, Drehen
und bei der Entnahme nicht verwickeln. Es ist empfehlenswert,
vor der Entnahme von anderen Komponenten zun&chst
einen der Fiihrungsdrahte vollstandig aus dem Patienten zu
entfernen.

. UbermaRige Kraftaufwendung wahrend der Vorbereitung und
Verwendung muss vermieden werden, da die Vorrichtung
ansonsten beschadigt werden kann.

Nebenwirkungen:
Zu den mdglichen Nebenwirkungen gehoren u. a.:
. Tod

. Akuter Myokardinfarkt

. Totalverschluss der Koronararterie oder des Bypass-
Transplantats

. KoronargefaRdissektion, -perforation, -ruptur oder -verletzung

. Restenose des dilatierten Gefalles

. Blutungen oder Hamatome

. Instabile Angina

. Arrhythmien, einschlieflich Kammerflimmern

. Reaktionen auf Medikamente; allergische Reaktionen auf

Kontrastmittel
. Hypo-/Hypertonie

. Infektionen

. Koronararterienspasmus
. Arteriovendse Fisteln

. Embolien

In Verbindung mit dem Ballonkatheter zu verwenden-
de Materialien:
Geeigneter Fiihrungsdraht, siehe Angaben auf dem Etikett.

. 20 cc (ml)-Spritze zur Ballonvorbereitung.

. Geeigneter Fiihrungskatheter, siehe Angaben auf dem Etikett.

. 10 cc (ml)-Spritze (oder kleiner) fur manuelle
Kontrastmittelinjektionen.

. Geeignetes Aufdehnungsmedium (z. B. eine sterile Mischung
aus Kontrastmittel und Kochsalzlésung im Verhaltnis 50:50).

. Aufdehnungsvorrichtung mit Manometer.

. Hamostatisches Ventil.

Gebrauchsanweisung:
1. Vorbereitung
a. Einen fir
auswahlen.

b. Die Vorrichtung aus der sterilen Verpackung entnehmen.

Hinweis: Die Vorrichtung ist so konstruiert, dass das Lumen des
Fihrungsdrahts auf zwei (2) Arten gespiilt werden kann:

das ZielgefaR geeigneten Ballonkatheter

a) wahrend sich die Vorrichtung in der Schutzhiilse befindet
(siehe Abschnitt ,Katheterspulung in der Schutzhiilse®),

b) nachdem die Vorrichtung aus der Schutzhiilse genommen
wurde.
b.1  Die Ballon-Schutzhiille (C) vom Ballon abnehmen.

Dadurch wird auch der Ballonmandrin entfernt.
Hinweis:Den  Ballonmandrin  erst nach  Abschluss  des

Angioplastieverfahrens entsorgen, da er moglicherweise fiir
die Faltung des Ballons benétigt wird.

b.2  Eine 20 cc (ml)-Spritze mit 20 cc (ml) Kochsalzlésung
fiillen.

b.3 Die Spilkanile (E) aus dem Zubehorbeutel (D)
nehmen und direkt an die Spritze anschlieBen, ohne
die Umhdillung zu entfernen.

b.4 Die Umhiillung der Spiilkanilenhalterung entfernen,
ohne die Spilkantile von der Spritze abzunehmen.

b.5 Die Spilkanile in den Eintrittsanschluss des
Fiihrungsdrahts (Austauschgelenk) einfiihren.

b.6 Die Spritze zur Spilung des Fihrungsdrahtlumens
betétigen, bis die Losung aus der Spitze (am distalen
Ende des Ballonkatheters) austritt.

b.7 Die Spllkanile aus dem Eintrittsanschluss des
Fihrungsdrahts (Austauschgelenk) entnehmen.



Hinweis: Die Spiilkanile erst nach Abschluss des
Angioplastieverfahrens entsorgen, da ggf. weitere Spiilungen
erforderlich sind.

2. Ballonentliiftung
Den Ballonkatheter nach unten richten und mittels einer mit 2 bis
3 cc (ml) des Aufdehnungsmediums gefiillten 20 cc (ml)-Spritze
Luft aus dem Katheter entfernen. Eine Aufdehnungsvorrichtung
amAufdehnungsanschluss des Ballons anbringen. Sicherstellen,
dass sowohl im Luer-Anschluss des Katheters als auch in der
Aufdehnungsvorrichtung ein Kontrastmittel-Meniskus vorliegt.
Mit Hilfe der Aufdehnungsvorrichtung einen Unterdruck
erzeugen. Es bewegen sich Luftblasen vom Ballonkatheter
in die Aufdehnungsvorrichtung. Die Ballonentliftung ist
abgeschlossen, wenn keine Luftblasen mehr entstehen. Den
Ballon nicht vorzeitig aufdehnen, um das Ballonlumen zu

entliiften.
3. Einfiihrungsverfahren
a. Den Flhrungskatheter mit angeschlossenem

hamostatischem Ventil in der Offnung der gewiinschten
Koronararterie positionieren.

Einen Fihrungsdraht durch den Fihrungskatheter bis
Uber die Ziellasion hinaus vorschieben. Die distale
Spitze des Ballonkatheters Uber das proximale Ende
des Flhrungsdrahtes vorschieben. Sicherstellen,
dass der Fihrungsdraht den Ballonkatheter durch den
Austrittsanschluss des Flhrungsdrahts (Austauschgelenk)
verlasst.

Das hamostatische Ventil nach und nach schlieRen, um den
Ruickfluss zu steuern. Wird das Ventil zu fest geschlossen,
koénnen die Aufdehnungs-/Entleerungsdauer des Ballons
sowie die Beweglichkeit des Fiihrungsdrahts beeintréchtigt
werden.

Den Ballonkatheter (iber den Fihrungsdraht Uber die
Lasion hinaus filhren. Zur Positionierung des Ballons lber
der Lasion die strahlenundurchlassige(n) Markierung(en)
verwenden.
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4. Ballonaufdehnung

Den Ballon aufdehnen, um die Lasion gemaR PTCA-
Standardverfahren zu dilatieren.

Nach jeder weiteren Aufdehnung muss der distale Blutfluss
Uberprift werden.

. BeiVorliegen einer signifikanten Stenose sind méglicherweise
mehrere aufeinander folgende Aufdehnungen zur Auflésung
der Stenose erforderlich. Die garantierte Belastungsgrenze
nicht Gberschreiten (siehe Etikett).

Die Ergebnisse unter Réntgendurchleuchtung bestatigen.

o

c

o

a

5. Katheterentnahme

a. Einen Unterdruck in der Aufdehnungsvorrichtung erzeugen
und Uberpriifen, ob der Ballon vollstéandig entleert ist.
Den Ballonkatheter in den Fiihrungskatheter zuriickziehen
- dabei die Position des Fiihrungsdrahts beibehalten und
das hamostatische Ventil entsprechend einstellen. Den
Ballonkatheter aus dem System entnehmen.
c. Nach der Entnahme des entleerten Ballonkatheters diesen
mit in steriler Kochsalzldsung getrénkter Gaze reinigen.
Die Unversehrtheit des Ballonkatheters tberpriifen.
Wenn derselbe Ballonkatheter erneut eingefiihrt werden
soll, muss das Fuhrungsdrahtlumen unter Verwendung der
Spiilkanile gesptilt werden. Dazu den Eintrittsanschluss
des Fihrungsdrahts (Austauschgelenk) mit Kochsalzlésung
spllen, bis die Losung an der Spitze (am distalen Ende
des Ballonkatheters) austritt. Vor der erneuten Einfiihrung
muss der Ballonkatheter mit in steriler Kochsalzlésung
getrénkter Gaze gereinigt werden. Der Ballon kann mithilfe
des Faltwerkzeugs erneut zusammengefaltet werden (siehe
Abschnitt ,Ballon-Faltwerkzeug — Gebrauchanweisung®).
Hinweis:Den  Ballonmandrin  erst nach  Abschluss des

Angioplastieverfahrens entsorgen, da er moglicherweise fiir
die Faltung des Ballons benétigt wird.
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Katheterspiilung in der Schutzhiilse
Bei Verwendung der Spllkaniile (E) fur die Katheterspilung in der
Schutzhilse kann das Fiihrungsdrahtiumen gespllt werden, ohne den
Katheter aus der Verpackungshtilse zu nehmen.
Gebrauchsanweisung:
1. Den blauen Schlauch (B) manuell abnehmen, wahrend sich
der Ballonkatheter in der Schutzhiilse (A) befindet.
2. Die Ballon-Schutzhiille (C) vom Ballon abnehmen. Dadurch
wird auch der Ballonmandarin entfernt.
Hinweis:Den  Ballonmandrin ~ erst nach  Abschluss  des
Angioplastieverfahrens entsorgen, da er moglicherweise fiir
die Faltung des Ballons benétigt wird.

w

. Eine 20 cc (ml)-Spritze mit 20 cc (ml) Kochsalzlésung fiillen.

. Die Spilkaniile aus dem Zubehdrbeutel (D) nehmen und
direkt an die Spritze anschlieRen, ohne die Umhiillung zu
entfernen.

. Die Umhiillung der Spiilkaniilenhalterung entfernen, ohne
die Spulkantile von der Spritze abzunehmen.

6. Die Spiilkanile in die Spitze (am distalen Ende des
Ballonkatheters) einfiihren.

. Die Spritze zur Spilung des Fihrungsdrahtiumens
betatigen, bis die Lésung aus dem Eintrittsanschluss
des Fuhrungsdrahts (Austauschgelenk) austritt. In der
Schutzhiilse sind Tropfchen sichtbar.

8. Die Spilkanile von der distalen Spitze des Ballons

abnehmen.

Hinweis: Die Spiilkanile erst nach Abschluss des

Angioplastieverfahrens entsorgen, da ggf. weitere Spiilungen
erforderlich sind.
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Ballon-Faltwerkzeug
Das Ballon-Faltwerkzeug (F) ist eine Zubehdérkomponente, mit deren
Hilfe der Ballon bei Bedarf erneut zusammengefaltet werden kann.

Gehrauchsanwelsung
. Den Ballon durch das Erzeugen von Unterdruck in der
Aufdehnungsvorrichtung entleeren und unter Vakuum

belassen.

2. Durch Sichtpriifung bestatigen, dass der Ballon vollstandig
entleert ist.

3. Das Ballon-Faltwerkzeug aus dem Zubehérbeutel (D)
nehmen.

4. Sicherstellen, dass sich die Ballon-Schutzhiille nicht am

Ballonmandrin befindet, und das nicht aufgeweitete Ende
des Faltwerkzeugs in das gerade Ende des Mandrins
einfiihren.

. Den Mandrin vorsichtig riickwartig durch die distale Spitze
des Katheters und lber das proximale Ende des Ballons
hinaus einfiihren.

. Den Katheter gerade proximal zum Ballon festhalten, und
das Faltwerkzeug mit einer sanften Drehbewegung tiber den
Ballon schieben, bis der gesamte Ballon bedeckt ist.

. Das Faltwerkzeug und den Mandrin vorsichtig entnehmen.

. Den Ballon auf mégliche Beschadigungen Uberpriifen. Den
Ballonkatheter entsorgen, wenn sichtbare Schaden am
Ballon vorhanden sind.

o

o
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Looper™ Vorrichtung

Die LOOPER™ Vorrichtung (G) ist eine Zubehdrkomponente zur
Verwendung mit Medtronic Rapid Exchange Ballonkathetern. Mithilfe
dieser Vorrichtung kann der Katheter in einem aufgerollten Zustand
fixiert werden, um die Handhabung wahrend der Verwendung zu
erleichtern.

Gebrauchsanweisung:

. Die LOOPER™ Vorrichtung aus dem Zubehérbeutel (D)
nehmen.

2. Den Katheter nach Bedarf in einer Einfach- oder
Doppelschlaufe aufrollen.

. Die Fligel der LOOPER™ Vorrichtung nach unten driicken,
um die Klemmhalterung fiir den Hypotube (H) zu 6ffnen.

. Die Flugel der LOOPER™ Vorrichtung loslassen, wéahrend
sich der Hypotube in der Klemmhalterung befindet, damit der
Katheter im aufgerollten Zustand fixiert wird.

w
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Garantie und Haftungsbeschrénkun

HINWEIS: AUCH WENN DER KATHETER — IM NACHFOLGENDEN|
ALS ,PRODUKT* BEZEICHNET - UNTER SORGFALTIG
KONTROLLIERTEN BEDINGUNGEN HERGESTELLT WURDE,
HABEN MEDTRONIC INC. UND SEINE TOCHTERUNTERNEHMEN|
KEINERLEI KONTROLLE UBER DIE BEDINGUNGEN, UNTER|
DENEN DAS PRODUKT VERWENDET WIRD. MEDTRONIC INC.
UND SEINE TOCHTERUNTERNEHMEN SCHLIESSEN DAHER|
JEGLICHE HAFTUNG, SOWOHL AUSDRUCKLICHE ALS AUCH
STILLSCHWEIGENDE, HINSICHTLICH DES PRODUKTS AUS,
EINSCHLIESSLICH, ABER NICHT BESCHRANKT AUF JEGLICHE,
IMPLIZIERTE  HAFTUNG FUR MARKTFAHIGKEIT ~ODER|
EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. MEDTRONIC
INC. UND SEINE TOCHTERUNTERNEHMEN SIND KEINER|
PERSON ODER KORPERSCHAFT GEGENUBER HAFTBAR|
FUR  JEGLICHE BEHANDLUNGSKOSTEN ODER DIREKTE,
ZUFALLIGE ODER FOLGESCHADEN, DIE DURCH VERWENDUNG,
SCHADEN, VERSAGEN ODER FEHLFUNKTION DES PRODUKTS
VERURSACHT WURDEN, UNABHANGIG DAVON OB DIE
FORDERUNG AUF GEWAHRLEISTUNG, VERTRAGSBRUCH,
UNERLAUBTER HANDLUNG ODER ANDEREM BERUHT.
NIEMAND HAT DAS RECHT, MEDTRONIC INC. UND SEINE,
TOCHTERUNTERNEHMEN ~ ZU  ZUSICHERUNGEN  ODER
GEWAHRLEISTUNGEN JEGLICHER ART HINSICHTLICH DES
PRODUKTS ZU VERPFLICHTEN.

ITALIANO

Literaturhinweise

Es ist empfehlenswert, dass Arzte sich mit aktueller Fachliteratur
zu modernen medizinischen Verfahren der Ballondilatation vertraut
machen, siehe zum Beispiel Verdffentlichungen des American College
of Cardiology bzw. der American Heart Association.

Die hier aufgefiihrten Haftungsausschliisse und -beschrankungen
sind in Ubereinstimmung mit den entsprechenden gesetzlichen
Bestimmungen zu verstehen und nicht anderweitig auszulegen. Sollte
ein zustandiges Gericht feststellen, dass ein Abschnitt oder Term
dieses Haftungsausschlusses ungesetzlich oder nicht durchsetzbar ist
bzw. im Widerspruch zu entsprechenden gesetzlichen Bestimmungen
steht, beeintrachtigt dies die Giiltigkeit der Gbrigen Klauseln des
Haftungsausschlusses nicht.

Patente:

Geschlitzt durch eines oder mehrere der folgenden Patente:

U.S. Patents 7,001,358, 6,190,358 and 6,605,057; US-amerikanische
und internationale Patente angemeldet.

Compliance-Tabelle:

Die Compliance-Tabelle basiert auf tatsachlichen Daten fiir in-vitro-
Tests bei 37 °C. Die Werte sind auf zwei Dezimalstellen gerundet. Die
Compliance-Tabelle befindet sich auf Seite 29.

Descrizione del catetere a palloncino Medtronic:

Il catetere dilatatore a palloncino a cambio rapido Sprinter NC & un
sistema a cambio rapido per I'angioplastica percutanea transluminale
coronarica (PTCA). Il palloncino all’estremita distale del catetere puo
essere gonfiato per raggiungere un diametro definito a una pressione
specifica (fare riferimento all'etichetta). L'estremita prossimale del
catetere & dotata di un connettore Luer femmina per il collegamento
del dispositivo di gonfiamento. Il catetere & dotato di un lume per filo
guida che agevola il posizionamento.

La presenza di uno o pitt marker radiopachi sul palloncino consente
un posizionamento accurato del dispositivo. | marker dello shaft
agevolano le tecniche brachiali e femorali.

Contenuto:

Un (1) catetere dilatatore a palloncino

Una (1) cannula per irrigazione*

Un (1) dispositivo di avvolgimento*

Un (1) dispositivo Looper™*

* Componenti contenuti in un sacchetto separato

Indicazioni:

. Il catetere dilatatore a palloncino & indicato per la dilatazione
tramite palloncino della porzione stenosata di un’arteria
coronarica o di un bypass allo scopo di migliorare la perfusione
miocardica.

. Il catetere dilatatore a palloncino (modelli da 2,25 mm a
5,0 mm) ¢ inoltre indicato per I'espansione post-rilascio di stent
espandibili mediante palloncino.

Nota:  sono state effettuate prove al banco con il catetere dilatatore
a palloncino a cambio rapido Sprinter NC e con gli stent
espandibili mediante palloncino in commercio. Nel caso di
uso del dispositivo con stent di diversa produzione, prestare
attenzione alle differenze dovute al diverso design degli
stent.

Controindicazioni:
Il catetere & controindicato in presenza delle seguenti condizioni:

. Tronco comune non protetto.

. Spasmo delle arterie coronarie in assenza di stenosi
significativa.

Avvertenze:

. Per uso su un solo paziente e per una sola procedura. NON
rlsterlllzzare eloriutilizzarein quanto cid pud compromettere
il fi del disp e e il rischio di
risterili; i inad edi i crociata.

. Non utili: il se la & stata aperta o
danneggiata.

. Per ridurre il rischio di lesioni vascolari, il diametro del

palloncino gonfiato non deve superare il diametro del vaso
nella sua porzione immediatamente prossimale e distale
alla stenosi.
. In caso di pazienti che non siano candidati idonei per
interventi di innesto di bypass coronarico, & necessario
e con la la ilita di
compiere un intervento di PTCA, |nc|usa la possibilita
di offrire i te lintervento,
in quanto il trattamento di questa categoria di pazienti
comporta rischi particolari.

. Quando il catetere viene |ntrodotto nell’albero vascolare,
deve essere manovrato in fluor ia ad
alta ri Non fare o retrarre il catetere a
meno che il non sia sgonfio e
sottovuoto, in quanto cio pud provocare lesioni alle pareti
del vaso. Qualora si i T di te la
del , indi ne la causa prima di
proseguire.
. Lapi i del non deve supi lapr
i di io indi sulleti della
di ci ino. Tale pr é stata determinata in

base a dati ottenuti tro. Per evitare una pressurizzazione
iva, si i di usare un .

. Gli interventi di PTCA devono essere eseguiti

esclusivamente in ospedali dotati delle attrezzature

necessarie per interventi di |nnesto di bypass coronarlco

di emergenza, nell ita che i (¢f
potenzialmente gravi o mortali.

. Usare il mezzo di
Per p ire una non usare
aria o altri gas per gonfiare il pallonclno

. Usare il catetere entro la data di scadenza
indicata sulla confezione.



Precauzioni:

. Prima di procedere all'intervento di angioplastica & necessario
ispezionare il catetere per verificarne la funzionalita e accertare
che le dimensioni e la forma siano adatte alla procedura nella
quale deve essere impiegato.

. Non usare il dispositivo se presenta inginocchiamenti.

. Il catetere deve essere usato esclusivamente da medici

®

b.6  Premere lo stantuffo della siringa per irrigare il lume
per filo guida finché del fluido fuoriesce dalla punta
(estremita distale del catetere a palloncino).
b.7 Rimuovere la cannula dal punto di ingresso della
guida (giunto di scambio).
Nota: non gettare la cannula per irrigazione prima di aver terminato

la procedura di angioplastica, in quanto potrebbe essere

qualificati ed esperti nel’esecuzione di interventi di angit

io effettuare ulteriori irrigazioni.

percutanea transluminale coronarica.

. E consigliabile somministrare al paziente una terapia
anticoagulante, antipiastrinica e vasodilatatrice.

. Durante Impiego dei due fili guida & necessario prestare
particolare attenzione nell'introduzione, torsione e rimozione di
uno o entrambi i fili guida per evitare che rimangano impigliati
tra loro. Si consiglia di retrarre completamente un filo guida dal
paziente prima di rimuovere altri dispositivi.

. Non applicare una forza eccessiva durante la preparazione o
I'uso, in quanto cid potrebbe causare danni al dispositivo.

Effetti collaterali:
Possibili effetti collaterali includono, in modo non limitativo, i seguenti:
. Morte

. Infarto miocardico acuto

. Occlusione totale dell’arteria coronaria o del bypass

. Dissezione, perforazione, rottura o lesione del vaso coronarico

. Restenosi del vaso sottoposto a dilatazione

. Emorragia o ematoma

. Angina instabile

. Aritmie, compresa fibrillazione ventricolare

. Reazione ai farmaci, manifestazioni allergiche al mezzo di
contrasto

. Ipotensione e ipertensione

. Infezione

. Spasmo dell’arteria coronaria

. Fistola arterovenosa

. Embolia

Materiale da impiegare insieme al catetere a pal-
loncino:

. Filo guida adatto (fare riferimento all’etichetta).

. Siringa da 20 cc per la preparazione del palloncino.

. Catetere guida adatto (fare riferimento all’etichetta).

. Siringa da 10 cc o piu piccola per iniezioni manuali di mezzo di
contrasto.

. Mezzo di gonfiamento adeguato (per esempio miscela sterile al
50% di mezzo di contrasto e soluzione fisiologica).

. Dispositivo di gonfiamento con indicatore di pressione.

. Valvola emostatica.

Istruzioni per l'uso:
1. Preparazione
a. Scegliere un catetere a palloncino adeguato al vaso da
trattare.
b. Rimuovere il dispositivo dalla confezione sterile.

Nota: il presente dispositivo consente l'irrigazione del lume per filo

guida mediante due (2) procedure:

a) Per mezzo del dispositivo contenuto nella relativa guaina
(fare riferimento al capitolo Irrigazione “in guaina”).
b) Per mezzo del dispositivo senza guaina:
b.1  Rimuovere il dispositivo di protezione che avvolge
il palloncino (C). La rimozione del dispositivo di
protezione del palloncino comporta la rimozione del
mandrino.

Nota:  non gettare il mandrino prima di aver terminato la procedura
di angioplastica, in quanto potrebbe essere necessario per

ripiegare il palloncino.

b.2  Riempire una siringa da 20 cc con 20 cc di soluzione
fisiologica.

b.3  Rimuovere la cannula per irrigazione (E) dal sacchetto
contenente gli accessori (D) e, senza rimuovere il
cappuccio, collegarla direttamente alla siringa.

b.4  Lasciare la cannula collegata alla siringa e rimuovere il
cappuccio del sostegno della cannula per irrigazione.

b.5 Inserire la cannula nel punto di ingresso della guida
(giunto di scambio).

2. Disaerazione del palloncino

Disaerare il catetere usando una siringa da 20 cc contenente
da 2 a 3 cc di mezzo di gonfiamento, mantenendo il catetere
a palloncino rivolto verso il basso. Montare un dispositivo di
gonfiamento sull'apposito attacco del palloncino. Controllare che
il menisco di mezzo di contrasto sia visibile sia nel connettore
Luer del catetere che nel dispositivo di gonfiamento. Esercitare
pressione negativa con il dispositivo di gonfiamento. Una serie
di bolle daria si spostera dal catetere a palloncino al dispositivo
di gonfiamento. La disaerazione del palloncino & completata
quando non vi sono piu bolle d’aria. Non tentare di disaerare il
lume del palloncino ricorrendo al gonfiamento preventivo.

3.  Tecnica di introduzione

a. Posizionare il catetere guida, con valvola emostatica,
nell'orifizio dell'arteria coronaria da trattare.

b. Far avanzare un filo guida attraverso il catetere guida fino a
raggiungere e attraversare la lesione. Far avanzare la punta
distale del catetere a palloncino sull'estremita prossimale del
filo guida. Assicurarsi che il filo guida fuoriesca dal catetere
a palloncino attraverso il punto di uscita previsto (giunto di
scambio).

c. La valvola emostatica deve essere gradualmente serrata
per controllare il riflusso. Fare attenzione a non serrare
eccessivamente il palloncino per non influire sui tempi di
gonfiamento/sgonfiamento del palloncino e sui movimenti
del filo guida.

d. Guidare il catetere a palloncino sul filo guida fino
allattraversamento della lesione utilizzando i marker
radiopachi per individuare il palloncino all'interno della
lesione.

4. Gonfiamento del palloncino

a. Gonfiare il palloncino per dilatare la lesione mediante
tecniche PTCA standard.

b. Dopo ogni gonfiamento & necessario controllare il flusso
sanguigno.

c. Se persiste una stenosi significativa, effettuare ulteriori
gonfiamenti fino a eliminare la stenosi. Prestare attenzione
a non superare la pressione nominale di scoppio (fare
riferimento all’etichetta).

d. Verificare i risultati in fluoroscopia.

5. Rimozione del catetere

a. Esercitare pressione negativa sul dispositivo di gonfiamento
per verificare che il palloncino sia completamente sgonfio.

b. Mantenere il filo guida in posizione, regolare la valvola
emostatica e retrarre il catetere a palloncino allinterno
del catetere guida. Rimuovere il catetere a palloncino dal
sistema.

c. Dopo aver retratto il catetere a palloncino sgonfio, pulirlo con
una garza imbevuta di soluzione fisiologica normale sterile.

d. Controllare che il catetere a palloncino sia integro.

e. Nel caso sia necessario introdurre di nuovo lo stesso
catetere a palloncino, irrigare con soluzione fisiologica
il lume per filo guida per mezzo dell'apposita cannula per
irrigazione, attraverso il punto di ingresso della guida
(giunto di scambio), finché del fluido fuoriesce dalla punta
(estremita distale del catetere a palloncino). Prima di
ripetere l'introduzione, pulire il catetere a palloncino con una
garza imbevuta di soluzione fisiologica normale sterile. E
possibile riavvolgere il palloncino per mezzo del dispositivo
di avvolgimento come descritto nelle Istruzioni per 'uso del
dispositivo.

Nota: non gettare il mandrino prima di aver terminato la procedura
di angioplastica, in quanto potrebbe essere necessario per

ripiegare il palloncino.

Irrigazione “in guaina”

La cannula per irrigazione “in guaina” (E) consente di irrigare il

lume per filo guida senza rimuovere il catetere dalla guaina della

confezione.

Istruzioni per 'uso:

. Con il catetere a palloncino contenuto nella relativa guaina
(A), staccare manualmente il tubo blu (B).

. Rimuovere il dispositivo di protezione che avvolge il
palloncino (C). La rimozione del dispositivo di protezione del
palloncino comporta la rimozione del mandrino.

N

Nota:  non gettare il mandrino prima di aver terminato la procedura
di angioplastica, in quanto potrebbe essere necessario per

ripiegare il palloncino.
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. Riempire una siringa da 20 cc con 20 cc di soluzione
fisiologica.

. Rimuovere la cannula per irrigazione dal sacchetto
contenente gli accessori (D) e, senza rimuovere il cappuccio,
collegarla direttamente alla siringa.

. Lasciare la cannula collegata alla siringa e rimuovere il
cappuccio del sostegno della cannula per irrigazione.

. Inserire la cannula per irrigazione nella punta (estremita
distale del catetere a palloncino).

. Premere lo stantuffo della siringa per irrigare il lume per filo
guida finché del fluido fuoriesce dal punto di ingresso della
guida (giunto di scambio). Nella guaina saranno presenti
delle goccioline.

. Rimuovere la cannula per irrigazione dalla punta distale del
palloncino.
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Nota:  non gettare la cannula per irrigazione prima di aver terminato
la procedura di angioplastica, in quanto potrebbe essere

necessario effettuare ulteriori irrigazioni.

Dispositivo di avvolgimento
Il dispositivo di avvolgimento (F) & un componente accessorio che
consente di riavvolgere il palloncino, se necessario.

Istruzioni per 'uso:

. Sgonfiare il palloncino applicando pressione negativa al
dispositivo di gonfiamento e mantenerlo sottovuoto.

. Controllare a vista che il palloncino sia completamente
sgonfio.

. Rimuovere il dispositivo di avvolgimento dal sacchetto
contenente gli accessori (D).

. Assicurarsi che il dispositivo di protezione del palloncino
non sia collocato sul mandrino e caricare I'estremitd non
svasata del dispositivo di avvolgimento sull'estremita diritta
del mandrino.

. Ricaricare il mandrino attraverso la punta distale del catetere
e oltre I'estremitd prossimale del palloncino. Prestare
particolare attenzione durante tale operazione.

. Mantenere il catetere in posizione appena prossimale al
palloncino e spingere il dispositivo di avvolgimento sul
palloncino applicando un leggero movimento di torsione fino
a coprire I'intero palloncino.

. Rimuovere delicatamente il dispositivo di avvolgimento e il
mandrino.
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8. Controllare che il palloncino non presenti danni. Gettare il
catetere a palloncino se vengono riscontrati danni.

Dispositivo Looper™
Il dispositivo LOOPER™ (G) & un componente accessorio da utilizzare
insieme ai cateteri a palloncino a cambio rapido Medtronic, che
permette di mantenere il catetere in posizione avvolta, facilitandone la
manovrabilita durante 'uso.

Istruzioni per 'uso:
. Rimuovere il dispositvo LOOPER™ dal
contenente gli accessori (D).
2. Avvolgere il catetere in un cappio a uno o a due cerchi,
secondo necessita.

sacchetto

3. Premere le alette del dispositvo LOOPER™ in modo da
aprire la parte che tiene fermo il tubicino (H).
4. Una volta collegato il tubicino, rilasciare le alette del

dispositivo LOOPER™ in modo che il catetere rimanga
avvolto.

Limitazione di responsabi
NOTA: SEBBENE IL CATETERE, QUI DI SEGUITO DENOMINATO
“PRODOTTO”, SIA STATO FABBRICATO IN CONDIZIONI
IACCURATAMENTE CONTROLLATE, MEDTRONIC INC. E LE
SUE AFFILIATE NON ESERCITANO ALCUN CONTROLLO SULLE
MODALITA DI IMPIEGO DEL PRODOTTO. DI CONSEGUENZA|
MEDTRONIC INC. E LE SUE AFFILIATE NON FORNISCONO
IALCUNA GARANZIA, ESPLICITA O IMPLICITA, RELATIVAMENTE
AL  PRODOTTO, COMPRESA, IN MODO NON LIMITATIVO,
(QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O
IDONEITA A UNO SCOPO PARTICOLARE. MEDTRONIC INC.
E LE SUE AFFILIATE NON SARANNO RESPONSABILI NEI
(CONFRONTI DI ALCUNA PERSONA FISICA O GIURIDICA PER
EVENTUALI SPESE MEDICHE O DANNI DIRETTI, INCIDENTALI O
RISULTANTI DA QUALSIASI TIPO DI USO, DIFETTO, GUASTO O
MALFUNZIONAMENTO DEL PRODOTTO, INDIPENDENTEMENTE
DAL FATTO CHE LA RICHIESTA DI RIFUSIONE DI TALI DANNI SI
BASI SU GARANZIA, CONTRATTO, ILLECITO CIVILE O ALTRO.
NESSUNO HA LAUTORITA DI OBBLIGARE MEDTRONIC INC. E
LE SUE AFFILIATE A QUALSIVOGLIA GARANZIA O ASSUNZIONE
DI RESPONSABILITA PER QUANTO RIGUARDA IL PRESENTE

PRODOTTO.

Bibliografia

Si consiglia di consultare la bibliografia scientifica piu recente sulle
attuali procedure mediche di dilatazione tramite palloncino, quale
quella pubblicata dall’American College of Cardiology / American
Heart Association.

L'esclusione e le restrizioni di cui sopra non sono intese né devono
essere interpretate come contravvenenti a norme inderogabili della
legislazione vigente. Qualora una parte o disposizione della presente
Limitazione di responsabilita venga reputata illegale, inapplicabile o in
conflitto con il diritto vigente da un organo giudiziario competente, la
validita delle restanti parti della presente Limitazione di responsabilita
non verra compromessa.

Brevetti:

Protetto da uno o pit dei seguenti brevetti:

Brevetti USA n. 7,001,358, 6.190.358 e 6.605.057 e di altri paesi in
corso di approvazione.

Tabella di complianza:

La Tabella di complianza si basa su dati effettivi derivanti da test
in vitro a 37 °C, arrotondati al secondo decimale. Per la Tabella di
complianza, fare riferimento a pagina 29.
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Beschrijving Medtronic ballonkatheter:

De NC Sprinter ballor eter voor snelle ui g is een
snel uitwisselbaar systeem voor percutane transluminale coronaire
angioplastiek (PTCA). De ballon aan het distale uiteinde van de
katheter kan worden gevuld tot een vaststaande diameter bij een
bepaalde druk (zie etiket). Het proximale uiteinde van de katheter
heeft een vrouwelijke luer voor aansluiting op een vulinstrument. De
katheter heeft een lumen dat het gebruik van een voerdraad voor het
plaatsen van de katheter mogelijk maakt.

Door middel van radiopake ballonmarkering is accurate
plaatsing mogelijk. Voor brachiale en femorale technieken zijn
schachtmarkeringen aangebracht.

Inhoud:

één (1) ballondilatatiekatheter

één (1) spoelnaald*

één (1) opvouwinstrument*

één (1) Looper™ instrument*

* Onderdelen geleverd in een apart zakje

Indlcatles
De ballondilatatiekatheter is geindiceerd voor ballondilatatie
van het stenotische gedeelte van een coronaire arterie of
een stenose in een bypass-transplantaat met als doel een
verbeterde myocardperfusie.

. Gebruik van de ballondilatatiekatheter (ballonmodellen
2,25-5,0mm) is tevens geindiceerd voor het na plaatsing
expanderen van met ballon expandeerbare stents.

Opmerking:  Er zijn testbankproeven uitgevoerd met de NC
Sprinter ballondilatatiekatheter voor snelle uitwisseling en
in de handel verkrijgbare met ballon expandeerbare stents.
Bij gebruik van dit instrument met stents van een ander
fabrikaat moet voorzichtigheid worden betracht, vanwege
verschillen in stentontwerp.

Contra-indicaties:

Voor de katheter gelden de volgende contra-indicaties:

. onbeschermde linker coronaire hoofdstam

. spasmen van de coronaire arterie bij afwezigheid van
aanzienlijke stenose

Waarschuwingen:

. Uitsluitend voor gebruik bij één patiént, tijdens één
procedure. NIET opnieuw steriliseren en/of gebruiken,
aangezien dit zou kunnen leiden tot slechter functioneren
van het instrument en een toegenomen risico van
ontoereikende sterilisatie en kruisbesmetting.

. De katheter niet gebruiken als de verpakking beschadigd of
reeds geopend is.

. Om het risico op vaatletsel te beperken dient de diameter
van de gevulde ballon bij b ing
met de diameter van het vat net proximaal en dls!aal van de
stenose.

. PTCA bij patiénten die niet in aanmerking komen voor een

CABG-operatie dient zorgvuldig te worden afgewogen en er
dient gedacht te worden aan eventuele hemodynamische
ondersteuning tijdens de PTCA, aangezien behandeling van
deze groep patiénten speciale risico’s met zich meebrengt.

. Terwijl de ka(he(er in het vaatslelsel is ingebracht, dien( deze
onder gt teworden
Voer de katheter alleen op en trek hem alleen terug als de
ballon met onderdruk g is g er
anders van de kan P . Als
tijdens de procedure weerstand wordt ondervonden, bepaal
dan de oorzaak hiervan voordat u verder gaat.

. De ballondruk mag de gespecificeerde barstdruk die
staat op het ver ik van elke
ballon niet overschrijden. De gespecificeerde barstdruk
is gebaseerd op de resultaten van in vitro tests. Om
bovenmatige druk te voorkomen, wordt het gebruik van een
ar il il ument .

. PTCA mag alleen pl waar in
geval van een mogelijk schadeluke of levensbedreigende
complicatie onverwijld een CABG-operatie kan worden

uitgevoerd.

. Gebruik uitsluitend het aanbevolen middel om de ballon
te vullen. Gebruik nooit een gasachtig middel of Iuch( om
de ballon te vullen, om van een te
voorkomen.

. Gebvulk de katheter voor het verstrijken van de uiterste

(ver op de
verpakklng

Voorzorgsmaatregelen
Voor de angioplastiek dient te worden gecontroleerd of de
katheter naar behoren functioneert en of de maat en vorm van
de katheter geschikt zijn voor de specifieke procedure waarvoor
de katheter gaat worden gebruikt.

. Als het instrument geknikt is, mag het niet worden gebruikt.

®

. Het kathetersysteem mag alleen worden gebruikt door artsen
die zijn opgeleid in het uitvoeren van percutane transluminale
coronaire angioplastiek.

. De patiént dient geschikte anti llatie-, plaatj
en vaatverwijdende medicatie te krijgen toegediend.

. Bij gebruik van twee voerdraden dient u uiterst voorzichtig te
zijn bij het inbrengen, draaien en verwijderen van een of beide
voerdraden, om verstrikt raken van de voerdraden te voorkomen.
Het verdient aanbeveling om een van de voerdraden geheel
uit het lichaam te verwijderen voordat u andere onderdelen
verwijdert.

. Zorg ervoor dat u niet teveel kracht uitoefent tijdens de
voorbereiding of het gebruik, aangezien dit schade aan het
instrument kan veroorzaken.

nmende

Bijwerkingen:
Mogeluke bijwerkingen omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

overlijden

. acuut myocardinfarct

. volledige occlusie van de kransslagader of het bypass-
transplantaat

. dissectie, perforatie, scheuring of beschadiging van de
kransslagader

. restenose van het gedilateerde vat

. hemorragie of hematoom

. instabiele angina

. aritmie, waaronder ventrikelfibrilleren

. reacties op medicijnen, allergische reactie op contrastmiddel

. hypo/hypertensie

. infectie

. spasme van de kransslagader

. arterioveneuze fistel

. embolie

De materialen die nodig zijn voor gebruik in combina-
tle met een ballonkatheter zijn onder meer:
een geschikte voerdraad (zie gegevens op etiket)

. een spuit van 20 cc (ml) voor het gereedmaken van de ballon

. een geschikte geleidekatheter (zie gegevens op etiket)

. een spuit van 10 cc (ml) of kleiner voor handmatige injectie van
kleurstoffen

. een geschikt vulmiddel (bijv. 50:50 steriel mengsel van
contrastmiddel en zoutoplossing)

. een vulinstrument met drukweergave

. een hemostaseklep

Gebruiksaanwijzing:

1. Voorbereiding
a. Selecteer een geschikte ballonkatheter voor het doelvat.
b. Haal het instrument uit de steriele verpakking.

Opmerking:  Met dit instrument kunt u het voerdraadlumen op twee
(2) manieren spoelen:

a) Met hetinstrument in de ring (zie de paragraaf Spoelen in de
ring)
b) Met het instrument uit de ring:
b.1  Haal de ballonbescherming (C) van de ballon af. Als
u de ballonbescherming verwijdert, wordt tegelijkertijd
het ballonstilet verwijderd.

Opmerking:  Werp het ballonstilet pas weg na afloop van de
angioplastiekprocedure, u kunt het nog nodig hebben voor
het weer opvouwen van de ballon.

b.2 Vul een spuit van 20cc(ml) met
zoutoplossing.

b.3  Neemde spoelnaald (E) uit het accessoirezakje (D) en
bevestig hem direct op de spuit zonder het omhulsel
te verwijderen.

b.4  Neem het omhulsel van de spoelnaaldhouder en laat
de spoelnaald op de spuit zitten.

b.5 Steek de spoelnaald in de voerdraadtoegangspoort
(uitwisselingsverbinding).

b.6 Druk de spuit in om het voerdraadlumen door te
spoelen tot er vloeistof uit de tip komt (het distale
uiteinde van de ballonkatheter).

b.7 Neem de spoelnaald uit de voerdraadtoegangspoort
(uitwisselingsverbinding).

Opmerking: Werp de spoelnaald pas weg na afloop van de
angioplastiekprocedure: verdere spoeling kan vereist zijn.

20 cc (ml)

2. De ballon ontluchten

Ontlucht de katheter met behulp van een injectiespuit van 20
cc (ml) gevuld met 2 tot 3 cc (ml) van het vulmiddel. Houd de
ballonkatheter naar beneden gericht. Bevestig een vulinstrument
op de vulpoort van de ballon. Controleer of in zowel de luer-
aansluiting van de katheter als in het vulinstrument een meniscus
van contrastmiddel zichtbaar is. Oefen onderdruk uit met het
vulinstrument. Er komt een stroom belletjes uit de ballonkatheter
in het vulinstrument. Het ontluchten van de ballon is voltooid als
de stroom belletjes ophoudt. Probeer het ballonlumen niet te
ontluchten door middel van een ontluchtingsmethode voér het
vullen.

3. Inbrengtechniek
a. Plaats de geleidekatheter met daarop een hemostaseklep in
de opening van de te behandelen kransslagader.

. Voer een voerdraad op door de geleidekatheter tot hij
de doellaesie bereikt en passeert. Voer de distale tip van
de ballonkatheter op over het proximale uiteinde van de
voerdraad. Zorg dat de voerdraad via de voerdraaduitgang
(uitwisselingsverbinding) uit de ballonkatheter komt.

. De hemostaseklep moet geleidelijk worden gesloten ter
beheersing van de terugstroom. Als de klep te vast wordt
gezet kan de tijd benodigd voor het vullen/legen van de
ballon worden verlengd, en de bewegingsvrijheid van de
voerdraad verminderd.

. Schuif de ballonkatheter over de voerdraad om de laesie
te passeren en gebruik de radiopake markering(en) om de
positie van de ballon over de laesie vast te stellen.

o

o

a

4. Vullen van de ballon
a. Vul de ballon volgens een PTCA-standaardtechniek voor
dilatatie van de laesie.

b. Na iedere vuling moet de distale bloedstroom worden
vastgesteld.

c. Bij een hardnekkige significante stenose moet de ballon
wellicht meerdere malen worden gevuld om de stenose
te verhelpen. Overschrijd de nominale barstdruk niet (zie
etiket).

d. Controleer het resultaat onder fluoroscopie.

5. De katheter verwijderen

. Oefen onderdruk uit op het vulinstrument en controleer of de
balloon volledig leeg is.

. Trek de ballonkatheter terug in de geleidekatheter
terwijl de voerdraad op zijn plaats wordt gehouden en
de hemostaseklep goed wordt afgeregeld. Neem de
ballonkatheter uit het systeem.

. Nadat de geleegde ballonkatheter is teruggetrokken, dient
hij te worden schoongeveegd met gaas dat doordrenkt met
is steriele normale zoutoplossing.

. Controleer de integriteit van de ballonkatheter.

. Als u dezelfde ballonkatheter nogmaals gaat inbrengen,
dient u het voerdraadlumen te spoelen door met de
spoelnaald zoutoplossing door de voerdraadtoegangspoort
(uitwisselingsverbinding) te spoelen tot er vioeistof uit
de tip komt (het distale uiteinde van de ballonkatheter).
Voordat de ballonkatheter weer wordt ingebracht, moet hij
schoon worden geveegd met gaas dat doordrenkt is met
steriele normale zoutoplossing. De ballon kan weer worden
opgevouwen met behulp van het opvouwinstrument, volgens
de aanwijzingen voor gebruik onder Opvouwinstrument.

Opmerking:  Werp het ballonstilet pas weg na afloop van de

angioplastiekprocedure, u kunt het nog nodig hebben voor
het weer opvouwen van de ballon.
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Spoelen in de ring

Metde spoelnaald voor spoelen in de ring (E) kunt u het voerdraadlumen

spoelen zonder de katheter uit de verpakkingsring te halen.

Aanwijzingen voor gebruik:

1. Met de ballonkatheter in de ring (A) maakt u handmatig de
blauwe slang (B) los.

2. Haal de ballonbescherming (C) van de ballon af. Als u
de ballonbescherming verwijdert, wordt tegelijkertijd het
ballonstilet verwijderd.

Opmerking:  Werp het ballonstilet pas weg na afloop van de
angioplastiekprocedure, u kunt het nog nodig hebben voor
het weer opvouwen van de ballon.

3. Vul een spuit van 20 cc (ml) met 20 cc (ml) zoutoplossing.

. Neem de spoelnaald uit het accessoirezakje (D) en bevestig

hem direct op de spuit zonder het omhulsel te verwijderen.

5. Neem het omhulsel van de spoelnaaldhouder en laat de
spoelnaald op de spuit zitten.

6. Steek de spoelnaald in de tip (het distale uiteinde van de
ballonkatheter).

7. Druk de spuit in om het voerdraadlumen door te
spoelen tot er vioeistof uit de voerdraadtoegangspoort
(uitwisselingsverbinding) komt. In de ring ziet u druppeltjes.

8. Verwijder de spoelnaald uit de distale tip van de ballon.

Opmerking: Werp de spoelnaald pas weg na afloop van de
angioplastiekprocedure: verdere spoeling kan vereist zijn.
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Opvouwinstrument
Dit opvouwinstrument (F) is een bijgesloten hulpmiddel waarmee de
ballon zo nodig weer kan worden opgevouwen.

Aanwuzlngen voor gebruik:

. Leeg de ballon door onderdruk uit te oefenen op het
vulinstrument en houd de onderdruk in stand.

. Controleer op het oog of de ballon volledig geleegd is.

. Neem het opvouwinstrument uit het accessoirezakje (D).

. Controleer of de ballonbescherming niet aan het ballonstilet
zit en laad het niet-trechtervormige uiteinde van het
opvouwinstrument op het rechte uiteinde van het stilet.

5. Laad het stilet voorzichtig van achteren via de distale tip van

de katheter tot voorbij het proximale uiteinde van de ballon.

6. Houd de katheter iets proximaal van de ballon vast en

schuif het opvouwinstrument met een voorzichtig draaiende
beweging over de ballon totdat de hele ballon is afgedekt.

7. Verwijder het opvouwinstrument en het stilet voorzichtig.

8. Inspecteer de ballon op mogelijke beschadiging. Werp de

ballonkatheter weg als de ballon zichtbaar beschadigd is.

ENEANNY

Looper™ instrument

Het LOOPER™ instrument (G) is een hulpmiddel voor gebruik met
Medtronic ballonkatheters voor snelle uitwisseling. Met dit instrument
kunt u de katheter opgerold vastzetten zodat u hem tijdens het gebruik
gemakkelijker kunt hanteren.

Aanwuzlngen voor gebruik:
. Neem het LOOPER™
accessoirezakje (D).
. Leg de katheter naar behoefte in een enkele of dubbele lus.
. Druk de vleugels van het LOOPER™ instrument omlaag
zodat het klemgedeelte opengaat waarmee de hypotube (H)
wordt vastgezet.
4. Laat de vleugels van het LOOPER™ instrument met de
hypotube ertussen los zodat de katheter opgerold vast blijft
zitten.

instrument uit het
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Garantie-afwijzing
N.B.. HOEWEL DE KATHETER, HIERNA AANGEDUID ALS

“PRODUCT”, ONDER ZORGVULDIG GECONTROLEERDE
OMSTANDIGHEDEN IS VERVAARDIGD, HEBBEN MEDTRONIC
INC. EN HAAR DOCHTERMAATSCHAPPIJEN GEEN!
CONTROLE OVER DE OMSTANDIGHEDEN WAARONDER DIT]|
PRODUCT WORDT GEBRUIKT. MEDTRONIC INC. EN HAAR|
DOCHTERMAATSCHAPPIJEN WIJZEN DAAROMALLE GARANTIES
MET BETREKKING TOT HET PRODUCT VAN DE HAND, ZOWEL|
UITDRUKKELIJK GESTELD ALS IMPLICIET, INCLUSIEF, MAAR
NIET BEPERKT TOT, ENIGE IMPLICIETE GARANTIE VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD
DOEL. MEDTRONIC INC. EN HAAR DOCHTERMAATSCHAPPIJEN
ZIJN NIET AANSPRAKELIJK TEGENOVER ENIG NATUURLIJK]
PERSOON OF RECHTSPERSOON VOOR MEDISCHE ONKOSTEN
OF VOOR ENIGE SCHADEVERGOEDING VOOR DIRECTE,
BIJKOMSTIGE OF GEVOLGSCHADE, VEROORZAAKT DOOR ENIG
GEBRUIK, DEFECT, STORING OF HAPEREN VAN DIT PRODUCT,
ONGEACHT OF DE EIS TOT SCHADEVERGOEDING WORDT]
GEBASEERD OP GARANTIERECHT, VERBINTENISSENRECHT,
ONRECHTMATIGE DAAD OF EEN ANDERE GROND. NIEMAND
HEEFT ENIGE BEVOEGDHEID OM MEDTRONIC INC. OF
DOCHTERMAATSCHAPPIJEN TE BINDEN AAN ENIGE CLAIM OF
GARANTIESTELLING MET BETREKKING TOT HET PRODUCT.
Literatuur

De arts dient recente literatuur over huidige medische methoden voor
ballondilatatie te raadplegen, bijvoorbeeld literatuur gepubliceerd door
de American College of Cardiology / American Heart Association.

De hierboven omschreven uitsluiting en beperkingen zijn niet bedoeld
om dwingende bepalingen in de toepasselijke wetgeving te schenden,
en mogen niet als zodanig worden geinterpreteerd. Als een bevoegde
rechtbank oordeelt dat een onderdeel of bepaling van deze garantie-
afwijzing onwettig, niet-afdwingbaar, of strijdig met een van toepassing
zijnde wet is, dan heeft dat geen invioed op de geldigheid van de
overige onderdelen van deze garantie-afwijzing.

Octrooien:

Beschermd onder een of meer van de volgende octrooien:
Amerikaanse octrooien 7,001,358, 6,190,358 en 6,605,057. Octrooien
aangevraagd in de V.S. en in het buitenland.

Compliantietabel:

De compliantietabel is gebaseerd op feitelijke gegevens van in vitro-
tests bij 37°, afgerond op twee decimalen. Zie de compliantietabel op
bladzijde 29.
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PORTUGUES

Descrigédo do Cateter de Dilatagdo por Balao da
Medtronic:

O Cateter de Dilatagdo por Baldo de Troca Rapida NC Sprinter é um
Sistema de Troca Rapida para Angioplastia Coronaria Transluminal
Percutanea (PTCA). O baldo na extremidade distal do cateter pode
ser insuflado até um diametro definido, a uma pressao especifica
(consulte o rotulo). A extremidade proximal do cateter possui um
encaixe Luer fémea para ligagdo a um dispositivo de insuflagdo. O
cateter possui um limen que permite o uso de um fio-guia para o
posicionamento do cateter.

O(s) marcador(es) radiopaco(s) do baldo permite(m) uma colocagao
precisa. Os marcadores do corpo estdo disponiveis para as técnicas
braquial e femoral.

Conteudo:

Um (1) Cateter de Dilatagao por Baldo

Uma (1) Canula para Irrigagéao*

Um (1) Dispositivo de Redobramento*

Um (1) Dispositivo Looper™*

* Componentes fornecidos em embalagens individuais

Indicagdes:

. O cateter de dilatagdo por baldo é indicado para a dilatagéo por
baldo da porgéo estendtica de uma artéria coronaria ou de uma
estenose de enxerto de bypass, com a finalidade de melhorar a
perfusdo do miocardio.

. O cateter de dilatagdo por baldo (modelos de baldo de
2,25 mm - 5,0 mm) também é indicado para a expansao apds a
introdugao dos stents expansiveis por baldo.

Nota:  foram realizados estudos com o Cateter de Dilatagéo
por Baldo de Troca Rapida NC Sprinter e com os stents
expansiveis por baldo existentes no mercado. Deve ter-se
cuidado quando este dispositivo for utilizado com stents de
outros fabricantes, devido a diferengas no formato.

Contra-indicagées:
O cateter é contra-indicado para utilizagao em:

. Artéria coronaria principal esquerda desprotegida.
. Espasmo da artéria coronaria na auséncia de uma estenose
significativa.

Advertenmas
Para utilizagdo unica e num paciente apenas. NAO o
reesterilize nem reutilize, pois |sso pode comprometer

o d penho do disp o risco de
reesterilizagédo inapropriada e de contamlnagao cruzada.

. Nao utilize o cateter se a embalagem estiver aberta ou
danificada.

. Para reduzir a probabilidade de ocorréncia de lesées no

vaso, o diametro do baldo insuflado devera aproximar-se
do diametro do vaso imediatamente distal e proximal a
estenose.

. APTCArequer paraos
que ndo sejam candidatos aceitaveis para cirurgia de
enxerto de bypass da arterla coronaria, incluindo um
p! ivel suporte h i ico durante a PTCA, uma vez
que o tratamento deste tipo de paciente apresenta riscos
especiais.

. Quando o cateter for exposto ao sistema vascular, devera
ser manipulado sob observagdo fluoroscopica de alta
qualidade. Nao faga avangar nem retraia o cateter a nao ser
que o baldo esteja totalmente desinsuflado a vacuo, uma
vez que isto poderé provocar lesdes na parede do vaso. Se

encontrar durante a 30, determine a
causa da ia antes de p! g
. A pressao do baldo nao deve exceder a presséo de ruptura

nominal indicada no rotulo da emhalagem de cada balao
A presséo de ruptura | da nos r

de testes in vitro. Recomenda -se a utilizagdo de um
dispositivo de monitorizacdo da pressdo para impedir a
pressurizagao excessiva.

. A PTCA s6 deve ser reali em h onde
ser, rapidamente, realizadas clrurglas de enxerto de bypass
da artéria coronaria de (¢l na de
ocorrerem lesées ou complicagdes fatais

. Utilize apenas o meio de i dobaldor

Para evitar a possibilidade de ocorréncia de embolia
gasosa, nunca utilize ar nem qualquer outro meio gasoso
para insuflar o balao.

. Utilize o cateter antes do vencimento do prazo de validade
indicado na embalagem.

Precaugoes
Antes da angioplastia, o cateter deve ser examinado para se
verificar o seu funcionamento correcto e assegurar que o seu
tamanho e forma sado adequados ao procedimento a que se
destina.

. Nao utilize o dispositivo se este estiver dobrado.

. O sistema do cateter deve ser utilizado apenas por médicos
com experiéncia em procedimentos de angioplastia coronaria
transluminal percutanea.

. Deverdo ser administradas ao paciente as terapéuticas
anticoagulante, antiplaquetaria e vasodilatadora apropriadas.
. Quando utilizar dois fios-guia, devera ter cuidado ao introduzir,

apertar e ao retirar um ou ambos os fios-guia, para evitar um
emaranhamento. Recomendamos que um dos fios-guia seja
completamente retirado do paciente antes de se retirar qualquer
equipamento adicional.

. Devera ter cuidado para n&do aplicar forga excessiva durante
a preparagéo ou utilizagdo, dado que isto podera danificar o
dispositivo.

Efeitos Indesejaveis:
Os efeitos indesejaveis possiveis incluem, mas nao se limitam a:

Morte

. Enfarte agudo do miocardio

. Ocluséo total da artéria coronaria ou do enxerto de bypass

. Dissecgéo, perfuragao, ruptura ou lesdo do vaso coronario

. Restenose do vaso dilatado

. Hemorragia ou hematoma

. Angina instavel

. Arritmia, incluindo fibrilhagao ventricular

. Reacgdes medicamentosas, reacgdo alérgica ao meio de
contraste

. Hipo/hipertensdo

. Infecgdo

. Espasmo da artéria coronaria

. Fistula arteriovenosa

. Embolia

Os Materiais a Utilizar em Combinagédo com o Cateter
de Dilatagéo por Baléo incluem:
1 fio-guia adequado (consulte o rétulo do produto).

. 1 seringa de 20 cc, para preparagao do baldo.

. 1 cateter-guia adequado (consulte o rétulo do produto).

. 1 seringa com tamanho igual ou inferior a 10 cc, para injecgdes
manuais de corantes.

. Meio de insuflagdo adequado (por ex., uma mistura de meio de
contraste e solugédo salina, numa relagéo de 50:50).

. 1 dispositivo de insuflagéo, com indicador de press&o.

. 1 vélvula hemostética.

Instrugdes para Utilizagao:
1. Preparagao
a. Seleccione um cateter por baldo apropriado para o vaso
alvo.
b. Retire o dispositivo da embalagem esterilizada.

Nota:  este dispositivo permite que o Iimen do fio-guia seja irrigado
de duas (2) formas:

a) Com o dispositivo dentro do respectivo aro (Consulte a
secgdo “Irrigagédo dentro do Aro”).
b) Com o dispositivo fora do respectivo aro:
b.1  Retire o protector do baldo (C) que envolve o baldo.
Remover o protector do baldo retirarda também o
estilete do bal&o.

Nota:  nao descarte o estilete do baléo até ao fim do procedimento
de angioplastia, dado que este podera ser necessario para
redobrar o baldo.

b.2  Encha uma seringa de 20 cc com 20 cc de solugdo
salina.

b.3  Retire a canula de irrigagdo (E) da bolsa de acessorios
(D) e, sem retirar a cobertura, ligue a extremidade
directamente a seringa.

b.4 Retire a cobertura do fixador da canula de irrigagdo
deixando a canula de irrigacdo ligada a seringa.

b.5 Introduza a canula de irrigagao na abertura de entrada
(junta de troca) do fio-guia.

b.6 Prima a seringa para irrigar o limen do fio-guia,
até que o fluido comece a emergir a partir da ponta
(extremidade distal do cateter por baldo).

b.7 Retire a canula de irrigagédo da abertura de entrada
(junta de troca) do fio-guia.

Nota: ndo descarte a canula de irrigagdo antes de terminar o
procedimento de angioplastia, uma vez que poderdo ser
necessarias irrigagdes posteriores

2. Purgacdo do Balao

Com o cateter do baldo apontado para baixo, extraia o ar do
cateter, utilizando uma seringa de 20 cc cheia com 2 a 3 cc
de meio de insuflagdo. Ligue um dispositivo de insuflacao
a abertura de insuflagdo do baldo. Certifique-se de que um
menisco de meio de contraste fica visivel no conector Luer do
cateter e no dispositivo de insuflagdo. Aplique uma pressao
negativa com o dispositivo de insuflagdo. Um fluxo de bolhas
mover-se-a desde o cateter por baldo até ao dispositivo de
insuflagao. A purgagao do baldo estara completa quando o fluxo
de bolhas parar. Nao tente realizar a técnica de Pré-insuflagao
para purgar o limen do baldo.

3. Técnica de Insergao

a. Coloque o cateter-guia, com uma valvula hemostatica ligada
a este, no orificio da artéria coronaria alvo.

. Faga avangar o fio-guia ao longo do cateter-guia, até
alcangar e cruzar a leséo alvo. Faga avangar a extremidade
distal do cateter por baldo por cima da extremidade proximal
do fio-guia. Certifique-se de que o fio-guia sai do cateter
por baldo através da respectiva abertura de saida (junta
de troca).

. Avalvula hemostatica deve ser gradualmente apertada, para
que se possa controlar o refluxo. Um aperto excessivo da
valvula podera afectar o tempo de insuflagdo/desinsuflagéo
do baldo e o movimento do fio-guia.

d. Conduza o cateter por baldo sobre o fio-guia para cruzar a

les&o, utilizando o(s) marcador(es) radiopaco(s), para que
seja possivel localizar o baldo ao longo da leséo.

o
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4. Insuflagdo do Balao

a. Insufle o baldo para dilatar a lesdo utilizando técnicas de
PTCA padrao.

. Depois de cada insuflagéo subsequente, o fluxo de sangue
distal deve ser reavaliado.

c. Se uma estenose significativa persistir, poderdo ser
necessarias insuflagdes sucessivas para tratar a estenose.
N&do exceda a pressdo de ruptura nominal (consulte
o rétulo).

. Confirme os resultados através de fluoroscopia.

o
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5. Remocgéo do Cateter

a. Aplique pressdo negativa no dispositivo de insuflagéo
e certifique-se de que o baldao estd completamente
desinsuflado.

. Faga retrair o cateter por baldo para dentro do cateter-guia,
conservando ao mesmo tempo o fio-guia em posigdo e
ajustando a valvula hemostatica adequadamente. Retire o
cateter por baldo do sistema.

c. Depois de o cateter de dilatagéo por baldo desinsuflado ter
sido retirado, 0 mesmo deve ser limpo com gaze embebida
em solugdo salina normal esterilizada.

. Inspeccione a integridade do cateter de dilatagéo por balédo.

. Se voltar a introduzir o mesmo cateter por baldo, irrigue o
lumen do fio-guia utilizando a canula de irrigagao para irrigar
solugdo salina através da abertura de entrada (junta de
troca) do fio-guia até que o fluido comece a emergir através
da ponta (extremidade distal do cateter por baldo). Antes de
ser inserido novamente, o cateter por baldo deve ser limpo
com gaze embebida em solugdo salina normal esterilizada.
O baldo pode ser redobrado utilizando-se o Dispositivo de
Redobramento, tal como é descrito nas Instrugbes para
Utilizagao do Dispositivo de Redobramento.

Nota:  n&o descarte o estilete do baldo até ao fim do procedimento

de angioplastia, dado que este podera ser necessario para
redobrar o baldo.

=

o a




Irrigagédo dentro do Aro
A canula de irrigagéo dentro do aro (E) permite que o Iimen do fio-
guia seja irrigado sem ser necessario retirar o cateter do respectivo
aro acondicionador.
Instrugoes para Utilizagao:
1. Com o cateter por baldo dentro do respectivo aro (A),
destaque manualmente o tubo azul (B).
. Retire o protector do baldo (C) que envolve o baldo.
Remover o protector do baldo retirara também o estilete do
baldo.

Nota: nao descarte o estilete do baldo até ao fim do procedimento

de angioplastia, dado que este podera ser necessario para
redobrar o bal&o.

N
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. Encha uma seringa de 20 cc com 20 cc de solug&o salina.

. Retire a canula de irrigagéo da bolsa de acessorios (D) e,
sem retirar a cobertura, ligue a extremidade directamente a
seringa.

. Retire a cobertura do fixador da canula de irrigagédo deixando
a canula de irrigagao ligada a seringa.

. Introduza a canula de irrigagdo até a ponta (extremidade
distal do cateter por baldo).

. Aperte a seringa para irrigar o limen do fio-guia, até que
o fluido comece a emergir a partir da abertura de entrada
(junta de troca) do fio-guia. Poder-se-ao ver gotas no aro.

. Retire a canula de irrigagéo da ponta distal do balao.

Nota: nao descarte a canula de irrigagdo antes de terminar o
procedimento de angioplastia, uma vez que poderao ser
necessarias irrigagdes posteriores.
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Dispositivo de Redobramento
O Dispositivo de Redobramento (F) € um acessorio que, se necessario,
permite que o baldo seja redobrado.

Ins(ruqoes para Utilizagao:

. Desinsufle o baldo aplicando uma forga negativa no
dispositivo de insuflagdo e mantenha-o sob vacuo.

. Inspeccione visualmente o baldo, para verificar se esta
totalmente desinsuflado.

. Retire o Dispositivo de Redobramento da bolsa de
acessorios (D).

. Certifique-se de que o protector do baldo ndo se encontra
no estilete do baldo e carregue a extremidade néo afunilada
do Dispositivo de Redobramento até a extremidade recta do
estilete.

. Introduza cuidadosamente o estilete através da ponta distal
do cateter até passar a extremidade proximal do baldo.

. Segurando o cateter numa posi¢do proximal ao baldo,
empurre o dispositivo de redobramento sobre o baldo
exercendo um movimento de torgo ligeiro, até que todo o
baléo fique coberto.

. Retire cuidadosamente o Dispositivo de Redobramento e o
estilete.

. Verifique se o baldo se encontra, de algum modo, danificado.
Deite fora o cateter por baldo se detectar quaisquer danos
visiveis no bal&o.

Dispositivo Looper™

O dispositivo LOOPER™ (G) é um componente acessorio para
utilizagdo com os cateteres de dilatagdo por baldo de Troca Rapida
da Medtronic. O dispositivo permite fixar o cateter em forma de espiral
para facilitar o seu manuseio durante a utilizagao.
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Instrugoes para Utilizagao:

1. Retire o dispositivo LOOPER™ da bolsa de acessorios (D).

2. Enrole o cateter de forma a este formar um ou dois lagos

quando necessario.

3. Aperte as pegas do dispositivo LOOPER™ para abrir a
secgdo de fixagao para prender o hipotubo (H).

. Liberte as pegas do dispositivo LOOPER™ com o hipotubo
no interior da secgao de fixagdo, para manter o cateter na
forma de espiral.

IS
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Exoneracao de Responsabilidade de Garantia

EAAHNIKA

NOTA: EMBORA O CATETER, A PARTIR DE AGORA DENOMINADO

“PRODUTO”, TENHA SIDO FABRICADO SOB CONDICOES
CUIDADOSAMENTE CONTROLADAS, AMEDTRONIC INC. E SEUS
AFILIADOS NAO TEM CONTROLO SOBRE AS CONDICOES SOB
AS QUAIS ESTE PRODUTO E UTILIZADO. POR ESTE MOTIVO, A
MEDTRONIC INC. REJEITAQUAISQUER GARANTIAS, EXPLiCITAS
OU IMPLICITAS, NO QUE DIZ RESPEITO AO PRODUTO,
INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A, QUAISQUER GARANTIAS
IMPLICITAS DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO PARA FINS
ESPECIFICOS. A MEDTRONIC INC. E SEUS AFILIADOS NAO
SERAO RESPONSAVEIS PERANTE QUALQUER INDIVIDUO NEM
ENTIDADE POR QUAISQUER DESPESAS MEDICAS, DANOS
DIRECTOS, ACIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS, PROVOCADOS
POR QUALQUER UTILIZACAO, DEFEITO, FALHA OU AVARIA DO
PRODUTO, QUER O PEDIDO DE GARANTIA PARA ESSES DANOS
SE BASEIE NA GARANTIA, CONTRATO, NA RESPONSABILIDADE
DELITUAL OU OUTROS. NENHUMA PESSOA TEM AUTORIDADE
PARA OBRIGAR A MEDTRONIC INC. E SEUS AFILIADOS A
OFERECER QUALQUER TIPO DE REPRESENTACAO OU
GARANTIA NO QUE DIZ RESPEITO A ESTE PRODUTO.

Bibliografia

O médico devera consultar literatura recente referente a
procedimentos actuais para a dilatagéo por baléo, como por exemplo,
a literatura publicada pela American College of Cardiology/American
Heart Association.

As exclusdes e limitagdes enumeradas acima nao pretendem
contravir, nem ser interpretadas como contravengdes as disposi¢des
obrigatérias da lei aplicavel. Se quaisquer partes ou termos desta
Exoneragdo de Responsabilidade de Garantia forem considerados
ilegais, ndo executaveis ou em conflito com a lei aplicavel por um
tribunal ou jurisdigdo competente, a validade dos termos restantes
desta Exoneragdo de Responsabilidade de Garantia ndo sera
afectada.

Patentes:

Protegido por uma ou mais das seguintes patentes:

Patentes dos E.U.A. 7,001,358, 6,190,358 e 6,605,057. Patentes dos
E.U.A. e estrangeiras pendentes.

Quadro de Conformidade:

O Quadro de Conformidade baseia-se nos dados recentes de testes
efectuados in vitro, a uma temperatura de 37 °C, arredondados em
duas casas decimais. Consulte o Quadro de Conformidade na pagina
29"

Meprypagn kaBeTiipa prraloviou Tng Medtronic:

O kaBetipag ptaroviod dlaoTtoAig Taxeiag evaliayig NC Sprinter
gival éva olotnua Taxeiag evaldayig yia Siadeppikn  Siauliki
ayyelomAaoTIK oTe@aviaiwy (PTCA). To pTraAdvi OTO TTEPIPEPIKO
Gkpo Tou KaBeTApa uTTopei va SlaoTalei ot kabBopiopévn SIGUETPO
utté ouykekpigévn ieon (BA. orjpavon). To eyyug Akpo Tou KaBeTrpa
£x€l BNAUKO TTpocdpTnua luer yia Tn oUVOEDT JE CUOKEUN TTAPWONG.
O kaBetipag diaBETel évav aQUAG TTou emTPETE T Xprion odnyol
OoUPHATOG YIa TNV TOTTOBETNON TOU KABETAPA.

O akTIvVOoKIEPOG BeikTNG PTTaAOVIOU (1) DeikTEG) ETITPETTEI TNV OKPIBH
TomoBETNoN. Ymdpyouv Jeikteg ToTOBETNUEVOI OTOV Gova TTou
BonBouv aTtnv ekTéAETN TNG BPaxIOvIag Kai TNG PNPEIaiag TEXVIKAG.

Mepiexopeva:

‘Evag (1) kaBetipag ptraioviou dlaoToARg

‘Evag (1) owAnviokog amémAuong*

‘Eva (1) epyaheio eravamepiéAigng*

‘Eva (1) 6pyavo LOOPER™*

* EapTAMATA TIOU TIEPIEXOVTAI O€ EEXWPIOT TaKOUAQ

Ev6£|§s|g
O kaBetpag ptraAoviol d1aoToAfG evdeikvutal yia SIACTOAR
HE PTTGAGVI TOU OTEVWTIKOU THAHATOG OTEQaviaiag apTnpiag r
TNG OTEVWONG TIAPAKAUTITNPIOU HOOXEUPATOG HE OKOTIO TN
BeAtiwon TG aipdTwong Tou puokapdiou.

. O kabetipag UTTaAovioU SIOTOAAG (MOVTEAQ UTTAAOVIWV TwV
2,5 mm - 5,0 mm) evdeikvuTal €TTIONG yia TN SI00TOAR, HETA TV
ToTroBéTnoN, stent Trou SiacTéAAovTal Pe PTTAAOVI.

Inpeiwon: H epyaoTnpiakn Sokipr| dievepyrOnKe Pe Tov KABETHpa
pmadovioU diacToArg Taxeiag evarlayrig NC Sprinter kai Ta
diamiBépeva oTnv ayopd stent rou SiacTEAAOvTaL PHE HTTOAGVI.
H xprion Tou opydvou autoU pe stent GAAWY KATAOKEUAOTWY
TIPETTEl VA €EETAETAI TIPOOEKTIKA AOYW TWV BIAPOPWV OTO
oxedlaouo Twv stent.

Avtevdeigeig:

O kaBeTApag avrevdeikvuTal yia Xprion O€:

. Mn TTpooTaTteudpEvn apioTepn KUpIa OTEPaviaia apTnpia.

. ZTmaopé TNG OTEQavIAiOG OpTNPiag €v aToudia ONUAVTIKAG
OTEVWONG.

I'Ipoa|601'roma:|§
MNa xprion ot évav aoBevi kai pia diadikaogia pévo. MHN
ETMAVATIOOTEIPGWVETE OUTE KAl VO ETTAVAXPNOIHOTIOIEITE,
KaBwg n eVEPYEID QUTH PTTOPET EVOEXOHEVWG va BAdWE! TV
amédo0n Tou opydvou Kal va EMIPEPEl aunuévo Kiviuvo
AKaTGAANANG ETTAVATTOOTEIPWONG Kal EMIHOAUVONG.

. Mn XPnOIPOTIOIEITE TOV KOBETHPA av N COUOKEUATia EXEI
QAVOIXTE( | UTTOOTET gNuId.
. Ma va peiwbei n mOavoTnTa QYYEIOKNAG KAKWONG, n

BIGUETPOG TOU PTTAAOVIOU PETA TN S1A0TOAN TTPETTE! Va gival
KOTA TTPOOEyyIon ion PE TN SIGUETPO TOU ayYEiOU aKPIBWS
£yYyUG Kal TIEPIPEPIKA TNG OTEVWONG.

. H &i0deppikiy  SIQUAIKA  QYYEIOTAAOTIKI]  OTEQAVIAiWV
(PTCA) ot aoBeveig Tou dev gival amodekToi UTTOWHPIOl
Y10 XEIPOUPYIKF TTAPGKAMYN HE HOOXEUHNA TNG OTEQAVIAiAg
apTNPIagATTITEIIBIAITEPN TTPOCOX I}, CUMTTE|
Kal TBaVAg aIHOBUVANIKAG UTTOOTAPIENG KATA TN Gldpleu
NG PTCA, kaBwg n @povTida TnG £v Abyw opadag acBevwv
EVEXEI IBIAITEPO KiVEUVO.

. Otav o KaBeTrpag eKTiBeTal OTO ayyelaké ocUOTNUA, O
XEIPIOPOG TOU TPETTEl VA YIiVETAI UTTO OKTIVOOKOTTIKA
TapakoAouBnon uywnAing Tol1éTNTag. Mnv  TpowBsiTe
oUTe va PaleVeTe TOV KABETAPA €4V TO PTTAAGVI Bev €xel
ouoTaAei TEAEIWG UTTO KEVO BIOTI N EVEPYEIX AUTH pTTOPEi
EvOEXOUEVWG Va TTPOKAAETEI JNHIG OTO AYYEIAKS TOiXWHA.
Edv aicBavesiTte avTioTaon Katd To XEIPIOPO, EVTOTTIOTE TNV
aiTia TNG avTioTaong TpIvV ouveyiceTe Tn dladikaagia.

. Xpnulporrolslrs H6vO T0 OLVIOTLpEVO pETO BlaoToMS Tou
0. Ma va atmo@euyl n meéaveTnTa aEPWIoUg
supo}\ou HN XPNOIUOTTOIEITE TTOTE aépa 1 GAAA agpIdn
Héoa yia T 3100TOAR Tou ptraAoviod.
. XpPNOIHOTIOINCTE TOV KABETHPA TIPIV TNV NUEPOUNVia AR§ng
TTOU avaypPAPETAI OTN CUOKEUATITA.

I'Ipotpu)\ugng
Mpiv TNV ayyeloTTAQOTIKY, TTPETTEl VO €GETAOETE TOV KABETAPQ
TIPOKEINEVOU VO ETTAANBEUTETE TN AEITOUPYIKGTNTG TOU Kal va
dlacahioeTe 6T TO PEyeBOG Kal To oxApa Tou gival KaTaAAnAa
yla TN OUyKekpipévn dladikaoia Kartd Tnv oTroia TTPOKEITal Vo

XpPnoipoTroInOei.

. Av 1o Opyavo £xel utooTei OTpePAWOEIG, Bev TIpETEl va
XPnoiuoTroinBei.

. To ouoTnUa KABETAPA TIPETTEI va XPNOIoTIoEiTal pdvo améd

10TpoUg  dpTIa KOTOPTIOPEVOUG OTn Slevépyela  SIadEPHIKAG
SIAUAIKAG ayYEIOTTAAOTIKIG OTEQAVIATWY.

. Mpémel va xopnyeitar otov acBevry katdAANAN avTITinKTIKA,
avTIAIMOTTETAAIAKN Kal ayyelodIaoTaATIk Bepatreia.

. ‘OT1av xpnoipoToleite 500 08nNyd cUPPATA, TIPETTEI VO TIPOCEXETE
otav €I0AyETE, CUCTPEQPETE KAl QQAIPEITE TO €va 1) Kal Ta SUO
odnya olUpuata TTPOKEIMEVOU VA aTTOQEUXBEi N EUTIAOKK.
ZUVIOTATal Va aTTOCUPETE EVTEAWS TO Eva 0BNny6 CUPHA aTTé ToV
aoBeVN TTPIV AQPAIPECETE TUXOV ETTITTAEOV EOTTAICUO.

. ATrauTeiTal TTPOCOXI WOTE VA PNV aokeital utrepBoAIKA dUvaun
Kat@ TN Sldpkeia TNG TPoEToINaciag i Tng xpriong, d16Ti n
EVEPYEIQ QUTH) EVOEXETAI VO TIPOKAAEDEI {NHIG OTO Gpyavo.

AvemBUUNTEG EVEPYEIEG:
Avapeoa 0TI TBAvEG avemIBUUNTEG EVEPYEIEG, Kal  Xwpig va
nzplopl(ovml o€ auTég, TrepIAaPBAavovTal kal ol E§AG:

©dvatog

. 08U éuppaypa Tou Juokapdiou

. OMNKA  amégpagn TG OTeQaviaiag aptnpiag f  Tou
TIAPAKAPTITNPIOU HOOXEUPATOG

. Alaywpiopdg, diatpnon, pAgn f KEKwon Tou oTeaviaiou
ayyeiou

. EmavaoTtévwaon Tou SlaoTaApévou ayyeiou

. Aigoppayia ) aipdTwpa
. AaTabrig aTnBayxn
. AppuBuieg, oupTrepidapBavopévng Tng KolNakAg papuapuynig

. DapuakeuTIky avTidpaon, aMepyikr avtidpaon oTn okigpd
ouaia

. Ymétaon/utrépraon

. Noipwgn

. ZTaou6g TNG oTEQavidiag apTnpiag

. ApTNPIOPAEBWSES TUPIYYIO

. Eppoin

Avdpeoa oTa UAIKG TTOU TTPETTEI VA XPNoIPoTToloUvTal
o€ ouvBUAONO6 pE Tov KaBeTHpa pTTaAoviol TTepIAap-
BavovTail Kai Ta £§RG:

. KatdAAnAo odnyd oUpHa, OUUPBOUAEUTEITE TNV ETIKETA TOU
TIPOIOVTOG.

. ZUplyya Twv 20 cc yia TNV TTPOETOIPAcCia Tou PTTaAoviou.

. KatdAAnAog 0dnyog kaBeTpag, CUHPBOUAEUTEITE TNV ETIKETA TOU
TTPOIOVTOG.

. Z0plyya Twv 10 cc fj PIKPATEPN Yia £YXUON XPWOTIKWY OUCIWV
E TO XEPI.

. KatdAnAo péoo diaoToArg (TT.X., Wiypa okiepdg ouoiag kai

aAaToUyou SiaAUparog oe avaloyia 50:50).
. Zuokeun TTApwaong e SeikTn Trieong.
. AipgooTaTikr BaABida.

. H Tieon Tou pmakoviod 5£V Trp:n:l va umepBaiver T O3nyieg XP’IU"IG
WéyioT) Aeitoupyiki) Tieon Sippngng Tou avaypdgerar - MpocTomacia ) ) )
oV eTIKETA NG TOU  GUYKEKPIPE a. EmAEETE kat@AANAo kaBeTrpa UTTAAOVIOU yia TO OTOXEUOHEVO
pmadoviou. H péyiotn Asitoupyikn Trieon  Sid ayyeio.

Baoifetal o€ amoreAéopara SokIP@Y in vitro. ZuvioTdTal n
Xprion opydvou mpuKvouenong NG TriEGNG TPOKEIUEVOU
vaa pevy II'] 1on PF .,"IEOI‘];

. H 3108eppik  SIQUAIK  AYYEIOTTAAOTIK]  OTEQAVIAiWY
(PTCA) mpémrel va TPAYUATOTIOIEITAI HOVO OE VOOOKOMEIQ
o6mou pmopei va AdBel XWwpa ETTEiyouca  XEIPOUPYIKA
TapdKapyn He HOOXEUPA TNG OTEQAvIAiag apTnpiag ot
TEPiITTTWON SuvnTiKG emIBAaBoUG 1 ameIAnTIKAG yia Tn wh
Tou acBevolg mITTAOKNG.

B. A@aipéoTe TO Gpyavo aTrd TNV ATTOOTEIPWHEVN CUOKEUATIA.

Znueiwon: To 6pyavo auTd ETITPETEI TNV ATTOTTAUCT TOU QUAOU
odnyoU oUpparog pe dUo (2) TpdToug:

a) Me To dpyavo eviog TG OTePAvNG Tou (Avatpégre otnv
£VOTNTA «ATTOTTAUCT EVTOG TNG OTEPAVNGY)
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Inpeiwon:

Inueiwon:

12

B) Agou To 6pyavo a@aipeBei atmd TNV oTePEvN Tou:

B.1  A@aip€OTE TO TIPOOTATEUTIKG KAAUpUA TOU pTTaAOVIOU
(C) yUpw amé TO pmaAdvi. H agaipeon Tou
TTPOCTATEUTIKOU KAAUUHATOG TOU UTTAAOVIOU EXEl WG
aTmoTéAECUA Kal TNV aQaipeon Tou OTUAIOKOU Tou
HTTaAovioU.

Mnv armoppiTITeTe T0 OTUNIOKO TOU WTTaAOVIOU TTPIV
até 1o TEAog TNG dIadikaaciag ayyEIOTTAAOTIKAG, SIOTI pTTopEi
Va XPEIQTTE VIa TNV ETTAVATTEPIEAIEN TOU PTTAAOVIOU.

B.2 TepioTe pia oUpiyya Twv 20 cc pe 20 cc ahatoUxou
SiaAUpaTog.

B.3 Agaipéote 10 owAnvioko amémiuong (E) améd T
oakoUAa e€aptnuatwy (D) Kal, Xwpig va apaIpEcETe
T0 KAAUPHG, CUVSEDTE TOV aTTEUBEIG WE TN oUpPIYYa.

B4 AgaipéoTe TO KAAUPPO TOU UTTOBOXEQ OCWANVioKou
aTmoTTAUONG aQrVOVTAG TO OWwAnVioko amétAucng
ouvdedEEVO pE TN oUPIYYA.

B.5 TomoBetoTe TO0 OwAnvioko amémAuong otn BUpa
eloaywyng odnyou oUppatog (oUvdeon evarhayng).

B.6  Méate TN oUplyya yia va dievepynBei amoTTAucn TOU
auAoU 0dnyou aUppaTog PEXP! va §EABEI uypo amtd To
GKPO (TTEPIPEPIKG GKPO TOU KABETAPA UTTAAOVIOU).

B.7 Agaipéote To owAnvioko amdmAuong améd Tn Bupa
el0aywyng odnyol ouppatog (cUvSean evaAAayng).

Mnv aTTOppITITETE TO CWANVIOKO ATTOTTAUCNG TIPIV ATTO
T0 TéAOg TNG dIadIKaciag ayYEIOTTAAOTIKAG, SIOTI PTTOPEi va
XPEIOTET EMITTAEOV ATTOTTAUON.

Egaépwon Tou ptraAoviod

Me Tov KaBETAPA UTTAAOVIOU OTPAHHEVO TTPOG T KATW, EKKEVWOTE
Tov aépa amd Tov KABETAPA XPNOIUOTIOIWVTIAG CUPIYYA TwV
20 cc yepdTn pe 2 éwg 3 cc péoou BIaoToARG. ZUvBETTE GUOKEUN
TARpwaonNg pe T BUpa TTARpwaong pTraloviol. BeBaiwBeite 611 0
HNViokog TNG oKIEPAg ouaiag eival opaTég TOCO GTO GUVOETIKO
luer Tou KaBETAPa GO0 KAl OTN CUOKEU TTARPWONG. ACKAOTE
apVNTIKA TTiEoN pe T ouokeun TTApwaong. Mia pory puoaAiBwy
Ba Tepdoel amé Tov KABeTApa PTTOAOVIOU OTn OUOKEUNR
TAfpwong. H egaépwon Tou pmraloviol oAokAnpwvetal dtav
oTopatioel N por] QUOaAdWY. Mnv ETTIXEIPEITE TNV TEXVIKNA
TIPOBIACTOANG VIO VO EGAEPWOETE TOV QUAS UTTaAOVIOU.

TexvIkn e10aywyng

a. TomoBetoTe Tov 08nyd KaBETAPQ,
aipooTanik  BaABida, oTo  oTéMIO
aTepaviaiag aptnpiag.

B. MpowBAoTe To 0dnyd clppa péow Tou odnyol KaBeTrpa
WOoTe va QTaocel kai va Slacyioel T aToxeudpevn BAAGRN.
MpowBnRoTE TO TIEPIPEPIKO GKPO TOU KaBeTApPA WITaAovioU
TIdvw aTrd To £yyUG GKPO Tou 0dnyoU oUppaTog. BeBaiwbeiTe
6T T0 08NY6 oUppa Byaivel ammd Tov KaBeTApa UTTaAoviod
Héow TG BUpag e&ddou odnyou oUppaTOg (OUVEEDN
evaAAayng).

y. Mpémer va o@i€ete oTadlokd TNV aigooTatikr BaABida
TIPOKEINEVOU va eAeyXBei n avadpopn por. To utrepBoAIKG
ogigiyo NG BaABidag pTTopei va eTnpedoEl To  XPOVO
B100TOAG/TUOTOARG Tou PTTaAovIoU KaBwg kai Tnv Kivnon
Tou 08nyoU cUPATOG.

d. MpowBroTe Tov KaBeTipa pTTOAOVIOU HE  KOAWDIAKS
oloTNUa KaTeuBuvong oUTwg WoTe va diacyioel TN BAGRN
XPNOIUOTIOILVTAG TOV aKTIVOOKIEPS SeikTn () SeikTeEG) yia va
EVTOTTIOETE T BECN Tou pTTaAovioU aTn BAGRN.

Me TIpocapTnuévn
NG OTOXEUOHEVNG

AlaoToAr Tou pTraAoviod

a. AlooTeileTe To pTaAGVI yia va  SlaoTeiAete TN BAGBN
XPNOILOTIOIWVTAG KAATIKEG TEXVIKEG PTCA.

B. Metd ammé kaBe diaoToAr, TTPETTEl va yiveTal agloAdynon Tng
TEPIPEPIKAG PONAG TOU AiPATOG.

Y. AV TTapapével ONUAVTIKA OTEVWOT, PTTIOPED va amaitnBouv
diadoxIkég SIaoToAéG yia Tn didvoign Tng oTévwong. Mnv
utrepBaivete TN pEyIoTn Aeitoupyiki Trieon Sidppngng (BA.
onfuavon).

5. EmBeBaiidoTe Ta amOTEAEOUOTA UE OKTIVOOKOTINOT.

A@aipeon Tou KaBeThpa

a. ACKAOTE OPVNTIKA TIEON OTN OUOKEUR TARPWONG Kal
BeBaiwBeiTe 6T TO PTTAASVI Eival TTARPWS CUCTAAPEVO.

B. ATrooUpeTE TOV KABETAPA MTTAAOVIOU €VTOG Tou odnyou
KaBeTrpa, dIaTNPWVTag TN Bon Tou 0dnyou cUPPATOS Kal
pubpifovtag avdloya Tnv aipooTatikh BaABida. A@aipéoTe
ToV KaBeTrpa pTTaAoviol amoé To auoTnua.

Y. A@oU aTooUpeTe TO OUCTaAPEVO KaBeTripa pTTaAovioU,
TIPETTEl va Tov kaBapioeTe pe yada SIOTTOTIOPEVN PE OTEIPO
@uaolohoyiké ahatoUxo SidAupa.

®

d. EmBewproTe Tov kaBeTApa pmraloviol yia va BeBaiwBeite
yIa TNV OKEPAIGTNTA TOU.

. Av emaveiodyete Tov 00 KaBeTApa PTTAAOVIOU, KAVTE
amméTTAuon Tou auAoU odnyoU CUPHATOG XPNOIUOTIOIVTAG
Tov owAnvioko améTrAuong WoTe va yivel amétAuon Tou
aAatouyou dlaAUpaTOg péow TNG BUpag eloaywyrg odnyou
ouppatog (ouvdean evalhayng), HEXP! va e§EABEI uypd aTrd
To GKpO (TTEPIPEPIKG GKPO TOu KaBeTrpa ptraAoviou). Mpiv
TV emaveloaywyn, kabapioTe Tov KaBeTpa ptraAoviol pe
yada diaTroTIoPEéVn PE OTEIPO PUTIOAOYIKG aAaToUXO BIGAUHA.
MTTOpEiTE VO TITUEETE €K VEOU TO UTTAAGVI XPNOIHOTIOIWVTAG TO
epyaleio emavatrepiENIENg OTIwg TreplypdgeTal aTig Odnyieg
Xpriong Tou epyaAeiou emavatrepiENIENG.

™

Inpeiwon: Mnv atmoppiTrTeTe T0 OTUNIOKO TOu WTTaAOVIOU TIpIV
até 1o TéAog TNG dIadIkaciag ayyeIOTTAAOTIKAG, SIOTI PTTopEi
Va XPEINOTE Vi TNV £TTavaTTEPIENIEN TOU PTTAAOVIOU.

AToTAUOT EVTOG OTEPAVNG

O owAnviokog yia aTroéTTAUCn €VTOG TNG OTEQPAVNG (E) emiTpémel TRV
améTAuoT Tou auhoU 0Bnyou GUPPATOG XWPIG VA XPEIACTE N aQaipeon
Tou KaBETAPA OTTO T OTEPAVN CUOKEUATIAG TOU.

Odnyieg xpriong:

1. MeTov kaBeTApPa UTTaAOVIOU TOTTOBETNHEVO HETT OTN OTEPAVN
Tou (A), apaIpETTE PE TO XEPI TOV UTTAE CwARva (B).

2. AQQIpECTE TO TIPOOTATEUTIKG KAAUPpa Tou ptradoviod (C)
yUpw ammé 10 PToASVI. H a@aipeon Tou TTPOCTATEUTIKOU
KOAUPPATOG TOU PTTaAOVIOU EXEl WG QATTOTEAEOHA Kal TNV
agaipean Tou aTUNIOKOU Tou UTTaAoviou.

Inpeiwon: Mnv amoppiTrTeTe To OTUNIOKO TOu WTTAAOVIOU TTpIV
atrd To TEAOG TNG dIAdIKACIAg ayYEIOTTAACTIKAG, dIOTI PTTOPED
Va XPEINOTE I TNV £TTavaTTEPIENIEN Tou PTTaAoVIOU.

I

lepiote pia olplyya Twv 20 cc pe 20 cc aAatoUxou
SlaAlpaTog.

Agaipéote 10 cwAnvioko améTAUGNG aTé TN CaKOUAa
egaptnudaTtwy (D) Kal, Xwpig va a@aipéosTe TO KAAUMMA,
ouVdEaTe ToV aTTeuBEiag Pe Tn oUplyya.

A@aipéoTe T0 KGAUP PO TOU UTTOBOXEX CWANVIoKOU aTréTTAUGNG
a@AvovTag 7o owAnvioko ammoTTAUCNG CUVOEDEPEVO PE TN
ouplyya.

Eioayayete 10 owAnvioko amomAuong péoa oTo GKPO
(TTEPIPEPIKG AKPO TOU KABETAPA PTTAAOVIOU).

MéoTe T oUplyya yia va yivel amétrAuan Tou auhol odnyol
ouppatog, PEXPI va egEABeI uypd amd TN BUpa el0aywyng
odnyoU oUpparog (ouvdeon evaAiayrig) Oa egpavioTouv
oTayovidia oTn oTEPAvn.

A@aipéoTe To owAnvioko améTAuong amd To TTEPIPEPIKO
GKpo Tou pTTaAoviou.
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Inpeiwon: Mnv aTToppITITETE TO CWANVIOKO ATTOTTAUCNG TTPIV aTTO
10 TéAOG TNG diadikaciag ayyeloTTAAOTIKAG, BIOTI YTTOpE va
XPEIAOTE! EMITTAEOV ATTOTTAUON.

EpyaAeio eravarmepiéAigng
To epyaAeio emavarepiéAigng (F) eivar éva BonBnTikd €§apTtnua Tou
ETMTPETTEI TNV ETTAVATTIEPIEAIGN TOU PTTAAOVIOU AV XPEIAOTE.

O3nyieg xpriong:

1. ZuoTeiheTe TO PTTOAOVI QOKWVTAG QPVNTIKA TTiEon oTn
OUOKEUT TTAPWONG Kal SIATNPAOTE TO UTTO KEVO.

. EmBewproTe OTITIKG TO pTTaAdVI yia va BeBaiwbeiTe ot eival
TIAfPWG OUCTaAUEVO.

. AgaipéoTte To epyaAeio emavarmepiéNigng améd Tn cakoUAa
egaptnuatwy (D).

. BeBaiwBeiTe 611 TO TTPOCTATEUTIKO KAAUPPA TOu pTTaAovioU
Sev BpioKeTal TTAVW OTO GTUNIGKO TOU PTTAAOVIOU KAl EICAYETE
TO UNn KWVIKG GKPo Tou epyaAeiou eTTavarepiéNiENg oTo euby
@Kpo Tou OTUAIOKOU.

. Eioaydyete TIPOOEKTIKG TO OTUAiOKO Triow Slapéoou Tou
TIEPIPEPIKOU GKPOU TOU KOBETApA Kal TTépa amd To eyyUg
kPO TOu PTTaAovIOoU.

. Evi) kpatare Tov KaBeTipa akpiBwg eyyug Tou PrraAoviou,
wOAOTE To dpyavo emavaTTepIEAIENG TIAVW aTTO TO PTTAAGVI
Je amahi OTPETITIKA Kivnon £éwg 6Tou KaAupBei 0AOKANpPO TO
HTTaAOVI.

. AQaipEoTe TIPOOEKTIKG TO epyaAeio eTravatepIENIENG Kal TO
OTUAioKO.

. EmBewpriote To pTaAdVI yia TUxOv evOexOpEvn {nuid.
ATroppiyTe TOV KABETAPA PTTaAOVIOU av UTTEPXEI OTTOIASATIOTE
opath {NuIG oTo PTTaAGVI.
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Opyavo Looper™

To 6pyavo LOOPER™ (G) eival éva BonBnTikd e§dpTnua yia xpron
He Toug kaBeTripeg pTTahoviol Taxeiag evarAayig Tng Medtronic. To
Opyavo auTd ETIITPETTEI TN OTEPEWDN TOU KABETAPa O€ pop@n oTTEipag
TIPOKEIPEVOU Va SIEUKOAUVETAI O XEIPIOPOG TOU KATE T XproN.

OBnyieg xpriong:

1. BydAte 10 6pyavo LOOPER™ atd Tn oakoUAa £§apTNHATWY
().

2. TuAigte Tov KkaBeTipa ot povo 1 JITAG Bpodxo oOtav
aTaireiTal.

3. MiéoTe Tpog Ta KATW TOUG Bpayioveg Tou opyavou LOOPER™

yla va avoi§el To TuRpa ouykpdtnong utroowAfiva (H).

. EAeuBepwoTe Toug Bpaxioveg Tou opydvou LOOPER™ eviy
0 uTToowArvag BpioKeTal HEOA OTO TUAHA CUYKPATNONG yia
VO OTEPEWOETE TOV KABETAPA O€ HOP@Pr} OTTEIPAG.
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Amrotroingn gyyinong
ZHMEIQZH: MAPOAO MOY O KAGETHPAZ, O OMOIOZ XTO EZHX
ANAGEPETAI Qf “MPOION", KATAZKEYASZTHKE KATQ ArO
MNPOZEKTIKA EAEMXOMENEX YYNOHKEZ, H MEDTRONIC INC.
KAI Ol OYTATPIKEZ THZ AEN EAEFXOYN ME KANENA TPOMO
TIZ ZYNOHKEX KATQ AMO TIZ OMOIEX XPHZIMOTOIEITAI
TO MPOION. QF EK TOYTOY, H MEDTRONIC INC. KAI Ol
OYTATPIKEZ THZ AMOTMOIOYNTAI OAQN TON EFTYHZEQN, TOXO
PHTQN OXO KAI YITONOOYMENQN, ZXETIKA ME TO MPOION,
ZYMMEPIAAMBANOMENQN, AAAA OXI MONO, OMOIQNAHMOTE
YNONOOYMENQON ~ EFTYHXEQON EMMOPEYZIMOTHTAZ H
KATAAAHAOTHTAZ TIA LYTKEKPIMENO XKOMO. H MEDTRONIC
INC. KAl Ol ©YTATPIKEZ THX AEN ®EPOYN KAMIA EYOYNH
ENQMION OMOIOYAHMOTE ®YZIKOY 'H NOMIKOY MPOZQMOY!
1A OMOIAAHIOTE IATPIKA EZOAA'H OMOIEZAHMOTE AMEZEY,
TYXAIEZ, 'H NAPEMOMENEZ ZHMIEZ MOY MPOKAHOHKAN AMNO
OMNOIAAHMOTE XPHZH, EAATTQMA, BAABH 'H AYZAEITOYPTIA|
TOY MPOIONTOZ, ANEZAPTHTAAN HAZIQEH ANOZHMIQEHE A
TETOIOY EIAOYZ ZHMIEZ BAZIZETAI E EITYHZH, ZYMBAZH,
AAIKHMA 'H AAAQY. KANENA TMPOZQMO AEN EXElI KAMIA|
AIKAIOAOZIA NA AEXMEYZElI THN MEDTRONIC INC. KAl TIZ
OYFTATPIKEZ TH: XE OMOIAAHMOTE AHAQIH ‘H EMTYHIH
EXETIKA ME TO MPOION.
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€Keiveg TTou dnuooiedovtal ammé Ta American College of Cardiology/
American Heart Association (ACC/AHA).
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Descripcion del catéter balon Medtronic:

El catéter balén de dilatacién de intercambio rapido NC Sprinter
es un sistema de intercambio rapido para angioplastia coronaria
transluminal percutanea (ACTP). El balén situado en el extremo distal
del catéter puede inflarse a un didametro definido bajo una presién
concreta (consulte la etiqueta). El extremo proximal del catéter tiene
un luer hembra para acoplarlo a un dispositivo de inflado. El catéter
proporciona un lumen que permite la utilizacién de una guia para
colocar el catéter.

El marcador o marcadores radiopacos del balén facilitan una
colocacion precisa. También cuenta con marcadores en el cuerpo
para la realizacion de técnicas braquiales y femorales.

Contenido:

Un (1) catéter balon de dilatacion

Una (1) canula de irrigacion*

Un (1) instrumento de replegado*

Un (1) dispositivo Looper™*

*Componentes contenidos en una bolsa por separado

Indicaciones:

. El catéter baléon de dilatacion esta indicado para dilatacion
mediante balén de la parte estenosada de una arteria coronaria
o de la estenosis de injerto de derivacién, con el objetivo de
mejorar la perfusién miocardica.

. El catéter balon de dilatacion (modelos de balon de
2,25 mm - 5,0 mm) también esta indicado para la expansion de
stents de balén expansible tras la colocacion.

Nota:  Se han realizado pruebas comparativas con el catéter balén
de dilatacion de intercambio rapido NC Sprinter y stents de
balén expansibles disponibles en el mercado. Debe tenerse
cuidado cuando se use este dispositivo con stents de otros
fabricantes debido a las diferencias en el disefio de los
stents.

Contraindicaciones:
El catéter esta contraindicado para su uso en:

. Arteria coronaria principal izquierda sin proteccion.
. Espasmo de la arteria coronaria en ausencia de estenosis
significativa.

Advertencias:

. Para un solo uso y en un solo paciente. NO lo reesterilice
ni reutilice, ya que existe la posibilidad de poner en peligro
elr imi del dispositivo e i el riesgo de
reesterili d o inacién cruzada.

. No use el catéter si el envase esta abierto o presenta
dafios.

. Para reducir la posibilidad de causar dafios en los vasos, el

diametro del balén inflado debe ser aproximadamente igual
al diametro del vaso proximal y distal a la estenosis.

. El uso de ACTP en pacientes que no sean candidatos
adecuados para cirugia de injerto de derivacion de arteria
coronaria debe considerarse con mucho cuidado y se
debe disponer del apoyo hemodinamico que pudiera ser
necesario durante la ACTP, ya que el tratamiento de este
tipo de un riesgo ial

. Cuando el catéter esté expuesto al sistema vascular, debe
manipularse bajo vision fluoroscépica de alta calidad. No
haga avanzar ni retire el catéter a menos que el balén esté
totalmente desinflado bajo vacio, ya que de lo contrario
podria provocar lesiones en la pared del vaso. Si se detecta

T di te la determine su causa
antes de proseguir.
. La presion del balén no debe superar la presion maxima

recomendada que se indica en la etiqueta del envase de
cada balon. Esta presion se basa en los resultados de
pruebas in vitro. Se recomienda el uso de un dispositivo de
control de la presion para evitar presiones excesivas.

. La ACTP debe reali (ni en donde
se pueda llevar a cabo cirugia de emergencia de injerto
de derivacion de la arteria coronaria en caso de que se
presenten complicaciones que puedan perjudicar la salud
del paciente o poner en peligro su vida.

. Usar el medio r para el inflado del
balén. Para evitar la posibil de que ap é
de aire, no utilice nunca aire ni cualquier otro medio
gaseoso para inflar el balon.

. Utilice el catéter antes de la fecha “Usar antes de”

(fecha de caducidad) que se especifica en el envase.

®

Precauciones:

. Antes de realizar la angioplastia, debe examinarse el catéter
para comprobar su funcionalidad y asegurarse de que su forma
y tamario sean los adecuados para el procedimiento que va a
llevarse a cabo.

. No utilice el dispositivo en caso de que esté doblado.

. El sistema de catéter debe ser utilizado Unicamente por
meédicos especializados en la realizacion de procedimientos de
angioplastia coronaria transluminal percutanea.

. Se debe administrar al paciente una terapia anticoagulante,
antiplaquetaria y de vasodilatacién adecuada.
. En los casos en los que se usen dos guias, extreme las

precauciones al introducir, apretar o retirar una o ambas
guias para evitar que se enreden. Se recomienda extraer
completamente una de las guias del paciente antes de retirar
cualquier equipo adicional.

. Debe tener cuidado de no aplicar una fuerza excesiva durante
la preparacion y el uso, ya que podria dafiarse el dispositivo.

Efectos adversos:
Los posibles efectos adversos incluyen, entre otros, los siguientes:
. Muerte

. Infarto agudo de miocardio

. Oclusion total de la arteria coronaria o del injerto de derivacién

. Diseccion, perforacion, rotura o lesion de vasos coronarios

. Restenosis del vaso dilatado

. Hemorragia o hematoma

. Angina inestable

. Arritmias, incluida la fibrilacién ventricular

. Reacciones a los farmacos y reaccion alérgica al medio de
contraste

. Hipo/hipertension

. Infeccion

. Espasmo de la arteria coronaria

. Fistula arteriovenosa

. Embolia

Los materiales que deben utilizarse con un catéter
balén son:

. Guia adecuada; consulte la etiqueta.

. Jeringa de 20 cc para preparacion del balén.

. Catéter guia adecuado; consulte la etiqueta.

. Jeringa de 10 cc o mas pequefia para inyecciones de contraste
manuales.

. Medio de inflado adecuado (p. e].: una mezcla estéril 50/50 de
medio de contraste y solucion salina).

. Dispositivo de inflado con un indicador de presion.

. Vélvula hemostatica.

Instrucciones de uso:

1. Preparacion
a. Seleccione el catéter baldn apropiado para el vaso a tratar.
b. Extraiga el dispositivo del envase esterilizado.

Nota: Este dispositivo permite utilizar dos (2) procedimientos

distintos para irrigar el lumen de la guia:

a) Con el dispositivo contenido dentro de su aro (consulte la
seccion Irrigacién en aro).
b) Con el dispositivo extraido de su aro:
b.1  Extraiga el protector del balén (C) que esta colocado
a su alrededor. Al extraer el protector también se
extraera el estilete del balon.

Nota: No deseche el estilete del balon hasta que finalice el
procedimiento de angioplastia, ya que puede ser necesario

para replegar el balon.

b.2  Llene una jeringa de 20 cc con 20 cc de solucién
salina.

b.3  Extraiga la canula de irrigacion (E) de la bolsa de
accesorios (D) y, sin extraer la cubierta, acoplela
directamente a la jeringa.

b.4 Extraiga la cubierta del mango de la canula de
irrigacién dejando la canula de irrigacion acoplada a
la jeringa.

b.5 Introduzca la canula de irrigacién en el orificio de
entrada de la guia (articulacién de intercambio).

b.6  Presione la jeringa para irrigar el lumen de la guia
hasta que salga liquido por la punta (extremo distal
del catéter balén).

Nota:

2.

Nota:

b.7  Extraiga la canula de irrigacion del orificio de entrada
de la guia (articulacién de intercambio).

No deseche la canula de irrigacion hasta finalizar el
procedimiento de angioplastia, ya que puede necesitarse
irrigacion adicional.

Purga del balon

Purgue el aire del catéter mediante una jeringa de 20 ccllena con
2 a 3 cc de solucion de inflado, con el catéter balén apuntando
hacia abajo. Acople un dispositivo de inflado al orificio de inflado
del balén. Asegurese de que haya un menisco de medio de
contraste en el conector luer del catéter y en el dispositivo de
inflado. Aplique presién negativa con el dispositivo de inflado.
El flujo de burbujas se desplazara desde el catéter baldn hasta
el dispositivo de inflado. El proceso de purga del baldn finaliza
cuando el flujo de burbujas se detiene. No utilice la técnica de
inflado previo para purgar el lumen del balon.

Técnica de insercién

. Coloque el catéter guia, con una valvula hemostatica
acoplada, en el orificio de la arteria coronaria a tratar.

. Haga avanzar una guia a través del catéter guia para
alcanzar y cruzar la lesion a tratar. Haga avanzar la punta
distal del catéter balon por encima del extremo proximal de
la guia. Asegurese de que la guia salga del catéter balén
a través del orificio de salida de la guia (articulacién de
intercambio).

. La vélvula hemostatica se debe apretar de forma gradual
para controlar la regresion de flujo. Un apriete excesivo de
la vélvula puede afectar al tiempo de inflado/desinflado del
balén, asi como al movimiento de la guia.

. Haga avanzar el catéter balén sobre la guia para cruzar la
lesion, y utilice el (los) marcador(es) radiopaco(s) para situar
el balén en la lesion.

[
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Inflado del balén
a. Infle el balén para dilatar la lesién mediante técnicas de
ACTP habituales.

b. Después de cada inflado posterior, se debe evaluar el flujo
de sangre distal.

c. Sipersiste una estenosis significativa, pueden ser necesarios
varios inflados sucesivos para resolver la estenosis. No
supere la presion maxima recomendada (consulte la
etiqueta).

d. Confirme los resultados con fluoroscopia.

Extraccion del catéter

a. Aplique presidn negativa sobre el dispositivo de inflado y
confirme que el balon esté completamente desinflado.

. Retire el catéter balén hacia el interior del catéter guia, al
mismo tiempo que se mantiene la posicion de la guia y se
ajusta la valvula hemostatica de forma adecuada. Extraiga el
catéter balon del sistema.

. Después de retirar el catéter balén desinflado, debe limpiarse
con una gasa empapada en solucién salina normal.

. Inspeccione la integridad del catéter balon.

. Si vuelve a introducir el mismo catéter balén, irrigue el
lumen de la guia mediante la canula de irrigacion para irrigar
solucién salina a través del orificio de entrada de la guia
(articulacion de intercambio) hasta que el liquido salga por
la punta (extremo distal del catéter balén). Antes de volver
a introducirlo, el catéter balén debe limpiarse con una gasa
empapada en solucién salina normal. El baléon se puede
replegar con el instrumento de replegado, tal y como se
describe en las instrucciones de uso del instrumento de
replegado.

o

o
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No deseche el estilete del balén hasta que finalice el
procedimiento de angioplastia, ya que puede ser necesario
para replegar el balén.

Irrigacién en aro

La canula de irrigacion en aro (E) permite irrigar el lumen de la guia sin

extraer el catéter de su aro de envase

Instrucciones de uso:

. Con el catéter balén dentro de su aro (A), separe el tubo azul
manualmente (B).

. Retire el protector del balon (C) que estd colocado a su
alrededor. Al extraer el protector, del balén también se extrae
el estilete del balén.

N

Nota: No deseche el estilete del baléon hasta que finalice el
procedimiento de angioplastia, ya que puede ser necesario

para replegar el balén.

w

. Llene una jeringa de 20 cc con 20 cc de solucién salina.

. Extraiga la canula de irrigacion de la bolsa de accesorios (D)
y, sin extraer la cubierta, acoplela directamente a la jeringa.

. Extraiga la cubierta del mango de la canula de irrigacion
dejando la canula de irrigacién acoplada a la jeringa.

. Introduzca la canula de irrigacion en la punta (extremo distal
del catéter balén).

. Presione la jeringa para irrigar el lumen de la guia hasta que
salga liquido por el orificio de entrada de la guia (articulacion
de intercambio). En el aro se podran ver gotas.

. Extraiga la canula de irrigacion de la punta distal del baldn.

IS

o

o

~

®

Nota: No deseche la canula de irrigacién hasta finalizar el
procedimiento de angioplastia, ya que puede necesitarse

irrigacion adicional.

Instrumento de replegado
El instrumento de replegado (F) es un componente accesorio que
permite replegar el balén, si es necesario.

Instrucciones de uso:

. Desinfle el balén aplicando presién negativa sobre el

dispositivo de inflado y manténgalo al vacio.

. Realice una inspeccion visual del balén para confirmar que

esté completamente desinflado.

. Extraiga el instrumento de replegado de la bolsa de

accesorios (D).

4. Asegurese de que el protector del balén no esté en el
estilete del balén y cargue el extremo no ensanchado del
instrumento de replegado en el extremo recto del estilete.

5. Vuelva a cargar el estilete con cuidado a través de la punta

distal del catéter y mas alla del extremo proximal del balon.

. Mientras sujeta el catéter proximal al balon, empuje el

dispositivo de replegado por encima del balén con un
movimiento giratorio suave hasta que todo el balén quede
cubierto.

. Retire el estilete y el instrumento de replegado con cuidado.

. Examine el balén para comprobar que no exista ningin

darfio. Deseche el catéter balon si hay darios visibles en el
balon.

N
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Dispositivo Looper™

El dispositvo LOOPER™ (G) es un componente accesorio para
uso con los catéteres balén de intercambio répido de Medtronic. El
dispositivo permite que el catéter se sujete en forma de espiral para
facilitar su manipulacion durante el uso.

Instrucciones de uso:

. Extraiga el dispositvo LOOPER™ de
accesorios (D).

. Enrolle el catéter en un bucle simple o doble segun sea
necesario.

. Presione las aletas del dispositivo LOOPER™ para abrir la
seccion de pinzado que sujeta el hipotubo (H).

. Suelte las aletas del dispositvo LOOPER™ cuando el
hipotubo esté dentro de la seccién de pinzado para sujetar
el catéter en forma de espiral.

la bolsa de

N
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Renuncia de garantia

NOTA: AUNQUE EL CATETER, AL QUE SE HACE REFERENCIA
DE AHORA EN ADELANTE COMO *“PRODUCTO”, HA
SIDO FABRICADO EN CONDICIONES ESTRICTAMENTE
CONTROLADAS, MEDTRONIC INC. Y SUS AFILIADOS NO TIENEN
NINGUN CONTROL SOBRE LAS CONDICIONES EN LAS QUE SE
USA ESTE PRODUCTO. MEDTRONIC INC. Y SUS AFILIADOS,
POR LO TANTO, RENUNCIAN A CUALQUIER GARANTIA
RESPECTO AL PRODUCTO, YA SEA IMPLICITA O EXPLICITA,
INCLUYENDO  SIN  LIMITACION CUALQUIER  GARANTIA
RELATIVA A LA COMERCIALIZACION O IDONEIDAD PARA
FINES CONCRETOS. MEDTRONIC INC. Y SUS AFILIADOS NO
SE HACEN RESPONSABLES ANTE NINGUNA PERSONA FISICA
O JURIDICA DE LOS GASTOS MEDICOS NI DANOS DIRECTOS
O INDIRECTOS DERIVADOS DEL USO, DEFECTO O MAL
FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO, SI LA RECLAMACION POR
TALES DANOS SE BASA EN GARANTIA, CONTRATO, AGRAVIO U
OTRAS CAUSAS. NINGUNA PERSONA TIENE AUTORIDAD PARA
OBLIGAR A MEDTRONIC INC. Y A SUS AFILIADOS A ADQUIRIR
RESPONSABILIDAD O REPRESENTACION ALGUNA RESPECTO
AL PRODUCTO.

Referencias

El médico debe consultar el procedimiento médico actual de dilatacién
con balén en bibliografia médica reciente como, por ejemplo, las
publicaciones del American College of Cardiology / American Heart
Association.

Las exclusiones y limitaciones arriba estipuladas no revisten el
propésito de contravenir las disposiciones obligatorias establecidas
por la legislacion vigente, ni deben interpretarse de tal forma. En el
supuesto de que cualquier parte o término de la presente renuncia
de garantia sea declarada como ilegal, inaplicable o contraria a la ley
por un tribunal competente, ello no afectara a la validez del resto de
la renuncia de garantia.

Patentes:

Protegido por una o varias de las siguientes patentes:

Patentes en EE.UU 7,001,358, 6,190,358 y 6,605,057. Patentes
pendientes en Estados Unidos y en otros paises.

Tabla de distensibilidad:

La tabla de distensibilidad se basa en datos reales obtenidos a partir
de pruebas in vitro a 37° C, redondeado a centésimas. La tabla de
distensibilidad se encuentra en la pagina 29.
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Beskrivelse af Medtronic ballonkateter:

Det hurtigt udskiftelige NC Sprinter ballondilatationskateter er
til perkutan transluminal koronarangioplastik (PTCA). Ballonen i
kateterets distale ende kan pumpes op til en angivet diameter ved
et bestemt tryk (se meerkaten). Der sidder en hun luer-lockforbinder
i kateterets proksimale ende, hvortil en oppumpningsanordning kan
fastgores. Kateteret har en lumen, som ger det muligt at anbringe
kateteret ved hjeelp af en ledetrad.

Brug af en eller flere rantgenfaste ballonmarkarer muligger nejagtig
anbringelse. Der er markerer pa skaftet til brug ved brachiale og
femorale metoder.

Indhold:

1 stk. ballondilatationskateter

1 stk. skyllekanyle*

1 stk. genfoldningsredskab*

1 stk. Looper™ anordning*

* Komponenter, som findes i en separat pose

Indlkatloner
Ballondilatationskateteret er indiceret til ballondilatation
af den stenotiske del af koronararterien eller af
bypasstransplantatstenosen med det formal at forbedre
myokardiel perfusion.

. Ballondilatationskateteret (ballonmodeller pa 2,25 - 5,0 mm) er
ligeledes indiceret til udvidelse af ballonekspanderbare stenter
efter deres indfgring.

Bemaerk: Der er blevet udfert simuleret produktprevning med
det hurtigt udskiftelige NC Sprinter ballondilatationskateter
og markedsferte ballonstenter, der kan ekspanderes.
Der skal udvises forsigtighed, nar anordningen anvendes
sammen med stenter fra andre producenter pga. forskellig
stentudformning.

Kontraindikationer:
Kateteret er kontraindiceret til brug ved:

. Ubeskyttet venstre hovedkoronararterie.
. Koronararteriespasme uden signifikant stenose.
Advarsler

Kun til brug pa en enkelt patient og kun til engangsbrug. Ma
IKKE gensteriliseres og /eller genbruges da det po!entlelt
kan fore til kompromi af

og woget risiko for utilstraekkelig gensterilisering og
krydskontamination.

. Kateteret ma ikke anvendes, hvis pakken har vaeret dbnet
eller er blevet beskadiget.
. For at nedsatte risikoen for karskader, skal ballonens
oppumpede dlameter vare omtrent den samme som karrets
t pr og distalt for stenosen.

. PTCA i patienter, som ikke er godkendte kandidater til
bypasstransplantatkirurgi i koronararterien, kraever ngje
overvejelse, herunder eventuel hamodynamisk stotte
under PTCA, da behandling af denne patientgruppe
indebzaerer sarlige risici.

. Nér kateteret befinder 5|g i det vaskulzre system, skal

det under fluor observation af hgj
kvalitet. Kateteret ma ikke fores frem eller traekkes tilbage,
medmindre ballonen er helt temt under vakuum, da dette
kan skade kar Mzerkes der modstand,
mens der es, skal arsag til
fastslas, inden der fortsaettes.

. Ballontrykket ma ikke overstige det estimerede
spraengningstryk, som er anfert pa hver ballons
emballageetlke! Det estimerede sprangningstryk er
baseret pa resultaterne af |n wtro-(esler Det anbefales,
at der trykover , sa overtryk
forhindres.

. PTCA skal udfgres pa hospitaler, hvor der hurtigt kan
udferes en bypassoperation i koronararterien i en
nedsituation, safremt en potentielt farlig eller livstruende
komplikation opstar.

. Brug kun det

. Nar der anvendes to ledetrade, skal indfering, snoning og
fiernelse af den ene eller begge ledetrade udferes med omhu,
sa de ikke filtrer sig ind i hinanden. Det anbefales, at den ene
ledetrad traekkes helt ud af patienten, inden noget andet udstyr
fiernes.

. Pas pa ikke at trykke for hardt under klargering eller brug, da det
kan beskadige anordningen.

Bivirkninger:

Mulige bivirkninger indbefatter, men er ikke begreenset til:

. Dead

. Akut myokardieinfarkt

. Total okklusion af koronararterien eller bypasstransplantatet

. Dissektion, perforation, ruptur eller laesion af koronarkar

. Restenose af det udvidede kar

. Heemorrhagia eller haematom

. Ustabil angina

. Arytmier, herunder ventrikelflimren

. Reaktioner over for lzegemiddel, allergisk reaktion over for
kontraststof

. Hypo-/hypertension

. Infektion

. Koronararteriespasme

. Arteriovengs fistel

. Emboli

Materialer, der skal anvendes sammen med et bal-
Ionkateter omfatter:
Passende ledetrad, se krav pa meerkaten.

. 20 cc (ml) sprajte til klargering af ballon.

. Passende ledekateter, se krav pa4 maerkaten.

. 10 cc (ml) eller mindre sprgjte til manuelle farveindspreijtninger.

. Passende oppumpningsmiddel (f.eks. en 50:50 steril blanding
af kontrastmiddel og saltvand.)

. Oppumpningsanordning med trykangivelse.

. Hzemostaseventil.

Brugsanvisning:
1. Klargering
a. Veelg et passende ballonkateter til det tiltaenkte kar.
b. Tag anordningen ud af den sterile pakning.
Bemaerk: Med denne anordning kan ledetradens lumen skylles
pa to (2) mader:

a) Med anordningen inde i bgjlen (se afsnittet om skylning i

bgjlen).

b) Med anordningen ude af bgjlen:

b.1  Fjern ballonbeskytteren (C), der sidder rundt
om ballonen. Ballonstiletten fjernes ogsa, nar
ballonbeskytteren fiernes.

Ballonstiletten ma ikke kasseres, for
angioplastikindgrebet er afsluttet, da den maske skal bruges
til igen at folde ballonen.

b2 Fyld en 20 cc (ml) sprejte med 20 cc (ml)
saltvandsoplgsning.

b.3  Fjern skyllekanylen (E) fra tilbehgrsposen (D), og
fastger den direkte til sprejten uden at fierne haetten.

b4 Fjern heetten pa skyllekanylens holder, mens
skyllekanylen forbliver fastgjort til sprajten.

b.5 Stk skyllekanylen ind i ledetradens indgangsabning
(udskiftningssamling).

b.6  Tryk ned pa sprajten for at skylle ledetradens lumen
igennem, indtil der kommer veeske ud fra spidsen
(ballonkateterets distale ende).

b.7  Traek skyllekanylen ud af ledetradens indgangsabning
(udskiftningssamling).
Skyllekanylen ma ikke

angioplastikindgrebet er afsluttet,

ngdvendigt at skylle mere.

Bemaerk:

kasseres, for
da det kan veere

Bemaerk:

Forebyg risikoen for luftemboli: Anvend aldrig luft eller
nogen form for gasholdigt middel til at pumpe ballonen
op.

. Brug kateteret inden den sidste holdbarhedsdato
(udlgbsdato), der er anfert pa emballagen.

Forholdsregler
Inden ang ik skal und for at sikre, at det
fungerer, som det skal, og at dets sterrelse og form er egnet til
det pateenkte indgreb.

. Er der knaek pa anordningen, méa den ikke anvendes.

. Katetersystemet ber kun anvendes af lseger, der er uddannede
i udferelsen af perkutan transluminal koronar angioplastik.

. Patienten skal have passende antikoagulations-,

trombocytheemmende og vasodilatatorbehandling.

2. L af
Tem kateteret for luft ved hjeelp af en 20 cc (ml) sprejte fyldt

3. Indfgringsmetode

a. Anbring ledekateteret, med en haemostaseventil fastgjort til
den, i &bningen af den tilsigtede koronararterie.

. Fremfer en ledetrad gennem ledekateteret, sa den nar hen til
og krydser den tilsigtede lzesion. Fer ballonkateterets distale
spids frem og hen over ledetradens proksimale ende. Serg
for, at ledetrdden kommer ud af ballonkateteret gennem
udgangsabningen til ledetraden (udskiftningssamling).

c. Hzemostaseventilen skal strammes gradvist for at kontrollere
tilbagelgbet. Strammes ventilen for meget, kan det pavirke
ballonens oppumpnings-/temningstid samt ledetradens
bevaegelse.

. For ballonkateteret hen over ledetraden for at krydse
laesionen vha. de(n) rentgenfaste marker(er) for at finde
ballonen over lzesionen.

o

a

4. Ballonoppumpning

a. Oppump ballonen for at udvide lzesionen ved anvendelse af

standardteknikker til PTCA.

b. Efter hver efterfolgende oppumpning skal den distale

blodgennemstrgmning vurderes.

c. Hvis en signifikant stenose vedvarer, kan gentagne
oppumpninger vise sig nedvendige for at afhjeelpe
stenosen. Overskrid aldrig det estimerede spraengningstryk
(se meaerkaten).

. Bekreeft resultaterne ved hjeelp af fluoroskopi.

a

5. Udtagning af kateteret

a. Brug oppumpningsanordningen til at danne undertryk og
bekreeft, at ballonen er helt tamt.

b. Treek ballonkateteret tilbage ind i ledekateteret, mens
ledetraden holdes pa plads, og heemostaseventilen justeres
korrekt. Fjern ballonkateteret fra systemet:

c. Nar det temte ballonkateter er trukket ud, skal det aftorres

med gaze fugtet i steril, almindelig saltvandsoplgsning.

. Undersgg, om ballonkateteret er intakt.

. Indseettes det samme ballonkateter igen, skylles
ledetradens lumen ved at bruge skyllekanylen til at skylle
saltvandsoplesning gennem ledetradens indgangsabning
(udskiftningssamling), indtil der kommer vaeske ud af spidsen
(ballonkateterets distale ende). Inden ballonkateteret saettes
ind igen, skal det terres af med et stykke gaze fugtet med
sterilt, almindeligt saltvand. Ballonen kan foldes sammen
igen med genfoldningsredskabet som beskrevet i den dertil
hgrende brugsanvisning.

Ballonstiletten ma ikke kasseres, for

angioplastikindgrebet er afsluttet, da den maske skal bruges
til igen at folde ballonen.

o a

Bemaerk:

med 2-3 cc (ml) oppumpningsmiddel, mens ballor

peger nedad. Fastger en oppumpningsanordning til ballonens
oppumpningsabning. Kontroller, at der ses en tydelig menisk
af kontraststof bade i kateterets luer-lockforbinder og i
oppumpningsanordningen. Brug oppumpningsanordningen
til at danne undertryk. En strem af bobler bevaeger sig fra
ballonkateteret ind i oppumpningsanordningen. Ballonen er helt
temt, nar der ikke streammer flere bobler ud. Ger ikke forseg pa
at bruge metoden med forudgaende oppumpning til at temme
ballonens lumen.

Skylning i bgjlen
Med kanylen til skylning i bgjlen (E) kan ledetradens lumen skylles
uden at fierne kateteret fra dets indpakningsbagjle.
Brugsanvisning:
1. Mens ballonkateteret sidder inde i bgjlen (A), lzsnes den bla
slange (B) manuelt.
2. Fjern ballonbeskytteren (C), der sidder rundt om ballonen.
Ballonstiletten fiernes ogsa, nar ballonbeskytteren tages af.

Bemaerk: Ballonstiletten ma ikke kasseres, for
angioplastikindgrebet er afsluttet, da den maske skal bruges

til igen at folde ballonen.
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. Fylden 20 cc (ml) sprejte med 20 cc (ml) saltvandsoplesning.

. Fjern skyllekanylen fra tilbehgrsposen (D), og fastger den
direkte til sprejten uden at fierne haetten.

. Fjern haetten pa skyllekanylens holder, mens skyllekanylen
forbliver fastgjort til sprajten.

. Stik skyllekanylen ind i spidsen (ballonkateterets distale
ende).

. Tryk ned pa sprejten for at skylle ledetradens lumen igennem,
indtil der kommer vaeske ud fra ledetradens indgangsabning
(udskiftningssamling). Der vil kunne ses nogle sma draber i
bajlen.

IS
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8. Tag skyllekanylen ud af ballonens distale spids.
Bemaerk: Skyllekanylen ma ikke kasseres, for
angioplastikindgrebet er afsluttet, da det kan vaere

ngdvendigt at skylle mere.

Genfoldningsredskab
Med denne tilbehgrsdel (F) kan ballonen foldes igen, hvis det er
pakraevet.

Brugsanvisning:

1. Tem ballonen ved at  danne undertryk i
oppumpningsanordningen, og hold den under vakuum.

. Inspicer ballonen visuelt for at bekrzefte, at den er helt tamt.

. Tag genfoldningsredskabet ud af tilbeharsposen (D).

. Serg for, at ballonbeskytteren ikke sidder pa ballonstiletten,
og seet den spidse ende af genfoldningsredskabet over
stilettens lige ende.

. Seet forsigtigt stiletten tilbage gennem kateterets distale
spids og forbi ballonens proksimale ende.

. Samtidig med at kateteret holdes umiddelbart proksimalt
for ballonen, skubbes genfoldningsanordningen hen over
ballonen med en blid, drejende bevaegelse, indtil hele
ballonen er daekket.

. Fjern forsigtigt genfoldningsredskabet og stiletten.

. Undersgg ballonen for eventuel beskadigelse. Kasser
ballonkateteret, hvis der findes nogen som helst synlig skade
pa ballonen.

s ENEREN]
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Looper™-anordningen

LOOPER™-anordningen (G) er en tilbehersdel til brug sammen med
hurtigt udskiftelige ballonkatetre fra Medtronic. Anordningen muligger
fastgerelse af kateteret i en spiralformet konfiguration, sa det er lettere
at handtere under brug.

Brugsanvisning:

1. Tag LOOPER™-anordningen ud af tilbeharsposen (D).

2. Form kateteret til en enkelt eller dobbelt slgjfe efter behov.

3. Tryk ned pd LOOPER™-anordningens arme for at abne
klemmedelen, der skal holde pa& hyposlangen (H).

4. Slip LOOPER™-anordningens arme med hyposlangen
inde i klemmedelen, s& kateteret sidder sikkert fast i en
spiralformet konfiguration.

®

Garantifraskrivelse

BEMARK: OM  KATETERET, HEREFTER KALDET
“PRODUKTET", ER FREMSTILLET UNDER NGJE
KONTROLLEREDE FORHOLD, HAR MEDTRONIC INC. OG DETS
DATTERSELSKABER INGEN KONTROL OVER DE FORHOLD,
HVORUNDER DETTE PRODUKT ANVENDES. MEDTRONIC INC.
OG DETS DATTERSELSKABER YDER DERFOR INGEN GARANTI,
HVERKEN UDTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTAET, | FORHOLD
TIL PRODUKTET, HERUNDER, MEN IKKE BEGRANSET TIL,
ENHVER UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED ELLER
EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. MEDTRONIC INC. OG
DETS DATTERSELSKABER ER IKKE ANSVARLIGE OVER FOR
NOGEN PERSON ELLER ENHED FOR NOGEN MEDICINSKE
OMKOSTNINGER ELLER NOGEN DIREKTE, TILFALDIGE ELLER
DERAF FOLGENDE SKADER, DER ER OPSTAET SOM FOLGE AF
PRODUKTETS BRUG, DEFEKT, SVIGT ELLER FUNKTIONSFEJL,
UANSET OM ET KRAV OM ERSTATNING HERFOR ER BASERET
PA GARANTI, KONTRAKT ELLER ANDRE FORHOLD UDEN FOR
KONTRAKT. INGEN PERSON ER BEMYNDIGET TILAT FORPLIGTE
MEDTRONIC INC. OG DETS DATTERSELSKABER TIL NOGEN
FORM FOR REPRASENTATION ELLER GARANTI | FORHOLD TIL
PRODUKTET.

Litteraturhenvisninger

Leegen skal saette sig negje ind i den seneste faglitteratur om de
geengse medicinske fremgangsméader vedrerende ballondilatation,
sasom hvad der udgives af American College of Cardiology / American
Heart Association.

Ovenstaende stipulerede undtagelser og begraensninger er ikke
beregnet til at vaere og skal ikke fortolkes som vaerende i modstrid med
obligatoriske bestemmelser i den geeldende lovgivning. Hvis nogen del
af denne Garantifraskrivelse af en domstol med kompetent jurisdiktion
anses for at veere lovstridig, ikke at kunne handhaeves eller at veere i
strid med geeldende lov, pavirker dette ikke gyldigheden af de evrige
bestemmelser i neerveerende Garantifraskrivelse.

Patenter:

Beskyttet af et eller flere af falgende patenter:

Amerikanske patenter (USA) 7,001,358, 6,190,358 og 6,605,057.
Amerikanske og udenlandske anmeldte patenter.

Overer | L :
Overensstemmelsesdiagrammet er baseret pa aktuelle data
fra in vitro-testning ved 37° afrundet til to decimaler. Se

overensstemmelsesskemaet pa side 29."

[ SVENSKA

Beskrivning av Medtronic ballongkateter

NC Sprinter ballongdilatationskateter for snabba utbyten &r ett snabbt
utbytbart system for perkutan transluminal koronar angioplastik
(PTCA). Ballongen vid den distala &nden av katetern kan blasas
upp till en definierad diameter vid ett specifikt tryck (se etikett). Den
proximala @nden av katetern har en hon-luerkoppling for ans tnlng

till en uppblasningsanordning. Katetern har en lumen som méjliggor
anvandning av en ledare for placering a katetern.
Rontgentdta  ballongmarkérer — underldttar  korrekt  placering.

Skaftmarkdérer ar utplacerade for brakial och femoral teknik.

Innehall

En (1) ballongdilatationskateter

En (1) spolningskanyl*

Ett (1) atervikningsverktyg*

En (1) Looper™-anordning*
*Komponenter levereras i en enskild pase.

Indlkatloner
Ballongdilatationskatetern &r indicerad fér ballongdilatation av
den stenotiska delen av en koronarartar eller bypassgraft-stenos,
med avsikt att férbattra perfusionen i hjartmuskulaturen.
. Ballongdilatationskatetern (ballongmodeller 2,25 -5,0 mm) &r
ocksa indicerad for utvidgning av ballongexpanderande stentar
efter insattning.
Laboratorietestning  har  utférts pa NC  Sprinter
ballongdilatationskateter ~ for ~ snabba  utbyten  och
ballongutvidgningsbara stentar pa marknaden. Det finns
olikheter i stentutforande, vilket bor tas i beaktande om
denna anordning anvénds med stentar fran flera olika
tillverkare.

Obs!

Kontraindikationer
Katetern kontraindiceras for anvandning i:

. Oskyddad vanster huvudkoronarartar.

. Spasm i koronarartdr dar det inte férekommer signifikant
stenos.

Varnlng|
Endast avsedd for engangsbruk i en patient. Anordmngen
far INTE omsteriliseras och/eller ater
det kan r i samre i i for

anordningen och 6kad risk for olamplig omsterilisering och
korskontamination.

. Anviand inte katetern om foérpackningen har 6ppnats eller
skadats.

. For att mlnska den potentlella risken for karlskada skall
den ungeférligen motsvara
kérlets diameter precis proxlmalt och distalt om stenosen

. PTCA (perkutan koronar il

behov av iskt stod under

PTCA, pa patienter som inte godtas som kandidater for
bypasskirurgi i koronarartdr, maste 6vervigas noggrant
eftersom behandling av denna patientgrupp utgor en
sérskild risk.

. Nar katetern fors in i kérlsystemet skall den manévreras
under fluoroskopi av hog kvalitet. For aldrig fram eller dra
tillbaka katetern savida ballongen inte ar helt tomd under
vakuum, eftersom det medfor risk for skador pa karlvaggen.
Om motstand uppstar under manévrering maste orsaken
till motstandet faststéllas innan ingreppet fortsatter.

. Ballongtrycket far inte o6verskrida det markvarde for
springtryck som anges pa forpackningens etikett
for respektive ballong. Markvardet for sprangtryck
baseras pa resultat av in vitro-tester. Anvdndning av en

tryckover g T for att
forhindra overtryck.

. PTCA skall endast utforas pa sjukhus dar akut
bypassgraftkirurgi i koronarartir kan utféras snabbt,

i hdndelse av en potentiellt skadlig eller livshotande
komplikation.

. Anvind r
For att férhindra risken for luftemboli, far aldrig luft eller
nagon annan gassubstans anvédndas for att blasa upp
ballongen.

. Anvind katetern fore “Anvénd fore”-datumet

4 pa for i

ForS|kt|ghetsatgarder
Innan angioplastik utférs skall katetern undersékas for att
bekréfta funktion, och for att sékerstalla att dess storlek och form
ar lamplig for det specifika ingrepp dar den skall anvandas.

. Anvénd inte anordningen om den &r béjd.

. Katetersystemet far endast anvéndas av lakare med utbildning i
perkutan transluminal koronarangioplastik.

. Léamplig  antikoagulerings-,  trombocythdmmande-  och

vasodilatorbehandling bér ges till patienten.

Nar tva ledare anvands skall forsiktighet brukas da en eller bada
ledare fors in, vrids eller avlagsnas, for att undvika tilltrassling.
Det rekommenderas att en ledare dras ut helt fran patienten
innan ytterligare utrustning avlagsnas.

laktta forsiktighet sa att inte for mycket kraft anvands under
forberedelse eller anvéandning, eftersom det kan skada
anordningen.

iverkningar
ojliga biverkningar omfattar, men &r inte begransade till, foljande:

Dodsfall

Akut myokardinfarkt

Total ocklusion av koronarartar eller bypassgraft
Dissektion, perforation, ruptur eller skada pa koronarkarl
Restenos av det dilaterade karlet

Hemorragi eller hematom

Instabil angina

Arytmi, inklusive ventrikelflimmer

Lakemedelsreaktioner, allergisk reaktion mot kontrastmedel
Hypotoni/hypertoni

Infektion

Spasm i koronarartar

Arteriovends fistel

Emboli

Material som kan anvéandas i samband med en bal-
Iongkateter inkluderar:

Lamplig ledare, se etikett.

20 cc (ml) spruta for férberedning av ballongen

Lamplig styrkateter, se etikett.

10 cc (ml) eller mindre spruta for manuell injicering av
kontrastmedel

Lamplig uppblasningsmedium (t.ex. 50:50 steril blandning av
kontrastmedel och koksaltlésning)

Tryckmatande uppblasningsanordning,

Hemostasventil.

Bruksanvisning

1.

Obs!

Obs!

Obs!

Foérberedelser
a. Valj en lamplig ballongkateter for den aktuella karlskadan.
. Ta ut anordningen ur den sterila forpackningen.

Med denna anordning kan ledarens lumen spolas pa tva (2)
olika sétt:

o

a) Med anordningen innesluten i ringen (se avsnittet “Spolning
iringen”).
b) Med ringen avlagsnad:
b.1  Avlagsna skyddet (C) som sitter runt ballongen.
Om ballongskyddet avlagsnas, avlagsnas &ven
ballongmandréngen.

Kassera inte ballongmandrangen forran det
angioplastikingreppet har slutforts, eftersom ytterligare
vikning av ballongen kan komma att behévas.

b.2  Fyll en 20 cc (ml) injektionsspruta med 20 cc (ml)
koksaltlésning.

b.3  Avlagsna spolningskanylen (E) fran tillbehdrspasen
(D) och fast den direkt vid injektionssprutan utan att
ta av skyddet.

b.4  Avlagsna skyddet fran spolningskanylens hallare men
lat spolningskanylen sitta kvar vid injektionssprutan.

b.5 Satt in spolningskanylen i ledarens ingangsport
(anslutning for utbyte).

b.6  Tryck ner injektionssprutan sa att ledarlumen spolas
tills det kommer ut vétska ur spetsen (ballongkateterns
distala ande).

b.7  Avlagsna spolningskanylen fran ledarens ingangsport
(anslutning for utbyte).

Kassera inte spolningskanylen forran det
angioplastikingreppet har slutforts eftersom ytterligare
spolning kan komma att behévas.

T6émning av ballongen

Hall ballongkatetern nedat och tém den pa Iuft med hjalp
av en 20 cc (ml) injektionsspruta fylld med 2-3 cc (ml)
uppblasningsmedel. Anslut en ballonguppblasningsanordning
till ballongens uppblasningsport. Kontrollera att vatskeytan med
kontrastmedel &r tydligt synlig i bade kateterns lueranslutning och
i uppblasningsanordningen. Anbringa undertryck med hjélp av
uppblasningsanordningen. En mangd bubblor kommer att flyttas
fran ballongkatetern till uppblasningsanordningen. Témningen
av ballongen ar klar nar det slutar att komma bubblor. Férsok
inte att tomma ballonglumen med féruppblasningsmetoden.
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3. Inséttningsmetod
a. Placeraden hemostasventilférsedda styrkateterniéppningen
pa det skadade koronarkarlet.

3 For fram en ledare genom styrkatetern, till och forbi

ren. For  ballor ns distala spets Over
ledarens proximala &nde. Kontrollera att ledaren l&amnar
ballongkatetern genom utgéngsporten for ledaren (anslutning
for utbyte).

. Dra &t hemostasventilen gradvis for att forhindra
tillbakastrémning. Om den dras at for hart kan uppblasning
och tdmning av ballongen ta langre tid och dessutom
paverka ledarens rorlighet.

. Spara ballongkatetern 6ver ledaren for att Overbrygga
lesionen och anvand rontgentat(a) markor(er) for att
lokalisera ballongen dver lesionen.

o

o

a

4. Ballonguppblasning

a. Blas upp ballongen for att dilatera lesionen i enlighet med
bruklig PTCA-teknik.

b. Kontrollera det distala blodflédet efter varje uppblasning.

c. Om stenosen kvarstar i oénskad grad kan det vara nédvandigt
med ytterligare uppblasningar for att 16sa den. Overskrid inte
markvardet for sprangtryck (se etiketten).

d. Kontrollera resultatet med hjélp av fluoroskopi.

5. Avlagsna katetern

a. Anbring undertryck pa uppblasningsanordningen och
kontrollera att ballongen &r helt témd.

b. Dra tillbaka ballongkatetern in i styrkatetern utan att forandra
ledarens lage och justera hemostasventilen till lampligt lage.
Avlagsna ballongkatetern fran systemet.

c. Efter den témda ballongkatetern har dragits tillbaka skall den
torkas ren med gasbinda som har drankts i steril normal
koksaltlésning.

d. Kontrollera ballongkateterns skick.

e. Om samma ballongkateter satts in igen ska ledarlumen
spolas med hjalp av spolningskanylen med saltlésning
genom ledarens ingangsport (anslutning for utbyte) tills
det kommer ut vatska ur spetsen (ballongkateterns distala
ande). Fore aterinsattning ska ballongkatetern torkas ren
med en gasbinda fuktad med steril normal koksaltlésning.
Ballongen kan vikas pa nytt med atervikningsverktyget,
enligt atervikningsverktygets bruksanvisning.

Obs! Kassera inte ballongmandréngen forran det
angioplastikingreppet har slutforts, eftersom ytterligare
vikning av ballongen kan komma att behévas.

Spolning i ringen

Kanylen for spolning i ringen (E) gér det méjligt att spola ledarens

lumen utan att ta ut katetern ur férpackningsringen.

Bruksanvisning:
1. Med ballongkatetern inuti dess ring (A), ta manuellt bort den
bla slangen (B).

. Avlagsna ballongskyddet (C) som sitter runt ballongen.
Om  ballongskyddet avlagsnas, avlagsnas  &aven
ballongmandrangen.

Obs! Kassera inte ballongmandréngen férréan det

angioplastikingreppet har slutforts, eftersom ytterligare
vikning av ballongen kan komma att behévas.

N
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. Fyll en 20 cc (ml) injektionsspruta med 20 cc (ml)
koksaltlésning.
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. Avlagsna spolningskanylen fran tillbehdrspasen (D) och fast
den direkt vid injektionssprutan utan att ta av skyddet.
Avlagsna skyddet fran spolningskanylens hallare men lat
spolningskanylen sitta kvar vid injektionssprutan.

Saétt in spolningskanylen i spetsen (ballongkateterns distala
ande).

Tryck ner injektionssprutan sa att ledarlumen spolas tills det
kommer ut vatska ur ledarens ingangsport (anslutning for
utbyte). Det syns droppar i ringen.

Avlagsna spolningskanylen fran ballongens distala spets.

Obs! Kassera inte spolningskanylen forran angioplastikingreppet
har slutforts eftersom ytterligare spolning kan komma att
behévas.

o
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Atervikningsverktyg
Detta atervikningsverktyg (F) ar en tillaggskomponent som gor det
méjligt att vika ihop ballongen igen om det skulle behévas.

Bruksanvisning:

. Toém ballongen genom att tilldmpa undertryck pa
uppblésningsanordningen och bibehall detta tryck under
vakuum.

Inspektera ballongen visuellt och kontrollera att den ar helt
tomd.

Ta ut atervikningsverktyget ur tillbehdrspasen (D).
Kontrollera att ballongskyddet inte sitter  pa
ballongmandrangen och ladda den ej utstallda anden
pa atervikningsverktyget p4 mandrangens raka dnde.

Ladda forsiktigt mandrangen bakat genom kateterns distala
spets och forbi ballongens proximala énde.

Hall katetern precis proximalt om ballongen och tryck
atervikningsverktyget dver ballongen i en forsiktig vridrorelse
tills hela ballongen ar tackt.

Avlagsna forsiktigt atervikningsverktyget och mandrangen.
Kontrollera att ballongen inte har nagra skador. Kassera
ballongkatetern om ballongen har synliga skador.

N
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Looper™-anordning

LOOPER™-anordningen (G) ar ett tillbehdr till Medtronic
ballongkatetrar for snabba utbyten. Anordningen gor det mgjligt att
fasta ihop katetern i ihoprullat tillstand vilket underlattar anvandning.

Bruksanwsnlng
. Ta ut LOOPER™-anordningen ur tillbehorspasen (D).
2. Forma katetern till en enkel eller dubbel égla vid behov.
3. Tryck ner vingarna pa LOOPER ™-anordningen for att 6ppna
klamman som &r avsedd att halla fast hypotuben (H).
4. Slapp vingarna pa LOOPER™-anordningen med hypotuben
inuti klamman for att fasta katetern i ihoprullat tillstand.

Friskrivi sklausul av garantier
OBS!' TROTS ATT KATETERN, HAREFTER BENAMND
"PRODUKTEN", HAR TILLVERKATS UNDER NOGGRANT

KONTROLLERADE FORHALLANDEN SA HAR MEDTRONIC
INC. OCH DESS DOTTERBOLAG INGEN KONTROLL OVER
DE FORHALLANDEN UNDER VILKA PRODUKTEN ANVANDS.
MEDTRONIC INC. OCH DESS FILIALER FRANSAGER SIG
DARFOR ALLA, SAVAL UTTRYCKLIGA SOM UNDERFORSTADDA,
GARANTIER SOM GALLER PRODUKTEN SASOM ALLA
UNDERFORSTADDA GARANTIER FOR SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT ANDAMAL. MEDTRONIC INC.
OCH DESS FILIALER KAN INTE HALLAS ANSVARIGA INFOR
NAGON FYSISK ELLER JURIDISK PERSON FOR EVENTUELLA
MEDICINSKA UTGIFTER ELLER DIREKTA SKADOR, TILLFALLIGA
SKADOR ELLER FOLJDSKADOR SOM ORSAKATS AV
PRODUKTENS ANVANDNING ELLER EVENTUELLA DEFEKTER,
FELAKTIGHETER ELLER FUNKTIONSFEL SOM PRODUKTEN
AR BEHAFTAD MED, OAVSETT OM SKADESTANDSKRAV FOR
SADANA SKADOR GRUNDAS PA GARANTI, AVTAL, ATALBAR
HANDLING ELLER ANNAT. INGEN FYSISK ELLER JURIDISK
PERSON HAR BEFOGENHET ATT BINDA MEDTRONIC INC. OCH
DESS FILIALER TILL NAGON FRAMSTALLNING ELLER GARANTI |
SAMBAND MED PRODUKTEN.

Referenser
Lakaren bor lasa nyutkommen litteratur angaende senaste medicinska
praxis géllande ballongdilatation, exempelvis den som publiceras
av ACC/AHA (American College of Cardiology / American Heart
Association).

Ovanstaende uteslutning och begrénsningar ar inte avsedda, och ska
inte tolkas, att sta i strid med obligatoriska bestammelser inom tillamplig
lagstiftning. Om nagon del eller nagot villkor i denna friskrivningsklausul
hévdas vara olaglig, icke verkstallbar, eller sta i konflikt med tillamplig
lag, av nagon domstol med kompetent jurisdiktion, ska detta inte
paverka den &vriga delar av denna friskrivningsklausul.

Patent

Skyddat under ett eller fler av foljande patent:

U.S. Patents 7,001,358, 6,190,358 och 6,605,057. USA och utrikes
patentansékan under behandling.

Tabell 6ver eftergivlighet:

Tabellen 6ver eftergivlighet ar baserad pa faktiska data fran in vitro-
tester vid 37°C, avrundat till tva decimaler. Se sidan 29 for tabell éver
eftergivlighet.
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Medtronic-pallokatetrin kuvaus

NC Sprinter -pallolaajennuskatetri on pikavaihtojarjestelmalla
varustettu perkutaaninen sepelvaltimon pallolaajennuskatetri (PTCA).
Katetrin distaalisessa paéssa oleva pallo voidaan tayttad maaritetyn
halkaisijan kokoiseksi tietylld paineella (katso tuoteselostetta). Katetrin
proksimaalisessa padssd on luer-lukon naarasosa tayttolaitteen
kiinnittamista varten. Katetrissa on tiehye, jonka avulla ohjainvaijeria
voidaan kayttaa katetrin paikoilleen asettamisessa.

Pallokatetri voidaan sijoittaa tarkasti réntgenpositiivisten merkkien
avulla. Varressa on merkit brakiaalista ja femoraalista menetelmaa
varten.

Sisélto:

Yksi (1) pallolaajennuskatetri
Yksi (1) huuhtelukanyyli*

Yksi (1) palautuslaite*

Yksi (1) Looper™ -kiinnitin*

* Osat ovat erillisessé pussissa

Kayttotarkonus
Pallolaajennuskatetri on tarkoitettu stenoottisen
sepelvaltimonosan  tai  ohitusleikkaussiirteen  stenoosin
pallolaajennukseen sydanlihaksen perfuusion parantamiseksi.
. Pallolaajennuskatetria (pallomallit 2,25- 5,0mm) kaytetdan
myds pallolaajennettavien stenttien asennuksen jélkeiseen
laajentamiseen.

Huom.: Ohjainvaijerin paalla liukuvaa pikavaihtojarjestelmalla
varustettua NC Sprinter-pallolaajennuskatetria ja
markkinoilla olevia pallolaajennettavia stentteja on tutkittu
testipenkkimenetelmallad Koska stenttien rakenne vaihtelee,
laitetta on kaytettdva varoen yhdessad muiden valmistajien
stenttien kanssa.

Kontraindikaatiot:
Katetria ei saa kayttaa seuraavissa tapauksissa:

. Suojaamaton sepelvaltimon vasen paahaara.

. Sepelvaltimospasmi, iiman huomattavaa ahtaumaa.

Var0|tu kset:
Tuote on tarkoitettu kéytettavaksi vain kerran. ALA steriloi
jaltai kayta sitd uudelleen, koska nama toimet voivat haitata

laitteen ja lisata p 1li steriloinnin riskia
seka ristikontaminaatioriskia.

. Al kayta katetria, jos pakkaus on avattu tai rikki.

. Veri: i ion va dytetyn pallon
on oltava suunnllleen sama kuin vilittéméasti ahtauman

ja olevan verisuonen

Iépimitta.

. Pallolaajennuksen kayttd vaatii huolellista harkintaa

potilailla, joille sepelvaltimon ohitusleikkaus ei sow On
harkittava esimerkiksi ista tukea toi

aikana, koska tdmén potilasryhman hoitamiseen liittyy
erityisen suuri riski.

. Kun katetri on veri i slta asiteltdessd on
dva apuna hy i i Ala

tyonna katetria tal veda sitd takalsln ]os pallo el ole taysln
koska veri: voi

ua. Jos katetrin kasittelyn aikana tuntuu vastusta,
selvita vastuksen syy, ennen kuin jatkat toimenpidetta.

. Pallon paine ei saa ylittdd nimellistd murtumispainetta,
joka ilmenee kunki pallon pakkausmerkinnoista.
Nlmelllnen munumlspalne perustuu in vitro -testien

F i kaytté on i

. PTCA-toimenpiteen saa tehda vain sairaalassa, jossa on
valmius suorittaa kiireellinen sepelvaltimon ohitusleikkaus
siind tapauksessa, ettd sattuu mahdollisesti vaurioita
aiheuttava tai hengenvaarallinen kompllkaatlo

. Kayta vain Jotta

i kayta

ei paasisi syntymaan, &la
ilmaa tai muuta kaasua pallon laajentamiseen.
. Kéyté ennen viimeisté kédyttopaivaa (Viimei ayttopai
on merkitty pakkaukseen.

Vaaratekuat
Katetri on tarkastettava ennen angioplastiaa, jotta voidaan
varmistua siita, etté se toimii ja ettd sen koko ja muoto sopivat
toimenpiteeseen.

. Ala kayta laitetta, jos se on mutkalla.

. Tata katetria saavat kayttda vain laakarit, jotka ovat saaneet
sepelvaltimoiden pallolaajennusta koskevan koulutuksen.



. Potilaalle on annettava sopivaa hyytymista ja/tai tromboosia
estévaa ja verisuonia laajentavaa hoitoa.
. Kun kéytetaan kahta ohjainvaijeria, yhté tai kumpaakin vaijeria

on vietava sisaan, kierrettava tai vedettava ulos varovasti,
jotta valtytdan takertumisilta. On suositeltavaa poistaa toinen
ohjainvaijereista kokonaan potilaasta ennen muiden valineiden
poistamista.

. Valmistelun ja kaytén aikana on varottava liiallista voimankayttéa,
jotta laite ei vahingoittuisi.

Haittavaikutukset:

Mahdollisia haittavaikutuksia ovat muun muassa, mutta eivat

yksinomaan, seuraavat:

. Kuolema

. Akuutti sydaninfarkti

. Sepelvaltimon tai ohitusleikkaussiirteen taydellinen
tukkeutuminen

. Sepelvaltimon dissekoituminen, perforaatio, ruptuura tai muu
vaurio

. Laajennetun verisuonen restenoosi

. Verenvuoto tai hematooma

. Epavakaa angina pectoris

. Rytmihairiét, mukaan lukien kammiovarina

. Laakeaineallergia, varjoaineen aiheuttama allerginen reaktio

. Hypo-/hypertensio

. Infektio

. Sepelvaltimospasmi

. Arteriovenoosi fisteli

. Embolia

Pallokatetrin kanssa kaytetaan seuraavia

materiaaleja:

. Sopiva ohjainvaijeri, katso pakkausselostetta.

. 20 cc:n (ml) ruisku pallon valmisteluun.

. Sopiva ohjainkatetri, katso pakkausmerkintaa.

. 10 cc (ml) tai pienempi ruisku manuaalisia variaineruiskutuksia
varten.

. Sopiva laajennusaine (esim. varjoaineen ja suolaliuoksen steriili
seos suhteessa 50:50).

. Painetta mittaava tayttélaite.

. Hemostaasiventtiili.

Kéyttoohjeet:

1. Valmistelu

a. Valitse sopiva pallokatetri kohdesuonta varten.
b. Poista laite steriilistd pakkauksesta.
Huom.: Ohjainvaijerin luumeni voidaan huuhdella kahdella (2)
tavalla:
a) Katetrinollessapaikallaanrenkaassaan (ks.Renkaansisdinen
huuhtelu).
b) Katetrin ollessa poistettuna renkaastaan:
b.1  Poista suojus (C) pallon ympariltd. Kun pallon suojus
poistetaan, myds pallostiletti tulee ulos.
Huom.: Al4 havita pallostilettia pois ennen kuin angioplastia on tehty,
silla sita saatetaan tarvita pallon palauttamisessa.
b.2  Tayta 20 ml:n ruisku 20 ml:lla keittosuolaliuosta.
b.3 Ota huuhtelukanyyli (E) lisdvarustepussista (D) ja
kiinnita suoraan ruiskuun suojusta irrottamatta.
b.4 Poista huuhtelukanyylin pitimen suojus ja jata
huuhtelukanyyli kiinni ruiskuun.
b.5  Asetahuuhtelukanyyliohjainvaijerinsisadnmenoporttiin
(vaihtonivel).
b.6  Huuhtele ruiskulla ohjainvaijerin luumenta, kunnes
sen karjesta (pallokatetrin distaalipda) tulee nestetta.
b.7 lIrrota huuhtelukanyyli ohjainvaijerin
sisdanmenoportista (vaihtonivel).

Huom.: Al havitd huuhtelukanyylid ennen kuin angioplastia on
tehty, koska liséhuuhtelu voi olla tarpeen.

®

2. Pallon tyhjennys

Tyhjenna ilma katetrista 20 cc:n (ml) ruiskulla, joka on taytetty
2-3 mllla tayttéainetta. Suorita tyhjennys siten, etté pallokatetri
osoittaa alaspain. Kiinnita tayttélaite pallolaajennusporttiin. Pida
huolta siita, etta varjoaineen pintakalvo nakyy seké katetrin luer-
litdnnassa etta tayttolaitteessa. Kayta alipainetta tayttolaitteen
kanssa. Pallokatetrista virtaa iimakuplia tayttolaitteeseen. Pallo
on tyhjennetty, kun iimakuplat lakkaavat virtaamasta. Ala yrita
kayttaa esitayttétekniikkaa pallon luumenin tyhjentdmiseen.

3. Sisaanvientitekniikka

a. Aseta ohjainkatetri, johon on kiinnitetty hemostaasiventtiili,
kohteena olevan sepelvaltimon suuhun.
Vie ohjainvaijeri ohjainkatetrin lapi vammakohtaan. Tyénna
pallokatetrin  distaalipda ohjainvaijerin  proksimaalipaan
yli. Varmista, ettd ohjainvaijeri tulee ulos pallokatetrista
ohjainvaijerin ulostuloportista (vaihtonivel).
Hemo iventtiilia  on  kiri asteittain  veren
takaisin  virtaamisen  kontrollointia  varten.  Venttiilin
liiallinen kiristdminen saattaa vaikuttaa pallon taytto- ja
tyhjennysaikoihin seké ohjainvaijerin liikkuvuuteen.
Siirra pallokatetri vamma-alueen kohdalle vaijerin paalla
kayttamalla rontgenpositiivisia merkkeja pallon  sijainnin
méarittamiseen.

I3
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4. Pallon taytté
a. Taytd pallo ja laajenna leesiota hyvaksyttyjen PTCA-
kaytantojen mukaisesti.
b. Distaalinen veren virtaus on tarkistettava kunkin tayttokerran
jalkeen.

c. Jos merkittdva ahtautuma ei poistu, sen hoitamiseksi
voidaan tarvita useampia tayttékertoja. Ald ylita nimellista
murtumispainetta (katso tuotemerkintéja).

d. Vahvista tulokset fluoroskopialla.

5. Katetrin poistaminen

a. Kohdista negatiivista painetta tayttdlaitteeseen ja varmista,
ettéd pallo on taysin tyhja.

Veda pallokatetri ohjainkatetriin muuttamatta ohjainvaijerin
asentoa ja samalla saatamalla hemostaasiventtiilia tarpeen
mukaan. Irrota pallokatetri jarjestelmasta.

Kun tyhjennetty pallokatetri on vedetty ulos, pyyhi se
puhtaaksi steriilissd keittosuolaliuoksessa kostutetulla
harsokankaalla.

Tarkista, etta pallokatetri on ehja
Jos sama pallokatetri vieddan siséan uudelleen, huuhtele
ohjainvaijerin  luumeni huuhtelukanyylilla  ruiskuttamalla
keittosuolaliuosta ohjainvaijerin sisddnmenoporttiin
(vaihtonivel), kunnes karjesta (pallokatetrin distaalipaa)
tulee nestettd. Pyyhi pallokatetri puhtaaksi steriiliin
keittosuolaliuokseen  kostutetulla harsokankaalla ennen
katetrin viemista sisédan. Pallo voidaan palauttaa takaisin
palautuslai palautuslai 1 kayttdohjeissa kuvatulla
tavalla.

c

[

L

Huom.: Al4 havits pallostilettié pois ennen kuin angioplastia on tehty,
silla sita ) tarvita pallon palat lisessa.

Renkaansisdinen huuhtelu
Renkaansisdisen huuhtelukanyylin (E) avulla ohjainvaijerin tiehyt
voidaan huuhdella poistamatta katetria pakkausrenkaasta

Kayttoohjeet:

1. Pida pallokatetria renkaan (A) sisélla ja irrota kasin sininen
letku (B).

2. Irrota suojus (C) pallon ympériltd. Kun pallon suojus

poistetaan, my&s pallostiletti tulee ulos.

Huom.: Al héa

a pallostilettia pois ennen kuin angioplastia on tehty,
sillé sita i

1 tarvita pallon palat

3. Tayta 20 mlkn ruisku 20 ml:lla keittosuolaliuosta.

4. Ota huuhtelukanyyli lisdvarustepussista (D) ja kiinnita
suoraan ruiskuun suojusta irrottamatta.

5. Poista huuhtelukanyylin pitimen suojus ja jaté huuhtelukanyyli
kiinni ruiskuun.

6. Aseta huuhtelukanyyli karkeen (pallokatetrin distaalipaa).

7. Huuhtele ruiskulla  ohjainvaijerin  luumenta, kunnes
ohjainkatetrin  sisddnmenoportista  (vaihtonivel) tulee
nestettd. Renkaassa nakyy selvasti pisaroita.

8. Irrota huuhtelukanyyli pallon distaalipaasta.

Huom.: Al4 havita huuhtelukanyylid ennen kuin angioplastia on
tehty, koska lisdhuuhtelu voi olla tarpeen.

Palautuslaite
Tama palautuslaite (F) on lisévaruste, jonka avulla pallo voidaan
tarvittaessa palauttaa.

Kayttoohjeet:
1

Vastuuvapauslauseke

HUOM.: VAIKKA KATETRI, JOTA TASSA KUTSUTAAN
"TUOTTEEKSI”, ON VALMISTETTU TARKKAAN VALVOTUISSA
OLOSUHTEISSA, MEDTRONIC INC. JASEN EMO- JASISARYHTIOT
EIVAT VOI KONTROLLOIDA TUOTTEEN KAYTTOOLOSUHTEITA.
SIKSI MEDTRONIC INC. JA SEN EMO- JA SISARYHTIOT EIVAT
MYONNA TUOTTEELLE MITAAN NIMENOMAISESTI MAINITTUA
TAI IMPLISITTISTA TAKUUTA, MUKAAN LUKIEN, MUTTA EI
YKSINOMAAN, MITAAN IMPLISIITTISTA TAKUUTA TUOTTEEN
SOVELTUVUUDESTA  KAUPANKAYNNIN ~ KOHTEEKSI  TAI
SOPIVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN. MEDTRONIC
INC. JA SEN EMO- JA SISARYHTIOT EIVAT OLE VASTUUSSA
MILLEKAAN LUONNOLLISELLE TAI JURIDISELLE HENKILOLLE
SAIRAUSKULUISTA TAI MISTAAN SUORISTA, SATUNNAISISTA
TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA, JOTKA JOHTUVAT TUOTTEEN
KAYTOSTA, VIASTA TAl TOIMINTAHAIRIOSTA, RIIPPUMATTA
SIITA, PERUSTUUKO VAHINGONKORVAUSVAATIMUS
TAKUUSEEN, SOPIMUKSEEN, VAHINGONKORVAUSVASTUUSEEN
TAI JOHONKIN MUUHUN SYYHYN. KENELLAKAAN EI OLE
OIKEUTTA SITOA MEDTRONIC INC. -YHTIOTA JA SEN EMO-
JA TYTARYHTIOITA MIHINKAAN TUOTTEESEEN LIITTYVAAN

VAKUUTUKSEEN TAI TAKUUSEEN.

Léhteet

Toimenpiteen suorittavan |2 rin tulee seurata pallolaajennushoitoa
koskevia viimeaikaisia lahteitd, joita julkaisevat esim. American
College of Cardiology ja American Heart Association.

Yllamainittujen rajoitusten tarkoituksena ei ole kiertda sovellettavan
lain pakollisia saadoksia, eika niitd pida niin tulkita. Jos taman
vastuuvapautuslausekkeen jokin osa tai ehto todetaan oikeudessa
laittomaksi, taytantéonpanokelvottomaksi tai sovellettavan lain kanssa

. Tyhjenna pallo synnyttamalla alipaine tayttolai 1 ja
pitamalla ylla alipainetta.

2. Tarkasta silmamaaraisesti, etté pallo on taysin tyhja.

3. Poista palautuslaite lisdvarustepussista (D).

4. Varmista, ettei pallosuojus ole pallostiletin paalla ja laita
palautuslaitteen taivuttamaton paa stiletin suoraan paahan.

5. Vie stiletti varovasti katetrin distaalikarjen I&pi ja pallon
proksimaalipdan ohi.

6. Pida katetria aivan pallon l&helld ja tyonna palautuslaitetta
pallon yli kevyella kiertoliikkeelld, kunnes koko pallo peittyy.

7. Poista palautuslaite ja stiletti varovasti.

8. Tarkista, ettei pallo ole vaurioitunut. Havité pallokatetri, jos
pallossa on nakyvia vaurioita.

Looper™ -kiinnitin

LOOPER™ -kiinnitin (G) on pikavaihtojarjestelmélla varustettujen
Medtronic - ien kanssa kaytettdva lisavaruste. Kiinnittimen
avulla katetri voidaan kiinnittaa kerélle helpottamaan kayton aikaista
kasittelya kelattuna.

Kayttoohjeet:
1. Poista LOOPER™-kiinnitin lisévarustepussista (D).
2. Muodosta tarpeen mukaan katetrista  yksin-  tai

kaksinkertainen rengas.

. Paina LOOPER™-kiinnittimen siipia, jotta hypoputken (H)
paikallaan pitamiseen tarkoitettu kiinnitysosa avautuu.

. Vapauta LOOPER™ -kiinnittimen siivekkeet hypoputken
ollessa kiinnittimen sisalla, jotta katetri kiinnittyy keralle.

w

IS

ristiriitai i, lat 1 muut osat jadvat edelleen voimaan.
Patentit:

Se on yhden tai useamman seuraavassa mainitun patentin
suojaama:

US - patentit 7,001,358, 6,190,358 ja 6,605,057. US- ja kansainvéliset
patentit vireilla.

Paineistuksen ohjetaulukko:

Ohjetaulukko perustuu 37 °C:ssa tehdyista in vitro -kokeista saatuihin
tietoihin, jotka on pydristetty kahteen desimaaliin. Katso ohjetaulukkoa
sivulla 29.
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Popis balénkového katétru Medtronic:

Balonkovy dilatacni katétr NC Sprinter Rapid Exchange je rychly
vyménny systém pro perkutanni transluminalni koronarni angioplastiu
(PTCA). Balonek na distalnim konci katétru Ize pfi uréeném tlaku (viz
Stitek) naplnén na definovany primér. Proximalni konec katétru je
opatfen koncovkou pro pfipojeni k inflaénimu pfistroji. Katétr ma také
lumen umoziiujici pouzit k umisténi katétru zavadéci drat.

Pfesné umisténi umoZriuji rentgenkontrastni znacky. Jsou zde osové
znacky pro brachidlni a femoralni techniky.

Obsah:

Jeden (1) balénkovy dilataéni katétr

Jedna (1) vyplachovaci kanyla*

Jeden (1) skladaci nastroj*

Jedno (1) zafizeni Looper™*

* Soucasti obsazené v samostatném pouzdre

Indikace:

. Balonkovy dilatacni katétr je indikovan pro balénkovou dilataci
stenotického Useku koronarni artérie nebo stenézy bypassového
Stépu za Ucelem zlep$eni perfuze myokardu.

. Balonkovy dilataéni katétr (modely baldnkd 2,25-5,0 mm)
je casto indikovan k roztazeni jiz zavedenych balénkem
roztazitelnych stentd.

Poznamka: U balénkového dilataéniho katétru NC Sprinter
Rapid Exchange a prodavanych roztazitelnych stentd byly
provedeny laboratorni zkous$ky. Pfi pouziti tohoto zafizeni se
stenty jinych vyrobct je nutné dobfe zvazit mozné odlisnosti
v konstrukci stentd.

Kontraindikace:
Pouziti katétru je kontraindikovano:

. v nechrénéné levé hlavni koronarni artérii,

. pfi spazmech koronarni artérie bez vyznamné stenozy.

Varovani:

. Uréeno k jednorazovému pouziti u jednoho pacienta.
Neprovadéjte resterilizaci ani nepouzivejte zafizeni

opakované. Mohlo by dojit ke zhorSeni funkénosti zafizeni
a zvySeni rizika nedostatecné resterilizace a vzajemné
kontaminace.

. Nepouzivejte katétr, pokud byl jeho obal otevien nebo
poskozen.
. Aby se snmlo riziko poskozeni cévy, mél by pramér
éné pfiblizné odpovidat priméru cévy
bezp if é pred a za
. U pacientd, u kterych neni vhodné chirurgické provedeni

koronarniho bypassu, vyzaduje PTCA peclivé uvazeni a
moznost hemodynamlcke podpory béhem zakroku, protoze

®

. Pouzivaji-li se dva zavadéci draty, je tfeba pfi zavadéni, krouceni
a vyjimani jednoho nebo obou dratu dbat opatrnosti, aby se
do sebe nezapletly. Doporucuje se predtim, nez se odstrani
jakékoliv dal$i zafizeni, jeden zavadéci drat z pacientova téla
zcela vyjmout.

. Béhem pfipravy a pouzivani zafizeni nepouzivejte nadmérnou
silu, aby nedoslo k jeho poskozeni.

Nezadouci ucinky:

Moiné'neiédouci ucinky zahrnuji mimo jiné nasledujici stavy:
. Umrti

. Akutni infarkt myokardu

. Uplny uzavér koronarni artérie nebo bypassového $tépu
. Disekce, perforace, ruptura nebo poranéni koronarni cévy
. Restendza dilatované cévy

. Krvaceni nebo hematom

. Nestabilni angina

. Arytmie, véetné komorové fibrilace

. Lékové reakce, alergicka reakce na kontrastni latku

. Hypo/hypertenze

. Infekce

. Spazmus koronarni artérie

. Arytmie

. Embolie

Materialy vhodné pro pouziti v kombinaci s balonko-
vym katétrem zahrnuji:
Vhodny zavadéci drat, viz stitek.

. 20 cm3 stiikagka pro pfipravu balénku.

. Vhodny zavadéci katétr, viz stitek.

. 10 cm?3 stfikadka nebo mensi pro ruéni vstiikovani barviva.

. Vhodné plnici médium (napf. sterilni smés kontrastni latky a
solného roztoku v poméru 50:50).

. Inflagni pfistroj s ukazatelem tlaku.

. Hemostaticky ventil.

Navod k pouziti:
1. Pfiprava
a. Vyberte balénkovy katétr vhodny pro cilovou cévu.

b. Vyjméte zafizeni ze sterilniho obalu.
Poznamka: Tento nastroj umoziiuje oplachovat lumen zavadéciho
dratu dvojim (2) zplsobem:
a) Se zafizenim uloZzenym v objimce (viz ¢ast Oplachovani v
objimce).
b) Se zafizenim vyjmutym z objimky:
b.1  Sejméte z balénku kryt (C). Sejmutim krytu balénku
odstranite také stilet balénku.

tito ienti jsou vy riziku.

. Manipulace s katétrem ym do ih
by méla probihat pod vysoce kvalitnim fluoroskoplckym
Katétr a jte jen tehdy, je-li

balének zcela vakuové smrstén, jlnak by mohlo dojit k
poskozeni cévni stény. Pokud pfi manipulaci narazite na
odpor, zjistéte pred dalSim pokracovanim jeho pfi¢inu.

. Tlak v balénku by nemél prekrocit jmenovity tlak protrzeni
balénku, ktery je uveden na stitku obalu kazdého balénku.
Jmenovity tlak protrzeni je uréen na zakladé zkousek in
vitro. Aby nedoslo k pretlakovani, doporucuje se pouzit
zafizeni pro monitorovani tlaku.

. Procedura PTCA by méla byt provadéna pouze v
nemocnicich, kde Ize v pfipadé komplikaci ohrozujicich
zdravi nebo zZivot pacienta provést rychle nouzovy
chirurgicky koronarni bypass.

. K pInéni baléonku pouzivejte pouze doporucovane plnlcl
médium. Abyste zabranili z
nikdy nepouzivejte k pInéni balénku vzduch ani jiné plynné
médium.

. Katétr pouzijte pred datem ,Spotiebovat do“ (datum
expirace) uvedenym na obalu.

Upozornenl
Pfed angioplastikou je tfeba katétr dikladné zkontrolovat
a presvédcit se, Ze je funkéni a Ze svou velikosti a tvarem
odpovida pfipravované procedure.

. Pokud jsou na zafizeni uzly, nesmi se pouZit.

. Katetrizacni systém mohou pouZzivat pouze lékafi vySkoleni
v provadéni perkutanni koronarni transluminaini angioplastiky.

. Pacientovi by méla byt poskytnuta pfislusna antikoagulaéni,

antiagregacni a vazodilataéni lécba.
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F a H Stilet balénku nevyhazujte pfed dokonc¢enim
angioplastické procedury, protoze muze byt potieba
k opétovnému slozeni balénku.

b.2  Naplrite 20 cm3 stfikagku 20 cm3 solného roztoku.

b.3  Vyjméte drzak vyplachovaci kanyly (E) z pouzdra
s prislusenstvim (D) a pfipojte koncem pfimo ke
stfikaCce, aniz byste pfitom odstranili kryt.

b4 Z drzaku vyplachovaci kanyly odstrafite kryt,
vyplachovaci kanylu ponechte pfipojenou ke
stfikacce.

b.5  Vlozte vyplachovaci kanylu do vstupniho otvoru pro
zavadéci drat (bod vymény).

b.6  Stisknéte stfikatku a vyplachnéte lumen zavadéciho
dratu tak, aby kapalina vy$la ze $picky (distalni konec
balénkového katétru).

b.7  Vyjméte vyplachovaci kanylu z vstupniho otvoru pro
zavadéci drat (bod vymény).

Poznamka: Nevyhazujte stfikacku pred ukon&enim
angioplastického vykonu, mulze byt potfeba dodatecné
oplachnuti.

2. Ocisténi balonku

Pomoci 20 cm3 stfikatky naplnéné 2-3 cm3 plniciho média
odstraiite z katétru vzduch; balonkovy katétr pritom sméfuje dold.
Pripojte inflaéni pfistroj k plnici koncovce balénku. Zajistéte, aby
pulmésic kontrastni latky byl ziejmy jak v koncovém konektoru
katétru, tak v inflaénim pfistroji. Inflaénim pfistrojem aplikujte
podtlak. Z katétru do inflacniho zafizeni prejde proud bublinek.
Ocisténi baldnku bude Uplné, kdyz bublinky pfestanou vychazet.
Nepokousejte se €istit lumen balénku predrozpinaci metodou.

3. Technika zasunuti

a. Umistéte zavadéci katétr s pripojenou hemostatickou
chlopni do Usti cilové koronarni tepny.

b. Postupujte se zavadécim dratem skrz zavadéci katétr,
abyste dosahli cilovou 1ézi a prostoupili ji. Postupujte
distalni 8pickou balénkového katétru skrz proximalni konec
zavadéciho dratu. Zajistéte, aby zavadéci drat vystoupil z
balénkového katétru v misté vystupu pro zavadéci drat (bod
vymény).

c. Hemostaticka chloperi by méla byt utésifiovana postupné tak,
aby kontrolovala zpétny tok. PFilisné utésnéni chlopné muze
ovlivnit pInici/vypoustéci ¢as balénku a pohyb zavadéciho
dratu.

d. Abyste prostoupili 1ézi, nasledujte balénkovym katétrem drat.
K umisténi baldénku napfi¢ |ézi pouzijte rentgenkontrastni
znacky.

4. PInéni balénku

a. Napliite balének pro dilataci |éze standardni
technikou.

b. Po kazdém nasledujicim plnéni by mél byt zhodnocen
distalni krevni pratok.

c. Pretrvava-li vyznamna stendza, mohou byt k vyfeSeni
stenézy potfebnd nasledna pInéni.  Nepfekracujte
predpokladany tlak prasknuti balénku (viz stitek).

d. Vysledky ovérte fluoroskopii.

PTCA

5. Vyjmuti katétru

. Aplikujte podtlak do inflacniho pfistroje a ovéite, zZe je
balének zcela vyprazdnén.

. Vtahnéte balonkovy katétr do zavadéciho katétru,
pficemZ zachovejte polohu zavadéciho dratu a nastavte
odpovidajicim zpUsobem hemostaticky ventil. Vyjméte
balénkovy katétr ze systému.

. Po vytaZeni vyprazdnéného balénkového katétru je nutné jej
Cisté otfit gdzou namocenou do sterilniho solného roztoku.

. Zkontrolujte celistvost balénkového katétru.

. Pokud budete stejny balonkovy katétr zavadét znowvu,
vyplachnéte lumen zavadéciho dratu solnym roztokem
pomoci vyplachovaci kanyly pres vstupni otvor pro
zavadéci drat (bod vymény) tak, aby kapalina vy$la ze
$picky zafizeni (distalni konec baldénkového katétru). Pred
opétovnym vloZenim je nutné baldénkovy katétr ¢isté offit
gézou namocenou do sterilniho solného roztoku. Balének
Ize znovu slozit pomoci skladaciho nastroje popsaného v
pokynech pro pouZiti skladaciho nastroje.

o

o

o

o o

Poznamka: Stilet balénku nevyhazujte pfed dokoncenim
angioplastické procedury, protoze mize byt potfeba
k opé&tovnému slozeni baldnku.

Oplachovani v objimce
Pomoci kanyly (E) pro oplachovani v objimce Ize lumen zavadéciho
dratu oplachnout, aniz by bylo nutné katétr vyjmout z obalové
objimky.
Navod k pouziti:
1. Jestlize je balénkovy katétr umistén v objimce (A), odpojte
ruéné modrou trubicku (B).
2. Sejméte zbalonku kryt (C).
odstranite také stilet balénku.

Sejmutim  krytu balénku

Poznamka: Stilet baldénku nevyhazujte pfed dokonéenim
angioplastické procedury, protoze muze byt potieba
k opétovnému slozeni balénku.

3. Napliite 20 cm3 strikagku 20 cm® solného roztoku.

4. Vyjméte  drzédk  vyplachovaci  kanyly  z pouzdra
s prislusenstvim (D) a pfipojte koncem pfimo ke stfikacce,
aniz byste pfitom odstranili kryt.

5. Z drzaku vyplachovaci kanyly odstrarite kryt, vyplachovaci
kanylu ponechte pfipojenou ke stfikacce.

6. Vlozte vyplachovaci kanylu do $picky (distalni konec
balénkového katétru).

7. Stisknéte stfikacku a vyplachnéte lumen zavadéciho dratu
tak, aby kapalina vysla z vstupniho otvoru pro zavadéci drat
(bod vymény). Kapky budou v obrugi viditelné.

8. Vyjméte vyplachovaci kanylu z distalni Spicky balénku.

Poznamka: Nevyhazujte stfikacku pred ukon¢enim
angioplastického vykonu, muZe byt potfeba dodatecné
oplachnuti.

Skladaci nastroj
Tento skladaci nastroj (F) je prisluenstvi, které v pfipadé potieby
umozriuje opétovné slozeni balkénku.

Navod k pouziti:
. Za pouziti podtlaku v infladnim pfistroji a pfi udrzovani vakua
vypustte balének.

2. Balonek vizudlné zkontrolujte, zda je zcela vypustén.

3. Vyjméte skladaci nastroj z pouzdra s prislusenstvim (D).

4. Ujistéte se, Ze na stiletu balénku neni kryt balonku, a
zavedte neoznaceny konec skladaciho nastroje do rovného
konce stiletu.

5. Opatrné zavedte stilet zpét skrz distalni Spicku katétru a za
proximalni konec balénku.

6. Jemnym kroutivym pohybem pretlacte skladaci nastroj pres
balének, aZ bude pokryty cely balének. UdrZujte pritom
katétr bezprostfedné proximalné od balénku.

7. Skladaci nastroj a stilet jemné vyjméte.

8. Prohlédnéte balének, zda nebyl poskozen. Je-li na balénku

jakeékoliv viditelné poskozeni, balénkovy katétr vyfadte.

Zarizeni Looper™

Zarizeni LOOPER™ (G) je pfisludenstvi uréené pro pouziti s
balénkovymi katétry pro rychlou vyménu Medtronic Rapid Exchange.
Nastroj umoziiuje upevnit katétr ve svinuté poloze, coz usnadriuje
manipulaci pfi jeho pouZiti.

Navod k pouzi
. Vyjméte zafizeni LOOPER™ z pouzdra s pfisluSenstvim

(D).

2. Podle potfeby katétr svifite do jednoduché nebo dvojité
smycky.

3. Stisknéte raménka zafizeni LOOPER™ dold, aby se oteviela
sponova &ast k podrzeni hypodermickeé trubice (H).

4. Uvolnéte packova raménka zafizeni LOOPER™ s

hypodermickou trubici ve sponové c¢asti, abyste katétr
zajistili ve svinuté poloze.




Omezeni zaruky

POZNAMKA: PRESTOZE BYL KATETR, DALE OZNACOVANY
JAKO ,VYROBEK®, VYROBEN ZA PECLIVE KONTROLOVANYCH
PODMINEK, NEMA SPOLECNOST MEDTRONIC INC. ANI
JEJi DCERINNE SPOLECNOSTI ZADNY VLIV NA PODMINKY,
ZA JAKYCH JE VYROBEK UZIVAN. MEDTRONIC INC. A JEJi
DCERINNE  SPOLECNOSTI PROTO ODMITAJi VESKERE
VYSLOVNE | MLCKY PREDPOKLADANE ZARUKY TYKAJICi SE
TOHOTO VYROBKU, VCETNE MIMO JINE JAKEKOLI MLCKY
PREDPOKLADANE ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI
KE KONKRETNiMU UCELU. MEDTRONIC INC. ANI JEJi DCERINNE
SPOLECNOSTI NEPONESOU ODPOVEDNOST VUCI ZADNE
OSOBE NEBO SUBJEKTU ZA JAKEKOLIV LECEBNE VYLOHY
NEBO JAKEKOLIV PRIME, VEDLEJSi NEBO NASLEDNE SKODY
ZPUSOBENE JAKYMKOLIV POUZITIM, VADOU, SELHANIM
NEBO PORUCHOU FUNKCE VYROBKU BEZ OHLEDU NA TO,
ZDA NAROK NA TAKOVOU NAHRADU SKODY BUDE VYCHAZET
ZE ZARUKY, SMLOUVY, OBCANSKOPRAVNIHO DELIKTU
NEBO JINEHO DUVODU. ZADNA OSOBA NENi OPRAVNENA
ZAVAZOVAT SPOLECNOST MEDTRONIC INC. ANI JEJi DCERINNE
SPOLECNOSTI K JAKEMUKOLIV PROHLASENI NEBO ZARUCE
TYKAJICi SE TOHOTO VYROBKU.

Reference

Lékar by si mél vyhledat nejnovéjsi literaturu o sou¢asnych Iékarskych
postupech pfi pouziti balénkové dilatace, jakou publikuje American
College of Cardiology / American Heart Association.

VySe uvedené vyhrady a omezeni nejsou zamysleny a nesmi byt
vykladany tak, Ze jsou rozporu se zavaznymi predpisy platnych zakonu.
Pokud soud nebo kompetentni jurisdikce shleda, Ze je néktera cast
nebo podminka tohoto omezeni zaruky nezakonna, nevymahatelna
nebo vrozporu s platnymi zakony, nebude tim dotéena platnost
ostatnich ¢asti tohoto omezeni zaruky.

Patenty:

Chranéno jednim nebo nékolika z nasledujicich patentt: Patenty USA
7,001,358, 6,190,358 a 6,605,057. Jsou podany patentové pfihlasky
pro USA a zahranici.

Schéma souladu:

Schéma souladu je zaloZzeno na skutenych udajich ziskanych pfi
testovani in vitro pfi 37 °C, zaokrouhlenych na dvé desetinna mista.
Schéma souladu viz strana 29."

[ EESTI KEELES

Medtronic balloonkateetri kirjeldus:

NC Sprinter Rapid Exchange kiirvahetus-balloondilatatsioonikateeter
on perkutaanne translumi 1e koronaarangi ika (Percutaneous
Transluminal Coronary Angioplasty — PTCA) kiirvahetussiisteem.
Kateetri distaalses otsas oleva ballooni saab kindla rohu all (vt toote
etiketti) taita eelnevalt maaratud labimédduni. Kateetri proksimaalses
otsas on luer-siselihendus taiteseadmele. Kateetrii on kanal,
mille kaudu saab sisse viia juhtetraadi, mida kasutatakse kateetri

. Kahte juhtetraati kasutades tuleb neid sisse viies, pdorates ning
vélja tuues olla ettevaatlik, et juhtetraadid ei takerduks. Enne
lisavahendite valja toomist on soovitatav iiks juhtetraat taielikult
patsiendi sees vélja tuua.

. Valmistamise ja kasutamise ajal valtida jou kasutamist, sest see
voib seadet kahjustada.

Korvaltoimed:
Véimalikud kérvaltoimed on muuhulgas jargmised:

paigaldamisel. . Surm
Rontgenkontrastsed balloonitdhised tagavad tépse paigalduse. . Age miiokardiinfarkt
Varrele on margitud tahised brahhiaalseks ja femoraalseks tehnikaks. . Koronaararteri vdi siirdatud veresoone taielik oklusioon
. . Koronaararteri dissektsioon, perforatsioon, ruptuur véi vigastus
Pakendi sisu: DIl . P P 9
Uks (1) balloondilatatsioonikateeter * ilateeritud veresoone restenoos
Uks (1) loputuskanditil . Hemorraagia v6i hematoom
ka (1) kokkuvoltimisvahend* . Ebastabiilne stenokardia
Uks (1? LOOPER™ seade” . Stidameritmihaired, sh vatsakeste virvendus
* Eraldi pakendatud osad Lo . . . .
. Ravimite kdrvaltoimed, allergiline reaktsioon kontrastainele
Niidustused: . Hiipo-/huipertensioon
. Balloondilatatsioonikateeter on méeldud koronaararteri voi . Infektsioon
siirdatud veresoonte ahenenud segmentide laiendamiseks . Koronaararteri spasm
ballooni abil, et parandada miiokardi verevarustust. . Arteriovenoosne fistel
. Balloondilatatsioonikateeter (ballooni mudelid 2,25-5,0 mm) on . Emboolia
samuti mdeldud balloondilateeritavate stentide laiendamiseks
sihtkohal. . .
" ) ) N Balloonkateetriga koos kasutatavate materjalide alla
s G S s e et uluvad muuhulgas:
balloondilateeritavad stendid on labinud stendikatsetused. : Sobiv g}uh?etraat, vt etlkehl ‘OOdl{d nogdeld.
Ettevaatus on vajalik, kui seadet kasutatakse teiste tootjate ~ * 20 cm® siistal ballooni ettevalmistamiseks.
stentidega, sest nende disainid véivad erineda. . Sobiv juhtekateeter, vt etiketil toodud ndudeid.
. 10 cm3 vai véiksem sistal kontrastaine kisitsi siistimiseks.
Vastuniidustused: . Sobiv taiteaine (nt kontrastaine ja naatriumsoolalahuse steriilne
Kateeter on vastunaidustatud jargmistel juhtudel: segu suhtes 50:50).
. Kaitsmata vasak stidame koronaararter. . Manomeetriga taiteseade.
. Olulise stenoosita koronaararteri spasm. . Hemostaasiklapp.
Hoiatused: Kasutusjuhised:
. Méeldud ainult iihel patsiendil ja iihel p duuril 1. i
kasutuseks. MITTE resteriliseerida jalega kasutada a. Valige korrigeeritavale veresoonele sobiv balloonkateeter.
korduvalt. See v6ib mojutad d dusi ja b. Vétke seade steriilsest pakendist vélja.

ebapiisava sterilisatsiooni ning ristuva kontaminatsiooni

oht.

. Kateetrit ei tohi kasutada, kui pakend on avatud voi
kahjustatud.

. Et ahendad j ohtu, peab
ball i 1abimoat ligi i
p i ja di: I 1abimdodul

. Aortokoronaarse Sunteerimise protseduurile mittesobivate

patsientide puhul tuleb PTCA kasutust hoolikalt kaaluda
(sh véimalik hemodiinaamiline toetus PTCA ajal), sest
nende patsientide raviga on seotud suurem risk.

. Kui kateeter on viidud veresoonkonda, tuleb seda
i ida korg i kontrolli

all. Arge liigutage kateetrit edasi ega tagasi, kui balloon

ei ole tai ini tiihj sest muidu vdite

ver il i Kui i i i ajal
tunnete vastupanu, tuleb selle pohjus vilja selgitada.

. Balloonirdhk ei tohi liletada iga ballooni pakendi infolehel
toodud i 6 isréhku. i
6 isrohk pdhineb in vitro Et
hoida dra lletéitmist, on i it.

. PTCA tohib teha ainult haiglates, kus saab kiiresti teha
erakorralist aortokoronaarset Sunteerimist, kui peaks
tekkima vigastus- voi eluohtlik tiisistus.

. K: ainult a itaiteai Et
dhkembolisatsiooni teket, drge kunagi tiitke ballooni 6hu
vo6i muu gaasilise ainega.

. Mitte kasutada kateetrit parast ,kasutada kuni* kuupédeva
16ppu, mis on mérgitud pakendile.

Ettevaatusabindud:

. Enne angioplastikat tuleb kontrollida kateetri tookorrasolekut ja
kas selle suurus ning kuju sobivad eesolevaks protseduuriks.

. Niverdunud seadet ei tohi kasutada.

. Kateetrisisteemi tohib kasutada ainult arst, kes on saanud
perkutaanse transluminaalse koronaarangioplastika alase
valjadppe.

. Patsiendile tuleb vajadusel manustada antikoagulante,

trombotstiitidevastaseid aineid ja vasodilataatoreid.

Markus: selle seadme juhtetraadi kanalit saab loputada kahel (2)
viisil:
a) Seade on kaitsekesta sees (vt 16iku ,Loputus kaitsekesta
sees").
Seade on kaitsekestast vélja voetud:

b.1 Eemaldage ballooni {mbritsev kaitsekest (C).
Eemaldub ka ballooni mandraan.

=

Markus: arge visake ballooni mandraani ara enne protseduuri 16ppu,

sest see voib olla vajalik ballooni kokkuvoltimisel.

b2  Taitke 20 cm3 siistal 20 cm3 naatriumsoolalahusega.

b.3  Votke lisatarvikute pakendist (D) vélja loputuskantiil
(E) ja katet eemaldamata (ihendage see otse stistla
kiilge.

b4 Eemaldage loputuska
loputuskanuili ststlaga

b.5  Sisestage loputuskani
(vahetuskonnektor).

b.6 Vajutage sustlakolbi, et juhtetraadi kanal loputada
kuni vedelik valjub distaalsest otsast (balloonkateetri
distaalsest otsast).

b.7 Eemaldage loputuskandilil juhtetraadi sisenemisavast
(vahetuskonnektor).

hoidjalt kate,
endusse.

| juhtetraadi sisenemisavasse

jattes

Maérkus: arge visake loputuskandili ara enne protseduuri I6ppu, sest
vajalik voib olla taiendav loputus.

2. Ballooni ipuhumine

Baloonkateetri otsa allasuunates tiihjendage 2 kuni 3 cm3
taitelahusega tdidetud 20 cm® siistla abil kateeter Shust.
Uhendage téi ballooni  taitmi . Kontrollige, et
kontrastaine nivoo oleks nii kateetri luer-ihenduses kui ka
taiteseadmes naha. Tekitage taiteseadmega negatiivne réhk.
Ohumullid liiguvad balloonkateetrist taiteseadmesse. Ballooni
labipuhumine on 16ppenud, kui mulle enam ei tule. Arge piiiidke
ballooni kanalit Iabipuhuda taitmiseelse tehnikaga.

3. Sisestamisvotted
a. Asetage kiilgetihendatud hemc i iga jut
korrigeeritava koronaararteri suudmesse.

. Viige juhtetraat juhtekateetri kaudu kahjustatud segmenti ja
labige see. Viige balloonkateetri distaalne tipuosa juhtetraadi
proksimaalsest otsast médda. Kontrollige, et juhtetraat
véljuks balloonkateetrist juhtetraadi valjumisava kaudu
(vahetuskonnektor).

. Tagasivoolu kontrolliks tuleb hemostaasiklappi jark-jargult
sulgeda. Kui klappi liigselt kinni keerata, voib see m&jutada
ballooni tiihjendamise/téitmise aega ja samuti juhtetraadi
liikumist.

. Viige balloonkateeter juhtetraadi peal labi kahjustatud
segmendi, kasutades lokaliseerimisel réntgenkontrastseid
téhiseid.

o

I}

a

4. Ballooni téitmine
a. Taitke balloon, et laiendada kahjustunud segment, kasutades
standardseid PTCA vétteid.
. Parast iga jarjestikust taitmist tuleb hinnata distaalset
verevoolu.
c. Kui pusib oluline stenoos, voib teha jarjestikusi taitmisi, et
stenoos laiendada. Mitte liletada nominaalset I6hkemisrohku
(vt etiketti).
d. Kontrollige tulemust fluoroskoopial.

o

5. Kateetri eemaldamine

a. Tekitage taiteseadmega negatiivne rohk ja kontrollige, et
balloon oleks taielikult tiihjendatud.
Tommake balloonkateeter juhtekateetri sisse, jattes
juhtetraadi omale kohale ja kohandades hemostaasiklappi
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vajadusele vastavalt. Eemaldage balloonkateeter
siisteemist.

c. Kui tiihjendatud balloonkateeter on vélja toodud, tuleb
see puhtaks piihkida steriilsesse fiisiloogilisse lahusesse
kastetud marlitampooniga.

d. Kontrollige, kas balloonkateeter on terviklik.

e. Enne kui sisestate sama balloonkateetri uuesti, loputage

juhtetraadi  kanalit loputuskaniiili abil. Selleks tuleb
naatriumsoolalahus viia sisse juhtetraadi sisenemisava kaudu
(vahetuskonnektor) kuni see valjub tipuosast (balloonkateetri
distaalsest otsast). Enne korduvat sisestamist tuleb
balloonkateeter puhtaks piihkida steriilsesse fiisioloogilisse
lahusesse kastetud marlitampooniga. Ballooni véib kokku
voltida kokkuvoltimisvahendiga (vt kokkuvoltimisvahendi
kasutusjuhendit).

Markus: arge visake ballooni mandraéni ara enne protseduuri 16ppu,
sest see voib olla vajalik ballooni kokkuvoltimisel.

Loputamine kaitsekesta sees
Kaitsekestasisese loputuskanuili (E) abil saab juhtetraadi kanali
loputada ilma, et peaksite kateetri seda Umbritsevast kestast
eemaldama.
Kasutusjuhised:
1. Uhendage kasitsi kaitsekesta (A) sees oleva balloonkateetri
kiilge sinine voolik (B).
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. Eemaldage ballooni imbert balloonikaitse (C).
Balloonikaitsega koos eemaldub ka ballooni mandraan.

Markus: arge visake ballooni mandraani @ra enne protseduuri I6ppu,
sest see voib olla vajalik ballooni kokkuvoltimisel.

. Taitke 20 cm?3 siistal 20 cm3 naatriumsoolalahusega.

. Votke lisatarvikute pakendist (D) valja loputuskanudl ja katet
eemaldamata (ihendage see otse siistla kiilge.

. Eemaldage loputuskaniilli hoidjalt kate, jattes loputuskantili
slistlaga tihendusse.

. Sisestage loputuskantil
distaalsesse otsa).

. Suruge stistlakolbi, et loputada juhtetraadi kanal kuni vedelik
véljub juhtetraadi sisenemisavast (vahetuskonnektor).
Kaitsekesta sees iimuvad nahtavale tilgad.

. Eemaldage ballooni distaalsest otsast loputuskaniil.

»ow

S

o

tipuossa (balloonkateetri

~

=3

Markus: &rge visake loputuskanidli &ra enne protseduuri I6ppu, sest
vajalik voib olla tdiendav loputus.

Kokkuvoltimisvahend
Kokkuvoltimisvahend (F) on lisatarvik, mille abil saab vajadusel
ballooni tagasi kokku voltida.

Kasutusjuhised:
1. Tuhjendage balloon, tekitades taitseadmega negatiivse rohu
ja séilitage vaakum.

2. Veenduge silma kontrolli all, et balloon on téiesti tiihi.
3. Votke lisatarvikute pakendist (D) vélja kokkuvoltimisvahend.
4. Veenduge, et balloonikaitse ei ole ballooni mandraanil ja

tihendage kokkuvoltimisvahendi muhvita ots mandraani
sirgele otsale.

. Viige mandréén ettevaatlikult tagasi labi kateetri distaalse
tipuosa ballooni proksimaalsest otsast méoda.

. Kateetrit balloonist vahetult proksimaalsel hoides liikake
kokkuvoltimisseade 6rna pdérava ligutusega (le ballooni,
kuni balloon on ileni kaetud.

. Eemaldage kokkuvoltimisseade ja mandraan.

. Kontrollige ballooni véimaliku kahjustuse suhtes. Visake
balloonkateeter &ra, kui balloonil on silmaga n&htavaid
kahjustusi.

S

o
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Looper™ seade

LOOPER™ seade (G) on lisavahend, mida saab kasutada koos
Medtronic kiirvahetus-balloonkateetritega. Selle abil saab kateetri
fikseerida kokkukeritud asendisse, et kasitsemist lihtsustada.

Kasutusjuhised:

. Votke LOOPER™ seade lisatarvikute pakendist (D) valja.

2. Kerige kateeter iihe- v6i kahekordseks ringiks.

3. Suruge LOOPER™ seadme kinnitustiivad kokku, et
hiipovoolikut (H) kinni hoidev Iik oleks avatud.

4. Vabastage LOOPER™ seadme kinnitustiivad nii, et

hiipovoolik on fikseeriva I6igu sees ja kateeter jadks
kokkukeritud asendisse.
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Garantiitingimused

MARKUS: KUIGI KATEETER (EDASPIDI NIMETATUD ,TOODE")|
ON VALMISTATUD HOOLIKALT KONTROLLITUD TINGIMUSTEL,
EI OMA MEDTRONIC, INC JA SEOTUD ETTEVOTTED KONTROLLI
SELLE TOOTE KASUTUSTINGIMUSTE ULE. SEETOTTU EI
ANNA MEDTRONIC INC. JA SELLEGA SEOTUD ETTEVOTTED
TOOTELE UHTEGI GARANTIID, EI SELGESONALIST EGA
KAUDSET. SEALHULGAS, KUID MITTE AINULT, KAUDSET]
GARANTIID KAUBANDUSLIKELE NOUETELE VASTAVUSE JA|
ERIOTSTARBEKS SOBIVUSE KOHTA. MEDTRONIC INC. JA
SELLEGA SEOTUD ETTEVOTTED EI KATA UHELEGI ISIKULE
EGA ORGANISATSIOONILE MEDITSIINILISI KULUSID EGA KORVA|
OTSESEID, KAUDSEID VOI TULENEVAID KAHJUSID, MILLE
POHJUSEKS ON TOOTE KASUTAMINE, DEFEKT, TOOTE RIKE VOI
TOOHAIRE, ISEGI KUI SELLISED KAHJUNOUDED POHINEVAD
GARANTIIL, LEPINGUL, OIGUSERIKKUMISEL VOI MUUL. UKSKI
ISIK POLE VOLITATUD SIDUMA MEDTRONIC INC. JA SELLEGA|

[ MAGYAR |

SEOTUD ETTEVOTTEID TOOTE ESINDAMISE VOI GARANTIIGA.

Kirjandusviited

Arst peab tutvuma balloondilatatatsiooni meditsiinilist praktikat
kasitleva uusima kirjandusega, nt Ameerika kardioloogide seltsi
(American College of Cardiology) / Ameerika stidameliidu (American
Heart Association) avaldatuga.

Eespool toodud valistused ja piirangud ei ole méeldud ja neid ei tohiks
télgendada vastuolus kehtiva seadusega. Kui mingi osa voi termin
nendes iitingimustes on seadu e, mittejoustatav voi
kompetentse jurisdiktsiooni jargi kehtiva seadusega vastuolus, ei
mbjuta see garantiitingimuste teiste osade kehtivust.

Patendid:

Kaitstud ihe v6i enama jargmise patendiga: USA patendid 7,001,358,
6,190,358 ja 6,605,057. USAs ja valjaspool seda taotluses olevad
patendid.

Vastavustabel:

Vastavustabeli andmed pdhinevad temperatuuril 37 °C tehtud in vitro
katsetustel ja on Umardatud kahe komakohani. Vt vastavustabelit, Ik
29.

Vastavustabel:

Vastavustabeli andmed pdhinevad temperatuuril 37 °C tehtud in vitro
katsetustel ja on Umardatud kahe komakohani. Vt vastavustabelit, Ik
29.

A Medtronic ballonkatéter leirasa:

Az NC Sprinter Rapid Exchange dilataciés ballonkatéter egy gyorsan
kicserélhet6 perkutan transzluminalis koronaria angioplasztika (PTCA)
rendszer. A katéter disztalis végén 1évé ballont megfelelé nyomason,
meghatarozott atmérgjiire (Id. a termék cimkéjét) tudjuk felfajni. A
katéter proximalis végén talalhaté egy hiivelyes luer-csatlakozé a
felfljo eszkdzhdz vald csatlakoztatashoz. A katéter rendelkezik egy
lumennel, amely lehet6vé teszi annak pozicionalasat egy vezet6 drot
segitségével.

A sugarfogoé ballon jeldlés(ek) lehetévé teszi(k) a megfeleld
pozicionalast. A nyélen Iév6 jelzések a brachialis és femoralis
technikat teszik lehetéveé.

Tartalom:

Egy (1) dilataciés ballonkatéter

Egy (1) 8blitd kaniil*

Egy (1) 6sszehajto eszkdz*

Egy (1) Looper™ eszkdz*

* Az alkotérészek kiilén zacskéban vannak.

Javallatok:

. A dilataciés ballonkatéter az arteria coronaria stenoticus
részének vagy a bypass graft stenosisanak ballondilatacidjara
javallott a myocardialis perfusio javitasa céljabol.

. A dilataciés ballonkatéter (2,25-5,0 mm) emellett a ballonnal
tagithatd stentek behelyezést kovetd tagitasara is javallott.

Megjegyzés: A laboratoriumi probakat az NC Sprinter dilatacios
ballonkatéterrel és a kereskedelmi forgalomban kaphat6
ballonnal tagithaté stentekkel végezték. Korlltekintéssel kell
eljari az eszkoz kiilénbozé gyartoktél szarmazoé stentekkel
valé hasznalatakor a stentek szerkezeti kiildnbségei miatt.

Ellenjavallatok:
A katéter hasznalata ellenjavallt:

. Nem kezelt bal oldali f6 koronaria betegségben.
. A szignifikdns sziikiilet nélkili koronaria artéria spazmus
esetén.

Flgyelmeztetes

. A katéter rendszert csak a perkutan transzluminalis koronaria
angioplasztikaban jartas orvos hasznalhatja.

. A betegnél megfelel6 antikoagulaciot, antitrombocita és értagitd
terapiat kell alkalmaznunk.

. Amennyiben két vezet6 drotot hasznalunk, legyiink évatosak

a bevezetésiiknél, pozicionalasuknal és egyik vagy mindkettd
eltavolitdsanal, hogy elkerliljik az 6sszegabalyodasukat.
Ajanlatos egy vezeté drotot teljesen visszahuzni a betegbdl,
miel6tt barmilyen masik kiegészité eszkdzt eltavolitanank.

. Az elBkészités, illetve a hasznalat soran a tulzott erdkifejtés
kerlilendd, mivel az az eszkdéz megrongalédasahoz vezethet.

Mellékhatasok:
A lehetséges mellékhatasok kozé tartoznak (nem toérekedve a

teljessegre)
Halal

. Akut miokardialis infarktus

. A koszorGér vagy a bypass graft teljes elzarédasa

. A koszoruér disszekcidja, perforacidja, megrepedése vagy
sériilése

. A kitagitott ér re-sztendzisa

. Vérzés vagy hematoma

. Instabil angina

. Ritmuszavarok, beleértve a kamrafibrillaciot is

. Gyodgyszerreakciok, allergias reakciok a kontrasztanyaggal
szemben

. Vérnyomasesés/magas vérnyomas

. Fert6zés

. Koronaria spazmus

. Arteriovendzus fisztula

. Embolizacié

A ballonkatéterrel egyiitt hasznalatos anyagok a
kovetkezok:

Az eszkoz egy beteg
TILOS sterilizalni
negativan hat az eszkéz
a nem kielégitd sterilizacio és a kereszt komamlnat:lo

egy
éslvagy ujrafelhasznalm,

mEI’t az

esélyét.

. Sériilt vagy nyitott U katéter a tilos.

. Az érsériilés ély ése ér é a felfujt
ballon atméréj; meg az ér is el6tti és utani
szakaszanak atmérgjét.

. Azon betegek esetében, akik nem alkalmasak koronarla

artéria bypass miitétre, a PTCA végzése nagy korii

igényel, beleértve a hemodinamikus tamogatast a PTCA
soran, tekintettel arra, hogy ennek a betegcsoportnak a
kezelése nagyobb kockazattal jar.

. Akatéter ér beliil torténé jo
képerésité ellenérzése mellett torténjen. Ne toljuk el6re,
vagy huizzuk vissza a katétert, amig a ballon nincs teljesen
leengedve vakuum hatasa alatt, mert ellenkezé esetben az
érfal sériilése johet létre. Amennylben ellenallas lép fel a
katéter yezése kozben, a meg az
okat, és csak azutan foly ly

. A ballon nyomasa ne haladja meg az elérelathato
robbanasi nyomast, amely minden ballon esetében jelezve
van a a a cimkéjén. Az elérela O T asi
nyomés énéke in vitro é ényeil

6 eszkoz a ja a
alan hogy elkeriiljiik a talfajast.

. PTCA-t csak olyan kérhazakban szabad végezni, ahol az
esetleges sériilés vagy életet veszélyezteté komplikaciok
esetén gyors koronaria artéria bypass miitét végzésére van
lehet6ség.

. Csak az ajanlott ballon felfujo oldatot hasznaljuk. A

soha ne hasznaljunk
Ievegot vagy gazt a ballon felfujasahoz

. A katétert az eszkoz lejarati ideje el6tt kell felhasznalni.

A (lejarati id6) a csomagolason van feltiintetve.

a katéter

Ovintézkedések:

. Az angioplasztika elétt ellendrizziik a katéter miikodését,
valamint a méretét és az alakjat, hogy megfelelé-e a végzendd
beavatkozashoz.

. Ha az eszkoz fel van csavarodva, nem szabad felhasznalni.

. Megfelel6 vezet6 drét (a kévetelményeket Id. a leirasban).

. egy 20 cm3-es fecskendd a ballon eldkészitéséhez.

. Megfelel6 vezetd katéter, a kovetelményeket Id. a leirasban.

. Egy maximum 10 cm3-es fecskendd a kontrasztanyag manualis
ir 10Z.

. Megfelel6 feltélté oldat (pl.: kontrasztanyag és s6 1:1 aranyu
keveréke)

. Nyomas-kijelzé feltolté eszkoz.

. Hemosztazis szelep.

Hasznalati utasitas:
1. El6készités
a. Valasszunk egy megfelelé ballonkatétert az ellatandé ér
szamara,
b. Vegyiik ki az eszkozt a steril csomagolasbdl.

Megjegyzés: Az eszkdz lehetdvé teszi, hogy a vezetd drét lumenét
két médon oblithessiik at:

a ugy, hogy az eszkz benne van a védéfoliaban (védéfoliaban
torténd oblités)
b valamint ugy, hogy az eszkézt kivettiik a védéfoliabol:
b.1  Tavolitsuk el a ballon védéburkat (C). A ballon
védéburkanak eltavolitasaval a ballon hegyét is
eltavolitjuk.

Megjegyzés: Ne dobjuk ki a ballon hegyét, amig az angioplasztika
be nem fejez6dott, mert még sziikség lehet ra a ballon
Osszehajtasahoz.

b.2  Szivjunk fel egy 20 cm3-es (ml) fecskenddbe 20 cm3
séoldatot.

b.3  Vegyiik ki az 6blit6 kaniil fogojat (E) a védéfoliabol (D)
és anélkil, hogy levennénk a fedéjét, csatlakoztassuk
kozvetlenil a fecskendére.

b.4  Vegyik le az 6blité kanil fogéjanak feddjét (E) az
06blité kaniilt a fecskendén hagyva.

b.5  Vezessiik be az 6blité kaniilt a vezetddrot bevezetési
nyilasaba.

b6 Oblitsik ki a vezets drét lument a fecskendd
segitségével; nyomjuk meg a fecskend6t, amig a
ballonkatéter disztalis végén folyadék nem jelenik

meg.
b.7  Tavolitsuk el az &blit6 kanilt a vezetddrot bevezetési
nyilasabol.
Megjegyzés: Ne dobjuk ki az 6blitd kanllt, amig az angioplasztika
be nem fejez6détt, mert tovabbi oblité e lehet sziikség.




2. A ballon légtelenitése

Tavolitsuk el a levegét a katéterbdl a 2-3 ml inflaciés oldatot
tartalmazo, 20 cm3-es fecskends segitéségével, a ballonkatétert
lefelé tartva. Csatlakoztassunk egy felfijo eszkozt a ballon
felfujé csatlakozéjahoz. Ellenérizziik, hogy mind a katéter luer
csatlakozojanal, mind a felf(jo eszkdz kimenetelénél lassuk a
kontrasztanyag szintjét. A felfjo eszkoz segitségével hozzunk
létre negativ nyomast. A ballonkatéterbél a felftjo eszkoz
felé megindul a buborékok aramlasa. A ballon légtelenitése
akkor fejez6dott be, ha a buborékok aramlasa véget ért. Nem
szabad pre-inflaciés technikaval megkisérelni a ballon-lumen
légtelenitését.

3. A behelyezés technikaja
a. Helyezzik a vezetd katétert a hozzd csatlakoztatott
hemosztazis szeleppel a tagitandé koronaria artéria
eredésébe.

. Vezessilink egy vezetd drotot a vezetd katéteren keresztiil
a tagitandé szakaszig, majd azon keresztlll. Vezessik a
ballonkatéter disztalis végét a vezetd drét proximalis végére.
Ellendrizziik, hogy a vezet6 drét a szamara kialakitott
kimeneti nyildson hagyja el a vezetd katétert.

. Fokozatosan zéarjuk a hemosztazis szelepet, hogy
megakadalyozzuk a vér visszafolyasat. A szelep tulzott
megszoritasa befolyasolhatja a ballon felfdjasi/leeresztési
idejét, valamint a vezet6 drét mozgathatésagat.

. Vezessiik a ballonkatétert a droton a tagitando szakaszon
4t, a lokalizacichoz hasznaljuk a sugarfogo jelzéseket.

o

o

a

4. A ballon felfajasa

. A szokasos PTCA technikak segitségével fujjuk fel a ballont
a lesio tagitasara.

. Minden egyes soron kovetkezé felfjas utan ellenérizziik a
disztélis véraramlast.

. Amennyiben jelent6s sz(ikiilet marad vissza, tovabbitagitasok
lehetnek sziikségesek a sztenézis megsziintetéséhez.
Ne haladjuk meg a cimkén feltiintetett, varhaté robbanasi
nyomast.

. Az elért eredményt ellendrizziik atvilagitassal.

o

o

o

a

5. A katéter eltavolitasa
a. Alkalmazzunk negativ nyomast a felfijo eszkozzel, és
ellendrizziik, hogy a ballon teljesen le van-e engedve.

. Huzzuk ki a ballonkatétert a vezet6 katéterbe, a vezetédrot
poziciéjanak megtartasa és a hemosztazis-szelep megfelelé
szabdlyzadsa mellett. Tavolitsuk el a rendszerbsl a
ballonkatétert.

. Miutan a leengedett ballonkatétert visszahtztuk, tisztara kell
tordlni azt steril, normal séoldattal atitatott gézzel.

. Ellendrizziik a ballonkatéter épségét.

. Ha ugyanazt a ballonkatétert alkalmazzuk ujra, oblitsiik ki
a vezetédrot-lument; az 6blité kanil segitségével oblitsiik
4t a sooldatot a vezetddrét bevezetési nyilasan, amig a
ballonkatéter disztalis végén folyadék nem jelenik meg.
Az Ujabb bevezetés el6tt a ballonkatétert tisztara kell
torolni steril, normal séoldattal atitatott gézzel. A ballon
Osszehajthatd az Osszehajté eszkdéz hasznalataval, az
Osszehajtd eszkdz haszndlati utasitasaban leirtak szerint.

o

o

o o

Megjegyzés: Ne dobjuk ki a ballon hegyét, amig az angioplasztika
be nem fejez6dott, mert még sziikség lehet ra a ballon
Osszehajtasahoz.

®

iaban torténd oblités
dban valé oblitésre szolgalé kaniil (E) segitségével
atoblithetjlik a vezetd drét limenét anélkiil, hogy a katétert ki kellene
vennlink a védéfoliabol.
Hasznalati utmutaté
1. Afélidban (A) Iévé ballonkatéterrel csatoljuk le manudlisan a
kék vezetéket (B).
2. Tavolitsuk el a ballon véddburkat (C). A ballon védéburkanak
eltavolitasaval eltavolitjuk a ballon hegyét is.

Megjegyzés: Ne dobjuk ki a ballon hegyét, amig az angioplasztika
be nem fejez6détt, mert még sziikség lehet ra a ballon
Osszehajtasahoz.

Szivjunk fel egy 20 cm3-es fecskenddbe 20 cm3 séoldatot.
Vegyiik ki az 8blitd kaniil fogdjat a védsfoliabol (D) és anélkil,
hogy levennénk a feddjét, csatlakoztassuk kozvetlenil a
fecskendére.

Vegyiik le az 6blité kaniil fogéjanak feddjét az oblité kandilt a
fecskendén hagyva.

Helyezziik az oblitésre szolgalé kaniilt a ballonkatéter
disztalis végébe.

Oblitstik ki a vezetd drot lument a fecskendd segitségével;
nyomjuk meg a fecskendét, amig a vezeté drot bevezetési
nyilasan folyadék nem jelenik meg. A folidban cseppek
lesznek lathatoak.

. Vegylk le a fecskend6t a ballon disztalis végérdl.

>
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Megjegyzés: Ne dobjuk ki az 6blité kanilt, amig az angioplasztika
be nem fejez6dott, mert tovabbi dblitésekre lehet sziikség.

Osszehajté szerkezet
Ennek a kiegészitd eszkdznek a segitségével Ujra 6sszehajthatjuk a
ballont, ha kivanjuk.

Hasznalati utmutat6

. Afelftjo szerkezeten keresztiil negativ nyomast alkalmazva

engediiik le a ballont, és tartsuk vakuum alatt.

Szemellendrzéssel vizsgaljuk meg, hogy a ballon teljesen le

van-e engedve.

Vegyilk elé az dsszehajtd eszkdzt a tartozékok tasakjabol

(D).

Ellendrizziik, hogy a ballon védéburka nincs-e rajta a ballon

hegyén, és az Osszehajtdo eszkdz nem szélesitett végét

helyezziik-e a ballon hegyének egyenes végére.

Ovatosan vezessik vissza a vezet drétot a katéter disztalis

végeén keresztiil a ballon proximalis végén talra.

A katétert a ballon mellett tartva 6vatos csavar6 mozdulattal

nyomjuk az Osszehajté szerkezetet a ballonra, amig az

egész ballon nincs fedve.

Ovatosan htizzuk vissza az 6sszehajté eszkdzt és a ballon

hegyét.

. Ellenérizziik a ballont, hogy nem sériilt-e meg. Dobjuk el
a ballonkatétert, amennyiben barmilyen sériilés lathato a
ballonon.

N
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Looper™ eszkoz

A LOOPER™ kiegészitd eszkozt a Medtronic Rapid Exchange
ballonkatéterrel egyiitt hasznalhatjuk. Az eszkdz segitségével a
katétert feltekert helyzetben tarthatjuk a beavatkozas soran, ami
megkdnnyiti annak kezelését.

Hasznalati utmutaté

. Vegyiik ki a LOOPER™ eszkézt a tartozékok tasakjabol
(D).

. Hajtsuk a katétert egy vagy dupla hurokba igényiink szerint.

. Nyomjuk le a LOOPER™ eszkéz karjait, hogy kinyissuk a
zérszerkezetet a csé befogadasara (H).

. Engedjik vissza a csovet tartalmazé LOOPER™ eszkoz
karjait, ezzel rogzitve a katétert feltekert helyzetben.

w N
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LATVIESU VALODA |

A Jétallas Megtagadasa:
FIGYELEM: ANNAK ELLENERE, HOGY A KATETERT, A|
TOVABBIAKBAN ,A TERMEKET” SZIGORUAN FELUGYELT
KORULMENYEK KOZOTT ALLITJAK ELO. AMEDTRONIC, INC. ES
LEANYVALLALATAI NEM TUDJAK FELUGYELNI A FELHASZNALAS
KORULMENYEIT. A MEDTRONIC, INC. ES LEANYVALLALATAI
EMIATT ELUTASITANAK MINDEN, A TERMEKKEL KAPCSOLATOS
DIREKT ES INDIREKT FELELOSSEGET, BELEERTVE, DE NEM
ARRA LESZUKITVE, BARMILYEN INDIREKT FELELOSSEGET
A FORGALOMBA HOZHATOSAGGAL ES MEGHATAROZOTT
CELRA TORTENO FELHASZNALASRA VALO ALKALMASSAGGAL
KAPCSOLATBAN. A MEDTRONIC, INC. ES LEANYVALLALATAI
NEM TARTOZNAK FELELOSSEGGEL SEMMILYEN SZEMELYNEK
VAGY TESTULETNEK BARMILYEN ORVOSI KIADASSAL,
VALAMINT DIREKT, VELETLENSZERU, VAGY KOVETKEZMENYES
KAROSODASSAL KAPCSOLATBAN, AMELYET BARMILYEN
HASZNALAT, ~ HIBA, MEGHIBASODAS, VAGY  HIBAS
MUKODES OKOZ, MEG HA A KOVETELES GARANCIAN,
SZERZODESSZEGESEN, KAROKOZASON, VAGY MASON
ALAPSZIK 1S. SENKINEK NINCS JOGA, HOGY A MEDTRONIC
INC-T ES LEANYVALLALATAIT A TERMEKKEL KAPCSOLATBAN

BARMILYEN KEPVISELETRE VAGY JOTALLASRA KOTELEZZE.

Referenci
A beavatkozasok el6tt az orvos tekintse at a pl. az American College
of Cardiology és az American Heart Association altal publikalt, a
ballondilatacioé orvosi gyakorlatarél sz6l6 szakirodalmat.

A jotéllas fent felsorolt megtagadasa, illetve korlatozasai nem az ide
vonatkozo torvény kotelez6 eldirasainak megsértésére iranyulnak, és
nem is szabad azokat igy értelmezni. Amennyiben egy birésagi dontés
jogtalannak, érvényesithetetlennek, vagy az ide vonatkoz6 térvénybe
Utkdz6nek itéIné a Jotallas megtagadasanak barmely részét, az nem
érinti a Jotallas megtagadasanak fennmarado részét.

Szabadalmak:

Aterméket a kdvetkezok koziil egy vagy tébb szabadalom védi: U.S.A.
szabadalmak: 7,001,358, 6 190 358 és 6 605 057. Tovabbi U.S.A. és
nemzetkdzi szabadalmak bejegyzés alatt.

Megfeleléségi tablazat:

A tablazatban szereplé értékek a 37 °C-on végrehajtott in-vitro
tesztelés két tizedesre kerekitett tényleges adatai alapjan késziiltek.
A tablazatot lasd az 29. oldalon.

Medtronic balona katetra apraksts:

NC Sprinter Rapid Exchange atri nomainamais balona paplasinasanas
katetrs ir zemadas transluminalas koronaras angioplastijas (PTCA)
atras nomainas sistéma. Katetra talakaja gala eso$o balonu var
konkréta spiediena izplest Iidz noteiktajam diametram (skatit
etiketi). Katetra tuvakaja gala ir uzpildisanas ierices pievienoSanai
nepiecieSamais adapters. Katetra limens |auj izmantot katetra vadiklu
katetra pozicioné$anai.

Rentgenkontrastains(-i) balona markieris(-i) nodrosina precizu
ievietoSanu. Katetra markieri ir pieméroti pleca un augsstilba
tehniskajiem panémieniem.

Saturs:

Viens (1) balona paplasinasanas katetrs
Viena (1) kanula skalo$anai*

Viens (1) atkartotas saloci$anas instruments*
Viena (1) Looper™ ierice*

* Sie komponenti atrodas atsevidka maisina

Indikacijas:

. Balona paplasinasanas katetrs ir indicéts koronaras artérijas
saSaurinajuma vai Sunta saSaurindjuma paplasinaanai ar
balonu, lai uzlabotu miokarda apasino$anu.

. Balona papladinasas katetrs (balona modeli 2,25-5,0 mm)
ir arT indicéts ar balonu izpleSamo stentu izpleSanai péc
ievietosanas.

Piezime: Laboratorijas testéSana tika veikta ar NC Sprinter Rapid
Exchange atri nomainamajiem balona paplasina$anas
katetriem un pardo$ana eso$ajiem ar balonu izpleSamajiem
stentiem. Lietojot $o ierici, nepiecieSams nemt véra stentu
dizaina at8kiribas, ja tiek izmantoti dazadu razotaju stenti.

Kontrindikacijas:
Katetrs ir kontrindicéts lietoanai:

. Neaizsargata kreisaja galvena koronara artérija.
. Spazméta koronara artérija, ja nav nozimigas stenozes.
Uzmanibu:

Lietot vienam pacientam tikai vienai procedurai. Atkartoti

t un/vai atkartoti nelietot, jo tas var negativi

ierices sni bez tam palielina ilsto$
atkartotas  sterilizacijas  iespéja un
talakizplatisanas risks.

. ietojiet katetru, ja i ir ticis atvérts vai bojats.
. Lai a il bojajt iespéju, izplesta
balona diametram ir jabut ap! i viena ar asil

diametru tiesi pirms un péc sasaurindjuma.

. NepiecieSams rapigi nemt véra to PTCA pacientu
stavokli, kas nav pieméroti koronaro art Suntésanai,
nepiecieSamibas gadijuma PTCA @ nodrosinot
h i i jo sadu i arstés ir

piesarpojuma

Tpasi riskanta.
. Kad Kkatetrs ir i I i istéma, ar to
iecies ipulé kvalita fluoroskopa
kontrolé. Neparvietojiet katetru uz priekSu un nevelciet
atpakal, kamér balons nav pilniba iztukSots vakuuma, jo
tas var bojat asinsvada sieninu. Ja manipulacijas laika

ir jatama pi pirms turp ricibas
pretestibas céloni.
. Balona nedrikst parsnieg @

isko par
spiedienu, kas ir noradits uz katra balona iepakojuma

markéjuma. Teorétiskais parpliSanas spiediens tiek
pamatots ar in vitro testu rezultatiem. Lai nepielautu
parspiedi i : .
ierici.

. PTCA javeic tikai tajas slimnicas, kur kaitigu vai dzivibu
P! $u komplikaciju lljuma var atri veikt koronaras
artérijas Suntésanu.

. Izmantojiet tikai ieteikto balona uzpildi$anas lidzekli. Lai

nepielautu gaisa embolu rasanos, nekad nelietojiet balona
uzpildi$anai gaisu vai jebkadu gazi.

. Izlietojiet katetru lidz deriguma termina beigu datumam
(kas ir noradits uz iepakojuma).

Profilakse:

. Pirms angioplastijas, katetrs ir japarbauda, lai parliecinatos
par ta funkcionalitati un nodrosinatu, ka ta izmérs un forma ir
pieméroti paredzétajai proceddrai.

. Ja ierice ir savijusies, to nedrikst izmantot.

. Katetra sistému var lietot tikai tie arsti, kas ir apmaciti zemadas
transluminalas koronaras angioplastijas veikSanai.
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. Pacientam ir janodro$ina piemérota antikoagulantu, trombocitu
pretsalipSanas lidzeklu un asinsvadus paplasinosu Iidzek|u
terapiju.

. Izmantojot divas katetra vadiklas, ir jarikojas uzmanigi, lai,

ievadot, virzot un iznemot vienu vai abas katetra vadiklas,
tas nesapitos. leteicams, lai viena katetra vadikla batu
pilntba izvilkta no pacienta pirms jebkadu papildus iekartu
iznem$anas.

. SagatavoSanas vai izmanto$anas laika jaizvairas pielietot
parmérigu spéku, jo tadéjadi var sabojat ierici.

Nelabveéligas blakusparadibas:

Lietojot ierici ir iespéjas $adas (ne tikai) nelabvéligas

blakusparadibas:

. Nave

. Akuts miokarda infarkts

. Pilniga koronoras artérijas vai Sunta okldzija (nospro$anas)

. Koronaro asinsvadu disekcija, perforacija, plisums vai
bojajums

. Atplesta asinsvada atkartota stenoze (sasaurinasanas)

. Asino$ana vai hematoma

. Nestabila stenokardija

. Aritmijas, ieskaitot ventrikularu fibrilaciju

. Reakcijas pret zalém, aleréiska reakcija pret kontrastvielu

. Hipotensija/hypertensija

. Infekcija

. Koronaras artérijas spazma

. Arteriovenoza fistula

. Embolija

Materiali, kurus nepiecieSams lietot kopa ar balona

katetru:

. Piemérota katetra vadikla, skatit prasibas uz etiketes.

. 20 cm3 §lirce balona sagatavos$anai.

. Piemérots virzosais katetrs, skatit prasibas uz etiketes.

. 10 cm3 vai mazaka Slirce manualam krasvielas injekcijam.

. Piemérots uzpildiSanas lidzeklis (pieméram, 50:50 sterils
kontrastvielas un sals $kiduma maisijums).

. Uzpildisanas ierice, kas norada spiedienu.

. Hemostazes varsts.

LietoSanas noradijumi:

1. Sagatavosana
a. lzvelieties mérka asinsvadam piemérotu balona katetru.
b. Iznemiet ierici no sterila iepakojuma.

Piezime: S7 ierice lauj izskalot katetra vadiklas limenu divos (2)
veidos:

a) Arierici, kas atrodas sava aptveré (skatit nodalu ,SkaloSana
aptverg").
b) Ar ierici, kas iznemta no savas aptveres:
b.1  Nonemiet balonam apkart eso$o aizsargu (C). Lidz ar
balona aizsarga nonems$anu tiks nonemta arf balona
zonde.

Piezime: Balona zondi izmetiet tikai péc angioplastijas procediras
beigam, jo zonde var bt nepiecieS$ama balona atkartotai
saloci$anai.

b.2 20 cm3 &lirci piepildiet ar 20 cm3 sals $kiduma.

b.3  Skalo$anas kanulu (E) iznemiet no paligpiederumu
maisina (D) un, nenonemot parvalku, pievienojiet tiesi
Slircei.

b.4  Nonemiet skaloSanas kanulas turétaja parvalku,
atstajot skalodanas kanulu pievienotu $lircei.

b.5 Skalo$anas kanulu ievadiet vadiklas ieejas porta
(apmainas savienojuma).

b.6  Nospiediet Slirci un skalojiet katetra vadiklas lmenu
lidz $kidrums sak stkties no balona katetra talaka
gala.

b.7  Skalo3anas kanulu iznemiet no vadiklas ieejas porta
(apmainas savienojuma).

Piezime: SkaloSanas kanulu izmetiet tikai péc angioplastijas
procediras beigam, jo var bit nepiecieSsama papildus
skaloSana.
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2. Balona izpG$ana

Izpatiet gaisu no katetra izmantojot 20 cm3 8lirci, kas uzpildita
ar 2 Iidz 3 cm? uzpildisanas lidzek|a, balona katetru turot
uz leju. Uzpildianas ierici pievienojiet balona uzpildisanas
portam. Parliecinieties, ka kontrastvielas menisks ir redzams
gan katetra luera savienotdja, gan ari uzpildianas iericé.
Uzpildidanas ierici paklaujiet negativam spiedienam. No balona
katetra uzpildiSanas iericé pladis burbulu straume. Balona
izptsana ir pabeigta, kad burbulu plisma apstajas. Lai izplstu
balona limenu nepiemérojiet iepriek$€jas pieptsanas tehnisko
panémienu.

3. P bear o

o

Virzo$o katetru ar pievienotu hemostazes varstu ievietojiet
mérka koronaras artérijas atveré.

Katetra vadiklu virziet uz priek$u I1dz ir sasniegts un §kérsots
mérka bojajums. Balona katetra talako galu virziet pari
katetra vadiklas tuvakajam galam. Parliecinieties, ka katetra
vadikla iziet no balona katetra pa vadiklas izejas portu
(apmainas savienojums).

I3

o

Hemostazes varstu nepiecieSams pakapeniski pievilkt, lai
kontrolétu pretplismu. Varsta parmériga pievilkS8ana var
ietekmét balona uzpildisanas/iztukSosanas laiku, ka ar
katetra vadiklas kustibu.

Balona katetru velciet pari vadiklai, lai $kérsotu bojajumu un
izmantojiet rentgenkontrastaino(-os) markieri(-us), lai sekotu
balonam bojajuma.

o

4. Balona uzpildisana

o

Uzpildiet balonu, lai paplasinatu bojajumu izmantojot PTCA
standarta tehniskos panémienus.

Péc katras nakamas uzpildisanas, nepiecieS$ams noveértét
talako asins plasmu.

Ja saglabajas bitiska stenoze, tas novérSanai var bt
nepiecieSamas turpmakas uzpildisanas. Neparsniedziet
teorétisko parplisanas spiedienu (skatit etiketi).

. Rezultatus parbaudiet fluoroskopiski.

=
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5. Katetra iznemsana

a. Uzpildisanas ierici paklaujiet negativam spiedienam un
parliecinieties, ka balons ir pilniba iztukSots.
Balona katetru izvelciet virzo$aja katetra saglabajot vadiklas
stavokli un atbilstosi koriégjot hemostazes varstu. Izvelciet
balona katetru no sistémas.
Péc tam, kad iztukSotais balona katetrs ir izvilkts, tas ir
janoslauka ar sterila sals $kiduma samércétu marli.
Parbaudiet balona katetra integritati.
Atkartoti ievadot to paSu balona paplasinasanas katetru,
izskalojiet katetra vadiklas limenu izmantojot skalo$anas
kanulu, lai ievaditu sals $ktdumu pa katetra vadiklas ieejas
portu (apmainas savienojumu) Iidz $kidrums sak stkties
pa balona katetra talako galu. Pirms katetra atkartotas
ievadi$anas, balona katetrs ir janoslauka ar sterila varamas
sals $kiduma samércétu marli. Balona katetru var atkartoti
salocit izmantojot atkartotas saloci$anas instrumentu, ka
aprakstits atkartotas salociSanas instrumenta lietoSanas
instrukcijas.

c
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Piezime: Balona zondi izmetiet tikai pgc angioplastijas procediras
beigam, jo zonde var bat nepiecie$ama balona atkartotai
saloci$anai.

Piepildisana aptverée
Kanula skalo$anai aptveré (E) lauj katetra vadiklas limenu izskalot
neiznemot katetru no ta iepakojuma aptveres.
LietoS$anas instrukcijas:
. Balona katetram esot aptveré (A) manuali atvienojiet zilo
cauruli (B).
. Nonemiet balonam apkarteso$o aizsargu (C). Lidz ar balona
aizsarga nonemsanu tiks nonemta arf balona zonde.

N

Piezime: Balona zondi izmetiet tikai péc angioplastijas procediras
beigam, jo zonde var bat nepiecieS$ama balona atkartotai
saloci$anai.

. 20 cm3 §lirci 20 cm3 uzpildiet ar sals Skiduma.

. Skalosanas kanulu iznemiet no paligpiederumu maisina (D)
un, nenonemot parvalku, pievienojiet tiesi slircei.

. Nonemiet skalo$anas kanulas turétaja parvalku, atstajot
skalo$anas kanulu pievienotu $lircei.

. Skalo$anas kanulu ievietojiet balona katetra talakajam

»ow
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Garantijas neatziSana

PIEZIME: LAl GAN KATETRS, SEIT TURPMAK — ,PRODUKTS",
TIEK RAZOTS RUPIGI KONTROLETOS APSTAKLOS, MEDTRONIC
INC. UN TA FILIALES NEKONTROLE APSTAKLUS, KADOS SO
PRODUKTU LIETO. TADEL MEDTRONIC INC. NORAIDA VISAS
GARANTIJAS, GAN IZTEIKTAS, GAN NETIESAS ATTIECIBA UZ
PRODUKTU, IESKAITOT,BETNEAPROBEZOJOTIESARJEBKADAM
NETIESAM GARANTIJAMATTIECIBA UZ DERIGUMU PARDOSANAI
VAI PIEMEROTIBU KONKRETAM NOLUKAM. MEDTRONIC INC. UN
TAS FILIALES NEUZNEMAS ATBILDIBU PAR JEBKADIEM FIZISKAS
VAl JURIDISKAS PERSONAS MEDICINISKIEM IZDEVUMIEM VAI
TIESIEM, NEJAUSIEM VAl IZRIETOSIEM ZAUDEJUMIEM, KAS
RODAS, LIETOJOT PRODUKTU, KA ARI PRODOKTA DEFEKTU,
DARBIBAS TRAUCEJUMU VAI NEPAREIZAS DARBIBAS DEL,
NEATKARIGI NO TA, VAI PRETENZIJA PAR SADIEM BOJAJUMIEM
IR BALSTITA UZ GARANTIJU, LIGUMU, ATLIDZINAMU KAITEJUMU
VA CITADL. NEVIENAI PERSONAI NAV TIESIBU MEDTRONIC
INC. UN TAS FILIALES SAISTIT AR JEBKADU ST PRODUKTA
PARSTAVNIECIBU VAl GARANTIJAM.

galam.

. Nospiediet $lirci un skalojiet vadiklas limenu Iidz $kidrums
sak slkties no vadiklas ieejas porta (apmainas savienojums).
Uz aptveres bus redzami pilieni.

. Skalosanas kanulu iznemiet no balona talaka gala.
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Piezime: SkaloSanas kanulu izmetiet tikai péc angioplastijas
procedlras beigam, jo var bat nepiecieSama papildus
skalo$ana.

Atkartotas salociSanas instruments
Atkartotas salociS8anas instruments (F) ir paligierice, kas
nepiecieSamibas gadijuma |auj atkartoti salocit balonu.

LietoSanas instrukcijas:

. lztukSojiet balonu paklaujot uzpildiSanas ierici negativam
spiedienam un uzturot vakuumu.

. Vizuali apskatiet balonu, lai parliecinatos, ka tas ir pilntba
iztukSots.

. Atkartotas  salociSanas
paligpiederumu maisina (D).

. Parliecinieties, ka balona aizsargs neklaj balona zondi un
atkartotas salocidanas instrumenta nepaplasinato galu
uzlieciet zondes taisnajam galam.

. Zondi uzmanigi ievadiet atpaka| cauri katetra talakajam
galam, aiz balona tuvaka gala.

. Katetru turot ciesi klat balonam, atkartotas saloci$anas
instrumentu viegli grozot virziet pari balonam, Iidz ir nosegts
viss balons.

. Uzmanigi nonemiet atkartotas saloci$anas ierici un zondi.

. Apskatiet balonu, vai tam nav radies kads bojajums.
Izbrakeéjiet balonu, uz kura ir redzams bojajums.

N
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instrumentu  uznemiet  no
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Looper™ jerice

LOOPER™ ierice (G) ir paligierice lietoSanai kopa ar Medtronic Rapid
Exchange atri nomainamajiem balona katetriem. lerice |auj fiksét
katetru cilpveida konfiguracija értai turésanai lietoSanas laika.

LietoSanas instrukcijas:

. lznemiet LOOPER™ ierici no paligpiederumu maisina (D).

2. Atkariba no nepiecieSamibas savijiet katetru vienkarsa vai
divkarsa cilpa.

. Piespiediet LOOPER™ ierices sparnus, lai atvértu
saspieSanas nodalijumu hipocaurules saturé$anai (H).

. Hipocaurulei esot iekSpusé, atbrivojiet LOOPER™ ierices
sparnus, lai nostiprinatu katetru savita konfiguracija.

w
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Atsauces

Arstiem ir jaievéro Amerikas Kardiologijas koledzas/ Amerikas Sirds
asociacijas jaunakas publikacijas par eso$o medicinisko praksi
paplasinasana ar balonu.

lepriek$ noteiktas atrunas un ierobezojumi nav izmantojami un nav
interpretéjami ta, lai batu pretrund ar piemérojamas likumdo$anas
saistoSajiem noteikumiem. Ja kompetentas jurisdikcijas tiesa
daju vai terminu no &is garantijas atrunas atzist par pretlikumigu,
nepiemérojamu vai pretrunigu piemérojamai likumdo$anai, paréjo §is
garantijas atrunas dalu pamatotiba netiek skarta.

Patents:

Aizsargats saskana ar vienu vai vairakiem no Siem patentiem: ASV
Patenti 7,001,358, 6190358 un 6605057. Apstiprinasanai iesniegtie
ASV un arvalstu patenti.

Atbilstibas tabula:

Atbilstibas tabula ir balstita uz in vitro testos 37°C iegttajiem datiem,
kas ir noapaloti lidz diviem cipariem aiz komata. Lai iepazitos ar
atbilstibas tabulu, skatit 29. lappusi.




LIETUVISKAI |

Medtronic balioninio kateterio apraSymas:

NC vypa¢ greitai pakei¢iamas (NC Sprinter Rapid Exchange)
balioninis iSplétimo kateteris yra greitai pakei¢iama perkutaninés
transliuminalinés vainikiniy arterijy angioplastikos (PTCA) sistema.
Distaliniame kateterio gale esantis balionas tam tikru spaudimu gali
bati iSpuciamas iki nustatyto skersmens (Zr. etiketg). Proksimaliniame
kateterio gale yra vidinis sriegis, kuriuo kateteris tvirtinamas prie
iSpatimo jtaiso. Kateterio spindyje telpa nukreipiancioji styga, kuria
reguliuojama kateterio padétis.

Baliono rentgenokontrastinés Zzymos leidzZia tiksliai nustatyti padétj.
|statytos aSies Zymos kateterio jvedimui per Zasto ir Slaunies arterijas.

Pakuotés turinys:

Vienas (1) balioninis i$plétimo kateteris
Viena (1) praplovimo kaniulé*

Vienas (1) sulenkimo jtaisas*
Viena (1) Looper™ priemoné
* Dalys atskirose pakuotése

Indikacijos:

. Balioninis iSplétimo kateteris skirtas vainikinés arterijos
steninés dalies balionui iSpasti arba transplanto susiauréjimui
Suntuoti, siekiant pagerinti miokardo perfuzija.

. Balioninis iSplétimo kateteris (baliono modeliai 2,25 — 5,0
mm) taip pat skirtas balionu iSpleciamiems stentams isplésti
po jvedimo.

Pastaba: Testavimas buvo atliekamas su NC ypac greitai pakeic¢iamu
(NC Sprinter Rapid Exchange) balioniniu i$plétimo kateteriu
ir rinkoje platinamais balionu ispleciamais stentais. Jei nau-
dosite §j kateterj kartu su kity gamintojy stentais, atkreipkite
demesj j galimus konstrukcijy skirtumus.

Kontraindikacijos:
Kateterio negalima naudoti:
. Jei neapsaugota kairé pagrindiné vainikiné arterija.

. Vainikinés arterijos spazmy atveju, jei néra aiSkios
stenozeés.
[SPEJIMAS

Naudokite tik vienai procedrai ir tik vienam pacientui.
Pakartotinai Nesterilizuokite ir nenaudokite, nes dél
to prietaisas gali blogai veikti ir padidéja netinkamo
sterilizavimo ir uzkrétimo rizika.

. Kateterio nenaudokite, jei buvo atidaryta ar pazeista jo
pakuoté.

. Norint zZinti é zeidi pavojy,
|spusto ballono skersmuo turi apytikriai atitikti
kraujagy iip imaling ir distaline puse
nuo stenozés.

. PTCA pacientams, kuriems netinka vainikinés arterijos

Sunto transplantavimo operacua, butlna atidi priezidra,

taip pat gali y PTCA metu,
nes Sios paciento pulsacijos gydymas kelia specifinj
pavojy.

. Jei kateteris j i i jagysliy ji reikia
stebéti y fluor i

ir netraukite kateterio, j jo nevisiSkai pasalintas
turinys vakuumo salygomis, nes taip galima pazeisti
kraujagysles sienele. Jei procediiros metu jau¢iamas

prieS ja tesdami  nustatykite
pasipriesinimo priezastj.
. Spaudlmas balione neturi V|rsyt| nominalaus plyslmo
yto ant i ballono
keté i plysi Y
y in vitro. Sieki is gti per didelio
spaudimo, patariama naudoti spaudimo stebéjimo
prietaisa.
. PTCA galima atlikti tik li kuriose p

grésmingos ar gyvybei pavojingos komplikacijos atveju
baty galima skubiai atlikti vainikinés arterijos Sunto
transplantawmo operacija.

. tik baliono i$ medziaga.
Siekdami iSvengti oro embolijos, baliono iSplétimui
niekada nenaudokite oro ar kity dujy.

. Kateterl naudokite iki datos, nurodytos prle »Naudoti
iki“ ( jimo laikas) dytas ant p

Atsargumo priemonés:
Prie§ pradedant angioplastika, reikia patikrinti kateterio
veikimg ir sitikinti, kad jo dydis ir forma tinka proceddrai,
kurios metu jis bus naudojamas.

. Jei prietaisas susisukes, nenaudokite jo.

®

. Kateterio sistema gali naudoti tik kvalifikuoti gydytojai,
apmokyti dirbti su perkutanine transliuminaline vainikine
angioplastika.

. Pacientui reikia skirti tinkama gydyma antikoaguliantais,
antitrombotikais ir vazodiliatatoriais.

. Naudojant dvi kreipiamasias stygas, viena ar abi stygos turi
bati jvedamos, pasukamos ar iStraukiamos labai atsargiai,
siekiant iSvengti jy susipainiojimo. Prie$ iStraukiant bet
kokig papildoma jranga patariama visiSkai iStraukti vieng
kreipiamaja styga.

. Paruosimo ar naudojimo metu bikite atsargts — netaikykite
pernelyg didelés fizinés jégos, kad nepazeistuméte jrankio.

Salutiniai poveikiai:

Galimi neigiami poveikiai apima $iuos, bet jais neapsiriboja:

. Mirtis

. Umus miokardo infarktas

. Visi$ka vainikinés arterijos arba Sunto transplanto okliuzija

. Vainikinés arterijos disekacija, perforacija, plySimas arba
pazeidimas

. I3pléstos kraujagyslés restenozé

. Kraujavimas ar hematoma

. Nestabili kritinés angina

. Avritmija, taip pat skilveliy virpéjimas

. Reakcija | vaistus, alerginé reakcija j kontrastinj preparata

. Hipo/hipertenzija

. Infekcija

. Vainikinés arterijos spazmas

. Arterine-venine fistule

. Embolija

Priemonés, naudojamos kartu su balioniniu kateteriu:

. Tinkama kreipiamoji styga, Zr. etikete.

. 20 kubiniy centimetry Svirkstas balionui paruosti.

. Tinkamas kreipiamasis kateteris, Zr. etikete.

. 10 kubiniy centimetry arba mazesnis $virkStas rankiniam

daZomosios medziagos jSvirkstimui.

. Tinkama i$patimo medziaga (pvz., 50:50 sterilus kontrastinés
medziagos ir fiziologinio tirpalo misinys.)

. Spaudima rodantis i$patimo jtaisas.

. Hemostazinis voztuvas.

Naudojimo instrukcijos:
1. Paruosimas
a. Parinktai kraujagyslei, kurig reikia iplésti, tinkama balioninj
kateterj.
b. I8 sterilios pakuotés iSimkite prietaisa.
Pastaba: Siuo prietaisu kreipiamosios stygos spindj galima praplauti
dviem (2) badais:
a) Prietaisa laikant jo lanke (Zr. skyriy ,Praplovimas lanke®).
b) 18émus prietaisg i$ lanko:

b.1  Nuo baliono nuimkite aplink ji esancig apsauga (C).

Su baliono apsauga taip pat nusiima baliono stiletas.
Pastaba:Baliono stileto neiSmeskite iki angioplastikos procediros
pabaigos, nes jo gali prireikti balionui sulenkti.

b.2 20 kubiniy centimetry Svirkta uZpildykite fiziologinio
tirpalu.

b.3 18 papildomos pakuotés (D) istraukite praplovimo
kaniulg (E) ir, nenuimdami dangtelio, uzdékite jq tiesiai
ant Svirksto.

b.4  Nuo praplovimo kaniulés nuimkite laikiklio dangtelj,
nenuimdami praplovimo kaniulés nuo $virksto.

b.5 | kreipiamosios stygos jvedimo anga (apkeitimo angq)
istatykite praplovimo kaniule.

b.6  Spauskite SvirkSto stimoklj taip, kad prasiplauty
kreipiamosios stygos spindis, kol skystis prasivers pro
antgalj (distalinis balioninio kateterio galas).

3. Ivedimo metodas

a. | vainikinés arterijos, kurig ruo$iatés plésti, anga statykite
kreipiamajj kateterj su prijungtu hemostazés voztuvu.

o

. Pro kreipiamajj kateterj jveskite kreipiamajq styga, kad ji
pasiekty ir kirsty reikiama pazeistq vietq. Balioninio kateterio
distalinj gala uZmaukite ant proksimalinio kreipiamosios
stygos galo. [sitikinkite, kad kreipiamoji styga iSlenda i§
kateterio pro kreipiamosios stygos i$éjimo anga (apkeitimo
anga).

. Hemostazés voztuva reikia pamazu priverzti, kad baty
kontroliuojama  atgaliné srové. Per didelis voZtuvo
uzZverzimas gali paveikti baliono iSpatima/subliaskima ir
kreipiamosios stygos judéjima.

. Stebékite balioninio kateterio padétj ties laidu, kol jis
kirs paZeidimo vieta, ir rentgenokontrastinémis Zymomis
nustatykite baliono padétj uz paZeistos vietos.

4. Baliono iSpitimas

a. Naudodami standartinius PTCA metodus iSptskite baliona,
taip iSplésdami paZeista kraujagyslés segmenta.

. Po kiekvieno iSpatimo reikia jvertinti distalinj kraujo srauta.

. Jei iSliecka Zymi stenozé, panaikinkite ja pakartotinai
iSpisdami baliona. NevirSykite nominalaus plySimo
spaudimo (Zr. etiketg).

d. Rezultatus patikrinkite fluoroskopu.

I}

a

oo

5. Kateterio iS$émimas

a. I3patimo jtaisg veikite neigiamu spaudimu ir sitikinkite, ar
balionas yra visiskai subliuskes.

b. I8laikydami nukreipiangios stygos padétj ir tinkamai
reguliuodami hemostazés voztuva, i$ kreipiamojo kateterio
iStraukite balioninj kateterj. 15 sistemos istraukite balioninj
kataterj.

c. I8trauke subliuskusj balioninj kateterj, Svariai jj nuvalykite
steriliu fiziologinio tirpalu suvilgyta marle.

d. Patikrinkite, ar nepazeistas balioninis kateteris.

e. Prie§ pakartotinai jvesdami ta patj balioninj kateter,

praplaukite jo nukreipiangios stygos spindj, naudodami
praplovimo kaniule fiziologinio tirpalu plaukite nukreipiancios
stygos anga (apkeitimo jungt) tol, kol skystis prasivers
pro galiukg (distaliniame balioninio kateterio gale). Prie§
pakartotinai jvedant, balioninj kateterj reikia nuvalyti
marle, suvilgyta steriliu fiziologinio tirpalu. Baliong
galima pakartotinai sulenkti naudojant sulenkimo jtaisg ir
vadovaujantis sulenkimo jtaiso naudojimo instrukcijomis.

Pastaba: NeiSimkite baliono stileto iki angioplastikos procediros
pabaigos, nes jo gali prireikti sulenkiant baliona.

b.7 18 kreipiamosios stygos jvedimo angos itimo
angos) iStraukite praplovimo kaniule.
Pastaba:Praplovimo  kaniulés neiStraukite iki angioplastikos
procediros pabaigos, nes gali prireikti papildomai praplauti.
2. Baliono iSvalymas
Nukreipkite balioninj kateterj Zemyn ir iSleiskite i jo org
naudodami 20 kubiniy centimetry $virksta, pripildyta 2-3
kubiniy centimetry i$plétimo preparato. Prie baliono i$plétimo
angos prijunkite iSplétimo jtaisg. UZtikrinkite, kad kontrastinés
medziagos meniskas bty matomas ir ties kateterio vidinio
sraigto (luer) jungtimi, ir ties iSpatimo jtaisu. I1Spatimo jtaisu
sudarykite neigiama spaudima. 13 balioninio kateterio j iSpatimo
jtaisa pradés judéti burbuliukai. Baliono valymas bus baigtas,
kai nebebus burbuliuky. Baliono spindZiui valyti nenaudokite
preinfliacinio metodo.

Lanko praplovimas
Lanko praplovimo kaniule (E) galima praplauti nukreipiancios stygos
spindj neistraukiant kateterio i$ lanko
Naudojimo instrukcijos:
1. Balioniniam kateteriui esant jo lanke (A), rankiniu bidu
atjunkite mélyng vamzdelj (B).
2. Nuo baliono nuimkite apsauga (C). Su baliono apsauga taip
pat nusiima baliono stiletas.
Pastaba: Baliono stileto neiSimkite iki angioplastikos procediiros galo,
nes jo gali prireikti sulenkiant baliona.

3. 20 kubiniy centimetry (ml) Svirk$tg uZzpildykite 20 kubiniy,
centimetry (ml) fiziologinio tirpalo.

@»

4. 18 papildomy priemoniy pakuotés (D) iSimkite praplovimo
kaniulg ir, nenuimdami dangtelio, tiesiogiai prijunkite prie
Svirksto.

. Nuo praplovimo kaniulés laikiklio nuimkite dangtelj, o
praplovimo kaniulg palikite prijungtg prie Svirksto.

. | galiuka jstatykite praplovimo kaniule (distaliniame balioninio
kateterio gale).

7. Stumdami $virksta plaukite nukreipiancios stygos spindj tol,
kol skystis prasiver$ pro kreipiancios stygos jvedimo angg
(apkeitimo jungtj). Lanke bus matomi la3eliai

8. 18 baliono distalinio galo itraukite praplovimo kaniule.

Pastaba: NeiSimkite praplovimo kaniulés iki angioplastikos procediiros
pabaigos, nes gali prireikti papildomai praplauti.

o

o

Sulenkimo jrankis
Sis sulenkimo jrankis (F) yra papildomas jtaisas, kuriuo prireikus
galima sulenkti baliona.

Naudojimo instrukcijos:

1. 18patimo jtaisg veikdami neigiamu spaudimu iki vakuumo

iSleiskite baliong.

2. Vizualiai apziarékite baliong ir jsitikinkite, kad jis visiskai

subliuskes.

3. 13 papildomy priemoniy pakuotés (D) iSimkite sulenkimo
itaisa.

. |sitikinkite, kad baliono apsaugos néra ant baliono stileto,
tada neplatéjantj sulenkimo jrankio galg statykite tiesiai |
stileto gala.

. Atsargiai jstumkite stiletg per distalinj kateterio galg j baliono
proksimalinj gala.

6. Laikydami kateterj Siek tiek proksimaliau balionui, lengvais
sukamaisiais judesiais uZmaukite sulenkimo jtaisg ant
baliono, kol jis dengs visa baliona.

. Atsargiai iStraukite sulenkimo jtaisa ir stileta.

. Apzirékite, ar balionas nepazeistas. Jei matomas koks nors
baliono paZeidimas, baliono kateterj iSmeskite.

IS
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Looper™ jrankis

LOOPER™ jrankis (G) yra papildomas jrankis, skirtas naudoti su
Medtronic Rapid Exchange balioniniais kateteriais. Siuo jrankiu
kateteris iSlaikomas susuktas, kad bity patogiau ji naudoti.

Naudo]lmo instrukcijos:
. 18 papildomy prietaisy pakuotés (D) isimkite LOOPER™
jrankj.
. Susukite kateterj | vienguba arba, jei reikia, dviguba kilpa.
3. Paspausdami Zemyn LOOPER™ jrankio sparnelius,
atidarykite prispaudimo dalj, skirta hypovamzdeliui sulaikyti
(H).

N

IS

. Hipovamzdeliui esant prispaudimo dalyje, atleiskite

LOOPER™ jrankio sparnelius ir kateteris bus uZfiksuotas
susuktoje padétyje.

Garantijos taikymo apribojimai

PASTABA: NORS KATETERIS, TOLIAU VADINAMAS ,GAMINIU®,
YRA PAGAMINTAS LAIKANTIS GRIEZTY REIKALAVIMY,
BENDROVE ,MEDTRONIC INC.“ IR JOS FILIALAI NEATSAKO
UZ GAMINO NAUDOJIMO SALYGAS. TODEL BENDROVE
,MEDTRONIC INC.“ IR JOS FILIALAI ATSISAKO VISU [VARDYTU IR
NUMANOMUY SIAM GAMINIUI TAIKOMY GARANTIJY, |SKAITANT,
BET JA NEAPSIRIBOJANT, BET KOKIA PARDAVIMO ARBA|
TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI GARANTIJA. BENDROVE|
L,MEDTRONIC INC.“ IR JOS FILIALAI NE|SIPAREIGOJA JOKIAM
IASMENIUI AR SUBJEKTUI DEL BET KOKIY MEDICINOS ISLAIDY
IAR PATIRTOS ZALOS, PADARYTOS J| NAUDOJANT, ESANT JO
DEFEKTUI, SUTRIKIMUI AR NETINKAMAM FUNKCIONAVIMUI,
NEATSIZVELGIANT | TAl, AR PRETENZIJOS DEL $I0S ZALOS
GRINDZIAMOS GARANTIJA, KONTRAKTU, DELIKTU AR KITAIS|
BUDAIS. JOKS ASMUO NETURI TEISES SUSIETI BENDROVES
,MEDTRONIC INC." IR JOS FILIALY SU BET KOKIU ATSTOVAVIMU

AR GARANTIJA.
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Nuorodos
Gydytojas turéty papildomai dométis naujausia literatira apie
Siuolaikinj balioninés dilatacijos naudojimg medicinos praktikoje, pvz.,
Amerikos kardiologijos koledZzo arba Amerikos $irdies ligy asociacijos
publikacijos.

Auksciau pateiktos iSimtys ir iSlygos nesuteikia galimybés iSvengti
teisinés atsakomybés pagal galiojancius jstatymus ir neturi bati taip
traktuojamos. Jei bet kuri $iy garantijos apribojimy dalis ar savoka
teismo ar kompetentingos jurisdikcijos sprendimu laikoma neteiséta,
neginama teismine tvarka ar neatitinkan¢ia veikian¢iy jstatymy, lieka
galioti kitos garantijos taikymo apribojimy dalys.

Patentai:
Saugoma vienu ar keliais i$ $iy patenty: JAV 7,001,358, 6190358 ir
6605057 patentai. Nepatvirtinti JAV ir uZsienio patentai.

Suderinamumo diagrama:

Suderinamumo  diagramos duomenys pagristi faktiniais in vitro
testavimo esant 37 °C temperatirai duomenimis, suapvalintais iki
dviejy deimtainiy Zenkly po kablelio. Suderinamumo diagramag Zr.
29 psl."
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[ POLSKI

Opis zestawu cewnika z balonem firmy Medtronic:
Cewnik z balonem Sprinter Rapid Exchange jest systemem typu Rapid
Exchange, stosowanym w zabiegach angioplastyki naczyn wiericowych
(koronaroplastyki, PTCA). Balon na koncéwce cewnika mozna
napetnia¢ do okreslonej srednicy pod odpowiednim ci$nieniem (patrz
etykieta). Blizszy koniec cewnika wyposazony jest w koncowke zeriskg
typu luer, przystosowang do mocowania urzadzenia do napetniania
balonu. Cewnik stuzy réwniez do uzyskania odpowiedniego $wiatta
przewodu, tak aby mozna byto w naczyniu operowa¢ prowadnikiem w
celu prawidtowego umiejscowienia cewnika.

Nieprzepuszczalny dla promieniowania rentgenowskiego znacznik
balonu pozwala na jego doktadne umiejscowienie. Zataczono
znaczniki trzonu dla technik udowej i barkowej.

Zawartos¢:

Jeden (1) cewnik z balonem

Jedna (1) kaniula do przeptukiwania*

Jedno (1) urzadzenie do ponownego sktadania*
Jedno (1) urzadzenie Looper™*

* Elementy zawarte w osobnej torebce

Wskazania:

. Cewnik z balonem stosowany jest do balonowego rozszerzania
zwezonego odcinka tetnicy wiencowej lub zwegzonego odcinka
przeszczepu naczyniowego w celu poprawy ukrwienia migsnia
sercowego.

. Cewnik z balonem (modele z balonami 2,25-5,0 mm) stuzy
takze do rozprezania uprzednio umieszczonych rozprezalnych
protez naczyniowych.

Uwaga: Testy poréwnawcze przeprowadzono z cewnikami z
balonem NC Sprinter Rapid Exchange i dostgpnymi
w sprzedazy rozprezalnymi protezami naczyniowymi.
Zachowaj ostrozno$¢ w przypadku korzystania z tego
urzadzenia z protezami naczyniowymi pochodzacymi od
innych producentéw ze wzglgedu na réznice w ich budowie.

Przeciwwskazania:

Przeciwwskazania do stosowania cewnika obejmuja:

. niezabezpieczone zwezenie lewej tetnicy wiencowej,

. skurcz tetnicy wiericowej przy nieobecnosci duzego zwezenia.

Ostrzezenie:
. Do jednokrotnego uzycla, stosowaé tylko u jednego

NIE steryli: p 0 nlelllubuzywacponownle,
z moze to dopr do niepr g
dziatania przyrzadu oraz ¢ ryzyko nieprawi j

resterylizacji oraz zakazenia.

. Zestawu nie wolno uzywaé, jesli opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone.

. Aby e

ynia, Srednica balonu powi byé

zblizona do srednicy naczynia zaréwno z jednej, jak i z
drugiej strony zwezenia.

. Nalezy y do wyl
koronaropl i u jentow, u ktérych nie mozna
przeprowadzlc operacji wstawienia przeszczepu

naczyniowego omijajacego; nalezy miedzy innymi

. ¢ tylko przed uply daty ,Do uzytku przed”
(data przy Sci i j na op: i

Srodki ostroznosci

. Przed przystapieniem do angioplastyki zbadaj urzadzenie pod
wzgledem funkcjonalnosci i upewnij sie, czy rozmiar i ksztalt
sg odpowiednie do zabiegu, w ktérym urzadzenie ma zosta¢
wykorzystane.

. Nie uzywaj cewnika w przypadku stwierdzenia jego zagiecia.

. Urzadzenie powinno by¢ uzywane przez lekarzy przeszkolonych
w zakresie koronaroplastyki (PTCA).

. U pacjenta nalezy zastosowaé odpowiednie  leki
przeciwkrzepliwe,  przeciwplytkowe oraz  rozszerzajace
naczynia.

. Podczas uzywania dwéch prowadnikéw nalezy przedsiewziaé
wszelkie $rodki ostroznosci, wprowadzajac, obracajac
i wyciagajac jeden lub oba prowadniki, by zapobiec ich
ewentualnemu zaplataniu. Zaleca sig catkowicie usunaé
jeden z prowadnikéw przed wyjeciem wszelkich dodatkowych
urzadzen.

. Zachowaj ostroznos$¢ i nie uzywaj nadmiernej sity podczas
przygotowania lub uzywania urzadzenia, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do jego uszkodzenia.

Dziatania niepozadane:
Mozliwe dziatania niepozadane obejmujg miedzy innymi:
. Zgon

. Ostry zawat migénia sercowego

. Catkowite zamkniecie $wiatta tetnicy wiericowej lub przeszczepu
omijajacego

. Rozwarstwienie, perforacja, peknigcie lub uszkodzenie naczynia
wiercowego

. Nawr6t zwezenia rozszerzonej tgtnicy

. Krwotok lub krwiak

. Niestabilna dusznica bolesna

. Niemiarowosci, w tym migotanie komér

. Reakcje na leki, w tym reakcja alergiczna na $rodek
kontrastowy

. Nad- i niedociénienie

. Zakazenie

. Skurcz tetnicy wiericowej

. Przetoka tetniczo-zylna

. Zator

Materla’{y stosowane tacznie z cewnikiem z balonem:
Odpowiedni prowadnik, szczegoty na etykiecie.

. Strzykawka 20-mililitrowa do przygotowania balonu.

. Odpowiedni cewnik pr szczegoly na

. Strzykawka 10-mililitrowa lub mniejsza do recznego podawania
$rodka kontrastowego.

. Odpowiedni srodek do wypetniania balonu (np. jatowy roztwor
50:50 srodka kontrastowego i roztworu soli fizjologicznej).

. Urzadzenie do napetniania balonu ze wskaznikiem cinienia.

. Zastawka tamujaca.

Wskazoéwki dotyczace stosowania:

P 3
zabiegu, gdyz leczenie tego rodzaju pacjentéw niesie ze
soba szczegdlne ryzyko.

. Po wprowadzeniu cewnlka do uktadu naczynlowego
kierowanie nim db: ¢ sig z
wysoKi ]akosc wizualizacji ﬂuoroskopowej Nie nalezy

6d ani cofa¢ z |s(n|e]e

écian ,
chyba ze juz zawartosc
balonu w prézni. W przypadku napotkanla oporu w czasie
kierowania cewnikiem, nalezy okresli¢ przyczyne oporu
przed kontynuowaniem zabiegu.

. Cisnienie wewnatrz balonu nie powinno przekracza¢
okres na op . . e
dla kaz balonu.
dopuszczalne jest oparte na wynikach badan in vitro.
Zaleca sig uzycie ia kontroluj iSnienie, aby
PR lemego .

. Koronaroplastyke (PTCA) nalezy wykonywaé tylko w
osrodkach, w ktorych istnieje mozllwosc szybkiego

przep naczyn
ien w  przyp y p
zagrazajacych zdrowiu lub zyciu pacjenta.
. Uzywac tylko zalecanego érodka do napetniania balonu Nle
nalezy uzywac z y ych do nap

balonu, by zapobiec mozliwosci zatoru powietrznego.

1. Przyg
a. Wybierz odpowiednie urzadzenie dla danego naczynia.
b. Wyjmij zestaw z jatowego opakowania.
Uwaga: To urzadzenie pozwala na przeptukiwanie $wiatta prowadnika
na dwa (2) sposoby:
a) Urzadzenie zamknigte w pierscieniu rozdziat
Przeptukiwanie w pierscieniu).
b) Urzadzenie poza swoim pierscieniem:
b.1  Zdejmij zabezpieczenie (C) z balonu. Zdjecie
zabezpieczenia balonu powoduje wyjgcie mandrynu.

(patrz

Uwaga: Nie usuwaj mandrynu az do zakonczenia zabiegu
angioplastyki, poniewaz moze on by¢ potrzebny do

ponownego ztoZenia balonu.

b.2  Napetnij 20-mililitrowa strzykawke 20 ml roztworu soli
fizjologiczne;j.

b.3 Usun kaniule do przeptukiwania (E) z torebki z
wyposazeniem dodatkowym (D) i, bez usuwania
zabezpieczenia, przymocuj bezposrednio do koncowki
strzykawki.

b.4  Usun zabezpieczenie uchwytu kaniuli, pozostawiajac
kaniulg przymocowang do strzykawki.

b.5 Umies¢ kaniule do przeptukiwania w porcie wyjscia
prowadnika (ztacze wymienne).

b.6  Naciénij tloczek strzykawki, aby przeptuka¢ $wiatto
prowadnika, az ptyn wydostanie si¢ z jego konca
(koniec dalszy cewnika z balonem).

b.7 Usun kaniule do przeplukiwania z portu wyjscia
prowadnika (ztacze wymienne).

Uwaga: Nie usuwaj kaniuli z tetnicy az do konca zabiegu
angioplastyki, gdyz moze okaza¢ sie konieczne dodatkowe
przeptukiwanie.

2 Oproéznianie balonu z powietrza

Usun powietrze z cewnika za pomoca 20-mililitrowej strzykawki
wypetnionej 2-3 ml $rodka do napetniania, jednoczesnie
kierujgc cewnik w dot. Przylacz urzadzenie do napetniania
bezposrednio do portu napetniania balonu. Upewnij sig, ze
menisk $rodka kontrastowego widoczny jest zaréwno w ztaczu
luer cewnika, jak i w urzadzeniu do napetniania. Wytworz
ci$nienie ujemne w urzadzeniu do napetniania. Pecherzyki
powietrza przemieszcza sie z cewnika z balonem do
urzadzenia napetniajacego. Opréznianie balonu z powietrza jest
zakoniczone, gdy ustanie przeptyw pecherzykéw powietrza. Nie
stosuj techniki napetniania wstepnego do oprdzniania balonu z
powietrza.

3. Technika wprowadzania
a. Umies¢ cewnik prowadzacy, z przymocowanag zastawka
tamujaca, w ujéciu docelowej tetnicy wiericowej.

. Przesun do przodu prowadnik przez cewnik prowadzacy i
przeprowadz go przez zmiane chorobowa. Dalszy koniec
urzadzenia przesun przez blizszy koniec prowadnika.
Upewnij sie, ze prowadnik opuscit cewnik przez port wyjscia
prowadnika (ztacze wymienne).

c. Stopniowo zaciskaj zastawke tamujaca, aby umozliwi¢
kontrole przeptywu zwrotnego krwi. Zbyt silne zacis$niecie
zastawki moze wplyna¢ ujemnie na czas napetniania/
oprézniania balonu oraz ruchy prowadnika.

. Przeprowadz urzadzenie przez prowadnik az do przejscia
przez zmiang chorobowa, uzywajac nieprzepuszczalnego
dla promieni rentgenowskich znacznika w celu lokalizacji
balonu na odcinku zmiany chorobowe;j.

o

a

4. Napetnianie balonu
a. Wypetnij balon, aby poszerzy¢ zmieniong chorobowo tetnice,
stosujac standardowa technikg PTCA.

b. Po kazdym napetnieniu ocen przeptyw krwi w odcinku
dalszym naczynia.

c. Jesdli utrzymuje sie znaczne zwezenie, moze by¢ wymagane
wykonanie kolejnych napetnien, by zmniejszy¢ zwezenie
tetnicy. Nie wolno przekracza¢ nominalnego ci$nienia
dopuszczalnego podanego na etykietach.

d. Potwierdz wyniki przez fluoroskopie.

5. Wyjmowanie cewnika
a. Wytworz ujemne ci$nienie w urzadzeniu napetniajagcym i
upewnij sig, czy balon zostat catkowicie oprozniony.

. Wycofaj cewnik z balonem do cewnika prowadzacego,
réwnoczesnie utrzymujac pozycje prowadnika i odpowiednio
regulujgc zastawke tamujaca. Usun cewnik z balonem z
uktadu naczyniowego pacjenta.

c. Po wycofaniu opréznionego balonu, wytrzyj go do
czysta gazikiem nasaczonym jatowym roztworem soli
fizjologicznej.

. Sprawdz, czy balon jest w stanie nienaruszonym.

e. W przypadku ponownego wprowadzania tego samego
cewnika z balonem, przeptucz $wiatto prowadnika solg
za pomocq kaniuli do przeptukiwania przez port wyjscia
prowadnika (ztacze wymienne), az plyn wydostanie sie
z jego konca (koniec dalszy cewnika z balonem). Przed
ponownym wprowadzeniem wytrzyj do czysta cewnik z
balonem gazikiem nasaczonym jatowym roztworem soli
fizjologicznej. Balon mozna ponownie ztozy¢ za pomoca
urzadzenia do ponownego sktadania w sposéb opisany w
instrukcji obstugi urzadzenia do ponownego sktadania.

o

a

Uwaga: Nie usuwaj mandrynu az do zakonczenia zabiegu
angioplastyki, poniewaz moze on by¢ potrzebny do
ponownego ztozenia balonu.



Przeptukiwanie w pierscieniu
Kaniula do przeptukiwania w pierscieniu (E) umozliwia przeptukiwanie
$wiatta prowadnika bez usuwania cewnika z pierscienia opakowania.

ycza

. Odtacz recznie niebieskie rurki (B) od cewnika z balonem
zamknigtego w pierscieniu (A).

. Zdejmij zabezpieczenie (C) z
zabezpieczenia balonu oznacza
mandrynu.

N

balonu.
réwniez

Usuniecie
usuniecie

Uwaga: Nie usuwaj mandrynu az do zakonczenia zabiegu
angioplastyki, poniewaz moze on by¢ potrzebny do
ponownego ztozenia balonu.

w

. Napetnij 20-mililitrowa strzykawke 20 ml roztworu soli
fizjologicznej.

. Wyjmij kaniulg do przeptukiwania z torebki z wyposazeniem
dodatkowym (D) i, bez usuwania zabezpieczenia, przymocuj
bezposrednio do korcowki strzykawki.

. Usun zabezpieczenie uchwytu kaniuli, pozostawiajac kaniule
przymocowang do strzykawki.

. Wprowadz kaniule do przeptukiwania do korica (koniec
dalszy cewnika z balonem).

. Wecisnij tloczek strzykawki, aby przeplukaé $wiatto
prowadnika, az plyn wydostanie sie¢ z portu wyjscia
prowadnika (ztacze wymienne). W pierscieniu widoczne
beda kropelki.

. Wyjmij kaniulg do przeptukiwania z dalszego korca balonu.

~
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o
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Uwaga: Nie usuwaj kaniuli z tetnicy az do konca zabiegu
angioplastyki, gdyz moze okazac si¢ konieczne dodatkowe

przeptukiwanie.

Urzadzenie do ponownego sktadania
Urzadzenie do ponownego sktadania (F) jest elementem dodatkowym,
umozliwiajacym w razie potrzeby ponowne ziozenie balonu.

ycza :

. Opréznij balon przez wytworzenie ci$nienia ujemnego w
urzadzeniu do napetniania i utrzymaj w nim proznie.

. Zbadaj wzrokowo balon, aby upewni¢ sig, ze zostat
catkowicie oprézniony.

. Wyjmij urzadzenie do ponownego sktadania z torebki z
wyposazeniem dodatkowym (D).

. Upewnij sig, ze zabezpieczenie balonu nie znajduje sig na
mandrynie; natéz nierozszerzong koncéwke urzadzenia do
ponownego sktadania na prosty koniec mandrynu.

. Ostroznie wprowadz mandryn przez dalszy koniec cewnika i
blizszy koniec balonu.

. Utrzymujac cewnik blisko balonu, popychaj zapakowane
urzadzenie nad balonem delikatnym ruchem obrotowym az
do catkowitego przykrycia balonu.

. Delikatnie wysun mandryn i urzadzenie do ponownego
sktadania.

. Sprawdz, czy nie doszto do uszkodzenia balonu. Wyrzué
cewnik z balonem, jesli na balonie widoczne jest jakiekolwiek
uszkodzenie.
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Urzadzenie Looper™

Urzadzenie LOOPER™ (G) jest elementem dodatkowym do
stosowania z cewnikami z balonem typu Rapid Exchange firmy
Medtronic. Urzadzenie pozwala na uformowanie cewnika w formie
zwinietej spirali w celu utatwienia postugiwania si¢ nim podczas
zabiegu.

. Wyjmij urzad’zen—\le LOOPER™ 2z torebki z wyposazeniem
dodatkowym (D).

. Uformuj cewnik w pojedynczy lub podwéjny pierscien.

. Wcisnij skrzydta urzadzenia LOOPER™, aby otworzy¢
czg$¢ spinajaca urzadzenie do przytrzymywania elementu
»hypotube” (H).

. Uwolnij skrzydta urzadzenia LOOPER™,

(AN

IS

pozostawiajac
tak aby

element ,hypotube” wewnatrz czesci spinajacej,
utrzymac cewnik w formie spirali.

Oswiadczenie o ograniczonej gwaranc,
UWAGA: MIMO ZE CEWNIK, ZWANY DALEJ ,PRODUKTEM
WYTWORZONO W SCISLE KONTROLOWANYCH WARUNKACH,
FIRMA MEDTRONIC INC. ORAZ PODMIOTY STOWARZYSZONE|
NIE MAJA WPLYWU NA WARUNKI, W JAKICH PRODUKT|
JEST UZYTKOWANY. Z TEGO WZGLEDU FIRMA MEDTRONIC
INC. ZRZEKA SIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z  TYTULU|
WSZELKICH GWARANCJI, ZAROWNO WYRAZONYCH JAK |
DOROZUMIANYCH, KTORE DOTYCZYC MOGA NINIEJSZEGO
PRODUKTU, W TYM WSZELKICH DOROZUMIANYCH GWARANCJI
Z TYTULU DOSTEPNOSCI PRODUKTU W SPRZEDAZY LUB JEGO
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU. FIRMA MEDTRONIC|
INC. ANl PODMIOTY STOWARZYSZONE NIE PONOSZA|
ODPOWIEDZIALNOSCI NA RZECZ ZADNEJ OSOBY LUB
INSTYTUCJI ZA JAKIEKOLWIEK KOSZTY LUB BEZPOSREDNIE,
PRZYPADKOWE BADZ NASTEPCZE SZKODY WYNIKAJACE|
ZE STOSOWANIA, A TAKZE USZKODZENIA LUB WADLIWE
DZIALANIE PRODUKTU, NIEZALEZNIE OD TEGO, CZY TAKIE|
ROSZCZENIE WYNIKA Z WARUNKOW GWARANCJI, UMOWY,
CZYNOW NIEDOZWOLONYCH CZY INNYCH OKOLICZNOSCI,
ZADNA OSOBA NIE MOZE ZADAC OD FIRMY MEDTRONIC INC.
| PODMIOTOW STOWARZYSZONYCH ODPOWIEDZIALNOSCI ANI|
GWARANCJI W ODNIESIENIU DO DANEGO PRODUKTU.

Pismiennictwo

Lekarz powinien zaznajomi¢ sie z najnowsza literaturg dotyczaca
aktualnej praktyki lekarskiej w zakresie plastyki balonowej tetnic
wieficowych, np. z publikacjami wydawanymi przez American College
of Cardiology / American Heart Association.

Wylgczenia i ograniczenia opisane powyzej nie maja na celu
naruszania obowigzujacych przepiséw prawa i nie powinny by¢ w taki
sposdb interpretowane. Uznanie jakiejkolwiek czesci o$wiadczenia
0 ograniczonej gwarancji za niezgodng z prawem, niewykonalng
lub niezgodng z wyrokiem wtasciwego sadu nie wptywa na waznosé
pozostatych czeséci o$wiadczenia o ograniczonej gwarancii.

Patenty

Produkt chroniony przez jeden lub kilka z nastepujacych patentow:
Patenty w USA 7,001,358, 6 190 358 i 6 605 057. Patenty w USA i
w innych krajach w toku.

Wykres stosowania si¢ do zalecen:

Wykres stosowania si¢ do zalecen jest oparty na rzeczywistych
danych z testéw in vitro w temperaturze 37°C; wyniki zaokraglono
do dwoch miejsc po przecinku. Wykres stosowania sig¢ do zalecen
znajduje sie na stronie 29.

SLOVENSKY

Popis katétra s balénikom Medtronic:

NC Sprinter Rapid Exchange rychlovymenny katéter s dilatatnym
balénikom je rychlovymenny systém pre perkutannu transluminalnu
koronarnu angioplastiku (PTCA). Balénik na distalnom konci katétra
sa da naftknut na definovany priemer pri $pecifickom tlaku (pozri
oznacenie obalu). Proximalny koniec katétra ma zasuvku lueru pre
pripojenie k nafukovaciemu zariadeniu. Katéter vytvara limen, ktory
umoziiuje pouZzitie vodiaceho drétu na umiestnenie katétra.

Znacky balénika nepriepustné pre rtg Ziarenie umoZiuju presné
umiestnenie. Znacky na drieku pre brachialne a femoraine techniky
s na svojom mieste.

Obsah:

Jeden (1) dilatacny katéter s balénikom

Jedna (1) kanyla na prefuknutie*

Jeden (1) nastroj na skladanie*

Jedno (1) zariadenie Looper™*

* Sucasti uloZzené oddelene v samostatnych vreckach

Indikacie:

. Dilataény katéter s balénikom sa indikuje pre dilataciu stenéznej
Casti koronarnej artérie alebo stenézy Stepu bypasu na
zlepSenie myokardialnej perfuzie.

. Dilataény katéter s balénikom (s balénikmi o rozmeroch
225 — 5,0 m) sa tiez indikuje pre rozsirenie balénikom
roz§iritelnych stentov.

Poznamka: Skusobny test sa vykonal s NC Sprinter Rapid
Exchange rychlovymennym dilatacnym katétrom s balénikom
a bezne dostupnymi stentami rozsiritefnymi balénikom. Ak
sa toto zariadenie pouziva pre stenty réznych vyrobcov,
treba s tymto zariadenim pracovat pozorne, pretoze stenty
mozu mat rozdielnu konstrukciu.

Kontraindikacie:
Katéter je kontraindikovany pre pouZzitie pri:
. nechranenej lavej hlavnej koronarnej artérii,

. spazme koronarnej artérie za nepritomnosti vyznamnej
stenozy.

Upozornenla
Ujedného pacienta pouzite len jednu proceduru
Nesterilizujte ho op: alalebo P jte ho

)]
opakovane, pretoze by to mohlo pripadne viest’ k naruseniu
funkénych charakteristik zariadenia azvySenému riziku
nevhodnej resterilizacie a krizovej kontaminacie.

. Katéter nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo
poskodené.

. Kvaoli z i pos cievy by sa mal
prlemer nafuknuteho balénika bllzn’ priemeru cievy na
p! a konci

. PTCA u pacientov, ktori nie su prijatefnymi kandidatmi na

chirurgicky bypass koronarnej artérie Stepom, si vyzaduje
dokladné zvazenie, vratane moznej hemodynamickej
podpory pocas PTCA, pretoze oSetrenie tejto populacie
pacientov nesie so sebou speclalne riziko.

. Systém katétra by mali pouzivat len lekari, ktori su $koleni
na vykonavanie perkutannej transluminainej koronalnej
angioplastiky.

. Pacientovi by mala byt podana vhodna antikoagulacna,
protidostickova a vazodilatorova liecba.

. Ak sa pouzivaju dva droty, velku pozornost treba venovat

zavadzaniu, posuvaniu a vytahovaniu ¢&i uz len jedného alebo
obidvoch drétov, aby nedo$lo k ich zamotaniu. Odporuca sa,
aby sa z pacienta najprv Uplne vytiahol jeden vodiaci drét a az
potom aby sa vytahovalo dal$ie zariadenie.

. Pocas pripravy alebo pouzivania nepouzivajte nadmernu silu,
kedZe by sa takto mohlo zariadenie poskodit.

Vedlajsie ucinky:
Medzi moznymi vedlajsimi Ginkami je okrem iného:
. mrt

. Akutny infarkt myokardu

. Celkova okluzia koronarnej artérie stepom bypassu

. Oddelenie, perforacia, prasknutie alebo poSkodenie koronarnej
cievy

. Restendza dilatovanej cievy

. Silné krvacanie alebo hematém

. Nestabilna angina

. Arytmie, vratane ventrikularnej fibrilacie

. Reakcie na lieky, alergicka reakcia na kontrastné médium

. Hypo/hypertenzia

. Infekcia

. Spazma koronarnej artérie

. Artériovenézna fistula

. Embdlia

Materlaly pouzité spolu s katétrom s balénikom:
Vhodny vodiaci drét, pozri prehlasenia na oznaceni.

. 20 cm3 injek&na striekacka pre pripravu balénika.

. Vhodny vodiaci katéter, pozri prehlasenia na oznaceni.

. 10 cm3 alebo mensia injekéna striekacka pre manuaine
vstreknutie farbiva.

. Vhodné nafukovacie médium (napr. steriind zmes 50:50
kontrastného média a fyziologického roztoku).

. Nafukovacie zariadenie s uvadzanim hodnoty tlaku.

. Hemostaticky ventil.

Pokyny pre pouzitie:
1. Priprava
a. Zvolte vhodny katéter s balénikom pre cielovu cievu.

b. Vytiahnite zariadenie zo sterilného obalu.
Poznamka: Toto zariadenie umoziiuje pomocou drétu zaviest a
umiestnit [men dvoma (2) spésobmi:
a) Zariadenie je v objimke (pozri ¢ast Zavedenie v objimke).
b) Zariadenie vytiahnuté z objimky:
b.1  Vyberte balénik z ochranného obalu (C). Vytiahnutim
ochranného obalu sa vytiahne aj styleta balonika.

F a Nezahadzujte styletu balénika, kym sa neukonci

. Ked' je katéter vy y arnemu systé malo by
sanim vat’ za vy i fluor ické
. Katéter neposuvajte d'alej, ani ho nevytahujte,

poklal nie je balénik za vakua uplne vypusteny, nakolko
by to mohlo pripadne viest’ k poSkodeniu steny cievy. Ak
pocas manipulacie narazite na odpor, skér nez budete
pokracovat’, stanovte pri¢inu odporu.

. Tlak v balonlku by nemal prekrocit menovity tlak prl
y na ¢enibalenia prl z
ity tlak pri p i je y na

testovania in vitro. Pouzitie zariadenia na monltorovame
tlaku sa odporuca na zabranenie vzniku pretlaku.

. PTCA by sa mala vy ' len v kde sa
da rychlo vykonat’ nidzovy chirurgicky bypass koronarnej
artérie Stepom v pripade moznych $kodlivych alebo Zivot
ohrozujucich komplikacii

. Pouzivajte len odpori¢ané médium na nafukovanie
balonlka Aby ste zabranili moznosti vzduchoveho embolu,

angioplasticka procedura, aby sa mohla pouzit, keby bolo
potrebné balénik znova poskladat.

b2 Naplite 20 cm3 injekénd striekacku 20 cm3
fyziologického roztoku.

b.3 Vyberte zavadzaciu kanylu (E) z vrecka pre
prislusenstvo (D), kryt neodstrariujte a nasadte ju
priamo na injekénu striekacku.

b.4  Odstrafte kryt zavadzacej kanyly bez toho, aby ste ju
vytiahli z injek&nej striekacky.

b.5 Vsuiite zavadzaciu kanylu do vodiaceho vstupného
otvoru (vymenny spoj).

b.6 Pomaly stlacajte injekénl striekacku uréeni na
posUvanie drétom vedeného limenu, kym kvapalina
nezacne vystupovat zo $picky (distalny koniec katétra
s balénikom).

b.7  Vytiahnite zavadzaciu kanylu zo vstupného otvoru pre
vodiaci drét (vymenny spoj).

F a Zavad. kanylu  nezahadzujte, kym sa

na onika nikdy jte vzduch alebo
plynné médium.
. Katéter je mozné pouzit do datumu p

expiracie), ktory je uvedeny na obale.

Bezpecnostne opatrenia:
Pred angioplastikou by ste mali skontrolovat' funk&nost katétra,
aby ste sa ubezpecili, Ze velkost a tvar je vhodny pre proceduru,
na ktort sa bude pouzivat.

. Ak je na zariadeni vytvorena slucka, nemalo by sa pouZit.

angioplasticka procedura neskongi, pretoze moéze byt znova
potrebna pre dalsie zavedenie.
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2. Vyfuknutie vzduchu z balénika

Z katétra vyfuknite vzduch pomocou 20 cm3 injekénej
striekacky naplnenej 2 az 3 cm3 média na nafukovanie, pricom
katéter s balénikom smeruje nadol. K nafukovaciemu ventilu
balénika pripojte nafukovacie zariadenie. Zabezpecte, Ze
konkavnokonvexna SoSovka kontrastného média sa da lahko
rozpoznat u oboch konektorov luer katétra a nafukovacieho
zariadenia. Pomocou nafukovacieho zariadenia aplikujte
podtlak. Prad bubliniek prejde z katétra s balénikom do
nafukovacieho zariadenia. Vyfukovanie vzduchu z balénika je
ukoncené, ked sa zastavi prad bubliniek. Neskusajte pouzit
predinflaéni  techniku na vyfuknutie vzduchu z balénika
lumenu.

3. Technika zavadzania

. Zavedte vodiaci katéter, s pripojenym hemostatickym
ventilom, do ustia cielovej koronarnej artérie.

. Vodiaci drét posurite dopredu cez vodiaci katéter, aby ste
dosiahli a prekriZili ciefovu Iéziu. Distalny koniec katétra s
balénikom posurite cez proximalny koniec vodiaceho drétu.
Uistite sa, Ze vodiaci drét vychadza z katétra s balénikom
cez miesto vystupu vodiaceho drétu (vymenny spoj).

. Hemostaticky ventil by sa mal postupne utesiiovat, aby
sa kontroloval spatny prietok. Nadmerné utiahnutie ventilu
moze ovplyvnit ¢as nafukovania/vyfukovania balénika, ako
aj pohyb vodiaceho drétu.

. Sledujte katéter s balonikom nad drétom ponad léziu
pomocou znadiek neprepustajicich rtg Ziarenie, aby ste
mohli balénik umiestnit ponad léziu.

o

=3

o
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4. Nafukovanie balénika

. Naftknite balonik, aby ste mohli léziu dilatovat, a to pomocou
Standardnych technik PTCA.

. Po kazdom dalSom nafiiknuti by sa mal vyhodnotit distalny
prietok krvi.

. Ak pretrvdva vyznamna stenéza, na vyrieSenie stendzy
moze byt potrebné nasledné nafukovanie. Neprekrodte
menovity tlak pri prasknuti (pozri oznacenie obalu).

. Vysledky potvrdte pomocou fluoroskopie.

o

o

o

a

5. Vyberanie katétra

a. Na nafukovacie zariadenie aplikujte podtlak a potvrdte, Ze
baldnik je celkom vyfuknuty.

b. Umiestnite katéter s balonikom do vodiaceho katétra,
pricom udrZujte poziciu vodiaceho drétu a vhodne nastavte
hemostaticky ventil. Vytiahnite katéter s balénikom zo
systému.

c. Po vytiahnuti vyfuknuty katéter s balénikom poutierajte
s gazou namoc¢enou do sterilného fyziologického roztoku.

d. Skontrolujte celistvost katétra s balénikom.

e. Ak chcete znova zaviest ten isty katéter s balonikom,
preplachnite limen s vodiacim drétom pomocou zavadzacej
kanyly s fyziologickym roztokom cez vstupny otvor pre
vodiaci drot tak, aby kvapalina vytekala zo $picky (distalny
koniec katétra s balénikom). Pred opatovnym vloZenim treba
katéter s balénikom docista vyutierat gazou namoéenou v
sterilnom fyziologickom roztoku. Balonik sa posklada
pomocou nastroja na skladanie balénika podla postupu
popisaného v navode na pouzitie pre nastroj na skladanie
balénika.

Poznamka: Nezahadzujte styletu balénika, kym sa neukonci

angioplasticka procedura, aby sa mohla pouZzit, keby bolo
potrebné baldnik znova poskladat.
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Zavadzanie v objimke
Kanyla pre zavadzanie v objimke (E) umoZfiuje zaviest limen
s vodiacim drétom bez vytiahnutia katétra zo svojej objimky, v ktorej
je zabaleny.
Navod na pouzi
1. Katéter s baldnikom ponechajte vo svojej objimke (A)
a manualne odpojte modrd hadicku (B).
2. Ochranny obal balénika (C) stiahnite z balénika. Vytiahnutim
ochranného obalu sa vytiahne aj styleta balonika.

Poznamka: Nezahadzujte styletu balénika, kym sa neukonéi
angioplasticka procedura, aby sa mohla pouZit, keby bolo
potrebné balénik znova poskladat.

3. Napliite 20 cm3 injekénd striekagku 20 cm3 fyziologického
roztoku.

4. Vlyberte zavadzaciu kanylu z vrecka pre prisluSenstvo
(D), kryt neodstrariujte a nasadte ju priamo na injekénu
striekacku.

5. Odstrarite kryt zavadzacej kanyly bez toho, aby ste ju vytiahli
z injekénej striekacky.

6. Nasadte zavadzaciu kanylu na $picku (distalny koniec
katétra s balénikom).

7. Pomaly stlaajte injekénu striekacku, aby ste preplachli
lumen s vodiacim drétom, aZ kym kvapalina nezacne
vytekat' zo vstupného otvoru pre vodiaci drét (vymenny
spoj). V objimku budu viditemné kvapoeky.

8. Vytiahnite zavadzaciu kanylu z distalnej $picky baldnika.

Poznamka: Do skongenia angioplastickej procedury nezahadzuijte
zavadzaciu kanylu, pretoZze moZe byt potrebné znova
vykonat preplachovanie.

Nastroj na skladanie
Nastroj na skladanie (F) je sucast prisluSenstva, ktord umoziuje
balénik znova poskladat, ak je to potrebné.

Navod na pouzi
. Balonik vyfiknite vyvinutim podtlaku v r

om

Zariadenie Looper™

Zariadenie LOOPER™ (G) tvori stcast prisluSenstva a pouziva sa pre
rychlovymenné katétre s balénikom Medtronic Rapid Exchange. Toto
zariadenie umoziiuje, aby sa katéter dostal do zvinutej konfiguracie,
¢o zjednodu$uje manipulaciu pri jeho pouZiti.

Navod na pouzitie

1. Vyberte zariadenie LOOPER™ z vrecka pre prislusenstvo
(D).

. Podrla potreby zvirite katéter do jednoduchej alebo dvojitej
slucky.

. Stlacte kridla svorky zariadenia LOOPER™, aby sa otvorila
uchytavacia svorka pre uchytenie hypohadicky (H).

. Uvolnite kridla zariadenia LOOPER™ s hypohadickou vo
vnutri uchytavacej svorky, ¢im sa zabezpeci, Ze katéter
zostane v zvinutej podobe.
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Odmietnutie zaruky

TURKGE

Medtronic Balonlu Kateter Tanimu:

NC Sprinter Hizli Degistirilen Balonlu Dilatasyon Kateteri, bir
Perkiitan Transliiminal Koroner Anjiyoplastisi (PTCA) Hizli Degistirme
Sistemidir. Kateterin distal ucundaki balon belirli bir basing altinda
(etikete bakiniz) tanimlanan bir ¢ap oranina kadar sisirilebilir. Kateterin
proksimal ucunda bir sisirme cihazina takmak izere disi bir luer
bulunmaktadir. Kateterde, kateterin konumlandiriimasi igin bir kilavuz
kablonun kullaniimasina olanak taniyan bir I[imen bulunmaktadir.
Radyopak balon isareti (isaretleri) yerlestirme isleminin dogru
yapilmasini saglar. Brakiyal ve femoral teknikler igin saft isaretleri
bulunmaktadir.

Igindekiler:

Bir (1) Balon Dilatasyon Kateteri
Bir (1) Temizleme Kanuli*

Bir (1) Tekrar Katlama Aleti*

Bir (1) Looper™ Cihazi*

*Ayri torbada bulunan pargalar

Endikasyonlar:

. Balon dilatasyon kateteri, miyokardiyal perfiizyonun artiriimasi
amaciyla koroner arter ya da baypas stenozunun stenotik
boélimiinin balon dilatasyonu igin kullanihir.

. Balon dilatasyon kateteri (2,25 — 5,0 mm balonlu modeller)
ayrica balonla genisletilebilir stentlerin gdnderim sonrasi
genlesmesi amaciyla da kullanilir.

Not: Bench testi, NC Sprinter Hizli Degistirilen Balonlu Dilatasyon
Kateteri ve piyasada mevcut olan balonla genlesebilen
stentlerle yapilmistir. Stent tasariminin farkliliklar nedeniyle

POZNAMKA: HOCI BOL KATETER, DALEJ OZNACOVANY AKO
,PRODUKT* VYROBENY ZA STAROSTLIVO KONTROLOVANYCH
PODMIENOK, MEDTRONIC INC. A JEJ PRIDRUZENE
SPOLOCNOSTI NEMAJU ZIADNU KONTROLU NAD
PODMIENKAMI, V AKYCH SA PRODUKT POUZIVA. MEDTRONIC
INC. A JEJ PRIDRUZENE SPOLOCNOSTI PRETO ODMIETAJU
VSETKY ZARUKY, AJ VYSLOVNE AJ PREDPOKLADANE,
VZHLADOM NA PRODUKT, OKREM INEHO VSETKY IMPLICITNE
ZARUKY PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY
UCEL. MEDTRONIC INC. A JEJ PRIDRUZENE SPOLOCNOSTI
NEBUDU NIEST ZODPOVEDNOST VOCI ZIADNEJ OSOBE
ALEBO SUBJEKTU ZA AKEKOLVEK LEKARSKE VYDAVKY
ALEBO AKEKOLVEK PRIAME, VEDLAJSIE ALEBO NASLEDNE
SKODY SPOSOBENE AKYMKOLVEK POUZITIM, ZAVADOU,
PORUCHOU ALEBO NESPRAVNYM FUNGOVANIM PRODUKTU,
AK SA NAROK NA TAKETO ODSKODNE ZAKLADA NA ZARUKE,
ZMLUVE, DELIKTE A POD. ZIADNA OSOBA NEMA OPRAVNENIE
ZAVAZOVAT MEDTRONIC INC.AJEJ PRIDRUZENE SPOLOCNOSTI
K AKEMUKOLVEK VYHLASENIU ALEBO ZARUKE S OHLADOM NA
PRODUKT.

zariadeni a udrzujte ho pod vakuom.

. Baldnik vizudlne skontrolujte, aby ste sa ubezpedili, Ze je
uplne vyfuknuty.

. Vytiahnite nastroj na skladanie z vrecka pre prisluSenstvo (D).

. Zabezpedte, aby ochranny obal balénika nebol na stylete
baldnika a pritlacte nerozsireny koniec nastroja na skladanie
na rovny koniec stylety.

. Pomaly posuvajte styletu dozadu cez distalny koniec katétra
az po proximalny koniec balénika.

. Katéter pridrziavajte pri baléniku, nad balénikom zatlacte
zariadenie na skladanie jemnym krazivym pohybom, dokial
sa nezakryje cely balénik.

. Pomaly vytiahnite nastroj na skladanie a styletu.

. Skontrolujte, &i na baldniku nie je pripadné poskodenie.
Katéter s baldénikom zahodte, ak je na baléniku pritomné
akékolvek viditelné poskodenie.
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Odkazy na literatdru

Lekar by mal sledovat najnovSiu literatiru venovani sucasnej
medicinskej praxi dilatacie s balénikom, napr. publikovani v American
College of Cardiology / American Heart Association.

Vylucenia a obmedzenia, ktoré si uvedené vyssie, nemaju za ciel
odporovat povinnym ustanoveniam platnych zakonov, a nemaju sa tak
interpretovat’. Ak ktortkolvek ast tohto odmietnutia zaruky vyhlasi sud
s kompetentnou sudnou prislusnostou za nezakonnu, nevykonatelnd
alebo odporuijticu platnym zakonom, platnost zostavajicich ¢asti tohto
odmietnutia zéruky nebude tym dotknuta.

Patenty:
Chraneny jednym alebo viacerymi z nasledovnych patentov: Patenty
v USA 7,001,358, 6.190.358 a 6.605.057. Prihlasené patenty v USA
a zahranigi.

Diagram plnenia:

Diagram plnenia je vypracovany na zaklade aktudlnych Udajov
pochadzajcich z testov in vitro pri 37 °C, ktoré st zaokrdhlené na dve
desatinné miesta. Diagram plnenia sa nachadza na str. 29.

bu cihazda bagka ureticilerin stentleri kullanilirken dikkat

Kontraendikasyonlar:
Kateter agagidaki kullanimlarda kontrendikedir:

. Korunmayan sol ana koroner arter
. Stenozun belirgin olmadigi durumlarda koroner arter spazmi
Uyarilar:

Sadece bir hastada ve tek prosediir igin kullaniimalidr.
Cihazin performansi etkilenebileceginden ve tekrar
sterilizasy uygun sekilde yapilma ve gapraz
bulagma riski artacagindan cihazi tekrar sterilize ETMEYIN
velveya tekrar KULLANMAYIN.

. Ambalaj agilmig veya hasarliysa kateteri kullanmayin.

. Damarin hasar gérme riskini azaltmak igin sigirilen balonun
Gapi, proksimal ve distal stenoz uygulanan damarin gapina
uygun olmahdir.

. Koroner arter baypas cerrahisi iglemi igin kabul edilebilir
adaylar olmayan hastalarda PTCA iglemi ozel risk

g iglem olasi i ik destek de
dahil olmak izere ¢ok dikkatli olunmalidir.

. Kateter maruz islem dikkatli
foloroskopik gozlem altinda yapiimahdir. Damar duvari
zarar gorebi gi balon n inene kadar kateteri
iler yin ya da geri ¢ yin. Islem sirasinda zorlukla

silagirsaniz, devam once zor denini
tespit edin.

. Balon basinci her

iketi belirtilen
Nominal patlama basinci in vitro test sonuglarina gore
bel istir. fazla o igin bir
basing izleme ir.

. PTCA islemi sadece, potansiyel yaralanma ya da hayati
tehlike yaratan bir olasi komplikasyon durumunda derhal
acil koroner arter baypas cerrahisinin uygulanabilecegi
hastanelerde yapilmaldir.

. Sadece onerilen balon sisirme maddesini kullanin. Hava
embolisi riskini dnlemek igin balonu sisirirken asla hava ya
da gaz igeren bir madde kullanmayin.

. Kateteri “Son Kullanma” tarihinden sonra kullanmayin.
(Son Kullanma Tarihi) ambalaj tizerinde belirtilmistir.

lizerinde

oneri

Onlemler:

. Kateterin galisip galismadigi, anjiyoplasti uygulanmadan 6nce
kontrol edilmelidir; kateter boyutu ve seklinin uygulanacak olan
isleme uygun oldugundan emin olunmalidir.

. Cihaz bikllmusse kullaniimamalidir.

. Kateter sistemi yalnizca, perkiitan transliiminal koroner
anjiyoplastisi konusunda egitim almis doktorlar tarafindan
kullaniimaldir.

. Hastaya uygun antikoagiilasyon, antiplatet ve vasodilatér
tedavisi uygulanmalidir.



. iki kilavuz kablo kullanildiginda, karisikhidi 6nlemek igin
uygulama, bikme ve ¢ikarma islemleri sirasinda dikkatli
olunmalidir. ilave bir ekipmani gikarmadan énce kilavuz
kablonun tamamen hastadan gekilmesi énerilir.

. Cihaza zarar verebileceginden hazirlik ya da kullanim esnasinda
asirn kuvvet uygulamamaya ézen gosterilmelidir.

Yan Etkiler:

Olasi yan etkiler asagida belirtiimistir ancak sadece bunlarla sinirli

degildilj_:

. Oliim

. Akut miyokard enfarktis

. Koroner arter ya da baypas isleminde total okliizyon

. Koroner damar diseksiyonu, perforasyonu, kopmasi ya da
hasar gérmesi

. Agllmig damarda restenoz

. Kanama ya da hematom

. Kararsiz anjina

. Ventrikiler fibrilasyon dahil aritmi

. llag reaksiyonlari, kontrast maddeye alerjik reaksiyon

. Hipo/hipertansiyon
. Enfeksiyon

. Koroner arter spazmi
. Arteriovenoz fisttil
. Amboli

Balonlu Kateter ile Birlikte Kullanilacak Malzemeler:

. Uygun kilavuz kablo, etikete bakiniz.

. Balonun hazirlanmasi igin 20 cc'lik siringa.

. Uygun kilavuz kateteri, etikete bakiniz.

. Manuel boya enjeksiyonlari igin 10 cc'lik ya da daha kiigik
sinnga.

. Uygun sisirme maddesi (6r. 50:50 steril kontrast madde ya da
salin karigimi).

. Basinci gosteren sisirme cihazi.
. Hemostaz valfi.

Kullanim Talimatlar:
1. Hazirlama

a. Hedef damara uygun bir balonlu kateter segin.
. Cihazi steril ambalajindan gikarin.

=3

Not: Bu cihaz kilavuz kablo Iimeninin iki (2) bigimde takiimasina
olanak tanimaktadir:

a) Cihazin gember igine takimasiyla (Bkz. Gember Iginde

Temizleme bolumi).

b) Gemberinden gikarilarak:

b.1  Balon koruyucusunu (C) balonun etrafindan gikarin.
Balon koruyucusunun gikariimasi balon stiletinin de
cikariimasini saglar.

Not: Balonun tekrar katlanmasi icin gerekebileceginden balon
stiletini anjiyoplasti prosediiriiniin sonuna kadar atmayin.
b.2 20 cclik sirngayr 20 ccllik salin soliisyonu ile

doldurun.

b.3  Temizleme kanulini (E) kapagdi ¢ikarmadan aksesuar
torbasindan (D) gikarin, dogrudan siringaya takin.

b.4 Temizleme kanilini sirngaya takili birakarak
temizleme kan utucusunun kapagini gikarin.

b.5 Temizleme kanllini kilavuz kablo giris portuna
(degistirme baglantisi) takin.

b.6  Sirngay! temizlemek igin ucundan sivi gikina kadar
(balonlu kateterin distal ucu) bastirin.

b.7  Temizleme kanillini kilavuz kablo giris portundan
(degistirme baglantisi) gikarin.

Not: ilave temizleme islemi gerekebileceginden temizleme
kantliini anjiyoplasti prosediriiniin sonuna kadar atmayin.

2. Balonun Temizlenmesi

Balonlu kateter agagiya doniik olacak sekilde 2 ila 3 cc'lik sisirme
maddesiyle doldurulan 20 cc'lik siringayi kullanarak kateterdeki
havay! tahliye edin. Balonun sisirme portuna bir sisirme cihazi
takin. Kontrast maddenin meniskisiniin hem kateter luer
konektoriinde hem de sisirme cihazinda gériindigiinden emin
olun. Sisirme cihaziyla negatif basing uygulayin. Baloncuklar
balonlu kateterden sisirme cihazina akacaktir. Balonun
temizlenmesi islemi baloncuk akisinin durmasiyla tamamlanir.
Balon liimeninin temizlenmesi igin Onceden Sisirme teknigini
kullanmayin.
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3. Takma Teknigi
a. Hemostaz valfini takarak kilavuz kateteri hedef koroner
arterin deligine yerlestirin.

. Hedef lezyona ulasmak ve lezyonun iginden gegirmek igin
kilavuz kabloyu kilavuz katetere ilerletin. Balonlu kateterin
distal ucunu kilavuz kablonun proksimal ucu lzerine ilerletin.
Kilavuz kablonun, kilavuz kablo ¢ikis portu (degistirme
baglantisi) vasitasiyla balonlu kateterden ¢iktigindan emin
olun.

. Geri akisi kontrol etmek igin hemostaz valfi asamali olarak
sikilmahdir. Valfin asirt  sikilmasi, balonun sisme/inme
stresini ve kilavuz kablonun hareketini etkileyebilir.

. Balonun lezyona yerlesmesi igin radyopak isaretini
(isaretlerini) kullanarak lezyona gegmesi igin balonlu kateteri
kablonun lizerine yerlestirin.

o
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4. Balonun sisirilmesi
a. Standart PTCA tekniklerini kullanarak lezyonu genisletmek
igin balonu sisirin.

. Her sisirmeden sonra distal kan akisi degerlendirilmelidir.

. Belirgin bir stenozun direng gostermesi halinde stenozu
gidermek igin balonun sisirilmesi gerekebili. ~ Patlama
basinci degerini asmayin (etikete bakin).

d. Sonuglari floroskopiyle teyit edin.

oo

5. Kateterin Cikarilmasi

a. Sisirme cihazina negatif basing uygulayin ve balonun
tamamen indiginden emin olun.

b. Kilavuz kablonun konumunu koruyarak ve hemostaz valfini
uygun sekilde ayarlayarak balonlu kateteri kilavuz kablonun
igine gekin. Balonlu kateteri sistemden ¢ikarin.

c. Balonu soéndiiriilmis kateter gekildikten sonra steril normal

salin uygulanmis bir gazli bezle temizleyin.

. Balonlu kateterin bitiinlGgiini kontrol edin.

. Ayni balonlu kateter tekrar takilirsa, ugtan sivi gikincaya
kadar (balonlu kateterin distal ucu) kilavuz kablo girig
portu (degistirme baglantisi) vasitasiyla salin uygulamak
icin temizleme kaniilini kullanarak kilavuz kablo limenini
temizleyin. Tekrar takmadan o6nce, balonlu kateter steril
normal saline batirilmis gazli bir bezle silinmelidir. Balon
Tekrar Katlama Aleti Talimatlarinda belirtildigi gibi Tekrar
Katlama Aleti kullanilarak katlanabilir.

o a

Not: Balonun tekrar katlanmasi igin gerekebilecedinden balon
stiletini anjiyoplasti prosediiriiniin sonuna kadar atmayin.

Gember iginde Temizleme
Cember iginde temizleme kandili (E) kilavuz kablo limeninin kateteri
ambalajindan gikarmadan temizlenmesine olanak saglamaktadir.
Kullanim talimatlari:
1. Balonlu kateter gember (A) igindeyken mavi boruyu (B) elle
cikarin.
2. Balon koruyucusunu (C) balonun etrafindan gikarin. Balon
koruyucusunun gikariimasi balon stiletinin de gikarilmasini
saglayacaktir.

Not: Balonun tekrar katlanmasi igin gerekebilecedinden balon
stiletini anjiyoplasti prosediiriiniin sonuna kadar atmayin.

w

. 20 cc'lik siringayi 20 cc'lik salin sollisyonu ile doldurun.
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. Temizleme kanilini kapadi ¢lkarmadan aksesuar
torbasindan (D) ¢ikarin, dogrudan siringaya takin.

. Temizleme kanilinl siringaya takili birakarak temizleme
kaniild tutucusunun kapagdini gikarin.

. Temizleme kandiliinii uca (balonlu kateterin distal ucu) takin.

. Kilavuz kablo liimenini temizlemek igin kilavuz kablo girig
portundan (degistirme baglantisi) sivi ¢ikana kadar siringaya
basin. Cemberde damlaciklar gorindr.

. Temizleme kantiliinii balonun distal ucundan gikarin.

o
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Not: llave temizleme islemi gerekebileceginden temizleme
kanulin anjiyoplasti prosediiriiniin sonuna kadar atmayin.

Tekrar Katlama Aleti
Bu Tekrar Katlama Aleti (F) gerektiginde balonun tekrar katlanmasini
saglayan bir aksesuar pargadir.

Kullanim talimatlari:

. Sisirme cihazina negatif basing uygulayarak balonu
sondirlin ve vakum altinda muhafaza edin.

. Balonun tamamen s6ndiigiinii gorsel olarak kontrol edin.

. Tekrar Katlama Aletini aksesuar torbasindan (D) ¢ikarin.

. Balon koruyucusunun balon stileti lizerinde olmadigindan
emin olun ve Tekrar Katlama Aletinin kivrimli olmayan ucunu
stiletin diiz ucuna yerlestirin.

. Kateterin distal ucu vasitasiyla dikkatli bir sekilde stiletin
arkasin yerlestirin ve balonun proksimal ucuna gegirin.

. Kateteri balona proksimal sekilde tutarak, tlim balon
ortiiliinceye kadar yumusak bir biikme hareketiyle tekrar
katlama cihazini balonun Gzerine itin.

. Tekrar Katlama Aletini ve stileti yavasca ¢ikarin.

. Balonun hasar goriip gormedigini kontrol edin. Balon
(izerinde belirgin bir hasar varsa balonlu kateteri atin.
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Looper™ Cihazi

LOOPER™ cihazi (G) Medtronic Hizli Degistirilen balonlu kateterlerle
birlikte kullanilan bir aksesuar pargadir. Cihaz, kateterin kullanimini
kolaylastirmak igin, sarili sekilde sabitlenmesini saglar.

Kullanim talimatlari:
1. LOOPER™ cihazini aksesuar torbasindan (D) gikarin.

2. Gerektiginde katetere tek ya da gift déngii uygulayin.
3. Hipotlbii (H) tutan sabitleme bolimini agmak igin
LOOPER™ cihazinin kanatlarina bastirin.

IS

. Kateterin sarili sekilde sabitlenmesi igin hipotilip, sabitleme
boéliminde kalacak sekilde LOOPER™ cihazinin kanatlarini
serbest birakin.

Garanti Tekzibi

NOT: BURADA “URUN" OLARAK GECECEK KATETER, DIKKATLI

SEKILDE KONTROL EDILEN KOSULLARDA URETILMIS OLSA
DA, MEDTRONIC, INC. VE BAGLI KURULUSLARININ BU
URUNUN KULLANIM KOSULLARI UZERINDE BIR KONTROLU
BULUNMAMAKTADIR. BU YUZDEN MEDTRONIC, UYGULANAN
GARANTILER VE BELLI BIR AMACA YONELIK TICARET VE
UYGUNLUK DA DAHIL FAKAT BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK
KAYDIYLA TUM GARANTILERDEN FERAGAT EDER. MEDTRONIC
INC. VE BAGLI KURULUSLARI BU URUNUN KULLANIMI,
HERHANGI BIR BOZUKLUK VEYA ARIZAYLA BAGLANTILI
OLARAK ORTAYA GIKAN TESADUFI VEYA SONUGCSAL
HASARLAR ICIN, GARANTI ALTINDA BiR HAK OLUSSA BILE,
HERHANGI BIR KiSi VEYA VARLIK TARAFINDAN SORUMLU
TUTULAMAZ. HIiGBIR KIiSININ, URUNLE ILGILI OLARAK
MEDTRONIC INC. VE BAGLI KURULUSLARINI HERHANGI
BiR SEKILDE TEMSIL ETME VE GARANTiI VERMEYLE iLGiLI
SORUMLU TUTMA YETKISI YOKTUR.

Referanslar

Doktor, Amerikan Kardiyoloji Koleji veya Amerikan Kalp Birligi
tarafindan basilan balon dilatasyonu ile ilgili gecerli tibbi uygulamalara
iligkin literatliri bagvuru kaynagi olarak almalidir.

Yukarida belirtilen sinirlamalar, ydrirlikte olan yasanin zorunlu
hiikiimlerine uyulmadigi anlamina gelmez. Bu Garanti Tekzibinin
herhangi bir kismi veya ifadesi yetkili yargi makami tarafindan
kanunsuz, uygulanamaz veya kanunla gelisir gériilirse, bunun Garanti
Tekzibinin diger kisimlarinin gegerliligi Gizerinde etkisi olmaz.

Patentler:

Asagidaki patentlerin biri ya da birden fazlasinin korumasi altindadir:
A.B.D. Patentleri 7,001,358, 6,190,358 ve 6,605,057. A.B.D. patentleri
ve beklemedeki yabanci patentler.

Uygunluk Tablosu:

Uygunluk tablosu, @ 37° C’de in vitro testlerden elde edilen verilere
dayanmaktadir ve degerler iki ondalik bigiminde yuvarlanmistir.
Uygunluk Tablosu igin Sayfa 29'a bakin.”
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Compliance Chart: Typical NC Sprinter Rapid
Exchange Balloon Compliance Data

AV TSA4T7 A&k  H&RMGENC SprinterZ Ew K+ T
GRAFIVD  IN—YDAVTSAT VR« T—4
Tableau de conformité : données de conformité
typiques du ballonnet & échange rapide Sprinter NC
Compliance-Tabelle: Typische Compliance-Daten
fir NC Sprinter Rapid Exchange Ballondilatations-
katheter

Tabella di complianza: dati relativi alla complianza
del palloncino a cambio rapido Sprinter NC standard
Compliantietabel: standaard compliantiegegevens
NC Sprinter ballondilatatiekatheter voor snelle
uitwisseling

Inflation Pressure

Pt. Quadro de Conformidade: Dados de conformidade Fi.
tipicos do Balédo de Troca Rapida NC Sprinter
El. Aidypappa cup@wviag Tpog TI§ ATTAITHOEIG
S100ToARG: TuTTIKG BEDOpEVA OUPPWVIaG TOU Cs.
pTTaAoviou Tou kaBeTApa Taxeiag evaiiayrig NC
Sprinter pog TIG aTTAITACEIG JIAOTOARG Et.
Es. Tabla de distensibilidad: Datos de distensibilidad
tipicos del balén de intercambio rapido NC Sprinter Hu
Da. Eftergivelighedsskema: Typisk eftergive-
lighedsskema for hurtigt udskiftelig NC Sprinter Lv.
ballon
Sv. Tabell dver eftergivlighet: Typiska data for eftergiv- Lt.

®

lighet hos NC Sprinter ballong fér snabba utbyten

Paineistuksen ohjetaulukko: Tyypilliset pikavaih-
tojarjestelmalla varustetun NC Sprinter -pallolaa-
jennuskatetrin paineistustiedot.

Schéma souladu: Typické udaje o kompatibilité
balénku katétru NC Sprinter Rapid Exchange
Vastavustabel: NC Sprinter kiirvahetatava ballooni
Uhilduvuse tuiipandmed

. Megfelel6ségi tablazat: Az NC Sprinter Rapid

Exchange Balloon jellemzd megfeleléségi adatai
Atbilstibas tabula: Tipiska NC Sprinter atri
nomainama balona atbilstibas dati

Suderinamumo diagrama: Tipisko NC ypac greitai
pakei¢iamo (NC Sprinter Rapid Exchange) baliono
suderinamumo diagramos duomenys

Balloon Diameters (mm)

kPa
811

(atm)

1.98

217

2.45

2.70

3.0

3.25
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3.62

Pl
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Tr.

Zh.

Wykres stosowania si¢ do zalecen: Typowe dane
zgodnosci balonu Sprinter Rapid Exchange
Diagram plInenia: Udaje o zhode pre bezny balénik
NC Sprinter Rapid Exchange

Uygunluk Tablosu: Tipik NC Sprinter Hizli
Degistirilen Balonu Uygunluk Verileri

SHMEE: #E NC Sprinter RIEZHMSESMME
iR
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912

2.00

2.20

2.49

2.74

3.15

3.42

3.68

4.34

1013

2.02

2.23

2.51

2.77

3.18

3.45

3.72

4.39

1115

2.03

2.24

2.53

2.80

3.22

3.49

3.76

4.44

1216

2.05

2.26

2.55

2.82

3.25

3.52

3.79

4.48

1317

2.07

2.28

2.57

2.84

3.28

3.55

3.82

4.51

1419

2.08

2.30

2.58

2.87

3.31

3.58

3.85

4.55

1520

2.10

2.32

2.60

2.89

3.33

3.61

3.88

4.58

1621

2.12

2.33

2.62
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3.36
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3.90

4.61

1723
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213

217

2.36

2.40
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3.39

3.44

3.65
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3.99

4.65

4.72

2027

2.19

2.42

2.68

3.00

3.47

3.73

4.02

4.76

2128

2.21

2.44

2.70

3.03

3.50
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4.05

4.80

2229

2.23

2.46

2.72

3.05

3.53

4.08

4.84

En.
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Fr.
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NI
Pt.
El

Es.
Da.
Sv.
Fi.

M Rated Burst Pressure. Do not exceed.

W SAIERE. COEEBAGVTLEEL,

W Pression de rupture théorique. Ne pas dépasser.

M Garantierte Belastungsgrenze. Nicht tiberschreiten.

W Non superare la pressione massima consigliata.

M Nominale barstdruk. Niet overschrijden.

W Pressao de Ruptura Nominal. Ndo exceda.

W Méyiotn Asiroupyikn Triean diappnéng. Mnv
uTTePPaiveTe.

M No supere la presion maxima recomendada.

W Estimeret spraengningstryk. Ma ikke overskrides.

W Markvarde for sprangtryck. Far ej verskridas.

M Luokitettu halkeamispaine. Al3 ylita.

Cs. M Predpokladany tlak prasknuti. Nepfekracujte.  En.

Et. Il Nominaalne I6hkemisrohk. Mitte Gletada. Ja.
Hu. M Eldrelathaté robbanasi nyomas. Nem szabad  Fr,
meghaladni. De.
Lv. M Teorétiskais parplisanas spiediens. It.
Neparsniedziet. NI
Lt. M Nominalus plyS§imo spaudimas. NevirSykite. Pt.
PIL. W Nominalne ci$nienie dopuszczalne. Nie EL
nalezy przekraczac. Es.
Sk. W Stanoveny rozpinaci tlak. Neprekrocte. Da.
Tr. m Olgiilen Patlama Basinci. Bu deger Sv.
asllmamalidir.

Zh. W HERREN . NINEI.

m Nominal Pressure
m/IHIVE

m Pression nominale
m Nenndruck

m Pressione nominale
m Nominale barstdruk
m Press&o Nominal
m OVopaoTIKN TrEon
m Presién nominal

m Nominelt tryk

m Nominellt tryck

Fi.
Cs.
Et.
Hu.
Lv.
Lt.
Pl
Sk.
Tr.
Zh.

m Nimellispaine

= Jmenovity tlak

= Nominaalrdhk

m Névleges nyomas

m Nominalais spiediens
m Nominalus spaudimas
= Nominalne ci$nienie
m Nominalny tlak

m Nominal Basing

= FRERE )

29



30



31



M708532B001 Rev A






