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Instructions for Use
SABER™ Percutaneous Transluminal Angioplasty
(PTA) Dilatation Catheter

Mode d’emploi
Cathéter de dilatation pour angioplastie
transluminale percutanée (PTA) SABER™

Gebrauchsanleitung
SABER™ Dilatationskatheter fiir perkutane
transluminale Angioplastie (PTA)

Istruzioni per l'uso
Catetere di dilatazione per angioplastica
transluminale percutanea (PTA) SABER™

Instrucciones de uso
Catéter de dilatacion para angioplastia transluminal
percutanea (PTA) SABER™

Instrugdes de Utilizagdo
Cateter de Dilatacao para Angioplastia Transluminal
Percutanea (PTA) SABER™

Gebruiksaanwijzing
SABER™ dilatatiekatheter voor percutane
transluminale angioplastiek (PTA)

Brugsanvisning
SABER™ dilatationskateter til perkutan transluminal
angioplastik (PTA)

Kayttoohjeet
SABER™-dilataatiokatetri perkutaaniseen
transluminaaliseen angioplastiaan (PTA)

Bruksanvisning
SABER™ dilatationskateter for perkutan
transluminell angioplastik (PTA)

Bruksanvisning
SABER™-dilatasjonskateter for perkutan
transluminal angioplastikk (PTA)

Odnyieg xpriong
SABER™ Ka@etpag 51a0ToARG yia Stadeppikn
SravAikn ayyetomhaotiki (PTA)

Navod k pouziti
Katétr pro perkutanni transluminalni
angioplastiku (PTA) SABER™

Hasznalati utasitasok
SABER™ perkutan transzluminalis angioplasztikai
(PTA) dilatacios katéter

Instrukcja stosowania
SABER™ cewnik dylatacyjny do przezskornej
angioplastyki naczyn (PTA)

Névod na pouzitie
Dilata¢ny katéter SABER™ na perkutannu
transluminalnu angioplastiku (PTA)

MHCcTpyKumm 3a ynotpeba
SABER™ gunaTtaumoHeH KaTeTbp 3a nepKyTaHHa
TpaHcnyMMHanHa aHruonnactuka (PTA)

Instructiuni de utilizare
Cateter de dilatare pentru angioplastie
transluminala percutanata (PTA) SABER™

Kasutusjuhend
Perkutaanse transluminaalse angioplastika (PTA)
dilatatsioonikateeter SABER™

Lietosanas instrukcija
SABER™ perkutanais transluminalais angioplastijas
(PTA) dilatacijas katetrs

Naudojimo instrukcijos
SABER™ perkutaninés transliuminés angioplastikos
(PTA) pleciamasis kateteris

Kullanim Talimatlari
SABER™ Perkiitan Transluminal Anjiyoplasti (PTA)
Dilatasyon Kateteri

WHCTpyKUmMA No npumMeHeHnto
JAunataunoHHbIli KaTeTep ANA YpeckomKHON
TpaHCNIOMNHanbHo aHrnonnactukm (PTA) SABER™

IHCTpyKLiA 3 3aCTOCYBaHHA
AvnatauiiiHui KaTeTep AnA YepeswwKipHoi
TpaHcniomiHanbHoi aHrionnactukm (YTA) SABER™

ManganaHy Hyckaynapbl

SABER™ Percutaneous Transluminal Angioplasty

(PTA) Dilatation Catheter

AL HEAM

SABER™ Zu| Z 2t Pzt ME&(PTA) 2F FLe|E]
Petunjuk Penggunaan

SABER™ Percutaneous Transluminal Angioplasty
(PTA) Dilatation Catheter

Upute za upotrebu
Dilatacijski kateter za perkutanu transluminalnu
angioplastiku (PTA) SABER™

Release Level: 4. Production

C€

2797

Uputstvo za upotrebu
SABER™ dilatacioni kateter za perkutanu
transluminalnu angioplastiku (PTA)

YnatcTso 3a ynotpe6a
KaTeTep 3a gunatauuja 3a nepkytaHa
TpaHcnyMUHanHa aHrmonnactuka (PTA)SABER™

Navodila za uporabo
SABER™ - Dilatacijski kateter za perkutano
transluminalno angioplastiko (PTA)

plaseadl Olagdss
(PTA) sl 5 3l il I SABER™ 31,b sz gl 8yaud
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Explanation of symbols on labels and packaging: / Explication des symboles figurant sur les étiquettes et le conditionnement: / Erlauterung der Symbole auf den Etiketten und der Verpackung: / Spiegazione dei simboli utilizzati
sulle etichette e la confezione: / Explicacién de los simbolos en las etiquetas y el envase: / Explicagao dos simbolos das etiquetas e embalagem: / Verklaring van symbolen op labels en verpakking: / Symbolforklaring pa etiketter og
emballage:/ Etikettien ja pakkauksen symbolien selitykset: / Forklaring av symboler pé etiketter och férpackning: / Forklaring av symboler pé etiketter og emballasje: / Eme€riynon cupBoAwy oTig eTIKETEG Kal T cuokevaoia: / Vysvétleni
symbolil na stitcich a baleni: / A cimkéken és a csomagolason hasznalt szimbolumok magyarazata: / Wyjasnienie symboli znajdujacych sie na etykiecie i opakowaniu: / Vysvetlivky symbolov na stitkoch a baleni: / Onucanue Ha
cumBONMTE BBPXY eTnKeTuTe 1 onakoskuTe: / Explicatia simbolurilor de pe etichete si ambalaj: / Etikettide ja pakendite siimbolite seletus: / Paskaidrojumi par apzZiméjumiem uz uzlimém un iepakojuma: / Simboliy, esanciy ant etikeciy
ir pakuotés, paaiskinimas: / Etiket ve ambalaj tizerindeki sembollerin aciklamalari: / Pacwmposka o6o3tauennii Ha Apibikax 1 ynakoske: / Po3wipoBKa nosHaueHb Ha ApAMKax Ta ynakosui: / Kancelpmanap MeH opamaapaarb!
TaHbanap TyciHgipmec: / 2t &0 EA|E|0f L= 7|Zof| Cist AW/ Penjelasan simbol-simbol pada label dan kemasan: / Objasnjenje simbola na etiketama i pakiranju: / Objasnjenje simbola na nalepnicama i pakovanju: /
O6jacHyBatbe Ha CUMBONUTE Ha eTUKeTUTE N aM6ana>KaTa / Razlaga 5|mbolov na etiketah in ovojnini: / ss.slls claall) s Bsall s50)) o5

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabbricante / Fabricante / Fabricante / Fabrikant / Producent / Valmistaja / Tillverkare / Produsent / KataokevaoTrg / Vyrobce / Gyarté / Wytworca / Vyrobca / Mponssoguten /
Productor / Tootja / Razotajs / Gamintojas / Uretici / MponssopuTens / Bupo6ruk / OHaipywi / X Z= 24 | / Produsen / Proizvodat / Proizvodac / Mpoussoguten / Proizvajalec /

aaial) iS00
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Catalogue number / Numéro de catalogue / Bestellnummer / Numero di catalogo / Nimero de catalogo / Niimero de catélogo / Catalogusnummer / Katalognummer / Tuotenumero / Katalognummer /
Katalognummer / ApiBpéc katahdyou / Katalogové cislo / Katalégusszam / Nr katalogowy / Katalégové ¢islo / Katanoxe Homep / Numar de catalog / Kataloogi number / Kataloga numurs / Katalogo numeris /
Katalog numarasi / Homep no katanory / Homep 3a katanorom / Katanor Hemipi / 7F2tZ 71 1% ] Nomor katalog / Kataloski broj / Kataloski broj / Katanowku 6poj / Kataloska Stevilka / ¢5sii &,

Lot Number / Numéro de lot / Char enbezelchnung /Numero di lotto / Ntimero de lote / Nimero de Lote / Lotnummer / Lotnummer / Erénumero / Partinummer / Lotnummer / ApiBpog napnéac / Cislo $arze /
Gyartasitétel-szam / Numer partii / Cislo $arze / MapTupeH Homep / Numar de lot / Partii number / Partijas numurs / Partijos numeris / Lot numarasi / Homep naptun / Homep naprii / Tontama Hemipi / 2 & Hs/
Nomor lot / Broj lota / Broj partije / Cepuja 6poj / Stevilka serije / i &,

Use-by date / Date de péremption / Verwendbar bis / Data di scadenza / Fecha “utilizar antes de”/ Prazo de validade / Uiterste gebruiksdatum / Udlgbsdato / Viimeinen kayttopaiva / Sista férbrukningsdag /
Brukes innen-dato / Tehiki nuepopnvia avdhwong / Datum pouzitelnosti / Lejarati datum / Termin waznosci / Datum najneskorsej sfotreby / Cpok Ha ropHocT / A se utiliza péna la / Kolblikkusaeg / Deriguma
termina datums /,Tinka iki” data / Son Kullanma Tarihi / Cpok rogHocTin / Tepmit npuaatHocTi / XKapamapinblk Mepaimi / AHS: 7f€ / Gunakan sebelum / Datum

“Upotrijebiti do”/ Datum ,Upotrebljivo do” / Ynotpe6nuso ao / Uporabiti do / a-dall cysl a6

Do not re-use / Ne pas réutiliser / Nicht zur Wiederverwendung / Non riutilizzare / No reutilizar / Nao voltar a utilizar / Niet opnieuw gebruiken / Ma ikke genbruges / Ei saa kéyttaa uudelleen / Far ] ateranvandas / Ma
ikke brukes pa nytt / Mnv emavaypnoiporolsite / Nepouzivejte opakované / Ne hasznalja fel Gjra / Nie uzywac ponownie / Nepouzivajte opakovane / He nsnonssaiite nostopHo / De unica utilizare / Mitte
taaskasutada / Neizmantojiet atkartoti / Nenaudoti pakartotinai / Tekrar Kullanmayin / MosTopHoe ucnonb3osaue 3anpetyero / He Bukopuctoysatu nostopHo / Kaitta naipanaqbansia / XAHE X[ /
Jangan gunakan kembali / Ne ponovno upotrebljavati / Samo za jednokratnu upotrebu / Camo 3a eara ynotpe6a / Ne uporabljajte ponovno / sz b, lglss Iipecg sl

Caution / Mise en garde / Vorsicht / Attenzione / Aviso / Cuidado / Waarschuwing / Forﬁ?tlg / Huomio / Forsiktighet / Forsiktig / Mpoooxr) / Upozornéni / Vigyazat / Przestroga / Upozornenie / Biumanue / Atentie /
Ettevaatust! / Uzmanibu / Démesio / Dikkat / MpeaynpexaeHue / Ysara! / Eckepty / 2] / Perhatian / Oprez / Oprez / Biumanuie / Svarilo / «.s

Non-Pyrogenic / Apyrogéne / Pyrogenfrei / Apirogeno / Apirégeno / Apirogénico / Niet-pyrogeen / Non-pyrogen / Ei pyrogeeninen / Icke-pyrogen / Ikke-pyrogen / Mn mupetoyévo / Apyrogenni / Nem pirogén /
Produkt niepirogenny / Apyrogénne / HenuporeHeH / Apirogen / Mitteptrogeenne / Nepirogéens / Nepirogeniskas / Pirojenik degildir / AnuporenHo / AniporenHo / luporeHai emec / H%‘a‘%”é 4 / Non-Pirogenik /
Apirogeno / Nepirogeno / AnvporeHo / Apirogeno / sl co. &
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Consult instructions for use / Consulter le mode d'emploi / Gebrauchsanweisung beachten / Consultare le istruzioni per I'uso / Leer las instrucciones de uso / Consultar as instrucoes de utilizagdo / Raadpleeg
gebruiksaanwijzing / Se brugsanvisningen / Lue kéyttoohjeet / Lés bruksanvisningen / Se bruksanvisningen / Zupfouleuteite Tig odnyiec xprionc / Viz névod k poutiti / Olvassa el a hasznélati utasitést / Zapoznac sig z instrukcja
stosowania / Precitajte si navod na poutzitie / Pasrnepaiite MHCTpykuvnTe 3a ynotpeba / A se consulta instructiunile de punere in functiune / Lugege kasutusjuhendit / Skatiet lietosanas instrukciju / Zr. naudojimo
instrukcijas / Kullanma talimatlarina bakin / Cm. MHCTpyKUmio no npvmeHermio / AVBITbes IHCTPYKUio 3 3acTocyBaHHs / Maiiaanaky HyckaynapbiH KapaHbis/ AHES A A &= / Lihat petunjuk penggunaan / Proutite upute
za upotrebu / Videti uputstvo za upotrebu / Bugete Bo ynatcteoto 3a ynotpe6a / Glejte navodila za uporabo / plaseal oladss g2y
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on order of a physician. / Mise en garde : la loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce dispositif aux médegh Y prescr]

médicale. / Vorsicht: Geméf US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von Arzten oder im Auftrag eines Arztes verkauft werden. / Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo
dispositivo solo a medici o su presentazione di prescrizione medica. / Aviso: Las leyes federales (de EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo. La venta sélo puede realizarse por parte de un médico o a
peticién de un médico. / ATENCAO: A lei federal norte-americana restringe a venda deste dispositivo a médicos ou sob prescricao médica. / Let op: Krachtens de nationale wetgeving (van de VS) mag dit
product uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden gekocht. / Forsigtig: | henhold til amerikansk lov ma denne anordning kun szlges af en laege eller p& dennes foranledning. / Huomio:
Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan taté laitetta saa myyda vain ladkari tai ladkarin méaérayksesta. / Varning: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast séljas av lakare eller pé lékares
ordination. / Advarsel: | henhold til faderal lovgivning (USA) skal dette utstyret kun selges av lege eller etter anvisning fra lege. / pogoxr: O opoomovSiakog vopog Twv H.M.A. emtpénel Tv mwAnon tng
GUOKEUNG aUTG HOVO amtd 1 Ke eVTOAT yiatpov. / Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni na |ékaisky predpis. / Figyelem: a szvetségi (USA) térvények értelmében az eszkézt
kizarélag orvos értékesitheti vagy rendelheti meg. / Przestroga: Prawo federalne Standw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz urzadzenia tylko przez lekarza lub na jego zlecenie. / Upozornenie: Federalne
zakony (USA) obmedzuju predaj tejto pomdcky na lekarsky predpis. / Bimanue: Cnopen deaepantua sakor Ha CALL To3n ypepn e npeHasHayeH 3a npoaax6a oT nekap Unu No nekapcko npeanmcatve. /
Atentie: In conformitate cu legea federala (SUA), acest dispozitiv poate fi comercializat numai de catre un medic sau la comanda unui medic. / Ettevaatust! USA féderaalseadused lubavad selle seadme miitiki
ainult arstile voi arsti korraldusel. / Uzmanibu! Federalais (ASV) likums at|auj pardot 3o ierici tikai arstiem vai péc to noziméjuma. / Démesio: pagal Federalinj jstatyma (JAV) §] prietaisa pardavinéti ir uzsakyti gali
tik gydytojai. / Dikkat: Federal yasalar (ABD) geregi bu cihaz yalnizca hekim tarafindan veya hekim siparisi tizerine satilabilir. / OctopoxHo! B cootsetcTBum ¢ pefiepanbHbim 3akoHogatenbctsom CLUA faHHoe
YCTPOVICTBO MOXET NPO/aBaThCA TOMbKO BPauamu Ui Mo uX ykasaHuio. / Yeara! BianosiaHo Ao ¢peaepanbHoro 3akoHopascTsa CLUA aonycka€eTbca Npoaask Liboro npycTpoio Awie nikapsAm a6o 3a ix BKa3iBKolo. /
Eckepty: menepannbl (AKLL) 3aH 6olibiHwa Byn Kypbmrbthl Tek MeaMUMHaNbIK MaMaHziapFa HeMece onapablH Tanchipbickl GoibIHWa caTyra Gonagel. / 2[: 0= odgtof mal 2 &&=
S|nto| Az} A Y EofstAL FE25HE Zofot #ojg 4= &L CE. / Perhatian: Undang-undang federal (AS) membatasi penjualan perangkat ini oleh atau atas perintah dokter. / Oprez:  Savezni zakon
(SAD) ogranicava prodaju ovog uredaja od strane ili na nalog lije¢nika. / Oprez: Savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju ovog uredaja samo od strane lekara ili po njegovom nalogu. / Biumarve: Cnopep
denepanHuoT 3akoH Ha CA/], 0BOj ypes MoXe f1a ce NPoaBa Camo Ha fleKapil Un Mo HiBHa Hapauka. / Pozor: Zvezni (ZDA) zakon omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali njegovo narocilo. / g : i
il oo 2 o ol Bl V] el s (258 ool o551
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Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé / Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden / Non utilizzare se Iimballaggio non € integro / No usar si el embalaje
presenta dafios / Nao utilizar se a embalagem estiver danificada / Niet gebruiken als verpakking beschadigd is / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Ei saa kéyttéd, jos pakkaus on vaurioitunut /
Anvénd ej om fﬁrpackningen ar skadad / Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet / Mnv xpnotpomoleite av n cuckevacia éxet umooTei {nid / Nepouzivejte je-li obal poskozen / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérlilt / Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone / Nepouzivajte, ak je balenie poskodené / He nsnonssaiite npoaykTa, ako onakoskata e oTsopeHa uni nospesena / Nu se utilizeazé daca ambalajul este
deteriorat / Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud / Nelietot, ja iepakojums ir bojats / Nenaudoti, jei pakuoté atvira ar pazeista / Ambalaj hasarliysa kullanmayln / He ncnonb3oBsatb, eciv ynakoska
nospexaeHa / He BUKOPUCTOBYBaTW, AKLLO yNakoBKa NoluKkofpkeHa / KanTamacs! sakbiMaanfaH 6orran xaraaiina naipanaqbansia / Z&0| &AE HMER AIZ5IX| oA /Jangan gunakan jika
kemasan rusak / Ne upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno / Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno / He kopucTeTe ro ako am6anaxara e owTeTeHa / Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana / puses y
s Bsll SO0 13] gkl

Keep away from sunlight / Conserver a 'abri de la lumiére / Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren / Tenere al riparo dalla luce del sole / Mantener alejado de la luz solar / Manter afastado da luz solar / Niet
blootstellen aan zonlicht / Skal holdes ude af sollys / Suojattava auringonvalolta / Skyddas mot solljus / Holdes unna sollys / Kpatiote pakpid amé 1o nhiaké ewg / Uchovavejte mimo dosah sluneéniho zéafeni /
Napfénytél védve tarolandé / Chroni¢ przed swiattem stonecznym / Uchovavajte mimo sine¢ného Ziarenia / [la ce nasu ot cibHueBa ceetnmHa / A se feri de lumina / Hoidke paikesevalguse eest varjul / Sargat
no saules gaismas / Laikyti atokiai nuo saulés spinduliy / Glines 1sigindan uzak tutun / He nogsepratb BO3AICTBIIO CONHEUHbIX NyJeit / BeperTu Bia coHauHoro ceitna / KyH cayneci TycneiiTiH xepae
cakTaHpia / S S IS4 Al 2 / Jauhkan dari cahaya matahari / Drzite dalje od sunéeve svjetlosti / Drzati dalje od sunceve svetiosti / [la ce uysa noganeky o coHuesa ceetnnHa / Ne izpostavljajte sonéni
svetlobi / juidl e oo 1 baind

Keep dry / Conserver a I'abri de I'humidité / Trocken aufbewahren / Conservare in luogo asciutto / Mantener seco / Manter seco / Droog bewaren / Skal holdes ter / Pidettéva kuivana / Forvaras torrt /
Oppbevares tort / Aiatnpeitai oteyvo / Udrzujte v suchu / Szdrazon tartandé / Chronic przed wilgocia / Uchovavajte v suchu / [la He ce mokpu / A se pastra uscat / Hoidke kuivana / Turét sausuma / Laikyti
sausai / Kuru saklayin / Bepeub ot Bnaru / Tpumatn y cyxomy micui / Kyprak caktansia / Z1= 2.2+ / Jaga agar tetap kering / Cuvajte na suhom / Drzati na suvom / [la

ce uyBa Ha CyBo mecTo / Hranite na suhem mestu / bl ki)

/YXXOC

Upper limit of temperature / Limite supérieure de température / Obere Temperaturbegrenzung / Limite massimo di temperatura / Limite superior de temperatura / Limite superior da temperatura /
Bovengrens temperatuur / Hojeste temperatur / Limpétilan ylaraja / Ovre temperaturgréns / @vre grense for temperatur / Avitato 6pto 6eppokpaciag / Horni teplotni limit / Felsé hémérséklethatar /
Najwyzsza dopuszczalna temperatura / Horné hraniéné hodnoty teploty / fopHa TemnepatypHa rpaHuua / Limita superioara de temperatura / Temperatuuri Glempiir / Augstakais temperatras |erobezo)ums /
Virsutine temperatdros riba / Ust sicaklik sinir / MakcumanbHas TeMnepaTypa/ BepxHa TemnepaTypHa mexa / TemneparypaHbiH xoraprb weri / T 45| / Batas atas suhu / Gornja temperature granica /
Gornja granica temperature / fopHa rpaHiLia Ha TemnepaTypa / Zgornja meja temperature / &), ieyu) sas¥l

Do not resterilize / Ne pas restériliser / Nicht erneut sterilisieren / Non risterilizzare / No reesterilizar / Nao reesterilizar / Niet opnieuw steriliseren / Ma ikke resteriliseres / Ei saa steriloida uudelleen / Far ej
steriliseras om / Ma ikke resteriliseres / Mnv emavamootelpwvete / Neresterilizujte / Ne sterili tjra / Nie sterylizowa¢ ponownie / Nesterilizujte opakovane / He crepunusupaiite otHoso / Nu resterilizati /
Mitte uuesti steriliseerida / Nesterilizéjiet atkartoti / Nesterilizuoti pakartotinai / Yeniden sterilize etmeyin / MosTopHas ¢ wma Ha / He cT i 1 nosTopHo / Kaitta
3apapcbiafanasipmansia / X €& = X[ / Jangan disterilkan ulang / Nemojte ponovo sterilizirati / Ne sterilisati ponovo / He ctepunusupajre nosTopHo / Ne sterilizirajte pPONOVNO / st 3ls] o

Sterilized using ethylene oxide / Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne / Sterilisation mit Ethylenoxid / Sterilizzato con ossido di etilene / Esterilizado mediante éxido de etileno / Esterilizado por éxido de etileno /
Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Steriliseret med ethylenoxid / Steriloitu etyleenioksidilla / Steriliserad med etylenoxid / Sterilisert ved bruk av etylenoksidgass / Amootelpwpévo pe xprion ailBulevogeidiou /
Sterilizovano etylénoxidem / Etilén-oxiddal sterilizélva / Wysterylizowano tlenkiem etylenu / Sterilizované etylénoxidom / CrepunusupaH c etuneros okcup / Sterilizare cu oxid de etilena / Steriliseeritud
etiileenoksiidiga / Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu / Sterilizuotas etileno oksido dujomis / Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir / Crepunusosaro sTuneHokcugom / CreprnizoBaHo eTuneHoKCUaom /
OTuneHokeuaneH sapapebiananapipbinfar / | E 2l S ALO| =S AE5H04 HFE / Disterilkan dengan etilena oksida / Sterilizirano upotrebom etilen oksida / Sterilisano etilen-oksidom / Crepunusuparo
co eTuneH okeup / Sterilizirano z etilenoksidom / sl w.si plasaals pizs

Balloon Pressure / Pression du ballon / Balloninlationsdruck / Pressione del palloncino / Presién del balén / Presséo do baléo / Ballondruk / Ballontryk / Pallon paine / Ballongtryck / Ballongtrykk / Mieon
unahoviot / Tlak balénku / Ballonnyomas / Cisnienie w balonie / Tlak v baléniku / Hansrane Ha 6anoHa / Presiunea balonului / Ballooni rohk / Balona spiediens / Balionélio slégis / Balon Basinci / lagnenve B
6annote / Tuck y 6anoHi / GannoH kbicbiMbl / S 2424 / Tekanan Balon / Tlak u balonu / Pritisak u balonu / MpuTicok Ha 6anot / Tlak v balonu / st bas

n units per box / n° d'unités par boite / n Einheiten pro Karton / n. di unita per confezione / n unidades por caja / n unidades por caixa / n eenheden per doos / n enheder pr. aeske / n kappaletta pakkauksessa /
n enheter per férpackning / n enheter per eske / N povadec ava kiBwtio / n jednotek v baleni / dobozonként n egység / n sztuk w opakowaniu / n jednotiek v jednej skatuli / n 6pos 8 kyTus / n unitati intr-o
cutie/ n tihikut karbis / n vienibas karba / n vienety dézutéje / Kutu bagina n birim / Kon-8o komnnekTos 8 kopobke / n wryk y kopo6ui / BIP KOPAMTA N JAHA / A XFe n7ie] &% / n unit per kotak / n jedinica
po kutiji / n jedinica u kutiji / n eausnum Bo KyTuja / n enot na $katlo / gsue Us § Sl sae

Over the Wire / Coaxiale /,Over the wire” ((iber den Draht) / Over the Wire / Sobre guia / Coaxial / Over-the-wire / Over wiren / Lankaa pitkin / Over the Wire (Over ledaren) / Over vaieren / Over the Wire (Mavw
an6 1o oUppa) / Over the Wire / Over the Wire / Metoda naprowadnikowa / Zavadzany po dréte / Tun Over-the wire / Over-the-wire (peste fir de ghidare) / Ule traadi sisestatav / Stieples veida / Ant vielos / Telin
Uzerinden / KoakcnanbHoro Tuna / KoakcunbHoro Tuny / ©TKiarill apkbinbl eHrisineTi / Over the Wire / Melalui Kawat / Preko Zice /,Over the Wire” / Tun Over the Wire (npeky xuuata) / Prek Zice / Jus dl. Gs3

0.018” guide wire / Guide 0,018"/ Fiihrungsdraht 0,018 Zoll / Filo guida da 0,018"/ Guia de 0,018"/ Fio-guia de 0,018 pol. / Voerdraad van 0,018" (0,46 mm) / 0,018" guidewire / Ohjauslanka 0,018" /
0,018-tums ledare / Ledevaier pa 0,018"/ Zuppdtivog 08nyo6c 0,018"/0,018» vodici drat / 0,018" vezetddrot / Prowadnik 0,018 cala / Vodiaci drét s rozmerom 0,018”/ Bogau ¢ pasmep 0,018 nnua / fir de ghidare
de 0,018"/0,018" juhtetraat / 0,018 collu vaditajstiga / 0,018" kreipiamoji viela / 0.018" kilavuz tel / MposoaHuK ArameTpom 0,018" /NpoBiAHVIK piameTpom 0, 018"/0,018 GarbiTTaybiw cbiv/ 0.018"

7+0| =240]0{ / kawat pemandu 0,018 inci / Zica vodilica od 0,018"/ Vodi¢-zica od 0,018"/ 0,018 xuua-Bogunka / 0,018-paléna vodilna Zica / dos, 0.018 (s .

Nominal Pressure / Pression nominale / Nenndruck / Pressione nominale (NP) / Presién nominal / Pressao nominal / Nominale druk / Nominelt tryk / Nimellispaine / Nominellt tryck / Nominelt trykk /
OvopaoTikn mieon / Jmenovity tlak / Nevleges nyomas / Cisnienie nominalne / Nominélny tlak / HomnukanHo Hansrane / Presiune nominald / Nimiréhk / Nominalais spiediens / Nominalusis slégis / Nominal
Basing / Hol o€ fi; /H ek / HommHangp! keiceim / =& 242 / Tekanan Nominal / Nazivni tlak / Nominalni pritisak / HomuHaneH npuTicok / Nazivni tlak / Loyl baa

Rate Burst Pressure / Pression d'éclatement nominale / Nennberstdruck / Pressione di rottura / Regulacion de presion de rotura / Pressdo nominal de rotura / Maximaal aanlegbare druk / Nominelt
spreengningstryk / Nimellinen murtumispaine / Angivet spréangtryck / Nominelt sprengningstrykk / OvopaoTikr mieon pri€ng / Jmenovity tlak protrzeni / Névleges repedési nyomas / Znamionowe cisnienie
rozerwania / Menovity tlak pretrhnutia / HomuHanHo HanaraHe Ha cniyksaHe / Presiune nominala de spargere / Maksimaalne rohk / Nominalais parplisanas spiediens / Nominalusis plysimo slégis / Nominal
Patlama Basinci / PacueTHoe gaBneHie paspbiga 6annoHa / PospaxyHKosIi po3pusHmii Tuck / HommuHan bl xapbiny keicoivbl / 824 Tk ¢t24 /Tekanan Letus Terukur / Odredeni tlak puknuca / Nominalni
pritisak pucanja / MpoveHeT NpuTMCcOK Ha pacnpcHyBakbe / Nazivni razpocni tlak / jis slessl s gasl
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Recommended Catheter Sheath Introducer / Gaine d'introduction de cathéter recommandée / Empfohlene Kathetereinfiihrschleuse / Introduttore per catetere consigliato /l-lgg'rolgu%@r%etvaﬁng §1 ‘catéter
recomendado / Bainha introdutora de cateter recomendada / Aanbevolen katheter-sheath introducer / Anbefalet sheath-introducer til kateter / Suositeltava katetrin holkkisiséanvieja / Rekommenderad
kateterinforingsskida / Anbefalt kateterhylseinnferer / Zuviotwpevo Bnkdpi-eilcaywyéac kabetripa / Doporuceny plastovy zavadéc katétru / Ajanlott katéterbevezetd hiively / Zalecana koszulka introduktora
cewnika / Odpordcany puzdrovy zavadzac katétra / MpenopbunTeneH MHTpoplocep Ha Aesnne Ha kateTbpa / Teaca de introducere a cateterului recomandatd / Soovitatav kateetri sisestuskaniiil / leteicamas
ievadsluzas / Rekomenduojamas kateterio jvorés stamiklis / Onerilen Kateter Kilif introduseri / PekomeHaoBaHHbIi nHTpoabiocep / PekomeHaoBaHuit iHTposbiocep / ¥CbiHbINFaH kaTeTep kabaTThl
wHTpoaykTopbl / AR FHE|E] &17] /Introducer Selubung Kateter yang Direkomendasikan / Preporuceni uvoda¢ uvodnice katetera / Preporuceni uvodnik kosuljice katetera / lMpenopauara 6payHuna /
Priporoceno uvajalo tulca katetra / « gostl shuill Gl Jsas

nduction

Inflated balloon diameter in millimeters / Diamétre du ballonnet gonflé en millimétres / Durchmesser bei inflatiertem Ballon in Millimeter / Diametro del palloncino gonfio in millimetri / Didametro del balén
inflado en milimetros / Diametro do Balao Insuflado/milimetros / Diameter gevulde ballon in millimeters / Udspilet ballondiameter i millimeter / Taytetyn pallon l&pimitta millimetreina / Fylld ballongdiameter
i millimeter / Diameter fylt ballong/millimeter / AlGpETPOG / XINOOTOHETPA POUCKWHEVOU prTaloviou / Primér napusténého balonku v mm / A felfujt ballon atméréje milliméterben / Srednica wypetnionego
balonika (mm) / Priemer napusteného balénika v mm / [lnametbp Ha pa3aytua 6anoH 8 muiumetpy / Diametru balon umflat in milimetri / Taidetud ballooni ldbimo6t millimeetrites / Piepusta balona
diametrs/milimetri / I3plésto balionélio skersmuo/milimetrais / Sisirilen Balon Cap/milimetre / HanonHeHHbii 6annon anametp/mm / fliameTp poswmperoro 6anoHa/mm / YpreHreH 6annoH guameTpi,
munnumetp / WEE EM & Z (L2|0|E]) / Diameter Balon yang Digelembungkan/millimeter / Promjer napunjenog balona u milimetrima / Precnik naduvanog balona u milimetrima / [lujametap Ha
HagysaH 6anon/munumetpu / Premer napihnjenega balona v milimetrih / feule/g skl 9 b3

Balloon length in centimeters / Longueur du ballonnet en centimétres / Lange des nichtexpandierten Stents in Zentimeter / Lunghezza dello stent non espanso in centimetri / Longitud de endoprotesis
sin expandir en centimetros / Comprimento do stent nao expandido/centimetros / Lengte ballon in centimeters / Ballonlaengde i centimeter / Pallon pituus senttimetreina / Ballonglangd i centimeter /
Ballonglengde/centimeter / MriKog / katooTd pn ekmtuypévng evbompdBeong / Délka nerozvinutého stentu v cm / A kibontatlan sztent hossza centiméterben / Dlugos¢ nierozprezonego stentu (cm) /
Dlzka nerozvinutého stentu v cm / ibmkuHa Ha 6anoHa B caHTumetpy / Lungimea balonului in centimetri / Vljavenitamata stendi pikkus sentimeetrites / Neizvérsta stenta garums/centimetri / Nei$plésto stento
ilgis / centimetrais / Uzatilmamis Stent Boyu/santimetre / [lnnHa Hepa3sepHyToro cTeHTa/cm / [loBxuHa 6anoHa/cm / BannoHHbIH yabiHAbIfbl, caHTumetp / S41 Z 0| (MIE|D|E]) / Panjang Stent yang
Tidak Dipanjangkan/centimeter / Duljina neprosirenog stenta u centimetrima / DuZina nerazvijenog stenta u centimetrima / lonxuHa Ha HepalpeH cTeHT/cantumeTpu / DolZina nerazsirjene opornice v
centimetrih / zecidb o9l Jsb

Usable catheter length in centimeters / Longueur utilisable du cathéter en centimetres / Nutzbare Katheterlédnge in Zentimeter / Lunghezza utile del catetere in centimetri / Longitud del catéter utilizable
en centimetros / Comprimento utilizével do cateter/centimetros / Bruikbare lengte katheter in centimeters / Anvendelig kateterleengde i centimeter / Kaytettévat katetripituudet senttimetreina / Anvandbar
kateterldngd i centimeter / Brukbar kateterlengde/centimeter / Mrikog / ekatootd xpnoipomnoloupevou kabetripa / Pouzitelna délka katétru v cm / A katéter hasznos hosszlisaga centiméterben / Dtugos¢ robocza
cewnika (cm) / Pouzitelna dizka katétra v cm / [ibmkuHa Ha 3non3saemus KateTbp B caHTumeTpu / Lungime de utilizare a cateterului in centimetri / Kasutatav kateetri pikkus sentimeetrites / Izmantojamais
katetra garums/centimetri / Naudotinas kateterio ilgis / centimetrais / Kullanilabilir Kateter Boyu /santimetre / MpumeHumasn anuHa katetepa/cm / KopucHa loBxnHa kaTeTepa/cm / MaiiganaHbinarbii
KateTep yablHabifbl, caHTUmeTp / AbS 7HS St FHE|Ef Zo| (MIE|O|E]) / Panjang Kateter yang Dapat Digunakan/centimeter / Upotrebljiva duljina katetera u centimetrima / Korisna duzina katetera u
centimetrima / YnoTpe6n1Ba fjonxuHa Ha katetep/caHTumeTtpu / Uporabna dolZzina katetra v centimetrih / festi/ plasa Ll 8)hwdll Jsb
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STERILE. Sterilized with ethyl

resterilize.
Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

oxide gas. pyrog For single use only. Do not

I.  Device name
The device brand name is SABER™ Percutaneous Transluminal Angioplasty (PTA) Dilatation Catheter; the generic
device name is PTA Balloon Dilatation Catheter.

Il.  Description

The Cordis SABER™ Percutaneous Transluminal Angioplasty (PTA) Dilatation Catheter is a catheter with a distal
inflatable balloon. Radiopaque marker bands indicate the dilating section of the balloon and aid in balloon
placement. For balloon lengths greater than or equal to 100mm, the distal section will have one (1) marker band
and proximal section will consist of two (2) adjacent marker bands. For balloon lengths less than 100mm, the distal
and proximal section will have each one (1) marker band. The catheter tip is tapered to ease entry into peripheral
arteries and to facilitate the crossing of tight stenoses. SABER™ balloons are coated with a hydrophilic material
designed to increase lubricity throughout the lifetime of the device.

The working pressure range for the balloon is between the nominal pressure and the rated burst pressure. All
balloons distend to sizes above the nominal size at pressures greater than the nominal pressure. Consult the
compliance table provided below, and also incorporated with the product for typical balloon diameters at given
pressures.

Compliance Table. Balloon Diameter vs. Inflation Pressure

Inflation @ Balloon Diameter (mm)
Pressure
atm | KPa
6 608
7 709
8 811 X
9 912 1.97 | 247 | 3.04 | 354 | 398 | 496 | 6.06 8.10 | 9.17 [ 10.24
10 [ 1013 | 200 | 251 | 3.08 | 3.58 | 404 | 502 | 6.13 8.18 | 9.25 | 10.34
11 1115 | 2.03 | 253 | 3.10 | 3.62 | 408 | 507 | 6.19 8.26
12 1216 | 2.06 | 256 | 3.13 | 3.66 | 4.13 513 | 6.25 833
13 [ 1317 | 209 | 258 | 3.16 | 3.68 | 417 | 517 | 6.31
14 1419 | 2.11 261
15 1520 | 2.13 | 263 | 3.21 375 | 424 | 526 | 643
16 [ 1621 [ 2.15 | 265 | 323 [ 378 | 427 [ 531 | 649 |
17 1723 | 2.18 | 267 | 3.25 | 3.81 431
18 1824 | 2.20 | 270 | 3.28 | 3.84 | 434
Nominal Pressure RBP RBP Rated Burst Pressure
Rated Burst Pressure (For balloon length of 150-
300mm)
NOTE: Do not exceed the RBP.

The balloon lumen, marked on the hub as “BALLOON"is used to inflate and deflate the balloon. The nominal balloon
size is printed on the hub. The guidewire lumen, marked “THRU" is used to track the catheter over a prepositioned
guidewire.

The radiopaque marker bands (the length between the outer edge of most proximal to the outer edge of most
distal marker band) indicate the stated nominal length of the balloon.

Il Indications

The SABER™ PTA catheter is intended to dilate stenoses in iliac, femoral, ilio-femoral, popliteal and infra-popliteal
arteries. The device is also indicated for post-dilation of balloon-expandable and self-expanding stents in the
peripheral vasculature.

IV. Contraindications
«  None known for PTA procedure.

« The SABER™ PTA Balloon Dilatation catheter is contraindicated for use in coronary arteries.

V. Warnings

«  This product is designed and intended for single use. It is not designed to undergo reprocessing and re-

sterilization after initial use. Reuse of this product, including after reprocessing and/or re-sterilization, may

cause a loss of structural integrity which could lead to a failure of the device to perform as intended and may
lead to a loss of critical labeling/use information all of which present a potential risk to patient safety.

Exposure to temperatures above 54°C (130°F) may damage the device.

Do not expose the device to organic solvents (e.g. alcohol).

Do not use Ethiodol or Lipiodol* contrast media.

Store in a cool, dark, dry place.

Use the catheter prior to the “Use By” date specified on the package.

Do not use if inner package is opened or damaged.

Prior to angioplasty, the catheter should be examined to verify functionality and integrity, and ensure that its

size and shape are suitable for the specific procedure for which it is to be used. Do not use if product damage is

suspected or evident.

«  To reduce the potential for vessel damage or the risk of dislodgement of particles it is very important that the
inflated diameter of the balloon should approximate the diameter of the vessel just proximal and distal to the
lesion. The balloon dimensions are printed on the product label. The compliance table incorporated with the
product shows how balloon diameter increases as pressure increases.

« Do not exceed the rated burst pressure recommended on the label. The rated burst pressure is based on the
results of in vitro testing. At least 99.9% of the balloons (with a 95% confidence) will not burst at or
below their rated burst pressure. Use of a pressure monitoring device is recommended to prevent over-
pressurization.

«  Pressure in excess of the rated burst pressure can cause balloon rupture and potential inability to withdraw the
catheter through the introducer sheath. Balloon rupture can cause vessel damage and the need for additional
intervention.

« Use only the recommended balloon inflation medium (a 50/50 mixture by volume of contrast medium and
normal saline). Never use air or any gaseous medium to inflate the balloon.

«  When the catheter is exposed to the vascular 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. If resistance is met during manipulation, determine the cause of resistance before proceeding.

« Ifresistance is felt upon removal, then the balloon, guidewire and the sheath should be removed together as a

VI
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unit, particularly if balloon rupture or leakage is known or suspected.
Proper functioning of the catheter depends on its integrity. Care should be used when handling the catheter.
Damage may result from kinking, stretching, or forceful wiping of the catheter. Forceful handling can result

in catheter separation and the subsequent need to use a snare or other medical interventional techniques to
retrieve the pieces.

Always verify integrity of the catheter after removal.

Maintain a snug seal with the hemostasis valve over the balloon catheter during advancement to prevent
introduction of air into the sheath or guiding catheter. Without a snug seal, a tight fit between the balloon
section of the balloon catheter and the sheath or guiding catheter may cause a risk for introduction of air and
air entrainment during advancement of the balloon catheter through the sheath or guiding catheter.

The minimal acceptable sheath introducer/guiding catheter size is printed on the package label. Do not
attempt to pass the PTA catheter through smaller size sheath introducer/guiding catheter than indicated on
the label. Use of a smaller than indicated accessory device can lead to introduction of air into that device as the
balloon catheter is advanced, which may not be removed during air aspiration.

Do not use with power injectors.

Precautions

The catheter system should be used only by physicians trained in the performance of arteriography and who
have received appropriate training in percutaneous transluminal angioplasty.

Flush all devices entering the vascular system with sterile heparinized saline or similar isotonic solution. Prior
to use, ensure all devices have been flushed and air is removed from the system according to standard medical
practice. Failure to do so could result in air entering the vascular system.

Caution should be taken when treating patients with poor renal function who, in the physician’s opinion, may
be at risk for a contrast medium reaction.

During the procedure remove blood or any other residues from the devices, using heparinized-saline soaked
gauze.

The catheter system is not intended for precise arterial blood pressure monitoring.

VII. Complications
Potential complications include but are not limited to:

Abrupt vessel closure

Additional intervention

Acute myocardial infarction

Allergic reaction (device, contrast medium and medications)

Amputation

Arrhythmias

Arteriovenous fistula

Bradycardia

Death

Embolism

Hematoma at puncture site

Hemorrhage

Hypotension / hypertension

Inflammation/ infection/ sepsis

Ischemia

Necrosis

Neurological events, including peripheral nerve injury, transient ischemic attack and/ or stroke
Organ failure (single, multiple)

Pain

Paralysis

Potential for balloon burst and potential complications (rated burst pressure)

Potential for separation and potential complications (integrity to be checked before and after use)
Procedural complications: bleeding, hypotension, access site complications

Pseudoaneurysm

Renal failure

Restenosis of the dilated vessel

Thrombosis

Vascular complications (e.g. intimal tear, dissection, pseudoaneurysm, perforation, rupture, spasm, occlusion)

VIIL Instructions for Use

Removal from Package
Open the pouch, grasp the hub and gently take the catheter out.

Preparation
1.

2.

3.

No

0 @

Attach a 3-way stopcock to the inflation port, which is marked “BALLOON".

Attach a partially filled syringe with heparinized saline to the stopcock, open the stopcock to the balloon and
induce negative pressure.

Hold the syringe and proximal end of the catheter above the distal end of the catheter, and hold the balloon
vertically with the balloon tip pointing down.

While maintaining negative pressure close the stopcock to the inflation port. Remove the syringe and purge
the air.

To ensure air contained in the balloon and inflation lumen is removed, apply negative pressure twice as
instructed and repeat steps 2-4.

Without twisting, slide the forming tube off the balloon.

Prepare an angioplasty inflation system with a 50% solution of contrast medium in sterile saline or similar
solution.

Purge the air from the inflation device.

Connect the inflation device to the 3-way stopcock that is connected to the catheter inflation port, open the
stopcock to the catheter and slowly fill the inflation lumen and the balloon will slowly fill with diluted contrast
medium.

Caution: Do not apply positive or negative pressure to the balloon at this time.

Insertion, Inflations and Withdrawal

1.
2.

Flush the “THRU” lumen with sterile heparinized saline or a similar isotonic solution.

Place the prepared catheter over a prepositioned guidewire and advance the tip to the introduction site.

Note: Balloon inflation should be performed with the guidewire extended beyond the catheter tip. It is
strongly recommended that the guidewire, the balloon catheter, or both, remain across the lesion until the
procedure is complete and the dilatation system is to be removed from the vessel.

Note: To preserve the folded balloon shape during insertion and catheter manipulation, maintain a vacuum on
the inflation lumen.

Caution: Fully deflate the balloon by inducing negative pressure with the inflation system whenever the PTA
catheter is advanced or withdrawn. Do not advance or withdraw the PTA catheter within the vasculature unless
the catheter is preceded by a guidewire.

Carefully advance the catheter through a sheath or guide catheter through the percutaneous entry site.

Note: Gentle counterclockwise rotation of the balloon may ease introduction through the sheath or
percutaneous entry site.

Note: Perform all further catheter manipulations under fluoroscopy.

Carefully advance the catheter to the selected stenosis.

Caution: If strong resistance is met during advancement or withdrawal of the catheter, discontinue movement
and determine the cause of resistance before proceeding. If the cause of resistance cannot be determined,
withdraw the entire system.

* Ethiodol and Lipiodol are trademarks of Guerbet S.A.

Release Level: 4. Production
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5. Using fluoroscopy and the radiopaque marker bands, position the catheter at the appropriate location.

6. When an acceptable position has been obtained, inflate the balloon to achieve the desired dilatation.
Caution: Do not exceed the rated burst pressure. Higher pressures may damage the balloon or catheter or
overdistend the selected artery.

Warning: Inflation at a high rate may damage the balloon.

Deflate the balloon by pulling vacuum on the inflation syringe or inflation device.

Remove the vacuum (do not apply pressure) and carefully withdraw and remove the catheter.

Note: Gentle counterclockwise rotation of the balloon may ease withdrawal from the sheath or from the
percutaneous entry site. If the balloon cannot be withdrawn through the sheath, withdraw the catheter and
sheath as a unit.

o~

Dispose of all used devices in accordance with hospital policy for bio hazardous materials.

IX. References
The physician should consult recent literature on current medical practice on balloon dilatation.

X. Disclaimer of Warranty and Limitation of Remedy

There is no express or implied warranty, including without limitation any implied warranty of
merchantability or fitness for a particular purpose, on the Cordis product(s) described i in thls publication.
Under no circumstances shall Cordis be liable for any direct, i
other than as expressly provided by specific law. No person has the authorlty to bind Cordis to any
representation or warranty except as specifically set forth herein.

Descriptions or specifications in Cordis printed matter, including this publication, are meant solely to generally
describe the product at the time of manufacture and do not constitute any express warranties.

Cordis Corporation will not be responsible for any direct, incidental, or consequential damages resulting from
reuse of the product.

Francgais

STERILE. Stérilisé a l'oxyde d’éthylé pyrogéne. Radi Réservé a un usage unique.

Ne pas restériliser.

Mise en garde : la loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce dispositif aux médecins ou sur prescription
médicale.

I.  Nom du dispositif
La marque commerciale du dispositif est Cathéter de dilatation pour angioplastie transluminale percutanée (PTA)
SABER™; le nom générique du dispositif est Cathéter de dilatation a ballonnet PTA.

Il.  Description

Le cathéter de dilatation pour angioplastie transluminale percutanée (PTA) SABER™ Cordis est un cathéter muni
d'un ballonnet gonflable distal. Les bandes de marqueurs radio-opaques indiquent la section de dilatation du
ballonnet et aident a le positionner. Pour des longueurs de ballonnet supérieures ou égales a 100 mm, la section
distale aura une (1) bande de marqueur et la section proximale sera composée de deux (2) bandes de marqueurs
adjacentes. Pour des longueurs de ballonnet inférieures @ 100 mm, les sections distale et proximale auront
chacune une (1) bande de marqueur. Lextrémité du cathéter est conique de maniére a faciliter I'introduction dans
les arteres périphériques et le franchissement des sténoses étroites. Les ballonnets SABER™ sont enduits d'un
matériau hydrophile congu pour augmenter le pouvoir lubrifiant pendant toute la durée de vie du dispositif.

Les deux extrémités de la plage de pression de fonctionnement pour le ballonnet sont la pression nominale et la
pression d'éclatement nominale. Tous les ballonnets se dilatent au-dessus de leur taille nominale a des pressions
supérieures a la pression nominale. Consulter le tableau de conformité fourni ci-dessous également joint au
produit afin de connaitre les diamétres de ballonnet types a des pressions données.

Tableau de conformité. Diamétre du ballt par rapport a la pression de gonflage

Pression de @ Diamétre du ballonnet (mm)

atm | KPa
6 608
7 709
8 811
9 912 197 | 247 | 304 | 354 | 398 | 49 | 6,06 f 810 | 9,17 | 10,24
10 1013 | 2,00 | 2,51 3,08 | 358 | 404 | 502 | 6,13 8,18 | 9,25 | 10,34
11 1115 | 203 | 2,53 | 3,10 | 362 | 408 | 507 | 6,19 8,26
12 1216 | 2,06 | 2,56 | 3,13 366 | 413 | 513 | 625 8,33

13 [ 1317 [ 2,09 | 258 | 3,16 | 3,68 | 4,17 | 517 | 631
14 [ 1419 [ 2,11 | 261
15 [ 1520 | 2,13 | 2,63 75 | 424 | 526 | 643
16 | 1621 [ 2,15 | 2,65 3,78 | 427 [ 531 | 649 |
17 [ 1723 218 | 267 | 325 [ 381 [ 431
18 [ 1824 | 220 | 2,70 | 328 [ 3,84 | 434

Pression nominale PN Pression d'éclatement Pression d'éclatement
nominale PEN nominale PEN

(pour des longueurs de
ballonnet comprises entre
150 et 300 mm)

REMARQUE : ne pas dépasser la PEN.

La lumiére du ballonnet, indiquée sur le raccord marqué « BALLOON », est employée pour gonfler et dégonfler le
ballonnet. La taille nominale du ballonnet est imprimée sur le raccord. La lumiére du guide, marquée « THRU », est
employée pour suivre le cathéter sur un guide prépositionné.

Les bandes de marqueurs radio-opaques (la longueur entre le bord externe de la bande la plus proximale et le
bord externe de la bande la plus distale) indiquent la longueur nominale du ballonnet.

Il Indications

Le cathéter PTA SABER™ est concu pour dilater les sténoses dans les artéres iliaque, fémorale, ilio-fémorale,
poplitée et infra-poplitée. Le dispositif est également indiqué dans la post-dilatation des endoprothéses
expansibles sur ballonnet et auto-expansibles dans le systeme vasculaire périphérique.

Vi

VI

U TUUUTO

Contre-indications Release Level 4 PrOdUCtIOﬂ

Aucune connue pour la procédure PTA.
Lutilisation du cathéter de dilatation a ballonnet PTA SABER™ est contre-indiquée dans les artéres coronaires.

Avertissements

Ce produit est congu et prévu pour un usage unique. Il n'est pas destiné a étre retraité ni restérilisé apres

sa premiére utilisation. La réutilisation de ce produit, y compris aprés retraitement et / ou restérilisation,

peut provoquer une perte d'intégrité de la structure susceptible d'empécher le dispositif de fonctionner
comme prévu et d'entrainer la perte d'informations d'étiquetage / d'utilisation essentielles et donc, de mettre
potentiellement en péril la sécurité du patient.

Une exposition a des températures supérieures a 54 °C (130 °F) peut endommager le dispositif.

Ne pas exposer le dispositif a des solvants organiques (p. ex. de l'alcool).

Ne pas utiliser d’Ethiodol ou de Lipiodol* comme produit de contraste.

Conserver dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére.

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

Ne pas utiliser si I'emballage intérieur est ouvert ou endommagé.

Avant de réaliser I'angioplastie, examiner le cathéter pour en vérifier la fonctionnalité et I'intégrité et s'assurer
que sa taille et sa forme conviennent a la procédure spécifique pour laquelle il doit étre employé. Ne pas
utiliser en cas dendommagement présumé ou visible du produit.

Pour réduire le risque de lésion vasculaire ou de déplacement des particules, il est trés important que le
diameétre du ballonnet gonflé soit approximativement égal au diameétre des vaisseaux proximal et distal les
plus proches de la Iésion. Les dimensions du ballonnet sont imprimées sur I'étiquette du produit. Le tableau
de conformité joint au produit montre comment le diamétre du ballonnet augmente proportionnellement &
la pression.

Ne pas dépasser la pression d'éclatement nominale recommandée sur I'étiquette. La pression d'éclatement
nominale est basée sur les résultats des essais in vitro. Au moins 99,9 % des ballonnets (avec un intervalle de
confiance de 95 %) ne se rompront pas a ou en dessous de leur pression d'éclatement nominale. L'utilisation
d’'un manometre est recommandée pour éviter une surpression.

Une pression supérieure a la pression d'éclatement nominale peut provoquer une rupture du ballonnet et
une incapacité potentielle a retirer le cathéter par la gaine d'introduction. La rupture

du ballonnet peut provoquer une lésion vasculaire et nécessiter une intervention supplémentaire.
Uniquement utiliser le milieu de gonflage recommandé pour le ballonnet (mélange 50 / 50 en volume

du produit de contraste et de solution saline). Ne jamais utiliser d'air ou de milieu gazeux pour gonfler le
ballonnet.

Lorsque le cathéter est exposé au systéme vasculaire, il doit étre manipulé sous contréle fluoroscopique de
haute qualité. Ne pas faire avancer ni rétracter le cathéter sauf si le ballonnet est entiérement dégonflé sous
vide. Si une résistance est ressentie pendant la manipulation, déterminer la cause avant de procéder.

Si une résistance est ressentie lors du retrait, alors le ballonnet, le guide et la gaine doivent étre retirés d'un
bloc, en particulier si une rupture ou une fuite du ballonnet est mise en évidence ou suspectée.

Le bon fonctionnement du cathéter dépend de son intégrité. Sa manipulation doit faire l'objet d'un soin
particulier. Les plicatures, un étirement ou un nettoyage énergique peuvent endommager le cathéter. Une
manipulation énergique peut entrainer la séparation du cathéter et la nécessité ultérieure d'employer un piege
ou d'autres techniques d'intervention médicale pour récupérer les morceaux.

Toujours vérifier I'intégrité du cathéter aprés son retrait.

Maintenir un joint hermétique avec la valve hémostatique sur le cathéter du ballonnet pendant sa
progression afin d'éviter I'entrée d‘air dans la gaine ou le cathéter-guide. Sans un joint hermétique, un
ajustement serré entre la partie ballonnet du cathéter et la gaine ou le cathéter-guide peut entrainer un
risque d'entrée et d'entrainement d'air pendant la progression du cathéter a ballonnet a travers la gaine ou le
cathéter-guide.

La taille minimum acceptable de la gaine d'introduction / du cathéter-guide est imprimée sur Iétiquette de
I'emballage. Ne pas tenter de faire passer le cathéter PTA a travers une gaine d'introduction / un cathéter-
guide de taille inférieure a celle indiquée sur I'étiquette. L'utilisation d'un dispositif accessoire plus petit
qu'indiqué peut conduire & I'entrée d'air dans ce dispositif pendant la progression du cathéter a ballonnet, qui
ne sera peut-étre pas éliminé lors de |'aspiration de Iair.

Ne pas utiliser d'injecteurs sous pression.

Précautions

Le systéme de cathéter doit uniquement étre employé par des médecins formés a la réalisation
d‘artériographies et qui ont recu une formation appropriée en matiére d'angioplastie transluminale
percutanée.

Rincer tous les dispositifs entrant dans le systéme vasculaire avec une solution saline stérile héparinée ou une
solution isotonique semblable. Avant utilisation, veiller a ce que tous les dispositifs aient été rincés et a ce que
I'air ait été éliminé du systéme conformément aux pratiques médicales standard. Dans le cas contraire, de I'air
pourrait pénétrer dans le systéme vasculaire.

Des précautions doivent étre prises lors du traitement des patients souffrant d'insuffisance rénale qui, selon
Iavis du médecin, pourraient présenter une réaction au produit de contraste.

Pendant la procédure, retirer le sang ou tout autre résidu des dispositifs, avec une gaze imbibée de solution
héparinée.

Le systéme de cathéter n'est pas congu pour un monitorage précis de la pression artérielle.

Complications

Les complications possibles comportent, sans toutefois s'y limiter :

Occlusion brutale d'un vaisseau

Intervention supplémentaire

Infarctus aigu du myocarde

Réaction allergique (dispositif, produit de contraste et médicaments)

Amputation

Arythmies

Fistule artério-veineuse

Bradycardie

Déceés

Embolie

Hématome au site de ponction

Hémorragie

Hypotension / hypertension

Inflammation / infection / sepsie

Ischémie

Nécrose

Episodes neurologiques, notamment lésions nerveuses périphériques, accident ischémique transitoire et / ou
accident vasculaire cérébral

Défaillance d'organe (un ou plusieurs organes)

Douleur

Paralysie

Possibilité de rupture du ballonnet et de complications potentielles (pression d'éclatement nominale)
Possibilité de séparation et de complications potentielles (intégrité a vérifier avant et aprés utilisation)
Complications liées a la procédure : saignement, hypotension, complications au niveau de la voie d'abord
Pseudo-anévrysme

Insuffisance rénale

Resténose du vaisseau dilaté

Thrombose

Complications vasculaires (p. ex : déchirure de I'intima, dissection, pseudo-anévrysme, perforation, rupture,
spasme, occlusion)

* Ethiodol et Lipiodol sont des marques commerciales de Guerbet S.A.
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VIIl. Mode d’emploi
Retrait de I'emballage
Ouvrir le sachet, saisir le raccord et sortir délicatement le cathéter.

Préparation

1. Fixer un robinet a 3 voies a l'orifice de gonflage, marqué « BALLOON ».

2. Brancher une seringue partiellement remplie de solution saline héparinée au robinet, ouvrir le robinet et
mettre le ballonnet sous aspiration.

3. Tenir la seringue de facon a ce que I'extrémité proximale du cathéter et la seringue soient au-dessus de
I'extrémité distale. Tenir le ballonnet verticalement, extrémité dirigée vers le bas.

4. Tout en maintenant une pression négative, fermer le robinet de l'orifice de gonflage. Retirer la seringue et
purger l'air.

5. Pour s'assurer que |'air est complétement purgé du ballonnet et de la lumiére de gonflage, appliquer une
pression négative a deux reprises, conformément aux instructions, et répéter les étapes 2 a 4.

6. Extraire le ballonnet de son tube de forme en faisant glisser ce dernier sans induire de torsion.

7. Préparer un systeme de gonflage d'angioplastie avec une solution a 50 % de produit de contraste dans une
solution saline ou semblable.

8. Purger l'air du dispositif de gonflage.

9. Brancher le dispositif de gonflage au robinet 3 a voies relié a l'orifice de gonflage du cathéter, ouvrir le robinet

du cathéter et remplir lentement la lumiére de gonflage : le ballonnet se remplit lentement de produit de
contraste dilué.
Mise en garde : a ce stade, nappliquer ni pression positive ni pression négative sur le ballonnet.

Insertion, gonflage et retrait

1. Rincer la lumiére « THRU » avec une solution saline stérile héparinée ou une solution isotonique semblable.

2. Placer le cathéter préparé sur un guide prépositionné et faire avancer I'extrémité vers le site d'introduction.
Remarque : le gonflage du ballonnet doit étre effectué avec le guide déployé au-dela de I'extrémité du
cathéter. Il est vivement recommandé que le guide, le cathéter a ballonnet, ou les deux, restent sur la Iésion
jusqu'a la fin de la procédure et le retrait du systéme de dilatation du vaisseau.

Remarque : pour préserver la forme pliée du ballonnet pendant I'insertion et la manipulation du cathéter,
maintenir un vide sur la lumiére de gonflage.

Mise en garde : dégonfler entierement le ballonnet en induisant une pression négative avec le systéeme de
gonflage lors de la progression ou du retrait du cathéter PTA. Ne pas faire avancer ni retirer le cathéter PTA dans
la vascularisation sauf s'il est précédé d'un guide.

3. Faire avancer le cathéter avec précaution dans la gaine ou le cathéter guide au site d'introduction percutané.
Remarque : une rotation soigneuse du ballonnet dans le sens antihoraire peut faciliter l'introduction a travers
la gaine ou le site d'introduction percutané.

Remarque : effectuer toute autre manipulation du cathéter sous guidage fluoroscopique.

4. Introduire délicatement le cathéter au niveau de la sténose sélectionnée.

Mise en garde : si une forte résistance est ressentie pendant la progression ou le retrait du cathéter,
interrompre le mouvement et déterminer la cause avant de continuer. Si la cause de la résistance ne peut étre
déterminée, retirer le systéme.

5. Sous guidage fluoroscopique et a l'aide des bandes de marqueurs radio-opaques, placer le cathéter a
I'emplacement approprié.

6. Lorsqu'une position acceptable a été atteinte, gonfler le ballonnet afin d'obtenir la dilatation souhaitée.

Mise en garde : ne pas dépasser la pression déclatement nominale. Des pressions plus élevées peuvent

endommager le ballonnet ou le cathéter, voire dilater de maniére excessive I'artere sélectionnée.

Avertissement : un gonflage a débit élevé peut endommager le ballonnet.

Dégonfler le ballonnet en aspirant le vide sur la seringue ou le dispositif de gonflage.

Supprimer le vide (ne pas appliquer de pression) et retirer soigneusement le cathéter.

Remarque : une rotation soigneuse du ballonnet dans le sens antihoraire peut faciliter le retrait de la gaine ou

du site d'introduction percutané. Si le ballonnet ne peut étre retiré a travers la gaine, enlever le cathéter et la

gaine d'un bloc.

o~

Mettre tous les dispositifs utilisés au rebut conformément a la politique de I'hépital concernant les matériaux
présentant un risque biologique.

IX. Références
Le médecin doit consulter les publications récentes concernant les pratiques médicales en matiére de dilatation de
ballonnet.

X. Exonération de ie et limitation des recours

Cordis ne fournit aucune garamle explicite ou implicite, y compris et sans limitation, de garantie de valeur
marchande ou d’adaptation a un usage particulier, sur le ou les produits de Cordis décrits dans cette
publication. La responsabilité de Cordls ne sauralt en aucun cas étre engagée pour des dommages directs,

indirects ou consécutifs, sauf stipul 3 prévues par la Iegllsatlon en vigueur.
Personne ne détient 'autorité ne(essawe pour engag Cordls a ttre une repi ion ou une
faite des di spécifiques énoncées aux présentes.

Les descriptions ou caractéristiques figurant dans les imprimés Cordis, dont la présente publication, sont congues
pour servir uniqguement de description générale du produit au moment de sa fabrication, et ne sauraient constituer
des garanties expresses.

La responsabilité de Cordis Corporation ne saurait en aucun cas étre engagée pour dommages directs, indirects ou
consécutifs découlant de la réutilisation de ce produit.

Deutsch

STERIL. Mit Ethylenoxld -Gas stel
erneut sterilisieren
Vorsicht: GemaB US -Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von Arzten oder im Auftrag eines Arztes verkauft
werden.

ert. Pyrogenfrei. R6 dicht. Nur zur ei igen Ver d Nicht

I.  Name des Produkts
Der Handelsname des Produkts ist SABER™ Dilatationskatheter fiir perkutane transluminale Angioplastie (PTA), die
allgemeine Bezeichnung lautet PTA-Ballondilatationskatheter.

Il.  Beschreibung

Der Cordis SABER™ Dilatationskatheter fiir perkutane transluminale Angioplastie (PTA) ist ein Katheter mit einem
distalen inflatierbaren Ballon. Rontgendichte Markierungsringe zeigen den Dilatationsabschnitt des Ballons an

und erleichtern die Ballonplatzierung. Bei Ballonlangen von gréBer oder gleich 100 mm hat der distale Abschnitt
einen (1) Markierungsring, der proximale Abschnitt zwei (2) nebeneinander verlaufende Markierungsringe. Bei
Ballonléngen unter 100 mm zeigen der distale und der proximale Abschnitt jeweils einen (1) Markierungsring. Die
Katheterspitze hat eine konische Form, um den Eintritt in periphere Arterien sowie die Passage enger Stenosen zu
erleichtern. SABER™ Ballons sind mit einem hydrophilen Material beschichtet, das die Gleitfahigkeit des Produkts
tiber die gesamte Lebensdauer erhéhen soll.

Der Bereich des Arbeitsdrucks fiir den Ballon liegt zwischen dem Nenndruck und dem Nennberstdruck. Bei
Driicken, die Giber dem Nenndruck liegen, wird jeder Ballon auf eine GroBe oberhalb der NenngroBe aufgeweitet.
Beachten Sie hinsichtlich der typischen Ballondurchmesser bei den jeweils gegebenen Driicken die nachstehende
Tabelle zur Dehnbarkeit, die auch dem Produkt beigefiigt ist.
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Tabelle zur Dehnbarkeit. Balfondurch in Relation zum Inflationsdruck Release Level: 4. Production

ationsdruck 2]

Atm | kPa 2,0 25 3,0 3,5 4,0 5,0

mm mm mm mm mm mm

6 608 | 1,87
7 709 | 1,91 6,99 | 7,88 | 896 | 10,02
8 811 7,08 | 800 | 9,07 | 10,14

9 912 | 197 | 247 | 3,04 | 354 | 398 | 496 | 6,06 | 7,16 | 810 | 9,17 | 10,24

10 1013 | 2,00 | 2,51 3,08 | 358 | 404 | 502 | 613 | 724 | 818 | 925 [ 10,34

11 1115 | 2,03 | 253 | 3,10 | 362 | 408 | 507 | 619 | 7,31 8,26

12 | 1216 | 206 | 2,56 | 313 | 3,66 | 413 | 513 | 625 | 737 | 833

13 1317 | 2,09 | 2,58 | 3,16 | 3,68 | 417 | 517 | 631 7,43

14 | 1419 | 211 2,61 7,50

15 1520 | 2,13 | 2,63 | 3,21 375 | 424 | 526 | 643

16 | 1621 2,15 | 265 | 323 [ 3,78 [ 427 [ 531 [ 649 |

17 1723 | 2,18 | 2,67 | 3,25 | 3,81 | 431

18 | 1824 | 220 | 2,70 | 328 | 3,84 | 434

NP Nenndruck RBP Nennberstdruck RBP Nennberstdruck

(bei Ballonlangen von
150-300 mm)

HINWEIS: Den RBP nicht iiberschreiten.

Uber das Inflationslumen (gekennzeichnet mit,BALLOON") wird der Ballon inflatiert und deflatiert. Die NenngroRe
des Ballons ist auf dem Ansatzstiick aufgedruckt. Mit dem Lumen des Fiihrungsdrahts (gekennzeichnet mit,, THRU")
wird der Katheter iiber einen zuvor platzierten Fiihrungsdraht eingefihrt.

Die réntgendichten Markierungsringe (d. h. der Abstand zwischen dem &uBeren Rand des proximal gelegenen bis
zum &ufleren Rand des distal gelegenen Markierungsrings) zeigen die angegebene Nennlénge des Ballons an.

Indikationen

Der SABER™ PTA-Katheter ist fiir die Dilatation von Stenosen in den iliakalen, femoralen, iliofemoralen, poplitealen
und infra-poplitealen Arterien indiziert. Das Produkt ist auBerdem zur Postdilatation von ballonexpandierbaren und
selbstexpandierenden Stents in peripheren GeféBen angezeigt.

\'A

V.

VL.

Kontraindikationen
Beim PTA-Verfahren keine bekannt.
Der SABER™ PTA-Ballonkatheter ist kontraindiziert fiir die Verwendung in Koronararterien.

Warn- und Sicherheitshinweise

Dieses Produkt ist fur den Einmalgebrauch vorgesehen. Es darf nach der ersten Verwendung nicht
wiederaufbereitet oder erneut sterilisiert werden. Wiederverwendung, einschlieBlich Wiederaufbereitung
oder erneute Sterilisation, kann die Unversehrtheit des Produkts beeintrachtigen und eine Fehlfunktion
verursachen, so dass das Produkt nicht wie vorgesehen funktioniert und wichtige Kennzeichnungs- und
Gebrauchsinformationen verloren gehen. Dies stellt eine mdgliche Gefahr fir die Sicherheit des Patienten dar.
Durch Temperaturen tiber 54 °C (130 °F) kann das Produkt beschadigt werden.

Das Produkt nicht organischen Losungsmitteln (z. B. Alkohol) aussetzen.

Kein Ethiodol oder Lipiodol* als Kontrastmittel verwenden.

Kuhl, trocken und lichtgeschiitzt lagern.

Den Katheter vor dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum (,Verwendbar bis”) verwenden.

Inhalt bei offener oder beschadigter innerer Verpackung nicht verwenden.

Vor der Angioplastie sollte der Katheter zur Sicherstellung der Funktion und Unversehrtheit untersucht werden,
und es ist sicherzustellen, dass GréBe und Form fiir das spezielle geplante Verfahren geeignet sind. Das Produkt
bei vermuteter oder offensichtlicher Beschadigung nicht verwenden.

Um das Risiko einer GeféBschadigung oder einer Verschiebung von atherosklerotischen Partikeln zu reduzieren,
sollte der Durchmesser des inflatierten Ballons etwa dem Durchmesser des GefaBes unmittelbar proximal und
distal der Lasion entsprechen. Die Ballonabmessungen sind auf dem Produktetikett aufgedruckt. Die dem
Produkt beiliegende Tabelle zur Dehnbarkeit zeigt, wie sich der Ballondurchmesser bei steigendem Druck
vergroBert.

Den auf dem Produktetikett angegebenen Nennberstdruck nicht Gberschreiten. Der Nennberstdruck basiert
auf In-vitro-Tests. Mindestens 99,9 % der Ballons platzen (mit 95 % Sicherheit) nicht beim Nennberstdruck bzw.
bei darunter liegenden Druckwerten. Wir empfehlen die Verwendung eines Druckiiberwachungsgeréts, um zu
hohe Driicke zu vermeiden.

Den Nennberstdruck tibersteigende Druckwerte kdnnen zur Ballonruptur fiihren und moglicherweise das
Zurlickziehen des Katheters durch die Einfiihrschleuse unméglich machen. Die Ballonruptur kann das Gefa
schadigen und einen weiteren Eingriff erforderlich machen.

Zur Balloninflation nur das empfohlene Kontrastmittel (Kochsalzlosung im Volumenverhéltnis 50 : 50)
einsetzen. Niemals Luft oder ein anderes gasférmiges Mittel zur Balloninflation verwenden.

Wird der Katheter in das Gef4Rsystem eingefiihrt, sollte er unter Uberwachung mittels hochauflésender
Durchleuchtung bewegt werden. Den Katheter nur vor- und zuriickziehen, wenn der Ballon unter Sog voll
deflatiert ist. Falls bei der Handhabung ein Widerstand zu spiiren ist, vor dem weiteren Vorgehen die Ursache
des Widerstands ermitteln.

Falls beim Entfernen ein Widerstand zu spuren ist, den Ballon, den Fiihrungsdraht und die Schleuse zusammen
entfernen, besonders wenn eine Ruptur oder Undichtigkeit des Ballons vorliegt oder vermutet wird.

Die korrekte Funktion des Katheters hangt von seiner Unversehrtheit ab. Bei der Handhabung des Katheters
ist mit Sorgfalt vorzugehen. Durch Knicken, Dehnen oder zu kréftiges Abwischen des Katheters kann es zu
Schaden kommen. Grobe Handhabung kann zur Abtrennung des Katheters fiihren, so dass anschlieend eine
Schlinge oder andere medizinische Interventionsmethoden zur Entfernung der Stiicke erforderlich sind.

Stets die komplette Entfernung des Katheters sicherstellen.

Wiéhrend der Ballonkatheter vorgeschoben wird, die sichere Abdichtung mit dem Hamostaseventil Giber dem
Ballonkatheter aufrechterhalten, um das Eindringen von Luft in die Schleuse oder den Fiihrungskatheter

zu vermeiden. Ohne die sichere Abdichtung bzw. feste Passung zwischen dem Ballonabschnitt des
Ballonkatheters und der Schleuse bzw. dem Fiihrungskatheter besteht das Risiko, dass beim Vorschieben des
Ballonkatheters durch die Schleuse bzw. den Fiihrungsdraht Luft eindringt bzw. mitgefiihrt wird.

Die kleinste kompatible Einflihrschleusen- oder FiihrungskathetergréBe ist auf dem Produktetikett aufgedruckt.
Nicht versuchen, den PTA-Katheter durch eine Schleuse bzw. einen Fiihrungskatheter zu schieben, die/

der kleiner als die auf dem Etikett angegebene ist. Wird eine kleinere als die angegebene GroBe fiir ein
Hilfsinstrument gewéhlt, kann Luft in dieses eindringen, wenn der Ballonkatheter vorgeschoben wird, und
diese Luft kann nicht durch Luftabsaugen entfernt werden.

Keine Hochdruck-Injektoren verwenden.

Vorsichtshinweise

Das Kathetersystem sollte nur von Arzten verwendet werden, die in der Durchfiihrung von Arteriographien
geschult sind und die ein geeignetes Training in der perkutanen transluminalen Angioplastie erhalten haben.
Vor Gebrauch alle Geréte, die in das GefédBsystem eingefiihrt werden, mit steriler heparinisierter Kochsalzlésung
oder einer ahnlichen isotonischen Losung spiilen. Vor der Verwendung sicherstellen, dass alle Teile gespiilt

*Ethiodol und Lipiodol sind Marken der Guerbet S.A. 7
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wurden und dass nach medizinischer Standardpraxis Luft aus dem System entfernt wurde. Erfolgt dies nicht,
kann es zum Eintritt von Luft in das GeféBsystem kommen.

Vorsicht ist geboten bei der Behandlung von Patienten mit schlechter Nierenfunktion, bei denen nach Meinung
des Arztes das Risiko einer Kontrastmittelreaktion besteht.

Wahrend des Eingriffs Blut oder andere Riickstande von den Systemkomponenten mit einem in heparinisierter
Kochsalzlosung getrankten Tupfer abwischen.

Das Kathetersystem dient nicht der genauen Uberwachung des arteriellen Blutdrucks.

Vil. Komplikationen
Méogliche Komplikationen sind u. a:

Plstzlicher GefaBverschluss

Zusétzlicher Eingriff

Akuter Myokardinfarkt

Allergische Reaktion (Katheter, Kontrastmittel und Arzneimittel)

Amputation

Herzrhythmusstérungen

Arteriovendse Fistel

Bradykardie

Tod

Embolie

Hématom an der Punktionsstelle

Blutung

Hypotonie/Hypertonie

Entziindung/Infektion/Sepsis

Ischamie

Nekrose

Neurologische Ereignisse, z. B. periphere Nervenschadigung, transitorische ischamische Attacke
bzw. Schlaganfall

Organversagen (Einzelorgan-, Multiorganversagen)

Schmerzen

Lahmung

Risiko des Berstens des Ballons und mégliche Komplikationen (Nennberstdruck)

Risiko der Abtrennung und mogliche Komplikationen (Unversehrtheit vor und nach der Verwendung
tberpriifen)

Komplikationen beim Verfahren: Blutung, Hypotonie, Komplikationen an der Zugangsstelle
Aneurysma spurium (syn. Pseudoaneurysma)

Nierenversagen

Restenose des dilatierten GeféRes

Thrombose

GefaBkomplikationen (z. B. Intimaeinriss, Dissektion, Aneurysma spurium, Perforation, Ruptur, Spasmus,
Okklusion)

VIIl. Gebrauchsanweisung
Entnahme aus der Verpackung
Den Beutel 6ffnen, den Katheter am Ansatzstiick fassen und vorsichtig herausnehmen.

Vorbereitung

1. Einen Dreiwegehahn an den Inflationsport, gekennzeichnet mit, BALLOON’, anschlieBen.

2. Eine zum Teil mit heparinisierter Kochsalzlosung gefiillte Spritze an den Dreiwegehahn anschlieBen, den
Dreiwegehahn zum Ballon 6ffnen und Sog austiben.

3. Spritze und proximales Katheterende tiber dem distalen Katheterende halten. Dabei muss der Ballon vertikal
s0 gehalten werden, dass seine Spitze nach unten zeigt.

4. Unter Beibehaltung des Sogs den Dreiwegehahn zum Inflationsport schlieBen. Spritze abnehmen und Luft
herausdriicken.

5. Umsicherzustellen, dass sémtliche Luft aus Ballon und Inflationslumen entfernt wurde, zweimal,
wie beschrieben, Sog ausiiben und die Schritte 2-4 wiederholen.

6. Ballonschutzhiille vom Ballon abstreifen, ohne diese zu drehen.

7. Ein Angioplastie-Inflationssystem mit einer 50 %igen Lésung aus Kontrastmittel und steriler Kochsalzlésung
bzw. einer vergleichbarer Losung vorbereiten.

8. Luft aus dem Inflationssystem abziehen.

9. Inflationssystem an den Dreiwegehahn anschlieBen, der an den Katheter-Inflationsport angeschlossen ist,

Dreiwegehahn zum Katheter 6ffnen und das Inflationslumen allmahlich mit verdinntem Kontrastmittel fiillen,
wodurch sich auch der Ballon allmahlich mit dem Kontrastmittel fiillt.
Vorsicht: Wahrend dieses Vorgangs keinen positiven oder negativen Druck auf den Ballon austiben.

Einfiihren, Inflatieren und Zuriickziehen

1.

2.

o~

Das mit, THRU" gekennzeichnete Lumen mit steriler heparinisierter Kochsalzlésung oder einer vergleichbaren
isotonischen Losung spiilen.

Den vorbereiteten Katheter tiber einen zuvor platzierten Fiihrungsdraht fithren und die Spitze bis zur
Einfiihrungsstelle vorschieben.

Hinweis: Ballon inflatieren, wéhrend der Fiihrungsdraht tiber die Spitze des Katheters hinausragt.

Wir empfehlen, unbedingt den Fiihrungsdraht, den Ballonkatheter oder beides innerhalb der Lasion zu belassen,
bis der Eingriff beendet ist und das Dilatationssystem aus dem GefaR zuriickgezogen wird.

Hinweis: Um den Ballon wahrend des Einfiihrens und der Katheterhandhabung in seiner zusammengefalteten
Form zu halten, einen Sog auf das Inflationslumen aufrechterhalten.

Vorsicht: Den Ballon vollsténdig deflatieren, indem Sog im Inflationssystem angewendet wird, sobald der
PTA-Katheter vorgeschoben oder zuriickgezogen wird. Den PTA-Katheter im GefaBsystem nur vorschieben oder
zuriickziehen, wenn dem Katheter ein Fiihrungsdraht vorausgeht.

Vorsichtig den Kathether durch eine Einfiihrschleuse oder einen Fiihrungskatheter durch die perkutane
Einfiihrstelle vorschieben.

Hinweis: Mit vorsichtiger Ballondrehung nach links das Einfiihren durch die Einfiihrschleuse oder die
perkutane Einfiihrstelle erleichtern.

Hinweis: Alle weiteren Bewegungen des Katheters unter Durchleuchtung durchfiihren.

Vorsichtig den Katheter an die entsprechende Stenose vorschieben.

Vorsicht: Bei spirbar starkem Widerstand beim Vorschieben oder Zuriickziehen des Katheters in der
Bewegung innehalten und zunachst die Ursache fiir den Widerstand ermitteln. Ist dies nicht moglich, das
gesamte System entfernen.

Unter Durchleuchtung und mithilfe der réntgendichten Markierungsringe den Katheter an der passenden
Stelle positionieren.

Wurde eine akzeptable Position erreicht, den Ballon inflatieren, um die gewiinschte Dilatation herbeizufiihren.
Vorsicht: Den Nennberstdruck nicht tiberschreiten. Hohere Driicke konnen den Ballon oder den Katheter
beschadigen oder die Zielarterie zu stark erweitern.

Warnhinweis: Eine Inflation mit hohem Druck kann das Ballonmaterial schadigen.

Den Ballon deflatieren, indem Sog auf die Inflationsspritze oder das Inflationssystem ausgeibt wird.

Den Sog wegnehmen (keinen Druck anwenden), den Katheter vorsichtig zuriickziehen und entfernen.
Hinweis: Mit vorsichtiger Ballondrehung nach links das Zuriickziehen durch die Einfiihrschleuse oder die
perkutane Einfiihrstelle erleichtern. Wenn sich der Ballon nicht durch die Schleuse zuriickziehen lasst, den
Katheter zusammen mit der Schleuse zuriickziehen.

Alle benutzten Produkte entsprechend den Vorschriften des Krankenhauses fiir biogefdhrdendes Material
entsorgen.

\>A

IX. Literatur
Der Arzt sollte sich tiber die aktuelle Literatur zur heutigen medizinischen Praxis der Ballondilatation informieren.

X. Gewihr und Haf ]

reder ausdriicklich noch stillsc gend eine fiir das (die) in diesem Dokument
bene(n) Cordis-Produkt(e) iibernommen, wie u. a. jede stillschweigende Gewahrleistung auf
igkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Unter keinen Umstéanden haftet Cordis

kte, beildufig entstandene oder Folges:haden jeglicher Art mit Ausnahme der explizit durch

ige rechtliche vorgeschrlebenen Félle. Niemand ist dazu berechtigt,
Cordis an Zusicherungen oder nicht hier d i beziiglich des Produkt zu
binden.

k te Gewahrl

Die Spezifikationen in der Cordis-Produktliteratur dienen nur der allgemeinen Beschreibung des Produkts zum
Herstellungszeitpunkt und bedingen keinen Garantieanspruch.

Die Cordis Corporation ist nicht haftbar fiir unmittelbare, versehentliche oder Folgeschéaden, die aus der
Wiederverwendung des Produkts resultieren.

LAVASAVA RS/

elease Level: 4. Product|on

Italiano

STERILE. Sterilizzato mediante ossido di etilene Non risterilizzare.
Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita del presente dispositivo solo a medici o su
presentazione di prescrizione medica.

I.  Nome del dispositivo
La denominazione commerciale del dispositivo  catetere di dilatazione per angioplastica transluminale percutanea
(PTA) SABER™; il nome generico del dispositivo é catetere di dilatazione a palloncino per PTA.

Il. Descrizione

Il catetere di dilatazione per angioplastica transluminale percutanea (PTA) SABER™ prodotto da Cordis & un
catetere provvisto di un palloncino gonfiabile distale. Dei marker a fascetta radiopachi indicano la sezione di
dilazione del palloncino e agevolano il posizionamento del palloncino. Per palloncini di lunghezza superiore o
uguale a 100 mm, la sezione distale sara provvista di un (1) marker a fascetta e la sezione prossimale sara composta
da due (2) marker a fascetta adiacenti. Per palloncini di lunghezza inferiore a 100 mm, la sezione distale e quella
prossimale presenteranno ciascuna un (1) marker a fascetta. La punta del catetere & rastremata per facilitare
l'accesso nelle arterie periferiche e per agevolare il superamento di stenosi particolarmente strette. I palloncini
SABER™ sono rivestiti da una materiale idrofilo studiato per incrementare il potere lubrificante nel corso d'uso del
dispositivo.

Il range della pressione di esercizio del palloncino & compreso tra la pressione nominale e la pressione di rottura
(pressione massima di rottura). Tutti i palloncini si dilatano a dimensioni superiori alla dimensione nominale a
pressioni maggiori della pressione nominale. Consultare la tabella di conformita riportata sotto e inclusa anche con
il prodotto per i diametri tipici dei palloncini alle pressioni stabilite.

Tabella di conformita. Diametro del palloncino e pressione di gonfiaggio

Pressione di Diametro del palloncino @ (in mm)
gonfiaggio
atm | KPa | 2,0 2,5 3,0 35 | 40 50 6,0
mm | mm | mm | mm | mm | mm | mm
6 608 187 | 235 | 291 3,35 3,74 | 467 575
7 709 6,99
8 811 7,08 | 800 | 9,07 | 10,14
9 912 197 | 247 | 304 | 354 | 398 4,96 6,06 | 7,16 | 810 | 917 | 10,24
10 1013 | 2,00 | 2,51 3,08 | 3,58 | 4,04 5,02 6,13 724 | 818 | 925 | 10,34
11 1115 | 203 | 2,53 3,10 | 362 | 4,08 5,07 6,19 | 7,31 8,26
12 1216 | 2,06 | 2,56 | 3,13 366 | 4,13 513 6,25 7,37 | 833
13 1317 | 2,09 | 258 | 3,16 | 3,68 | 4,17 517 6,31 7,43
14 1419 | 2,11 2,61 7,50
15 1520 | 2,13 | 2,63 3,21 375 | 424 5,26 6,43
16 1621 | 2,15 | 2,65 3,23 3,78 | 4,27 531 I 6,49 I
17 1723 | 218 | 2,67 | 3,25 3,81 4,31
18 1824 | 2,20 | 2,70 | 3,28 | 384 | 434
Pressione nominale (NP) Pressione Rottura (RBP) Pressione di Rottura (RBP)
(Per un palloncino lungo
150-300 mm)
NOTA: non superare la pressione di rottura.

Il lume del palloncino, contrassegnato come “BALLOON" sul mozzo, viene utilizzato per gonfiare e sgonfiare il palloncino.
Le dimensioni nominali del palloncino sono stampate sul mozzo. Il lume del filo guida, contrassegnato come “THRU',
viene utilizzato per tenere le tracce del catetere su un filo guida preposizionato.

I marker a fascetta radiopachi (la lunghezza tra il bordo esterno della parte maggiormente prossimale fino al bordo
esterno del marker a fascetta piu distale) indicano la lunghezza nominale specificata del palloncino.

Il. Indicazioni

Il catetere PTA SABER™ ¢é progettato per dilatare le stenosi nelle arterie iliaca, femorale, ileo-femorale, poplitea
einfra-poplitea. Il dispositivo & altresi indicato per la post-dilatazione di stent a palloncino espansibili e
autoespansibili nel sistema vascolare periferico.

IV. Controindicazioni
« Nessuna nota per la procedura PTA.
«  Sisconsiglia di utilizzare il catetere di dilatazione a palloncino PTA SABER™ nelle arterie coronarie.

V. Avvertenze

«  Questo prodotto & progettato e previsto per essere monouso. Non & progettato per essere riprocessato e
risterilizzato dopo l'uso iniziale. Il riutilizzo di questo prodotto, compresi il ritrattamento e/o la risterilizzazione,
puo causare una perdita dell'integrita strutturale che potrebbe fare si che il dispositivo non funzioni come
previsto, oltre a una perdita di importanti informazioni per I'uso o indicate in etichetta. Tutte queste situazioni
presentano un rischio potenziale per la sicurezza del paziente.

Lesposizione a temperature superiori a 54 °C (130 °F) puo danneggiare il dispositivo.

Non esporre il dispositivo a solventi organici (alcol, ad esempio).

Non utilizzare i mezzi di contrasto Ethidiol o Lipiodol*.

Conservare in luogo fresco e asciutto e al riparo dalla luce.

*Ethiodol e Lipiodol sono marchi di Guerbet S.A.
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«  Utilizzare il catetere prima della data di scadenza specificata sulla confezione. 6. Sfilare (senza ruotarlo) il tubicino protettivo dal palloncino. Release LeVe . 4 Productlon
«  Non utilizzare il dispositivo se la confezione & aperta o danneggiata. 7. Preparare un sistema di gonfiaggio per angioplastica con una soluzione al 50% di mezzo di contrasto in
«  Prima di effettuare 'angioplastica, esaminare il catetere per accertarne la funzionalita e l'integrita, nonché soluzione fisiologica sterile 0 in una soluzione similare.

garantire che le dimensioni e la forma siano adatte alla procedura specifica alla quale & destinato. Se si sospetta 8. Espellere I'aria dal dispositivo di gonfiaggio.
che il prodotto sia danneggiato oppure se i danni sono evidenti, non utilizzarlo. 9. Collegare il dispositivo di gonfiaggio al rubinetto a 3 vie collegato al lume di gonfiaggio del catetere. Aprire

«  Perridurre la possibilita di danneggiare il vaso o il rischio di smuovere particelle, il diametro del palloncino il rubinetto collegato al catetere e riempire lentamente il lume di gonfiaggio e il palloncino con mezzo di
gonfio deve avvicinarsi al diametro del vaso prossimale e distale alla lesione. Le dimensioni del palloncino sono contrasto diluito.
stampate sull'etichetta del prodotto. La tabella di conformita inclusa con il prodotto mostra come il diametro Attenzione: non applicare alcuna pressione negativa o positiva al palloncino in questa fase.
del palloncino aumenta con l'incrementare della pressione.

«  Non superare la pressione di scoppio nominale consigliata riportata sull'etichetta. La pressione di scoppio ’"Se""'e"m’ gonfiaggio e rimozione
& stata stabilita sulla base dei risultati di test in vitro. Almeno il 99,9% dei palloncini (con un fattore di Lavare il lume contrassegnato “THRU” con soluzione salina eparinizzata sterile o con una soluzione isotonica
confidenza del 95%) non scoppiera ad una pressione uguale o inferiore alla pressione di rottura. Si raccomanda $|_m||are ; . . — .

di utilizzare un dispositivo di monitoraggio della pressione in modo da evitare la pressione eccessiva 2. Sistemare il catetere preparato su un filo guida preposizionato e far avanzare la punta nel sito diintroduzione.
(sovrapressurizzazione). Nota: il gonfiaggio del palloncino deve essere eseguito con il filo guida esteso oltre la punta del catetere. Si

«  Lapressione in eccesso della pressione di rottura puo provocare la rottura del palloncino e la potenziale consiglia vivamente cheiil filo guida, il catetere a palloncino, o entrambi, rimangano lungo la lesione fino al
incapacita di retrarre il catetere dalliintroduttore. La rottura del palloncino pud danneggiare il vaso e termine della procedura e fino alla rimozione del sistema di dilatazione dal vaso. . .
determinare la necessita di un ulteriore intervento. Nota: per mantenere la forma piegata del palloncino durante l'inserimento e la manipolazione del catetere,

«  Utilizzare esclusivamente il mezzo di gonfiaggio del palloncino consigliato (una miscela al mantenere un vuoto sul lume di gonfiaggio. . . ) o _

50/50 composta da mezzo di contrasto e soluzione fisiologica normale). Non usare mai aria o altri Attenzione: sgonfiare completamente il palloncino applicando una pressione negativa con il sistema di
gas per gonfiare il palloncino. gonfiaggio durante I'avanzamento o la rimozione del catetere PTA. Non far avanzare o retrarre il catetere PTA nel

«  Quando si trova all'interno del sistema vascolare, il catetere deve essere manipolato soltanto in fluoroscopia ad sistema vascolare, a meno che il catetere non sia P[GCEdUtU da un filo guida. o
alta risoluzione d'immagine. Non far avanzare o retrarre il catetere se il palloncino non é stato completamente 3. Con la dovuta cautela far avanzare il catetere nellintroduttore o guida fino al punto di inserimento percutaneo.
sgonfiato sotto vuoto. Qualora si avverta resistenza durante la manipolazione, determinarne la causa prima di Nota: la leggera rotazione in senso antiorario del palloncino pud agevolare lntroduzione attraverso
procedere. |'|ntroduttor§ oil punto di inserimento percutaneo. .

« Sesiavverte resistenza alla rimozione, il palloncino, il filo guida e Iintroduttore devono essere rimossi in blocco, Nota: eseguire tutte Ie_ ulteriori manipolazioni d_E| catetere sotto fluoroscopia.
in particolare se si sospetta o & nota la rottura o la perdita del palloncino. 4. Faravanzare con cura il catetere fino alla stenosi prescelta. . _

« llfunzionamento corretto del catetere dipende dalla sua integrita. Prestare particolare attenzione durante la Attenzione: se si avverte una resistenza forte durante 'avanzamento o il ritiro del catetere, sospendere il
manipolazione del catetere, onde evitare danni determinati da attorcigliamento, allungamento o pulizia troppo movimento e delerr’_mnarne_ la causa prima di procedere. Se risulta impossibile determinare la causa della
energica del catetere. Una manipolazione troppo energica pud provocare il distacco del catetere e la successiva resistenza, retrarre lintero sistema. X o ; . .
necessita di utilizzare la tecnica del cappio o qualsiasi altra tecnica d'intervento medico per recuperare i pezzi. 5. Utilizzando la fluoroscopia e i marker a fascetta radiopachi, sistemare il catetere nella posizione appropriata.

+ Verificare sempre lintegrita del catetere dopo la rimozione. 6. Una vol_ta ottenuta una posizione aclcettabllle, gonfiareil pgllqnclno per ottenere la dilatazione deslg:lerata. ) )

«  Durante I'avanzamento, mantenere una buona tenuta con la valvola emostatica sopra il catetere a palloncino Attenzione: non superare la pressione dirottura. Pressioni superiori potrebbero danneggiare il palloncino o il
per impedire I'ingresso d'aria nell'introduttore o nel catetere guida. In mancanza di una buona tenuta, un catetere oppure sovradistendere l'arteria selezionata. . .
accoppiamento forzato leggero tra la sezione del palloncino del catetere a palloncino e l'introduttore o Avvertenza: il gonfiaggio ad una velocita elevata potrebbe danneggiare il palloncino.

il catetere guida pud determinare un rischio di introduzione d‘aria e di intrappolamento daria durante 7. Sgonfiare il palloncino aspirando con la siringa di gonfiaggio o il dispositivo di gonfiaggio.
I'avanzamento del catetere a palloncino attraverso l'introduttore o il catetere guida. 8. Rimuovere il vuoto (non ap_phcare pressione), quindi retrarre con cura il catetere e WT‘UQVG”O- .

« Ladimensione minima accettabile dell'introduttore/catetere guida & stampata sull'etichetta riportata sulla Nota: la leggera rotazione in senso antiorario del palloncino potrebbe fi?Cl|llafE/_|a retrazione dallintroduttore
confezione. Non forzare il passaggio del catetere PTA attraverso un introduttore/catetere guida di dimensioni o dal punto di ingresso percutaneo. Se non & possibile retrarre il palloncino dall‘introduttore, retrarre il catetere
inferiori a quelle indicate sull'etichetta. Limpiego di un dispositivo accessorio di una misura inferiore a quella e l'introduttore in blocco.
indicata pud provocare lintroduzione di aria in tale dispositivo durante 'avanzamento del catetere guida, che Smaltire tutti i dispositivi usati attenendosi alle disposizioni vigenti dell'ospedale in materia di smaltimento di materiali
potrebbe non essere rimossa durante |'aspirazione dell'aria. biologici pericolosi.

«  Non utilizzare il catetere con degli iniettori motorizzati. gicip

VI, P - IX. Riferimenti bibliografici

. Precauzioni Spetta al medico consultare la letteratura piti recente sulla prassi medica corrente nelle dilatazioni con palloncino.

Il catetere deve essere adoperato solo da medici qualificati per I'esecuzione dell‘arteriografia e con adeguata
preparazione per le procedure di angioplastica transluminale percutanea.

Lavare tutti i dispositivi che entrano nel sistema vascolare con soluzione salina eparinizzata sterile o soluzione
isotonica similare. Prima dell'uso, assicurarsi che tutti i dispositivi siano stati lavati e |'aria sia stata rimossa dal
sistema attenendosi alle normali pratiche mediche. La mancata osservanza di quanto sopra pud provocare
l'ingresso d‘aria nel sistema vascolare.

Prestare attenzione quando si trattano pazienti con una scarsa funzionalita renale che, secondo il medico,
potrebbero essere a rischio di reazione con il mezzo di contrasto.

Nel corso della procedura, rimuovere sangue o qualsiasi altro residuo dai dispositivi utilizzando una garza
imbevuta di soluzione salina eparinizzata.

Il sistema del catetere non & concepito per il monitoraggio di precisione della pressione sanguigna arteriosa.

VII. Complicanze
Tra le possibili complicanze figurano, a titolo indicativo, le seguenti:

Chiusura improvvisa del vaso

Intervento aggiuntivo

Infarto miocardico acuto

Reazione allergica (al dispositivo, al mezzo di contrasto e ai farmaci)

Amputazione

Aritmie

Fistola arterovenosa

Bradicardia

Decesso

Embolia

Ematoma in corrispondenza del sito di perforazione

Emorragia

Ipotensione/ipertensione

Infiammazione/infezione/sepsi

Ischemia

Necrosi

Eventi neurologici, tra cui lesione del nervo periferico, attacco ischemico transitorio e/o ictus
Insufficienza organica (singola, multipla)

Dolore

Paralisi

Potenziale scoppio del palloncino e possibili complicanze (pressione di rottura)

Potenziale distacco e possibili complicanze (I'integrita deve essere controllata prima e dopo I'uso)
Complicanze procedurali: sanguinamento, ipotensione, complicanze associate al sito di accesso
Pseudoaneurisma

Insufficienza renale

Ristenosi del vaso dilatato

Trombosi

Complicanze vascolari (ad es., lacerazione dell'intima, dissezione, pseudoaneurisma, perforazione, rottura,
spasmo, occlusione)

VIIl. Istruzioni per I'uso
Rimozione dalla confezione
Aprire la busta, afferrare il mozzo ed estrarre con cura il catetere.

Preparazlone

2.

3.

Collegare il rubinetto a 3 vie alla porta di gonfiaggio contrassegnata “BALLOON".

Collegare una siringa parzialmente riempita di soluzione salina eparinizzata, aprire il rubinetto e applicare una
pressione negativa.

Tenere la siringa e I'estremita prossimale del catetere in posizione pili elevata rispetto all'estremita distale del
catetere e tenere il palloncino verticale con la punta rivolta verso il basso.

Mantenendo la pressione negativa, chiudere il rubinetto del lume del palloncino. Togliere la siringa ed
espellere I'aria.

Per essere certi che |'aria contenuta nel palloncino e nel lume di gonfiaggio venga espulsa completamente,
applicare due volte la pressione negativa come da istruzioni e ripetere le operazioni descritte nei punti 2-4.

e limitazione dei
i in questa pubblica:
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icorsi

ne non sono coperti da alcuna garanzia espl o implicita,
ta o idoneita a un certo scopo. In

i danni dlrettl, accidentali, o indiretti, con

tra cui, senza lii
nessun caso Cordis potra essere rif
l'eccezione di casi espressamente previsti dauna specifica legge. Nessuno é autorizzato a farsi garante per

tranne che per i casi specifici espi riportati nel pi documento.

Le descrizioni o le specifiche presentate negli stampati Cordis, compresa questa pubblicazione, hanno come unico
scopo la descrizione generale del prodotto al momento della fabbricazione e non costituiscono alcuna garanzia
espressa.

Cordis Corporation declina ogni responsabilita di eventuali danni diretti, accidentali o indiretti causati dal riutilizzo
del prodotto.

Espaiol

ESTERIL. Esterilizado con gas de éxido de etileno. Apirégeno. Radiopaco. Para un solo uso. No reesterilizar.
Aviso: Las leyes federales (de EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo. La venta sélo puede realizarse por
parte de un médico o a peticién de un médico.

I.  Nombre del dispositivo
El nombre comercial del dispositivo es Catéter de dilatacion para angioplastia transluminal percutanea (PTA)
SABER™; el nombre genérico del dispositivo es Catéter de dilatacion con balén para PTA.

Il. Descripcion

El Catéter de dilatacion para angioplastia transluminal percutanea (PTA) SABER™ de Cordis es un catéter con un
balén inflable en su extremo distal. Las bandas de sefalizacién radiopacas indican la seccion de dilatacion del
balén y ayudan a colocarlo. Cuando la longitud del balon es superior o igual a 100 mm, la seccion distal tendra
una (1) banda de senalizacion y la seccion proximal constara de dos (2) bandas de sefalizacion contiguas. Cuando
la longitud del balén es inferior a 100 mm, cada una de las secciones, distal y proximal, tendra una (1) banda de
senalizacion. La punta del catéter es conica para facilitar la insercion en las arterias periféricas y atravesar con
facilidad las estenosis severas. Los balones SABER™ estan recubiertos por un material hidrofilico disefiado para
aumentar la lubricidad a lo largo de la vida atil del dispositivo.

El rango de presion de trabajo del balon estd comprendido entre la presion nominal y la presion de rotura. Todos
los balones se expanden hasta un tamao superior al tamano nominal a presiones superiores a la presion nominal.
Consulte la tabla de distensibilidad que se presenta a continuacion, y que también se incluye con el producto, para
obtener informacion sobre diametros de balon tipicos a determinadas presiones.
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Tabla de distensibilidad. Didmetro del balén en relacién con la presién de inflado «  Debe tenerse precaucion al tratar a pacientes con un mal funcionamiento reReJease)lh&l\@thLcP rOduCthn
Presion d — delbald puedan tener riesgo de sufrir una reaccion al medio de contraste.
resion de @ Didmetro del balon (mm) «  Durante el procedimiento, retire de los dispositivos la sangre o cualquier otro residuo con una gasa empapada
inflado en solucién salina heparinizada.
atm | kPa |2 ! ! 5 4 2 6,0mm | 7,0mm | 8,0 mm | 9,0 mm | 10,0 mm «  Elsistema de catéter no se ha disefiado para realizar un monitoreo preciso de la presion arterial.
6 608 A
7 709 VII. Complicaciones
Las posibles complicaciones incluyen, entre otras:
8 811 «  Cierre brusco del vaso
9 912 1,97 | 247 | 3,04 | 354 | 398 | 496 8,10 | 917 | 1024 «  Intervencion adicional
10 [ 1013 [ 2,00 | 251 | 3,08 | 3,58 [ 404 | 502 8,18 | 9,25 | 10,34 «  Infarto de miocardio agudo
1 1115 | 2,03 | 2,53 | 3,10 | 3,62 | 408 | 507 8,26 . Keacaton alérgica (al dispositivo, al medio de contraste o a las medicaciones)
12 | 1216 | 2,06 | 2,56 | 313 | 3,66 | 413 | 513 833 : Amf;;g"’”
13 1317 | 2,09 | 258 | 3,16 | 3,68 | 417 | 517 «  Fistula arteriovenosa

14 [ 1419 [ 2,11 | 261
15 [ 1520 [ 2,13 | 263 | 321 [ 3,75 [ 424 [ 526 | 643
16 | 1621 2,15 | 265 | 323 [ 378 [ 427 [ 531 [ 649 |
17 [1723 ] 2,18 | 2,67 | 325 | 3,81 | 431
18 | 1824 | 2,20 | 2,70 | 3,28 | 3,84 | 434

Presion nominal Presion de rotura Presion de rotura
(para longitud de balén
entre 150 y 300 mm)

NOTA: No debe sobrepasarse la presion de rotura.

El lumen del balén, marcado en el conector como “BALLOON” se utiliza para inflar y desinflar el balon. El tamaio
nominal del balén esta impreso en el conector. El lumen para la guia, marcado con la palabra “THRU’, se utiliza para
dirigir el catéter por una guia colocada previamente.

Las bandas de sefalizacion radiopacas (la longitud entre el borde externo de la banda de senalizacion mas proximal
y el de la mas distal) indican la longitud nominal especificada del balén.

ll. Indicaciones

El catéter para PTA SABER™ esta indicado para dilatar estenosis en las arterias iliaca, femoral, iliofemoral,
poplitea e infrapolitea. El dispositivo también esta indicado para la posdilatacion de endoprotesis con balon y
autoexpandibles en la vasculatura periférica.

IV. Contraindicaciones
« Ninguna conocida para el procedimiento de PTA.
«  Elcatéter de dilatacion con balén para PTA SABER™ esta contraindicado para su uso en arterias coronarias.

V. Advertencias

«  Este producto se ha disefiado y esta previsto para un solo uso. No se ha disefiado para que se vuelva a procesar
y esterilizar después del uso inicial. Si se usa de nuevo este producto, incluso después del reprocesamiento
y/o reesterilizacion, puede causar una pérdida de la integridad estructural y, como consecuencia, un fallo en el
funcionamiento correcto del dispositivo, lo que a su vez puede ocasionar la pérdida de informacién critica del
etiquetado/uso, lo que supone un posible riesgo para la seguridad del paciente.

« Laexposicion a temperaturas superiores a 54 °C (130 °F) puede danar el dispositivo.

No exponga el dispositivo a solventes organicos (p. ej., alcohol).

No utilice el dispositivo con los medios de contraste Ethiodol o Lipiodol*.

Almacénese en un lugar fresco, oscuro y seco.

Utilice el catéter antes de la fecha “Utilizar antes de” especificada en el envase.

No utilice el dispositivo si el envase interno esta abierto o dafiado.

«  Antes de realizar la angioplastia, el catéter debe examinarse para comprobar su funcionalidad e integridad, y
para asegurarse de que su tamafo y forma son adecuados para el procedimiento especifico para el que se va a
utilizar. No lo utilice si existe sospecha o evidencia de alguin dafio en el producto.

«  Parareducir el potencial de dafio de los vasos o el riesgo de desprendimiento de particulas, es muy importante
que el diametro del balén inflado sea aproximadamente igual al didmetro del vaso proximal y distal a la lesion.
Las dimensiones del baldn estan impresas en la etiqueta del producto. La tabla de distensibilidad que se
incluye con el producto muestra como el diametro del balén aumenta a medida que aumenta la presion.

«  Nosobrepase la presion de rotura recomendada en la etiqueta. La presion de rotura se basa en los resultados de
pruebas in vitro. Con la presion de rotura o por debajo de ella, se evitara la rotura de al menos el 99,9 % de los
balones (con una confianza del 95 %). Se recomienda el uso de un dispositivo de monitorizacion de presion
para evitar una sobrepresurizacion.

«  Una presion superior a la presion de rotura puede causar la rotura del balon y la posible incapacidad para retirar
el catéter a través del introductor. La rotura del balon puede causar dafos en los vasos y la necesidad de una
intervencion adicional.

«  Utilice unicamente el medio de inflado del balon recomendado (una mezcla de medio de contraste y solucion
salina normal en una proporcion de 50:50 por volumen). No utilice aire ni medios gaseosos para inflar el balon.

«  Cuando el catéter esta expuesto al sistema vascular, debe manipularse bajo observacion fluoroscopica de alta
calidad. No haga avanzar ni retroceder el catéter salvo que el baldn esté completamente desinflado al vacio. Si
encuentra resistencia durante la manipulacion, determine la causa antes de continuar.

«  Siencuentra resistencia en la extraccion, el balén, la guia y la vaina deben extraerse a la vez, como una sola
unidad, especialmente si se sabe o se sospecha que existe rotura o fuga.

«  Elfuncionamiento correcto del catéter depende de su integridad. El catéter debe manipularse con cuidado. Se

pueden producir danios si el catéter se retuerce, se estira o se limpia de forma brusca. La manipulacion brusca

puede ocasionar la separacion del catéter y la consiguiente necesidad de utilizar asas o cualquier otra técnica
de intervencion médica para recuperar las piezas.

Verifique siempre la integridad del catéter después de su extraccion.

Mantenga un sellado ajustado con la valvula hemostatica sobre el balon mientras avanza para evitar la

introduccion de aire en la vaina o el catéter guia. Sin un sellado ajustado que permita un ajuste hermético entre

la seccion del balon del catéter con balon y la vaina o el catéter guia, puede haber riesgo de introduccion y

arrastre de aire durante el avance del catéter con balon a través de la vaina o el catéter guia.

«  Eltamano minimo admitido del introductor y del catéter guia esta impreso en la etiqueta del envase. No
intente pasar el catéter para PTA a través de un introductor o catéter guia de menor tamafio que el indicado en
la etiqueta. El uso de un dispositivo accesorio mas pequeio de lo indicado puede producir la introduccion de
aire en dicho dispositivo a medida que se hace avanzar el catéter con balon; este aire no podra retirarse durante
la aspiracion de aire.

«  No utilice el dispositivo con inyectores eléctricos.

VI. Precauciones

« Elsistema de catéter solo deben utilizarlo médicos cualificados para la realizacion de arteriografia que hayan
recibido la formacion adecuada sobre angioplastia transluminal percutanea.

«  Lave todos los dispositivos que se vayan a introducir en el sistema vascular con una solucion salina
heparinizada estéril o una isotonica similar. Antes de su uso, asegurese de que todos los dispositivos se han
lavado y se ha extraido el aire del sistema de acuerdo con la practica médica estandar. De no hacerlo, se podria
producir la entrada de aire en el sistema vascular.

« Bradicardia

« Fallecimiento

«  Embolia

« Hematoma en el sitio de la puncion

+ Hemorragia

« Hipotensién/hipertension

« Inflamacién/infeccién/sepsis

+ Isquemia

«  Necrosis

«  Complicaciones neurolégicas como, por ejemplo, lesion de los nervios periféricos, ataque isquémico transitorio
y accidente cerebrovascular

«  Fallo organico (de un solo 6rgano o mdltiple)

«  Dolor

«  Pardlisis

«  Posible rotura del balon y posibles complicaciones (regulacion de presion de rotura)

«  Posible separacion y posibles complicaciones (se debe comprobar la integridad antes y después de su uso)

+  Complicaciones del procedimiento: hemorragia, hipotension o complicaciones relacionadas con el sitio de
acceso

« Pseudoaneurisma

« Fallorenal

«  Restenosis del vaso dilatado

«  Trombosis

«  Complicaciones vasculares (p. ej., desgarro de la intima, diseccion, pseudoaneurisma, perforacion, rotura,
espasmo u oclusion)

VIIl. Instrucciones de uso
Extraccion del envase
Abra la bolsa, sujete el cubo y saque con cuidado el catéter.

Prepnmaon
Conecte una llave de paso de tres vias al puerto de inflado marcado con la palabra “BALLOON".

2. Conecte una jeringa parcialmente llena de solucién salina heparinizada a la llave de paso, abra la llave de paso
al balén e induzca una presion negativa.

3. Sostenga la jeringay el extremo proximal del catéter en un plano por encima del extremo distal de este, y
sujete el balon verticalmente, con la punta hacia abajo.

4. Altiempo que se mantiene la presion negativa, cierre la llave de paso al puerto de inflado. Retire la jeringa y
purgue el aire.

5. Paratener la certeza de que se ha extraido todo el aire contenido en el balon y el lumen de inflado, se
recomienda aplicar presion negativa dos veces y repetir los pasos del 2 al 4.

6. Sin girarlo, saque el tubo protector de forma del balon.

7. Prepare un sistema de inflado de angioplastia con una solucion de medio de contraste al 50 % en solucion
salina estéril o una similar.

8. Purgue el aire del dispositivo de inflado.

9. Conecte el dispositivo de inflado a la llave de paso de tres vias que hay conectada al puerto de inflado del

catéter, abra la llave de paso al catéter y, lentamente, llene el lumen de inflado para que el balén comience a
llenarse lentamente con el medio de contraste diluido.
Aviso: No aplique presion positiva ni negativa al balon en este momento.

Insemon, inflado y retirada
Lave el lumen marcado con la palabra “THRU" con una solucién salina heparinizada estéril o una isotonica
similar.
2. Sitte el catéter preparado sobre una guia colocada previamente y haga avanzar la punta hasta el sitio de
introduccién.
Nota: Al realizar el inflado del balon, la guia debe sobresalir de la punta del catéter. Se recomienda
encarecidamente que la guia, el catéter con balén 0 ambos permanezcan a través de la lesion hasta que el
procedimiento haya concluido y el sistema de dilatacion se haya retirado del vaso.
Nota: Para conservar la forma plegada del balon durante la insercion y la manipulacion del catéter, mantenga
el vacio en el lumen de inflado.
Aviso: Aplique presion negativa con el sistema de inflado para desinflar completamente el balon siempre que
haga avanzar o retire el catéter para PTA. No haga avanzar ni retire el catéter para PTA mientras se encuentre
dentro de la vasculatura a menos que vaya precedido de una guia.
3. Haga avanzar con cuidado el catéter a través de la vaina o guie el catéter a través del sitio de
entrada percutaneo.
Nota: Un giro suave del balén hacia la izquierda puede facilitar la introduccion a través de la vaina o del sitio
de entrada percuténeo.
Nota: Realice todas las demas manipulaciones del catéter mediante fluoroscopia.
4. Haga avanzar con cuidado el catéter hasta la estenosis seleccionada.
Aviso: Si encuentra una fuerte resistencia mientras hace avanzar o retirar el catéter, interrumpa el movimiento
y determine la causa antes de continuar. Si no se puede determinar la causa de la resistencia, retire el sistema
completo.
Mediante fluoroscopia y con ayuda de las bandas de sefalizacion, coloque el catéter en la ubicacion adecuada.
6. Cuando se haya conseguido una posicion aceptable, infle el balon hasta lograr la dilatacion deseada.
Aviso: No sobrepase la presion de rotura. Una presion superior puede danar el balon o el catéter, o dilatar en
exceso la arteria seleccionada.
Advertencia: Un nivel alto de presion de inflado puede dafar el balon.
Desinfle el balon mediante la aplicacion de vacio a la jeringa o al dispositivo de inflado.
Cree el vacio (no aplique presion), y retire y extraiga el catéter.
Nota: Un giro suave del balén hacia la izquierda puede facilitar la retirada de la vaina o del sitio de entrada
percutaneo. Si el balén no puede retirarse a través de la vaina, retire el catéter y la vaina como una sola unidad.

Lad

o~

Elimine todos los dispositivos usados de acuerdo con la politica del hospital en cuanto a materiales con riesgo
biolégico.

IX. Referencias
El médico debe consultar la bibliografia reciente relativa a la practica médica actual sobre dilatacion con balén.

10 * Ethiodol y Lipiodol son marcas comerciales de Guerbet S.A.
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X. Restriccion de garanh’a y restriccion de recurso legal
No existe ninguna garantla expresa ni implicita, incluida, entre otras, la garantia implicita de

comerciabilidad o id d para un prop para de los productos Cordis
descrltos en esta blicacion. Cordis no se resp bilizara, bajo ninguna circunstancia, de dafios directos,
excepto 1l i porla Iey ing! tiene

autoridad para ohllgar a Cordis a realizar nlnguna declaracion o contemplar ninguna garantla, a excepcion
de las establecidas aqui especificamente.

Las descripciones o especificaciones que aparecen en los materiales impresos de Cordis, incluida esta publicacion,
tienen como Unica finalidad describir el producto de manera general en el momento de su fabricacion, y no
constituyen ninguna garantia.

Cordis Corporation no seré responsable de los dafios directos, incidentales o indirectos que resulten de la
reutilizacion del producto.

Portugués

ESTERIL. Esterilizado com gas de éxido de etileno. Apirogénico. Radiopaco. Apenas para uma tinica
utilizacao. Nao reesterilizar.
ATENCAO: A lei federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a médicos ou por indicagdo de um médico.

I.  Nome do dispositivo
A marca do dispositivo ¢ Cateter de Dilatacdo para Angioplastia Transluminal Percutanea (PTA) SABER™;
0 nome genérico do dispositivo é cateter de dilatagdo com baldo PTA.

Il.  Descricao

O Cateter de Dilatagao para Angioplastia Transluminal Percutanea (PTA) Cordis SABER™ é um cateter com um baldo
distal insufldvel. Bandas de marcagao radiopacas indicam a seccao do baldo a ser dilatada e auxiliam na colocagao
do baldo. Para comprimentos de baldo maiores ou iguais a 100 mm, a seccao distal tera uma (1) banda de marcagao
e a secgao proximal ird consistir em duas (2) bandas de marcagao adjacentes. Para comprimentos de balao inferiores
a 100 mm, a seccao distal e proximal terao cada uma (1) banda de marcacéo. A ponta do cateter é conica para
facilitar a entrada em artérias periféricas e facilitar o cruzamento de estenoses apertadas. Os baloes SABER™ sdo
revestidos com um material hidrofilico concebido para aumentar a lubrificagao ao longo da vida (til do dispositivo.

O intervalo de pressoes de trabalho para o baldo esta entre a pressao nominal e a pressdo nominal de rotura.
Com pressoes superiores a pressao nominal, todos os baloes se distendem excedendo o tamanho nominal. Para
diametros de balao tipicos perante determinadas pressoes, consulte a tabela de distensibilidade que se apresenta
em baixo e que também esta anexa ao produto.

Tabela de distensibilidade. Didmetro do Baléo vs. Pressdo de Insuflagdo

Pressdo de @ Diametro do Baldo (mm)
Insuflagao
atm KPa

6 608

7 709

8 811

9 912 197 | 247 | 304 | 354 | 398 | 496 | 606 | 7,16 | 810 | 9,17 | 10,24
10 1013 | 2,00 | 2,51 308 | 358 | 404 | 502 | 613 | 724 | 818 | 925 | 10,34
1 1115 | 203 | 253 | 3,10 | 362 | 408 | 507 | 619 | 7,31 8,26
12 1216 | 2,06 | 256 | 3,13 | 366 | 413 | 513 | 625 | 737 | 833
13 1317 | 2,09 | 258 | 3,16 | 3,68 | 4,17 | 517 | 631 7,43
14 | 1419 | 211 2,61
15 1520 | 2,13 | 2,63 | 3,21 3,75 | 424 | 526 | 643

16 1621 | 2,15 | 2,65 | 323 | 3,78 | 427 [ 531 [ 649 |
17 1723 | 2,18 | 2,67 | 3,25 | 3,81 | 431
18 1824 | 2,20 | 2,70 | 3,28 | 384 | 434

NP Pressao nominal RBP Pressdo nominal RBP Pressdo nominal de rotura
de rotura (Para comprimento do baldo
de 150-300 mm)
NOTA: Néo exceda a RBP.

O limen do balao, assinalado no eixo como “BALLOON" (bal&o) é utilizado para insuflar e desinsuflar o balao. O
tamanho nominal do balao esta impresso no eixo. O limen do fio-guia, assinalado “THRU" (através), é utilizado para
acompanhar o cateter ao longo de um fio-guia previamente posicionado.

As bandas de marcagao radiopacas (o comprimento entre a margem exterior da banda de marcagao mais proximal
e a margem exterior da banda de marcagao mais distal) indicam o comprimento nominal declarado do balao.

Il. Indicagdes

O cateter para PTA SABER™ destina-se a dilatar estenoses nas artérias iliacas, femorais, ilio-femorais, popliteas e
infra-popliteas. O dispositivo esta ainda indicado para a pos-dilatacao de stents auto-expansiveis e expansiveis por
baldo na vasculatura periférica.

IV. Contra-indicagdes
«  Desconhecem-se contra-indicacoes para o procedimento de PTA.
« O Cateter de Dilatacao para PTA SABER™ esta contra-indicado para utilizagao em artérias coronarias.

V. Adverténcias

«  Este produto foi concebido e destina-se a uma Unica utilizagao. Nao foi concebido para ser submetido a
reprocessamento e reesterilizacao depois da utilizacao inicial. A reutilizacao deste produto, incluindo apds o
reprocessamento e/ou a reesterilizacao, pode originar uma perda da integridade estrutural, o que podera conduzir
aincapacidade do dispositivo para apresentar o desempenho planeado e pode originar uma perda de rotulagem/
informagao de utilizacdo criticas, podendo todos estes factores constituir um risco potencial para a seguranca do
doente.

A exposicao a temperaturas superiores a 54° C pode danificar o dispositivo.

Nao expor o dispositivo a solventes organicos (por exemplo, alcool).

Nao utilizar meios de contraste a base de Ethiodol ou Lipiodol*

Guardar em local fresco, escuro e seco.

Utilizar o cateter antes do termo do prazo de validade especificado na embalagem.

Nao utilizar se a embalagem interior estiver aberta ou danificada.

Antes da angioplastia, examinar o cateter para verificar a sua funcionalidade e integridade e certificar-se de que
o seu tamanho e forma sdo adequados ao procedimento especifico em que vai ser utilizado. Nao utilizar caso se
suspeite de danos no produto ou estes forem evidentes.

U TUUUTO

«  Parareduzir o potencial de danos no vaso ou o risco de desprendimento de pRelgaserén@'V@k 4 . Productlon
importante que o diametro do balao insuflado seja aproximadamente igual ao didametro do vaso
imediatamente proximal e distal a lesdo. As dimensées do baldo estao impressas no rétulo do produto.

A tabela de distensibilidade anexa ao produto mostra como o diametro do baldo aumenta com o aumento da
pressao.

«  Nao exceda a pressao nominal de rotura recomendada no rétulo. A pressao nominal de rotura (RBP) baseia-se
nos resultados de ensaios in vitro. Pelo menos 99,9% dos balbes (com uma confianca de 95%) nao ird romper
com ou abaixo da pressao nominal de rotura. Recomenda-se a utilizagéo de
um dispositivo de monitorizagao da pressao para prevenir uma sobrepressurizagao.

«  Pressdes acima da pressao nominal de rotura podem provocar rotura do baldo e uma potencial incapacidade
em remover o cateter através da bainha introdutora. A rotura do baldo pode provocar leséo do vaso e a
necessidade de uma intervencéo adicional.

«  Use apenas o meio recomendado para a insuflagao do baldo (uma mistura de meio de contraste e solucéo salina
normal a 50:50 por volume). Nunca utilize ar ou qualquer meio gasoso para encher o balao.

«  Quando o cateter ¢ introduzido no sistema vascular, deve ser manipulado sob observacao fluoroscépica de alta
qualidade. Nao faga avangar nem recuar o cateter antes de ter esvaziado completamente o baléo sob vacuo. Se
sentir resisténcia durante a manipulacao, determinar a causa dessa resisténcia antes
de continuar.

«  Sesentir resisténcia durante a remocao, entdo, o baléo, o fio-guia e a bainha devem ser removidos
em conjunto, como uma unidade, em particular se houver suspeita ou a certeza de rotura ou de
fuga do balao.

«  Ofuncionamento adequado do cateter depende de sua integridade. Tenha muito cuidado quando manusear o
cateter. Tor¢des, estiramentos ou puxdes forcados podem provocar danos ao cateter.

Uma manipulagao enérgica pode dar origem a separagao do balao e a subsequente necessidade
do uso de um lago ou outra técnica de intervengao médica para recuperar as partes ou pedagos.

«  Confirme sempre a integridade do cateter depois da remogao.

+ Mantenha a estanquicidade com a vélvula hemostatica ao longo do cateter com baldo durante o avanco para
prevenir a introdugao de ar na bainha ou cateter-guia. Sem estanquicidade, um ajuste apertado entre a seccao
do baldo do cateter com baléo e a bainha ou cateter-guia pode associar-se ao risco de introdugao de ar e
encarceramento de ar durante o avango do cateter com baldo ao longo da bainha ou cateter-guia.

+ Adimensdo minima aceitavel da bainha introdutora/cateter-guia esta impressa no rétulo da embalagem. Nao
tente passar o cateter de PTA através de uma bainha introdutora/cateter-guia
de tamanho inferior ao indicado no rétulo. A utilizagao de um dispositivo acessério menor do que
o indicado pode dar origem a introdugao de ar nesse dispositivo a medida que se avanca o cateter com balao,
que pode nao ser eliminado durante a aspiracdo de ar.

«  Nao utilize com injectores de poténcia.

VI. Precaugdes

«  Este sistema de cateter deve ser apenas utilizado por médicos com formacéo na realizacéo de arteriografia e
que receberam formacao adequada em angioplastia transluminal percutanea.

« Irrigue todos os dispositivos que entrem no sistema vascular com solugéo salina heparinizada ou solugao
isotonica semelhante. Antes da utilizagao, assegure-se de que todos os dispositivos foram irrigados e que todo
o ar foi removido do sistema, de acordo com a pratica clinica padrao. Se nao o fizer, podera ocorrer a entrada de
ar no sistema vascular.

«  Deve usar-se de precaugao quando se tratarem doentes com funcéo renal deficiente que, na opinido do
médico, possam estar em risco para desenvolver uma reacgao ao meio de contraste.

«  Durante o procedimento, remova sangue ou qualquer outro residuo dos dispositivos, utilizando uma
compressa embebida com solucao salina heparinizada.

«  Osistema de cateter nao se destina a monitorizagéao rigorosa da pressao arterial.

VII. Complicagbes

Entre outras, podem surgir as seguintes complicagoes:

«  Encerramento abrupto de vaso

Intervencao adicional

Enfarte agudo do miocérdio

Reacgéo alérgica (dispositivo, meio de contraste e medicagoes)

Amputagao

Arritmias

Fistula arteriovenosa

Bradicardia

Morte

Embolia

Hematoma no local da puncao

Hemorragia

Hipotensao/hipertensao

Inflamagéo/infeccao/sépsis

Isquemia

Necrose

Acidentes neuroldgicos, incluindo lesdo de nervo periférico, acidente isquémico transitério e/ou acidente
vascular cerebral

Insuficiéncia de 6rgéaos (Ginicos, multiplos)

Dor

Paralisia

Potencial para rotura do baléo e potenciais complicagoes (pressao nominal de rotura)
Potencial para separagao e potenciais complicagées (verificar a integridade antes e depois da utilizagao)
Complicagées do procedimento: hemorragia, hipotensao, complicagdes no local de acesso
Pseudoaneurisma

Insuficiéncia renal

Reestenose do vaso dilatado

Trombose

Complicagoes vasculares (por exemplo, laceragao da intima, disseccao, pseudoaneurisma, perfuragao, rotura,
espasmo e oclusao)

VIII. Instrugées de Utilizagao
Remogdo da embalagem
Abra a bolsa, agarre o eixo e retire o cateter suavemente.

Preparagdo
1. Introduza uma torneira de 3 vias na porta de insuflagdo com a marcagao “BALLOON" (bal&o).
2. Coloque uma seringa parcialmente cheia com solucao salina heparinizada na torneira, abra a torneira para o
baldo e induza pressao negativa.
3. Segure a seringa e a extremidade proximal do cateter acima da extremidade distal do cateter,
e segure o balao verticalmente, com a respectiva ponta a apontar para baixo.
4. Mantendo a pressao negativa, feche a torneira para a porta de insuflagdo. Retire a seringa e
remova o ar.
5. Para garantir que o ar contido no baldo e no lumen de insuflagao é removido, aplique duas vezes pressao
negativa, conforme indicado, e repita os passos 2-4.
Sem torcer, faca deslizar o tubo de conformacéo para fora do balao.
Prepare um sistema de insuflagao para angioplastia com uma solucao a 50% de meio de contraste em solucdo
salina estéril ou similar.
8. Retire o ar do dispositivo de insuflagao.

No

* Ethiodol e Lipiodol sGo marcas comerciais de Guerbet S.A.
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9. Ligue o dispositivo de insuflago a torneira de 3 vias ligada a porta de insuflacdo do cateter, abra a torneira Compl bel. Ballond, versus vuldruk Release LeVeI 4 . Productlon
para o cateter e encha lentamente o limen de insuflacao; o baldo encher-se-a lentamente com meio de "
contraste diluido. Vuldruk 2 (mm)
Cuidado: Neste momento, ndo aplique pressdo positiva ou negativa no balao. atm | kPa | 2,0 2,5 3,0 35 4,0 50 6,0 7,0 10,0
. R mm | mm | mm | mm | mm | mm | mm mm
< <
1. Irrigue o limen “THRU" (através) com solucéo salina heparinizada estéril ou solucao isotonica semelhante. 6 608 291 | 335 | 374
2. Coloque o cateter preparado sobre um fio-guia posicionado previamente e avance a ponta até ao ponto de 7 709 297 | 343 | 383 699 | 7,88 | 896 | 10,02
introducao. 8 811 7,08 | 800 | 907 | 10,14
Nota: A insuflagao do baldo deve ser efectuada com o fio-guia estendido para além da ponta do cateter. 9 912 | 1,97 | 247 | 3,04 | 354 | 398 | 496 | 6,06 | 7,16 | 810 | 9,17 | 10,24
Recomenda-se vivamente que o fio-guia, o cateter com baldo ou ambos sejam mantidos na lesao até 10 | 1013 | 2,00 | 2,51 | 3,08 | 3,58 | 404 | 502 | 613 | 7,24 | 818 | 9,25 | 1034
o procedimento estar completo e ser_altura de remover o sistema de_dilatagéo_do Vaso sanguineo. T 1115 | 2,03 | 2,53 | 3,10 | 3,62 | 408 | 507 | 6,19 | 731 | 826
Nota: Para conservar a forma do balao dobrada durante a introducao e manipulacao do cateter, mantenha um
vacuo no limen de insuflacao. 12 1216 | 2,06 | 2,56 | 3,13 366 | 413 | 513 | 625 | 737 | 833
Cuidado: Desinsufle completamente o balao induzindo uma pressao negativa com o sistema de insuflagao 13 | 1317 | 2,09 | 258 | 3,16 | 3,68 | 417 | 517 | 631 | 7,43
sempre que o cateter de PTA seja avancado ou recuado. Nao avance nem recue o cateter de PTA dentro da 14 | 1419 | 211 | 261 7,50
vasculatura, excepto nos casos em que o cateter seja antecedido por um fio-guia. 15 [ 1520 | 2,13 [ 263 | 321 [ 375 | 424 | 526 | 643
3. ;aesi:tvéanr;gaar cuidadosamente o cateter por uma bainha ou cateter-guia através do local de entrada 16 | 1621 | 2,15 | 2,65 | 3,23 | 378 | 427 | 531 | 649 |
Nota: Uma rotagdo suave em sentido anti-horario do baldo pode facilitar a introdugao através da bainha ou 1711723 | 218 | 267 | 325 | 381 | 431
local de entrada percutaneo. 18 1824 | 220 | 2,70 | 3,28 | 384 | 434
Nota: Realize toda a restante manipulagao do cateter sob fluoroscopia.
4. Avance cuidadosamente o cateter até a estenose seleccionada.
Cuidado: Se encontrar uma resisténcia forte durante o avanco ou recuo do cateter, interrompa o movimento Nominale druk (NP) Masximaal aanlegbare Maximaal aanlegbare
e determine a causa da resisténcia antes de continuar. Se nao for possivel determinar a causa da resisténcia, druk (RBP) druk (RBP)
recue a totalidade do sistema.
5. Utilizando fluoroscopia e as bandas de marcagao radiopacas, posicione o cateter no local adequado. (voor ballonlengte
6. Depois de obter uma posicao aceitavel, insufle o balao para obter a dilatacio pretendida. van 150-300 mm)
Cuidado: Nao exceda a pressao nominal de rotura. Pressdes mais elevadas podem danificar o balao ou cateter OPMERKING: De maximaal aanlegbare druk niet overschrijden.
ou induzir uma hiperextensao da artéria seleccionada.
Adverténcia: A insuflacdo com um débito elevado pode danificar o balao. Via het ballonlumen, op de hub aangeduid als ‘BALLOON; wordt de ballon gevuld en leeggemaakt. De nominale
7. Desinsufle o baldo puxando vacuo na seringa de insuflacdo ou dispositivo de insuflagao. ballonafmeting is vermeld op de hub. Het voerdraadlumen, aangeduid als THRU" wordt gebruikt om de katheter
8. Retire 0 vacuo (ndo aplique pressao) e recue e retire cuidadosamente o cateter. over een tevoren geplaatste voerdraad op te voeren.

Nota: Uma rotagéo suave em sentido anti-horario do baldo pode facilitar a remogao da bainha ou do local de
entrada percutaneo. Se néo for possivel retirar o baldo através da bainha, retire o cateter e a bainha como uma
unidade.

Elimine todos os dispositivos usados de acordo com a politica hospitalar para materiais que constituam perigo
biolégico.

IX. Referéncias
Os médicos devem consultar a literatura actual sobre as préticas médicas actuais de dilatagdo por baldo.

X. Declaragdo de Rentincia de Garantia e Li
Nao existe qualquer garantia explicita ou impl!

acdo da Resolugdo
ta, incluindo sem limitagoes qualquer garantia implicita de

comercializagao ou adequagao a um determinado fim, do(s) produto(s) da Cordis descritos nesta publicagao.

Em circunstancia alguma devera a Cordis ser responsabilizada por quaisquer danos directos, acidentais
ou consequenciais que nao estejam expressos na respectiva lei. Nenhum individuo tem autoridade para
relacionar a Cordis com p ¢do ou i do as que aqui se especificamente
descrevem.

As descrigoes ou especificagbes contidas nos manuais impressos da Cordis, incluindo esta publicagao, destinam-
se exclusivamente a descrever, de uma forma geral, o produto no momento do seu fabrico e ,ndo constituem
quaisquer garantias expressas.

A Cordis Corporation nao sera responsavel por quaisquer danos directos, acidentais ou consequenciais resultantes
da reutilizagao deste produto.

Nederlands

STERIEL. Gesteriliseerd met ethyl id Niet-pyrog i Ui
gebruik. Niet opnieuw steriliseren.

Let op: Krachtens de nationale wetgeving (van de VS) mag dit product uitsluitend door of op voorschrift van een
arts worden gekocht.

d voor

I. Naam van het hulpmiddel
De merknaam van het hulpmiddel is SABER™ dilatatiekatheter voor percutane transluminale angioplastiek (PTA);
de generieke naam voor het hulpmiddel is PTA-ballondilatatiekatheter.

Il.  Beschrijving

De SABER™ dilatatiekatheter voor percutane transluminale angioplastiek (PTA) van Cordis is een

katheter met een distale opblaasbare ballon. Radiopake markeerringen geven het dilaterende gedeelte van de
ballon aan en vergemakkelijken plaatsing van de ballon. Bij ballonnen met een lengte groter dan of gelijk aan
100 mm is het distale gedeelte voorzien van één (1) markeerring en bestaat het proximale gedeelte uit twee (2)
aangrenzende markeerringen. Bij ballonlengtes kleiner dan 100 mm hebben het distale en proximale gedeelte
elk één (1) markeerring. De kathetertip is conisch zodat deze gemakkelijker in de perifere arterién kan worden
ingebracht en gemakkelijker nauwe stenosen kan passeren. SABER™ ballonnen hebben een deklaag van een
hydrofiel materiaal die de gladheid van het hulpmiddel verbetert en in stand houdt gedurende de gebruiksduur.

Het werkdrukbereik van de ballon ligt tussen de nominale druk en de maximaal aanlegbare druk. Bij drukken
hoger dan de nominale druk nemen alle ballonnen in omvang toe tot boven de nominale grootte. Raadpleeg de
onderstaande compliantietabel die ook bij het product is opgenomen voor standaard ballondiameters bij gegeven
drukken.

De radiopake markeerringen (de lengte tussen de buitenrand van de meest proximale en de buitenrand van de
meest distale markeerring) geven de opgegeven nominale lengte van de ballon aan.

Indicaties

De SABER™ PTA-katheter is bestemd voor het dilateren van stenosen in de a. iliaca, a. femoralis, a. iliofemoralis,
a. poplitea en de a. infrapoplitea. Het hulpmiddel is ook geindiceerd voor nadilatatie van middels een ballon
expandeerbare en zelfexpanderende stents in het perifere vaatstelsel.

\'A

V.

VI

Contra-indicaties
Geen bekend voor de PTA-procedure.
De SABER™ PTA-ballondilatatiekatheter is gecontra-indiceerd voor gebruik in de kransslagaderen.

Waarschuwingen

Dit product is uitsluitend ontworpen en bestemd voor eenmalig gebruik. Het is niet ontworpen voor opnieuw voor
gebruik gereed maken of hersterilisatie nadat het is gebruikt. Hergebruik van dit product (ook na opnieuw voor
gebruik gereed maken en/of hersterilisatie) kan verlies van de structurele integriteit veroorzaken waardoor het
hulpmiddel mogelijk niet zoals bedoeld zal werken, en kan tevens leiden tot het verlies van belangrijke etiketterings-
of gebruiksgegevens, welke zaken alle een bedreiging voor de veiligheid van de patiént vormen.

Bij blootsteling aan temperaturen boven 54 °C (130 °F) kan het hulpmiddel beschadigd raken.

Het hulpmiddel niet blootstellen aan organische oplosmiddelen (bijv. alcohol).

De contrastmiddelen Ethiodol en Lipiodol* niet gebruiken.

Op een koele, donkere, droge plaats bewaren.

Gebruik de katheter voor de uiterste gebruiksdatum op de verpakking.

Niet gebruiken als de binnenverpakking geopend of beschadigd is.

Voorafgaand aan angioplastiek moeten de werking en integriteit van de katheter worden gecontroleerd en moet
worden geverifieerd dat de grootte en vorm geschikt zijn voor de specifieke procedure waarvoor deze wordt
gebruikt. Gebruik het product niet bij aanwezigheid of vermoeden van beschadiging.

Om de kans op vaatbeschadiging te verminderen, moet de diameter van de gevulde ballon ongeveer gelijk
Zijn aan de vaatdiameter net proximaal en distaal van de laesie. De afmetingen van de ballon zijn vermeld op
het productetiket. In de bij het product ingesloten compliantietabel wordt aangegeven hoe de ballondiameter
toeneemt met de druk.

Overschrijd de op het etiket aangegeven aanbevolen maximaal aanlegbare druk niet. De maximaal
aanlegbare druk is gebaseerd op de resultaten van in-vitrotests. Minimaal 99,9% van de ballonnen zal (met

een betrouwbaarheid van 95%) niet barsten bij of onder de maximaal aanlegbare druk. Het gebruik van een
drukmeter om een te hoge druk te voorkomen, wordt aanbevolen.

Bij een druk boven de maximaal aanlegbare druk kan de ballon scheuren waardoor mogelijk de katheter

niet meer door de introducer sheath kan worden teruggetrokken. Het scheuren van de ballon kan tot
vaatbeschadiging leiden en aanvullende interventie noodzakelijk maken.

Gebruik uitsluitend het aanbevolen ballonvulmiddel (een 50/50 mengsel op basis van volume van
contrastmiddel en normale fysiologisch-zoutoplossing). Vul de ballon nooit met lucht of enig ander
gasmengsel.

Wanneer de katheter zich in het vaatstelsel bevindt, moet deze onder observatie via kwalitatief

goede rontgendoorlichting worden gemanipuleerd. Voer de katheter pas op of trek deze pas terug

als de ballon vacuiimgezogen is. Als u tijdens manipulatie weerstand ondervindt, moet u de oorzaak van

de weerstand vaststellen voordat u verder gaat.

Als u bij het verwijderen weerstand ondervindt, verwijder dan de ballon, voerdraad en de sheath als één
geheel, met name als bekend is of het vermoeden bestaat dat de ballon gescheurd of lek is.

De juiste werking van de katheter is afhankelijk van zijn integriteit. Er moet voorzichtig worden omgegaan
met de katheter. Als de katheter wordt geknikt, uitgerekt of met kracht wordt afgeveegd, kan deze beschadigd
raken. Door het aanwenden van kracht bij het hanteren kunnen katheterdelen loskomen die vervolgens met
een lasso of via andere medische interventietechnieken moeten worden verwijderd.

Controleer na verwijdering van de katheter altijd of deze intact is.

Handhaaf tijdens het opvoeren een nauwe afsluiting met de hemostaseklep op de ballonkatheter om te
voorkomen dat er lucht in de sheath of geleidekatheter wordt gebracht. Zonder nauwe afsluiting kan een
strakke passing tussen het ballongedeelte van de ballonkatheter en de sheath of geleidekatheter het risico
opleveren dat er lucht wordt ingebracht en meegevoerd tijdens het opvoeren van de ballonkatheter door de
sheath of geleidekatheter.

De minimaal aanvaardbare grootte van de sheath introducer/geleidekatheter staat op het verpakkingsetiket
vermeld. Probeer niet de PTA-katheter door een kleinere sheath introducer/geleidekatheter dan aangegeven
op het etiket op te voeren. Bij gebruik van een kleiner accessoire dan aangegeven kan er lucht in het
hulpmiddel terechtkomen wanneer de ballonkatheter wordt opgevoerd; deze lucht wordt mogelijk niet
verwijderd tijdens aspiratie.

Niet gebruiken met power-injectors.

tot v
Het kathetersysteem dient uitsluitend te worden gebruikt door artsen die getraind zijn in het uitvoeren van
arteriografie en die de juiste training hebben ontvangen in percutane transluminale angioplastiek.
Spoel alle hulpmiddelen die in het vaatstelsel worden ingebracht met een steriele gehepariniseerde

* Ethiodol en Lipiodol zijn handelsmerken van Guerbet S.A.
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fysiologisch-zoutoplossing of een soortgelijke isotone oplossing. Controleer voorafgaand aan het gebruik of
alle hulpmiddelen zijn gespoeld en of de lucht uit het systeem is verwijderd volgens de standaard medische
praktijk. Als u dit niet doet, kan er lucht in het vaatstelsel terechtkomen.

«  Wees voorzichtig bij het behandelen van patiénten met een slechte nierfunctie bij wie naar het oordeel van de
arts een risico op een contrastmiddelreactie bestaat.

«  Tijdens de procedure moeten bloed en andere resten van de hulpmiddelen worden verwijderd met een in
gehepariniseerde fysiologisch-zoutoplossing gedrenkt gaasje.

« Hetkathetersysteem is niet bestemd voor nauwkeurige arteriéle bloeddrukbewaking.

VII. Complicaties

Mogelijke complicaties zijn onder meer:

« abrupte vaatafsluiting

« aanvullende interventie

« acuut myocardinfarct
«  allergische reactie (op hulpmiddel, contrastmiddel en geneesmiddelen)
+ amputatie
e aritmie

« arterioveneuze fistel

« bradycardie

« overlijden

« embolie

« hematoom op punctieplaats

« hemorragie

«  hypo- of hypertensie

« ontsteking/infectie/sepsis

« ischemie

«  necrose

« neurologische incidenten, inclusief perifeer zenuwletsel, TIA en/of CVA

« orgaanfalen (enkel- of meervoudig)

+ pijn

« paralyse

+ kans op barsten van ballon en mogelijke complicaties (maximaal aanlegbare druk)

« kans op loskomen van katheterdelen en mogelijke complicaties (verplichte controle van katheterintegriteit
voor en na gebruik)

« complicaties van de procedure: bloeding, hypotensie, complicaties op toegangsplaats

+  pseudoaneurysma

« nierfalen

« restenose van het gedilateerde vat

« trombose

«  vaatcomplicaties (bijv. intimascheur, dissectie, pseudoaneurysma, perforatie, ruptuur, spasme, occlusie)

VIIl. Instructies voor gebruik
Verwijdering uit verpakking
Open het zakje, pak de hub beet en neem de katheter voorzichtig uit het zakje.

Gereedmaken

1. Bevestig een driewegafsluitkraan op de vulpoort met de aanduiding ‘BALLOON'

2. Bevestig een gedeeltelijk met gehepariniseerde fysiologisch-zoutoplossing gevulde injectiespuit op de
afsluitkraan, open de afsluitkraan naar de ballon en oefen onderdruk uit.

3. Houd de injectiespuit en het proximale uiteinde van de katheter boven het distale uiteinde van de katheter en
houd de ballon verticaal met de ballontip omlaag gericht.

4. Sluit de afsluitkraan naar de vulpoort terwijl u de onderdruk in stand houdt. Verwijder de injectiespuit en druk
alle lucht uit de spuit.

5. Oefen tweemaal onderdruk uit zoals beschreven en herhaal stap 2-4 om er zeker van te zijn dat alle lucht wordt
verwijderd uit de ballon en het vullumen.

6. Schuif het vormbuisje zonder te draaien van de ballon af.

7. Maak een vulsysteem voor angioplastiek gereed met een 50%-oplossing van contrastmiddel in steriele
fysiologisch-zoutoplossing of een soortgelijke oplossing.

8. Drukalle lucht uit het vulinstrument.

9. Sluit het vulinstrument aan op de driewegafsluitkraan die is aangesloten op de vulpoort van de katheter, open

de afsluitkraan naar de katheter en vul langzaam het vullumen; de ballon vult zich nu langzaam met verdund
contrastmiddel.
Let op: Oefen op dit moment geen over- of onderdruk uit op de ballon.

gen, vullen en ver

1. Spoel het lumen, aangeduid als ‘THRU; met een steriele gehepariniseerde fysiologisch-zoutoplossing of een
soortgelijke isotone oplossing.

2. Plaats de gereedgemaakte katheter over een tevoren geplaatste voerdraad en voer de tip op tot
de inbrengplaats.

Opmerking: Het vullen van de ballon dient te gebeuren terwijl de voerdraad uit de kathetertip steekt.

Het wordt ten zeerste aanbevolen om de voerdraad, de ballonkatheter of beide in de laesie te laten tot de
procedure is voltooid en het dilatatiesysteem uit het vat wordt verwijderd.

Opmerking: Om de ballon in de gevouwen vorm te houden tijdens het inbrengen en manipuleren van de
katheter, moet een vacuiim op het vullumen worden gehandhaafd.

Let op: Maak de ballon geheel leeg door negatieve druk uit te oefenen met het vulsysteem wanneer de PTA-
katheter wordt opgevoerd of teruggetrokken. Voer de PTA-katheter alleen in het vaatstelsel op en trek deze
alleen terug als er reeds een voerdraad is ingebracht.

3. Voer de katheter via de percutane punctieplaats voorzichtig door een sheath introducer of geleidekatheter op.
Opmerking: Het inbrengen door de sheath introducer of percutane punctieplaats gaat mogelijk gemakkelijker
als u de ballonkatheter voorzichtig linksom draait.

Opmerking: Voer alle verdere kathetermanipulaties onder réntgendoorlichting uit.

4. Voer de katheter voorzichtig op tot de betreffende stenose.

Let op: Als u tijdens het opvoeren of terugtrekken van de katheter sterke weerstand ondervindt, moet u
stoppen en de oorzaak van de weerstand vaststellen voordat u verder gaat. Als de oorzaak van de weerstand
niet kan worden vastgesteld, trekt u het gehele systeem terug.

5. Plaats de katheter onder rontgendoorlichting en met behulp van de radiopake markeerringen op de juiste
locatie.

6. Wanneer een acceptabele positie is verkregen, vult u de ballon om de gewenste dilatatie te bereiken.

Let op: De maximaal aanlegbare druk niet overschrijden. Bij hogere drukken kan de ballon of katheter

beschadigd raken of de betreffende arterie te sterk worden verwijd.

Waarschuwing: Vullen met een te hoge snelheid kan de ballon beschadigen.

Maak de ballon leeg door deze vacuiim te trekken met de vulspuit of het vulinstrument.

Hef het vacuiim op (geen druk uitoefenen), trek de katheter voorzichtig terug en verwijder deze.

Opmerking: Het verwijderen uit de sheath introducer of percutane punctieplaats gaat mogelijk gemakkelijker

als u de ballon voorzichtig linksom draait. Als de ballon niet via de sheath introducer kan worden

teruggetrokken, trekt u de katheter en sheath introducer als één geheel terug.

o~

Werp alle gebruikte hulpmiddelen weg volgens het hiervoor geldende beleid van het ziekenhuis voor biologisch
gevaarlijke materialen.
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IX. Bronvermelding Release Level 4, PrOdUCtIOﬂ

De arts moet recente literatuur raadpleeg over de huidige medische praktijk met betrekking tot ballondilatatie.

Afy i

enb van rec
Er wordt geen enkele expllclete of im) ete garantie geboden, met onvoorwaardelijk inbegrip van
van verk of geschiktheid voor een Id doel, voor het

(de) in deze publicatie beschreven product(en) van Cordis. Cordis aanvaardt onder geen beding

aansprakelukheld voor directe, indirecte of bukomende schade anders dan uitdrukkelijk beschreven

in hierop van ing zijnde wetg d om Cordis te verbinden tot enige
diging of ie anders dan ui |Ij|( hierin omschreven.

ver

Beschrijvingen en specificaties in documentatie van Cordis, met inbegrip van deze publicatie, zijn uitsluitend
bedoeld als algemene omschrijving van het product op het moment van productie en vormen geen uitdrukkelijke
garantie.

Cordis Corporation aanvaardt geen aansprakelijkheid voor directe, indirecte of bijkomende schade die voortvloeit
uit hergebruik van dit product.

Dansk

STERIL. Steriliseret med ethyl: idk Non-pyrog fast. Kun til brug.
Ma ikke resteriliseres.
Forsigtig: | henhold til amerikansk lov ma denne anordning kun szlges af en lege eller pa dennes foranledning.

I.  Anordningens navn
Anordningens varemarke er SABER™ dilatationskateter til perkutan transluminal angioplastik (PTA); anordningens
generiske navn er PTA-ballondilatationskateter.

Il.  Beskrivelse

Cordis SABER™ dilatationskateter til perkutan transluminal angioplastik (PTA) er et kateter med en distal, oppustelig
ballon. Rentgenfaste markerband angiver ballonens dilatationsafsnit og hjeelper under placeringen af ballonen. For
ballonlaengder stgrre end eller lig med 100 mm har det distale afsnit ét (1) markerband, og det proksimale afsnit
bestér af to (2) markerband ved siden af hinanden. For ballonleengder pa under 100 mm har savel det distale som
det proksimale afsnit ét (1) markerband. Kateterspidsen er konisk for at lette adgangen til perifere arterier og for at
gore passagen forbi taette stenoser lettere. SABER™ balloner er beklaedt med et hydrofilt materiale, der er beregnet
til at ge smoreevnen i hele anordningens levetid.

Ballonens arbejdstrykinterval ligger mellem det nominelle tryk og det nominelle spraengningstryk. Alle balloner
udspiles til storrelser over den nominelle storrelse ved tryk hgjere end det nominelle tryk. Der henvises til
overensstemmelsestabellen herunder, og som ogsa felger med produktet, over typiske ballondiametre ved givne
tryk.

o} I bel. Ballondi vs. udspilingstryk

Udspilingstryk @ Ballondi (mm)
atm KPa 2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 5,0 6,0
mm | mm | mm | mm | mm | mm | mm

10,0

6 608 | 1,87 | 235 | 2,91 335 | 374 | 467 | 575
7 709 343 | 3,83
8 811 7,08 | 800 | 9,07 | 10,14

9 [ 912 | 1,97 [ 247 | 304 [ 354 | 398 | 49 | 606 | 7,16 | 810 | 9,17 | 10,24
10 [1013 | 2,00 [ 251 [ 308 | 358 | 404 [ 502 | 613 | 724 | 818 [ 9,25 [ 1034
11 [ 1115 [ 2,03 [ 253 [ 3,10 | 362 | 408 | 507 | 619 | 731 | 826
12 [ 1216 | 206 | 256 | 3,13 [ 366 | 413 [ 513 [ 6,25 | 7,37 | 833
13 [ 1317 | 209 | 2,58 [ 3,16 [ 368 [ 417 [ 517 [ 631 | 7,43
14 [ 1419 [ 2,11 [ 261 7,50
15 [ 1520 | 2,13 | 263 | 321 [ 3,75 | 424 [ 526 | 643

16 | 1621 | 2,15 | 2,65 | 3,23 | 3,78 | 427 [ 531 | 649 |

17 [1723 ] 2,18 [ 2,67 | 3,25 | 381 | 431
18 [ 1824 220 | 270 | 328 [ 3,84 [ 434

NP Nominelt tryk RBP Nominelt RBP Nominelt spreengningstryk
spraengningstryk (for ballonlaengder
pa 150-300 mm)

BEMZRK: Overskrid ikke RBP.

Ballonlumenen, der er markeret pa muffen som “BALLOON’, bruges til at udspile og temme ballonen. Den
nominelle ballonsterrelse star trykt pa muffen. Guidewirelumenen, der er maerket med “THRU', bruges til at fore
kateteret ind over en guidewire, der er placeret i forvejen.

De rentgenfaste markerband (stykket mellem yderkanten af det mest proksimale markerband til yderkanten af det
mest distale markerband) angiver den opgivne nominelle lzengde for ballonen.

Il Indikationer

SABER™ PTA-kateteret er beregnet til at dilatere stenoser i iliakale, femorale, iliofemorale, popliteale og
infrapopliteale arterier. Anordningen er ogséa beregnet til postdilatation af ballonudvidelige og selvekspanderende
stenter i de perifere blodkar.

IV Kontraindikationer
Ingen kendte ved PTA-indgreb.
«  SABER™ PTA-ballondilatationskateteret er kontraindiceret til brug i koronararterierne.

V. Advarsler

«  Dette produkt er designet og beregnet til engangsbrug. Det er ikke designet til genklargering og resterilisering
efter at veere brugt forste gang. replace with: Genbrug af dette produkt, inkl. efterfelgende genklargering og/
eller resterilisering, kan medfere tab af konstruktionsmaessige integritet. Det kan medfere, at anordningen
ikke fungerer som tiltaenkt, og kan medfere tab af afgerende maerkning/brugsinformation, hvilket udger en
potentiel risiko for patientens sikkerhed.

Udszettelse for temperaturer pa over 54 °C (130 °F) kan beskadige anordningen.

Udsaet ikke anordningen for organiske oplasningsmidler (f.eks. alkohol).

Brug ikke kontrastmidlerne Ethiodol eller Lipiodol*.

Opbevares keligt, merkt og tert.

Brug kateteret inden den udlgbsdato, som star angivet pa emballagen.

Mé ikke anvendes, hvis den indvendige emballage er abnet eller beskadiget.

Inden angioplastik skal kateteret undersages for at kontrollere dets funktionalitet og integritet, samt for at
sikre, at dets storrelse og form passer til det specifikke indgreb, som det skal bruges til. Ma ikke anvendes, hvis

* Ethiodol og Lipiodol er varemaerker tilhorende Guerbet S.A. 13
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produktet er abenlyst beskadiget eller ved mistanke herom.

«  Foratreducere faren for beskadigelse af kar eller risikoen for lasrivelse af partikler er det meget vigtigt, at
ballonens diameter ved udspiling naermer sig karrets diameter prokmmalt o9 distalt i forhold til leesionen.
Ballonens dimensioner stér trykt pa prodt iketten. Overensstemr llen, som felger med produktet,
viser, hvordan ballonens diameter vokser, efterhanden som trykket ges.

«  Overskrid ikke det anbefalede nominelle spraengningstryk, som star anfert pa etiketten. Det nominelle
spraengningstryk er baseret pa resultaterne af in vitro-testning. Mindst 99,9 % af ballonerne (med 95 %
sikkerhed) spraenger ikke ved eller under deres nominelle spraengningstryk. For at forhindre for hojt tryk
anbefales det at anvende et manometer.

«  Ettryk, der overstiger det nominelle spraengningstryk, kan forarsage spraengning af ballonen og risiko for
ikke at kunne treekke kateteret tilbage gennem indferingsskeden. Spraengning af ballonen kan forérsage
beskadigelse af karret og kraeve yderligere intervention.

«  Brug kun det anbefalede middel til ballonudspiling (en blanding i et volumenforhold 50/50 bestaende af
kontrastmiddel og fysiologisk saltvandsoplasning). Brug aldrig luft eller medier i gasform til ballonudspiling.

«  Nar kateteret er eksponeret i karsystemet, skal det manipuleres under fluoroskopisk observation af hgj kvalitet.
Kateteret ma ikke fores frem eller traekkes tilbage, medmindre ballonen er fuldsteendigt temt under vakuum.
Hvis der mades modstand under manipulationen, skal arsagen til modstanden bestemmes, for der fortsaettes.

«  Hvis der mades modstand under fjernelsen, skal ballonen, guidewiren og skeden fiernes samlet som én enhed,
isaer hvis der er konstateret spraengning af eller laekage fra ballonen, eller hvis der er mistanke herom.

«  Kateterets korrekte funktion afhaenger af dets integritet. Der skal udvises forsigtighed, nar der arbejdes med
kateteret. Der kan opsta skader som falge af dannelse af Iskker og slgjfer, udstraekning eller kraftig afterring af
kateteret. Voldsom handtering kan bevirke, at kateteret river sig los, og det efterfalgende er ngdvendigt at bruge
en slynge eller andre medicinske interventionsteknikker for at udtage delene.

«  Kontrollér altid, at kateteret er intakt efter fjernelse.

«  Sorg for, at heemostaseventilen sidder teet forseglet over ballonkateteret under fremfgringen for at forhindre
luft i at treenge ind i skeden eller guidekateteret. Uden en teet forsegling kan en stram tilpasning mellem
ballonafsnittet pa ballonkateteret og skeden eller guidekateteret udgere en risiko for, at der traenger luft ind, og
at luften spaerres inde under fremferingen af ballonkateteret gennem skeden eller guidekateteret.

«  Den mindste acceptable stgrrelse pa indferingsskeden/guidekateteret stér trykt pd emballageetiketten. Forsag
ikke at fore PTA-kateteret igennem en mindre indferingsskede/et mindre guidekateter end den starrelse, der
star angivet pa etiketten. Anvendelse af en tilbeharsenhed, der er mindre end den angivne, kan fere til, at der
treenger luft ind i enheden, nér ballonkateteret fremferes, som ikke bliver fiernet under luftudsugningen.

«  Maikke bruges sammen med el-injektorer.

VI. Forholdsregler

«  Katetersystemet ma kun bruges af leger med erfaring i udferelse af arteriografi, og som er grundigt uddannet i
perkutan transluminal angioplastik.

«  Skyl alle anordninger, der kommer ind i karsystemet, med sterilt hepariniseret saltvand eller en lignende
isotonisk oplasning. Inden brug skal det sikres, at alle anordninger er blevet skyllet, og at luften er fiernet fra
systemet i overensstemmelse med standard laegepraksis. Undladelse heraf kan resultere i, at der treenger luft
ind i karsystemet.

«  Der skal udvises forsigtighed, nar patienter med dérlig nyrefunktion er under behandling, som efter legens
skan har risiko for en kontrastmiddelreaktion.

« Under indgrebet fiernes blod og andre restprodukter fra anordningerne vha. gaze vaedet i hepariniseret
saltvand.

« Katetersystemet er ikke beregnet til praecis overvagning af det arterielle blodtryk.

VII. Komplikationer
Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til:
«  Abrupt karlukning
Yderligere intervention
Akut myokardieinfarkt
Allergisk reaktion (anordning, kontrastmiddel og medicin)
Amputation
Arytmier
Arterievengs fistel
Bradykardi
Dod

«  Embolisme

«  Haematom pé punkturstedet

+  Haemoragi

«  Hypotension/hypertension

« Inflammation/infektion/sepsis

o lIskeemi

«  Nekrose

«  Neurologiske begivenheder, herunder perifer nervelaesion, transitorisk iskeemisk attak og/eller slagtilfaelde
«  Organsvigt (enkelt, multi)

«  Smerter

« Paralyse

«  Mulighed for ballonspraengning og mulige komplikationer (nominelt spreengningstryk)

«  Mulighed for losrivelse og mulige komplikationer (integritet skal kontrolleres for og efter brug)

«  Komplikationer i forbindelse med indgrebet: bladning, hypotension, komplikationer pa adgangsstedet

«  Pseudoaneurisme

*  Nyresvigt

«  Restenose af det dilaterede kar

« Trombose

«  Vaskulaere komplikationer (f.eks. intimarifter, dissektion, pseudoaneurisme, perforation, ruptur, spasme,
okklusion).

VIIl. Brugsanvisning
Udtagning fra pakningen
Abn posen, tag fat i muffen, og traek forsigtigt kateteret ud.

Klargarmg
Saet en 3-vejs-stophane fast pa udspilingsdbningen, maerket “BALLOON".

2. Fastgor en sprojte, der er delvist fyldt med hepariniseret saltvand, pa stophanen, &bn stophanen til ballonen,
og pafer negativt tryk.

3. Hold sprajten og den proksimale ende af kateteret over kateterets distale ende, og hold ballonen lodret med
ballonspidsen pegende nedad.

4. Luk stophanen til udspilingsabningen, mens der opretholdes et negativt tryk. Fjern sprejten, og fiern luften.

5. Foratsikre, at luft i ballonen og udspilingslumenen flernes, paferes negativt tryk to gange som beskrevet, og
trin 2-4 gentages.

6. Skub forsigtigt det formende ror af ballonen uden at dreje det.

7. Klarger et angioplastisk inflationssystem med en 50 % oplasning af kontrastmiddel i sterilt saltvand eller en
lignende oplasning.

8.  Fjern luften fra udspilingsanordningen.

9. Tilslut udspilingsanordningen til 3-vejs-stophanen, som er koblet til kateterets udspilingsabning, &bn stophanen

til kateteret, og fyld langsomt udspilingslumenen og ballonen med fortyndet kontrastmiddel.
Forsigtig: Pafer ikke ballonen positivt eller negativt tryk pa dette tidspunkt.

U TUUUTO

Release Level: 4. Production
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1. Skyl “THRU"-lumenen med sterilt heparmlseret saltvand eller en lignende isotonisk oplasning.

2. Placer det klargjorte kateter over guidewiren, der er placeret i forvejen, og far spidsen frem til indferingsstedet.
Bemaerk: Ballonudspilingen skal udfares mens guidewiren er strakt ud over kateterspidsen. Det anbefales pa
det kraftigste, at guidewiren, ballonkateteret - eller begge - holdes over laesionen, indtil proceduren er faerdig,
og dilatationssystemet skal fiernes fra karret.

Bemeerk: For at bevare formen som sammenfoldet ballon under indferingen og katetermanipulationen, skal
der opretholdes et vakuum pa udspilingslumenen.

Forsigtig: Tom ballonen helt ved at péfore negativt tryk vha. udspilingssystemet hele tiden, nar PTA-kateteret
fores frem eller traekkes tilbage. For ikke PTA-kateteret frem i karsystemet, og traek det heller ikke tilbage derfra,
medmindre kateteret forudgas af en guidewire.

3. For forsigtigt kateteret gennem en indferingsskede eller et guidekateter gennem det perkutane indstikssted.
Bemaerk: Forsigtig rotation af ballonen mod uret kan gere indfaringen gennem skeden eller det perkutane
indstikssted lettere.

Bemezerk: Udfor alle andre katetermanipulationer under fluoroskopi.

4. Forforsigtigt kateteret frem til den valgte stenose.

Forsigtig: Afbryd bevaegelsen, hvis der mgdes stor modstand ved fremferingen eller tilbagetraekningen af

kateteret, og find arsagen til modstanden, inden der fortszettes. Hvis ikke det er muligt at finde arsagen, skal

hele systemet treekkes tilbage.

Vha. fluoroskopi og de rentgenfaste markarband anbringes kateteret det bedste sted.

Nar dette sted er fundet, udspiles ballonen for at opna den gnskede dilatation.

Forsigtig: Overskrid ikke det nominelle spraeengningstryk. Et hgjere tryk kan beskadige ballonen eller kateteret

eller udspile den valgte arterie for meget.

Advarsel: Udspiling i et hejt tempo kan beskadige ballonen.

Tom ballonen ved at traekke vakuum pa udspilingssprojten eller -anordningen.

Fjern vakuum (uden at anlagge tryk), og traek forsigtigt kateteret tilbage, og fiern det.

Bemezerk: Forsigtig rotation af ballonen mod uret kan gare tilbagetreekningen fra skeden eller fra det

perkutane indstikssted nemmere. Hvis ballonen ikke kan treekkes tilbage gennem skeden, traekkes kateteret og

skeden tilbage som én enhed.

ou

o~

Bortskaf alle brugte anordninger i overensstemmelse med hospitalspraksis for biologiske risikomaterialer.

IX. Referencer
Laegen ber konsultere den seneste litteratur om aktuel leegepraksis for ballonudvidelse.

X. itagelse og k ing af i

Der gives ingen udtrykkelig eller underforstaet garanti - herunder uden begraensnmg enhver underforstaet
garanti for salgbarhed eller egnethed til et serligt formal - pa Cordis-p.
i denne publikation. Cordis er under ingen omstandigheder ansvarllg for nogen som helst dlrekte,
hzendelige eller folgeskader ud over dem, der udtrykkeligt er k ved specifik lovgi g. Ingen
personer har ret til at binde Cordis til noget som helst anbringende eller nogen som helst garantl ud over,
hvad der udtrykkeligt er fremsat heri.

Beskrivelser eller specifikationer i trykt materiale fra Cordis, inklusive denne publikation, er udelukkende beregnet
til at beskrive produktet pa produktionstidspunktet og udger ikke udtrykkelige garantier.

Cordis Corporation er ikke ansvarlig for eventuelle direkte, haendelige eller falgeskader som falge af genbrug af
produktet.

Suomi

STERIILI. Steriloitu etyl ksidikaasulla. Ei-py
Ainoastaan kertakéyttoon. Ei saa steriloida uudelleen.
Huomio: Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan téta laitetta saa myyda vain |

rin maardyksesta.

I. Laitteen nimi
Laitteen tuotenimi on SABER™-dilataatiokatetri perkutaaniseen transluminaaliseen angioplastiaan (PTA), ja sen
tavaramerkki on PTA-pallolaajennuskatetri.

Il.  Kuvaus

Cordis SABER™ on perkutaaniseen transluminaaliseen angioplastiaan tarkoitettu dilataatiokatetri, jonka
distaalipadssa on taytettava pallo. Réntgenpositiiviset merkkivanteet osoittavat kohdan, josta pallo laajenee, ja
helpottavat pallon sijoittamista. Jos pallon pituus on 100 mm tai enemman, distaaliosassa on yksi (1) merkkivanne
ja proksimaaliosa muodostuu kahdesta (2) vierekkdisestd merkkivanteesta. Jos pallon pituus on alle 100 mm, seka
distaali- ettd proksimaaliosassa on yksi (1) merkkivanne. Katetrissa on kapeneva karki, joka helpottaa katetrin
viemista perifeerisiin valtimoihin ja auttaa ylittdméén tiukkoja stenooseja. SABER™-palloissa on hydrofiilinen,
liukkautta parantava pinnoite, joka helpottaa laitteen asentamista koko sen kéyttoian.

Pallon kdyttopainealue on nimellispaineen ja nimellisen murtumispaineen valilla. Nimellispainetta suuremmilla
paineilla kaikki pallot laajenevat nimelliskokoa suuremmiksi. Seuraavassa taulukossa ilmoitetaan pallojen tyypilliset
|dpimitat eri paineilla. Samat tiedot ovat saatavana myos tuotetiedoissa.

234
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li i Pallon ldpimitta vs. td

Tayttopaine @ Pallon ldpimitta (mm
atm KPa 2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 5,0 6,0 7,0
mm mm mm mm mm mm mm

10,0

6 608 | 1,87 | 235 | 2,91 335 | 374 | 467 | 575
7 709 | 1,91 2,40 383 | 479 | 589
8 811 7,08 | 800 | 9,07 |10,14

9 [ 912|197 [ 247 | 304 | 354 | 398 | 49 | 606 | 7,6 | 810 | 9,17 [ 1024
10 [1013 [ 2,00 | 251 | 308 | 358 | 404 | 502 | 613 | 724 | 818 | 9,25 [ 1034
11 [ 1115 [ 2,03 | 2,53 [ 3,10 | 3,62 | 408 | 507 | 619 | 731 | 826
12 [ 1216 | 2,06 | 2,56 | 3,13 [ 3,66 | 413 [ 513 [ 6,25 | 7,37 | 833
13 [ 1317 [ 2,09 | 258 | 3,16 [ 3,68 [ 417 [ 517 [ 631 | 7,43
14 [ 1419 [ 2,11 | 261
15 [ 1520 [ 2,13 | 263 | 321 [ 3,75 [ 424 [ 526 | 643

16 | 1621 2,15 | 265 | 323 [ 378 [ 427 [ 531 [ 649 |
17 [1723 ] 2,18 | 2,67 | 325 | 3,81 | 431
18 | 1824 | 2,20 | 2,70 | 3,28 | 3,84 | 434

NP Nimellispaine
(Nominal Pressure)

RBP Nimellinen
murtumispaine (Rated
Burst Pressure)

RBP Nimellinen murtumispaine
(Rated Burst Pressure)
(palloille, joiden pituus on
150-300 mm)

HUOMAUTUS: Nimellistd murtumispainetta ei saa ylittaa.

Pallo téytetaan ja tyhjennetaan laitteen liittimessa olevasta, BALLOON-merkinnalld varustetusta luumenista. Pallon
nimelliskoko on painettu liittimeen. “THRU"-merkinnélla varustettua ohjauslangan luumenia kdytetdan ohjaamaan
katetri esiasennetun ohjauslangan yli.

Proksimaalisimman merkkivanteen ulkoreunan ja distaalisimman merkkivanteen ulkoreunan vélista etéisyyttd
osoittavat rontgenpositiiviset merkkivanteet ilmaisevat pallon ilmoitetun nimellispituuden.

Ill. Kéayttoaiheet
SABER""‘ PTA -katetri on rarkonettu lonkkavaltimoissa, reisivaltimoissa, lonkka- ja reisivaltimoissa seka

lisissa ja infrapopli valtimoissa olevien ahtaumien laajentamiseen. Laite on tarkoitettu myds
aareisverisuonistoon asetettujen pallolaajennettavien ja itselaajenevien stenttien jalkilaajentamiseen.

IV. Vasta-aiheet
«  PTA-toimenpiteelle ei ole tunnettuja vasta-aiheita.
«  SABER™-PTA-pallolaajennuskatetria ei saa kdyttaa sepelvaltimoiden laajentamiseen.

V. Varoitukset

« Tama tuote on suunniteltu ja tarkoitettu kertakayttGiseksi. Sité ei ole suunniteltu kestamaan uudelleenkasittelya

ja -sterilointia kéyton jalkeen. Tamén tuotteen uudelleenkaytt6 uudelleenkasittelyn ja/tai -steriloinnin jélkeen

saattaa heikentdd laitteen rakenteellista toimivuutta, minkd seurauksena laite ei ehka toimi tarkoitetulla tavalla
ja se saattaa johtaa kriittisten merkintjen/kéyttotietojen menettdmiseen. Tama aiheuttaisi potentiaalisen riskin
potilaan turvallisuudelle.

Altistuminen yli 54 °C:n (130 °F:n) lampotiloille voi vaurioittaa laitetta.

Laitetta ei saa altistaa orgaanisille liuottimille (esim. alkoholille).

Ethiodol- tai Lipiodol*-varjoaineita ei saa kayttaa.

Sailytettédva viiledssa, pimedssa ja kuivassa paikassa.

Kayta katetri ennen pakkaukseen merkittya viimeista kayttopaivaa.

Ei saa kéyttaa, jos sisdpakkaus on avattu tai vaurioitunut.

Ennen angioplastiaa on tarkastettava katetrin toimivuus ja

soveltuvat kyseiseen toimenpiteeseen. Katetria ei saa kéyt n olevan viallinen.

« Verisuonivaurioiden tai hiukkasten irtoamisen riskin vihentamiseksi on hyvin tarkeda, etta taytetyn pallon
lapimitta vastaa suonen ldpimittaa leesion valittémaéssa laheisyydessa proksimaali- ja distaalipuolella. Pallon
mitat iimoitetaan tuotetiedoissa. Tuotteen mukana toimitetaan komplianssitaulukko, josta nakyy, miten pallon
lapimitta kasvaa paineen noustessa.

« Tuotetiedoissa ilmoitettua nimellistd murtumispainetta ei saa ylittad. Nimellinen murtumispaine perustuu
in vitro -testien tuloksiin. Vahintaan 99,9 % palloista pysyy (95 %:n varmuudella) ehjan nimellisen
murtumispaineen tasoisella tai sitd pienemmalld paineella. Ylipaineistuksen vélttamiseksi on suositeltavaa
kéyttaa paineenseurantalaitetta.

« Jos paine ylittéd nimellisen murtumispaineen, pallo voi repeytyé niin, ettd katetria ei voi vetaa takaisin
sisaanvientiholkin kautta. Pallon repeytyminen voi aiheuttaa verisuonivaurioita ja edellyttaa lisatoimenpiteita.

«  Kayta pallon tayttamiseen vain suositeltua ainetta (jossa varjoaineen ja normaalin suolaliuoksen seossuhde on
50/50). Palloa ei saa tayttad kaasulla tai ilmalla.

«  Kun katetria viedaan verisuonistoon, sen kasittelyé on valvottava korkealaatuisessa fluoroskopiassa. Katetria ei
saa vieda eteen- tai taaksepdin, jos palloa ei ole tyhjennetty alipaineella. Jos késittelyn aikana tuntuu vastusta,
selvitd syy ennen jatkamista.

« Jos poiston yhteydessa tuntuu vastusta, pallo, ohjauslanka ja holkki on poistettava kerralla yhtena
kokonaisuutena, etenkin jos pallon tiedetdén tai epaillaan revenneen tai vuotavan.

«  Katetri toimii kunnolla vain, jos se on ehja. Kasittele katetria varoen. Kiertaminen, venyttaminen tai voimakas
pyyhkiminen voi vahingoittaa katetria. Voimankaytto voi aiheuttaa katetrin osien irtoamisen niin, etta osien
poistamiseen tarvitaan ansaa tai muita ladketieteellisid interventiomenetelmia.

+  Tarkista katetrin kunto aina poistamisen jalkeen.

«  Kun katetria viedaan suoneen, estd ilman paasy holkknn tai ohjauskatetriin pitamalla pallokatem ilmatiiviina
hemostaasiventtiilin avulla. Jos tiiviyttd ei ylldpidetd, tiukka sovitus Katetrin pallo-osan ja holkin tai
ohjauskatetrin vlillé voi aiheuttaa ilman sisaanpaésyn ja ilmaembolian riskin, kun palloa viedaan holkin tai
ohjauskatetrin lapi.

«  Sisaanvientiholkin/ohjauskatetrin védhimmaiskoko ilmoitetaan pakkauksessa olevissa tuotetiedoissa. PTA-
katetria ei saa yrittda vieda tuotetiedoissa ilmoitettua vahimmaiskokoa pienemmaén sisaanvientiholkin/
ohjauskatetrin lapi. Jos sisaanvientiin kdytetaan vahimmaiskokoa pienempaa laitetta, laitteeseen voi paasta
pallokatetria vietdessa ilmaa, jota ei voida poistaa aspiroimalla.

«  Eisaa kéyttaa paineruiskua.

VI. Varotoimet

« Katetrijérjestelmaa saavat kdyttaa vain laakarit, jotka ovat perehtyneet arteriografiaan ja kouluttautuneet
perkutaanisen transluminaalisen angioplastian suorittamiseen.

«  Kaikki verisuonistoon vietavit laitteet on huuhdeltava steriililla heparinoidulla suolaliuoksella tai vastaavalla
isotonisella liuoksella. Varmista ennen kayttod, etté kaikki laitteet on huuhdeltu ja ilma poistettu jérjestelmasta
vakiintuneen hoitokaytannén mukaisesti. Jos tété ohjetta ei noudateta, verisuonistoon voi paasta ilmaa.

«  Erityista varovaisuutta on noudatettava, jos potilaalla on munuaisten vajaatoimintaa ja han voi laakarin mukaan
olla altis reagoimaan varjoaineelle.

« Toimenpiteen aikana laitteista on poistettava veri ja muut jagmat sideharsolla, joka on kastettu heparinoituun
suolaliuokseen.

«  Katetrijérjestelmaa ei ole tarkoitettu tarkkaan verenpainemonitorointiin.

a katetrin koko ja muoto

VII. Komplikaatiot

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat:
« Akillinen verisuonen tukkeutuminen
Lisdtoimenpide

Akuutti sydaninfarkti

Allerginen reaktio (laitteelle, varjoaineelle tai ldakitykselle)
Amputaatio

Arytmiat

Arteriovenoosi fisteli

Bradykardia

Kuolema

Embolia

Pistokohdan hematooma

Verenvuoto

Hypotensio/hypertensio

Tulehdus/infektio/sepsis

Iskemia

Nekroosi

Neurologiset tapahtumat, kuten perifeerinen hermovaurio, ohimenev iskemia ja/tai aivohalvaus
Elinhéirio (yhden elimen tai monielinhairio)

Kipu

Halvaantuminen

Pallon repeytymisen ja mahdollisten komplikaatioiden mahdollisuus (nimellinen murtumispaine)
Katetrin osien irtoamisen ja mahdollisten komplikaatioiden mahdollisuus (kdyttokunto on tarkastettava ennen
kéyttod ja kayton jalkeen)

Toimenpiteen aiheuttamat komplikaatiot: verenvuoto, hypotensio, kohdealueen komplikaatiot
Valeaneurysma

Munuaisen vajaatoiminta

Laajennetun verisuonen restenoosi

Tromboosi

Verisuonikomplikaatiot (esim. intiman repedmé, dissekoituma, pseudoaneurysma, perforaatio, ruptuura,
spasmi, tukos)

VIII. Kéyttoohjeet
Poistaminen pakkauksesta
Avaa pakkaus, ota kiinni liittimesta ja poista katetri varovasti.

Valmistelu

1. Kiinnitd kolmitiehana tayttGporttiin, jossa on merkinta "BALLOON".

2. Kiinnitd sulkuhanaan ruisku, joka on osittain téytetty heparinisoidulla suolaliuoksella. Avaa pallon sulkuhana ja
tuota alipainetta.

3. Pida ruisku ja katetrin proksimaalipaa katetrin distaalipaan ylépuolella ja pidé palloa pystyasennossa niin, etta
pallon karki osoittaa alaspéin.

4. Pida alipainetta ylla ja sulje tayttoportin sulkuhana. Irrota ruisku ja poista ilma.

Tuota alipainetta ohjeiden mukaan kaksi kertaa ja toista vaiheet 2-4. Nain varmistat, ettei palloon ja

tayttluumeniin jaa ilmaa.

6. Liu'uta muotoiluletku irti pallosta. Letkua ei saa vaantaa.

7. Valmistele angioplastiaan kéytettava tayttojarjestelma liuoksella, jossa on 50 % varjoainetta steriilissa

suolaliuoksessa tai vastaavassa.

Poista ilma tayttolaitteesta.

Liitd téyttolaite kolmitiehanaan, joka on kiinnitetty katetrin tayttoporttiin. Avaa katetrin sulkuhana ja tayta

luumen hitaasti. Pallo tayttyy hitaasti laimennetulla varjoaineella.

Huomio: Téssa vaiheessa palloon ei saa tuottaa yli- tai alipainetta.
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1. Huuhtele "THRU"-merkinnalld varustettu luumen steriililla heparinoidulla suolaliuoksella tai vastaavalla
isotonisella liuoksella.

2. Aseta valmisteltu katetri esiasennetun Ohjauslangan yli ja vie karki nvientikohtaan.

Huomautus: Kun palloa taytetaan, varmista, etta ohjauslanka tyontyy ulos katetrin kérjesta. On erittdin
suositeltavaa, ettd ohjauslanka, pallokatetri tai molemmat pysyvét leesion kohdalla siihen asti, ettd toimenpide
on valmis ja dilataatiojérjestelmd poistetaan suonesta.

Huomautus: Jotta pallo pysyy kasassa sisaanviennin aikana ja katetria késiteltéessa, tayttéluumenissa on
yllapidettava alipainetta.

Huomio: Pallo on tyhjennettavé kokonaan tuottamalla téyttojarjestelmalla alipainetta aina, kun PTA-katetria
siirretadn eteen- tai taaksepain. PTA-katetria ei saa kuljettaa suonistossa eteen- tai taaksepain, mikali katetrin
edelld ei ole ohjauslankaa.

3. Vie katetri varovasti sisdanviejan lapi tai ohjaa katetri perkutaanisen sisaanvientikohdan kautta.
Huomautus: Voit helpottaa pallon viemistd holkin tai perkutaanisen sisaanvientikohdan lapi kaantamalld
palloa varovasti vastapaivaan.

Huomautus: Kaikki muut katetrin kasittelytoimet on tehtéva fluoroskopiassa.

4. Vie katetri valittuun stenoosiin varovasti.

Huomio: Jos katetrin viemisen tai poistamisen aikana tuntuu voimakasta vastusta, lopeta katetrin

liikuttaminen ja selvita vastuksen syy ennen kuin jatkat. Jos vastuksen syy ei selvid, poista koko jarjestelma.

Aseta katetri paikalleen fluoroskopiassa kéyttden apuna réntgenpositiivisia merkkivanteita.

Kun katetri on kunnolla paikallaan, téyté pallo haluttuun lapimittaan.

Huomio: Nimellistd murtumispainetta ei saa ylittaa. Liian korkea paine voi vahingoittaa palloa tai katetria tai

laajentaa valtimoa liikaa.

Varoitus: Nopea téyttdminen voi vahingoittaa palloa.

Tyhjennd pallo tuottamalla tayttoruiskuun tai -laitteeseen alipainetta.

Poista alipaine (mutta dlé tuota painetta) ja veda takaisin ja poista katetri varovasti.

Huomautus: Voit helpottaa pallon palauttamista holkin tai perkutaanisen sisaanvientikohdan lapi kaantamalla

palloa varovasti vastapaivaan. Jos palloa ei voi poistaa holkin kautta, poista katetri ja holkki yhdessa.

ow
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Noudata kaikkien kdytettyjen tuotteiden havittémisessa sairaalan biovaarallisten aineiden kasittelyohjeita.

IX. Viitteet
Laékarin tulisi perehtyé uusimpaan pallolaajennusta koskevaan laaketieteelliseen kirjallisuuteen.

X. jak iin liittyvat

Tassé julkaisussa kuvatulle tuotteelle / kuvatuille tuottellle ei anneta mitdén suoraa tai epasuoraa takuuta,

mukaan lukien, mutta néihin rajoi kaikki epa takuut tai

tiettyyn tarkoi Cordis ei vastaa mlssaan ololssa mlstaan valittomi: 5, satunnaisista
hingoista, joita 1l laissa ei i mainita. Cordisia ei voi asettaa

dittamasta tai tal jota téssd ei ole nimenomaisesti esitetty.

|ai valillisista
mistddn

Cordisin painotuotteiden, kuten taman julkaisun, siséltdmat kuvaukset tai tekniset tiedot on tarkoitettu ainoastaan
antamaan yleinen kuvaus tuotteesta sen valmistushetkelld, eivatka ne muodosta mitaan nimenomaisia takuita.

Cordis Corporation ei ole vastuussa mistaan tuotteen uudelleenkéyton aiheuttamasta vélittomastd, satunnaisesta
tai valillisesta vahingosta.

* Ethiodol ja Lipiodol ovat Guerbet S.A.:n tavaramerkkejé.

Release Level: 4. Production
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svenska enhet, sarskilt om du har eller missténker att du har en sprucken eller Iacka&em LeVeI 4 Productlon
«  Kateterns funktion &r beroende av dess integritet. Hantera katetern med férsiktighet. Skada kan uppkomma
om katetern veckas, stracks eller torkas av kraftigt. Alltfér omild hantering kan leda till kateterseparation och
STERIL. Steriliserad med etyl id Icke-pyrog Endast for angsbruk. efterfoljande behov att anvénda en snara eller andra medicinska interventionella tekniker for att aterhamta

Fér ej steriliseras om.
Varning: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast séljas av lakare eller pa lakares ordination.

I.  Enhetens namn
Enhetens markesnamn & SABER™ dilatationskateter for perkutan transluminell angioplastik (PTA); enhetens
generiska namn &r PTA ballongdilatationskateter.

Il.  Beskrivning

Cordis SABER™ dilatationskateter for perkutan transluminell angioplastik (PTA) &r en kateter med en distal
fyllningsbar ballong. Rontgentata markérband anger ballongens dilatationsdel och ar till hjélp vid ballongplacering.
For ballonglangder som ar storre &n eller lika med 100 mm, har den distala delen ett (1) markorband och den
proximala delen bestar av tva (2) nérliggande markérband. For ballongléngder som &r mindre dn 100 mm, har den
distala och den proximala delen ett (1) markorband vardera. Katetern har en avsmalnande spets for att underlatta
inférande i perifera artérer och for att framja korsning av trénga stenoser. SABER™-ballonger &r belagda med ett
hydrofilt material som utformats for att 6ka glattheten under enhetens livslangd.

Arbetstryckintervallet for ballongen &r mellan det nominella trycket och det angivna sprangtrycket. Alla ballonger
utvidgas till storlekar 6ver den nominella storleken vid tryck som &r hégre an det nominella trycket. Se den
Overensstimmelsetabell som anges nedan och som ocksa medféljer produkten, for typiska ballongdiametrar vid
ett givet tryck.

& " 1 hell Ballonadi,

jamfort med fyllningstryck

Fyliningstryck @ Ball di (mm)
atm kPa 2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 5,0 6,0
mm | mm | mm | mm | mm | mm | mm

10,0

6 608 | 1,87 | 235 | 2,91 335 | 374 | 467 | 575
7 709 343 | 383 | 479 | 589
8 811 7,08 | 800 | 9,07 | 10,14

9 [ 912|197 [ 247 | 304 | 354 | 398 | 496 | 606 | 7,06 | 810 | 9,17 [ 1024
10 [1013 [ 2,00 | 251 | 308 | 358 | 404 | 502 | 613 | 724 | 818 | 9,25 [ 1034
11 [ 1115 [ 2,03 | 2,53 | 3,10 | 3,62 | 408 | 507 | 619 | 731 | 826
12 [ 1216 | 2,06 | 2,56 | 3,13 [ 3,66 | 413 [ 513 [ 6,25 | 7,37 | 833
13 [ 1317 [ 2,09 | 258 | 3,16 [ 3,68 [ 417 [ 517 [ 631 | 7,43
14 [ 1419 [ 2,11 | 261 7,50
15 [ 1520 [ 2,13 | 263 | 321 [ 3,75 [ 424 [ 526 | 643

16 | 1621 2,15 | 265 | 323 [ 378 [ 427 [ 531 [ 649 |

17 [1723 ] 2,18 | 2,67 | 325 | 3,81 | 431
18 | 1824 | 2,20 | 2,70 | 3,28 | 3,84 | 434

NP Nominellt tryck

RBP angivet sprangtryck
(F6r en ballongléngd pa
150-300 mm)

RBP angivet
sprangtryck

OBS! Overskrid inte RBP.

Ballonglumenet, markerat pa navet som “BALLOON" (Ballong) anvéands for att fylla och tomma ballongen.
Ballongens nominella storlek &r tryckt pa navet. Ledarlumenet, markerat med “THRU", anvands for att spara katetern
over en forpositionerad ledare.

De rontgentéta markdrbanden (lngden mellan den yttre kanten av det mest proximala markorbandet till den yttre
kanten av det mest distala markérbandet) anger ballongens angivna nominella langd.

IlI. Indikationer

SABER™ PTA-kateter ar avsedd att dilatera stenoser i iliaca, femorala, ilio-femorala, popliteala och infra-popliteala artarer.
Enheten indikeras dven for postdilatation av ballongutvidgningsbara och sjélvutvidgningsbara stentar i de perifera
kérlen.

IV. Kontraindikationer
« Inga kanda for PTA-proceduren.
«  SABER™ PTA-ballongdilatationskateter kontraindikeras fér anvandning i koronarartarter.

V. Varningar

« Denna enhet ar utformad och avsedd endast for engéangsbruk. Den ar inte utformad for att genomga

ombearbetning och resterilisering efter initial anvandning. Ateranvandning av denna produkt, inklusive

efter ombearbetning och/eller resterilisering, kan orsaka forlust av strukturell integritet, vilket kan leda till att

enheten inte fungerar som avsett samt férlust av viktig marknings-/anvandningsinformation, vilka alla utgor

potentiella risker for patientens sakerhet.

Exponering for temperaturer 6ver 54 °C (130 °F) kan skada enheten.

Utsatt inte enheten for organiska I6sningsmedel (t.ex. alkohol).

Anvénd inte Ethiodol eller Lipiodol* som kontrastmedel.

Forvaras svalt, morkt och torrt.

Anvand katetern fére forpackningens specificerade utgangsdatum.

Far ej anvdndas om innerforpackningen ar 6ppen eller skadad.

Fore angioplastik méste katetern undersokas for att verifiera funktion och integritet, samt fér att sékerstalla

att dess storlek och form &r lamplig for det specifika ingrepp for vilket den ska anvandas. Far ej anvandas om

produktskada misstanks eller &r uppenbar.

«  Foratt minska risken for kérlskada eller risken for att partiklar rubbas &r det mycket viktigt att den fyllda
ballongens diameter &r ungefér densamma som kérlets diameter, precis proximalt och distalt om lesionen.
Ballongens métt &r tryckta p& produktetiketten. Overensstimmelsetabellen som medfdljer produkten visar hur
ballongdiametern 6kar da trycket okar.

«  Overskrid inte det rekommenderade angivna sprangtrycket pa etiketten. Det angivna sprangtrycket ar baserat
pa resultaten av in vitro-testning. Minst 99,9 % av ballongerna (med ett 95-procentigt konfidensintervall) brister
inte vid eller under deras angivna sprangtryck. Anvandning av en tryckdvervakningsenhet rekommenderas for
att forhindra for hogt tryck.

«  Tryck som 6verskrider det angivna sprangtrycket kan leda till ballongruptur och att det eventuellt
inte gér att dra ut katetern genom inféringshylsan. Ballongruptur kan orsaka kérlskada och behov
av ytterligare intervention.

« Anvénd endast det rekommenderade ballongfyliningsmediet (en 50/50 blandning enligt volym av
kontrastmedel och normal saltlésning). Anvénd aldrig luft- eller gasmedier for att fylla ballongen.

«  Narkatetern exponeras for karlsystemet bor den manipuleras under fluoroskopisk observation med hog kvalitet.
Forinte in eller dra ut katetern om inte ballongen ér helt tomd under vakuum. Om motstand patréffas under
manipulering maste orsaken till motstandet faststéllas innan man fortstter.

«  Om du kénner motstand vid utdragande maste ballongen, ledaren och hylsan avldgsnas tillsammans som en

delarna.

« Verifiera alltid kateterns integritet efter avlagsnande.

«  Bibehdll en tat férslutning med hemostasventilen 6ver ballongkatetern nér den férs fram, for att forhindra att
luft introduceras i hylsan eller ledarkatetern. Utan en tét forslutning kan en tat passning mellan ballongdelen
pa ballongkatetern och hylsan eller ledarkatetern utgora en risk for introduktion av luft och luftinblandning nar
ballongkatetern fors in genom hylsan eller ledarkatetern.

«  Minsta acceptabla storlek pa inféringshylsan/ledarkatetern ar tryckt pa forpackningens etikett. Forsok inte
att fora PTA-katetern genom en inféringshylsa/ledarkateter av mindre storlek &n vad som anges pa etiketten.
Anvandning av en mindre tillbehérsenhet an vad som anges, kan leda till att luft kommer in i denna enhet
allteftersom ballongkatetern fors fram, som inte kan avldgsnas under luftaspiration.

+  Anvand inte med automatiska injektionssprutor.

V1. Forsiktighetsatgarder

« Katetersystemet ska endast anvandas av lakare som utbildats for att utfora arteriografi och som har fatt lamplig
utbildning i perkutan transluminell angioplastik.

«  Spola alla enheter som ska inforas i kérlsystemet med steril hepariniserad saltlosning eller liknande isotonisk
16sning. Sékerstall fore anvéndning att alla enheter har spolats och att luft avlagsnats fran systemet enligt
géangse medicinsk praxis. Underlatenhet att gora detta kan leda till att luft kommer
inikarlsystemet.

«  Forsiktighet ska iakttas vid behandling av patienter med nedsatt njurfunktion som enligt likarens bedémning
kan 16pa risk for en kontrastmedelsreaktion.

«  Under proceduren ska blod eller andra rester avldgsnas fran enheterna med anvandning av gaskompress som
indrénkts med hepariniserad saltlosning.

«  Katetersystemet ar inte avsett for precis dvervakning av arteriellt blodtryck.

VIl. Komplikationer

Potentiella komplikationer inkluderar, men begrénsas inte till:
«  plotslig karlocklusion

«  ytterligare intervention

« akut hjartinfarkt

« allergisk reaktion (mot produkt, kontrastmedel eller lakemedel)

+ amputation

* arrytmier

« arteriovends fistel

« bradykardi

«  dodsfall

« emboli

« hematom vid punktionsstéllet

«  blédning

« hypotoni/hypertoni

« inflammation/infektion/sepsis

« ischemi

«  nekros

« neurologiska handelser, inklusive perifer nervskada, dvergaende ischemiskt anfall och/eller stroke
« organsvikt (enstaka, flera)

*  smirta

«  paralys

« potentiell ballongruptur och potentiella komplikationer (angivet sprangtryck)

« potentiell separation och potentiella komplikationer (integriteten ska kontrolleras fére och efter anvéndning)
« ingreppskomplikationer: blodning, hypotension, komplikationer pa atkomststallet

«  pseudoaneurysm

«  njursvikt

« restenos av det dilaterade krlet

«  trombos

« vaskuldra komplikationer (t.ex. intimal skada, dissektion, pseudoaneurysm, perforation, ruptur, spasm,
ocklusion)

VIIl. Bruksanvisning
Uttagning ur forpackningen
Oppna pasen, fatta tag i navet och ta férsiktigt ut katetern.

Forberedelse
Anslut en 3-vdgskran till inflationsporten som &r markt "BALLOON” (Ballong).

2. Anslut en delvis fylld spruta med hepariniserad saltlésning till kranen, 8ppna kranen till ballongen och
inducera ett undertryck.

3. Hall sprutan och kateterns proximala ande hogre &n kateterns distala &nde och ballongen vertikalt med
spetsen nedat.

4. Stang kranen till inflationsporten medan du bibehaller undertrycket. Ta bort sprutan och driv ut luften.

5. Sakerstall att all luft i ballongen och inflationslumen avlagsnas genom att inducera ett undertryck tva gdnger
enligt instruktionerna i steg 2-4.

6. Draav ballongens skyddshylsa utan att vrida den.

7. Preparera angioplastikfyllningssystemet med en 50-procentig blandning av kontrastmedel i saltlésning eller
liknande I6sning.

8. Driv utall luft ur fyllningsenheten.

9. Anslut fyllningsenheten till 3-vdgskranen som ér ansluten till kateterns inflationsport, 5ppna kranen till

katetern och fyll langsamt inflationslumen och ballongen med utspétt kontrastmedel.
Forsiktighet: Applicera varken Gver- eller undertryck pa ballongen i detta steg.

de, fylining och avld d

1. Spola "THRU"-lumenet med steril hepariniserad saltlésning eller liknande isotonisk |6sning.

2. Placera den preparerade katetern 6ver en forpositionerad ledare och for fram spetsen till inforingsstallet.
Obs! Ballongfylining ska utféras med ledaren utdragen utanfor kateterns spets. Det rekommenderas starkt att
ledaren, ballongkatetern, eller bada, ligger kvar over lesionen tills proceduren &r klar och dilatationssystemet
ska avlagsnas fran karlet.
Obs! Bibehéll den vikta ballongformen under inforande och katetermanipulation genom att bibehélla ett
vakuum pa inflationslumenet.
Forsiktighet: Tom ballongen helt genom att alltid inducera undertryck med fyllningssystemet nar PTA-
katetern fors in eller dras ut. For inte fram eller dra ut PTA-katetern i kérlsystemet om den inte foregés av en
ledare.

3. Forforsiktigt fram katetern genom en hylsa eller en ledarkateter genom det perkutana inforingsstallet.
Obs! Forsiktig, moturs vridning av ballongen kan underlitta inférandet genom hylsan eller det perkutana
inforingsstallet.
Obs! Utfor alla ytterligare katetermanipulationer under fluoroskopi.

4. For forsiktigt fram katetern till den utvalda stenosen.
Foi ighet: Om starkt motstand pétréffas under inférande eller avldgsnande av katetern, ska rorelsen
avbrytas och orsaken till motstandet faststallas innan man fortsatter. Om orsaken till motstandet inte kan
faststéllas ska hela systemet avldgsnas.

5. Positionera katetern pa lampligt stélle med anvandning av fluoroskopi och de réntgentéta markérbanden.

16 * Ethiodol och Lipiodol dr varumdrken som tillh6r Guerbet S.A.
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6. Néren acceptabel position har erhallits ska ballongen fyllas for att uppna 6nskad dilatation.

Forsiktighet: Overskrid inte det angivna sprangtrycket. Hogre tryck kan skada ballongen eller katetern eller
utvidga den utvalda artéren fér mycket.

Varning: Fyllning i h6g hastighet kan skada ballongen.

T6m ballongen genom att dra vakuum pa fyliningssprutan eller fyllningsenheten.

Avlagsna vakuumet (applicera inte tryck) och dra forsiktigt ut och avlagsna katetern.

Obs! Forsiktig, moturs vridning av ballongen kan underlatta utdragningen frén hylsan eller fran det perkutana
inforingsstallet. Om ballongen inte kan dras ut genom hylsan ska katetern och hylsan dras ut som en enhet.

o~

Kassera alla anvénda produkter i enlighet med sjukhusets policy for bioriskavfall.

IX. Referenser
Lékaren bor lasa farsk litteratur om aktuell medicinsk praxis for ballongdilatation.

X. Friskri chb

Ingen uttryckllg eller underforstadd garantl, inklusive underforstadd garantl om saljbarhet eller lamplighet
for ett spe:lellt andamal, ges for den/de Cordi somk i denna publikation. Cordis
fransdger sig under alla omstiandigheter ansvar for alla direkta skador, oférutsedda skador eller foljdskador
med undantag for vad som uttryckligen anges i specifik lag. Ingen person har befogenhet att binda Cordis
till ndgon framstéllan eller garanti med undantag av vad som specifikt anges hiri.

Beskrivningar och angivelser i tryckt material fran Cordis, inklusive denna publikation, &r enbart avsedda att allmént
beskriva produkten vid tidpunkten for dess tillverkning och utgor inga uttryckliga garantier.

Cordis Corporation tar inte ansvar fér nagra direkta skador, tillfalliga skador eller féljdskador som uppkommer till
féljd av att denna produkt ateranvands.

Norsk

STERIL. Sterilisert med etylenoksidgass. Ikke-pyrogen. Kun til bruk.
Ma ikke resteriliseres.
Advarsel: Ifglge amerikansk lovgivning kan dette utstyret bare selges av eller etter rekvisisjon fra lege.

I.  Produktnavn
Enhetens navn er SABER™-dilatasjonskateter for perkutan transluminal angioplastikk (PTA); det generiske
enhetsnavnet er PTA-ballongdilatasjonskateter.

Il.  Beskrivelse

Cordis SABER™-dilatasjonskatetret for perkutan transluminal angioplastikk (PTA) er et kateter med en distal fyllbar
ballong. Rentgentette markerbénd angir den dilaterende delen av ballongen og hjelper ved ballongplassering. For
ballonglengder over eller tilsvarende 100 mm vil den distale delen ha ett (1) markerband og den proksimale delen
vil besta av to (2) naerliggende markerband. For ballonglengder under 100 mm vil den distale og proksimale delen
ha ett (1) markerband hver. Kateterets spiss er konisk for & forenkle innfering i perifere arterier og for a forenkle
passering gjennom trange stenoser. SABER™-ballonger er belagt med et hydrofilt materiale som er laget for & gke
enhetens smareevne gjennom enhetens bruksperiode.

Ballongens arbeidstrykk ligger mellom det nominelle trykket og det angitte sprengningstrykket. Alle ballonger
utvider seg mer enn den nominelle starrelsen nar det brukes et hoyere trykk enn det nominelle trykket. Se

samsvarstabellen nedenfor for typiske ballongdiametere ved gitte trykk. Tabellen folger ogsd med produktet i et
eget spesifikasjonsark.

Samsvarstabell. Ballongdiameter kontra fylletrykk

Fylletrykk @ Ballongdi (mm)
atm | KPa 2,0 2,5 3,0 35 4,0 5,0 6,0
mm mm mm mm mm mm mm

10,0

6 608 | 1,87 | 235 | 2,91 335 | 374 | 467 | 575
7 709 | 1,91 297 | 343 | 3,83 6,99
8 811 7,08 | 800 | 9,07 | 10,14

9 912 197 | 247 | 304 | 354 | 398 | 496 | 606 | 7,16 | 810 | 9,17 | 10,24
10 1013 | 2,00 | 2,51 308 | 358 | 404 | 502 | 613 | 724 | 818 | 925 | 10,34
1 1115 | 203 | 253 | 3,10 | 362 | 408 | 507 | 619 | 7,31 8,26
12 1216 | 2,06 | 256 | 3,13 | 366 | 413 | 513 | 625 | 737 | 833
13 1317 | 2,09 | 258 | 3,16 | 3,68 | 417 | 517 | 631 7,43
14 | 1419 | 211 2,61 7,50
15 1520 | 2,13 | 263 | 3,21 3,75 | 424 | 526 | 643

16 1621 | 2,15 | 265 | 323 [ 3,78 [ 427 [ 531 [ 649 |

17 1723 | 2,18 | 2,67 | 3,25 | 3,81 | 431
18 1824 | 2,20 | 2,70 | 3,28 | 384 | 434

NP Nominelt trykk RBP Nominelt RBP Nominelt
sprengningstrykk sprengningstrykk
(For ballonglengde

pé 150-300 mm)

MERK: Ikke overskrid RBP.

Ballonglumen, merket pa koblingspunktet med “BALLOON" (Ballong), brukes til a fylle og temme ballongen. Den
nominelle ballongstarrelsen er trykket pa koblingspunktet. Ledevaierlumen, merket med “THRU’, brukes til & spore
kateteret over en forhandsposisjonert ledevaier.

De rentgentette markerbandene (lengden mellom den ytre kanten av det mest proksimale til den ytre kanten av
det mest distale markgrbandet) indikerer de angitte nominelle lengdene pa ballongen.

II. Indikasjoner

SABER™ PTA-kateteret er beregnet pa a utvide stenoser i tarmbens-, femoral-, iliofemoral-, popliteal- og
infrapoplitealarteriene. Utstyret er ogsa indisert for post-dilatasjon av ballongutvidbare og selvutvidende stenter i perifer
vaskulatur.

IV. Kontraindikasjoner
« Ingen kjente for PTA-prosedyrer.
«  SABER™ PTA-ballongdilatasjonskateter er kontraindisert for bruk i koronararterier.

V. Advarsler

«  Dette produktet er utformet og beregnet til engangsbruk. Det er ikke beregnet til reprosessering og resterilisering
etter forste gangs bruk. Gjenbruk av dette produktet, inkludert etter reprosessering og/eller resterilisering, kan
fore til tap av strukturell helhet som igjen kan fore til at enheten ikke fungerer som tilsiktet. | tillegg kan det fore

U TUUUTO

til tap av viktig merking/brukerinformasjon, noe som ogséa utgmr en potensRGJBﬂﬁ@alﬁ&V@lﬂké[hR rOduCthn

Eksponering for temperaturer over 54 °C (130 °F) kan skade enheten

Enheten ma ikke utsettes for organiske lasemidler (f.eks. alkohol).

Ikke bruk kontrastmidler av typen Ethiodol eller Lipiodol*.

Oppbevares pa et kjolig, morkt, tort sted.

Kateteret skal brukes for “Brukes innen"-datoen som er angitt pd emballasjen.

Utstyret skal ikke brukes hvis den indre emballasjen er dpnet eller skadet.

For angioplastikk skal kateteret undersakes for & sikre funksjonalitet og integritet, og at stgrrelsen og formen

passer til den spesifikke prosedyren det skal brukes til. Skal ikke brukes dersom produktskade mistenkes eller

er tydelig.

«  Foraredusere faren for karskader eller risikoen for at partikler flytter seg er det veldig viktig at den fylte
ballongens diameter passer til karets diameter proksimalt eller distalt nzer lesjonen. Ballongdimensjonene er
skrevet pa produktetiketten. Samsvarstabellen sammen med produktet viser hvordan ballongens diameter
oker samtidig som trykket oker.

«  Det anbefalte nominelle sprengningstrykket pa produktets etikett skal ikke overskrides. Det nominelle
sprengningstrykket er basert pa resultater fra in-vitro-testing. Minst 99,9 % av ballongene (med 95 % sikkerhet)
vil ikke sprekke ved eller under sitt nominelle sprengningstrykk. For & forhindre for hoyt trykk, anbefales det &
bruke et manometer.

«  Trykk som gér utover det nominelle sprengningstrykket kan forarsake ballongruptur og potensielt ikke vaere
i stand til & trekke katetret ut gjennom innferingshylsen. Ballongruptur kan forérsake karskade og behov for
ytterligere intervensjon.

«  Bruk kun det anbefalte ballongfyllemiddelet (en 50/50 blanding etter volum av kontrastmiddel og normal
saltlgsning). Bruk aldri luft eller gasser til a fylle ballongen.

«  Nar kateteret befinner seq i karsystemet, skal det kun mangvreres under fluoroskopisk observasjon av hoy
kvalitet. Kateteret skal ikke fores inn eller trekkes tilbake med mindre ballongen er fullstendig temt ved bruk av
undertrykk. Hvis det mgtes motstand ved manipulering, mé arsaken til motstand fastslés for du gar videre.

«  Hvis motstand merkes for fierning, ber ballongen, ledevaieren og hylsen fiernes sammen som en enhet, spesielt
hvis det er eller mistenkes ballongruptur eller lekkasje.

«  Korrekt funksjon av kateteret avhenger av dets integritet. Kateteret skal behandles forsiktig. Skade
kan komme av knekking, strekking eller kraftig torking av kateteret. Handtering med for mye kraft kan
resultere i kateterseparering og det etterfalgende behovet for & bruke en snare eller andre medisinske
intervensjonsteknikker for a gjenfinne delene.

«  Undersok alltid kateterets integritet etter & ha flernet det.

«  Oppretthold en tett forsegling rundt hemostaseventilen over ballongkateteret under innfering for & forhindre
at det kommer luft inn i hylsen eller ledekateteret. Uten tett forsegling vil trang plass mellom ballongdelen
i ballonc og hylsen eller | kunne forérsake en risiko for luftinnfering og luftmedriving i
ballongkateteret gjennom hylsen eller ledekateteret.

«  Den minste brukbare stgrrelsen pa innferingshylse/ledekateter er angitt pa emballasjeetiketten. Ikke gjor
forsok pé & fore PTA-kateteret gjennom mindre innferingshylse/ledekateter enn det som er angitt pé etiketten.
Bruk av mindre tilbeher enn indikert kan fere til innfering av luft i den enheten nér ballongkatetret feres inn, og
som ikke kan fjernes ved luftaspirering.

«  Maikke brukes ikke sammen med elektriske injeksjonssystemer.

VI. Forholdsregler

« Katetersystemet skal kun brukes av leger som er opplaert i & utfere arteriografi og som har fatt oppleering innen
perkutan transluminal angioplastikk.

«  Skyllalle enheter som skal inn i karsystemet med steril heparinisert saltlasning eller en lignende
isotonopplasning. Forsikre deg om at alle enheter har blitt spylt og at luft er flernet fra systemet i henhold til
standard medisinsk praksis, for bruk. Hvis ikke kan det fore til at det kommer luft inn i karsystemet.

«  Det ma utvises forsiktighet ved behandling av pasienter med nedsatt nyrefunksjon som i henhold til legens
vurdering kan komme til & reagere pa kontrastmidlet.

« Fjern blod eller andre rester fra enhetene under prosedyren, ved & bruke gasbind som er fuktet med
heparinisert saltlosning.

«  Katetersystemet er ikke ment for noyaktig overvakning av arterielt blodtrykk.

VII. Komplikasjoner
Potensielle komplikasjoner omfatter, men er ikke begrenset til:
«  Plutselig lukkede blodkar
Ytterligere intervensjon
Akutt hjerteinfarkt
Allergisk reaksjon (enhet, kontrastmiddel og medisinering)
Amputasjon
Arytmi
Arteriovengs fistel
Bradykardi
Dad

Emboll

Hematom pa punksjonsstedet

Bledning

Hypotensjon/hypertensjon

Hypotensjon/hypertensjon/sepsis

Iskemi

Nekrose

Nevrologiske reaksjoner, inkludert perifere nerveskader, transitorisk ischemisk attakk og/eller slag.
Organsvikt (enkel, flere)

Smerte

Lammelse

Potensiale for ballongsprengning og mulige komplikasjoner (nominelt sprengningstrykk)
Potensial for separering og mulige komplikasjoner (integritet skal undersakes for og etter bruk)
Inngrepskomplikasjoner: bladning, hypotensjon, komplikasjoner ved tilgangssted
Pseudoaneurisme

Nyresvikt

Resteneose i det dilaterte blodkaret

Trombose

Vaskulzere komplikasjoner (f.eks. oppriving av intima, disseksjon, pseudoaneurisme, perforering, ruptur,
spasme, okklusjon)

VIII. Bruksanvisning
Fjerning fra pakningen
Apne posen, grip koblingspunktet, og ta forsiktig ut kateteret.

Klarglarmg
Fest en 3-veis stoppekran til oppbléasingsporten, som er merket “BALLOON".

2. Fest en delvis fylt sproyte med heparinisert saltlasning til stoppekranen, dpne stoppekranen til ballongen og
pafor negativt trykk.

3. Hold spreyten og den proksimale enden av kateteret over den distale enden av kateteret, og hold ballongen
vertikalt med ballongens spiss vendt ned.

4. Lukk stoppekranen til oppblasingsporten samtidig som du opprettholder negativt trykk. Fjern sprayten og
tom ut luften.

5. Forasikre at luften i ballongen og fyllelumenen fiernes, paferer du negativt trykk to ganger slik som instruert
0g gjenta gjentar 2-4.

6. Ladet elastiske roret gli av ballongen uten & dreie det.

* Ethiodol og Lipiodol er varemerker for Guerbet S.A. 17
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7. Klargjor et angioplastikkfyllesystem med en 50 % l@sning av kontrastmiddel i steril saltvannslgsning eller
lignende lgsning.

Tom ut luften fra fylleenheten.

Koble fylleenheten til den 3-veis stoppekranen som er tilkoblet kateterporten, &pne stoppekranen til kateteret,
og fyll fyllelumenen langsomt. Ballongen fylles da langsomt med fortynnet kontrastmiddel.

Forsiktig: Ballongen ma ikke péfores over- eller undertrykk pé dette tidspunktet.

8.
9.

b ak PN

fylling og
1. SkyII”THRU -lumen med steril heparlnlsert saltlasning eller en lignende isotonlgsning.
2. Plasser det klargjorte kateteret over en forhdndsposisjonert ledevaier, og fer spissen frem til
innferingssystemet.
Merk: Ballongfylling skal utferes med ledevaieren forlenget ut over kateterspissen. Det anbefales sterkt
at ledevaieren, ballongkateteret eller begge forblir pé tvers av lesjonen inntil prosedyren er fullfert og
dilatasjonssystemet skal fjernes fra karet.
Merk: For & bevare ballongens sammenbrettede form under innfering og katetermanevrering skal det
opprettholdes et vakuum i fyllelumenen.

U TUUUTO

Moviou évavrimisanc povaxaparos Release Level: 4. Production

MNivakag

Nizon @ MGpeTpog pmahoviov (mm)

atm | KPa

608

6
7 709
8 811

9 912 | 1,97 | 247 | 3,04 | 354 | 398 | 496 | 606 | 7,16 | 810 | 9,17

10,24

10,34

10 | 1013 | 2,00 | 2,51 3,08 | 358 | 404 | 502 | 613 | 7,24 | 818 | 925

11 1115 | 2,03 | 2,53 | 3,10 | 3,62 | 408 | 507 | 619 | 731 | 826

12 1216 | 2,06 | 256 | 3,13 | 366 | 413 | 513 | 625 | 7,37 | 833

13 1317 | 209 | 2,58 | 3,16 | 3,68 | 417 | 517 | 631 7,43

14 | 1419 | 211 2,61 7,50

Forsiktig: Tom ballongen helt ved & fremkalle undertrykk med oppblasinc net nar PTA fores
frem eller trekkes tilbake. lkke for PTA-kateteret frem eller tilbake i det vaskuleere systemet uten at

15 1520 | 2,13 | 263 | 3,21 375 | 424 | 526 | 643

forutgés av en ledevaier.
3. For kateteret forsiktig gjennom en hylse eller et ledekateter gjennom det perkutane inngangsstedet.

Merk: Forsiktig rotering av ballongen mot urviseren kan forenkle innferingen gjennom hylsen eller det

perkutane innferingsstedet.

Merk: Utfor resten av katetermanipuleringene under fluoroskopi.
4.  Forforsiktig kateteret til den valgte stenosen.
Forsiktig: Hvis det mates sterk motstand under innfering eller tilbaketrekking av kateteret, skal bevegelsen
stanses og arsaken til motstanden finnes for det fortsettes. Hvis arsaken til motstanden ikke kan fastslas, skal
hele systemet tas ut.
Bruk fluoroskopi og rentgentette markerbénd til & posmonere kateteret ved passende sted.
Nar en akseptabel posisjon er oppnadd, fylles ballongen for & oppna den wnskede dllatasjonen

ow

16 1621 | 2,15 265 | 323 | 378 | 427 | 531 I 6,49 I
17 1723 | 2,18 | 267 | 3,25 | 381 4,31
18 1824 | 220 | 2,70 | 328 | 3,84 | 434
NP OvopaoTiki mieon RBP OvopaoTikr migon RBP OvopaoTikn migon prigng

(NMa prkog pmaioviov
150-300 mm)

Préng

IHMEIQZH: Mnv unepBaivete Tnv RBP.

Forsiktig: Ikke overstig det nominelle sprengningstrykket. Hoyere trykk kan 1eller

eller utvide den valgte arterien for mye.

Advarsel: For hurtig fylling kan skade ballongen.

Tom ballongen ved a skape undertrykk pé fyllesprayten eller fylleenheten.

Fjern vakuumet (ikke pafer trykk), og trekk og flern kateteret forsiktig.

Merk: Forsiktig rotering av ballongen mot urviseren kan lette tilbaketrekkingen fra hylsen eller fra det
perkutane innfaringsstedet. Hvis ballongen ikke kan trekkes tilbake gjennom hylsen, skal kateteret og hylsen
trekkes ut som en enhet.

o N

Kasser alle brukte enheter i henhold til sykehusets retningslinjer for biofarlig avfall.

IX. Referanser
Legen skal konsultere nyeste litteratur om aktuell medisinsk praksis i forbindelse med ballongdilatasjon.

X. i ivelse og k

Det gis ingen garanti, uttrykt eller ‘underf t, men ikke beg til, enhver underforstatt
garanti for salgbarhet eller het til etk formal, pa Cordi jukt(er) som er besk i dette
dokumentet. Cordis skal ikke under noen omstendigheter holdes ansvarlng for dlrekte, tilfeldige eller
folgesmessige skader annet enn det som er uttrykkelig fastlagt i spesifikk lov. Ingen person har myndighet
til a binde Cordis til noen fremstilling eller garanti, unntatt slik det er uttrykkelig angitt her.

Beskrivelser eller spesifikasjoner i trykt materiale fra Cordis, inkludert denne publikasjonen, er utelukkende ment &
beskrive produktet pa produksjonstidspunktet og utgjer ingen garantier.

Cordis Corporation tar ikke ansvar for eventuell direkte eller tilfeldig skade eller folgeskade som skyldes gjenbruk
av produktet.

EAAnvika

ITEIPO. Amooteipwpévo pe aéplo aiBulevoleidio. Mn mupetoydvo. AKTivookiepo. MNa pia xprion pévo. Mnv
EMAVATIOGTEIPWVETE.

Mpogcoxn: O opoomovSIlakog VOpog Twv H.M.A. EMTpEMEl TNV TWANGCN TNG GUOKEUNG QUTHG pévo and

1] M€ EVTOAN ylaTpOU.

. Ovopacia cuokevrig
H epmopikr) ovopacia g cuokeur|g ivat SABER™ kaBeTripag S100TOArG yia S1adeppiKry SIQUAIKT ayYEIOmAaoTIKN
(PTA). H kownj ovopacia tng cuokeunc ivat kaBetpag StacToAric PTA pe prahdvi.

1. Mepypapn

O SABER™ kaBetripag S1a0ToN¢ yia Siadeppikni StavAikn ayyelomhaotikr (PTA) tng Cordis givai évag kabetripag pe
TIEPIPEPIKO SIOYKOUHEVO UMTAAOVL. AKTIVOOKIEPEG EVOEIKTIKEG TAIVIEG SEIXVOUV TO THFAHA SIAGTOAG TOU prialoviol
Kkat BonBouv oty TomoBétnon Tou prmaloviov. MNa prikn pmahoviot peyautepa i ioa pe 100 mm, To MEPIPEPIKO
Tupa Ba éxet pia (1) eveIkTIkN Tawia Kat To yyUg THAHaA 800 (2) mapakeipeveq eVOEIKTIKES Tavie. MNa prkn
pmaoviol pikpdTepa améd 100 mm, To TEPIPEPIKO KAl TO £yYUG THRUA Ba £xouv To kabBéva amo pia (1) evOEIKTIKN
Tawia. To akpo Tou KABETHPa Eival KWVIKO Yia val SIEUKOAOVEL TNV ELaYWYH OTIG TTEPIPEPIKES APTNPIEG KAl TN
SiéNevon oQIxTwV oTevwoewv. Ta umahdvia SABER™ emkahumtovtat and udpo@iho UNKO Tiou éxel oxeSIaoTei €10t
WOoTe va av&avel Ty mavTikr 1ox0 kab’ 6An ) Slapketa {whg TG CUOKELNG.

To Aertoupyikd €0pog TEONC Y1 TO MTAAGVI KUPGVETA HETAEY TNG OVOHAOTIKNG TMECNG KAl TNG OVOHACTIKNG THEONC
Pr&NG. OAa ta pmahovia SlactéMovTat o€ PeyEON PeyaAUTEPO TOU OVOHAOTIKOU HEYEBOUG OE TIECEIG HEYONUTEPES TNG
OVOHACTIKAG TTiEaNG. ZUpPBOUNEUTE(TE TOV akOAOUBOO TTIVAKA GUHHOPPWANG, O OTToI0G TIEPIAAPPBAVETaL EMTIONG OTO
TIPOIOV, YIa TIG TUTTIKEG SIAUETPOUG PITAAOVIWY O€ SESOUEVEC TIIECEIC.

O auAGG prralovioy, TTou emonpaivetat e Tou ouPato wg «BALLOONY, XpNnOIOTIOIETal YIa TO POUCKWHA Kal TO
Ee@ovokwua Tou praloviov. To ovopaoTikd péyebog Tou pmaloviol avaypagetat eni tou opgalov. O auhdg Tou
ouppdtivou 0dnyou, mou emonpaivetat wg «THRU», xpnotpomoleitat yia Ty mapakohouBnon tou kabeTripa mavw
ané 6N TOMOBETNHEVO CUPHATIVO 08NYO.

Ol GKTIVOOKIEPEG EVOEIKTIKEG TAIVIEG (TO UIKOG HETAEY TOU EEWTEPIKOL AKPOL TNG AEOV £YYUG LEXP! TO EEWTEPIKO
AKPO TNG A0V TIEPIPEPIKIG EVEEIKTIKAG Taviag) Seixvouv To SNAwOEV OVOUAOTIKG HIKOG TOU HIahoviov.

1. Evéeigeig

O kaBetripac SABER™ PTA mpoopiletat yia T S100ToAR 0TeEVWOEWY 0Tn Aayovia, unplaia, Aayovopnpiaia, tyvuakr
Kat umoiyvuakr aptnpia. H cuokeur evaeikvutal mong yia T HETa-SI00TOAr TwV EMEKTEIVOHEVWY HE UTAAOVI OTEVT
KOl TWV QUTO-EKTITUGOOHEVWY OTEVT OTO TIEPIPEPIKO AYYEIOKO GUOTNUA.

IV. Avrtevéeieig
o Kapio yvwotn yia v eméppaon PTA.
« O SABER™ kaBetripag Siaotohiig pmalovioy PTA avtevSeikvuTal yio Xprion O€ CTEQAVIAIES apTNPiEC.

V. Tposidonoioeig

«  Tompoidv auté oxedidoTnKe Kai TpoopileTat yia pia pdvo xprion. Aev oxedIAoTnKe yia va unoBAaletal oe

EMavenegepyaoia Kal EMAVATOCTEIPWON KETA TNV apXIKN Xprion. H emavaypnoipomnoinon Tou mpoidvtog

auTOU, CUUMEPIAAUBAVOHEVNC TN TIEPITTTWONG UETA A6 EMAVENESEPYAia r)/Kat EMAVATOOTEIPWOT), EVOEXETAL

VO TTPOKANEDEL aMWAELQ TNG SOUIKTG AKEPAIGTNTAG, N OTToia MITOpE( va 0dnyroel o€ aduvapia Tou TPoidvTog va

AerToupyroel GG MPOPBAEMETAL KAl OE ATWAELA KPIOIUWY TANPOPOPIWY CTIHAVONG/XPONG, KATAOTACEIG O

oroieg amoTehouv OAEG SLVNTIKO KivELVO yia TV ac@Aalela Tou acBevny.

H éxBean og Beppokpaoieq avw Twv 54 °C (130 °F) evééxetat va mpokaAéoel BAABN oTn cuoKeun.

Mnv eKBETETE TN GUCKEUN GE 0pYavIKOUG SIONUTEG (.. GAKOOAN).

Mnv xpnoiponoteite oklaypa@ikd péoa pe Ethiodol i Lipiodol*.

Na amofnkevetal o€ 5poogpo, OKOTEVG Kat Enp6 PEPOC.

Na xpnoiporolgite Tov kaBeTipa uéxpl TV TeAIKr npepopnvia avahwong mou mpoadiopiletal 6Tn cuokevaoia.

Mnv XpnGILOTIOLEITE TO TIPOIGY AV 1) E0WTEPIKI GUOKEUAGIa €XEL VOIXTE F £Xel uMOGTe {npud.

Mpwv amd v ayyelomaoTikh, o kaBetripag Ba mpémel va e&eTaleTar yia va emaAnBeveTat n AerroupyikdtnTa

Katn akepaidtnTd Tou, kaBwe Kat va s£aoq)u)xl(sml 6T T P€yEBAC TOU Kal TO o)A Tou gival Kam)\)\n)\a yam

OUYKEKPILEVN EMEUBOON Y1a TNV oMol TTPOKEITa VA XpNOIHOTomnBE. M XpnOIHOTIOLE(Te To poidv av unidpxel

umopia yia {nuié oo mpoidv 1y av eivat quxxvnc n ev Aoyw {nuid.

o TNaTn peiwon e mBavotntag {nHidg 0To ayyeio 1 Tou KivdUvou HETATomong owpaTiSiwy, ival ToA
ONHAVTIKO 1 SIAUETPOG TOU POUCKWUEVOU HITAAOVIOU VA EiVal KATA TIPOCEYYION (0N HE TN SIGHETPO Tou ayyeiou
o BpioKeTal akpIBWG EyYUE Kal TIEPIPEPIKA TNG PAAPNG. Ot S1a0TATEIG TOU PIaovio avaypagpovTal oty
ETIKETA TOU TIPOIOVTOG. O TVAKAG GUHHOPPWENG TIOU TIEPINAPBAVETAL HIE TO TIPOIOV SEIKVEL TOV TPOTIO UE TOV
omoio au€dvetal n SIGHETPOG Tou PMAAoVIOU eV au§Avetal n Tieon.

«  Mnv unepBaiveTe TN OLVIOTWHEV OVOUACTIKI THEDN PAENG TTOU avayPAPETal ETTi TNG ETIKETAG. H ovopaoTIki
niieon prgng Bacietar ota amoteAéopara SOKIHGV in vitro. TouhaxioTov 99,9% Twv pmahoviy (He enimeso
£pmoTooUVNG 95%) Sev Ba omdoEL o€ TigDT {on | XaUNAGTEPN ATd TNV OVOHACTIKT TTESN PiENG TOUG.
Zuviotdral n xprion Siatagng mapakoAovBNoNG TG TEN yia TNV AMOTPOTTT| UNTEPTTIEDNG.

«  Tigon peyalUTePn TNG OVORAOTIKAG TTiEONG PiENG MMmopei va odnyriogt otn pri&n Tou pmadoviol kat og mBavry
aduvapia améoupang Tou Kabetripa péow Tou Bnkapiov-elcaywyéa. H prign Tou pmaloviol pmopei va
TIPOKOAEDEL B)\éBn ota ayyeia katva rSnploupvr']usl v avaykn mpdcbetn¢ enéuPaong.

+  Na XpnOILOTIOIE(TE HOVO TO CUVICTWHEVO HEGO YOUCKWHATOG prahoviol (pgiypa 50/50 KAt GyKo OKIaypapikou
HETOU Kal PUGIONOYIKOU 0pol). Mnv XpNOILOTIOIE(TE TTOTE apa 1} OTIOIOSHTIOTE GEPIO HETO YIa TO YOUOKWHA
Tou pumahoviol.

« ‘Otav o kaBetpag ekTiBETAl GTO AYYEIOKO GUCTNUA, Ba TIPETEL vV YIVETAL AVTIKEIMEVO XEIPIGHOU UTTO
AKTIVOOKOTTIKH TTapakohouBnon uPpnArig motdtnTac. Mnv mpowbeite Kat pnv amocUpETe Tov KABETHPA, EKTOC
E£QV TO PMTANGVI €XEl EEPOUOKWOEL MAIPWG UTIO KEVO. AV OUVAVTHOETE QVTIOTACT KATA T SIGPKELA TOU XEIPIOHOU,
TIPOOSIOPIOTE TNV QITiA TNG AVTIOTACNG TTPOTOU TPOXWPENOETE.

«  AvOLVaVTAOETE QVTIOTAON KATA TV aQaipeDn, TOTE TO MITAAGVL, O CUPHATIVOG 08NYOG Kat To Bnkdpt Ba mpémet
va agaipebouy padi wg eviaia povada, 18iwg eav yvwpilete 0TI UMapxel PREN Hmahoviov 1 Slappor i av
UTIOTITEVEDTE KATI TETOLO.

«  Howot Aertoupyia Tou KaBeTrpa eapTATal AMO TNV AKEPAIGTNTA TOU. ATIAUTEITAL TTPOCOXT| KATA TOV XEIPIOHO
Tou Kabetrpa. Tuxov {npid propei va mpokAnBei and cuatpogr, Sidtacn fi évtovn TpiPA Tou kabetrpa. H
doknon Suvaung Katd To XElpIopd propei va odnyroel 0To Slaxwplopo Tou kabetripa kal Ty emakoAoudn
avaykn xpriong Bpoxou r GAAWY IATPIKWY TAPEUPBATIKWY TEXVIKWY yia TNV aVAKTNON TWV TERAXiwV.

o NaemaAnBeveTe MAVTA TNV OKEPAIOTNTA TOU KABETHPA HETA TNV apaipeon.

«  Naogpayilete epuntikd v alpomunm Baxﬁiéa TIGvw amoé Tov Kaeerr']pa HE umahovL Kata ) Siapketa
NG MPOWBNGNG yia TV AMOTPOTT El0aYWYG aépa eviog Tou Bnkaptol 1y Tou 08nyol kaBetrpa. Av Sev éxel
OPPAYIOTE! EPUNTIKA, N GPIXTA GUVAPOYA HETAED TOL TUAWATOG Tou pTTahovIoy Tou KABETrPa pE UTANOVI Kat
Tou Bnkaptov f Tou 08nyol KaBeTrpa UMopei va mpokaréoe! Kivouvo lcaywyrc aépa kat mayideuong aépa
Katd tn S1GpKela G mpowbnong Tou KaBetrpa pe pmalov péow Tou Bnkaptou fi Tou 08nyol kabetripa.

«  To ehaxioTo amodekTd péyeBog Onkaplov-gloaywyéa/odnyol KABETpa avaypd@eTal oTnV ETIKETA TNG
ouokevaoiac. Mny emiyelprioeTe va mepdoeTe Tov kaBetripa PTA péow Bnkaplov-gioaywyéa/odnyol kabetipa
HIKPOTEPOL HEYEBOUG amd AUTO TTOU AVAYPAPETAL OTNV ETIKETA. H XPrion HIKPOTEPNG ATTO TNV avVaYPAPOUEVN
BonBNTIKAG CUOKEUNG UMOPET va 08NYNTEL TNV EI0AYWYI| G€PA EVTOG TNG GUCKEUNG AUTAG KaTd Ty mpowBnon
Tou kaBeTrpa pe UMaAovi, o omoiog evaéxeTal va pnv agaipeBei katd Ty avappdenon agpa.

«  Mnv XpNOIOTIOIEITE TO TIPOIOV HE NAEKTPIKEG OUOKEVEG EYXUONG.

*Ta Ethiodol kat Lipiodol armoteAolv eumopikad orjuata tng Guerbet S.A.
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VI. Mpogulageig

«  To ovotnpa Kabetripa Ba PEMEL va XPNOIUOTIOLETAL HOVO Mo 1ATPOUG EKTTAISEUUEVOUG OTNV EKTENEDT
aptnploypagiag kat ot omoiot éxouv AaBeL KATGANANAN KATAPTION GTOV TOpEA SIASEPHIKNAG SIAUNIKFG
QYYEIOTMAAOTIKAG.

«  Na eKmAEVETE ONEC TIC CUOKEVEG TTOU slcc’xyovml OTO QYYEIaKO cﬂcmua He oteipo nnaplwcpévo QUOIONOYIKO
0pd 1} TAPGHOIO I0OTOVIKG éla)\upa Mpwv amd ™ xprion, BePaiwdeite 6Tt GAG 01 GUOKEVES xouv EKTAUBEI Kat
ou E)(El agompsesl 0 aépag and 1o cuoTHHA cumpwva HETN cuvnen mplm nipaktikn. H aduvapia e§akpiBwong
autol Ba UMOPOUCE va 08NYNGEL OTNV El0aYWYN AEPT OTO AYYEIAKS 0UOTAUA.

«  ATaITE(Tal IPOCOXT| KATA TV QVTILETWTION ACBEVWV HE KAKI VEQPIKI AEITOUpYia o1 oToiol, Katd T armoyn Tou
1atpou, evEExeTal va Slatpéxouy Kiviuvo va ekSNAWOoUV avTiGpaan o OKIaypaPIKO HETO.

«  Katam didpkeia g eméppacng, apaipéote aipa fj omoladnmote GAAa UOAEIIHATA Ao TIG CUOKEVE,
XPNOotoToIWVTaAG YAla EUMOTICHEVN OE NTTAPIVICHEVO QUGIONOYIKO 0pO.

«  Toovotnua kaBetrpa Sev mpoopiletat yia akpiBr) mapakoAouBnan TG apTNPIAKNG TEONC TOU aipaTog.

VII. Emmokég

MBaveg emmokEg nspl)\auﬁuvouv, HeTagy aAMwy, TiG e§AG:

«  Andtoun ané@pagn aptpiag

MpdoBetn enéppaon

08V éuppaypa puokapdiou

AMepYIKR avTibpaon (0Tn CUOKEUN, TO OKIayPaQIKd PECO Kat Ta @ApHAaKa)
AKpWINPIAOPO

Appublieg

ApPTNPIOPAERIKG OUPIYYIO

Bpadukapdia

Oavaro

Eppolr

AlpdTwpa 0To onpeio mapakévnong

Apoppayia

Ynétaon / uméptaon

Deypovn / hoipwén / anyaipia

loxatpia

Nékpwon

Neupoloyikd cupBavta, CUpTEPINAPBAVOUEVNG KAKWONG TIEPIPEPIKWY VEUPWY, TIAPOSIKOU ICKAIHIKOU
ayYElakoU eyKe@ahkou emeloodiou r/kat eykepalikol eneicodiou

BAABN o Opyavo (pepovwpévn, TOANAmAr)

Novo

Mapdiuon

MiBavétnta prigng pmaloviol kat mOavég emmoKEC (ovopaoTikn mieon priénc)
MiBavotnTa Slaxwplopol Kat mMOavég EMMAOKEG (TPEMEL va EAEYXETAL N AKEPAIOTNTA TIPIV KAl PETA TN XPrion)
Emm\okéG Katd v enéppacn: aipoppayia, umdtacn, EMMAOKEG GTO GNuEio TPoomENacng
Yevudo-avevpuopa

Negpikr) BAGBn

Emavaotévwon tou Sleatalpévou ayyeiov

Opdppwon

AyYEIQKEG EMMAOKEC (TL.X. OX(OIHO ECWTEPIKOU XITWVA, Slaxwplopog, Peudo-avelpuopa, Sidtpnon, prign,
OTIAoPOG, ano@pagn)

VIIl. O8nyiec xpriong
Apaipean ané tn ouokevagia
AvOIETE TO GOKOUNGKI, TIIAOTE TOV OPPANS KAl AQAIPETTE MPOOEKTIKA TOV KaBeTrpa.

ﬂposmmama
Zuvdéote pia urpoqalvvu Tplwv odwv ot Gupa goouckwpa'roc, ou tpspsl v €vdeign «BALLOON».

2. ZUVB£GTE OTN GTPOQIYYA Hid GUPIYYQ EV EPEL YEIOLEVI) LE NTTAPIVIOHEVO QUTIONOYIKG 0pJ, avoigTe T
OTPSQIYYa MPOG To UMaNdvi kat aoKAGTE apvNTIKN Trigon.

3. Kpatiote T olplyya Kol To £yYU¢ AKPO TOU KABETHAPA EMAVW Ao TO TIEPIPEPIKG AKPO Tou KaBETpa Kat
KPATAGTE TO UTaAOVI KABETA e TO dKPO Tou MITAAOVIOD va KOITAEL TTIPOG Tl KATW.

4. Ev ouvexilete va Slatnpeite apvnTik iean, KAEIOTE Tn 0TPOPLyYa TTPOG T BUpa QOUCKWHATOG. Byahte T
oUpLyya Kal EEaEpWOTE.

5. Nava BePaiwdeite 6T éxel apaipeBei GAOG 0 agpag amd To PITAAGVI Kal TOV AUAG QPOUCKWHATOG, EQAPHOOTE
ApVNTIKN TTiEon U0 POPEG SUHPWVA HE TIG 08nYieg Kat emavaldBeTe Ta Pripata 2-4.

6. Xwpig va ToV TIEPIOTPEPETE, APAIPECTE TO CWAIVA GXNUATIOHOU A6 TO UMAAGVI CUPOVTAG TOV.

7. TPOETOINACTE £va GUOTNHA YOUCKWHATOG AYYEIOTAAGTIKNAG Ue 50% S1aAupa oKlaypagikol Hécou Ot OTEIPO
®UGIONOYIKO 0P I} TaPOpOI0 SIAAuHa.

8. AQaIp£0TE TOV AEPQ OO T CUOKEUT POUCKWHATOG,.

9. TUVGEOTE Tr CUOKEUT POUCKWHATOG HE TN OTPOPLyYa TPIWV 08WV TTou givat cuvSeSepévn pe T Bupa

(POUCKWUATOG Tou KaBeTrpa. Avoi&Te T GTPOPLyya TIPOG ToV KABETPa Kat YEPIoTE apyd Tov auhd
POUCKWHATOG. To pumaldvt yepilel olyd-otyd He apalwpévo oKIaypagiko péao.
Mpocoxn: Mr]v aoKkeite BETIKA 1} APVNTIKA TTiEON 0TO PMAAGVI TN OTIyHA QUTH.

EKTAGVETE TOV QUAG «THRU» i3 crslpo nnapnvncusvo q)umo)\oymo 0P 1} TAPBHOIO IGOTOVIKO SIdAUpa.

2. TomoBETNOTE TOV MPOETOIHACHEVO KABETHPA TTAvw amd N TomoBETNHEVO GUPHATIVO 08Ny Kal TPOowBHoTE
TO GKPO OTO GNHEIO EI0AYWYNC.

ZInpeinon: To pOUOKwHA TOu Pralovioy Ba TPETEL VA IPAYUATOTOIETA HIE TO CUPHUATIVO 08NYO EKTETANEVO
Tiépa amo To AKpo Tou Kabetrpa. Tuviotatal Beppud 0 GUPHATIVOG 08NYOG, 0 KABETHPAG UE HITANSVL, 1 Kat

Ta 8vo, va mapapévouv Tomobetnuéva eykapata Tng PAAPNG péxpig dTou ohokAnpwBei n eméppaon kai 1o
oLOTNHA S1a0TOAC POKELTal va agaipeBei and To ayyeio.

ZInpeiwon: Na va SlatnpenOei 1o avaSImMwpEVo Ox1a TOU PIraloviol KAtd Tn SIAPKELD TG EI0aYwYNG Kat Tou
XELPLOHOU Tou KABETHPa, SIaTNPROTE KEVO GTOV QUG POUCKWUATOG.

Mpocox1: ZepoucKWOTE MARPWG TO UMAAGVI AOKWVTAG APVNTIKI] TTECT) HIE TO OUOTNUA YOUCKWHATOG
onotednnote o kaBetrpag PTA mpowbeital j anoovpetal. Mnv mpowBEeiTe Kat unv anocupeTe Tov kabetripa
PTA 0TO ayy€I0KS GUOTNHA EKTOG EAV CUPHATIVOG 08NYOG ponyeiTal Tou kaBeTripa.

3. MNpow6roTe MPOCEKTIKA ToV KaBeTrpa Slapéaou Bnkaptol 1} 0dnyou Kabetrpa péow Tou Sladepuikol onpeiov
£10aYWYNG.

ZInpeiwon: H pahakn EPIOTPOPH TOU UMAAOVIOU ApIoTEPOOTPOPA UITOPE( Va SIEVKONUVEL TNV El0aYwYr HEOW
Tou Bnkaplov 1 Tou Sladepuikol onpEiov El0aywync.
Inpeinon: AlevepyrioTe GAOUG TOUG TIEPAITEPW XEIPIGHOUG TOU KABETHPA UTTIO AKTIVOOKOTTIKO EAEYXO.

4. NpowBroTe MPOOEKTIKA TOV KABETAPA OTNV EMAEYHEVN OTEVWON.

Mpogoxn: Av OUVAVTAOETE PEYAAN avTioTaon Katd Tn Siapkela TG mpowdnong 1y Tng andoupong Tou
KaBETPa, SIaKOYTE TV Kivnon Kat TpoadlopioTe TV artia Tng avTioTacng mpoTtol MPoXwPeNoETe. Av n artia
NG avtioTaong Sev pmopei va mpoadlopIoTe, amocUpeTe GAO To GUGTNHA.

5. YTO akTIvOOKOTIIKO EAEYXO KAl XPNOIHOTOIWVTAG TIG AKTIVOOKIEPES EVOEIKTIKE TAIVIES, TOTTOBETOTE TOV
kaBeTripa otV KatdAnAn Béon.

6. A@ou TomoBeTnBei o€ anodeKTH BEDT, POUCKWOTE TO MITAAOVI YIa VOt ETITUXETE TNV EMOUUNTH S1a0TOAN.
Mpogoxn: Mnv unepPaiveTe TNV OVOUACTIKN TTiETN PrENG. YYNAGTEPEG TIECEIC UTOPE va TPOKaAEéTouy {nuid
0TO UMaAGVL ) oTov KaBeTrpa 1y urepBoNKr SI0YKWON TNG EMAEYUEVNG apTNPIac.

Mpogidomnoinon: Povokwpa pe VYNASG PUBUS UMOPED va TTPOKAAEDEL {NHIG OTO PITAAOVL.

7. Z€QOUCKWOTE TO HIMAAGVI SHUIOUPYWVTAG KEVO OTN GUPIYYA 1) TN GUCKELT] POUCKWHATOC.

U TUUUTO

8. AIAKOYTE TNV EQAPHOYH KEVOU (UNV COKE(TE TiEoN) Kall TPOOEKTIKG unooupR@*ﬁ@ WBFA‘V)P rOduCthn
ZInpeiwon;: H pahakr mepioTpo@r Tou umaloviol aploTepdoTpoPa UMopel va SIEVKONOVEL T anéoupon
HEOW TOL BNKaAPIOU 1} To S1adePpIKOL aNpEioY ElGaYWYRG. AV TO pTaAGVL Sev pmopei va amocupBei péow Tou
Bnkaplov, amooUPETe Tov KABETPa Kat To Bnkapt wg eviaia povada.

AMOpPIPTE OAEG TIG XPNOIUOTOINUEVEG CUOKEVEG CUMPWVA HIE TNV TIONITIKT) TTOU aKOAOUBE TO VOOOKOEID ia Ta
UAikd TTou Tapouata(ouy Boloyikd Kivéuvo.

IX. Mapamopmég

0 1atp6¢ Ba mipénet va cupBouleutei Ty mpdoatn BIBAOYpagia OXETIKA LE TNV TPEXOUTX LATPIKF TIPAKTIK yia T
S1a0TONR pE pmahovL.

X. 1 £YYUNONG Kal MEPLOPIOHG 6pBwon.

Dev nup:xsrul Kuulu pnTA A éppeon yyon uévnge, lm'u{u GAwy, onomc&nno\'s
£ppeong eyyonong nepi epmopeuoipéTTag r| KumMn)\omm; Y10 GUYKEKPIUEVO GKOTIS, TOU IPOI6VTOC R TV
mpoidvtwv tng Cordis mou m:plvpuq;ovml oto napdv évrumo. H Cordis Sev pépet Kuplu uno)\wwc £uB0vn yla
OTIOIEGSNTIOTE AUEDEC, EUUEDEC ) MAPEMOMEVEC {Npieg Mo 6£v npomznovtal PNTRG amd en&u(n vopoeeala
Ouéeig e§ouaiodoteitai va ésoutuosl v Cordis o avunp. 1 1} EYYUNON EKTOC GOWV
avagépovTal £181KG GTO Tapov.

Ormeptypa@ég iy ot mpodiaypagég Tou vtumou UAikoU Tng Cordis, cupmephapBavopévou Tou TapovTog EviUmou,
£XOUV AMOKAEIOTIKO OTOXO TN YEVIKI TIEPYPAPH) TOU TIPOIGVTOG KATA TN OTIYUI TNG KATAOKEUNG TOu Kat Sev
aAmoTENOUV PNTEG EYYUNOEIG.

H Cordis Corporation 8ev @épel kaptia evBUVN YIal EISIKEC, CUUTTTWUATIKE F TAPEMOUEVES {NUIEC AOYw
EMQAVAYPNOILOTOINONG TOU TTPOIOVTOG.

Cestina

STERILNI. Sterilizovano etylénoxid i. Radiopakni. Pouze pro jedno pouziti. Neresterilizujte.
Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezujl prodeJ tohoto zafizeni na Iékarsky predpis.

I.  Nazev zafizeni
Nazev zafizeni je dilatacni katétr pro perkutanni transluminalni angioplastiku (PTA) SABER™; genericky nazev
zafizeni je dilata¢ni balonkovy katétr pro PTA.

II Popis

¢ni katétr pro perkutanni transluminalni angioplastiku (PTA) Cordis SABER™ ma distaIni balonek uréeny

k napusténi. Radiopakni prouzky oznacuiji dilatacni ¢ast balonku a napomahaji pfi jeho umistovani. U balénku
kratsich nez 100 mm véetné bude mit distaIni ¢ast jeden (1) ozna¢ovaci prouzek a proximalni ¢ast bude mit dva
(2) priléhajici ozna¢ovaci prouzky. U balénk kratsich nez 100 mm bude mit distalni a proximalni ¢ast jeden (1)
oznacovaci prouzek. Hrot katétru je zkoseny, aby Iépe prosel do perifernich artérii a aby se snadnéji zavadél pres
tésné stendzy. Balonky SABER™ jsou potazeny hydrofilnim materidlem pro zvyseni klouzavosti po celou dobu
Zivotnosti zafizeni.

Provozni rozmezi pro tlak balonku se nachazi mezi jmenovitym tlakem a jmenovitym tlakem protrzeni. Velikost
viech balonki prekrodi pfi tlaku vy33im, nez je jmenovity tlak, jmenovitou velikost. Typické priméry balénku pii
danych tlacich jsou uvedeny v parametrickych tabulkach nize a také v piibalovém letaku k vyrobku.

Parametricka tabulka. Primér balonku vs. plnici tlak

Plnici tlak D Pramér (mm)
atm KPa 2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 5,0 6,0
mm | mm | mm | mm | mm | mm | mm

7,0 10,0

6 608 | 1,87 | 235 | 2,91 335 | 374 | 467 | 575
7 709 | 1,91 240 | 297 | 343 [ 383
8 811 7,08 | 800 | 9,07 | 10,14

9 [ 912 | 1,97 [ 247 | 3,04 [ 354 | 398 | 49 | 606 | 7,16 | 810 | 9,17 | 10,24
10 [ 1013 [ 2,00 | 251 [ 3,08 | 358 | 404 | 502 | 613 | 724 | 818 [ 9,25 [ 1034
11 [ 1115 2,03 | 253 [ 3,10 | 362 | 408 | 507 | 619 | 731 | 826
12 [ 1216 | 2,06 | 256 | 3,13 [ 3,66 | 413 | 513 [ 6,25 | 7,37 | 833
13 [ 1317 [ 2,09 | 258 | 3,16 | 3,68 | 417 | 517 | 631 | 743
14 [ 1419 | 2,11 | 261 7,50
15 [ 1520 | 2,13 | 263 | 321 [ 3,75 | 424 [ 526 [ 643

16 | 1621 | 2,15 | 2,65 | 3,23 | 3,78 | 427 [ 531 | 649 |

17 [1723 ] 2,18 | 2,67 | 325 | 381 | 431
18 [ 1824 220 | 2,70 | 328 [ 3,84 [ 434

NP Jmenovity tlak JTP Jmenovity tlak JTP Jmenovity tlak protrzeni
protrzeni (pro balének o délce 150 az
300 mm)

POZNAMKA: Nepiekraéujte JTP.

Lumen balénku (oznaceno na hlavicce jako,BALLOON") se pouzivé k napusténi a vypusténi balonku. Jmenovita
velikost balonku je vytisténa na hlavicce. Lumen pro vodici drat, které je oznaceno ,THRU’, slouzi k zavadéni katétru
pres zavedeny vodici drét.

Rentgenkontrastni oznacovaci prouzky (vzdalenost mezi vnéjsim okrajem nejproximalnéjsiho k vnéjsimu okraji
nejdistalnéjsiho oznacovaciho prouzku) udévaji stanovenou nominalni délku balénku.

Il. Indikace

PTA katétr SABER™ je urcen k dilataci stendz v a. iliaca, femoralis, iliofemoralis, poplitea a infra poplitea. Prostredek
je také indikovan k nasledné dilataci balonkovych expandibilnich a samorozpinacich stentd v perifernim cévnim
systému.

IV. Kontraindikace
« U postupl PTA nebyly zjistény zadné kontraindikace.
«  Poutziti balénkového dilata¢niho katétru pro PTA SABER™ je kontraindikovano pro pouziti u koronarnich arterii.

V. Varovéni

« Tento produkt je vyroben a ur¢en pouze pro jedno pouziti. Neni ur¢en k tomu, aby se po prvnim pouziti uvadél
do znovupouzitelného stavu nebo opakované sterilizoval. Opakované pouziti, zahmujici opakované uvadéni
vyrobku do znovupouzitelného stavu nebo opakovanou sterilizaci, mtze poskodit strukturalni integritu
zafizeni, coz mlze vést k selhani funkénosti zafizeni a mize mit za nasledek ztratu dilezitych oznaceni/
informaci k pouziti. To vse pfedstavuje potencialni riziko pro bezpecnost pacienta.

«  Nevystavujte teplotam vy3sim nez 54 °C, protoze by mohlo dojit k poskozeni zafizeni.
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«  Chrante zafizeni pred organickymi rozpoustédly (napiiklad alkoholem). 7. Pfipravte angioplasticky napoustéci systém s 50 % roztokem kontrastni Iétkwmmléﬂéi Productlon

«  Nepouzivejte kontrastni latky typu Ethiodol nebo Lipiodol*. podobném roztoku.

+  Uchovévat v chladnu, temnu a suchu. 8. Vytlacte vzduch z plniciho zafizeni.

«  Katétr pouzijte pred uplynutim data spotieby uvedeného na obalu. 9.  Pripojte plnici zafizeni k trojcestnému uzaviracimu ventilu, pfipojenému k plnicimu portu katétru, oteviete

«  Pokud je vnitini baleni oteviené nebo poskozené, produkt nepouzivejte. uzaviraci ventil katétru a pomalu napliite plnici lumen; balonek se pomalu naplIni nafedénou kontrastni latkou.

«  Pred zahajenim angioplastiky je nutné katétr zkontrolovat, ovéfit jeho funkénost a neporusenost a ujistit se, Pozor: V tomto kroku nevyvijejte na balonek podtlak ani pretlak.
zda jsou jeho velikost a tvar vhodné pro postup, pi némz mé byt pouzit. Nepouzivat v pfipadé viditelného L L L.
poskozeni vyrobku nebo jen podezieni na néj. Vkldddni, 'plne!u a V}’W'WV'"’{ . L . ) . o .

«  Aby se snizilo riziko mozného poskozeni cévy nebo riziko posunu ¢asti, je velmi dilezité, aby se pramér 1. Proplachnéte lumen oznacené,THRU" sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo podobnym
napusténého balonku bliZil praméru cévy proximalné a distalné od Iéze. Rozméry balonku jsou vytistény na 'Z‘“?nJCkY"[! foz“’ke,m , ; R ) ) )
etiket& vyrobku. Parametricka tabulka dodavana spolu s vyrobkem ukazuje, jak se zvétsuje priimér balénku se 2. Umistéte pfipraveny katétr na piedem zavedeny vodici drat a posufte hrot do mista zavedeni. =
vzriistajicim tlakem. Poznamka: PInéni balénku se musi provadét v okamziku, kdy vodici drét vystupuje za hrot katétru. Dirazné

«  Nepiekracujte jmenovity tlak doporuceny na stitku. Jmenovity tlak protrzeni je zalozen na vysledcich testovani qUPQfUCUJeme EP”ECha‘ vodici drat, baloqkqu kqtetr Debo oba tyto nastroje umisténé za 1ézi, dokud zakrok
in vitro. Nejméné 99,9 % balonki (s 95 % jistotou) se neprotrhne, bude-li tlak shodny s hodnotou jmenovitého Uplné nedokoncite a dokud nebude dilatacni systém pfipraven k vyjmutiz cévy. i L
tlaku protrzeni nebo nizi. Aby nedoslo ke vzniku nadmémého tlaku, doporu¢ujeme pouzit zafizeni Pozn‘a!nka: Aby béhem zavadéni a manipulace s katétrem zistal zachovan slozeny tvar balonku, udrzujte
monitorujici tlak. v plnicim lumen vakuum.

«  Tlak nad hodnotu jmenovitého tlaku protrzeni mize zpGisobit protrzeni balénku a potencialni nemoznost Pozor: Kdykoli katétr pro PTA zavadite nebo vytahujete, vyprazdnéte zcela balének vyvolanim podtlaku
vytahnout katétr pres pouzdro zavadéce. Protrzeni balénku mize zptisobit poskozeni cévy v plnicim systému. Pfed kazdym zavedenim katétru pro PTA do cévniho systému nebo pfed kazdym jeho
a potiebu daliiho zasahu. vyjmutim z cévniho systému musite nejprve zavést nebo vyjmout vodici drét.

«  KplInéni balénku pouzivejte pouze doporu¢ené médium (50/50 obj. smés kontrastni latky a fyziologického 3. Opatrné POSUHUJter?te" pouzdrgm nebo'zavladeqm katétrem pres perkutar}_r![ misto vstupu. X B
roztoku). Pro naplnéni balénku nikdy nepouzivejte vzduch nebo jinou plynnou latku. Poznémka: Zavadéni pouzdrem &i perkutannim mistem vstupu bude snadnéjsi, budete-li balénkem jemné

«  Pozavedeni do cévniho systému pracuijte s katétrem pod vysoce kvalitni fluoroskopickou kontrolou. Pokud otacet proti sméru hodinovych rucicek. . i
baldnek neni tpIné vypustény, katétr nezasunuijte ani nevysunujte. Pokud béhem manipulace narazite na Poznamka: Veskerou manipulaci s katétrem provadgjte pod fluoroskopickou kontrolou.
odpor, zjistéte jeho pricinu a teprve poté pokracujte. 4. Opatrné posouvejte katétr do vybranych stenéz. = i - o e

« Je-li odpor citit pfi odstrafiovani, je tfeba balének, vodici drat a pouzdro vyjmout spole¢né jako jeden celek, a to Pozor: Pokud béhem zavadéni nebo vytahovani katétru narazite na silny odpor, preruste postup, zjistéte
zejména v pripadé protrzeni balénku nebo pfi iniku nebo v piipadé podezeni na né. prlclnu'tohoto odporua teprve poté quracuyte quud pricinu odpo[u nelze’ Zjistit, Eely§y§tem vyjméte.

«  Spravna funkce katétru zavisi na jeho neporusenosti. Pfi manipulaci s katétrem je tieba postupovat peclivé. 5. Pomoci fluoroskopie a orientacnich radiokontrastnich prouzki umistéte katétr na pislusné misto.
K poskozeni maze dojit pfi ohybani, natahovani nebo nasilném otirani katétru. Pfi nasilném zachazeni miize 6. Po dosazeni odpovidajici polohy katétru napustte balének tak, abyste dosahli pozadované dilatace. )
dojit k oddéleni katétru a nasledné nutnosti pouzit smycku nebo jiné techniky lékafského zésahu k ziskani Pozor: Nepfekracujte hodnotu jmenovitého tlaku protrzeni. Vyssi hodnoty tlaku mohou zplsobit poskozeni
jednotlivych &asti katétru. balénku ¢i katétru nebo nadmérné rozsireni zvolené artérie.

«  Po vyjmuti vidy zkontrolujte neporusenost katétru. Varovani: Rychlym napousténim mizete balének poskodit. o

«  Piizavadéni udrzujte tésné spojeni s hemostatickym ventilem nad balénkovym katétrem, aby se zabranilo 7. Vypustte balonek vytvofenim podtlaku v pinici stfikacce nebo v pinicim zafizeni.
vstupu vzduchu do pouzdra nebo vodiciho katétru. Bez dokonalého utésnéni a pevného pfilnuti mezi 8. Odstranite podtlak (bez vyvijeni tlaku) a opatrné katétr vytahnéte a odstrante. o o
balonkovou ¢sti balénkového katétru a pouzdrem nebo zavadécim katétrem hrozi riziko vstupu vzduchu nebo Poznamka: Vyjmuti z pouzdra ¢i perkuténniho mista vstupu bude snadnéjsi, budete-li balonkem jemné otacet
zavzdudnéni pii posunovani balénkového katétru pies pouzdro nebo zavadéci katétr. proti sméru hodinovych ruci¢ek. Pokud neni mozné baldnek vytahnout pouzdrem, vytahnéte katétr a pouzdro

«  Minimalni pfijatelnd velikost zavadéciho pouzdra/zavadéciho katétru je vytisténa na stitku baleni. jako celek.
Nepokousejte se zasunout katétr pro PTA pies zavadéci pouzdro/zavadéci katétr mensi velikosti, nez jaka je . e . . . PR . .
qudena naJ stitku. Pouziti menil’hg nez ud%ného prvku Eﬁ’slu§enstvi muze vést k vniknuti vzduchu d<J> zafgzeni Vsechni pouzita zafizeni Zlikvidujte v souladu se zésadami nemocnice pro nakladani s biologicky nebezpecnym
pii posunovéni balénkového katétru, ktery neni mozno vyjmout pfi odsavéni vzduchu. materialem.

«  Nepouzivejte spolu s injektomaty. IX. Odkazy

VI. Bezpeénostni opatfeni Lékaf by si mél prostudovat nejnovéjsi odbornou literaturu tykajici se soucasnych lékaiskych postupt

Systém katétru by méli pouzivat pouze Iékafi, ktefi jsou vyskoleni k provadéni arteriografie a perkutanni
transluminalni angioplastiky.

Proplachnéte viechna zafizeni, ktera budete zavadét do cévniho systému, sterilnim heparinizovanym
fyziologickym roztokem nebo podobnym izotonickym roztokem. Pfed pouzitim zajistéte, aby vsechna zafizeni
byla proplachnuta a systém byl odvzduinén podle standardni lékafské praxe. Neprovedeni vyse uvedeného
muze zpsobit vniknuti vzduchu do cévniho systému.

Opatrné je tieba postupovat pfi Ié¢bé pacientt s nedostate¢nou funkci ledvin, ktefi mohou byt podle nazoru
Iékare rizikovi z hlediska reakce na kontrastni latku.

Pi zakroku odstrante krev a veskera dalsi rezidua ze zafizeni gazou namocenou v heparinizovaném solném
roztoku.

Katétrovy systém neni urcen pro presné arterialni monitorovéni krevniho tlaku.

VII. Komplikace
K moznym komplikacim mimo jiné patfi:

néhla obstrukce cévy,

dalsi zasah,

akutni infarkt myokardu,

alergické reakce (na zafizeni, kontrastni latku a léciva),

amputace,

arytmie,

arteriovendzni fistula,

bradykardie,

smrt,

embolie,

hematom v misté vpichu,

krvaceni,

hypotenze/hypertenze,

zanét/infekce/sepse,

ischémie,

nekréza,

neurologické piihody, véetné poranéni perifernich nervd, tranzitorni ischemické piihody a/nebo cévni mozkové
piihody,

organové selhani (jednoduché, vicenasobné),

bolest,

paralyza,

mozné prasknuti balonku a vznik pfipadnych komplikaci (jmenovity tlak pfi protrzeni),
mozné oddéleni a pfipadné komplikace (neporusenost zarizeni musi byt zkontrolovana pred pouzitim i po
ném),

komplikace spojené se zakrokem: krvéceni, hypotenze, komplikace pfistupového mista
pseudoaneurysma,

renalni selhani,

restendza dilatované cévy,

trombéza,

cévni komplikace (napf. natrzeni intimy, disekce, pseudoaneurysma, perforace, ruptura,
spazmus, okluze).

VIIl. Navod k pouziti
Vyjmuti z baleni
Otevrete pouzdro, uchopte hlavu katétru a jemné ho vyjméte a jemné katétr vyjméte.

Pnpra va

2.

v

Ki plnlclmu portu, oznacenému,,BALLOON’, pfipojte trojcestny uzaviraci ventil.

K uzaviracimu ventilu pfipojte ¢aste¢né naplnénou stiikacku s heparinizovanym fyziologickym roztokem,
uzaviraci ventil k balonku oteviete a vytvorte podtlak.

Pridrzte stiikacku a proximalni konec dilata¢niho katétru nad distalnim koncem katétru a balének podrzte ve
svislé poloze s hrotem balénku sméfujicim dol.

Pi vytvofeném podtlaku uzaviete uzaviraci ventil pIniciho portu. Vyjméte stikacku a vytlacte vzduch.

Abyste se ujistili 0 tom, ze z balénku a pIniciho lumen byl odstranén veskery vzduch, vytvoite podle pokyni
dvakrat podtlak a zopakujte kroky 2-4.

Vysunte tvarovaci trubici z balénku; pfi vysunovani ji neotécejte.

pii baldnkové dilataci.

X. Omezeni
Na produkt(y) spolemostl Cordls popsane vteto publlkacl se nevztahuje zadna vyslovna ani odvozena
zaruka, véetné di i vyrobku pro uréity ucel. Spoleénost
Cordis neni v zadném aza prlme, dhodné nebo nésledné skody kromé téch, které jsou
vyslovné il Zadna osoba neni opravnéna zavazovat spole¢nost Cordis jinymi
prohlasenimi nebo: zarukaml kromé téch, které jsou zde vyslovné uvedeny.

Popisy a technické Udaje uvedené v tisténych materialech spole¢nosti Cordis, véetné této publikace slouzi pouze
jako vieobecny popis vyrobku v dobé vyroby a nepfedstavuiji vyslovnou zaruku.

Spole¢nost Cordis Corporation neponese odpovédnost za zadné piimé, ndhodné ani nasledné skody vyplyvajici z
opakovaného pouziti vyrobku.

Magyar

STERIL. Etilén-oxid gazzal sterilizalt. Nem pirogén. Sugarfogé. Egyszer hasznalatos. Ne sterilizalja Gjra!
Figyelem: az Amerikai Egyestilt Allamok sz6vetségi térvényei értelmében az eszkoz kizérélag orvos altal vagy
orvosi utasitasra forgalmazhato.

I.  Eszkoznév
Az eszkoz termékneve: SABER™ perkutdan transzluminalis angioplasztikai (PTA) dilatacios katéter, az ilyen eszk6zok
éltaldnos neve PTA ballonos dilataciés katéter.

Il Leiras

A Cordis SABER™ perkutan transzluminalis angioplasztikai (PTA) dilatacios katéter egy, a disztalis végén felfujhato
ballonnal felszerelt katéter. Sugarfogo jelzésavok mutatjék a ballon tagulé szakaszat, és segitik a ballon bellitasat
a kivant helyre. A legalabb 100 mm hosszdsagu ballonok esetében a disztalis rész egy (1) sugérfogd jelzést, mig

a proximalis rész két (2) egymas melletti sugarfogo jelzést tartalmaz. A legfeljebb 100 mm hossztsagu ballonok
esetében a disztalis és a proximalis rész is egy-egy (1-1) sugarfogo jelzést tartalmaz. A katéter vége kipos, hogy
megkénnyitse a bevezetést a periférias artériakba, és segitse az er6s sz(ikiileteken valo 4thaladast. A SABER™
ballonok hidrofil bevonattal rendelkeznek, amelyet arra terveztek, hogy az eszkéz teljes élettartama soran novelje
a sikossagot.

A ballon tagitasi nyomastartomanya a névleges nyomasérték és a névleges repedési nyomasérték kozott van. A
névleges nyomas értékénél nagyobb nyomason minden ballon a megfelel6 névleges méretnél nagyobb méretre
tagul ki. Tekintse meg az alabbi compliance-tablazatot - amelyet a termékhez is mellékeltek - a ballonok adott
nyoméson felvett atmérgire vonatkozé adatokért.

20 * Ethiodol a Lipiodol jsou ochranné zndmky spolecnosti Guerbet S.A.
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Compliance-tablazat. Ballon dtméré a felfiijdsi nyomds fiiggvényében

Felfajasi @ Ballon atméré (mm)

y

atm | KPa 2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 5,0 6,0

10,0
mm | mm | mm | mm | mm | mm | mm

6 608 | 1,87 | 235 | 2,91 335 | 374 | 467 | 575
7 709 383 | 479 | 589
8 811 7,08 | 800 | 9,07 | 10,14

9 912 197 | 247 | 304 | 354 | 398 | 496 | 606 | 7,16 | 810 | 9,17 | 10,24

10 | 1013 | 200 | 251 | 308 | 358 | 404 | 502 | 613 | 724 | 818 | 925 | 10,34

1 1115 | 2,03 | 253 | 3,10 | 362 | 408 | 507 | 619 | 731 8,26

12 1216 | 2,06 | 2,56 | 3,13 366 | 413 | 513 | 6,25 8,33
13 1317 | 2,09 | 258 | 3,16 | 3,68 | 417 | 517 | 631
14 1419 | 2,11 2,61
15 1520 | 2,13 | 2,63 24 | 526 | 643
16 | 1621 | 2,15 | 265 427 | 531 | 649 |
17 1723 | 2,18 | 2,67 4,31
18 1824 | 220 | 2,70 4,34
NP Névleges nyomas RBP Névleges repedési RBP Névleges repedési nyomas
nyomas (150-300 mm hosszusagu

ballonok esetében)
MEGJEGYZES: ne Iépje tul az RBP értéket.

A katéter szaran ,BALLOON" jeloléssel ellatott ballonlumen szolgal a ballon felftjésara és leeresztésére.
A ballon névleges mérete a katéter szarara nyomtatva szerepel. A, THRU" jelolési vezetédrot-lumen szolgél a katéter
kivant helyre valo irdnyitasara egy elére bejuttatott vezetédrot folott.

A sugarfogo jelzések (a legproximalisabb jelz6sav kiilsé szélétdl a legdisztalisabb jelzésav kiilsé széléig terjedd
hosszusag) jeldlik a ballon névleges hosszusagat.

Javallatok

A SABER™ perkutan transzluminalis angioplasztikai (PTA) katéter a csipé-, comb-, femoralis, iliofemoralis,
poplitealis és infrapoplitealis artéridk sztikiiletének tagitasara szolgal. Az eszkoz a ballonnal tagithato és 6ntagulo
sztentek periférias érrendszerbeli utdlagos tagitasara is javallott.

IV

V.

VI

Ellenjavallatok
PTA-beavatkozasoknal nincs ismert ellenjavallat.
A SABER™ PTA ballonos dilatacios katéter ellenjavallt a koszorierekben.

Figyelmeztetések

Ezt a terméket kizardlag egyszeri hasznalatra tervezték és szanjak. Az elsé hasznélat utan nem szabad
Ujrafeldolgozni vagy ujrasterilizalni. A termék Ujrafelhasznalasa, akar Ujrafeldolgozas és/vagy Ujrasterilizélas
utan, a szerkezeti épség elvesztését okozhatja, ami miatt el6fordulhat, hogy az eszk6z nem fog megfeleléen
miikodni, és elveszhetnek a kritikus cimkézési/felhasznalasi informaciok. Mindezek veszélyeztethetik a beteg
biztonséagat.

Az 54 °C (130 °F) feletti hémérséklet karosithatja az eszkézt.

Ne tegye ki az eszkozt szerves olddszerek (pl. alkohol) hatasanak.

Ne hasznalja Ethiodol vagy Lipiodol* kontrasztanyaggal.

Hivos, s6tét, szaraz helyen tarolando.

A katétert a csomagolason feltlintetett,Felhasznalhat6” datum lejarta el6tt hasznalja fel.

Ne hasznélja fel, ha a belsé csomagolas nyitott vagy sériilt.

Az angioplasztika el6tt vizsgalja meg a katétert, ellenérizze miikodését és szerkezeti épségét, majd gy6z6djon
meg arrol, hogy mérete és alakja megfelel ahhoz a beavatkozashoz, amelyben hasznalni szeretné. Ne hasznélja,
ha a termék sériilése gyanithat6 vagy nyilvanvald.

Az érsériilés lehetGségének és részecske-kiszabadulas kockazatanak csokkentése érdekében rendkiviil fontos,
allon felfujt atméréje kozelitse meg az elvaltozastol kdzvetlenil proximalisan és disztalisan talalhato ér
t. A ballon méretei a termékcimkén szerepelnek. A termékhez mellékelt compliance-tablazat mutatja a
ballonok adott nyomason felvett atmérGire vonatkozo adatokat.

Ne lépje tul a termék cimkéjén feltiintetett névleges repedési nyomast. A névleges repedési nyomas értéke

in vitro tesztadatokon alapul. A névleges repedési nyomason, illetve annél alacsonyabb nyomason a ballonok
99,9%-a nem fog szétrepedni (95%-os konfidencia intervallum mellett). Nyomasfigyel6 eszkoz hasznélata
ajanlott, mert ezzel elkeriilhet6 a tilnyomas alkalmazasa.

A névleges repedési nyomast meghalado nyomas a ballon repedését okozhatja és potenciélisan lehetetlenné
teheti a katéter visszahtzasat a katéterbevezetd hivelyen keresztiil. A ballon repedése érsériilést okozhat és
tovabbi beavatkozast tehet sziikségessé.

A ballon felftjasahoz kizarolag a javasolt oldatot szabad alkalmazni (a kontrasztanyag és fiziolégias séoldat
50: 50 térfogataranyu elegyét). Soha ne hasznaljon levegé6t vagy gaz halmazallapotu anyagot a ballon
felfdjasahoz.

Az érrendszerbe valo bevezetését kovetéen a katéterrel csak kivalo mindségii rontgenatvilagitas mellett szabad
mlveleteket végezni. Csak akkor tolja elére vagy huizza vissza a katétert, ha a ballont vakuum alatt teljesen
leeresztette. Ha a beavatkozas soran ellenallast érez, akkor a beavatkozas folytatasa el6tt meg kell allapitania az
ellendllas okat.

Ha az eltavolitas soran ellenallast tapasztal, akkor a ballont, a vezet6drotot és a hiivelyt egyetlen egységként
tanacsos eltavolitani, kiilonosen akkor, ha a ballon repedése vagy szivargasa nyilvanvalé vagy gyanithato.

A katéter megfelelé elhelyezése a szerkezeti épségétdl fiigg. A katétert kell6 odafigyeléssel kezeljék. A katéter
meghajlitdsa, megnyujtasa vagy er6teljes letorlése sériilést eredményezhet. Az erGteljes kezelés a katéter
levalasat okozhatja, és hurok vagy egyéb miitéti beavatkozas késGbbi alkalmazésat teheti sziikségessé a
darabok eltévolitasdhoz.

Az eltavolitast kovetéen mindig ellenérizze a katéter szerkezeti épségét.

A katéter el6retolasa soran a vérzésgatlo szelepet szorosan tartsa a ballonkatéter folott, nehogy levegé jusson a
hivelybe vagy bevezet6 katéterbe. Szoros illeszkedés hianyaban a ballonkatéter ballon része és a hiively vagy
bevezet6 katéter kdzoti szoros illeszkedés levegd bejutasanak kockazatat idézheti el6 a ballonkatéter hiivelyen
vagy bevezet6 katéteren keresztiil torténé el6retolasa soran.

A bevezetShively/bevezetékatéter legkisebb, még elfogadhaté méretét a csomagolds cimkéjére nyomtattak.
A PTA-katétert ne probalja meg a cimkén feltiintetettnél kisebb méreti bevezetShiivelyen/bevezetokatéteren
keresztil attolni. A jelzettnél kisebb méret(i kiegészit6 eszkoz hasznalata kovetkeztében a ballonkatéter
eléretolasa kozben a kiegészit6 eszkdzbe levegé kerlilhet, amelyet esetleg nem lehet eltévolitani a levegd
kiszivaséval.

Automata kontrasztanyag-befecskendezével nem hasznalhato.

Ovintézkedések

A katéterrendszert csak az arteriografia végzésében jartas, és a perkutan transzluminalis angioplasztika
elvégzéséhez megfeleléen szakképzett orvos hasznalhatja.

Az érrendszerbe bevezetni kivant 0sszes eszkozt 6blitse at steril, heparinos fizioldgias sooldattal vagy hasonlo
izotonias oldattal. Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a standard orvosi gyakolatnak megfeleléen
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valamennyi eszkdzt atdblitették és a levegét eltévolitotték a rendszerbdl. EnReieaS&&&\ﬁelevép Productlon
keriilhet az érrendszerbe.
« Ovatosan jérjon el csdkkent vesefunkciojd beteg kezelése soran, akinél a kezel6orvos véleménye szerint fennall
a kontrasztanyag-reakcio kockézata.
«  Azeljaras soran heparinos sdoldattal atitatott géz segitségével tavolitsa el a vért és egyéb lerakodast az
eszk6zokrol.
«  Akatéterrendszer preciz artérias vérnyomas-monitorozashoz nem hasznalhato.

VII. Szovédmények

Lehetséges szovodményként tobbek kozott az alabbiak fordulhatnak elé:
« Hirtelen érelzérédas

Tovabbi beavatkozas

Akut myocardialis infarctus

Allergias reakcio (eszkozre, kontrasztanyagra és gyogykészitményekre)
Amputacié

Ritmuszavarok

Artérids-vénas sipoly

Bradycardia

Halal

Embolizacié

Hematdma a behatolds helyén

Vérzés

Hipotenzié/hipertenzid

Gyulladas/fert6z6dés/szepszis

Ischaemia

Nekrozi
Neurolégiai események, pl. periféris idegsériilés, &tmeneti ischaemias roham és/vagy széliités

Szerv elégtelensége (egy vagy tobb)

Fajdalom

Bénulds

A ballon repedésének és potencidlis szovédmények fellépésének lehetSsége (névleges repedési nyomés)
Levalas és potencialis szovodmények fellépésének lehetdsége (szerkezeti épség ellenérzése hasznélat el6tt és
utén)

Az eljaras sz6védményei: vérzés, alacsony vérnyomas, szovédmények a behatolés helyén

Pszeudoaneurizma

Veseelégtelenség

A kitagitott véredény restenosisa

Trombozis

Vaszkularis sz6védmények (pl. intimarepedés, disszekcio, dlaneurizma, perforacio, rupttra, spazmus, elzarodas)

VIl Hasznélati Gtmutaté
Kicsomagolds
Nyissa ki a tasakot, fogja meg a katéter szarat, és finoman vegye ki a katétert.

Elokesznes
Csatlakoztasson egy haromutas elzarécsapot a katéter, BALLOON” jelélési felfujasi portjahoz.

2. Csatlakoztasson egy heparinos fizioldgids sdoldattal részben felt6ltétt fecskendét a zarocsaphoz, nyissa ki a
ballon felé a zarocsapot, és hozzon létre vakuumot.

3. Tartsa a fecskendGt és a katéter proximalis végét a katéter disztélis végének szintje folé, és tartsa a ballont
fliggélegesen tigy, hogy a ballon vége lefelé mutasson.

4. Mikozben a vékuumot fenntartja, zérja el a felfujasi nyilas felé a zarocsapot. Vegye le a fecskend6t és tavolitsa
el alevegét.

5. Aballon és a felfujasi munkacsatorna levegétartalmanak teljes eltavolitdsahoz az utasitasok szerint kétszer is
hozzon létre vakuumot, majd ismételje meg a 2-4. |épéseket.

6. Csavaras nélkill cstsztassa le a forméazocsovet a ballonrl.

7. Készitsen el egy angioplasztikas felfijorendszert kontrasztanyag és steril sboldat vagy hasonlo oldat 50%-o0s
keverékével.

8. Tavolitsa el a leveg6t a felftijoeszkozbdl.

9. Csatlakoztassa a felfdjéeszkozt a katéter felfdjasi portjara csatlakozé haromutas zarécsaphoz, majd nyissa ki a

J
zar6csapot a katéter felé, és lassan toltse fel a felfjési munkacsatornat. gy a ballon lassan feltéltédik higitott
kontrasztanyaggal.
Figyelem: ez id6 alatt ne alkalmazzon negativ vagy pozitiv nyomast a ballonon.

Behelyezes, felfujas, visszahtizds
Oblitse &t a,THRU" jel6lésti lument steril, heparinos fiziologias séoldattal vagy hasonlé izotonias oldattal.

2. Az el6készitett katétert helyezze az el6re elhelyezett vezet6drotra, és tolja eldre a csticsat a bevezetés helyéhez.
Megjegyzés: a ballon felfujasat a katéter végénél disztélisabbra tolt vezetédrot mellett végezze. Erésen
ajanlott, hogy a vezetédrotot, a ballonkatétert vagy mindkét eszkozt az elvéltozason tartsa mindaddig, amig a
beavatkozast be nem fejezi és a tagitorendszer eltavolithat6 az érbél.

Megjegyzés: az 6sszecsukott ballon alakjanak megérzése érdekében a bevezetés és a katéter mozgatasa
kézben tartsa a felftjasi lument vakuum alatt.

Figyelem: amikor eléretolja vagy visszahtizza a PTA-katétert, mindig eressze le teljesen a ballont vakuum
létrehozésaval a felfjorendszerben. Ne tolja elGre és ne huizza vissza a PTA katétert az érrendszeren beliil, ha a
katéter el6tt nincs vezetédrot.

3. Ovatosan tolja elére a katétert egy hiivelyen keresztiil, vagy vezesse at a katétert a perkutén bevezetési helyen.
Megjegyzés: a ballon éramutaté jérasaval ellentétes irdnyt dvatos forgatasaval megkdnnyitheti
a bevezetést a hiivelyen vagy a perkutan behatolasi helyen keresztul.

Megjegyzés: a katéter minden tovabbi mozgatasat rontgenatvilagitas ellenérzésével végezze.

4. Ovatosan tolja el6re a katétert a kivalasztott szikulethez.

Figyelem: amennyiben ers ellenallast érez a katéter eléretolasa vagy visszahtizasa kézben, hagyja abba
amozgatast, és a miivelet folytatasa el6tt allapitsa meg az ellenéllas okat. Ha nem tudja megallapitani az
ellenallas okat, akkor hiizza ki a teljes rendszert.

5. Fluoroszkopias ellenérzés mellett folytassa a beavatkozast és hasznalja a sugarfogo jelzésavo(ka)t a katéter
megfelel6 elhelyezéséhez.

6. Amint sikeriilt elfogadhat6 helyzetet elérni, a kivant tagito hatashoz fujja fel a ballont.

Figyelem: ne Iépje tul a névleges repedési nyomast. Az ennél magasabb nyomas karosithatja a ballont vagy a
katétert, illetve tultagithatja az adott artériat.
Figyelem: a tllsagosan er6s felftjas karosithatja a ballont.

7. Eressze le a ballont a felfujofecskendé dugattyujanak visszahizasaval vagy a felfujoeszkozben létesitett
vakuum segitségével.

8. Szlintesse meg a vakuumot (ne alkalmazzon nyomast) és 6vatosan htizza vissza, majd tavolitsa el
a katétert.

Megjegyzés: a ballonnak az 6ramutatd jarasaval ellentétes irdnyu, 6vatos forgatasaval megkénnyitheti az
eltavolitast a hiivelybdl vagy a perkutan bevezetési helyen keresztil. Ha a ballont nem lehet visszahtzni a
htivelyen keresztiil, akkor egy egységként htizza ki a ballont és a hivelyt.

A hasznalt eszk6zok megsemmisitését a biologiailag veszélyes anyagokra vonatkozo korhézi eljarasrend
betartasaval végezze.

IX. Irodalomjegyzék
Az orvosnak kovetnie kell a ballonos értagitas aktualis orvosi gyakorlatara vonatkozo legfrissebb szakirodalmat.

* Az Ethiodol és a Lipiodol a Guerbet S.A. védjegye.
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X. Jétallasi nyilatkozat és a kartérités knrlatozasal «  Nie uzywa¢ produktu, jezeli wewnetrzne opakowanie jest otwarte lub uszkfR@'lease LeVeI 4 Productlon
A jelen dokumentumban ismertetett Cordis ék(ek) mind (i kifej vagy vélel «  Przed wykonaniem angloplastyk: nalezy doktadnie sprawdzi¢ cewnik, oceniajac jego funkcjonalnos¢
nélkiil keriil(nek) forgalomba, beleertve tébbek kéz6tt barmely, az eladhatésagra és 0sa iintegralnos¢ oraz upewnic sie, ze jego rozmiar i ksztatt sa odpowiednie do konkretnego zabiegu, gdzie ma
vonatkozé garanciat. Az ol eltéré kben a Cordis zostac zastosowany. Nie uzywac w razie podejrzenia lub pewnosci uszkodzenia produktu.
vallalat nem vallal Ossé i jarulekos vagy ké é karért. inek sem «  Aby zminimalizowa¢ potencjalne ryzyko uszkodzenia naczynia lub wyparcia czastek, niezmiernie istotne jest,
all jogaban a Cordist barmilyen kartéritésre vagy garanciara kételezni, kivéve az itt hata k alapjan. aby srednica napetnionego balonika byta zblizona do srednicy naczynia tuz przed oraz za zwezeniem. Wymiary

A Cordis altal kiadott anyagok, igy a jelen dokumentumban szereplé leirasok és mUszaki adatok is, kizarélag a
terméknek a gyartas idopontjaban fennallé allapotanak ltalanos leirasara vonatkoznak,
és semmilyen kifejezett garanciat nem biztositanak.

A Cordis Corporation nem véllal felelésséget semmilyen, a termék Ujrafelhasznalasabdl eredé kozvetlen, jarulékos
vagy kévetkezményes karral kapcsolatban.

Polski

PRODUKT STERYLNY. Steryllzowano parami tlenku etylenu Produkt iepirog . Widoczny w pi ieniach
Rentgena. Wytacznie do uzytku j Nie i

Przestroga Prawo federalne Stanow Zjednoczonych zezwala na sprzedaz urzadzenia tylko przez lekarza lub na
jego zlecenie.

I.  Nazwa urzadzenia
Handlowa nazwa urzadzenia to SABER™ cewnik dylatacyjny do przezskérnej angioplastyki naczyn (PTA); nazwa
techniczno-medyczna (rodzajowa) to rozszerzajacy cewnik balonikowy do PTA.

II. Opis

Na koncu dystalnym rozszerzajacego SABER™ cewnika dylatacyjnego do przezskornej angioplastyki naczyn (PTA)
firmy Cordis znajduje sie napetniany balon. Dwa znaczniki radiokontrastujace wskazuja rozszerzalna cze$¢ balonu,
utatwiajgc w ten sposob jego prawidtowe umieszczenie. W przypadku balonika o dtugosci wynoszacej przynajmniej
100 mm cze$¢ dystalna zawiera jedna (1) tasme znacznikowa, a cze$¢ proksymalna dwa (2) przylegajace tasmy
znacznikowe. W przypadku balonika o dtugosci do 100 mm czes¢ dystalna i proksymalna zawieraja jedna

(1) tasme znacznikowa. Koricéwka cewnika jest odpowiednio zwezona, aby utatwi¢ wprowadzenie do tetnic
obwodowych oraz przejicie przez ciasne zwezenia naczyn. Baloniki cewnikéw SABER™ pokryto warstwa materiatu
hydrofilowego, ktérego przeznaczeniem jest zwiekszenie smarownosci urzadzenia w trakcie catego okresu
eksploatacji.

Zakres cisnien stosowanych przy napetnianiu balonu miesci sie pomiedzy cisnieniem nominalnym a nominalnym
ci$nieniem pekniecia balonu. Stosowanie cisnient wiekszych niz wartoéci nominalne powoduje, ze balony zostang
poszerzone do rozmiaréw powyzej wielkosci nominalnych. Nalezy zapoznac sie z ponizsza tabela podatnosci oraz z
informacjami dotaczonymi do produktu opisujace typowe srednice balonu przy podanych cisnieniach.

Tabela pod. $ci. Zaleznos¢ srednicy b ika od cisnienia i

Cisnienie @ Srednica balonika (mm)

napetniania
atm | kPa

6 608

7 709 6,99
8 811 7,08 | 800 | 9,07 | 10,14
9 912 197 | 247 | 304 | 354 | 398 | 496 | 606 | 7,16 | 810 | 9,17 | 10,24
10 1013 | 2,00 | 251 3,08 | 358 | 404 | 502 | 613 | 724 | 818 | 9,25 | 10,34
1 1115 | 2,03 | 253 | 3,10 | 362 | 408 | 507 | 619 | 731 8,26
12 1216 | 2,06 | 256 | 3,13 | 366 | 413 | 513 | 625 | 737 | 833
13 1317 | 2,09 | 258 | 3,16 | 3,68 | 417 | 517 | 631 7,43
14 | 1419 | 211 2,61 7,50
15 1520 | 2,13 | 263 | 3,21 375 | 424 | 526 | 643

16 1621 | 2,15 | 265 | 323 | 3,78 | 427 [ 531 [ 649 |

17 1723 | 2,18 | 2,67 | 3,25 | 3,81 | 431

18 1824 | 2,20 | 2,70 | 3,28 4,34
Cisnienie nominalne Nominalne ci$nienie Nominalne cisnienia
rozerwania rozerwania (RBP)

(dotyczy balonikéw
o dtugosci od 150 do 300 mm)
UWAGA: Nie przekraczac cisnienia RBP.

Swiatto balonika (oznaczone na gniezdzie jako ,BALLOON") stuzy do napetniania oraz oprézniania balonika.
Informacja na temat znamionowego rozmiaru balonika znajduje sie na gniezdzie. Swiatto prowadnika, oznaczone
jako,,THRU” stuzy do ufatwienia wprowadzenia cewnika ponad wcze$niej umieszczony prowadnik.

Znaczniki radiokontrastujace wskazuja podana znamionowa dtugosc¢ balonika (siegajg od zewnetrznej krawedzi
proksymalnej tasmy, do zewnetrznej krawedzi dystalnej tasmy).

Il Wskazania

Cewniki SABER™ PTA sa przeznaczone do poszerzania zwezen tetnic biodrowych, udowych, biodrowo-udowych,
podkolanowych i tetnic znajdujacych sie ponizej kolana. Stosowanie urzadzenia jest réwniez wskazane do
rozszerzania czesci dystalnej stentow samorozprezajacych i rozprezanych balonikowo w obrebie naczyn
obwodowych.

IV Przeciwwskazania
Nie istniejg zadne przeciwwskazania do wykonania zabiegu PTA.

«  Stosowanie rozszerzajacych cewnikow balonikowych SABER™ do PTA jest przeciwwskazane w obrebie tetnic
wiericowych.

Ostrzezenia

Ten produkt jest zaprojektowany i przeznaczony do jednorazowego uzytku. Nie jest przeznaczony do
powtdrnego przetwarzania ani sterylizacji po pierwszym uzyciu. Ponowne uzycie produktu, réwniez po
powtornym przetworzeniu i/lub powtérnej sterylizacji, moze spowodowac utrate integralnosci strukturalnej, co
moze prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania urzadzenia, a takze do utraty najwazniejszych informacji z etykiet
lub informacji o uzyciu produktu, co stanowi potencjalne zagrozenie dla bezpieczeristwa pacjenta.

Narazanie na temperature powyzej 54 °C (130 °F) moze prowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia.

Nie narazac¢ narzedzia na kontakt z rozpuszczalnikami organicznymi, np. alkoholem.

Nie stosowac wraz ze srodkami cieniujacymi Ethiodol oraz Lipiodol*.

Przechowywac w chtodnym, pozbawionym dostepu $wiatta, suchym miejscu.

Cewnik nalezy wykorzystac¢ przed uptywem terminu waznosci, ktory podano na opakowaniu.

balonika nadrukowano na etykiecie produktu. W tabeli podatnosci dotaczonej do produktu przedstawiono, jak
zmienia sie $rednica balonika w miare zwiekszania cisnienia.

«  Nie nalezy przekraczac¢ znamionowego ci$nienia rozrywajacego podanego na etykiecie. Znamionowe cisnienie
rozerwania okreslono na podstawie wynikdw testéw in vitro. Co najmniej 99,9% balonéw (przy poziomie
ufnosci 95%) nie ulegnie rozerwaniu przy napetnieniu do cisnienia réwnego lub mniejszego od znamionowego
cisnienia rozerwania. Aby zapobiec nadmiernemu ci$nieniu, zaleca si¢ korzystanie z urzadzenia monitorujacego
ci$nienie.

« Napetnianie balonika przy stosowaniu ci$nienia przekraczajacego znamionowe cisnienie rozrywajace moze
spowodowac pekniecie balonika oraz potencjalnie brak mozliwosci wyprowadzenia cewnika przez koszulke
introduktora. Rozerwanie balonika moze spowodowac uszkodzenie naczynia i koniecznos¢ dodatkowej
interwencji.

«  Stosowac wylacznie zalecany roztwor do wypetniania balonika (mieszanina srodka cieniujacego i soli
fizjologicznej w stosunku objetosciowym 50:50). Do wypetniania balonika nigdy nie nalezy stosowa¢ powietrza
ani innego srodka gazowego.

«  Po wprowadzeniu cewnika do uktadu naczyniowego kierowanie nim powinno sie odbywac z zastosowaniem
wysokiej jakosci wizualizacji fluoroskopowej. Nie wprowadzac ani nie wycofywac cewnika przed catkowitym
oprdznieniem balonika. Jezeli podczas zabiegu wystepuje opdr, przed wykonaniem dalszych czynnosci nalezy
ustali¢ jego przyczyne.

« W razie napotkania silnego oporu podczas wyjmowania, nalezy wyjac balonik, prowadnik i koszulke razem jako
zespot, zwlaszcza jezeli podejrzewa sig lub ustalono rozerwanie balonika lub przecieku.

«  Prawidtowe funkcjonowanie cewnika zalezy od jego integralnosci. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy
obchodzeniu sie z cewnikiem. Zagiecie, rozciggniecie lub silne przecieranie cewnika moze spowodowac jego
uszkodzenie. Stosowanie sity podczas obstugi cewnika moze spowodowac jego rozdzielenie oraz zwigzang z
tym konieczno$¢ uzycia petli albo innych interwencyjnych technik zabiegowych do usunigcia elementow.

«  Nalezy zawsze zweryfikowac integralno$¢ cewnika po jego wyjeciu.

«  Podczas wprowadzania cewnika balonikowego nalezy utrzymywac szczelne docisniecie, przytrzymujac
zastawke hemostatyczng, aby zapobiec wprowadzeniu powietrza do koszulki lub cewnika prowadzacego. Bez
szczelnego docisnigcia dopasowanie balonikowej czeéci cewnika oraz koszulki lub cewnika prowadzacego moze
stwarzac zagrozenie wprowadzeniem powietrza lub uwigzieniem powietrza podczas wprowadzania cewnika
balonikowego przez koszulke lub cewnik prowadzacy.

«  Minimalny dopuszczalny rozmiar koszulki introduktora/cewnika prowadzacego jest nadrukowany na etykiecie
opakowania. Nie wolno prébowa¢ wprowadzac cewnika PTA przez koszulke introduktora/cewnik prowadzacy
0 mniejszym rozmiarze niz podano na etykiecie. Uzycie akcesorium o rozmiarze mniejszym od podanego moze
spowodowac podczas wsuwania cewnika balonikowego wprowadzenie powietrza do urzadzenia, ktérego nie
bedzie mozna usuna¢ podczas aspiracji powietrza.

«  Nie stosowac ze wstrzykiwaczami zmechanizowanymi.

=

. Srodki ostroznosci

. Wqucznie lekarz wykwalifikowany w wykonywaniu arteriografii oraz przezskornej angioplastyki naczyn moze
stosowac urzadzenie do cewnikowania.

«  Wszystkie urzadzenia wprowadzane do ukfadu naczyniowego nalezy przeptukaé Jabowq, heparynlzowanq sola
fizjologiczna lub analogicznym roztworem izotonicznym. Przed uzyciem nalezy upewnic sig, ze przeptukano
wszystkie urzadzenia i usunieto powietrze z systemu zgodnie ze standardowymi procedurami medycznymi. W
przeciwnym razie powietrze moze dostac sie do uktadu naczyniowego.

« Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas leczenia pacjentow z uposledzeniem czynnosci nerek, ktorzy, zgodnie z
opinig lekarza, moga znajdowac sie w grupie ryzyka reakgji niepozadanych na podawany $rodek cieniujacy.

«  Podczas zabiegu nalezy usuwac krew oraz inne materialy z urzadzenia, uzywajac do tego celu gazika
zwilzonego heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.

«  System do cewnikowania nie jest przeznaczony do precyzyjnego monitorowania cisnienia tetniczego krwi.

VII. Powikfania

Zalicza sie do nich m.in. nastepujace stany:

« gwattowne zamkniecie naczynia;

konieczno$¢ dodatkowej interwencji;

ostry zawat migsnia sercowego;

reakcja alergiczna (urzadzenie, Srodek cieniujacy i leki);

amputacja;

zaburzenia rytmu serca;

przetoka tetniczo-zylna;

bradykardia;

zgon;

zator;

krwiak w miejscu naktucia;

krwotok;

niedocisnienie/nadcisnienie;

zapalenie/zakazenie/posocznica;

niedokrwienie;

martwica;

incydenty neurologiczne (facznie z uszkodzeniem nerwéw obwodowych, przemijajagcym udarem
niedokrwiennym i/lub udarem);

niewydolnos¢ narzadowa (jedno- i wielonarzadowa);

bol;

paraliz;

mozliwosc¢ rozerwania balonika i wystapienia powigzanych powiktar (znamionowe ciénienie rozerwania);
mozliwos¢ oddzielenia i wystapienia powiazanych powikian (sprawdzi¢ integralno$¢ urzadzenia przed uzyciem
i po uzyciu);

powikfania podczas zabiegu: krwotok, niedocisnienie, powiktania zwigzane z miejscem dostepu;
powstanie tetniaka rzekomego;

niewydolnos¢ nerek;

ponowne zwezenie rozszerzonego naczynia;

zakrzep;

powikfania naczyniowe (np. rozerwanie btony wewnetrznej naczynia, pseudotetniak, perforacja, pekniecie,
skurcz, okluzja).

VIIl. Instrukcja stosowania
Wyjecie z opakowania
Otworzy¢ opakowanie, chwyci¢ gniazdo, a nastepnie delikatnie wyjac cewnik.

Przygotawanle
Zamocowac kurek 3-drozny w porcle napetniania, oznaczonym tekstem,BALLOON".

2. Podfaczyc¢ do kurka strzykawke czesciowo wypetniona heparynizowana sola fizjologiczna, otworzy¢ kurek w
strone wobec balonika i wytworzy¢ podcisnienie.

3. Przytrzymac strzykawke oraz proksymalny koniec cewnika powyzej jego korica dystalnego, a balonik trzymac
pionowo z koricowka balonika skierowang w dét.

4. Utrzymujac podcisnienie, zamkna¢ kurek od strony portu napetniania. Odtaczy¢ strzykawke
iusunac powietrze.

22 * Ethiodol i Lipiodol to znaki towarowe firmy Guerbet S.A.
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5. Aby upewnic sig, ze catkowicie usunigto powietrze z balonika oraz kanatu napetniania, dwukrotnie zastosowac
podcisnienie zgodnie z instrukcjami i powtérzy¢ czynnosci opisane w punktach od 2 do 4.

6. Wysunac przewod z balonu, uwazajac, aby go nie skrecic.

7. Przygotowac angioplastyczny system do wypetniania z roztworem zawierajacym 50% srodka cieniujacego i
50% jatowej soli fizjologicznej lub podobnego ptynu.

8. Usunac powietrze z urzadzenia do napetniania.

9. Polaczyc urzadzenie do napetniania z kurkiem 3-droznym, ktdry jest przytaczony do portu wypetniania

cewnika. Otworzy¢ kurek od strony cewnika i powoll wypetniac kanat wypelniania,
co spowoduje wolne napetnianie balonika rozciernczonym srodkiem cieniujacym.
Przestroga: W tym przypadku nie wywierac ani dodatniego, ani ujemnego cisnienia na balonik.
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1. Przeplukac kanaf oznaczonyjako,,THRU”Jaiowym heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej lub
analogicznym roztworem izotonicznym.

2. Umiesci¢ przygotowany cewnik na wczesniej umieszczonym prowadniku i przesuna¢ koricowke do miejsca
wprowadzenia.
Uwaga: Napetnianie balonika nalezy przeprowadzi¢ z prowadnikiem umieszczonym powyzej koricowki
cewnika. Zaleca sig, aby prowadnik, cewnik lub oba urzadzenia znajdowaty sie w miejscu zwezenia do czasu
zakoriczenia zabiegu oraz usuniecia z naczynia uktadu do poszerzania.
Uwaga: Aby zabezpieczy¢ ksztatt zwinietego balonu w trakcie wprowadzania oraz manipulacji cewnikiem,
nalezy utrzymywac podcisnienie w swietle napetniania.
Przestroga: Zawsze podczas wprowadzania lub wyjmowania cewnika do PTA nalezy catkowicie oprézni¢

balon, stosujac podcisnienie na poziomie systemu napetniania. Nie nalezy wprowadzac ani wyjmowac cewnika

PTA z ukfadu naczyniowego, jesli nie przebiega on z prowadnikiem.

3. Ostroznie przesuwac cewnik przez koszulke lub cewnik prowadzacy przez miejsce dostepu przezskérnego.
Uwaga: Delikatne obracanie balonikiem w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara moze ufatwic
wprowadzenie przez koszulke lub miejsce dostepu przezskornego.
Uwaga: Wszystkie dalsze manipulacje cewnikiem nalezy przeprowadzac pod kontrola fluoroskopii.

4. Ostroznie przesunac¢ cewnik do wybranego zwezenia.
Pr ga: Jesli w czasie wp {zania lub usuwania cewnika wyczuwa sie duzy opér, nalezy przerwac
zabieg i okresli¢ przyczyne powstatego oporu przed wykonaniem dalszych czynnosci. Jesli nie mozna okresli¢
przyczyny powstatego oporu, nalezy usunac caty system.

5. Kontynuujac badanie pod kontrola fluoroskopii, nalezy wykorzysta¢ znaczniki radiokontrastujace, aby umiesci¢

cewnik w pozadanym miejscu.
6. Po umieszczeniu cewnika w docelowym miejscu nalezy napetni¢ balonik, aby uzyska¢ pozadane rozszerzenie.
Przestroga: Nie nalezy przekracza¢ znamionowego cisnienia rozerwania. Wyzsze ci$nienia moga uszkodzi¢
balonik lub cewnik lub nadmiernie poszerzy¢ docelowa tetnice.
Ostrzezenie: Szybkie napetnianie balonika moze spowodowac jego uszkodzenie.
Oproznic balon za pomoca strzykawki lub urzadzenia do napetniania.
Odtaczy¢ podcisnienie (nie podtaczac cisnienia) oraz ostroznie wycofac i wyja¢ cewnik.
Uwaga: Delikatne obracanie balonem w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara moze utatwic
wyjmowanie z koszulki lub miejsca dostepu przezskornego. Jesli pojawia sie trudnosci z usunigciem balonu
przez koszulke, usunac cewnik i koszulke jako catosc.
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Wszystkie wykorzystane urzadzenia nalezy utylizowac zgodnie z polityka szpitalng dotyczaca materiatow
stanowiacych zagrozenie biologiczne.

IX. Pismiennictwo
Lekarze powinni zapoznac sig z najnowszym pismiennictwem dotyczacym biezacych zalecen odnosnie procedur
poszerzania balonowego.

X. Odrzucenie gwarangji i ograniczenie odpowiedzialnosci

Na produkt(y) firmy Cordis opisany/-e w tej publikacji nie udziela si¢ zadnej gwarancji, wyraznej ani
dorozumianej, w tym zadnej dorozumianej ustawowej| rekojmi co do przydatnos:l handlowej Iub do
okreslonych celéw. W zadnym wypadku firma Cordis nie bed: pon05|< ip Sciza j
bezposredme, przypadkowe lub wtorne szkody inne niz wyrazme okreslone przez stosowne prawo. Zadna
osoba nie zostata do ia w imieniu firmy Cordis jakichkolwiek zobowiazan lub
gwarancji z wy]qtklem tych, ktére zostaly okreslone tutaj.

Opisy i specyfikacje zawarte w materiatach ﬁrmy Cordis, chznle z n|n|ejszq publikacja, majq na celu wylacznie ogdlne
scharakteryzowanie produktu w momencie jego wytworzenia i nie stanowia gwarandji.

Firma Cordis Corporation nie odpowiada za zadne bezposrednie, przypadkowe czy wtérne szkody wynikajace z
ponownego uzycia niniejszego produktu.

Slovensky

STERILNE. Sterilizované etylénoxid Apyrogé
Nesterilizujte opakovane.
Upozornenie: Federalne zékony (USA) obmedzuiji predaj tejto pomocky na lekarsky predpis.

é. lba na jedno pouzitie.

I.  Nazov pomdocky
Obchodny nazov tejto pomdcky je dilataény katéter SABER™ na perkutannu transluminalnu angioplastiku (PTA).
Genericky nazov pomdcky je PTA balonikovy dilatacny katéter.

Il. Popis

Katéter Cordis SABER™ na perkutdnnu transluminalnu angioplastiku (PTA) je katéter s distalnym nafukovacim
balénikom. Réntgenkontrastné prizky na oznacovanie urcuji dilatacnd cast balonika a pomahaju pri jeho
umiestiiovani. V pripade dizky balénika vaciej alebo rovnej 100 mm sa bude v distélnej casti nachédzat’jeden

(1) rontgenkontrastny prizok a proximalna cast bude pozostavat z dvoch (2) prllahlych prazkov na oznacovanie.
Y pnpade dlzky balénika mensej ako 100 mm bude mat distalna aj proximalna ¢ast po jednom (1) prizku na
oznacovanie. Hrot katétra je konicky, aby ulah¢oval vstup do periférych artérii a prechod cez tizke stenézy.
Baloniky znacky SABER™ maju povrchovu vrstvu z hydrofilného materidlu, ktorej u¢elom je zvySovanie kizkosti v
priebehu Zivotnosti pomaocky.

Rozsah prevadzkového tlaku balénika je medzi nominalnym tlakom a menovitym tlakom pretrhnutia. Velkost
vietkych balénikov prekroci svoju nominélnu velkost pri naplneni na vyssi ako nominalny tlak. Typické priemery
balonikov pri jednotlivych tlakoch najdete v nizsie uvedenej tabulke miery poddajnosti, ktora je taktiez sucastou
balenia produktu.

U TUUUTO
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Tabulka miery poddajnosti Priemer balénika vo vztahu k tlaku napustenia Release LeVeI 4, PrOdUCt|On

Tlak @ Priemer balénika (mm)
atm | kPa
6 608
7 709
8 811
9 912 197 | 247 | 304 | 354 | 398 | 49 | 6,06 810 | 9,17 | 10,24
10 [ 1013 | 200 | 2,51 | 3,08 | 3,58 | 404 | 502 | 6,13 818 | 925 | 10,34
11 1115 | 2,03 | 2,53 3,10 | 362 | 408 | 507 | 619 8,26
12 1216 | 2,06 | 2,56 | 3,13 366 | 413 | 513 | 6,25 8,33
13 1317 | 2,09 | 258 | 3,16 | 3,68 | 417 | 517 | 631
14 1419 | 211 2,61
15 1520 | 2,13 | 2,63 3,21 375 | 424 | 526 | 643
16 [ 1621 2,15 | 2,65 [ 323 | 378 | 427 [ 531 | 649 |
17 1723 | 218 | 2,67 | 3,25 3,81 4,31
18 1824 | 220 | 2,70 | 3,28 | 3,84 | 434
NP Nominalny tlak RBP Menovity tlak RBP Menovity tlak pretrhnutia
pretrhnutia (Pre dizky balénika v rozsahu
150 - 300 mm)
POZNAMKA: Neprekraéujte menovity tlak pretrhnutia.

Lumen pre baldnik, oznaceny na hlavici ako,BALLOON’, sa pouziva na naplnenie a vyprazdnenie balonika.
Nominalna velkost balénika je vytla¢end na hlavici. Limen pre vodiaci drét, oznaceny ako ,THRU", sa pouziva na
postvanie katétra po vopred nastavenom vodiacom drote.

Réntgenkontrastné prizky na oznacovanie (dizka od vonkajsieho okraja najproximalnejsieho prizka po vonkajsi
okraj najdistalnejsieho prizka) oznacujt uvedent nominalnu dizku balénika.

Indikacie

Katéter SABER™ PTA je uréeny na dilataciu stencz v iliakalnych, femorélnych, ilio-femorélnych, poplitedlnych a
infrapoplitealnych tepnach. Pomocka je indikovana aj na post-dilataciu balonikom rozsiritelnych a samoexpanduijticich
stentov v periférnej vaskulatre.

IV. Kontraindikacie

V.

VI

Pre postup PTA nie st zndme Ziadne.
PTA balénikovy dilataény katéter SABER™ je kontraindikovany na pouzitie v koronarnych artériach.

Varovania

Tento vyrobok je vyrobeny a ur¢eny len na jednorazové pouzitie. Nie je uréeny na opakované spracovanie ani

na opétovnu sterilizaciu po prvom pouziti. Opatovné poutzitie tohto vyrobku po opakovanom spracovani
alebo opatovnej sterilizacii moze zapricinit stratu Strukturélnej integrity a viest k zlyhaniu pomocky pri pouziti
na urceny (cel a moze viest k strate dolezitych informacii na stitkoch/informacii o poutziti, co predstavuje
potencialne riziko pre bezpecnost pacientov.

Vystavenie posobeniu teplot vyssich ako 54 °C (130 °F) moze pomdcku poskodit.

Nevystavujte pomocku pésobeniu organickych rozpustadiel (napr. alkohol).

Nepouzivajte s kontrastnymi médiami Ethiodol a Lipiodol*.

Skladujte na chladnom, tmavom a suchom mieste.

Katéter pouzite do datumu exspiracie (,Spotrebujte do”) uvedeného na obale.

Nepouzivajte, ak je vnitorny obal otvoreny alebo poskodeny.

Pred angioplastikou by ste mali skontrolovat funkcnost a integritu katétra, aby ste sa ubezpecili, ze velkost a
tvar je vhodny na proceduru, na ktoru sa bude pouzivat. Nepouzivajte, ak existuje podozrenie, ze produkt je
poskodeny, alebo ak je produkt zjavne poskodeny.

V zdujme znizenia potenciélneho rizika poskodenia cievy a uvoliiovania Castic je mimoriadne dolezité, aby priemer
naftiknutého balonika priblizne zodpovedal priemeru cievy na proximalnom a distalnom konci Iézie. Rozmery
balénika st uvedené na stitku produktu. V tabulke miery poddajnosti, ktora je sticastou balenia produktu,
najdete informécie o tom, ako sa s rastucim tlakom zvéaésuje priemer balonika.

Neprekracujte odporti¢anti hodnotu menovitého tlaku pretrhnutia uvedent na stitku. Menovity tlak
pretrhnutia vychadza z vysledkov testovania in vitro. Minimélne 99,9 % balonikov (pri intervale spolahlivosti
95 %) nepraskne pri tlaku nizsom alebo rovnom menovitému tlaku pretrhnutia. Aby ste zabranili nadmernému
natlakovaniu, odporticame pouzivat zariadenie na sledovanie tlaku.

Tlak, ktory je vyssi ako menovity tlak pretrhnutia, méze sposobit pretrhnutie balénika a znemoznit vytiahnutie
katétra cez zavadzacie puzdro. Pri pretrhnuti balonika moze dojst k poskodeniu cievy, ktoré si moze vyzadovat
dalsi zakrok.

Na plnenie balénika pouzite len odportcant latku (pomer zmesi kontrastného média a normalneho
fyziologického roztoku mé byt 50/50). Na plnenie balénika nikdy nepouzivajte vzduch ani plynné latky.

Po zavedeni katétra do cievneho systému je potrebné manipulovat s nim pod vysokokvalitnym skiaskopickym
dohladom. Katéter nezastvajte ani nevytahuite, pokial nie je balénik Gplne vypusteny pomocou vakua. Pokial
pri manipulécii narazite na odpor, predtym, ako budete pokracovat, zistite jeho pricinu.

Ak je odpor pritomny pri vyberani, potom treba balonik, vodiaci drot a puzdro vybrat ako celok, a to
predovietkym vtedy, ak bolo zistené pretrhnutie balonika alebo presakovanie alebo ak takyto predpoklad
existuje.

Spravne fungovanie katétra zavisi od jeho integrity. Pri manipulacii s katétrom treba postupovat opatrne.
Zalomenim, natahovanim alebo prili$ silnym utieranim sa moze katéter poskodit. Nesetrnd manipulécia moze
viest k oddeleniu katétra, ktoré si nasledne moze vyzadovat poutzitie ocka alebo inych lekarskych intervencnych
technik s ciefom vytiahnut jednotlivé scasti

Po vybrati katétra vzdy skontrolujte jeho integritu.

Pri postivani udrZujte pevné utesnenie pomocou hemostatického ventilu nad balénikovym katétrom, aby ste
zabranili zaneseniu vzduchu do puzdra alebo vodiaceho katétra. Bez pevného utesnenia moze tesné licovanie medzi
balénikovou ¢astou baldnikového katétra a puzdrom alebo vodiacim katétrom viest k zaneseniu alebo strhavaniu
vzduchu pocas postivania balénikového katétra cez puzdro alebo vodiaci katéter.

Minimalna pripustna velkost puzdrového zavadzaca/vodiaceho katétra je vytlacena na Stitku na obale.
Nepokusajte sa PTA katéter zaviest cez puzdrovy zavadzac/vodiaci katéter mensej velkosti, ako je ta, ktora je
uvedena na stitku. Pouzitie pridavnej pomécky s mensou ako odportcanou velkostou moéze viest k zaneseniu
vzduchu do pomécky pri postvani balonikového katétra, ktory sa pocas aspirécie vzduchu nemusi podarit
odviest.

Nepouzivajte injektomaty.

Bezpecnostné opatrenia

Systém katétra smie pouzivat iba lekar zaskoleny na vykon artériografie a s prislusnym skolenim

na perkutannu transluminlnu angioplastiku.

Vsetky pomdcky, ktoré vstupujti do cievnej sustavy, vyplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom alebo
podobnym izotonickym roztokom. Pred pouzitim sa presvedcte, i boli vietky pomacky preplachnuté a ¢i bol zo

* Ethiodol a Lipiodol st ochranné zndmky spolocnosti Guerbet S.A. 23
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systému v stilade s beznymi lekarskymi postupmi odvedeny vzduch. Nedodrzanie tohto pokynu méze sposobit
vniknutie vzduchu do cievnej sustavy.

«  Priosetrovani pacientov s porusenou funkciou obliciek, ktori st podla nazoru lekara rizikovi z hladiska reakcie
na kontrastné médium, je potrebné postupovat opatrne.

«  Pocas zakroku z pomaécok odstranujte krv a vietky ostatné necistoty pomocou gazy napustenej
heparinizovanym fyziologickym roztokom.

«  Systém katétra nie je ureny na presné monitorovanie arteridlneho krvného tlaku.

VII. Komplikacie
Mozné komplikacie okrem iného zahfiajti nasledovné stavy:

« nahle uzavretie cievy,

«  dalsi zakrok,

« akdatny infarkt myokardu,

« alergicka reakcia (na pomdcku, kontrastné médium a lieky),
+ amputacia,

* arytmia,

« artériovendzna fistula,

« bradykardia,

. smrt,

« embodlia,

+  hematdm v mieste punkcie,

« hemorégia,

« hypotenzia/hypertenzia,

«  zapal/infekcia/sepsa,

« ischémia,

«  nekroza,

«  neurologické prihody vrétane poranenia periférnych nervov, prechodného ischemického zachvatu

a/alebo cievnej mozgovej prihody,

«  zlyhanie jedného organu, multiorgéanové zlyhanie,

«  bolestivé stavy,

« paralyza,

« mozné pretrhnutie balonika spojené s komplikaciami (menovity tlak prasknutia),

«  mozné oddelenie spojené s komplikaciami (integritu je potrebné kontrolovat pred pouzitim i po fiom).
«  komplikacie pri zakroku: krvacanie, hypotenzia, komplikacie v mieste pristupu,

«  pseudoaneuryzma,

« zlyhanie obli¢iek,

«  restenoza dilatovanej cievy,

«  tromboza,

« cievne komplikacie (napr. natrhnutie intimy, disekcia, pseudoaneuryzma, perforécia, ruptara, spazmus, okluzia).

VIIl. Navod na pouzitie

Vytiahnutie z balenia
Otvorte vrecko, uchopte katéter za hlavicu a opatrne ho vytiahnite.

Priprava

1. Pripojte trojcestny uzavieraci kohutik k inflatnému portu oznacenému napisom,BALLOON".

2. Striekacku ¢iasto¢ne naplnenu heparinizovanym fyziologickym roztokom pripojte k uzavieraciemu kohdtiku,
otvorte kohtitik smerom k baléniku a vytvorte podtlak.

3. Striekacku a proximalny koniec katétra drzte nad distalnym koncom katétra a balonik drzte vertikalne s hrotom
balonika smerujticim nadol.

4. Udrzujte podtlak a sucasne zatvorte uzavieraci kohutik do inflaéného portu. Odnimte striekacku
a odstrante vzduch.

5. Aby ste zabezpecili odstranenie vzduchu z balénika a inflacného limenu, vytvorte podtlak dvakrat po sebe
podla pokynov a zopakujte kroky 2 - 4.

6. Bezotacania vysunte tvarovaciu hadicku z balénika.
7. Pripravte si inflacny systém pre angioplastiku s 50-percentnym roztokom kontrastného média
a sterilného fyziologického roztoku alebo podobny roztok.
8. Odstrante vzduch zinfla¢nej pomocky.
9. Inflaénd pomdcku pripojte k trojcestnému uzavieraciemu kohutiku pripojenému k inflaénému portu katétra,

otvorte kohtitik do katétra a pomaly napliite inflacny ltimen. Balonik sa pomaly naplni zriedenym kontrastnym
médiom.
Upozornenie: V tejto faze nevyvijajte na balonik Ziadny tlak ani podtlak.
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1. Vyplachnite limen oznaceny napisom ,THRU" sterilnym heparinizovanym fyziologickym roztokom alebo
podobnym izotonickym roztokom.

2. Pripraveny katéter umiestnite na vopred pripraveny vodiaci drot a hrot postivajte do miesta zavedenia.
Poznamka: Naplianie balonika treba realizovat s vodiacim drétom pretiahnutym za hrot katétra. Dorazne
odportic¢ame, aby vodiaci drét, balénikovy katéter alebo oba naraz zostali umiestnené naprie¢ léziou az do
ukoncenia proceduiry a vybratia dilatacného systému z cievy.

Poznamka: V zaujme zachovania tvaru zlozeného baldnika v priebehu zastvania a manipulacie

s katétrom udrzujte v inflaénom limene vakuum.

Upozornenie: Balonik pri kazdom zastvani ¢i vytahovani PTA katétra Uplne vyprézdnite vytvorenim podtlaku
pomocou inflacného systému. PTA katéter nepostivajte do vaskulattry ani ho z nej nevytahuijte, pokial ste este
pred katétrom nezasunuli vodiaci drot.

3. Katéter opatrne zasuvajte cez puzdro alebo vodiaci katéter cez miesto perkutanneho vstupu.

Poznamka: Jemné otécanie balonika proti smeru hodinovych ruci¢iek moze ulahit zavadzanie
cez puzdro alebo miesto perkutdnneho vstupu.
Poznamka: Vietky dalsie manipulacie s katétrom realizujte pod skiaskopickym dohladom.

4. Katéter opatrne zasuvajte do vybratej stenozy.

Upozorne okial pri zastvani ¢i vytahovani katétra narazite na silny odpor, preruste pohyb a pred

pokracovanim zistite pri¢inu odporu. Pokial nemozno stanovit pricinu odporu, vytiahnite cely systém.

Pomocou skiaskopie a réntgenkontrastnych oznacovacich prizkov umiestnite katéter na vhodné miesto.

Po uvedeni do prijatelnej polohy napliite balénik, aby ste dosiahli pozadovanu dilataciu.

Upozornenie: Neprekracujte menovity tlak pretrhnutia. Vy3si tlak moze poskodit balénik alebo katéter alebo

moze nadmerne roztiahnut vybratu artériu.

Varovanie: Rychle naplitanie moze poskodit balénik.

Balonik vyprazdnite vyvinutim podtlaku pomocou infla¢nej striekacky alebo inflacnej pomécky.

Odstraiite vdkuum (nevyvijajte tlak) a opatrne vytiahnite a odstrarite katéter.

Poznamka: Jemné otéacanie balonika proti smeru hodinovych ruciciek méze ulahcit vytiahnutie z puzdra ¢i

miesta perkutanneho vstupu. Pokial sa balonik neda cez puzdro vytiahnut, vytiahnite katéter a puzdro ako

celok.
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Vsetky pouzité pomocky zlikvidujte v sulade s predpismi daného zdravotnickeho zariadenia, ktoré sa tykaji
nebezpecnych biologickych materidlov.

IX. Referenéné materialy
Lekar by si mal nastudovat najnovsiu literatdru popisujicu aktualne medicinske postupy pri dilatacii pomocou
balénika.

X. Odmi ie zaruky a
Na produkty loéi i Cordis p
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Popisy alebo $pecifikacie v tlacenej dokumentacii spolo¢nosti Cordis vratane tejto publikacie slizia len ako
vieobecny popis produktu v ¢ase vyroby a nepredstavuja ziadnu vyslovnu zaruku.

Spolo¢nost Cordis Corporation nebude zodpovedat za Ziadne priame, ndhodné alebo nésledné skody vyplyvajtce z
opatovného pouzivania tohto produktu.
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ynotpe6a. He crepunusupaiite oTHoBO.

BHumaHme: cnopep pefiepantua 3akoH Ha CALLl To3u ypeq e npefHa3HaueH 3a npogax6a OT ekap 1au no
NeKapcKo nNpefnucanve.

I.  HanmeHoBanme Ha ypepa
TbProBCKOTO HaMeHOBaHME Ha ype/a e AUNaTaLOHeH KaTeTbp 3a NepKyTaHHa TPaHCIyMUHaHa aHrMonnacTiika
(PTA) SABER™; pojjoBOTO HauMeHOBaHIie Ha ype/ia e AunataLyioHeH 6anoH Katetbp 3a PTA.

Il.  Onucaune

JvnataunoHHUAT KaTeTbp 3a NepKyTaHHa TpaHCIyMUHanHa aHruonnactuka (PTA) SABER™ Ha Cordis e kaTeTbp ¢
[AVCTaneH HazyBaem 6anoH. PEHTTeHOKOHTPACTHM MapKepHU NIeHT 0603HauaBaT pasiumpsABaliaTa ce YacT Ha 6anoHa
V1 ynecHABaT NOCTaBAHETO Ha 6anoHa. 3a AbMKMHM Ha 6anoHa, KOUTO Ca Mo-rofiemMy OT MK ca paBHY Ha 100 MM,
AVICTasiHaTa YacT e “Ma eaHa (1) MapKepHa fleHTa, a IPOKCUManHaTa yacT -

nBe (2) CbCeHM MapKepHU 1eHTI. 3a Ab/KUHY Ha BanioHa, KoWUTO ca No-Manki ot 100 MM, AucTanHata n
NPOKCVMaNHaTa YacT Lije uMat no eAHa (1) MapkepHa N1eHTa BCAKa. BbpXbT Ha KaTeTbpa e CKOCeH 3a No-ecHo
HaBnM3aHe B nepupepHITE apTepum, KakTo 1 3a NO-NECHO NPemMnHaBaHe Npes TecHy cteHosn. banonnte SABER™
ca 068UTY C XUAPODUNEH MaTepWan, NPefHa3HaYeH 3a yBENNYaBaHE Ha X/Tb3raHETO NPe3 LA XNBOT Ha
YCTPONCTBOTO.

[nana3oHbT Ha paboTHOTO HanAraHe Ha 6anoHa e Mex/y HOMVHANHOTO HafiAraHe 1 HOMUHANHOTO HanAraHe Ha
cnykBaHe. Bcuuki 6anoHu ce paswimpsABart 1o pasmepy Haj HOMUHaNHWA pa3Mep NpY HanAraHUA, KOUTO ca no-
BCOKI OT HOMUHANHOTO HanArawe. Pasrnegaiite npunoxexara no-gony TabnuLia 3a CbOTBETCTBUATA, KAKTO 1 Tasu,
BK/IIOYEHa B NaKeTa Ha NpoAyKTa, 3a TMIUYHNTE AnameTpu Ha 6anoHa Npu onpeeneHu HanaraHus.

Ha CbOTBETCTBUATA, p HA 6anoxa CNpAMO HanAz2aHe Ha pazayeane
Hansrane Ha @ DunameTtbp Ha 6anoHa (mm)
pasay
atmocdepn | KPa
HanaraHe
6 608
7 709
8 811
9 912 | 1,97 | 2,47 | 3,04 | 3554 | 3,98 | 4,96 | 6,06 8,10 | 9,17 [10,24
10 1013 2,00 [ 2,51 [ 3,08 | 3,58 [ 4,04 [ 502 [ 6,13 8,18 | 9,25 [10,34
1 1115] 2,03 [ 2,53 | 3,10 | 3,62 | 4,08 [ 507 [ 6,19 8,26
12 1216 2,06 | 2,56 | 3,13 | 3,66 | 4,13 [ 513 [ 6,25 833
13 1317 2,09 | 2,58 [ 3,16 | 3,68 [ 4,17 [ 517 [ 6,31
14 1419 2,11 [ 2,61
15 1520 2,13 [ 2,63 [ 3,21 | 3,75 | 4,24 | 526 | 6,43
16 1621 2,15 | 2,65 | 3,23 [ 378 | 427 [ 531 [ 649 |
17 1723 2,18 | 2,67 | 3,25 | 3,81 [ 431
18 1824 220 | 2,70 | 3,28 | 3,84 | 434

NP HomuHanHo RBP HomuHanto RBP HomuHanto

HansAraHe HanAraHe Ha HanAraHe Ha CrykBaHe

cnykBaHe (3a AbMKMHM Ha GanoHa
oT 150 o 300 mm)

3ABENEXKA:
He NpeBULIaBaiiTe HOMMHANIHOTO HaNsAraHe Ha CNyKBaHe.

JlymeHbT Ha 6anoHa, otbenssaH Ha koHekTopa ¢, BALLOON', ce n3non3ea 3a pasgyBaHe v u3nyckaHe Ha 6anoHa.
HOMUHanHWAT pasmep Ha 6anoHa e NocoueH Ha KOHeKTOpa. JlyMeHbT Ha BOjjaua, MapKupaH
¢,THRU" ce u3nonsea 3a npocnesiABaHe Ha KaTeTbpa Ype3 NpeABapuUTesHO NOCTaBeH BOfjay.

PeHTreHOKOHTPACTHUTE MapKePHM NIEHTU (AbMXKIHATa OT BbHWHMA pbb Ha Hali-MPOKCManHaTa 4o BbHIWHNA Pbb
Ha Hail-fuCTanHaTa MapKepHa fieHTa) NOKa3BaT 3aABeHaTa HOMHAHa Ab/MK1Ha Ha 6anoHa.

lll. Mokasauna

KatetbpbT 3a PTA SABER™ e npefHa3sHaueH 3a AunaTvpaHe Ha CTEHO3W B WivayHata, pemopanHara,
MﬂMO¢€MDpaﬂHaTa, nonnuteanHata n V|H¢panonnv|'reanHaTa aptepuun. Vlsnenme'ro € npejHa3HayeHo CbllOo Taka
1 3a nocTamMnatauyuna Ha paswupAasallm ce ¢ 6anoH n camopaswupsABsallym ce CTeHTOBE B nepwd)epua'ra CcbAoBa
cucTema.

IV. Mpotneonokasanna
e He caunssecthn 3a PTA npoueaypw.
«  [lunataumoHHNAT 6anoH kateTbp 3a PTA SABER™ e npoTrBonokasaH 3a ynotpeba B KOPOHapHTe apTepun.

V. Mpepynpexpaexns

+  To3n NpoayKT e NPOeKTMPaH ¥ NpefiHa3HayeH 3a eiHoKpaTHa ynotpeba. Toit He e NpoeKTMpaH fia 6bae
noAnaraH Ha NnoBTopHa 06paboTka 1 pect cnef MbpBo ynotpeba. [MosTopHaTa ynotpe6a
Ha TO3¥ NPOAYKT, BKAIOYUTENTHO el NOBTOPHa 06pa6oTKa n/vnn MOBTOPHa CTepUNN3auna, MoXe Aa Hapywu
CTPYKTypHaTa LIANIOCT, KOeTO /ja J0Be/e 10 HeBb3MOKHOCT YCTPOICTBOTO /ja Ce M3M0N13Ba No NpeHasHaueHue,
KaKTo 1 [0 3ary6a Ha BaxHa NHpOpMaLNA OTHOCHO ynoTpe6aTa/0603HaueHrATa, KaTo BCUYKO TOBa
npeacrasnAsBa NOTEHUWaNeH puck 3a 6e3onacHOCTTa Ha nayueHTa.

Vi3naraHe Ha TemnepaTypa Hap 54 °C (130 °F) moxe fa joBefie 40 NOBpefia Ha ypepaa.

He u3naraiite ypefia Ha KOHTaKT C OPraHUYHIU Pa3TBOPUTENN (Hanp. ankoxon).

He n3non3eaiite KOHTPacTHU BelwecTsa ¢ Ethiodol nnw Lipiodol*.

CbxpaHABaiiTe Ha XNaAHO, TbMHO, CYXO MACTO.

M3non3gaite KateTbpa npean Aa e U3Tekbs1 CPOKbT My Ha rOAHOCT, MOCOYEH Ha OnakoBsKaTa.
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* Ethiodol u Lipiodol ca mvpzoscku mapku Ha Guerbet S.A.
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SABER

OTWIEL
WO
. He VISI'IOHSB&I;ITE, AKO BbTpellHaTa OrnakoBKa € OTBOpeHa uiv nospejaeHa.

«  Tpeav aHrMonnacTika KaTeTbpbT TPAGBA 1a Ce NPOBEPY, 3a f1a Ce NOTBLPAV GYHKLUMOHATHOCTTa 1 LANOCTTA
My 11 /12 Ce rapaHT/pa, Ye PasmepsT 1 GopmaTa My Ca NOAXOAALLN 3a KOHKPETHaTa NpoLiealypa, 3a KOATO Lie ce
n3non3ea. He n3nonsgaiite, ako ce noao3vpa unw e Hanvue nospeaa Ha nNpoaykTa.

. 3a fAa ce Hamanu BepOATHOCTTA 3a yBpeX/aHe Ha Cbfla U PUCKDBT OT pa3npbCKBaHe Ha YacTULW, € MHOIO BaXHO
AMamMeTbpbT Ha pasfyTuA 6anoH Aa ce 4O6NMXKaBa 0 AMAMETbPA Ha Cb/ia TOYHO MPOKCUMAITHO 1 AUCTANHO
Ha ne3uaTa. PasmepuTe Ha 6anoHa ca ot6ensizaHun BbpXy eTKeTa Ha NpofyKTa. Tabnuuara 3a CboTBETCTBYE,
BK/IOYEHA B KOMMNJIEKTA Ha NPOAYKTa, MOKa3Ba Kak ANaMeTbpbT Ha 6anoHa pacre c yBennyasaHe Ha
HanAraHeto.

«  He HaaxebpnAiiTe NPENOPBLYAHOTO HOMUHANHO HaNAraHe Ha CrlykBaHe, 0603HauYeHO Ha eTukeTa. HoMHanHoTO
HanAraHe Ha CnykBaHe Ce OCHOBaBa Ha pe3ynTaTuTe oT MH BUTPO TecTose. Hait-manko 99,9% ot 6anonute (npn
95% WHTEepBan Ha ,ClOBEpI/ITEﬂHDCT) HAMa fia ce criykat npu N34ncieHoTo UM U Npun No-HUCKO HOMWHANHO
HanAraHe Ha criykBaHe. anI‘IOp'b‘-IEa Ce U3MNON3BaHeTo Ha ypeq 3a HaGﬂlOlIleHVle Ha HanAraHeTo, 3a Aa ce
v36erHe cBpbXHanaraHe.

. Hansrane Haj HOMWHANHOTO HanAraHe Ha CnykBaHe MOXe Aa Npean3BuKa CnykBaHe Ha 6anoHa n noTeHuwanHa
HEBB3MOXKHOCT 3a U3TernAHe Ha KateTbpa npes Ae3nneTo Ha HTpoatcepa. CI'IyKBaHe Ha 6anoH moxe Aa
Aosefie A0 yBpexaaHe Ha CbA v HEOGXOAMMOCT OT AONbAHUTE/THA UHTEPBEHLMA.

«  Vi3nonsgaiiTe camo NpenopbyaHara cpefia 3a pasayBaHe Ha 6anoHa (MUKCTypa OT 50/50 KOHTPACTHO BelLeCTBO
v ¢pusnonoruyer pastsop). Hukora He u3non3spaiTe Bb3/yX UNW KakBaTo 11 1a € ra3oBa Cpefia, 3a a pasayere
6anoHa.

. Korato KaTeTbpbT € B CbAj0BaTa CUCTEMa, C HEro TpﬂﬁBa Aace Gopasm Nnoj BUCOKOKaYeCTBEHO d)ﬂyOpOCKOI'ICKO
HabniofieHve. He NpupBMXBaliTe UNW U3TErNATE KaTeTbpa, OCBEH ako GaNOHBT He € U3UANO M3NYCHaT C
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CNPUHLIOBKATa i OTCTPaHeTe Bb3ayXa. Release Level: 4. Production

5. 3apaceysepuTe, ye B 6anoHa 1 lymeHa 3a pasjlyBaHe HAMa Bb3ayX, ABYKPATHO NPUIOXeTe OTPULIaTENHO

HanAraHe, KakTo e yKa3aHo, i NoBTOpeTe CTbMKku 2-4.

bBe3 ja ycyksare, upe3 npunib3saHe n3Bazete dopmupaliata Tpbba ot 6anoHa.

MogroTeete cucTema 3a pasayBaHe 3a aHrNOMNACTUKa ¢ 50%-eH Pa3TBOP Ha KOHTPACTHO BELLECTBO

B CTEpUEH GU3MONOrMYEH CEPYM M B IPYT TaKba NOA0BEH.

OTcTpaHeTe Bb3/lyxa OT ype/a 3a pasjlyBaHe.

CBbpixeTe ype/ja 3a pasjyBaHe KbM 3-NOCOUYHMA CrMpaTeneH KpaH, KOMTO e CBbp3aH KbM BXOfa 3a pasjlyBaHe

Ha KaTeTbpa, OTBOPETE CrIMPATesNIHUA KPaH KbM KaTeTbpa 11 6aBHO HaMbHETe lyMeHa 3a pasayBaHe, KaTto

6an0HbT 6aBHO L Ce HaMb/HW C Pa3TBOPEHO KOHTPACTHO BELIEeCTBO.

BHMMaHMe: B TO311 MOMEHT He Npunaralite NOIOXMUTENHO UMM OTPULATENHO HanAraHe Ha banoHa.

No

0

P u

1. Mpomwuiite nymeHa ,THRU" CbC CTepuneH xenaprHnu3npaH Gpr3nonornyeH pasreop Ui nofobeH n3oToHnueH
pasTeop.

2. TocTaBeTe NOArOTBEHNA KaTeTbp Ha NPeaBapUTENHO NO3ULNOHMPAH BOAAY 1 NPUABMXETE BbpXa KbM MACTOTO

Ha BbBeX/aHe,

3ab6enexka: pasjlyBaHeTo Ha 6anoHa TpABBa f1a Ce N3BLPLLY, KaTO BOAAYDT Ce NOCTaBY OTBbA BbpXa Ha

KaTeTbpa. CUHO Ce NpenopbyBa BoAaybT, 6anoH KaTeTbpbT UK 1 ABETe ja OCTaHaT B fle3nATa, JoKaTo

npoueaypata npuKioYn, 1 cCTeMaTa 3a AunaTaums Aa 6bae U3BazieHa ot Chia.

3abenexka: 3a /ja ce 3anasv CrbHaTaTa popma Ha 6anoHa no Bpeme Ha BKapBaHETO 1 MaHUMYIMPaHETO C

KaTeTbpa, NoAbPXKaliTe BakyyM Ha flyMeHa 3a pasjlyBaHe.

BaKyyM. AKO yceTiTe CbMPOTUBAIEHNE MO BPEME Ha MaHUMNyNaLnATa, OTKPUIATE NPUYMHATA 3@ CbNPO TO
npeau Aa NpoabXuTe.

. Ako yceTuTe CbnpoTUBNeHNEe NPpU U3BaXKaHeTo, Torasa GaﬂpoT, BOAAYLT U Ae3nneTo TpﬂﬁBa Aa ce u3Bagar
3ae/IHO KaTo efJHO LiANI0, 0COBEHO aKo Ce 3Hae MW Ce NMOJ03VPa 3a CMyKBaHe Ha 6anoHa un nstyaHe.

«  TpaBunHOTO GyHKLMOHMPaHe Ha KaTeTbpa 3aB1CK OT HeroBaTa LAnocT. Tpabsa fa ce paboTi BHAMATENHO C
KateTbpa. chKBaHe, pa3TaraHe unu TBbpae CUHO VI36'prBaHe Ha KaTeTbpa moraT Aa AoBeaar Ao nospeparta
my. EopaBeHeTo CbC CMNa MOXe fia foBefie pasfeniAHe Ha KaTeTbpa v nocneasala HEOGXO[JMMOCT oT
13Mnon3BaHe Ha NpuUMKa unu apyru MeAUUNHCKA NHTEPBEHUMOHANHN TEXHUKK 3a U3BANYaHe Ha NnapyeTaTa.

«  BuHaru ce yBepsBaiiTe B UANOCTTa Ha KaTeTbpa Cef} N3Bax/AaHeTo My.

. nOl:U:lhp)KaVITE MHOro ‘106[)0 ynabTHEHWEe C XeMoCTaTUYHaTa Knana Haj 6anoH KateTbpa no Bpeme Ha
NpuaBMXBAHETO Ha KaTeTbpa 3a NpeoTBpaTABaHe Ha B/IN3aHETO Ha Bb3[yX B 4€311eTO UK BbB BOAeWNA
KateTbp. Mpy nuncata Ha MHOTO OGP0 YNTbTHEHNE efiHa CTerHaTa BPb3Ka Mex/ly GanoHHaTa 4acT Ha 6anoH
KaTeTbpa v 1e3nNeTo Nn BoAELLMA KaTeTbp MOXe Aa A0Be/e 0 PUCK OT BKapBaHe 1 3aCMyKBaHe Ha Bb3ayX
npes Ae3nneTo unn BoAewmnA KateTbp No Bpeme Ha NpuaBMKBaHETo Ha 6anoH KateTbpa.

. MuHUMaNHUAT npuemnve pasmep Ha UHTpoAlocepa Ha qesmne‘ro/soneu.wm KateTbp e otbenssaH Ha eTukeTa
Ha onakoskata. He ce onuTsaiiTe a npekaparte kateTbpa 3a PTA npes UHTpopiocep Ha Ae3une/Bofiell KateTbp,
YUIATO pasmep e No-MasbK OT 0603HaueHNs Ha eTnKeTa. YnoTpebata Ha AOMbHUTENEH YPes, KOWTO e No-ManbK
OT NOCoYeHNA, MOXe ia foBee 10 BKapBaHe Ha Bb3[lyX B TOBa yCTpOVICTBO NO Bpeme Ha NPUABMKBAHETO Ha
6anoH KateTbpa, KOWTO He MoXe Aa 6bﬂ€ OTCTPaHEeH No Bpeme Ha acnnupaunATa Ha Bb3ayxa.

«  [la He ce 13n10/138a 33€1HO C ABTOMATUYHM UHXEKTOPY 33 KOHTPACTHO BELLeCTBO.

VI. MpeanasHu mepku

. KaTeprHa'ra acrema Tpﬂ6Ba Aa ce n3non3sa camo OT SIeKapu, KOUTo ca oﬁyqum 3a U3BbpLUBaHe Ha
ap'repmorpad)m nunmart nogxopsauiata NOAroToBKa 3a NepKyTaHHa TpaHCTyMUHaNHa aHrnonnacTuka.

«  TpomuiiTe BCUUKM ypeaw, KoWTO Lije GbaT BKapaHU B Cb/joBaTa CUCTeMa, CbC CTEpUNIEH XenaprHN3npaH
du3snonornyeH pasreop unu nogobeH N3oToHNYeH pasTeop. Mpeau ynotpeba ce yBepeTe, Ye BCUYKM ypean ca
NPOMWTI 1 Bb3AYXbT € N3roHEeH OT CCTemaTta Cbr/1acHO Npaswunata Ha CTaHAapTHaTa MeAnLUMHCKa NpakTuka.
Hecna3BaHeTo Ha TOBa U3KCKBaHE MOXe Aa foBefe A0 Has/M3aHe Ha Bb3[yX B CbfjoBaTta cucrema.

« Tpab6Ba Aa ce TPETMpAT C BHUMAHWE NaLMeHT C BOWeHa 6bbpeyHa GpyHKLWA, NPY KOUTO COpeA MHEHWNETO Ha
neKapA Ma pUCK OT Bb3HMKBAHE Ha HeXeNlaHa peakyma oT NpUoXKeHne Ha KOHTPACTHO BeLWweCTBO.

. Mo Bpeme Ha rnpoueaypara oTCTpaHeTe OT ypeia KpbB Uan Apyr 0OCTaTbLW, KaTo U3nos3BaTe Mapna, HanoeHa ¢
XenapuHNU3npaH GU3nonornyeH pasTeop.

«  KateTbpHata cucTema He e NpeaHa3HaueHa 3a NpeL3HO HabNlofeHe Ha apTEPNaNHOTO KPbBHO HanAraHe.

VII. YcnoxHenns

nOTeHLlVIaﬂHV]Te YCNOXHEHUA BKITIOYBAT, HO He Ce OorpaHnyasar Ao:
. BHE3arnHo 3aTteBapAHe Ha Cbaa;

. AONbJIHUTENHA UHTEPBEHUNA;

*  OCTbp MUOKapAeH UHGapKT;

. anepruyHa peakuuna (ypen, KOHTPACTHO BeLecTBo n neKachBa);
. amnyTauyua;

. aputmum;

*  apTepuoBeHo3Ha pucTyna;

«  Opaaukapaus;

. CMBpT;

«  em6onnsbm;

. XemMaTOM Ha MACTOTO Ha NyHKUWNATa;

. KPbBOM3NNB;

. XI/II'IOTOHI/IR/XVII'IEPTOHVW,‘

«  Bb3naneHne/nHeKuna/cencuc;

. vcxemus;

*  HeKpo3a;

. HEBPONOrNMYHN peakunn, BKIKYNTENHO yBpeaa Ha nepmd)epeu HepB, TPAH3NTOPHa NCXeMNYHa aTaka n/vnn
WHCYNT;

*  OpraHHa HejoCTaTbYHOCT (eANHNYHA, MHOXECTBEHA);

«  6onka;

«  napanusa;

«  MoTeHUMan 3a crykBaHe Ha 6anoHa 1 NOTEHUMANHW YCIOXHEHNA (HOMUHAHO HanAraHe Ha CyKBaHe);

«  MoTeHLyan 3a pasaensHe 1 NoTEeHUNaNHI YCNOXHeHUA (4ANOCTTa Aa Gbjje NpoBepABaHa npeav
v cnep ynotpeba);

«  YCNIOXHEHVA NPy NPoLiedypaTa: KbPBEHE, XUMOTOHWA, YCIOKHEHUA Ha MACTOTO 3a AOCTBIT;

«  nceBfOaHeBpU3Ma;

+  6GbbpeyHa He[OCTaTbYHOCT;

«  pecTeHo3a Ha AUNaTUpaHuA Cbyy;

«  Tpom603a;

«  CbAOBY YCIOXHEHMA (Hamp. paskbCBaHe Ha NHTVMaTa, AMceKaUms, NcesaoaHespusma, nepdopauys, pyntypa,
Crasbm, OKNysus).

VIIl. WHcTpyKyum 3a ynotpeba

UW3eaxdane om onakoekama
OTBOpeTe TOP6MYKaTa, XBaHETE KOHEKTOPa 1 BHUMATENHO 13BajieTe KaTeTbpa.

Modzomoeka

1. MpuKpeneTe 3-NOCoOYeH CrvpaTeneH KpaH KbM BXoAa 3a pasayBaHe, 0603HaueH ¢, BALLOON".

2. Kom CnupaTenHnA KpaH NpuKpeneTe CNpuHLO0BKA, YaCTUYHO Hanb/lHEHa C XenapuHn3npaH ¢III3IIIOI'IOI'VNGH
pasTBop, OTBOpETE CNNpaTeNHNA KpaH KbM 6anoHa n NpunoXxeTe oTPULATENHO HanAraHe.

3. 3ajpbiKTe CPUHLIOBKATa 1 MPOKCUMAHUA Kpail Ha KaTeTbpa Haj AUCTaNHIA My Kpaii 1 nocTaBeTe 6anoHa BbB
BepTUKaHa No3nuua, Kato BbpXbT My TpAbBa Aa coun Hagony.

4. Kato noaAbpKaTe OTPULATENIHO HanAraHe, 3aTBopeTe CnupaTeHnA KpaH KbM BXOAA 3a pasayBaHe. MaxHeTte

u3nycHeTe HaMmbaHO 6anoHa, KaTo npunoxute oTpuuaTenHo HanAraHe CbC cucTemara 3a
paspyBaHe BUHar Npy NPUABKXKBaHe NN N3TernAHe Ha KateTbpa 3a PTA. He npuasuxBaiite unu usternsaire
KateTbpa 3a PTAB CbAjoBaTa CMCTEMa, OCBEH aKO KaTeTbPbT He Ce NpeaxoXaa OT Bofaya.

3. BHumatenHo npuasmnxerte KateTbpa nNpes agesune unn BoAeL KateTbp rnpes MACTOTO Ha NePKYyTaHHO
HaBun3aHe.
3a6enexka: BHIMATENIHOTO 3aBbpTaHe Ha 6aloHa 06PATHO Ha YaCOBHUKOBATA CTPESIKA MOXe /1a yNeCH!
BBBEXAHETO Npes Ae3uNeTo Unn npes MACTOTO Ha NepPKYTaHHO HaBu3aHe.
3a6enexKa: U3BbPLUBaIITE BCUUYKM NOC/EBALLM MAaHWNYNALMN C KaTeTbpa Nof GpyopoCKONCKI KOHTPON.

4. BHumaTenHo npuasmnxerte KateTbpa KbM msﬁpaHaTa CTeHo3a.
BHUMaHMe: ako e HanuLe CUHO CbPO 110 Bpeme Ha VIV N3TerNAHE Ha KaTeTbpa,
npeycraHoBeTe ABMXEHWETO W onpejeneTe NpuynHata 3a CbnpoTueieHne npean ga npoabxure. Ako
npuyMHaTa 3a CbNpPoTUBNIEHNE HE MOXe Aa 61>/.1e yCTaHOBEHa, n3terneTe yanara cucrema.

5. |-|0F[ ¢ﬂy0p0CKOI'ICKI/| KOHTPO 1 C MOMOLLTA Ha PEHTFEHOKOHTPACTHUTE MAapKePHW JIEHTN pa3nonoxete
KaTeTbpa Ha NoAXOAAILI0TO MACTO.

6. Korato gocTurHete noaxopasilata nosuLys, pasayiite 6anoHa 4o NocTraHe Ha xenaHata Aunatauys.

He iTe H TO HanAraHe Ha criykBaHe. [Mo-BMCOKOTO HanAraHe Moxe Aa
nospean 6anoHa unn KateTbpa, v Aa paswvpu MSﬁpaHaTa apTepua noseye oT HeOﬁXOﬂMMOTO.
TMpepynpexaeHue: yckopeHoTo pasjlyBaHe MOXe f1a NoBpeay 6anoHa.

MBHyCHeTE 63!10Ha, KaTo usternnte Bakyym Ha CNpuHLOBKaTa 3a pa3ay wnnypepa sa pasny .
OTchaHeTe BaKyyma (He npmnaral?rre HaﬂFII'aHe) W BHUMATENIHO n3Ternete n oTCTpaHeTe KateTbpa.
3abenexka: BH/IMATENHOTO 3aBbpTaHe Ha 6anoHa OﬁpaTHO Ha YacoBHMKOBaTa CTpesika MoXe fa ynecHn
WN3TerNAHETO OT A4e3MNeTo UK OT MACTOTO Ha NepKYTaHHO HaBu3aHe. AKO 6aNIOHBT He MoXe Aa 6‘DIJE wnsterneH
npes Ae3nneTo, usternete KateTbpa v Ae3neTo Kato eaHo uano.

o~

/3xBbpneTe BCUUKM M3MON3BaHM YCTPOICTBA B CbOTBETCTBUE C NONMUTHKaTa Ha bonHuLaTa 3a 61IonornyHo-
onacH1Te oTnagbLy.

IX. Bu6nuorpadua
JlekapAT TpABBa f1a Ce KOHCYNTMPa C HAaCKOPO My6AMKyBaHaTa IMTepPaTypa OTHOCHO TeKyLLUTe MENLINHCKN
NPaKTIKK 3a 6anoHHa Avnatauns.

X. O or uorp: Ha oTr P TTa

He ce pasa usp 1AM KOCBeHa r BK/IOYNTENHO, HO 6e3 Aa ce orpaHMyaBa A0, KaKBaTo M fa e

KOCBEHa rapaHLuA 3a NPOAaBaeMOCT UM FOAHOCT 3a KaKBaTo 1 Aa 6uno uen Ha npoaykra(ute) Ha Cordis,

onucaH(u) B HacToAwwmA matepuan. Mpu HuKaksu ob6cTosaTencrsa Cordis He HOCK OTFOBOPHOCT 3a Npeky,
nnm p p ot u3p upes p 3aKoH. nnua

He ce ynbiiHOMOLWaBaT Aa cebp3sat Cordis

CKaKBOTO U Aa € NpeACTaBAHE AN FrapaHLMsA, OCBEH KaKTO e CNeLnanHo Noco4eHo TyK.

Onucannata nnv cneyndukalmunTe, otneyataHm ot Cordis, BKNIOUMTENHO Ta3n NNCTOBKa, Ca NPeHa3HaueHn camo
3a 0610 onKcaHKe Ha NPOAYKTa KbM MOMEHTa Ha MPOU3BOACTBO 1 He NPe/iCTaBNABaT U3PNYHI rapaHLUU.

Cordis Corporation He HOCY OTFOBOPHOCT 3a KaKBUTO 1 [ € NPEKW, UHLWAEHTHI N NOCNeABaLYY NOBPea B
pes3ynTaTt Ha MHOrokpatHa yn0Tpe6a Ha npoaykTa.

Romdna

STERIL. Sterilizat cu gaz oxid de etilena. Apirogen. Radioopac. De unica utilizare. A nu se resteriliza.
Atentie: In conformitate cu legea federald (SUA), acest aparat poate fi comercializat numai de cétre un medic sau la
comanda unui medic.

I.  Denumirea dispozitivului
Numele de marc al produsului este Cateter de dilatare pentru angioplastie transluminala percutanata (PTA) SABER™;
denumirea generica a dispozitivului este Cateter de dilatare cu balon PTA.

Il. Descriere

Cateterul de dilatare pentru angioplastie transluminald percutanata (PTA) Cordis SABER™ este un cateter cu balon
distal gonflabil. Benzile marcatoare radioopace indica sectiunea de dilatare a balonului si ajuta la pozitionarea
acestuia. In cazul in care lungimea balonului este mai mare sau egald cu 100 mm, sectiunea distald va fi prevazutd
cu o (1) banda marcatoare iar cea proximala va include doud (2) benzi marcatoare alaturate. Daca lungimea
balonului este mai mica de 100 mm, sectiunile distala si proximala vor fi prevézute fiecare cu o (1) banda marcatoare.
Varful cateterului este ingustat pentru a facilita patrunderea la nivelul arterelor periferice si traversarea stenozelor
stramte. Baloanele SABER™ au un invelis din material hidrofil, creat pentru a creste gradul de lubrifiere al dispozitivului
pe toata durata de utilizare a acestuia.

Domeniul presiunii de lucru a balonului este intre presiunea nominala si presiunea nominala de spargere. Toate
baloanele se dilata mai mult decat dimensiunea nominalg, la presiuni mai mari decat presiunea nominala.
Consultati tabelul de corespondenta de mai jos, furnizat de asemenea si impreuna cu produsul, pentru a identifica
diametrele tipice ale baloanelor la presiunile date.
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Tabel de corespondenti. Diametrul balonului raportat la presi de gonfl. «  Spalati toate dispozitivele ce vor intra in sistemul vascular cu solutie salina heﬂﬁb&%l*@‘dﬁhe‘*qtaiﬂ)ductlon
- - similara. Inainte de utilizare, asigurati-va ca toate dispozitivele au fost spalate si ca este scos aerul din sistem conform
Presm:e @ Diametru balon (mm) procedurii medicale standard. Nerespectarea acestei indicatii poate duce la patrunderea aerului in sistemul vascular.
deg «  Este nevoie de grija la pacientii cu deficiente in ce priveste functia renald, in cazul in care medicul considera ca
atm | KPa acegtia prezinta riscul unor reactii la mediul de contrast.
« Intimpul procedurii indepartati sangele sau orice alte reziduuri de pe dispozitive, folosind un tampon de tifon
6 608 inmuiat in solutie salina heparinizata.
7 709 «  Sistemul ce include cateterul nu se utilizeaza pentru monitorizarea de precizie a tensiunii arteriale.
8 811 VIl. Complica

9 [ 912|197 [ 247 [ 304 | 354 | 398 | 496 | 606 | 7,6 | 810 | 9,17 [ 1024
10 [1013 [ 2,00 | 251 | 308 | 358 | 404 [ 502 | 613 | 724 | 818 | 9,25 [ 1034
11 [ 1115 [ 2,03 | 2,53 [ 3,10 | 3,62 | 408 | 507 | 619 | 731 | 826
12 [ 1216 | 2,06 | 2,56 | 3,13 [ 3,66 | 413 [ 513 [ 6,25 | 7,37 | 833
13 1317 | 2,09 2,58 3,16 3,68 4,17 5,17 1 743

14 [ 1419 [ 2,11 | 261 7,50

15 [ 1520 [ 2,13 | 2,63 | 3,21 26 3

16 | 1621 | 2,15 | 2,65 | 3,23 427 | 531 | 649 |

17 [1723 [ 2,18 | 2,67 | 325
18 | 1824 | 2,20 | 2,70 | 328 | 3,84 | 434

NP Presiune nominala RBP Presiune nominala RBP Presiune nominala
de spargere de spargere (Pentru baloane
cu o lungime de 150-300 mm)

OBSERVATIE: Nu depésiti RBP.

Lumenul balonului, marcat pe conector prin “BALLOON?, este utilizat pentru a gonfla si dezumfla balonul.
Dimensiunea nominalé a balonului este imprimata pe ax. Lumenul firului de ghidare, marcat cu“THRU",
are rol in localizarea cateterului de-a lungul unui fir de ghidare introdus in prealabil.

Benzile marcatoare radiooapace (lungimea dintre capatul exterior al celei mai proximale si capatul exterior al celei
mai distale benzi marcatoare) aratd lungimea nominala indicata a balonului.

Il Indicatii

Cateterul PTA SABER™ se utilizeaza pentru dilatarea stenozelor de la nivelul arterelor iliace, femurale, ilio-femurale,
poplitee si infra-poplitee. Dispozitivul este, de asemenea, indicat pentru post-dilatarea stenturilor expandabile cu
balon si autoexpandabile de la nivelul vaselor sanguine periferice.

IV Contraindicatii
Niciuna cunoscuta pentru procedura PTA.
« Cateterul de dilatare cu balon PTA SABER™ este contraindicat pentru utilizarea la nivelul arterelor coronare.

<

Avertismente

«  Acest produs este conceput si destinat pentru unica utilizare. A nu se reprocesa si a nu se resteriliza dupa

utilizare. Reutilizarea acestui produs, chiar si dupa reprocesare si/sau resterilizare, poate determina pierderea

integritatii sale structurale, ceea ce poate duce la functionarea defectuoasa a dispozitivului si la pierderea
informatiilor critice de utilizare/etichetare, toate acestea prezentand riscuri potentiale pentru siguranta
pacientului.

Expunerea la temperaturi mai mari de 54 °C (130 °F) poate deteriora dispozitivul.

«  Nuexpuneti dispozitivul la solventi organici (de exemplu alcool).

Nu folositi mediu de contrast Ethiodol sau Lipiodol*.

A se pastra intr-un loc racoros, uscat si ferit de lumina.

Utilizati cateterul inainte de data“Use By” (A se utiliza pana la”) specificata pe ambalaj.

A nu se utiliza daca ambalajul interior este desfacut sau deteriorat.

Tnainte de angioplastie, examinati cateterul pentru a vd asigura cd functioneaza corect si nu este deteriorat,

precum si ca dimensiunile si forma acestuia sunt adecvate pentru interventia specificé la care urmeaza sa fie

utilizat. A nu se utiliza daca suspectati sau este evident ca produsul este deteriorat.

«  Pentru areduce probabilitatea de deteriorare a vasului de sange sau riscul de desprindere a particulelor, este
foarte important ca diametrul balonului gonflat sé fie aproximativ egal cu diametrul vasului din regiunea
imediat proximala si distala fata de leziune. Dimensiunile balonului sunt tiparite pe eticheta produsului. Tabelul
de corespondenta inclus impreuna cu produsul indica modul in care diametrul balonului se mareste odaté cu
cresterea presiunii.

«  Nudepasiti presiunea nominald de spargere recomandatd pe eticheta. Presiunea nominala de spargere se
bazeaza pe rezultatele testarii in vitro. Cel putin 99,9% dintre baloane (cu o siguranta de 95%) nu
se sparg la presiunea nominald de spargere sau sub aceasta. Se recomanda utilizarea unui dispozitiv de
monitorizare a presiunii pentru prevenirea suprapresurizarii.

«  Presiunile mai mari decét presiunea nominala de spargere pot duce la spargerea balonului si chiar la
incapacitatea de a mai retrage cateterul prin teaca de introducere. Spargerea balonului poate cauza leziuni ale
vaselor de sdnge si crea necesitatea unor interventii suplimentare.

«  Folositi doar mediul recomandat pentru gonflarea balonului (un amestec de substanté de contrast
si serﬁzmloglc in volume egale). Nu utilizati aer sau un mediu gazos pentrua umfla balonul.

« Incazul in care cateterul este expus sistemului vascular, acesta trebuie sa fie manipulat sub observatie
fluoroscopicé de inalta calitate. Nu avansati sau nu retrageti cateterul decat atunci cand balonul este complet
dezumflat sub vacuum. Daca intampinati rezistenta in timpul manipularii, stabiliti cauza rezistentei inainte de
acontinua.

«  Daca intdmpinati rezistenta in momentul extragerii, atunci se recomanda ca balonul, firul de ghidare si teaca sa
fie scoase impreund, in special daca suspectati sau constatati ca balonul s-a spart sau este fisurat.

«  Pentru afunctiona in mod optim, integritatea cateterului nu trebuie sa fie afectata. Manipulati cateterul cu grija.

Résucirea, intinderea sau curatarea viguroasa a cateterului poate duce la deteriorarea acestuia. Manipularea prea

brutala poate duce la separarea componentelor cateterului, iar ulterior la folosirea unei anse sau a altor tehnici de

interventie medicala pentru recuperarea acestora.

Verificati intotdeauna integritatea cateterului dupa extragere.

Izolati bine cateterul cu balon folosind valva hemostaticé in timpul avansarii, pentru a preveni patrunderea aerului in

teaca sau in cateterul de ghidare. Fara un contact strans, apropierea dintre sectiunea de balon

a cateterului cu balon si teaca sau cateterul de ghidare poate duce la riscul introducerii aerului si formarii

de bule in timpul avansarii cateterului cu balon prin teaca sau prin cateterul de ghidare.

«  Dimensiunea minima acceptabila a tecii de introducere/cateterului de ghidare este tipérita pe eticheta
ambalajului. Nu incercati sa treceti cateterul PTA printr-o teacd de introducere/cateter de ghidare cu o
dimensiune mai mica decat cea indicata pe eticheta. Utilizarea unui dispozitiv accesoriu mai mic decat marimea
indicatd poate duce la introducerea de aer in acel dispozitiv pe masura avansarii cateterului cu balon, aer ce nu
poate fi scos in timpul aspirarii aerului.

« Anuse utiliza sisteme de injectare electrice.

VI. Precautii
«  Sistemul cu cateter trebuie utilizat numai de catre medici instruiti corespunzator pentru efectuarea
de arteriografii si angioplastii transluminale percutanate.

Printre potentialele complicatii se numara urmatoarele, fara a se limita la acestea:

« Inchidere brusca a vasului de sange

«+  Interventii suplimentare

« Infarct miocardic acut

«  Reactie alergica (dispozitiv, mediu de contrast si medicamente)

+  Amputare

o Aritmii

«  Fistuld artero-venoasa

«  Bradicardie

«  Deces

«  Embolism

«  Hematom la locul punctiei

+ Hemoragie

+  Hipertensiune/hipotensiune

« Inflamare/infectie/sepsis

« Ischemie

« Necroza

«  Efecte neurologice, inclusiv leziuni ale nervilor periferici, atac ischemic tranzitoriu si/sau atac cerebrovascular

« Insuficienta organelor (a unui singur organ, multipld)

+ Durere

« Paralizie

+ Posibilitatea ca balonul s se sparga si complicatii asociate (presiunea nominala de spargere)

« Posibilitatea separarii componentelor si complicatii asociate (integritatea dispozitivului trebuie verificata inainte
si dupa utilizare)

«  Complicatii procedurale: sangerare, hipotensiune, complicatii la nivelul locului de acces

«  Pseudoanevrism

« Insuficienta renala

«  Restenoza vasului dilatat

« Tromboza

«  Complicatii vasculare (de exemplu: ruptura intimala, disectie, pseudoanevrism, perforare, ruptura, spasm,
ocluzie)

VIIL Instructiuni de utilizare
Scoaterea din pachet
Deschideti punga, prindeti axul si extrageti cu grijd cateterul.

Pregatirea

1. Atasati un robinet cu 3 cdi la portul de gonflare marcat cu “BALLOON".

2. Atasati o seringa partial umpluta cu solutie salind heparinizata la robinet, deschideti robinetul cétre balon si
induceti presiune negativa.

3. Tineti seringa si capatul proximal al cateterului peste capatul distal al acestuia si tineti balonul in pozitie
verticala cu varful balonului orientat in jos. .

4. Mentinand presiunea negativa, inchideti robinetul spre portul de gonflare. Indepartati seringa si eliminati
aerul.

5. Pentru a asigura eliminarea aerului din balon si lumenul de gonflare, aplicati o valoare a presiunii negative
dubla fata de cea indicata si repetati pasii 2-4.

6. Fara arasuci, glisati tubul de formare in afara balonului.

7. Pregatiti un sistem de gonflare pentru angioplastie cu solutie de 50% mediu de contrast dizolvat
in solutie salina sterila sau o solutie similara.

8. Scoateti aerul din dispozitivul de gonflare.

9. Conectati dispozitivul de gonflare la robinetul cu 3 céi care este conectat la portul de gonflare
al cateterului, deschideti robinetul catre cateter si umpleti usor lumenul de gonflare, iar balonul
seva umple usor cu mediu de contrast diluat.
Atentie: Nu aplicati presiune negativé sau pozitiva asupra balonului in acest moment.

Introducere, gonflare si extragere

1. Spalati lumenul “THRU" cu solutie salind heparinizata sterila sau o solutie izotonica similara.

2. Asezati cateterul pregatit peste un fir de ghidare pozitionat in prealabil si avansati varful catre locul de
introducere.

Observatie: Gonflarea balonului se va face cu firul de ghidare intins in prelungirea varfului cateterului. Se
recomanda mentinerea firului de ghidare, a cateterului cu balon sau a ambelor la nivelul leziunii, pana la finalul
interventiei, cand sistemul de dilatare trebuie retras din vasul sanguin.

Observatie: Pentru a pastra forma balonului pliat in timpul introducerii si manipularii cateterului, mentineti vid
la nivelul lumenului de gonflare.

Atentie: Dezumflati complet balonul inducand presiune negativa cu sistemul de gonflare atunci cand cateterul
PTA este introdus sau extras. Nu introduceti sau nu extrageti cateterul PTA de la nivelul vaselor sanguine daca
acesta nu este precedat de un fir de ghidare.

3. Deplasati cu grija cateterul prin teaca sau cateterul de ghidaj prin locul de introducere percutanata.
Observatie: Rotirea usoara cétre stanga a balonului poate facilita introducerea prin teaca sau locul de
introducere percutanata.

Observ; ealizati toate procedurile de manipulare a cateterului sub fluoroscopie.

4. Avansati cu grija cateterul la nivelul stenozei selectate.

Atentie: Daca intdmpinati o rezistenta puternica in timpul avansdrii sau retragerii cateterului, intrerupeti
miscarea si stabiliti cauza rezistentei inainte de a continua. In cazul in care nu puteti stabili cauza rezistentei,
retrageti intregul sistem.

5. Utilizand fluoroscopie si benzile marcatoare radioopace, pozitionati cateterul in pozitia adecvata.

6. Dupa ce s-a obtinut o pozitie acceptabild, gonflati balonul pentru a atinge gradul dorit de dilatare.

: Nu depdsiti presiunea nominala de spargere. Presiunile superioare pot deteriora balonul sau cateterul
sau umfla in exces artera selectata.

Avertisment: Gonflarea prea rapida poate provoca deteriorarea balonului.

7. Dezumflati balonul aspirand vid in seringa de gonflare sau in dispozitivul de gonflare.

8. Eliminati vidul (nu aplicati presiune) si extrageti si indepartati cu grija cateterul.

Observatie: Rotirea usoara in sens antiorar a balonului poate facilita extragerea din teaca sau locul de
introducere percutanata. Daca balonul nu poate fi retras prin teacd, retrageti cateterul si teaca impreuna.

Eliminati toate dispozitivele folosite utilizand procedura spitaliceasca standard pentru deseurile periculoase din punct
de vedere biologic.

IX. Referinte
Medicul trebuie si consulte publicatiile de specialitate recente privind practica medicald actuala referitoare la dilatarea
balonului.

26 * Ethiodol si Lipiodol sunt mdrci inregistrate ale Guerbet S.A.
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X. Dedli li masurilor rep i ballooni diameetri suurenemine rohu téusmisel. Release Level 4 PrOdUCtIOn

isi
Nu se acorda niciun fel de garantie explicita sau impl| inclusiv, dar fara limitare la garantii implicite de
vandabilitate sau adecvare pentru un anumit scop, pentru produsul (produsele) Cordis descris(e) in acest
document. Cordis nu va fi responsabilé in nicio situatie pentru niciun fel de pagube directe, accidentale sau
indirecte, altele decat cele prevazute in mod expres prin Ieglslatla specifica. Nicio persoana nu are autoritatea
deaobliga Cordislao itate sau cu ptia celor ti plicit in acest
document.

Descrierile sau specificatiile din documentele tiparite Cordis, inclusiv documentul de fata, sunt concepute in
exclusivitate in scopul descrierii generale a produsului la momentul procesului de productie si nu constituie niciun fel de
garantii explicite.

Cordis Corporation nu va fi raspunzatoare pentru nicio paguba directd, accidentala sau indirecta ce rezulta din
reutilizarea produsului.

Eesti
STERIILNE. Steriliseeritud etiil ksiid, i o |
Vaid iihekordseks kasutuseks Mitte steriliseerida korduvalt.
SA fo lused lubavad selle seadme miiiiki ainult arstile voi arsti korraldusel.

. Seadme nimi
Seadme tootemargi nimetus on perkutaanse transluminaalse angioplastika (PTA) dilatatsioonikateeter SABER™;
seadme geneeriline nimetus on PTA balloondilatatsiooni kateeter.

Il. Kirjeldus

Perkutaanse transluminaalse angioplastika (PTA) kateeter Cordis SABER™ on distaalse taidetava ballooniga
kateeter. Rontgenkontrastsed markerribad naitavad ballooni laiendatavat osa ja aitavad ballooni paigaldamisel.
Balloonidel pikkusega 100 mm v6i rohkem on distaalsel osal tiks (1) markerriba ja proksimaalne osa koosneb kahest
(2) korvutiasetsevast markerribast. Balloonidel pikkusega alla 100 mm on nii distaalsel kui ka proksimaalsel osal tiks
(1) markerriba. Kateetri ots on aheneyv, et kergendada sisenemist perifeersetesse arteritesse ja soodustada kitsaste
stenooside labimist. Balloonid SABER™ on kaetud hiidrofiilse materjaliga, mis on méeldud suurendama libedust
kogu seadme eluea jooksul.

Ballooni t66rohk on vahemikus nimiréhust maksimaalse rohuni. Koik balloonid suurenevad dile nimisuuruse
rohu juures, mis tletab nimirohu. Vaadake allolevast ja tootega kaasasolevast sobivustabelist balloonide tudipilisi
diameetreid antud rohkudel.

ol 4 L

vs.

Taitmisrohk (mm)

atm | KPa 3,0
6 608
7 709
8 811
9 912 197 | 247 | 304 | 354 | 398 | 496 | 606 | 7,16 | 810 | 9,17 | 10,24
10 1013 | 2,00 | 2,51 308 | 358 | 404 | 502 | 613 | 724 | 818 | 925 | 10,34

11 1115 | 2,03 | 253 | 3,10 | 3,62 | 408 | 507 | 619 | 731 8,26
12 1216 | 2,06 | 256 | 3,13 | 366 | 413 | 513 | 625 | 737 | 833
13 1317 | 2,09 | 258 | 3,16 | 3,68 | 417 | 517 | 631 7,43
14 | 1419 | 211 2,61 7,50

15 [ 1520 | 2,13 | 2,63 24 | 526 | 643
16 | 1621 [ 2,15 | 2,65 427 [ 531 | 649 |
17 [1723 [ 2,18 | 267 4,31

18 [ 1824 | 220 | 2,70 434

NP, nimirohk

RBP, maksimaalne rohk RBP, maksimaalne réhk
(balloonidel pikkusega
150-300 mm)

MARKUS. Arge iiletage maksimaalset réhku.

Ballooni valendikku jaoturil toodud margistusega,,BALLOON” kasutatakse ballooni taitmiseks ja tiihjendamiseks.
Ballooni nimisuurus on triikitud jaoturile. Juhtetraadi valendikku mérgistusega ,THRU" kasutatakse kateetri likumise
jalgimiseks eelpaigaldatud juhtetraadil.

Réntgenkontrastsed markerribad (kéige proksimaalsema markerriba vilisservast koige distaalsema markerriba
valisservani) téhistavad ballooni esitatud nimipikkust.

lll. Néidustused

SABER™ -i PTA-kateeter on ette ndhtud stenooside dilateerimiseks niudearteris, reiearteris, iliofemoraalarteris,
popliteaalarteris ja infrapopliteaalarteris. Seade on samuti ndidustatud ballooniga laiendatavate ja iselaienevate
stentide paigaldusjargseks dilateerimiseks perifeersetes veresoontes.

IV Vastundidustused
PTA protseduuri puhul ei ole teada.
«  PTA balloondilatatsiooni kateeter SABER™ on vastundidustatud kasutamiseks pargarterites.

V. Hoiatused

« Toode on valmistatud ja ette nahtud tihekordseks kasutamiseks. See ei ole ette nahtud esmakordse kasutamise

jérel imberto6tlemiseks ega uuesti steriliseerimiseks. Toote korduvkasutamine, sealhulgas imbert6étlemise

Jja/véi uuesti steriliseerimise jérel, voib ohustada seadme struktuurset terviklikkust ning viia seadme torkeni ja

pohjustada olulise mérgistuse/kasutusteabe kadu, mis véib véhendada patsiendi ohutust.

Temperatuurid tile 54 °C (130 °F) véivad seadet kahjustada.

Véltige seadme kokkupuudet orgaaniliste lahustitega (nt alkohol).

Arge kasutage kontrastaineid Ethiodol véi Lipiodol*.

Sailitada jahedas pimedas kuivas kohas.

Kasutage kateetrit enne pakendil oleva kélblikkusaja méodumist.

Arge kasutage, kui sisemine pakend on avatud véi kahjustatud.

Enne angioplastikat tuleb kateetrit kontrollida, et kinnitada selle funktsionaalsust ja terviklikkust, ning

veenduda, et selle suurus ja kuju sobivad konkreetse protseduuri jaoks, milleks seda soovitakse kasutada. Arge

kasutage, kui on kahtlus, et toode on kahjustatud, v6i kui kahjustus on nahtav.

«  Veresoone kahjustamise voi osakeste lahtituleku potentsiaali vahendamiseks on vaga oluline, et téidetud
ballooni ldbimo6t vastab ligikaudselt veresoone ldbimoodule ravitavast koldest vahetult proksimaalsemal ja
distaalsemal. Ballooni mé6tmed on triikitud tootesildile. Tootega kaasasolevas sobivustabelis on naidatud

«  Arge iiletage toote sildil lubatud maksimaalset rohku. Maksimaalne rohk pohineb in vitro katsetuste tulemustel.
Vahemalt 99,9% balloonidest (95% usaldusvéérsusega) ei I6hke maksimaalsel rohul véi sellest allpool.
Uletéitmise valtimiseks on soovitatav kasutada rohuseire seadet.

«  Maksimaalsest rohust suurem réhk voib pohjustada ballooni purunemise ja muuta voimatuks kateetri labi
sisestuskandiili tagasi tombamise. Ballooni purunemine véib viia veresoone kahjustumiseni ja taiendava
sekkumise vajaduseni. N

« Kasutage ainult ballooni taitmiseks ette nahtud ainet (50 : 50 kontrastaine ja fiisioloogilise lahuse segu). Arge
kasutage ballooni taitmiseks 6hku ega muud gaasilist ainet.

«  Kui kateetrit kasutatakse vaskulaarstisteemis, tuleb seda juhtida kérgkvaliteetse fluoroskoopilise vaatluse
all. Kateetrit ei tohi ilma ballooni taielikult vaakumi all tiihjendamata edasi viia ega tagasi tommata. Kui
protseduuril on tunda takistust, tuleb enne jatkamist selgitada selle takistuse pohjus.

«  Kui eemaldamisel on tunda takistust, tuleb balloon, juhtetraat ja kantitil eemaldada tihe tiksusena koos, eriti
ballooni purunemisel voi lekkel voi selle kahtlusel.

«  Kateetri 6ige funktsioneerimine soltub selle terviklikkusest. Kateetri késitsemisel tuleb olla hoolikas. Kateetn
vaanamine, venitamine voi jouga piihkimine voib seda kahjustada. Jouga késitsemine véib viia kate
eraldumiseni ja sellest tuleneva vajaduseni kasutada tiikkide eemaldamiseks lingu voi muid meditsiinilisi
sekkumistehnikaid.

«  Pérast eemaldamist kontrollige alati kateetri terviklikkust.

«  Hoidke edasiliikumisel kindel tihendus ballooni kateetril oleva hemostaasiklapiga, et takistada 6hu sattumist
kaniiili voi juhtkateetrisse. llma kindla Gihenduseta voib tihe sobivus balloonkateetri ballooni osa ja kantitli voi
juhtkateetri vahel pohjustada 6hu lisandumise balloonkateetri liikumisel labi kaniidili véi juhtkateetri.

»  Sisestuskaniili/juhtkateetri minimaalne lubatav suurus on kirjas pakendi sildil. Arge iiritage sisestada PTA
kateetrit labi vdiksema sisestuskan uhtetraadi, kui on mérgitud sildil. Soovitatavast vaiksema lisaseadme
kasutamine v6ib viia 6hu sisenemiseni seadmesse ballooni edasi liigutamisel ning see 6hk ei pruugi
aspiratsiooni tulemusena eemalduda.

+  Arge kasutage automaatstistaldega.

VI. Ettevaatusabinéud

«  Kateetrististeemi tohivad kasutada ainult arstid, kes on 6ppinud arteriograafiat ja saanud vastava valjabppe
perkutaanse transluminaalse angioplastika osas.

«  Loputage koiki veresoonte siisteemi viidavaid seadmeid steriilse hepariniseeritud fiisioloogilise lahuse véi
samalaadse isotoonilise lahusega. Enne kasutamist veenduge, et koik seadmed on loputatud ning 6hk on
stisteemist eemaldatud vastavalt meditsiini tavareeglitele. Vastasel korral voib veresoonkonda sattuda 6hku.

« Ettevaatlik tuleb olla véhenenud neerutalitlusega patsientide ravimisel, kellel voib arsti arvates olla
kontrastainele reaktsiooni tekkimise oht.

«  Protseduuri ajal eemaldage veri ja muud jaagid seadmetelt hepariniseeritud fiisioloogilisse lahusesse kastetud
marlilapiga.

«  Kateetrististeem ei ole moeldud kasutamiseks arteriaalse vererdhu tapseks jalgimiseks.

VII. Tiisistused

Voimalike tiisistuste hulka véivad kuuluda muuhulgas jargmised:
«  veresoone dkiline sulgumine;

« taiendava sekkumise vajadus;

« &ge muiokardiinfarkt;

« allergiline reaktsioon (seadmele, kontrastainele voi ravimitele);

+ amputatsioon;

«  arltmiad;

« arteriovenoosne fistul;

«  bradikardia;

. surm;

« emboolia;

+ hematoom punktsioonikohal;

«  verejooks;

« hiipotensioon/hiipertensioon;

«  poletik/infektsioon/sepsis;

« isheemia;

«  nekroos;

« neuroloogilised siindmused, muuhulgas perifeerse nérvi vigastus, mééduv isheemiline atakk ja/voi insult;
« organpuudulikkus (iihe voi multi-);

. valy;

« halvatus;

« ballooni Iohkemise ja vbimalike tiisistuste oht (maksimaalsel réhul);

« eraldumise ja vbimalike tiisistuste oht (terviklikkust kontrollida enne ja pérast kasutamist);
«  protseduuriaegsed tisistused: veritsus, hiipotensioon, juurdepadsukoha tiisistused;

+  pseudoaneuriism;

« neerupuudulikkus;

« laiendatud veresoone restenoos;

«  tromboos;

« vaskulaarsed tusistused (nt intima rebend, dissektsioon, pseudoaneuriism, perforatsioon, ruptuur, spasm,
oklusioon).

VIII. Kasutusjuhend
Pakendist viljavétmine
Avage kott, haarake jaoturist ja votke kateeter ornalt vélja.

Ettevalmlstus
Kinnitage kolmesuunaline sulgurkraan taitmispordile téhisega,BALLOON",

2. Kinnitage hepariniseeritud fusioloogilise lahusega osaliselt tédidetud siistal sulgurkraani kiilge, avage
sulgurkraan ballooni suunas ja tekitage negatiivne rohk.

3. Hoidke sustal ja kateetri proksimaalne ots korgemal kateetri distaalsest otsast ning hoidke ballooni
vertikaalselt, nii et ballooni ots néitab allapoole.

4. Sailitades negatiivset rohku, sulgege taitmispordi sulgurkraan. Eemaldage stistal ja suruge sellest 6hk v

5. Kindlustamaks, et kogu 6hk on balloonist ja taitmisvalendikust eemaldatud, rakendage juhiste jargi negatiivset
rohku kaks korda ja korrake samme 2-4.

6.  Likake kaitsetoru ilma keeramata ballooni pealt maha.

7. Valmistage ette angioplastika tditeseade kontrastaine ja steriilse fiisioloogilise v6i muu sarnase lahuse 50%
lahusega.

8. Tuhjendage téitmisseade 6hust.

9. Uhendage téitmisseade kolmesuunalise sulgurkraaniga, mis on tihendatud kateetri téitmispordiga, avage

sulgurkraan kateetrisse ja tditke aeglaselt taitmisvalendik. Balloon taitub aeglaselt lahjendatud kontrastainega.
Ettevaatust! Sel ajal ei tohi rakendada balloonile positiivset ega negatiivset rohku.

ja

1. Loputage valendikku ,THRU" steriilse hepariniseeritud fiisioloogilise lahuse v6i samalaadse isotoonilise
lahusega.

2. Paigaldage ettevalmistatud kateeter eelnevalt paigaldatud juhtetraadile ja liikake ots edasi sisenemiskohta.
Markus. Balloon tuleb tdita nii, et juhtetraat ulatub kateetri otsast kaugemale. On tungivalt soovitatav,
et juhtetraat, balloonkateeter voi molemad jadksid kahjustatud ossa, kuni protseduur on I6petatud ja
dilatatsioonististeemi hakatakse veresoonest eemaldama.
Mérkus. Ballooni kokkuvolditud kuju séilitamiseks sisestamise ja kateetri kasutamise ajal hoidke
téitmisvalendikus vaakumit.

* Ethiodol ja Lipiodol on ettevétte Guerbet S.A. kaubamdrgid.
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Ettevaatust! PTA kateetri sisestamisel voi eemaldamisel tiihjendage alati balloon taielikult, rakendades
tditmisstisteemile negatiivset rohku. Arge viige PTA kateetrit veresoontesse voi eemaldage seda sealt ilma
juhtetraadita.
3. Viige kateeter ettevaatlikult edasi kanudili voi juhtkateetri kaudu labi perkutaanse sisestuskoha.
Mérkus. Ballooni kerge vastupdeva pééramine voib kergendada sisestamist labi kaniitili voi perkutaanse
sisestuskoha.
Mérkus. Viige kéik jargnevad protseduurid abi fluoroskoopia kontrolli all.
4. Lukake kateeter ettevaatlikult véljavalitud stenoosini.
Ettevaatust! Kui kateetri sisestamisel voi valjatombamisel on tunda tugevat takistust, tuleb protseduur
peatada ja teha enne jatkamist kindlaks takistuse pohjus. Kui takistuse pohjust ei saa kindlaks teha, eemaldage
kogu stisteem.
Paigutage kateeter fluoroskoopia ja rontgenkontrastsete markerite abil sobivasse kohta.
Sobivasse kohta joudmisel taitke soovitud dilatatsiooni saavutamiseks balloon.
Ettevaatust! Arge Uletage maksimaalset rohku. Kérgemad réhud véivad kahjustada ballooni voi kateetrit voi
valitud arterit iilemééra laiendada.
Hoiatus! Ballooni kiire taitmine voib seda kahjust:
Ballooni tiihjendamiseks tekitage taitmissistla voi taitmisstisteemiga vaakum.
Lopetage vaakumi tekitamine (arge avaldage survet), tommake kateeter tagasi ja eemaldage see.
Markus. Ballooni kerge vastupédeva po6ramine voib kergendada eemaldamist sisestusseadmest voi
perkutaansest sisenemiskohast. Kui ballooni ei saa labi kantiiili eemaldada, eemaldage kateeter ja kaniitil
tiheskoos.

om

o~

Visake koik kasutatud seadmed éra vastavalt kohalikele haigla eeskirjadele bioohtlike materjalide kohta.

IX. Viited
Arst peab tutvuma hiljuti ilmunud kirjandusega hetkel kehtivate balloondilatatsiooni meditsiinilise praktika
suundade kohta.

X. iist keeldumine ja piirang
Kéesol triikises kirjeldatud Cordise Je)tele ei kehti mingi otsene ega kaudne garantn, sealhulgas ei
kehti mitte mingi: kaudne kaubanduslik ega mingiks kindlak d garantii. Mitte

mingitel tingimustel ei ole Cordis vastutav otseste, juhuslike ega tulenevate kahjude eest peale nende,
on selgelt vastavas seadusandluses vilja toodud. Uhelgi isikul ei ole voli siduda Cordist mingi kohustuse v6i
garantiiga peale nende, millele siin otseselt viidatud on.

Cordise triikistes toodud kirjeldused ja spetsifikatsioonid, sh ka kdesolev triikis, on toote valmistamishetkel iiksnes
kirjeldava iseloomuga ega kujuta endast mingit garantiid.

Cordis Corporation ei vastuta mitte mingite otseste, juhuslike ega tulenevate kahjustuste eest, mille pohjuseks on
toote korduv kasutamine.

Latviesu

STERILS. Sterlllzetsaretlle ksida gazi. Nepirog ins. Tikai vi izéjai li

)
Uzmanibu! Federalais (ASV) likums at|auj pardot 30 ierici tikai arstiem vai péc to noziméjuma.

I.  lerices nosaukums
lerices zimola nosaukums ir SABER™ perkutanais transluminalais angioplastijas (PTA) dilatacijas katetrs,
nepatentétais ierices nosaukums ir PTA balondilatacijas katetrs.

1. Apraksts

Cordis SABER™ perkutanais transluminalais angioplastijas (PTA) dilatacijas katetrs ir katetrs ar distali novietotu
pieplsamu balonu. Balona dilatacijas dalas indikators ir rentgenkontrastaina markiera joslas, kas atvieglo balona
novietosanu. Ja balona garums sasniedz vai parsniedz 100 mm, distalaja dala ir viena (1) markiera josla un
proksimalaja dala ir divas (2) blakus esosas markiera joslas. Ja balona garums ir mazaks par 100 mm, gan distalaja,
gan proksimalaja dala ir viena (1) markiera josla. Katetram ir konusveida gals, lai atvieglotu ta ievadi periférajas
artérijas un izteiktu stenozu $kérsosanu. SABER™ baloni ir parklati ar hidrofilu materialu, kas paredzéts slidamibas
palielinasanai visa ierices kalposanas laika.

Balona darba spiediens ir vértiba starp nominalo spiedienu un noteikto parplisanas spiedienu. Ja spiediens
parsniedz nominalo vértibu, visi baloni izplesas lielaki par nominalo izméru. Informaciju par tipiskiem balonu
diametriem pie noteiktam spiediena vértibam skatiet atbilstibu tabula, kas noradita talak, ka ari pievienota
izstradajumam.

Atbilstibu tabula. Balona diametrs attieciba pret uzpildisanas spiedienu

Uzpildisanas @ Balona diametrs (mm)
atm KPa
6 608
7 709
8 811
9 912 197 | 247 | 304 | 354 | 398 | 496 | 6,06 8,10 | 9,17 [ 10,24
10 | 1013 | 2,00 | 2,51 3,08 | 358 | 404 | 502 | 6,13 8,18 | 925 | 10,34
11 1115 | 2,03 2,53 | 3,10 | 362 | 408 | 507 | 619 8,26
12 1216 | 2,06 | 256 | 3,13 | 366 | 413 | 513 | 625 833

13 1317 | 209 | 2,58 | 3,16 | 3,68 | 417 | 517 | 631
14 | 1419 | 211 2,61
15 1520 | 2,13 | 2,63
16 | 1621 | 2,15 | 2,65

427 | 531 [ 649 |

17 1723 | 2,18 | 2,67 4,31
18 [ 1824 [ 2,20 [ 2,70 434
NP nominalais spiediens RBP nominalais RBP nominalais parplisanas
parplisanas spiediens spiediens (ja balona garums

irno 150 lidz 300 mm)
PIEZIME: neparsniedziet RBP.

Balona limens, kas pieslégvieta apziméts ar “BALLOON’, tiek izmantots, lai piepustu balonu un izlaistu no ta gaisu.
Nominalais balona izmérs ir uzdrukats pieslégvieta. Vaditajstigas [mens, kas apziméts ar “THRU’, tiek izmantots, lai
virzitu katetru pa iepriek$ pozicionétu vaditajstigu.

U TUUUTO

Il Indikicijas Release Level: 4. Production
SABER™ PTA katetrs paredzéts stenozu dilatacijai iegurna, ciskas, iegurna-ciskas, paceles, zempaceles artérijas.
lerice ir indicéta ari pécdilatacijai ar balonu izplesamu un pasizplesanas stentu periféro asinsvadu sistéma.

IV. Kontrindikacijas
«  PTA procedirai nav zinamas.
«  SABER™ PTA balona dilatacijas katetrs ir kontrindicéts lietoSanai koronarajas artérijas.

V. Bridinajumi

o Sis izstradajums ir izgatavots un paredzéts vienreizéjai lietosanai. To nav paredzéts atkartoti apstradat un atkartoti

sterilizét péc pirmas lietosanas reizes. Siizstradajuma atkartota lietosana, piemeéram, péc atkartotas apstrades

un/vai atkartotas sterilizé3anas, var izraisit struktdras veseluma zudumu, lidz ar to ierice var nefunkcionét
paredzétaja veida un var pazust batiska markéjuma/lieto3anas informacija; tas viss rada iespéjamu risku
pacienta drosumam.

Izmantojot ierici vidé, kuras temperatara ir augstaka par 54 °C (130 °F), pastav risks to sabojat.

Neapstradajiet ierici ar organiskiem skidinatajiem (pieméram, spirtu).

Nelietojiet Ethiodol vai Lipiodol* kontrastvielu.

Uzglabat vésa, tumsa, sausa vieta.

Izlietojiet katetru lidz datumam, kas noradits uz iesainojuma ar apziméjumu “Izlietot lidz".

Nelietojiet, ja iek3éjais iesainojums ir atvérts vai boj

Pirms angioplastijas katetrs ir japarbauda, lai parllecmalos par ta funkcionalitati un labu stavokli, ka ari

nodrosinatu ta izméra un formas atbilstibu noteiktajai procedurai, kurai tas tiks lietots. Nelietojiet, ja

izstradajums ir bojats vai ir aizdomas par to.

«  Lai mazinatu asinsvada bojajuma vai dalinu atdalisanas risku, pieptsta balona diametram ir jatuvinas asinsvada
diametram tiesi proksimali un distali no sasaurindjuma. Balona izméri ir noraditi uz izstradajuma etiketes.
Izstradajumam pievienotaja atbilstibu tabula ir paradits, ka palielinas balona diametrs, palielinoties spiedienam.

«  Neparsniedziet noteikto parplisanas spiedienu, kas noradits uz etiketes. Nominala parplisanas spiediena
novert&jums ir pamatots uz in vitro testésanas rezultatiem. Vismaz 99,9% balonu (ar 95% ticamibu) neplist ar
tiem atbilstoSu novértéto vai mazaku spiedienu. Lai izvairitos no parlieku liela spiediena, ieteicams izmantot
spiediena kontroles ierici.

« Jaspiediens parsniedz nominalo parplisanas spiedienu, balons var parplist; $ada gadijuma, iesp&jams, katetru
nevarés izvilkt caur ievaditaja apvalku. Balona plisana var izraisit asinsvadu bojajumus un nepieciesamibu péc
papildu iejauksanas.

« Lietojiet tikai ieteikto balona pieptsanas lidzekli (kontrastvielas un normalizéta fiziologiska skiduma 50/50
tilpuma vienibu maisijumu). Nekad nelietojiet gaisu vai citu gazveida lidzekli balona pieptsanai.

« Jakatetrs tiek ievadits asinsvadu sistéma, darbibas ar to ir javeic augstas kvalitates fluoroskopijas kontrolé.
Nevirziet katetru uz priek3u vai atpakal, ja balons nav pilniba iztukSots vakuuma. Ja katetra vadisanas laika tiek
konstatéta pretestiba, pirms proceduras turpinasanas ir janosaka tas célonis.

« Jaiznemsanas laika ir jitama pretestiba, balons, vaditajstiga un apvalks ir jaizvelk vienlaikus ka viens vesels, it
Tpasi ja balons ir plisis, notikusi nopltde vai ja ir aizdomas par to.

« Pareiza katetra darbiba ir atkariga no ta integritates. Darbojoties ar katetru, ir jaievéro piesardziba. Bojajumus
var izraisit samezglosanas, stiepsana vai parmérigi spéciga katetra slaucisana. Darbibas ar katetru, pielietojot
spéku, var izraisit katetra atdalisanos un nepieciesamibu izmantot cilpu vai citas iejauksanas metodes, lai
iznemtu palikusos gabalinus.

«  Péciznemsanas vienmér parbaudiet katetra integritati.

«  Balona katetra ievadisanas laika nodrosiniet hermétiskumu, izmantojot hemostazes varstu, lai novérstu gaisa
noklusanu apvalka vai vadosaja katetra. Ja nav nodrosinats hermétiskums un balona katetra balona dala un
apvalks vai vadosais katetrs ir uzstadits parak ciesi, pastav risks, ka balona katetra ievadisanas laika caur apvalku
vai vadoso katetru var iek|at vai tikt iestkts gaiss.

«  Minimala pienemamais ievaditaja apvalka/vado3a katetra izmérs ir uzdrukats uz iepakojuma etiketes.
Neméginiet izvadit PTA katetru caur mazaka izméra ievaditajapvalku/vadoso katetru, neka noradits uz etiketes.
Ja tiek izmantota piek|uves ierice, kuras diametrs ir mazaks par noradito, tad, virzot uz prieksu balona katetru,
iericé var iek|ut gaiss, kuru aspiracijas laika nav iespéjams pilniba atsakt.

«  Neizmantojiet kopa ar elektriskiem inzektoriem.

=

. Piesardzibas pasakumi

«  Katetra sistemu drikst lietot tikai arsti, kuri ir apmaciti arteriografijas veiksanai un ir ieguvusi atbilstosu
apmacibu perkutanaja transluminalaja angioplastija.

« lIzskalojiet visas asinsvadu sistéma ievadamas ierices ar sterilu heparinizétu fiziologisko skidumu vai lidzigu
izotonisko skidumu. Pirms lietosanas parliecinieties, vai visas ierices ir izskalotas un no sistémas ir izvadits gaiss
atbilstosi ierastajai mediciniskajai praksei. Ja tas netiek izdarits, vaskularaja sistéma var iek|t gaiss.

« Jauzmanas, arstéjot pacientus, kuriem ir vaja nieru darbiba un kuri saskana ar arsta ieskatiem var reagét uz
kontrastvielu.

«  Proceduras laika nonemiet asinis un citus netirumus no iericém, izmantojot heparinizéta fiziologiskaja skidruma
samércétu marli.

«  Katetra sistéma nav paredzéta precizai arteriala asinsspiediena uzraudzisanai.

VII. Komplikacijas

lespéjamas komplikacijas var bat $adas (un ne tikai):

«  strauja asinvada nosprostosanas;

papildu iejauksanas;

akuts miokarda infarkts;

alergiska reakcija (ierice, kontrastviela un zales);

amputacija;

aritmija;

arteriovenoza fistula;

bradikardija;

nave;

embolija;

hematoma punkcijas vieta;

asinosana;

hipotensija/hipertensija;

iekaisums/infekcija/asins saindésanas;

isemija;

nekroze;

neirologiski notikumi, pieméram, periféra nerva bojajums, parejosa isémiska trieka un/vai insults;
organu mazspéja (viena vai vairaku);

sapes;

paralize;

balona parplisanas iespéja un izraisitas komplikacijas (nominalais parplisanas spiediens);

detalu atdalisanas iespéja un izraisitas komplikacijas (pirms un péc lietosanas japarbauda integritate);
ar proceddiru saistitas komplikacijas, tai skaita asinosana, hipotensija, komplikacijas piekluves vieta;
pseidoaneirisma;

nieru mazspéja;

dilatéta asinsvada restenoze;

tromboze;

asinsvadu komplikacijas (pieméram, plisums, disekcija, pseidoaneirisms, perforacija, truce, spazmas,
nosprostosanas).

vii. Lletosanas mstrukcua

Rentgenkontrastaina markiera joslas (attalums no visproksimalakas markiera joslas aréjai malai lidz visdi
markiera joslas aréjai malai) parada balona nominalo garumu.

no i
Atveriet iepakojumu, satveriet pieslégvietu un uzmanigi iznemiet katetru.
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Sagatavosana

1. Pievienojiet triscelu noslégkranu piepusanas pieslégvietai, kas apziméta ar “BALLOON".

2. Pievienojiet noslégkranam daléji piepilditu slirci ar heparinizétu fiziologisko $kidumu, atveriet noslégkranu uz
balonu un ievadiet negativu spiedienu.

3. Turiet slirci un katetra proksimalo galu virs katetra distala gala un turiet balonu vertikali ar lejup vérstu balona
galu.

4. Saglabajot negativu spiedienu, aizveriet noslegkranu uz pieptsanas pieslégvietu. Izvelciet 3irci un izpatiet gaisu.

5. Lainodrosinatu balona un pieptsanas limena esosa gaisa izvadisanu, divas reizes ple|let0jlet negativu
spiedienu, ka noradits, un atkartojiet 2.-4. darbibu.

6. Nesavérpjot izvelciet formas veido$anas cauruli no balona.

7. Sagatavojiet angioplastijas pieptsanas sistému ar 50% kontrastvielas skidumu sterila fiziologiskaja skidruma

vai lidzigu skidumu.

Izputiet gaisu no pieptsanas ierices.

Savienojiet pieptsanas ierici ar triscelu noslégkranu, kas pievienots katetra piepusanas pieslégvietai,

atveriet noslégkranu uz katetru un Iéni piepildiet pieptsanas lamenu; balons léni piepildisies ar atskaiditu

kontrastvielu.

Uzmanibu: $aja laika nepievadiet balonam pozitivu vai negativu spiedienu.

0o

levietosana, piepasana un izvilksana

1. lIzskalojiet “THRU” lamenu ar sterilu heparinizétu fiziologisko skidumu vai lidzigu izotonisku skidumu.

2. Uzveriet sagatavoto katetru uz ieprieks ievaditas vaditajstigas un virziet galu uz ievadisanas vietu.

Piezime: balona pieptsana ir javeic, vaditajstigu izstiepjot aiz katetra gala. Ir loti ieteicams, lai vaditajstiga,
balonkatetrs vai abi skérsotu stenozes vietu (paliktu taja) lidz proceduras pabeigsanai un dilatacijas sistémas
iznem3anai no asinsvada.

Piezime: lai nepielautu balona formas sakroko3anos ievadisanas un darbibu laika ar katetru, uzturiet vakuumu
piepasanas limena.

Uzmanibu! Pilniba izlaidiet gaisu no balona, ar pieptsanas sisttmu pievadot negativu spiedienu, tiklidz PTA
katetrs tiek virzits uz priek3u vai izvilkts. Nevirziet uz prieksu vai neizvelciet asinsvada ievietotu PTA katetru, ja
tas netiek vadits pa vaditajstigu.

3. Uzmanigi virziet uz prieksu katetru cauri apvalkam vai vadiet katetru cauri perkutanajai ievadisanas vietai.
Piezime: ievadisanu cauri apvalkam vai perkutanajai ievadisanas vietai var atvieglot saudziga pagriesana
pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam.

Piezime: visas talakas manipulacijas ar katetru veiciet fluoroskopijas kontrolé.

4. Uzmanigi virziet katetru lidz atbilstosajai stenozei.

Uzmanibu! Ja, ievadot vai iznemot katetru, rodas stipra pretestiba, partrauciet ta virzisanu un, pirms turpinat
procediiru, nosakiet pretestibas céloni. Ja pretestibas célonis nav nosakams, izvelciet visu sistému.

5. Izmantojot fluoroskopiju un rentgenkontrastaina markiera joslas, novietojiet katetru atbilsto3a lokalizacija.

6. Tiklidz ir sasniegta pienemama lokalizacija, piepGtiet balonu, lai panaktu nepieciesamo dilataciju.
Uzmanibu! Neparsniedziet nominalo parplisanas spiedienu. Augstaki spiediena limeni var sabojat balonu vai
katetru vai parstiept artériju.

Bridinajums: piepusot liela atruma, balonu var sabojat.

7. Izlaidiet gaisu no balona, pieptsanas slircé vai pieptsanas iericé izveidojot vakuumu.

8. Izvadiet vakuumu (nepielietojiet spiedienu), uzmanigi izvelciet katetru un iznemiet to.

Piezime: izvilksanu cauri apvalkam vai perkutanajai ievadisanas vietai var atvieglot saudziga pagrieana pretéji
pulkstenraditaju kustibas virzienam. Ja balonu nevar izvilkt cauri apvalkam, katetru un apvalku izvelciet kopa.

Atbrivojieties no visam izlietotajam iericém, ievérojot slimibas noteikumus par biologiski bistamiem materialiem.

IX. Atsauces
Informaciju par pasreizéjo medicinisko praksi balondilatacijas procediru veiksana meklgjiet jaunakaja literatara.

atrunaun i

kas i iti) $aja publikacija, nav tiesas vai netiesas garantijas,
ierobezojuma jebkuru netied ar piemérotibu pardos ‘vai ilstil il
mérkim. Cordis nekada gadijuma neatbild par tiesiem, nejausiem vai siem kaité iznemot tos,

Kas skaidri noteikti konkrétos tiesibu aktos. Nevienai personai nav tiesibu vérsties pret Cordis ar protestu
vai sakara ar g iju, iznemot ipasi il gadijumus.

Apraksti vai specifikacijas Cordis iespieddarbos, tostarp 3aja publikacija, ir paredzéti tikai tadél, lai visparigi
aprakstitu izstradajumu ta izgatavosanas bridi, un neietver skaidri izteiktas garantijas.

Cordis Corporation neatbild par tiesiem, nejausiem vai izrietosiem kaitéjumiem, kas rodas, razojumu lietojot
atkartoti.

Lietuviy k.

STERILV. Sterilizuotas etileno oksido dujomis. Nepirogeniskas. '
viena karta. Nesterilizuoti pakartotinai.
Démesio: pagal Federalinj jstatyma (JAV) §j prietaisa pardavinéti ir uzsakyti gali tik gydytojai.

Skirtas naudoti tik

I.  Prietaiso pavadinimas
Firminis prietaiso pavadinimas - ,SABER™" perkutaninés transliuminés angioplastikos (PTA) pleciamasis kateteris;
nepatentinis prietaiso pavadinimas — PTA kateteris su ple¢iamuoju balionéliu.

Il. Aprasas

,Cordis SABER™" perkutaninés transliuminés angioplastikos (PTA) kateteris yra kateteris su distaliniu uzpildomu
balionéliu. Rentgenokontrastinés Zzymeklio juostelés rodo balionélio isplétimo sritj ir padeda jdéti balionélj.
Balionéliai, kurie ilgesni nei arba 100 mm ilgio, distaliniame gale bus vienas (1) Zzymens juosta, o proksimalinéje
dalyje bus dvi (2) viena 3alia kitos esancios zymeny juostos. Balionéliai trumpesni nei 100 mm bus su viena (1)
Zzymens juosta distalinéje i proksimalinéje dalyje. Kateterio galas yra nusmailintas, kad buty lengviau jterpti j periferines
arterijas ir praklstl per siauras stenozés vietas. SABER™ balionéliai dengti hidrofiline medziaga skirti slidumui
pagerinti per visa prietaiso tarnavimo laika.

Balionélio darbinio slégio diapazonas yra nuo nominaliojo slégio iki balionélio nominaliojo ply3imo slégio.

Jei taikomas slégis didesnis nei nominalusis, visi balionéliai issiplecia iki dydziy, didesniy uz nominaliuosius.
Perziurékite zemiau pateikiama atitikties lentele ir taip pat su produktu pateikiamus jprastus balionéliy skersmenis
esant tam tikriems slégiams.
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Release Level: 4. Production

lentelé. Bali irisplétimo slégis

I3siplétimo
slégis
atm KPa

@ Balionélio skersmuo (mm)

6 | 608
7 | 709
8 | 81
9 [ 912 | 1,97 [ 247 | 304 [ 354 | 398 | 496 | 606 | 7,16 | 810 | 9,17 | 10,24
10 [ 1013 [ 2,00 | 251 [ 308 | 358 | 404 | 502 | 613 | 724 | 818 [ 9,25 [ 1034
11 [ 1115 [ 2,03 | 253 [ 3,10 | 362 | 408 | 507 | 619 | 731 | 826
12 [ 1216 | 2,06 | 2,56 | 3,13 [ 3,66 | 413 [ 513 [ 6,25 | 7,37 | 833
13 [ 1317 [ 2,09 | 258 | 3,16 | 3,68 | 417 | 517 | 631
14 [ 1419 [ 2,11 | 261
15 [ 1520 | 2,13 | 263 | 321 [ 3,75 | 424 [ 526 [ 643

16 [ 1621 | 2,15 | 2,65 | 3,23 | 3,78 | 427 [ 531 | 649 |
17 [1723 ] 2,18 | 2,67 | 325 | 381 | 431
18 [ 1824 220 | 2,70 | 328 [ 3,84 [ 434

NP - nominalus slégis

RBP - nominalusis
plysimo slégis

RBP - nominalusis plysimo slégis
(balionéliams, kuriy ilgis
150-300 mm)

PASTABA: Nevirsykite nominaliojo plysimo slégio.

Balionéliui pripildyti ir subliaskinti naudojamas balionélio spindis, ant jvorés pazymétas uzrasu,BALLOON".
Nominaliojo balionélio dydzio verté isspausdinta ant jvorés. Kreipiamosios vielos spindis, pazymeétas ,THRU’,
naudojamas kateteriui jvesti naudojant i$ anksto jvesta kreipiamaja viela.

Rentgenokontrastinés zymos juostelés nurodo (ilgj nuo i3orinio proksimaliausio krasto iki distaliausios Zymens
juostos) nustatyta nominaly balionélio ilgj.

1. Indikacijos

SABER™ PTA kateteris skirtas klubinéms, $launinéms, klubinéms-slauninéms, pakinklinems ir popakinklinéms
arterijoms i3plésti. Priemoné taip pat indikuotina balionéliu isskleidziamiems ir savaime i3siskleidziantiems stentams
vélesniam isplétimui periferinése kraujagyslése.

IV. Kontraindikacijos
«  PTA proceduros kontraindikacijy nezinoma.
«  SABER™ PTA kateteris kontraindikuotinas naudoti vainikinése kraujagyslése.

V. Perspéjimai

«  Sis gaminys sukurtas ir skirtas naudoti vieng karta. Jis neskirtas pakartotinai apdoroti ir sterilizuoti po pirminio
panaudojimo. Pakartotinai naudojant 3j produktg, jskaitant pakartotinj apdorojimg ir (arba) pakartotine

sterilizacija, gali buti pazeistas struktarinis vientisumas ir dél to prietaisas gali nebeveikti pagal paskirtj ir

prarasti svarbig Zyméjimo (naudojimo) informacija, kurioje nurodomas galimas pavojus paciento saugumui.

Prietaisas, veikiamas aukstesnés kaip 54 °C (130 °F) temperataros, gali sugesti.

Atsargiai, venkite organiniy tirpikliy poveikio prietaisui (pvz., alkoholio).

Nenaudokite Etiodolio arba Lipiodolio* kontrastinés medziagos.

Laikykite vésioje, tamsioje ir sausoje vietoje.

Pasibaigus ant pakuotés nurodytam terminui,Tinka iki’, kateterio nenaudokite.

Nenaudokite, jei atidaryta arba pazeista vidiné pakuoté.

Prie$ angioplastika reikia patikrinti kaip veikia kateteris ir jo struktdros vientisumas ir jsitikinti, kad jo dydis

ir forma tinka tam tikrai procedarai, kuriai jis bus naudojamas. Nenaudokite, jei jtariama arba akivaizdu, kad

gaminio maiselis buvo atidarytas arba pazeistas.

«  Norint sumazinti galima kraujagyslés suzalojima arba daleliy pasislinkimo rizikos, labai svarbu, kad i$pléstas
balionélio skersmuo proksimaliniame ir distaliniame pazeidimo galuose bty panasaus j kraujagyslés
skersmens. Balionélio iSmatavimai yra atspausdinti produkto etiketéje. Atitikties lenteléje esancioje su gaminiu
parodyta, kaip balionélio skersmuo didéja didéjant slégiui.

«  Nevirsykite etiketéje rekomenduojamo nominaliojo plysimo slégio. Nominalusis plysimo slégis nustatomas
remiantis in vitro tyrimy rezultatais. Maziausiai 99,9 % balionéliy (patikimumas - 95 %) neplys esant
nominaliajam arba mazesniam jy plysimo slégiui. Kad balionélyje nesusidaryty per didelis slégis,
rekomenduojama naudoti slégio matavimo prietaisg.

«  Virsijant nominaly plysimo slégj gali plysti balionélis ir gali bati, kad bus nejmanoma istraukti kataterio pro
jvorés stamiklj. Ply3us balionéliui galima suzaloti kraujagysle ir prireikti papildomos intervencijos.

«  Balionéliui pildyti naudokite tik rekomenduojama medziaga (kontrastinés medziagos ir fiziologinio tirpalo misinj,
sumaisyta santykiu 50:50). Jokiu badu balionéliui pildyti nenaudokite oro arba kitokiy dujy.

«  Kai kateteris yra kraujagysliy sistemoje, jj reikia valdyti stebint labai kokybiska fluoroskopijos jranga. Kol
veikiamas vakuumo balionélis visiskai nesubliaks, nestumkite ir netraukite kateterio. Jei valdydami pajusite
pasipriesinima, prie$ tesdami nustatykite priezastj.

« Jeiisimant jau¢iamas pasipriesinimas, tada balionélis, kreipiamoji viela ir mova turi bati istraukiami kartu kaip
vienas jtaisas, ne dalimis, ypac jei Zinomas ar jtariamas balionélio plysimas ar nuotékis.

«  Tinkamas kateterio veikimas priklauso nuo prietaiso struktarinio vientisumo. Kateterj reikia naudoti atsargiai.
Kateterj galima sugadinti jj susukus, jtempus arba kateterio valymo metu taikant per daug jégos. Kateterio
valymo metu taikant per daug jégos jis gali atsiskirti ir dél to gabaliukams istraukti gali prireikti kilpy ar kitokiy
intervencinés medicinos metody.

«  I3éme kateterj visada patikrinkite jo struktarinj vientisuma.

«  Kateterio su balionéliu sandaruma jvedimo metu uztikrinkite hemostazés voztuvo pagalba, kad j movag
ar kreipiamajj kateterj nepatekty oro. Jei néra sandarumo, hermetiskai pritvirtinus kateterio su balionéliu
balionélio dalj prie movos ar kreipiamojo kateterio gali kilti oro jleidimo ir oro jtraukimo rizika stumiant kateterj
su balionéliu pro mova ar kreipiamajj kateterj.

«  Minimalus priimtinas movos stamiklis / kreipiamojo kateterio dydis yra nurodytas ant pakuotés etiketés.
Neméginkite PTA kateterio jvesti pro mazesnio dydzio movos stimiklj / kreipiamajj kateterj nei nurodyta
etiketéje. Naudojant mazesnj nei nurodyta pagalbinj prietaisa, stumiant balioninj kateterj j prietaisg gali patekti
oro, kurio gali nepavykti pasalinti iétraukiam ora.

VI. Atsargumo priemonés

«  Kateterio sistemg turi naudoti tik gydytojas, iSmokytas atlikti angiografija ir baiges atitinkamus perkutaninés
transliuminés angioplastikos mokymus.

«  Visus prietaisus, kurie bus jterpiami j kraujagysliy sistema, praskalaukite steriliu heparinizuotu fiziologiniu
tirpalu ar panasiu izotoniniu tirpalu. Pries naudodami jsitikinkite, ar visi prietaisai buvo praplauti ir i$ sistemos
pasalintas oras vadovaujantis jprastais medicininiais metodais. Jei to nepadarysite, j kraujagysliy sistema gali
patekti oro.

«  Gydant inksty funkcijos nepakankamumu sergancius pacientus, kurie, gydytojo nuomone, gali netoleruoti
kontrastinés medziagos, reikia buti atsargiems.

* ,Ethiodol”ir ,Lipiodol” yra ,Guerbet S. A" prekés Zenklai. 29
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«  Prie$ traukdami PTCA kateterj, apgaubkite jj fiziologiniame tirpale sumirkytu tamponu ir tokiu budu pasalinsite
krauja ir kitus likucius.
« Kateterio sistema neskirta tiksliai arterinio kraujospadzio stebésenai.

VIIl. Komplikacijos

Pateikiamos galimos komplikacijos, taciau sgrasas neissamus:

« netikétas kraujagyslés uzsidarymas;

papildomos intervencinés procediiros;

aminis miokardo infarktas;

alerginé reakcija (prietaisui, kontrastinei medziagai ir vaistams);
amputacija;

aritmij;
arteriné-veniné fistulé;

bradikardija;

mirtis;

embolija;

hematoma durio vietoje;

kraujavimas;

hipotenzija / hipertenzija;

uzdegimas / infekcija / sepsis;

isemija;

nekrozé;

neurologiniai poveikiai, jskaitant periferinio nervo pazeidima, praeinantis smegeny i$emijos priepuolis ir (ar)
insultas;

organo nepakankamumas (vieno, keliy);

skausmas;

paralyzius;

Galimas balionélio plysimas ir galimos komplikacijos (nominalusis plysimo slégis);

Galimas balionélio atsiskyrimas ir galimos komplikacijos (prie$ naudojant ir panaudojus patikrinti sistemos
vientisuma);

Galimos komplikacijos: kraujavimas, hipotenzija, prieigos (punkcijos) vietos komplikacijos;
pseudoaneurizma;

inksty nepakankamumas;

ispléstos kraujagyslés pakartotiné stenozé;

trombozé;

kraujagysliy komplikacijos (pvz., vidinio kraujagyslés dangalo jplysimas, jpjova, pseudoaneurizma, pradirimas,
plysimas, spazmas, okliuzija).

VIII. Naudojimo instrukcijos

ISémimas is pakuotés

Atpléskite maiselj, isimkite mova ir atsargiai iSimkite kateterj.

Paruosimas

1. Prie pripildymo jungties, pazymétos uzrasu,BALLOON’, prijunkite 3-jy krypciy ciaupa.

2. Prie ¢iaupo prijunkite i$ dalies heparinizuotu fiziologiniu tirpalu pripildyta 3virksta, atsukite Ciaupa j balionélj ir
sudarykite neigiama slégj.

3. Svirksta ir kateterio proksimalinj gala laikykite vir kateterio distalinio galo. Balionélj laikykite vertikaliai, kad jo

galas buty nukreiptas zemyn.

Palaikydami neigiama slégj, uzverkite pripildymo jungties ¢iaupa. Svirksta istraukite ir isstumkite ora.

kinti, kad oras balionélyje ir pripildymo spindyje pasalintas, du kartus, kaip nurodyta, sudarykite

neigiama slégj ir pakartokite 2-4 zingsnius.

Nesukdami is balionélio isstumkite formavimo vamzdelj.

Angioplastikos pripildymo sistema pripildykite 50 % kontrastinés terpés su steriliu heparinizuotu fiziologiniu

tirpalu arba panasiu tirpalu.

13 pripildymo prietaiso isstumkite ora.

Prie trijy padéciy ciaupo, kuris yra prijungtas prie kateterio pripildymo jungties, prijunkite uzpildymo prietaisa,

atsukite ¢iaupa j kateterj ir létai uzpildykite uzpildymo spindj ir balionélis létai uzsipildys praskiestu kontrastu.

Démesio: tuo metu teigiamo arba neigiamo balionélio slégio netaikykite.

v

No

0

Pprip
,THRU" spindj praskalaukite steriliu heparinizuotu fiziologiniu ar panasiu izotoniniu tirpalu.
2. Paruosta kateterj stumkite per anksciau jstatyta kreipiamaja vielg, o galiuka jkiskite j jvedimo vieta.
Pastaba: balionélj reikia pildyti, kai kreipiamoji viela yra uz kateterio galiuko. Primygtinai rekomenduojama
kreipiamaja viela, kateterj su balionéliu arba abu laikyti ties pazeidimo vieta, kol bus baigta procedara ir
pripildymo sistema bus istraukta i$ kraujagysles.
Pastaba: kad balionélis islikty suglaustas, kai kisate kateterj ir juo manipuliuojate, pripildymo spindyje
islaikykite vakuuma.
Démesio: pripildymo sistema sudare neigiama slégj, visiskai sublitskinkite balionélj, nesvarbu, ar PTA kateteris
jstumtas, ar istrauktas. PTA kateterio nestumkite ar netraukite kraujagysléje, nebent pries kisant kateterj buvo
jterptas vielinis kreipiklis.
3. Kateterj atsargiai stumkite per mova arba kreipiamajj kateterj per perkutaninés punkcijos vieta.
Pastaba: balionélj atsargiai sukant pries laikrodzio rodykle galima lengviau jstumti per mova arba perkutaninés
punkcijos vieta.
Pastaba: toliau kateterj valdykite stebédami fluoroskopu.
4. Kateter] atsargiai stumkite iki pasirinktos stenozés.
Démesio: jei stumdami arba istraukdami kateterj pajuntate didelj pasipriesinima, jo nebejudinkite ir pries
tesdami issiaiskinkite pasipriesinimo priezastj. Jeigu pasipriesinimo priezasties nustatyti nepavyksta, istraukite
visg sistema.
5. Taikydami fluoroskopijg ir vadovaudamiesi rentgenokontrastinémis zymeklio juostelémis, nustatykite kateterj
reikiamoje vietoje.
6. Pasieke reikiama padeétj, balionélj pripildykite ir ipléskite iki norimo lygio.
Démesio: nevirsykite nominaliojo plysimo slégio. Didesnis slégis gali pazeisti balionélj arba kateterj arba per
daug isplésti pasirinkta arterij.
Ispéjimas: greitai pripildant galima pazeisti balionél]
Balionélj subliaskinkite pripildymo Svirkte arba pripatimo jtaise sudarydami vakuuma.
Pasalinkite vakuuma (nenaudokite slégio) ir atsargiai istraukite ir pasalinkite kateterj.
Pastaba: balionélj atsargiai sukant pries laikrodzio rodykle, galima lengviau istraukti i$ movos arba
perkutaninés punkcijos vietos. Jeigu balionélio negalima istraukti per mova, kateterj ir mova istraukite kartu.

o N

Visus panaudotus prietaisus iSmeskite laikydamiesi ligoninés politikos dél biologiskai pavojingy medziagy.

IX. Literataros 3a
Gydytojas turéty atsizvelgti j naujausia literatiirg apie $iuo metu taikomus medicininius balionélio iSplétimo
metodus.

X. Garamuos paneigimas ir teisiy gynimo budq aprlbojlmal

Siame leidinyje aprasytam (-iems),,Cordis” gamini ms) nesuteikiama jokiy aiskiy arba numanomy

garantijy, bejoqu slygq kai P arba ti naudotl tam tlkram tlkslul
bémis bendrové,, Cordis” i ! beé i

yrus tokius, kurie numatytl lstatymuose Nlekas neturi teisés sieti

bendroves,,(ordls su jnkll.l atstovavimu arba garantijomis, i$skyrus aiskiai Siame leidinyje nurodytas

garantijas.
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Apragai ir techniniai duomenys spausdintoje, Cordis” medziagoje, jskaitant §j IeiRaﬁﬁﬁe d_aﬁ%lbeAdrP rOduCtIOn

aprasyti tuo metu, kai jis pagaminamas, ir nenurodo jokios jo garantijos.

,Cordis Corporation” neatsako uz jokius tiesioginius, atsitiktinius ar netycinius suzalojimus, patirtus dél gaminio
pakartotinio naudojimo.

Tiirkce

STERILDIR. Etilen oksit gazi ile sterilize edilmistir. Pirojenik degildir. Radyopaktir. Tek kullanimliktir. Yeniden
sterilize etmeyin.
Dikkat: Federal yasalar (ABD) geregi bu cihaz yalnizca hekim tarafindan veya hekim siparisi {izerine satilabilir.

I. Cihazadi
Cihazin marka adi SABER™ Perkiitan Transluminal Anjiyoplasti (PTA) Dilatasyon Kateteri; jenerik cihaz adi ise PTA
Balon Dilatasyon Kateteridir.

1. Agiklama

Cordis SABER™ Perkiitan Transluminal Anjiyoplasti (PTA) Dilatasyon Kateteri, distal sisirilebilir balona sahip bir
kateterdir. Radyopak isaret bantlari, balonun genisleyen bélimiini gésterir ve balonun yerlestirilmesine yardimai
olur. 100 mm ya da daha uzun balonlarda, distal boltimde bir (1) isaret bandi vardir ve proksimal boltim iki (2) ardisik
isaret bandindan olusur. 100mm'den kisa balonda, distal ve proksimal béltimlerin her birinde bir (1) isaret bandi vardir.
Kateter, periferal arterlere girisi ve siki stenozlarin gegisini kolaylastirmak icin, konik uca sahiptir. SABER™ balonlar,
cihazin kullanim émrii boyunca kayganhgi artirmak igin tasarlanmis hidrofilik bir malzeme ile kaplanir.

Balonun calisma basinci araligi, nominal basing ile nominal patlama basinci arasindadir. Nominal basingtan daha
biiytiik basinglarda, tim balonlar nominal boyuttan daha biyiik boyutlarda siser. Asagida sunulan ve ayrica verilen
basinglarda tipik balon ¢aplari iin triin ile gelen uyumluluk tablosuna basvurun.

Uyumluluk Tablosu. Balon Capi - Sisirme Basinci Karsilagtirmasi

Sisirme @ Balon Capi (mm)
Basinc
atm | KPa 2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 5,0 6,0
mm mm mm mm mm mm mm

10,0

6 608 | 1,87 | 235 | 2,91 335 | 374 | 467 | 575
7 709 383 | 479 | 589 | 699
8 811 7,08 | 800 | 9,07 | 10,14

9 912 197 | 247 | 304 | 354 | 398 | 496 | 606 | 7,16 | 810 | 9,17 | 10,24
10 1013 | 2,00 | 251 308 | 358 | 404 | 502 | 613 | 724 | 818 | 925 [ 10,34
1 1115 | 203 | 253 | 3,10 | 362 | 408 | 507 | 619 | 7,31 8,26
12 1216 | 2,06 | 256 | 3,13 | 366 | 413 | 513 | 625 | 737 | 833
13 1317 | 2,09 | 258 | 3,16 | 3,68 | 417 | 517 | 631 7,43
14 | 1419 | 211 2,61 7,50
15 1520 | 2,13 | 2,63 | 3,21 375 | 424 | 526 | 643

16 | 1621 2,15 | 265 | 323 [ 3,78 [ 427 [ 531 [ 649 |

17 1723 | 2,18 | 2,67 | 3,25 | 3,81 | 431
18 1824 | 2,20 | 2,70 | 3,28 | 3,84 | 434

NP Nominal Basing RBP Nominal Patlama RBP Nominal Patlama Basinci
Basinci (150-300 mm uzunlukta
balon igin)

NOT: RBP'yi asmayin.

Balonu sisirmek ve sondiirmek icin gobekte “BALLOON” isaretli balon liimeni kullanilir. Nominal balon boyutu
gobegin tzerinde basilidir. Kateteri 6n konumlu bir kilavuz tel tizerinde izlemek igin “THRU" isaretli kilavuz tel limeni
kullanihr.

Radyopak isaret bantlari (en proksimal isaret bandinin dis kenarindan en distal isaret bandinin dis kenarina olan
uzunluk) belirtilen nominal balon uzunlugunu belirtir.

Ill. Endikasyonlar

SABER™ PTA kateteri; iliak, femoral, iliofemoral, popliteal ve infrapopliteal arterlerde bulunan stenozlarin
genisletilmesi icin tasarlanmistir. Cihaz ayni zamanda periferal vaskiilatiirde bulunan balonla genisleyebilen ve
kendiliginden genisleyen stentlerin post dilatasyonu icin endikedir.

IV. Kontrendikasyonlar
«  PTA prosediirii icin bilinen kontrendikasyonu yoktur.
«  SABER™ PTA Balon Dilatasyon kateterin koroner arterlerde kullaniimasi kontrendikedir.

V. Uyarilar

+  Budrin tek kullanimliktrr. ilk kullanimdan sonra yeniden islenemez ve yemden sterilize edilemez. Bu tirtinin,

me ve / veya yeniden sterilizasyon sonrasi da dahil olmak tizere yeniden kullanilmasi, yapisal

in kaybolmasina yol acabilir ve bu da cihazin planlandigi sekilde ¢alismamasina ve tiimi hasta

acisindan potansiyel risk tasiyan kritik etiket / kullanim bilgilerinin kaybolmasina neden olabilir.

54 °C'nin (130 °F) tizerindeki sicakliklara maruz birakilmasi cihaza zarar verebilir.

Cihazi organik ¢6zliciilere maruz birakmayin, (6rn: alkol).

Ethiodol veya Lipiodol* kontrast maddesi kullanmayin.

Serin, 15tk almayan, kuru bir yerde saklayin.

Kateteri, ambalaj etiketi lizerinde belirtilen “Use By” (Son Kullanma) tarihinden 6nce kullanin.

ic ambalaj agilmissa veya hasarliysa kullanmayin.

Anjiyoplastiden once, islevselligini ve biitiinligiini dogrulamak ve boyutunun ve seklinin kullanilacag spesifik

prosediir igin uygun oldugundan emin olmak i¢in kateter incelenmelidir. Uriin hasari siiphesi ya da kaniti varsa

kullanmayin.

«  Damarin zarar gérme olasiligini ya da partikdillerin yerinden kaymasi riskini azaltmak icin, balonun sismis
capinin, stenozun hemen proksimalindeki ve distalindeki damarin capina yakin olmasi cok 6nemlidir. Balon
boyutlari Giriin etiketi tizerine yazdinilir. Uriin ile birlikte gelen uyumluluk tablosu balon capinin basing arttikga
nasil bliytdugini gésterir.

« Etikette 6nerilen nominal patlama basincini asmayin. Nominal patlama basinci in-vitro test sonuglarina dayanir.
Balonlarin en az %99,9'u (%95 giivenle) nominal patlama basinglarina esit veya daha diisiik basinglarda
patlamaz. Asin basing uygulanmasini onlemek icin bir basing izleme cihazi kullaniimasi onerilir.

«  Nominal patlama basincini asan basing balonun yirtilmasina ve kateterin kilif introduiser icinden geri cekilememesi
olasiligina neden olabilir. Balon yirtilmasi damar hasarina ve ek miidahale gerekliligine neden olabilir.

«  Yalnizca 6nerilen balon sisirme ortamini kullanin (Kontrast maddesi ve normal salinin hacmine gére 50/50'lik
karisim). Balonu sisirmek icin asla hava veya baska bir gaz kullanmayin.
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* Ethiodol ve Lipiodol, Guerbet S.A'nin ticari markalaridir.
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«  Kateter vaskiiler sisteme temas ettiginde, yliksek kaliteli floroskopik gézlem altindayken manipiile edilmelidir.
Balon vakumla tamamen sonduriilmedigi stirece kateteri ilerletmeyin veya geri cekmeyin. Manipiilasyon
sirasinda direncle karsilasilirsa, isleme devam etmeden 6nce direncin sebebini belirleyin.

«  Cikanirken direncle karsilasilirsa, 6zellikle balon yirtilmasi ya da sizintisi kaniti ya da stiphesi durumunda balon,
kilavuz tel ve kilif bir biitn olarak ¢ikarilmalidir.

+  Kateterin dogru calismasi bittinligiine baghdir. Kateter tutulurken dikkat edilmelidir. Bukme, germe ya da
sertce vurma, kateterin hasar gormesme neden olabilir. Zorla tutma kateterin seperasyonuna ve dolayisiyla
parcalarin alinmasi igin kapan ya d. r tibbi miidahale teknikleri gerekmesine yol acabilir.

«  Cikardiktan sonra kateterin biittnl mutlaka dogrulayin.

«  Kilif ya da kilavuz katetere hava gir nlemek icin ilerletme sirasinda balon kateterinin tizerinde hemostazi
valfli kiigiik bir kapak bulundurun. Kiiciik kapak olmadan, balon kateterinin balon bélimii ile kilif ya da kilavuz
kateter arasinda siki bir oturma olmasi hava girisi riskine ve balon kateterinin kilif ya da kilavuz kateter icinden
ilerletilmesi sirasinda havanin girmesine neden olabilir.

«  Kabul edilebilir minimum introdiser kilif/kilavuz kateter boyutu ambalaj etiketi tizerinde basilidir. PTA
kateterini etikette belirtilenden daha kiiciik boyutlu bir kilif introdiiserinin/kilavuz kateterin icinden gegirmeye
calismayin. Belirtilen aksesuar cihazdan daha kdigiik bir cihazin kullaniimasi, balon kateter ilerlerken cihaza hava
aspirasyonu ile gikarilamayacak sekilde hava girmesine neden olur.

«  Glig enjektord ile kullanmayin.

VI. Onlemler

«  Kateter sistemi yalnizca arteriyografi performansinda uzman ve perkitan transluminal anjiyoplasti konusunda
gerekli egitimi almis hekimler tarafindan kullaniimalidir.

«  Vaskiiler sisteme giren tiim cihazlar, steril heparinize salin veya benzer izotonik bir ¢ozelti ile yikayin.
Kullanmadan 6nce, tiim cihazlarin yikandigindan ve havanin standart tibbi uygulamalara gore sistemden
cikarildigindan emin olun. Aksi halde vaskdiler sisteme hava girebilir.

«  Yetersiz bobrek islevi olan ve hekime gére bir kontrast madde reaksiyonu riski olan hastalar tedavi edilirken
dikkatli olunmalidir.

«  Prosediir sirasinda, heparinize saline batinlmis bez kullanarak kani ya da diger artiklar cihazlardan temizleyin.

«  Kateter sistemi hassas arteriyel kan basinci izlemeye yonelik degildir.

VII. Komplikasyonlar

Potansiyel komplikasyonlar asagidakileri icermekle birlikte bunlarla sinirli degildir:

«  Anidamar kapanmasi

Ek miidahale

Akut miyokart infarktiis

Alerjik reaksiyon (cihaz, kontrast madde ve ilaglar)

Ampdtasyon

Aritmi

Arteriyovenoz fistll

Bradikardi

Olim

Emboli

Girig bolgesinde hematom

Kanama

Hipotansiyon / hipertansiyon

Enflamasyon / enfeksiyon / sepsis

iskemi

Nekroz

Nérolojik olaylar, periferal sinir yaralanmasi, gegici iskemik atak ve/veya inme

Organ yetmezligi (tek, coklu)

Agn

Paraliz

Balon patlamasi potansiyeli ve potansiyel komplikasyonlar (nominal patlama basinci)
Separasyon potansiyeli ve potansiyel komplikasyonla (kullanim 6ncesinde ve sonrasinda biitiinliik kontrol
edilmelidir)

Prosediire bagli komplikasyonlar: kanama, hipotansiyon, erisim bélgesi komplikasyonlar
Yalanci anevrizma

Bobrek yetmezligi

Genisleyen damarda restenoz

Tromboz

Vaskiiler Komplikasyonlar (6rn. intimal yirtilma, disseksiyon, yalanci anevrizma, perforasyon, yirtiima, spazm,
okliizyon)

VIIL Kullanim Talimatlari
Ambalajdan Cikarma
Cebi agin, gobegi tutun ve kateteri yavasca cikarin.

Hazlrllk
“BALLOON"isaretli sisirme girisine 3 yollu bir musluk takin.
2. Kismen dolu heparinize salinli bir sirnngayr musluga takin, balondaki muslugu agin ve negatif basinci baslatin.
3. Sinngay ve kateterin proksimal ucunu kateterin distal ucunun tzerinde tutun ve balonu, ucu asagiya bakacak
sekilde dik tutun.

4. Negatif basinct korurken, sisirme girisindeki muslugu kapatin. Siringayi ¢ikarin ve havayi bosaltin.

5. Balonda ve sisirme limeninde bulunan havanin gikarilmasini saglamak icin belirtilen sekilde iki kez negatif
basing uygulayin ve 2.-4. adimlar tekrarlayin.

6. Dondiirmeden, olusan tiipii balonun disina kaydirin.

7. Steril salin ya da benzer ¢6zelti icinde %50 kontrast madde ¢ozeltili bir anjiyoplasti sisirme sistemi hazirlayin.

8. Sisirme cihazindaki havayi bosaltin.

9. Sisirme cihazini, kateter sisirme girisine bagli olan 3 yollu musluga takin, kateterdeki muslugu agin ve sisirme

liimenini yavasca doldurun; balon yavas yavas seyreltilmis kontrast maddeyle dolacaktir.
Dikkat: Bu noktada balona porzitif veya negatif basing uygulamayin.

Yerle;nrme, Sisirme ve Geri Cekme
“THRU" limenini, steril heparinize salin veya benzeri izotonik bir ¢zeltiyle yikayin.

2. Hazirlanan kateteri 6nceden konumlandiriimis kilavuz tel tizerine yerlestirin ve ucunu giris bolimiine dogru
ilerletin.
Not: Balon, kateter ucunu gegen bir kilavuz telle sisirilmelidir. Prosediir tamamlanana ve dilatasyon sistemi
damardan ¢ikarilmaya hazir olana kadar kilavuz telin, balon kateterinin veya her ikisinin lezyonda kalmasi
onemle tavsiye edilir.
Not: Yerlestirme ve kateter manipiilasyonu sirasinda katl balon seklinin korunmast icin, sisirme liimenine
stirekli vakum uygulayin.
Dikkat: PTA kateterini her ilerlettiginizde veya geri ¢ektiginizde, sisirme sistemiyle negatif basing uygulayarak
balonu tamamen sond(iriin. Kateterin éniinde bir kilavuz tel olmadigi siirece, PTA kateterini vaskdilatiirde
ilerletmeyin veya geri cekmeyin.

3. Kateteri dikkatle bir kilif boyunca ilerletin veya perkiitan giris bolgesi boyunca yénlendirin
Not: Balonun yavasca saat yoniintin tersine dndiirtilmesi, kilifa veya perkiitan giris bolgesine girisi
kolaylastirabilir.
Not: Tiim kateter manipiilasyonlarini floroskopi altinda uygulayin.

4. Kateteri secilen stenoza dikkatli bir sekilde ilerletin.
Dikkat: Kateterin ilerletilmesi veya geri cekilmesi sirasinda gticlii bir direnc ile karsilasilirsa, hareketi durdurun
ve devam etmeden 6nce direncin sebebini belirleyin. Direncin sebebi belirlenemezse, tiim sistemi geri cekin.

U TUUUTO

5. Floroskopi ve radyopak isaret bantlarini kullanarak, kateteri uygun konuma Rebase LeVeI 4 Productlon
6. Kabul edilebilir bir konuma ulasildiginda, istenen dilatasyonu saglamak igin balonu sisirin.
Dikkat: Nominal patlama basincini asmayin. Daha yiiksek basinglar balona veya katetere zarar verebilir veya
secilen arteri fazla sisirebilir.
Uyarr: Yiiksek derecede sisirme balona zarar verebilir.
7. Sisirme sinngasi veya sisirme cihazindaki vakumu cekerek balonu sond(iriin.
8. Vakumu gikarin (basing uygulamayin) ve dikkatli bir sekilde kateteri geri cekip ¢ikarin.
Not: Balonun yavasca saat yoniintin tersine dondiirtilmesi, kiliftan veya perkiitan giris bélgesinden geri gekilmeyi
kolaylastirabilir. Balon kilif icinden geri ekilemiyorsa, kateteri ve kilifi tek bir birim olarak ¢ekin.

Tim kullanilmis cihazlar hastanenin biyolojik tehlikeli maddeler politikasina gore atin.

IX. Referanslar
Hekim, balon dilatasyonu ile ilgili glincel tibbi uygulama icin yakin tarihli kaynaklara bagvurmalidir.

X. Garanti Sartlari ve Garantl Slmrlarl

n, ticari olarak satilal ige veya belirli bir amaca uygunluga
almaksizin, hicbir acik veya zimni garanti verilmemektedir.
Cordis, belirli | gi siirece hicbir durumda, herhangi bir dogrudan, anzi veya
dolayh zarardan sorumlu tutulamaz. Hig kimse, Cordis'i burada agikga belirtilenler disinda bir beyan veya

g iyleli dirme yetkisine sahip degildir.

Bu yayin da dahil olmak tizere Cordis'in basili materyallerindeki tanimlama ve spesifikasyonlar, sadece tirtinti tretildigi
zamanda genel olarak tanimlamayi amaglamaktadir ve herhangi bir aik garanti teskil etmemektedir.

Cordis Corporation, bu triiniin tekrar kullanimindan kaynaklanabilecek herhangi bir dogrudan, arizi veya dolayl
zarardan sorumlu tutulamaz.

Pycckuu

CTEPWIIBHO. C El uaom. AnnporeHHo. PeHTreHoKoHTpacTHO. TonbKo ana
nci n pHas ¢ p

OcTopoxHo! B cooTBeTCTBIN C dpefepanbHbiM 3akoHoaatenbctom CLUA npoaaxa AaHHOTO YCTPOACTBa

[0MyCKAeTCA TONbKO BPayamit MM Mo X yKasaHuio.

I.  HanmeHoBaHue ycTpoiicTea

JlaHHOe YCTPOICTBO 3aperncTpupoBaHo nog Toprosor mapkoii SABER™ Percutaneous Transluminal Angioplasty
(PTA) Catheter («QunaTaymoHHbIV KaTeTep 18 YPECKOXKHOV TPaHCIIOMUHaNbHO aHrronnactuku (PTA) SABER™»);
HenaTeHTOBaHHOe HauMeHOBaHwe yCTPONCTBa — «BannoHHbIN ArnataumoHHbIi katetep PTA».

Il.  Onucaune

[lunaTaLnoHHbI KaTeTep ANA YPECKOXHOI TPaHCTIIOMUHaNbHOI aHrnonnactuku (PTA) Cordis SABER™
npeacTaBAeT Co6oil KaTeTep C ANCTaNbHBIM HaMOMHAEMbIM 6aNNIOHOM. PEHTTEHOKOHTPACTHbIE NONOCKIA-
MapKepbl 0TMeYaloT PacLIMPAIOLLYI0 YacTb GansioHa 1 OMOraloT B €ro No3MUMOHMPOBaHNIA. Ha 6annoHax AnvHO
100 mm v 6onee pacnonoxeHbl 1 (ofHa) Nonocka-mapKkep B AUCTanbHOM oTaene 1 2 (ABe) NoNocKu-mapKepa B
npoKcumanbHom otaene. Ha 6annoHax AnuHoil meHee 100 MM pacnonoxeHo no 1 (ofHoI) Nonocke-mapKepy B
AVCTaNbHOM 1 NPOKCUManbHOM OTAenax. HakoHeUHVK KaTeTepa umeeT popmy KOHYCa, 4To obneryaert ero Bso

B nepudepuyeckiie apTepui 1 NPOXOX/EHIe Yepes yuacTKM BbipakeHHbIX CTeHo308B. Ha 6annoHbl SABER™
HaHeceHo rmapoGuIbHOE NOKPbITUE, paspaboTaHHoe

INA NOBbILEHNA CKONb3ALLEN CNOCOBHOCTY B TeUeHMe BCEro Nepuojia UCMosb3oBaHNA U3AENMs.

WHrepsan pabouero 8 6ansnoHe orp HOI W pacyeTHbIM i paspbisa.
Mpn 6onblue HOl 0ro BCe 6annoHbl PaclMPAITCA O Pa3MEPOB, NPEBbILIALNX
HOMWHanbHble, ,IlwaMeTp 6annoHa B 3aBUCUMOCTN OT AaBfieHnA CMm. B Taﬁnmue COOTBGTCTBI/IVI, I'IpVIBeFleHHOI;I HUXe,
KOTOpas TakKXe NocTaBNAeTcA BMecTe C usgenvem.

Tabnuua coorercTemii. O ] KO pasdy
Nasnexne @ Anametp 6annoHa, MM
pasgysanua
atm kMa
6 608
7 709 6,99
8 811 7,08 | 800 | 9,07 | 10,14

9 912 197 | 247 | 304 | 354 | 398 | 496 | 606 | 7,16 | 810 | 9,17 | 10,24
10 1013 | 2,00 | 251 308 | 358 | 404 | 502 | 613 | 724 | 818 | 925 [ 10,34
1 1115 | 2,03 | 253 | 3,10 | 3,62 | 408 | 507 | 619 | 7,31 8,26
12 1216 | 2,06 | 256 | 3,13 | 366 | 413 | 513 | 625 | 737 | 833
13 1317 | 2,09 | 258 | 3,16 | 3,68 | 417 | 517 | 631 743
14 | 1419 | 211 2,61 7,50
15 1520 | 2,13 | 2,63 | 3,21 375 | 424 | 526 | 643

16 | 1621 2,15 | 265 | 323 [ 3,78 | 427 [ 531 [ 649 |

17 1723 | 2,18 | 2,67 | 3,25 | 3,81 | 431
18 1824 | 2,20 | 2,70 | 3,28 | 384 | 434

NP HomuHanbHoe RBP PacyetHoe RBP PacueTHoe aaBneHue
AaBneHne [aBneHvie paspbiBa paspbiBa
(ans 6annoHa gauHon
150-300 mm)

MPUMEYAHUE. He npeBbiwwaiiTe pacyeTHOro AaBieHUA paspbiBa.

JinA HanonHeHNA 1 OTKauku 6annoHa 1cnonb3yeTca oTBepcTue 6annoHa ¢ Mapkuposkoil «<BALLOON» Ha
ananTepe. CTaHAapTHbIN pasmep 6annoHa ykasaH Ha apanTepe. OTBepCTue 1A NPOBOAHMKa (C MapkupoBKoii «THRU»)
MCNONb3yeTcA ANA BBE/JEHNA KaTeTepa Mo 3apaHee N03MLMOHNPOBAHHOMY NPOBOAHNKY.

PeHTIeHOKOHTPACTHbIE MONOCKM-MapKepbl OTMEYaloT yKasaHHYo HOMUHasTbHYIO JyTHY 6annoHa (paccTosHie ot
BHELUHEro Kpas CaMmoro NpoKCMManbHOrO 0 BHELLHEro Kpas caMoro VCTaNbHOro Mapkepa).

lll. Mokasaumna

Katetep ans PTA SABER™ npefHa3sHaueH A pacluMpeHns CTeHO30B B MOAB3AOLWHbIX, 6eAPeHHbIX, OAB3AO0LIHO-
ﬁenpeHthx, NOAKONEHHbIX apTEPUAX N KOHEYHDbIX BETBAX MNOAKONIEHHbIX ap'repvll?l. yCTpOﬁCTBO Takxe
npeAHasHayeHo AnAa noctgunarauun 6aﬂﬂOHOpaCLLIVIDﬂ€MbIX 1 camopacLINPAIOLWNXCA CTEHTOB nepmc})epmqecmx
aprepuii.
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IV MpoTuBonokasaHua
MpoTtusonokasaHua K onepaumnam PTA He BbiABNEHbI.

«  [poTMBOMNOKa3aHo NCNONb30BaHWe Katetepa bannoHHo Avunatayun Ans PTA SABER™ anis BMelwatenbcTs Ha
KOPOHapPHbIX apTePUAX.

<

Mpepynpexpaexns

«  TonbKo AnA OAHOPA30BOrO MCMOMb30BaHNA. 3aNPeLLaeTCA NOBTOPHO CTEPUNIM30BaTb, NOABEPraTh NOBTOPHOM
06paboTKe 1M NOBTOPHO CMONb30BaTh. [TOBTOPHOE NCNOMb30BaHWE 13aenus nocsie 06paboTku 1
(WWI) I'IOBTOpHDﬁ CTepunn3aLn MOXeT NPUBECTU K HAPYLLIEHWIO €ro LIeNOCTHOCTU U HeHaanexallemy
¢yHKL[MOHIIIpOBaHI/IK), A TaKXe KyTpaTte BaXHbIX MapKUPOBOK 1 de)opMalew ANA NCNONb30BaHWA, YTO CTaBUT Noa
Yrpo3y 6e30MacHOCTb NaLveHTa.

+  Bospgeicteue Temnepatypbi Bbile 54 °C (130 °F) MOXET NoBpeanTb YCTPOMCTBO.

« [lpepoxpaHaiiTe yCTPOWCTBO OT BO3[E/CTBIA OPraHNYecKnX pacTBopuTenel (Hanpumep, cnvpra).

«  He ncnonb3yiite KOHTPaCTHble BellecTBa 3tnogon (Ethiodol) unu nunuogon (Lipiodol).*

. XpaHI/lTb B TEMHOM, CyXOM, NPOXNagHOM mecTe.

«  Vcnonb3yitte KateTep 0 NCTEUEHNA CPOKA FOAHOCTY, YKa3aHHOTO Ha yMaKoBKe.

. He ncnonb3oBsatb, ecnn BHYTPEHHAA yrakoBKa OTKpPbITa UK NnoBpexaeHa.

. ﬂO Hayana aHrmonnacTKn oCMoOTpuTe Katetep, )IGE[JI/ITECb Bero pa6oTocnoc06Hocm N UeNoCTHOCTH, a TaKxe
B TOM, 4TO pasmep 1 Gopma 3TOro KateTepa NOAXOAAT ANA NPEACTOALIeN OnepaLn.

He ncnonb3osats v3genvie Npu BbiIABNEHUN HOBPE)KIJEHVIFI nwan I'IO‘:L03PEHVIVI Ha nx Hannuue.

. [ina toro YTOBbI CHU3UTL PUCK NoBpeXaeHna cocya Unn CMeLLIeHUA YacTuLl, BaXXHO NpocneunTb 3a Tem,
YTOGbI AVaMeTp HanosIHEHHOro 6annoHa I'IpVI6ﬂVI3VITel'IbHO COOTBETCTBOBAN ANAMeTpy cocyaa, U3SMepeHHOMY
HeMocpe/CTBEHHO MPOKCMMANBHO U ANCTaNbHO MO OTHOLLEHNIO K NOpaXkeHuio. Pasmepbl 6anioHa ykasaHbl Ha
ITUKETKe NPOoAyKTa. B Tabnuue cooTBETCTBIA, NOCTaBAAEMON BMECTE
CNPOAYKTOM, NOKa3aHo, Kak AnameTp 6annoHa y A N0 Mepe Mol

+ Henp iATe Ho! 0ro [i; paspbiBa, y 0ro Ha Apnblke. PacueTHoe AaBneHe pa3pbiBa
onpeaenaeTca no pesynbratam UCMbITaHWid in vitro. Bonee yem B 99,9 % cnyyaes (Npu foBepUTENbHOM
nHTepBane 95 %) pa3pbiBa 6annoHa He MPOUCXOANT, €CIN AABNEHME HE NP T PacyeTHOro
pa3spbisa. Bo n36exaHue onacHoro npt pekol Ay A NCNONb30BaTb |'Ip|/l60pb| ANnA ero
KOHTpONA.

. Mp pacyeTHoro 4 paspbiBa MOXET NPUBECTY K Pa3pbiBy GannoHa 1 OTCyTCTBIIO
BO3MOXHOCTU U3BNEYb KaTeTep Yepes MHTPoAblocep. Pa3pbiB 6anioHa MOXeT NoBneyb NoBpexaeHue cocyaa u
Heo6XOAMMOCTb NpoBes Jitelyle) TB.

. ﬂﬂﬂ 3anonHeHus 6annoHa VICI'IOJ'IbSyI;ITe TONbKO peKoMeHAOBaHHyo cpealy (cmecb KOHTPaCTHOro BelecTsa
C M30TOHNYECKIM PACTBOPOM X/10pyaa HaTpuA B nporopuyy 1:1). Hi B koem ciyyae He ucnonb3yiite Ans
HanonHeHus 6annoHa Bo3gyx unu Nibon [pyroii ras.

. Mocne BBegeHna KateTepa B COCyAnCTYIo CMCTEMY MPOBOANTE MaHUMYNALNN C HUM NOJ PEHTreHOCKONUYeckum
KOHTpOneM C UCnosib3oBaHnem OGOpyﬂOBaHMﬂ, oﬁecneumsalou.lero BbICOKOE KayecTBo MSOGDBMEHMH. He
nepemellalite KaTeTep Briepez WM Hasag A0 TeX Nop, Noka CofepXumMoe GanoHa He ByaeT MONHOCTbIO
0TKauaHo C UCnonb3oBaHnem Bakyyma. Ecnv npu Y. 1 ol A 3aTpyAl , nepeq
npojomKeHnem onpeaennte npuinHy 3anquean7|,

. Ecnn CONPOTUBNEHNE YyBCTBYETCA MPU U3BNEYEHUN, HeOGXO/JVIMO YyRanuTb 6aﬂﬂ0H, NPOBOAHVK U
VIHTPOZbIOCEP KaK e/1HYI0 CUCTeMy, 0COBEHHO B Cllyyae MOJO3PEHNA Ha Haue UM HANMYMA PaspblBa
6annoHa unu yTeukn.

. HopMaanoe ¢yHKLlVIOHVIpOBaHIA€ KateTepa 3aBUCUT OT COXPaHEeHNA ero LenoCTHOCTA. ﬂpm ncnonb3oBaHUn
KaTeTepa cobniofaiiTe 0CTOPOXHOCTD. NepeKpyunBaHie, PacTAXEHUE UK Ype3MepPHOE yCuire BO Bpema
NPOTUPaHUA KaTeTepa MOryT NPUBECTY K €ro NOBPeXAeHUIO.

B pesynbTate NpUNoXeHns Ype3smMepHoOro yCunna BO BpPema NCMONb30BaHIA KaTeTep MOXeT OTAENUTLCA, U ANA
W3BIEYEHNA ero vacTel no'rpeﬁye'rcﬂ npumeHeHue xmpyprmqeckol?l nemn
nnu Apyrux MeanyMHCKNX NHTEPBEHLIMOHHBIX METOAVUK.

«  TpoBepaliTe LENOCTHOCTb KaTeTepa NMOC/Ie ero M3BfeyeHNA.

«  BowusbexaHwe nonagaHus Bo3ayxa B 060/104KY WV NPOBOAHUKOBbIN KaTeTep CO3AaliTe XOpoLuee YrioTHeHNe
reMoCTaTyecKoro KnanaHa BOKpyr Katetepa ana 6annoHHon Aunataynn BO BpemMA NPOABUXKEHUA.

Be3 Xopoulero ynsioTHeHUA N10THaA NPUroHka 6annoHHoOM YacTn 6anioHHOro KateTepa v 0607104KM
HanpaBsNAILLEro KateTepa MOXET NPUBECTY K MONaAaHmio 1 NOAICachiBaHIio BHYTPb BO3/lyXa BO Bpema
NpoABWXeHUA 6aNNOHHOro KaTeTepa No 060M04Ke HanpaBAIoLLEero KateTepa.

. MuHUManbHble npviemnemMbie pasmepbl rb3bl MHTPOAbIOCEPA U MPOBOAHNKOBOrO KaTeTepa yKasaHbl
Ha Apnblke ynakoBKu. He nbitaiiTech nponyckatb kateTep Ana PTA yepes rub3y UHTpoablocepa nnn
NPOBOAHNKOBBIV KaTETEP MEHbLLIEro Pa3mepa, YeM yKasaHo Ha Apribike. /ICnonb3oBaHue BCIOMOraTenbHoro
YCTPOWCTBA MEHBLLErO pa3mepa MOXET MPUBECTY K NOMafaHIio BO3Ayxa B yCTPOCTBO BO BpPeMs NPOBEAEHNA
6annoHHoro KaTtetepa. Srtot BO3yX HEBO3MOXHO yAanuTb nyTem acnupauuun.

. He ncnonb3oBarb ¢ WHBEKTOPOM BbICOKOrO AiaBNneHunA.

VI. Mepbl NnpeAoCTOPOXHOCTU

«  KateTepHble CUCTEMbI JOMKHBI NCMONb30BaTbCA BPayamy, NPOLLEALIMMM CNeLnasbHyl0 NOATOTOBKY MO
BbINOIHEHVIO aPTEPUOTPadM 1 BAZEIOLLINMI TEXHNKON YPECKOXKHOI TPAHCIIIOMIHAIBHON aHTMONNACTUKIA.

«  Bce ycTpoiiCTBa, BBOAMMbIE B COCYANCTYIO CUCTEMY, POMBIBAVTE CTEPUNIbHbIM reNapUHI3MPOBAHHbIM
GU3MONOrMYECKNM UM AHASIOrMYHBIM 30TOHMYECKUM PAcTBOPOM. [epes MpUMeHeH1eM HeoBXoANMO
y6equTbLCA B TOM, UTO BCe YCTPOIICTBa GblM NPOMBITHI, a BO3AYX YAiaNeH U3 CUCTEMbI C UCTOMNb30BaHNEM
CTaHJaPTHO METOANKM. B MPOTUBHOM Cllyuyae BO3AyX MOXET NOMacTb B COCYANCTYIO CUCTEMY.

«  Cnepyet cob/iofath 0COBYI0 OCTOPOXKHOCTL MPY BLIMOMHEHUN CTEHTUPOBAHMA Y NALNEHTOB C HAPYyLIEHNEM
GYHKLMM NOYeEK, ANA KOTOPbIX, MO MHEHWIO feYalLiero Bpaya, 1Crosib30BaHie KOHTPACTHbIX BELECTB MOXKET
6biTb Hebe3onacHbIM.

«  Bxope npoueaypbl ANA yAaneHns KPOBI 1 APYryX 3arpAsHEHIi C yCTPONCTBA UCMONb3yiTe Maphlio,
MPONUTaHHYIO renapUHN3NPOBaHHbIM U30TOHMYECKM PACTBOPOM X/I0PUAA HATPA.

«  CucTema KaTeTepa He NpefjHa3HayeHa Af1A TOYHOTO MOHIUTOPVHIA apTEPUaNbHOTO KPOBAHOTO AaBEHNA.

VII. OcnoxHenus

B unCno BO3MOXHBIX OCNIOXKHEHMI Cpean Nnpoyero BXOAAT:

. BHe3arnHoe 3akpbiTne cocyaa;

«  HeobXoAUMOoCTb NpoBes; nono; 8;
*  OCTPbI UHPAPKT M1OKappAa;

. annepruyeckan peakuma (Ha yCTpOl?ICTBO, KOHTpaCTHOE BeLecTso n npenapaTbl);
. amnyTauyuma;

. apuTmus;

*  apTepuoBeHo3Has GpucTyna;

«  Opaaukapaus;

. neTanbHbIN necxon;

«  3mbonus;

. remMaTombl B MecTe Npokona;

. KpOBOM3NNAHNE;

. nol nnu nol KPOBAHOIO [ ;
«  BOCMAneHe/MHPULNPOBaHNe/Cencuc;

. nwemus;

. HEeKpo3;

«  HeBPONOTMYECKYe HapyLIeHs, BKIOYasA NOBPEXAeHMe nepudpepruiecknx HEPBOB, TPAH3UTOPHYIO
VLIEMUYECKYIO aTaKy U (M) MHCYNbT;

*  HeAoCTaTOYHOCTb OJHOTO U HECKONbKNX OPraHoB;

«  6onb;

«  napanu;

*  PUCK pa3pblBa 6asnnoHa 1 COOTBETCTBYIOWINX OCTIOKHEHI (HEO6XOAMMO YUTbIBaTL PacYeTHOE AaBeHne
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paspbisa); Release Level: 4. Production
. PUCK OTAENEHMA N COOTBETCTBYOWNX OCNIOXHEHUIN (H606XDAI/IMO nposepATb UeNoCTHOCTb A0 1 nocne
MCMONb30BaHNA);

+  OC/OXHEHNA BO BPEMA OMepaLi: KpOBOTEUEHIE, TUMIOTEH3WA, OCTIOKHEHWA B MecTe 10CTyna;
«  0bpa3oBaHue NceBJOAHEBPU3M;
*  pasBuTMeE NOYEUHON HEeOCTaTOUHOCTH;
*  pecTeHo3 pacLIMPAEMOro cocyna;
*  Tpom603;
COCYANCTbIE OCNOKHEHNA (HANPUMEP, Pa3pbiB NN PACCIOEHNE UHTUMbI, NCEBAOAHEBPIU3MA, NephopaLvs,
pa3pbis, CNasm, OKKNO3KA).

VIII. UHCTPYKLMA No NnpuMeHeHuio
Uzeneyerue uz ynakoeku
BCKpOI;\Te YNaKoBKyY, BO3bMWUTECH 3a afjanTep 1 akKypaTHO U3BeKUTE KaTeTep.

ﬂobzomoeka
MoacoeauHUTe TPEXXOAOBbIiA 3aMOPHBIi KPaH K OTBEPCTYIO /1A HAMOHEHIA GaNNoHa C MapKUPOBKOM
«BALLOON».

2. TMOACOeAVHMTE WNPHL, YACTUYHO 3aMONHEHHDIN FeNapUHI3MPOBAHHbIM GU3MONOrMYECKUM PACTBOPOM, K
3aMOPHOMY KpaHy, OTKPOIATe 3anOpHbIil KpaH, MOBEPHYB €ro B CTOPOHY GannoHa,
¥ co3aiiTe OTpULIATeNbHOE AaBNIEHNE.

3. YhepuBaiiTe WNPUL 1 NPOKCUMANbHBIN KOHEL| KaTeTepa Bbille AUCTANbHOMO KOHL KateTepa. bannon
[epXKTe BEPTUKANIbHO TaK, YTOGbI €10 HaKOHEUHIK Gbin 06paLLeH BHIA3.

4. Topnepxvsan OTpULATENbHOE AABNEHIE, 3aKPOIITE 3aMOPHbIiN KPaH, NOBEPHYB €ro B CTOPOHY OTBEPCTUA ANs
HanonHeHA G6annoHa. i3BnekuTe Wnpuu 1 yaanuTe BosayXx.

5. PeKoMeH/yeTcs CO3/jaBaTb OTPULATENbHOE AABEHNE ABAX/bI, KK YKa3aHO BbILLE, U OBTOPUT AEiCTBIA 2-4,

4TO6bI rapaHTUPOBAHHO YAaNTb BO3AYX 13 6anioHa 1 KaHana Ana HanosHeHns.

CHumuTe GacoHHylo TPYOKY € 6annoHa, He nepekpyunBas ee.

3anoNHWTe HaMONHUTENbHYIO CUCTEMY ANA aHTMOMAACTUKM 50 %-bIM PACTBOPOM KOHTPACTHOTO BELLECTBA 1

CTEPUNBHOTO GU3MONOrMUYECKOTO PACTBOPA WA AHANOTYHOTO PAcTBOPa.

Yanure BO3[lyX U3 HanoHAIOWEro yCTPORCTBA.

TMoAKIouNTE HAMOMHAIOLLEE YCTPOMCTBO K TPEXXOAOBOMY 3arlOPHOMY KpaHy, OACOEAUHEHHOMY K OTBEPCTHIO

KaTeTepa Ansl HanoNHeHA GannoHa, OTKPOTe 3arOpHbIil KPaH, NOBEPHYB €ro B CTOPOHY KaTeTepa, a 3aTem

ME//IEHHO 3aMOJTHUTE KaHan AA HaNONHEHVA. BannoH Me[IeHHO 3arMoNHINTCA Pa3BeeHHbIM KOHTPACTHBIM

BELLECTBOM.

OcTopoxHo! B 370 Bpems co3aBaTh B 6an/ioHe NONOXKNUTENBHOE U OTPULATENbHOE AABNIEHIE 3aMPELLAeTCA.

No

© o

Baod,

u

1. Mpomoiite KaHan ¢ MapKunpoBkon «THRU» CTepunbHbIM renapuHU3MpoBaHHbIM GrU3NONOrNYECKUM Nn
AHanNorM4YHbLIM N30TOHUYECKMUM PaCTBOPOM.

2. Tomectute I'IOIJI'OTOEI'IEHHI)II?I KaTeTep Ha 3apaHee I'IO3I/IL[VIOHI/IPOBaHHbII7I MPOBOAHUK 1 noqalh're HAKOHEYHUK B
Hanpas/eHt MecTa BBefieHNA.
Mpumeyanme. HanonHeHe 6annoHa AOMKHO BINOAHATBCSA, KOTAa NPOBOAHVK BbIXOAUT 3a Npesesbl
HaKOHeYHWKa KaTeTepa. HacToatenbHo PeKoMeHAyeTCA OCTaBNATL MPOBOAHVK N (I/lﬂl/l) 6annoHHbIN Katetep Ha
NOpaXxeHHOM y4yacTKe 0 3aBepLUeHNA onepaunmn 1 nssneveHna IZlI/IﬂaTaLLI/IOHHOI;I cncTembl U3 cocyaa.
Mpumeyanue. /117 T0ro 4T06bI COXPaHUTL GOPMY CIOXKEHHOTO HanoHa NPy BBEAEHNN
N MaHUNYNAYMAX C KaTeTepamm, no,qnepmmsame BaKyyMm B KaHane AnA HanonHeHuA.
OCYOPO)KHO! MonHocTblo OTKaumMBaTe 6anioH nyTem cosfjaHua HanosHNTENbHOM CUCTEMON oTpulaTenbHOro
AaBneHua BCAKUIA pas, Korga Katetep PTA nopjaeTca srnepea uivu nsBneKkaeTca.
He nepemeuyarite Katetep PTA o cocyaam Bnepe nim Hasaz 6e3 NpesapuTenbHOro pasmellieHna Tam
NPOBOAHMKA.

3. OCTOpO)KHO nonal?ne Katetep Bnepej no o6onouke nnu yepes MecTo YPEeCKOoKHOro gocTyna.
anMe‘lBHMe. OCTOpO)KHOe BpalleHve 6annoHa npotne Yyacoson CTPENKN MOXeT obneryutb BBefeHne no
VIHTPO/IbIOCEPY WA Yepe3 MeCTO YPECKOXKHOTO BBEAEHNA.
Mpumeyanue. Bce panbHeiume MaHUNYNALMM C KaTeTepami BbINONHANTE NOA PEHTTEHOCKONMYECKM
KOHTpOnem.

4. OCTOpOXHO MofaliTe KaTeTep K BbIGpaHHOMY y4acTKy CTeHOo3a.
OctopoxHo! Ecnv noaaya unm 1seneyeHie Katetepa 3HaunNTeNbHO 3aTpy/HEHbI, IPUOCTAHOBNUTE ABWKEHNE 1
onpegenuTe NpUUUHy A0 BO306GHOBNEHNA NPoLieaypbl. ECAIN BbISCHNTL NPUUYNHY COMPOTUBNEHNA HEBO3MOXHO,
WN3BJIEKUTE BCIO CUCTEMY.

5. Mcnonb3ya peHTreHOCKONMIO 1 PEHTTEHOKOHTPACTHbIE MapKepbl, yCTaHOBUTe KaTeTep B Tpebyemoe
NonoXxxeHwne.

6. Korpa byneT fOCTUIHYTO NpUemMNeMoe pacronoXeHue, Hakadaite 6anioH Ana AOCTUKeHUA Tpebyemoit
Avnatayuu.
OCTOPO)KMO! 3anpeLuaeTcﬂ npeBblWaTh pacyeTHOE AaBneHne pa3pblBa, T. K. 3TO MOXET npusecTn
K MOBPEX/EHMI0 GanioHa nv KaTeTepa NGO Ype3MepHOMY PaciLMpeHiio apTepum.
Mpeaynpexaenue. HanonHeHe 6anoHa ¢ 60MbLLIOI CKOPOCTBIO MOXKET MPUBECTY K €10 MOBPEXAEHNIO.

7. BbinonHuTte oTkauky 6annoHa, cosfaBas Bakyym C MOMOLLbIO WNPULa VAN APYroro yCTpoiCTBa
ANA HANONTHEHWUA U OTKAYKK.

8. TpekpatuTe co3nasarb Bakyym (He Npunaraiite AaBeHue) 1 OCTOPOXHO U3BNEKNTe KaTeTep.
Mpumeyanue. OcTopoxHoe BpaLieHyie 6annoHa NPOTUB YaCoBOW CTPENKN MOXET 06NerynTb ero n3BneyeHne
W3 NHTPOAbIOCEPA NN MeCTa YPECKOXHOTO BBEAEHUA. Ecnu 6annoH Henb3s n3sneub yepes 060110‘{Ky,
wn3snekuTe Katetep n OGOHOHKy KakK eguHoe uenoe.

YTunusupyiite BCe MCNOMb30BaHHbIE YCTPOICTBA B COOTBETCTBIM C NpaBiiaMu 06palLieHna C GMONOrMYeCckil OnacHbIMM
OTXOf]aMU, NPUHATLIMM B MEAULIMHCKOM yupexaeHuu.

IX. Ccbinku
Jleyawmit Bpay AOMKEH NPUHUMATb BO BHYMaHWE JaHHbIe NOCNEAHIX My6AMKaLii N0 COBPEMEHHOM MeANLINHCKOI
npaKTyKe NpUMeHeHA 6anoHHOI AnnaTaLmm.

X. OTKas OT rapaHTMM 1 OrpaHNYEHINe OTBETCTBEHHOCTH

Ha nspgenna kopnopauun Cordis, onncaHHble B AaHHOI Ny6nMKaUnK, He PacNpPOCTPaHAITCA Kakue Gbl To HN
6bin0 ABHbIE UNN noppasymeBaemMble rapaHTiu, B TOM Yucne BKaYawwme 8 ce6s nobble noApasyMeBaeMble
rapaHTUv NPpUroaHOCTA ANA NPOAAXKN WU rapaHTUK nNp Al ™" ANA uc

Hu npu Kakux o6croaTenbcrsax Koprnopaumsa Cordis He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a Kakne 6::- TO HI 6bIno

npAMble, Cy4aiiHble UK KOCBEHHbIE Y6bITKM, KpOMe npeayc B
3aKoHopaaTenbcTee. Hukakmne nuua He KaKyo-nu6 ) wm
T OT UMeHU Cordis, 3a nci cnyyaes, 0c060 OroBOPEHHbBIX B JAHHOM
AOKyMmeHTe.

OnucaHna Unn TeXHNYECKIe XapaKTepPUCTVIKIA, NPUBOAKMbIe B MybnuKaLmax kopropatum Cordis, B TOM uncne B
[laHHOW, Npe/jHa3HaueHbl NCKMIOUNTENbHO 1A NPeoCTaBeHA 0bLeil UHOPMAaLN O NPOAYKLINM Ha MOMEHT ee
NPOoV3BOACTBA U HX B KOEM Crly4ae He ABNAITCA U3NT0XKeHeM I'apaHTI/II;IHbIX 0653aTenbCTB.

Cordis Corporation He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a Kakue-T1b0o NpAMble, Clly4aliHble Ui KOCBEHHbIE YObITKY,
NpUYMHEHHbIe BCIeACTBUE NOBTOPHOMO UCMO/b30BaHNA €e NPOoAyKUUM.

32 * Ethiodol u Lipiodol aenstomcs mosapHeimu 3Hakamu komnaruu Guerbet S.A.
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yK GTHCbKa o TuCK, AKNIA NepeBHLLYE PO3PaxyHKOBUI PO3PUBHII TUCK, MOXE CIPUUYMHITA Rele&seamvﬁhnq- . Productlon
p cuTyaLlito, Ko Gyzie HEMOXAMBO BUNYUUTY KaTeTep Yepes iHTpoabiocep. Po3pyB 6anoHa Moxe Npu3secT 1o
MOLIKO/PKEHHSA CYAUHM | IOTPe6Y AOAATKOBOTO BTPYUaHHS.
CTEPWIIbHO. C i er Anip i1 PeHTreHOKOHTpaCTHMIA. Jiuwe Ans +  [lns poswmpeHHs 6anoHa BUKOPUCTOBYIATE NLLIE PEKOMEHAOBAHe CepeoBMLLE (CYMiLl KOHTPACTHOT

TaHHA. He

Yeara! BignosigHo o ¢enepanbnoro BaKOHOA:laBCTBa CWA nonycxaemcn NpoAaX Lboro NPUCTPOIO NnLLe Nikapam
a60 3a i BKa3iBKOI0.

Hassa npuctpoio

[laHui NpurcTpiit 3apeecTpoBaHo Nif TOProBOI0 MapKOIo AvnaTaliiiHuiA KaTeTep AnA Yepe3iuKipHoT
TpaHcnioMiHanbHoi aHrionnactuku (YTA) SABER™; mixkHapogHa HenateHToBaHa Ha3Ba: 6anoHHWI AUnaTauiiHuii
katetep ana YTA

Onuc

[vnatauiiiinin Katetep AN yepesLuKipHoi TpaHCIloMiHanbHoI aHrionnactukm (YTA) Cordis SABER™ € kateTepom

3 ANCTaNbHUM HaflyBHUM 6aNOHOM. PEHTT@HOKOHTPACTHI MapKepHi CMyrv Mo3HauaioTb PO3LLMPIOBaHY YaCTUHY
6anoHa Ta JonomaratoTb Y MOro po3TallyBaHHi. KW A0BKMHa 6anoHa cTaHoBKTb 100 MM a6o € 6inbLuoto, AUcTanbHa
yacTiHa micTuTme ofjHy (1) MapKepHy CMyry, a NpoKCUMasnbHa YacTuHa - iBi (2) npunerni MapkepHi cmyru. Ko
[foBX1Ha 6anoHa MeHwwa 3a 100 MM, AUCTanbHa Ta NPOKCUManbHa YaCTUHN MICTUTUMYTb KOXHA Mo ofjHii (1)
MapKepHiii cMy3i. HakoHeUHWK KaTeTepa Ma€ KOHiUHY Gopmy, IO MONeriye oro BBeAeHHA y nepudepnyHi aptepii
Ta NPOXOXKEHHA Yepes ANAHKN

3 TAXKNAMM cTeHo3amu. banoHn SABER™ nokpuTi rigpodinbHOK0 peuoBUHOW, NPU3HAYEHOK 471 NOCUIEHHS
3MalllyBasbHX BACTUBOCTEI MPOTAFOM CTPOKY eKCryataLlii npunagy.

[lianasoH po6oyoro Tucky B 6anoHi o6 HOMi 0r0 TUCKY Ta PO3PaxyHKOBOMO PO3PUBHOTO
TUCKY. AIKLO TUCK Y BanoHi nepeBuLLye HOMiHanbHWIA, 6anoH 36iNbLUYETbCA 4O PO3MIPIB,

LLO NepeBULLYITb HOMiIHaNbHNIA PO3MIP. 3BEPHITLCA O PO3TALIOBAHOI HIXKYe TabnunLi BiANOBIAHOCTI,

B AKIN TaKOX HaBeeHi AaHi ANA TUNOBUX fjiaMeTpiB 6anoHiB Npw 3ajaHOMy TUCKOBI.

6anona i nodaui

Tuck nogaui @ fiameTtp 6anoHa (Mm)

atm | kMa 2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 5,0 6,0

7,0 10,0

6 608 1,87 2,35 291 335 3,74 | 4,67 575
7 709 2,97 383 | 4,79
8 811 7,08 | 800 | 907 [10,14

9 912 197 | 247 | 304 | 354 | 398 | 496 | 606 | 7,16 | 810 | 9,17 | 10,24

10 | 1013 | 200 | 2,51 | 308 | 358 | 404 | 502 | 613 | 724 | 818 | 925 | 10,34

1 1115 | 2,03 | 253 | 3,10 | 362 | 408 | 507 | 619 | 731 8,26

12 1216 | 2,06 | 256 | 3,13 | 366 | 413 | 513 | 625 | 737 | 833

13 1317 | 2,09 | 258 | 3,16 | 3,68 | 417 | 517 | 631 7,43

14 1419 | 211 2,61 7,50

15 1520 | 2,13 | 263 | 3,21 75 5,26

16 [ 1621 | 2,15 | 2,65 | 323 | 3,78 531 [ 649 |

17 1723 | 2,18 | 2,67 | 3,25 3,81

18 1824 | 220 | 2,70 | 3,28 | 3,84 | 434
NP - HOMiHaNbHWIN TUCK RBP - po3paxyHkoBuii RBP po3paxyHKosuit

PO3PUBHWIA TUCK PO3pUBHUIA TUCK (AnA 6anoHa
AoBXMHOW 150 - 300 MMm)

MPUMITKA: TbcA RBP.

MpocBiT 6anoHa, no3HaueHuit Ha po3'emi «BALLOON», BUKOPUCTOBYETLCA ANA PO3LUIMPEHHA Ta BiAKauyBaHHA
6anoHa. HomiHanbHwit po3mip 6anoHa HaapyKkoBaHWi1 Ha po3'emi. [TPOCBIT NPOBIAHMKA, No3HaueHni «THRU»,
BMKOPCTOBYETLCA [N1A NEPECYBaHHA KaTeTepa Mo BCTaHOB/EHOMY 3a3aanerifib MPOBIAHMKY.

PeHTreHOKOHTPACTHI MapkepHi cMyry (BiACTaHb Mix 30BHILLHIM KpaeM HalbnmK4oi MapKepHOT cMyri 1o
30BHILLHLOTO Kpalo HaliBiAaneHilloi MapkepHOT cMyru) No3HaualoTb BCTaHOBIIEHY HOMIHaNbHY AOBXWHY 6anoHa.

MokasaHHa

Karetep gna YTA SABER™ npusHaueHo Ans aunarayii CTEHO3IB y Ky6OBIX, CTETHOBWX, KNy6OBO-CTETHOBIX,
I'III:lKDﬂIHHVIX ap'replﬂx i KIHLleEI/IX rinkax I'III:LKO"IIHHOI apTepll anICTpM TaKOX NPuU3Ha4YeHo AnAa AOAaTKOBOro

6i

MPOCBTY C HIX CTEHTIB | CTEHTIB, AIKi PO3LUMPIOIOTLCA 6aNOHOM, y NepUdepiitHii CyauHHIN

cncTemi.

IV MpoTunokasanus

<

MpoTnnokasaxHsa Ana nposeaeHHA YTA Heigomi.
BanoHHuit gunatauiiinin katetep ana YTA SABER™ npotunoka3aHo 3aCTOCOBYBaTU y KOPOHAPHIIX apTepiax.

3acTepexeHHA

Lleit B1pi6 po3pobnieHo Ta MpU3HaueHo Ans OHOPA30BOro 3aCTOCYBaHHA. Moro KOHCTPYKLis He nepeabavae
nepepo6Ky Ta MOBTOPHY CTepUNi3aLyilo NicnA NepBUHHOrO 3acToCyBaHHA. MOBTOPHE 3aCTOCYBaHHS LibOro BUpooy,
30KpeMma MicnA nepepo6ku Ta/abo NOBTOPHOT CTepuni3aLlii, MOXe CMPUYNHUTY MOPYLLIEHHA IOrO CTPYKTYPHOT
LiniCHOCTI, O MOXe NPU3BECT 10 HENPaBNbHOT POGOTI NPUCTPOIO, BTPATU BaXK/MBOIT IHGOPMALIT o0
MapKyBaHH#/3aCTOCYBaHHA Ta CTaHOBUTI NOT

Bninue emnepartyp sue 54 °C (130 °F) Moxe NOWKOAUTY NPUCTPIil.

He fjonyckaTyt noTpaniAHHA OpraHiuHUX PO3YMHHIKIB (HAaNPUKNag, CMPTY) Ha NPUCTPI.

3a60pPOHAETLCA BUKOPUCTOBYBATI KOHTpaCTHI peyosuHu Ethiodol abo Lipiodol*.

36epiraTi B TeMHOMY CyXOMY MPOXONIOAHOMY MicLi.

KaTeTep cnia BUKOPNCTaTX /10 3aKiHUEHHA TePMiHY NPUAATHOCT], 3a3HaY€HOTO Ha ynaKoBLyi.

He BUKOPVCTOBYBaTH, AKLLO BHYTPILUIHA YNakoBKa BifjkpuTa a6o MOWKO/KEHa.

lMepen noyaTKkom aHrionnacTuku Katetep Tpeba ornAHyTY, WWOG NepeBipUTY Or0 GYHKLIOHANbHICTD i
LiiCHICTb Ta NepecBiaYNTUCh, Lo NOro po3mip Ta popma NiaxoasTb Ana BUGPaHOi NpoLeaypu. 3a60pOHAETLCA
BUKOPUCTOBYBATH, AKLLO iCHYIOTb CYMHIBI UM [JOKa3W, L0 BUPIG MOLWIKOAKeEHO.

LLlo6 3MeHWNTY MOXNMBE MOLIKOAKEHHA CYAUHN ab0 PU3VK 3CyBY YaCTIH, BKPal BaX/NBO, o6 AiameTp
6asnoHa nicnA HakauyBaHHA NPUGAN3HO AOPIBHIOBAB AiaMeTpy CYAUHY, BUMIPAHOMY TOUHO NPOKCUMANbHO Ta
[NCTanbHO LWOAO ypaXkeHo! AinAHKu. Po3mipu 6anoHa BKasaHi Ha eTuKeTLi Bupoby. B Tabnuui BignoBigHOCTI, Aka
MoCTayaEThCA Pa3om i3 BUPoHom, MokasaHo, AK 36inbLuyeTbcA AiameTp 6anoHa B 3aneXxHOCTi Bif 36inblieHHA
TUCKY.

3a60POHAETLCA NEPEeBULLYBATU PO3PaXyHKOBWIN PO3PUBHUIA TUCK, 3a3HaUeHil Ha eTUKeTLi. Po3paxyHKOBUIA
PO3PUBHIA TUCK FPYHTYETBCA Ha pe3ynbTaTtax BUNpobyBaHb in-vitro. MpuHaiimMHi 99,9 % 6anoHis (4oBipunit
iHTepBan 95 %) He PO3PNBAIOTLCA NPV 3HAUEHHI TUCKY, WO JOPIBHIOE a60 MeHILEe PO3paxyHKOBOTO PO3PUBHOMO
TUCKY. LLI06 3an06irTi HaaMipHOMY MIABULLEHHIO TUCKY, PEKOMEH/YETbCA BUKOPUCTOBYBATY NpuUnag ans
KOHTPOJIIO TUCKY.

=

VIl

PEeUYOBMHU Ta i30TOHIYHOTO Bi3ioNoriyHOro Po3uuHy B 06'eMHOMY criBBifHOWEHHI 50:50). 3abopoHAETbCA
BUKOPWCTOBYBATY MOBITPA ab0 iHWWIA ra3 A4N1A PO3WNPEHHA GanoHa.

Micna BBeAeHHA KaTeTepa A0 CYAVHHOI CUCTEMI MaHINYNALT 3 HUM NOBWHHI 3AINCHIOBATICH NiA
PEHTTEHOCKOMIYHUM CMIOCTEPEXKEHHAM 3 BUKOPUCTAHHAM 06N1aaHaHHs, fike 3abe3neuye BUCOKY AKICTb
306paxeHHsA. 3a60POHAETLCA NPOCYBaTY Ta BTArYBATM KaTeTep, MoK 6anoH He Gyfe NOBHICTIO BigKauaHWii nig
BaKyymom. AIKLLO nia yac MaHinynAuii BUHWKaE onip, cig 3'ACyBaTin IOro NPUYNHY, NepL HiX NPOAOBXyBaTH
npoueaypy.

AKLWo onip BifYyBaETbCA NPU BUyYeHHi, 6anoH, NPOBIAHVIK Ta iHTPOAbIOCep HEOOXiAHO BUAANMTI Pa3oM AK
ofiHe Line, 0coBNMBO, AKLLO € CyMHIBI a6O BIAOMO NPO PO3pUB HanoHa a6o NPOTIKAHH.

HanexHe ¢pyHKLiOHyBaHHA KaTeTepa 3anexuTb Bif ioro inicHocTi. Mpwn po6oTi 3 Katetepom cnig byTn
0bepexHUM. MOWKOMKEHHA MOXe CTaTW HAaCNiAKOM PO3TAryBaHHA ab0o HaAMIPHE 3ycUnns Npu BUTUPaHHI
Katetepa. HaamipHe 3ycunna npu po6oTi 3 KaTeTepom MoXe NPU3BECTY 0 OTo PO3'€/JHaHHs | HeObXiAHOCTI
3acTocyBaTy XipypriuHy NeTnio abo iHwi MeAnyHi XipypriuHi METOAVKM ANA NOLIYKY YaCTUHOK.

3aBxAav nepesipAiTe LiNiCHICTb KaTeTepa MicA NOro BUYUYEHHS.

MiaTprMyIiTe repMETUYHICTb 3a JOMOMOrOI0 reMOCTaTUYHOTO KNanaHy Ha 6anoHHOMY KaTeTepi nif Yac
npocyBaHH, Wob 3ano6irt noTpannAHHIO NOBITPA A0 IHTPOAbIocepa abo NPOBIHMKOBOTO KaTeTepa. 3a
BiAICYTHOCTi repMeTUYHOCTI LWiifibHe NpUnAraHHA 6anoHHOT YacTHYM GanoHHOro KaTeTepa Ao iHTpoAblocepa abo
NPOBIHMKOBOrO KaTeTepa MOXe NPIU3BECT O PU3MKY NOMNafiaHHA NOBITPA | 3aCMOKTYBaHHA MOBITPA N Yac
npocyBaHHs HanoHHOTO KaTeTepa Kpisb iHTPoAblocep abo NPOBIAHNKOBNI KaTeTep.

MiHiManbH1I NPUAHATHUI PO3MIP IHTPOAbIOCEPa/MPOBIJHNKOBOTO KaTeTepa BKasaHO Ha APNVKY yMaKoBKW.
He Hamaraiiteca nposectu KateTep ansa YTA yepes iHTpoAbloCcep/NPOBIAHNKOBUIA KaTeTep MEHLLOro PO3MIpy,
HiX 3a3HAYEHO Y MapKyBaHHI. BUKOPVCTaHHA MEHLLIOTO 3a BKa3aHe JONOMIXHOTO MPUNIaAAA MOXe CIPUUMHUTY
noTpanAHHA NOBITPA y NPUNaZ Nif Yac NPOCYBaHHA 6aNoHHOTO KaTeTepa, KOTPe MoXe He BT BuaaneHe nig
yac acnipatyii.

3a60POHAETLCA BUKOPWCTOBYBATY aBTOMATUUHY iH'EKLIiIHY cucTemy.

3ano6ixHi 3axopn

KateTepHy cuctemy MO)KyTb BVIKOPVCTOBYBATYU MW Nikapi, AKi MaloTb A0CBIA y apTepiorpadii Ta npoiiwnu
HOI TPaHC 01 aHrioNAacTUKy.

Yci npucTpoi, Ak Bsoqmbcn 10 CYAVIHHOI CUCTeMM, TpeGa NPOMUTY CTEPUNIBHIM FenapyHi30BaHNM

izionoriyHMm abo aHanoriUYHNM i30TOHIYHUM PO34MHOM. lepes BUKOPUCTaHHAM CAif NEPEeKOHATUCS, WO BCi

NPWCTPOT NPOMWUTI | NOBITPA BUAANEHE i3 CUCTEMM 3TIAHO i3 3aranbHONPUNHATOK NPaKTKOL. BiACyTHICTb Takol

nepeBipPKM MOXe MaTh HaCNliAKoM NOTPaN/IAHHA NOBITPA y CYIUHHY CUCTEMY.

Cnig 3 06epeXHICTIO NPOBOAUTI CTEHTYBAHHA NAL{IEHTIB i3 NOpyLIEHHAM GYHKLiT HUPOK, ANA AKX,

Ha flymMKy nikaps, icCHye pusnk pO3BUTKY peakqi'l' Ha BBE/IeHHsA KOHTPaCTHOI PEYOBMHN.

Nig yac npoueaypy KPos a6o Gyab-AKi HLLI 3aNMLIKK CNiA BUAANATY 3 NPUCTPOIB 3a JONOMOTO Maphi,

3MOUEHOT y renapuHi3oBaHoMy di3ioNoriuHOMY PO3UMHI.

KaTeTepHa c1cTeMa He Npu3HayeHa ANA TOYHOTO BAMIPIOBAHHA apTepianbHOrO TUCKY KPOBI.

YcknagHeHHsA

MoxnuBi ycKnagHEHHA BKNKOYAIOTb,cepes iHLWOro:

panToBe 3aKpuUTTA CyHY;
[l0AaTKOBE BTPyYaHHs;
rocTpuii iHpapKT Miokapaa;
anepriyxy peakLito (Ha NPUCTPIi, KOHTPACTHY PeUYOBHHY Ta NikapCbki 3acobu);
amnyTauito;
apuTmii;
YTBOPEHHs apTepioBeHO3HOrO CBULLa;
6panmxapm
neTanbHUin HaCiAoK;
emboniio;
remaTtomy B MicL|i npokony;
KPOBOBMNNB;
riNOTOHito/riNepToHito;
3ananeHHs/iHdikyBaHHaA/cencuc;
iwemito;
HeKpo3;
HeBPONOTiuHi ycKnag 3 ypaxeHHA nepudepiitHnX HePBIB, MUHYLLE NOPYLIEHHA MO3KOBOTO
KpoBOOGiry Ta/abo iHcynbT;
OpraHHy HeloCTaTHICTb (MOHO-, NoniopraHHy);
inb;
napaniy;
MOXNMBII PO3PUB HaNOHa Ta MOXMBI YCKNAAHEHHS (PO3PaxyHKOBUI PO3PUBHNI TUCK);
MOXNMBE PO3'€HAHHSA Ta MOX/MBI YCKNAaAHEHHA (HeO6XiAHO NepeBipATY LiNicHICTb nepea i nicns
BUKOPUCTaHHA);
ycknag) L i npoBe/ npoueayp: KpOBOTeYa, FNOTOHIA, yCKNafHEHHA B MicUi focTyny;
nceBoOaHEBPU3MY;
HUPKOBY HEJOCTATHICTb;
PpecTeHo3 AMNaToBaHoI CyANHY;
Tpom603;
YCKNaHEHHS, O PO3BUHYNNCA y CyAUHaX (HaNPUKag, PO3PMB iHTMM, PO3LUAPYBaHHS, NCEB0aH
nepdopalyis, Po3py., CNasm, 3aKynoproBaHHs).

VIIL. IHcTpyKUin 3 3acToCyBaHHA
BuliMaHHA 3 ynakoeku
BigkpuiiTe ynakoBky Ta o6epexHo BUiMITb KaTeTep, TPUMalouu ioro 3a 3'eAHyBay.

Nidzomoeka
1

2
3.

No

0

MpuepHaiite 3-x0A0BMI 3aNiPHUI KPaH A0 NOPTY HaKauyBaHHs, NO3Ha4eHoro MapkyBaHHAM «BALLOON».
[pueaHaliTe YACTKOBO 3aNOBHEHMIA renapyHi30BaHNM Gi3i0NONiYHIM PO3UMHOM WNPWLL AO 3aMiPHOTO KpaHy,
BiAKpWIiTe 3anipHuil KpaH, AKnil Bege Ao 6anoHa, Ta CTBOPITb Bifl'EMHNI TUCK.

YTpumyiiTe WINPULL Ta NPOKCUMANbHUIA KiHeLb KaTeTepa Billle ANCTaNbHOTO KiHLA KaTeTepa; 6anoH Tpumatu
BEPTUKa/bHO TaK/M YNHOM, L0 AOTO HAKOHEUHNK BYB CNPAMOBaHWII JOHN3Y.

MigTpUMyIoUN HeraTMBHWIA TUCK, 3aKPYTiTb 3aNipHUIA KpaH, AKWI Beje 10 NOPTy HakayyBaHHs. Bin'eHaiite
WNPWLY; BUNYCTITb 3 HLOTO NOBITPA.

LLlo6 3a6e3neunTV NOBHE BUAANEHHA NOBITPA 3 6anoHa Ta NPOCBITY HaKauyBaHHS, 3riAHO 3 IHCTPYKLiEio
BiflkauaiiTe NOBITPA ABIYi, NOBTOPIOIOYN KPOKM 2 - 4.

3HimiTb popmyBanbHy TPy6Ky 3 6anoHa, He nepekpyuytoun ii.

3anoBHiTb cUCTeMy /118 aHFONIaCTUYHOTO PO3LUMPeHHA 50 % PO34MHOM KOHTPACTHOI PeYOBUHN

y CTepunbHOMY di3ionoriyHomy abo noaiGHOMy po3UmHI.

BunycTiTb NoBITPA 3i WNpULa-MaHoOMeTpa.

3'epHaiiTe WNPUL-MaHOMETP 3 3-XOA0BUM 3amiPHUM KPaHOM, AKUIA NPUEAHaHNIA 1O NOPTY HaKauyBaHHS,
BifIKpWiiTe KpaH, Lo Befie 10 KaTeTepa, i NOBiNbHO HaMOBHITL MPOCBIT HaKauyBaHHA

Ta 6afoH PO3UMHOM KOHTPACTHOT PEYOBUHN.

YBara! Ha ybomy etani npoueaypv 8 6anoHi He Ma€e 6yTi NO3UTUBHOMO abO HEraTNBHOTO TUCKY.

* Ethiodol ma Lipiodol e mosapHumu 3Hakamu komnarii Guerbet S.A.
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1. MpomwiiTe oTBIp i3 MapKyBaHHAM «THRU» CTepUIbHIM renapuHizoBaHiM Gi3ionoriyHm po3unHom a6o
NOAIGHMM i30TOHIYHNM PO3UMHOM.
2. HapiHbTe nigrotoBneHui KateTep Ha 3a3/janerib BCTaHOBIEHNI NPOBIAHVIK | NPOCyBaiiTe Katetep
y HanpAmi micua BBefIEHHA.
MpumiTka: po3lwmpeHHa 6anoHa Ma€ BiAGYBaTUCA B NONOXKEHHI, KONM MPOBIAHVK BUCTYNAE 38 HAKOHEUHNK
KaTeTepa. Hanonern1eo pekomeHAy€eTbCA 3anuLaTit NpoBiAHNK Ta/abo 6anoHHWI KaTeTep y Mexax ypaeHoi
AINAHKI 40 3aBepPLUEHHA NPOLeAYPY, NICNA YOro AUnaTaLjiiHa cUcTeMa BUBOANTLCA 3 CY/IVHN.
TMpumirka: 1406 36eperti Gopmy 3ropHyTOro 6anoHa nif Yac BBEAEHHA Ta MaHiNynALil 3 KaTeTepom,
Y NPOCBITI ANA HaKauyBaHHA HEOOXIAHO 36epiraTn Bakyym.
YBara! KoxHoro pasy npu npocysaHHi abo BuBefeHHi katetepa ana YTA ciig noBHICTIO BigKkauyBaTi 6anoH
LINAXOM CTBOPEHHS Bifj'€MHOTO TUCKY B CUCTEMi HaKauyBaHHA. [pocyBaTi KaTeTep ana YTA no cyauHax a6o
BVBOAWTL 11070 3 CYAVH Cifj nLLE NO NPOBIAHMKY, AKWI Ma€ ByTy PO3MilLieHNIA Ha WAAXY PyXy KaTeTepa.
3. O6epexHo NpocyBaliTe KaTeTep Yepes MicLie Yepe3LKiPHOro BBEAEHHA KPi3b iIHTPOABIOCEP/MPOBIAHNKOBNI
KaTeTep.
MpumiTka: o6epexHe obepTaHHA 6anoHa NPOTY FOANHHUKOBOT CTPINKIA MOXE NONErITIA MPOCYBAHHA KPi3b
060710HKY a60 Yepes micLie Yepe3LKIPHOTO BBEAEHHS.
Mpumitka: yci HacTynHi MaHinynaLii 3 KaTeTepom cifl BUKOHYBATY Mifj PEHTTEHOCKOMIYHUM KOHTPONEM.
4. O6epexHo NpocyBaiTe Katetep A0 BUGPAHOTO CTEHO3Y.
Yeara! fkwio npu npocysaHHi abo BuyyeHHi KateTepa BiauyBa€TbCA CUNbHUIA onip, cnif NPUNUHUTA
nepewmi Ta, nepiu HiX np TV, BU3HAUUTV NPUUMHY LbOro 0nopy. AKLLO 3'ACYBaTU NPUUMHY OMopy
HEMOXJI1BO, HeObXiAHO BUAANNTY BCIO CUCTEMY.
5. Kepyouncb peHTreHOCKONI€lo Ta PEHTTeHOKOHTPACTHUMMU MapKePHIMIA CMyramu, BCTaHOBITb KaTeTep y
HanexHomy micuji.
6. LLoiHo KaTeTep HabyB NOTPIGHOrO NONOXKEHHS, HaKayaiiTe PO34MH y 6aNoH, W6 AOCArTU HaNeXHOro
PO3LMPEHHS.
VBara! He nepesuLuyiite po3paxyHKOBUI PO3PUBHNI TUCK. HafMipHUI TUCK MOXE NOWKOANTW 6aN0H Y1
KaTeTep a6o HaAMIPHO PO3TATHY T apTepiio.
TonepeeHHs: WBINAKE PO3LINPEHHA MOXE NOLIKOANTIA GanoH.
BigkaualiTe 6anoH, CTBOPMBILM BaKyyMm WNPULIEM 411 HaKauyBaHHAI a60 NPUCTPOEM 1A HaKauyBaHHA.
06epexHo BUNYUiTb KaTeTep, He CTBOPIOIOYM NO3UTUBHOTO abO HEraTUBHOTO TUCKY B HanoHi.
MpumiTka: o6epexHe obepTaHHA 6anoHa NPOTY FOANHHNKOBOI CTPINKIA MOXe NOMErLMTY 10r0 BUBEACHHS
3 060M10HKM a60 Yepes MicLie Yepe3LKIPHOTO BBeAEHHA. AKWO 6aNoH He BAAETbCA BUBECTU Yepe3 0BONOHKY,
BUBO/bTE KaTeTep 3 060SI0HKO AIK EANHE Liine.

o~

Bci BukopucTaHi npuctpol ytunisyiite BianoBiaHo Ao npoLesyp, NPUIAHATYX y NikapHi WoA0 MaTepianis, Aki €
Hociamu bionoriyHoi Hebesneku.

IX. Jlitepatypa
Jlikap NoBUHEH 3BepTaTICA 10 OCTaHHIX Ny6AiKaLiit OO Cy4acHOi MeUYHOT NPAKTUKM 3aCTOCYBaHHA 6anoHHOT
Aunatauii.

X. Of i i TiTa 0 3aXMCTy
Ha npoaykuiio Kopnopauﬁ Cordis, onucany B uiii ny6nikauii, He nowmpTLCA 6yab-AKi NpAMi a6o
rapaHrii , cepep iHworo, 6yab-Aki i rapaHTii

ans npop,ax(y a60 rapauTii npuaaTHocti Ana TaHHs 32 np! 3a opHuX 06cTaBUH

Cordis He i 3a 6yAb-AKi npuMl, BUNaaKosi a6o HenpsAmi 36MTKK, KpiM THX, wo
npamo iy Bi. KogHa 0co6a He BIOBHOBaXeHa HaAABaTH Bifj iMeHi
Kopnopaqll i Cordis 6yab-sKy iHpopmauito a6o rapaHTii, 3a BAHATKOM B
LbOMY AOKYMEHTI.

Onucy abo TexHiUHI XapaKTepPUCTUKY, WO HAaBOAATLCA B AOKyMeHTaL|ii koprniopauii Cordis, 30kpema
B AlaHiil ny6nikaLlii, npr3HaueHi BUHATKOBO ANA HaflaHHA 3aranbHoi iHpopMalLlii Npo NpoAyKLjilo Ha MOMEHT ii
BUPOGHWLITBA Ta B XKOJHOMY BUNA/KY HE € BUKNa/leHHAM rapaHTIiHUX 30608'A3aHb.

Cordis Corporation He Hece BiANOBifanbHOCTI 3a 6yAb-AKi NpAMI, BUNaAKoBi abo HenpaAmi 361Tkn
Y pesynbTaTi NOBTOPHOrO BUKOPUCTaHHSA BUPOGY.
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Kazakwa

3APAPCbI3AHAbIPbINIFAH. 37 rasbIMeH . Mup:
eTki36enai. Tek Gip pet Kaiita

Eckepty: ®eaepanasl (AKLL) 3aH GorblHLa Gyn KypbinFbiHbI TEK 4apirepre HEMECe OHbIH, TanchipbIChl GoMbIHILEA
caryra Gonagbl.

\ai eMec. PeHTreH

I.  KypbinfFbiHbIH aTaybl
KypbinfbiHbiH hrpmansik ataysl — SABER™ Tepi acTbl TpaHcnioMuHanblk aHruonnactukara (PTA) apHanfaH
6annoHzbIK AUnatauys kateTepi; anmbl Kypbinfsl ataybl — PTA GannoHasIk Aunarauvs karetepi.

Il. CunatTamacsl

Cordis SABER™ Tepi acTbl TpaHcnioMuHan eIk aHronnactuka (PTA) kateTepi — auctanbl ypnemeni 6anmnoHs! 6ap
Avnnutauns katetepi. Cayne eTkiaGeiTiH Mapkep Tacnachl GannoHHbIH keHeneTiH GeniriH kepceTeai xaHe GannoHas!
opHartyra kemekteceqi. 100 MM y3biHbIpak Hemece TeH GannoH y3biHAbIKTapb! yLWiH Auctanabl Genirivae 6ip (1)
TaHBanayblLL xonarbl xeHe npokcumanbl Genirikge eki (2) xaHackan mapkep xonarbl 6ap 100 mm a3 GannoH
Y3bIHABIFbI YLWIH

AVCTangbl xeHe Npokcumanabl GenikTepain apkaiicsicbiHga 6ip (1) TaHGanaysiw Gonaabl. Katetep yiubl
nepudepnsanbk apTepusnapra oHal eHridy YLLIH XeHe TbifbI3 3akbiMAapabl Tecin eTy/i KeHiNAeTy YLUiH KOHYC niliHAi
Gonbin keneai. SABER™ Gar | KYPbINFbIHBIH Mep3iMi apkbirbl TalFaHaKTbIFbIH @pTTbIpYFa
apHanfaH blfifan TapTatblH MatepuanMeH kantanfaH.

BanmnoHHbIH KYMbIC iCTEY KbICbIMbIHBIH aYKbIMbl OHbIH HOMUHAM/b! KbICHIMBI MEH XapbiNy KbiChIMbI
apanbifblHaa Gonagbl. bapnblk 6annorgap HOMUHaNAL! KbiCkIMAAPAAH XOFapbl KbICbIMAAPAAFbl HOMUHAMNb!
enleMiHeH Ae yNkeH enwwemaepre ypreHeai. TemeHae GepinreH calikecTik kecTeciH kapan, GepinreH
KbiCbIMaapAarbl 9aenki 6annoH AuameTpnepiHe apHarnfaH eHiMMEH XyMbIC iCTeH3.

CoaiikecTik kecTeci. Yprey K 6annoH pi
Ypney @ Bannox anameTpi (Mm)
KbIChIMbI
atm | KMa [2,0mm|2,5mm |3,0mMm |3,5Mm |4,0 MM [ 5,0 Mm | 6,0 Mm | 7,0 mm | 8,0 Mm [ 9,0 mm | 10,0 MM
6 608 187 | 235 | 291 3,35 3,74 | 467 | 575
7 709 3,83 | 4,79
8 811 7,08 | 800 | 907 | 10,14
9 912 197 | 247 | 304 | 354 | 398 | 49 | 606 | 7,16 | 810 [ 9,17 | 10,24
10 1013 | 2,00 | 2,51 3,08 | 358 | 404 | 502 | 613 | 7,24 | 818 | 925 10,34
11 1115 | 2,03 | 2,53 3,10 | 362 | 408 | 507 | 619 | 7,31 8,26
12 1216 | 2,06 2,56 313 3,66 4,13 513 6,25 7,37 8,33
13 1317 | 2,09 | 258 | 3,16 | 3,68 | 417 | 517 | 631 743
14| 1419 | 2,11 | 261 7,30
15 | 1520 | 2,13 | 263 | 321 424 | 526 3
16 | 1621 | 2,15 [ 2,65 | 3,23 427 | 531 [ 649 |
17 1723 | 2,18 | 2,67 | 3,25 4,31
18 1824 | 2,20 | 2,70 | 3,28 434
NP HoMuHanAab! RBP HOMWHanae! RBP HOMWHanAb! apbiny
KbIChIMb! XKapbiry KelCbIMbI KbIChIMb!
(150-300 Mm 6anmnoH y3blHAbIFbI
YLiH)
ECKEPTIE: RBP acbIn keTneHis.

Mopuwenbae «BALLOON» petiHge GenrineHren 6annoH caHpinaybl 6annoHabl yprey xeHe ayachiH Wbifapy YiliH
naiinanawbinagel. HomuHanael 6annox enwemi nopuenbae 6aceinfaH. «THRU» fien GenrineHren GarbiTTaybill CbiM
CaHplinaybl anblH ana opHanacTbipbinFaH GarbiTTaybill CbiM apKbirbl kaTeTepyi kaaaranay yiliH naifanaqbinasl.

Coyne eTki3belTiH TaHGanaybiLL XonakTapbl (eH NpoKCUMan/bl ChIPTKbI LWeK NeH eH auctanisl TaHbanaybiil
JKONafblHbIH CbIPTKbI weri apacblHAafbl ¥3bIH/:lhIK) saJ'IHOHHbIH GenrinexHrex HOMWHanNAbl y3blHAbIFbIH KSpCeTe}Ji.

. KepceTtinimaep

SABER™ PTA KkateTepi MblkblH, CaH, MbIKbIH-CaH, Tide acTbl, %aHe TakbiM apTepusinapsiHaarbl CTeHo3Aapabl
KeHelTyre apHanfaH. ByraH koca, kypbinfbl nepudepusnblk kaH ongapblHbiH XydeciHaeri 6annoHMeH keHeeTiH
XeHe e3/liriHeH KeHeNeTiH CTEHTTepAIH NOCT-AuNaTaumsacs! YiliH KepCeTinreH.

IV. Kapchbl kepceTinimaep
«  PTAnpoueaypacb! ywwiH 6enricis.
«  SABER™ PTA GannoHaplk Aunatauus kateTepiH kaH Tamblpbl apTepusinapblHa kongaHyra 6onmaiias!.

V. Eckeptynep

«  Byn eHim Tek 6ip peT konaaHyra apHanfaH. byn kaitta eHaeyre xeHe Gactankel naaanaHyaaH KeiiH kainta
3apapcel3fianibipyra apHanmaraH. Byn eHimai kaiiTa eHaereHHeH xeHe/HemMece KaliTa 3apapchl3fianfibipFaHHaH
KeiliH kaiiTa naiaanaHy KypbifbiHbIH TaFaiibiHAANFaHbIHAalN XYMbIC iCTeyiHae CaTCi3flikke aken COFybl MyMKIH
6onraH KypbinbIMaBIK BYTiHAIrHIH XoFanybIHa xoHe emaenyLi kayinciaairiie aneyeTTi kaTepaiy Tanan eTinreH
TaHBanaysl/naiaanaHy aknaparelHbIH XoFanybiHa ceGen Gomnybl MyMKiH.

« 54°C (130 ° F) actam TemnepaTypa acepi KypbiNfblHbl 3akbiMaaybl MyMKIH.

+  KypbinfblHbl opraHukanblk epitkiluTepain (Mbicarbl, CIMPTTIH) 9CEPiHEH CaKTaHbI3.

«  Ethiodol Hemece Lipiodol* KOHTpacTTbIK 3aTbiH NaitaanaHGaHbI3.

«  CankblH, KapaHfbl )aHe Kyprak Xep/e CakKTaHpl3.

«  Karetepai kanTamacbiHaa kepceTinreH «XXKapamabinbik Mep3imMi» GiTkeHle naiiganaHy kepek.

«  Byma awbinfaH Hemece 3akbimaanFaH 6onca, oHbl NaiaanaHbaHbI3.

+  AHrvonnacTukara AeyiH KaTeTep/iH XyMbIC iCTEMTIHAIMN MEH TYTaCTbIfFbIH TEKCepin, enwemi MeH niliHi
KONfaHbINaTkIH HaKTel NPOLieaypara XapamabirbiFbiHa ko3 KETKi3in anFaH XeH. OHIMHIH 3akeiMaanFaHbiHa Kyaik
Hemece aHblk Gornca, naiaanaHbaHbi3.

+  KaH TambIpblHbIK 3aKbIMAany bIKTUManAbiFbiH HeMece GenLuekTepAiH XblKy kayniH asaiTy yLuiH GannoHHbIH,
ypreHreH pi xapara npc XeHe A bl KaH TaMbIpbl AaMeTPiHe Xyblk G0nybl MaHbI3ALI.
BannoH entuemaepi eHiM xancklpMackiHaa kepceTinreH. OHIMMeH GepinreH CalikecTik kecTeci GanmoH AuameTpi
KbIChIM AMaMETDi CUSKTLI KEHEETIHIH kepceTesi.

«  KancbipMaza yCblIHbIfFaH HOMUHAIb! Kapbiny KbiCbIMbIHAH ackipMaHbi3. HoMUHanb! Xapbiny KbiChiMb!

«in vitro» CbIHafbIHBIH HOTIXENepi GobiHLWA aHblkTanaabl. bannoxaapabiH keminae 99,9 % (95 % HakTbl)
HOMUHANIbl apbiny KbiCIMbIHA HEMECE 0f1aH TOMEH KbiChIMAA XapbinMaiizbl. KbiCbIMHbIH apTybIHbIH anibiH
any yuiH KeiCbIMabl Gakbinay KypbinFbiChIH Naiianay yCbiHbINaab!.

«  HomuHanzb! )apbiny KbiChIMbIHBIH apTbIK KbiCbIMbl 6anfoH NepgopaLmschIHa XeHe MHTPOAYKTOP apHach!
apKbinbl kaTepep Lbifapy MyMKIHAIMHIH XolbinybiHa ceben Gonybl MymkiH. BannoH nepdopaumsce! TamsIp
3aKbIMAIanybiHa XaHe KOCkIMLIA Lapa KonaaHy KaxeTTiriHe ceben Gonybl MyMKiH.

«  Tek 6annoHabl ypreyaiH YCbiHbINFaH aAiCiH (KOHTPACTTLIK 3aT NeH PU3MONOrUsANbIK epiTiHAI AeHreriHiH
50/50 kocnacsl) naitganaHbiHbI3. bannoxabl yprey yiiH ayaHbl Hemece kaHaan Aa Gip ras Tepisai opTaHbl
naitaanaH6anxpis.

«  KateTep kaH TambIp XY/ECIHE eHTi3iNreHHeH KeiH XoFapbl Canarbl PEHTTEHOCKONHMS acTblHa Gackapbinybl
Tvic. BakyyMHbIH KeMeriMeH GanmoHHbIH ayacs! TOfbIFbIMEH LUbiFapblMaiibiHiLG, GannoHas! anfa He apTka
KblDKbITNAHBI3. KosFanFaH keane keaepri Garkanca, apekeTTi xanfactbipmac GypblH OHbIH ce6ebiH aHbIKTaHbI3.

«  UWbirapy kesiHae Kapcbinklk cesince, 6annoH nepchopaunsicel HeMece ary KyTinreH xaraanaa, 6annoH, ceiMas!
GarbITTaybilll XoHe apHa Gipre TyTacTai anbiHybl Kepek.

«  KaretepaiH AypbIC XYMbIC icTeYi OHbIH TyTacTbifbiHa GaiinaHbicTbl. KateTepai enaey kesinae abaiinan
naitnanaHblHbI3. KateTepyi winaipy, cosy Hemece kyluneH GykTey kesine 3akbiM kenyi MymkiH. KywTen eHaey
kateteppiH GeniHyiHe xaHe inMekTi Hemece GenikTepai Whirapein any yiiH 6acka apansik aaicTepai Naitnanaxy
KkaxeTTiriHe ceBen Gonybl MyMKiH.

«  Lbirapbin anfaHHaH keiH kaTeTep/iH TYTaCTbIfbIH SpKalLaH TeKCcepiHis.

«  KabbiKwa Hemece GafbITTaybill kaTeTep/iH illiHe aya kipMey YLiH KosfranfaH kesge 6annoH kateTepiH
remocTaTukanslk knanaHsl 6ap T GexiTiHia. Tt 6annox piHiH 6annoH
Genimi MeH kabbikiia Hemece BaFbiTTaybIlL KaTeTep apackiHaars! Thifbld OpHanacy GanmnoH kaTeTepi kodraraH
Kke3fie kabbikiua He GaFbITTaybill KaTeTep apKbirbl ayaHblH €Hy XaHe ayaHbl COpY KaymiH TYFbi3ybl MYMKIH.

«  KonpaHyra 6onatbiH eH ili kabbiklara eHrisy KypanblHbiH/6GarbiTTayblll KaTeTepAiH entwemi Gyma
KancklpMackiizia kepcetinreH. PTA kaTeTepiH xancblpMa/a kepceTinreHHeH Kili kabblkluara eHrisy KyparnbiHbIH/
GarbITTaybill KaTeTep/iH enlemi apKbirsl Carnyra apekeTTeHGeH3. KepceTinreHHeH Kilui KocarnKsl KypbinFbikbl
narpanaHy 6annoH kaTetepi eHrisinreH keaae on KypbinfbiFa aya KipyiHe akenyi MyMKiH xoHe 6yn ayaHbl
acnupauus TaciniMeH Wwbirapyra Gonmaiiapl.

«  KyaT uHxekTopnapbiMeH naiaanaHtaHpi3.

VI. CakTblK Wwapanap

«  KateTep XyileciH Tek apTepuorpacusi XyMbICTapbIHbIH AaiibHAbIFbIHAH OTKEH XaHE Tepi acTbl TPaHCIIOMUHANALIK
aHruonnacTtukaza Tuicti Toxipueci 6ap aspirepnep nanaanaHFaHbl JKeH.

«  KaH TambIp XyieciHe eHri3ineTin 6aprblK KypbinFbinapabl CTepunbAi renapuHaenreH Ty3abl epitiHaiMeH Hemece
OFaH YKcac U30TOH/bIK epiTiHAIMEH WalibiHeI3. MaipanarGac 6ypbiH, 6apnblk KypeinFbinap WalblnFaHabIFbIH
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XOHe aya CTaHAapTThl MeAULMHATLIK epEXernepre Cail KyMeAeH LbiFapbiiFaH/bifbiH TEKCepiHi3. OChI WapTThl
opblHAamay kKaH TaMblp XyiieciHe aya eHyiHe akeneai.

[lepirepaiH nikipiHLLIe, KOHTPACTTLIK 3aTTbIH PeakUMsChl TybIHAAYbI MyMKIH GyApeK KbIaMeTi HaLuap icTenTiH
empaenywinepai emaey kesiHae cak 6onFaH xeH.

Mpoueaypa kesiHae renapuHAenteH epiTiHAai KyibinFaH AokeHi Naiaanaxa oTbipbin, KypblnFbinapaarsl KaHab!
HeMmece 6acka a kanabIKTapabl Ta3apTblbI3.

KareTep xyiieci aHblk kype Tambip KaH KbiCbiMbIH GaKbinayra apHanvaraH.

VIl AckblHynap
KayinTi ackelHynap kenecinepai kamtuasl, 6ipak onapmeH Lektenmensi:

KeHeT TambIp xabbinyb!
KocbiMwa apanacy
AcKblHFaH M1OKapAnan bl UHbapkT
Anneprusnblk peakums (KypbinfbiFa, KOHTPACTTbIK 3aTKa XaHe npenapatTapra)
AwmnyTaums
Aputmuanap
Kype Tamblp ductynack!
Bpaavkapaus
nim
Ombonus
TecinreH epaiH kaHTanaybl
KaH kety
KaH Kbict ey p
KaBbIHy/MHdekums/cencuc
Wwemns
Hekpo3
MepuchepusnbIK Xxyiike XapakaTbl, OTKHLLI ULIEMUSTNBIK WabybIn XoHe/Hemece UHCYMBLTTI KaMTUTBIH
HeBPONoruAnbIK okuFanap
OpraH Kbl3MeTTepiHiH 6y3binybl (6ip, GipHeLue)
AybIpy
Can aypysb!
BannoH xapbiny kayni MeH kayinTi KMbIHAbIKTap (HOMUHANb! Xapbiny KbiChiMbl)
BeniHy kayni MeH kayinTi KMbiHAbIKTap (NaaanaHyaaH BypbiH kaHe KeltiH TekcepineTiH TyTacTblk)
Mpoueaypansik KbIHABIKTAP: KaH YIObl, KaH KbICHIMbIHBIK TYCYi, Kipy TapanbiHbiH KMbIHALIKTaPbI
McesnoaHeBpnam
Byiipek KbI3MeTiHiH By3binyb!
KeHelTinreH kaH TambIpbIHbIH PECTEHO3bI
Tpom60o3
KaH TamblpnapbIHbiH ackbiHybl (MbICasibl, MHTUMaHbIH KbIPTbINYbI, XKapblrybl, XarnfaH aHeBpuama, Teciny, yainy,
cnaama, oKKo3Ns)

VIIl. Maipanany Hyckaynapbl
OpamHaH weirapy
KaI'ILLIbIFhIH alwbIn, nopweHbAl YCTaHbl3 Aa, KaTeTep,Eli AKbIPbIH LWbIFAPbIHbI3.

Aavibingay
1. 3 xonabl knanaHabl «BALLOON» aen GenrineHreH ypney yacbiHa TarbiHbI3.
2. TenapuHaenreH epiTiHAIMEH XapTbinait TONTbIPbINFaH WNPULTI knanaxfa Gekitin, 6annoxra anapartbiH knanaHabl

3. LUnpuuTi eHe kaTeTepAiH NpoKCMManbl YIWbIH KaTeTepAiH ANCTanAb! yWbiHaH XoFapbl, an 6anoHas! yWbH
TOMeH KapaTbin TifiHEH YCTaHpI3.

4. Tepic KbiCbIMABI YCTaN TypbiN, Ypriey ysicbiHa anaparblH KnanaHas! xabbiHei3. LUNPULTI ankin, ayakb! WbiFapbiHe!3.

5. bannoHaarsl XeHe YprieHreH apHa/arbl ayaHblH LWbiFapbinFaHblH TEKCepY YLLIH, Hyckayaarbiaan Tepic KeiChiMabl
eki pet 6epin, 2-4 kagamaapasl kanTanael3.

6. Kanbin TyTiriH MaiibicTbipMacTaH 6annoHHaH CbIpFbITbIN LWELLiHi3.

7. 50 % 3apapcbi3naHabipbliFaH Ty3abl epiTneaeri KOHTPacTTbIK 3aT epiTiHaici Hemece ykcac epiTiHai 6ap
aHrvonnacTuka yprey XymeciH faiblHaaHbI3.

8. WHpednaTopaarsl ayaHbl WbiFapbiHbI3.

9. VHpednsTopabl kaTeTepaiH ypriey ysickiHa arnFaHraH 3 Xomn/bl Knanakfa xanfan, katetepre anaparbiH

alwbin, Tepic KbICbIMAbI WbiFapblHbI3.

KnanaHabl albiHeI3 48, Ypey apHacklH ayamMeH akbipbiH TOMTbIPbIHbI3, BannoH CyMbinThirFaH KOHTPACTThIK
3aTreH akbIpblH TONThIPbINAZbI.
EckepTy: Byn yakeiTTa 6annoHra oH He Tepic KelCbiM GepmeHis.

EHei3y, ypriey woHe woirapy
1.

2.

o~

«THRU» apHacblH cTepunbAi renapuHaenreH Hemece YKcac N30TOHWKarnbIK epiTiHAIMEH LuaiblHbI3.
[aiibiHaanfaH kaTeTepai anabiH ana opHaTbinFaH 6arbiTTaybll ChIMHbIH YCTIHE KObIHBI3 A1a, YLbIH eHriy
OpHbIHA KIprisiHi3.

Eckeptne: bannoHael 6arbiTTaybll CbiM KaTeTep YilibiHbIH CbIPTbIHAA TYPFaHaa yprey kepek. MpoueypaHsiy
asKTanfaHblHa AeriH 6arbiTTaybil neH 6annoH kateTepiHiH ekeyi Ae 3akbiMaa kenaeHeH KyitiHae kanbin,
AMnaTauns KYMECiHiH KaH TaMbIpAaH anbiHybl YCbIHbINAZbI.

Eckeptne: KateTepai cany xaHe Gackapy kesiHae Gyrinred 6annoH niliHiH cakTay yLwiH ypriey caHpinaybiHa
BaKyymzbl XypriabeHia.

Eckepty: PTA kaTeTepi anra \na He \Aa ypney Tepic KbICbIM XaffalibH acay
apKbINbl GANMOHHbIH ayachlH TOMbIK WbIFAPbIHBI3. AfAbIH arna OpHaTbINaTEIH GaFbITTaybILLCHI3 KAHTAMBIPTbI XYile
iwiHae PTA kaTeTepiH anfa XblmMKbITNaHbI3 HEMEece anMaHbI3.

Kateteppi kabaTTbl Hemece GarbITTaFbilL KaTeTep apkbirbl NEPKyTaHABIK eHridy OPHbIHA KIPridiHia.

Eckeptne: BannoHapl carat TiniHe kapcbl akblpblH 6ypca, kabaTTbl HeMece nepkyTaHAbIK eHri3y OpHbI apKbinbl
KaTeTep/iH Kipyi XeHinaeyi MymKiH.

Eckeptne: bynaH keviHri kateTepaiH Gykin KosranbicTapblH PEHTreHoCKonMs GakbinaybiHbIH acTbIHAA XacaHbl3.
Katetepai TaHaanfaH CTEHO3Fa akbIpbIH XYPri3in anapblHbI3.

Eckepty: Erep kateTepai XblIKbITy HeMece any kesiHae KaTTbl keaepri 6aiikanca, apekeTTi TOKTaTbiM, OHbl
xanFacTelpmac 6ypbiH cebebiH aHblkTaHbl3. Cebebi aHblkTamaca, KyeHi ToNbIK LblFapbin anbiHbi3.
PeHTreHockonusHb aHe cayne eTkisbeilTiH TaHbanaykblL xonakTapblH nainfanaein, kateTepai TUicTi xepre
OpHaNacTbIPbIHbI3.

KepekTi noauumsiFa )eTkeHHeH keriH, 6annoHabl KaxeTTi AeHrelire AeiiH ypneHia.

EckepTy: KapbinyAblH HOMUHaNAb! KbICbIMbIHAH ackipmay Kepek. By/jaH )ofapbl KbiCkiM AeHreinepi 6annoHas!
He katetepai Hemece TaHA, apTepusiHb ThIC KEHeNTYi MyMKiH.

Aban : Xorapb! NeH yprey 6annoHFra 3akbIM KenTipyi MyMKiH.

Yprey wnpuuiHaeri Hemece nHaednATopAaFbl Bakyymabl COpbin, bl @yaHbl pi

Bakyymab! Wwhirapbin (kbickiM GepmecTen), katetepai abainan TapTbin WhiFapbiHbI3.

Eckeptne: bannoHael cafar TiniHe kapcel abainan Gypay kabblk HeMece Tepi acTbl eHridy Xarbl apKblrbl eHrisyai
KeHinaeTyi MymKkiH. bannoHasl kabat apkbins LWbiFapy MymKiH Gonmaca, katetep MeH kabarTsl TyTac Gip Genik
PeTiHAE LWbiFapbIHbI3.

Bapribik naitfanaHbinFaH KypbinFsinapabl GUONorMsmbIK TypFbidaH kayinTi Matepuanaapra apHanraH aypyxaHa
casicaTblHa CoIKeC KOKbICKa TacTaHbI3.

IX. AdbIKTamanap
[apirep 6annoH aunataumsicel GoiibiHWa GepinreH Kasipri MeauumMHanbik ToxipubeHiH CoHFbl aaebueTTepiMeH
TaHbICybl TUIC.

X. KeningikteH 6ac TapTy aHe akaynbIKTapAbl XOAbI WeKTey
Ocbl XapusnaHbimaa cunattanFad Cordis eHim(aep)i ywin elwkangan Tikenei Hemece xaHama Keningik,
COHbIH iWwiHae, Gipak wek caryra Hemece Genrini 6ip makcatta

’apamabUbIKKa KaTbICTbl KaHAan Aa 6ip xaHama hai. EwGip
KepceTinreHHeH 6acka 7] i Tikenen, HeMece XaHaMma 3usiHAap YWiH XayanTbl

Gonmanabl. Ocbl KyXaTTa apHaibl kepceTinreHHeH G6acka Tynfanap Cordis aTbiHaH kaHAaw Aa 6ip aknapaTTbl

HeMmece Keningiktepai 6epyre yakinetTi emec.

Cordis 6ackin WbiFapraH MaTepuanarbl cunaTTamanap MeH epekLIenikTep, CoHbIH iLiHAE ockl
KapusinaHbIM, TeK Xacarbin LblFapbinFaH Ke3aeri eHiMre xannsl cunattama Gepyre apHarnFaH xaHe onap
elukaHaan Tikenei keningiktep 6onein Tabbinmanab!.

Cordis Corporation eHimai kaiiTa nanaanaHyaaH TybiHAaFaH kaHaai aa Gip Tikenei, koceiMwa Hemece
)aHama 3usiHAap YLWiH xayanTsl GonMangpl.
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o Al Bolls oo MobE MEFE MU A=E ALSSl0f FR|o| 22 EH =B H0ES
HAGAAI2. I.  Nama perangkat
o FHEE A|AR2 Mot S0 etg DU E{ -S| fIst & %|7F ot U Ch Nama merek perangkat adalah SABER™ Percutaneous Transluminal Angioplasty (PTA) Dilatation Catheter; nama
perangkat generiknya adalah PTA Balloon Dilatation Catheter.
VIl S
Cclenf Zre st =o| ghast 4 Q&L Il.  Deskripsi
. }ngﬁfgéxfﬂuj I aladn Cordis SABER™ Percutaneous Transluminal Angioplasty (PTA) Dilatation Catheter adalah kateter dengan balon
. EJEQIER| AR yang dapat-digelembungkan distal. Pita penanda radiopak menunjukkan bagian balon yang memuai dan
. 2AATHM membantu dalam penempatan balon. Untuk panjang balon yang lebih besar daripada atau setara dengan 100 mm,
. 2 ET| S (EA|, ZYA Y ) bagian distalnya hanya memiliki satu (1) pita penanda dan bagian proksimalnya memiliki dua (2) pita penanda yang
. Hch ! berdekatan. Untuk balon dengan panjang kurang dari 100 mm, bagian distal dan proksimalnya masing-masing
=R memiliki satu (1) pita penanda. Ujung kateter ditiruskan untuk memudahkan pemasukan ke arteri periferal dan
. SH jung
. =Exo=s untuk memudahkan persilangan pada stenosis yang ketat. SABER™ Balloon dilapisi dengan bahan hidrofilik yang
LT dirancang untuk meningkatkan daya lumas selama masa pakai perangkat.
N ﬁnt%z Rentang tekanan kerja balon adalah antara tekanan nominal dan tekanan letus terukur. Semua balon
R L menggelembung melebihi ukuran nominalnya pada tekanan yang lebih besar daripada tekanan nominalnya.
AR B HE Yy Y Y
N ;g T < Periksa tabel kesesuaian yang tertera di bawah ini, dan juga yang tercantum pada produk terkait untuk diameter
= - balon yang umum pada tekanan yang diberikan.
. Heeynye
. d i/’.’:}‘é/iﬂ%’é Tabel Kesesuaian. Diameter Balon vs. Tekanan Penggelembungan
. k=
o TAR Tekanan @ Diameter Balon (mm)
o EEAUZ S ANNOl SHY U S/EE HESE TR UZ oY Penggelembungan
o 7| RE(Ed, o) Nominal| KPa
. E=
=3
o opH|
X XMo| ZEA mlod al XExHA e = (X424 njod ofed 6 608
. EWEI EM Y U A SEEEA TG o) : o
. Aol 28] ¢/e O AnA HHZ(A2 HE SEA ol Fe)
o A= EEE Ed Ndel HE R HES 8 811
- tdeEsR 9 912 | 197 | 247 | 3,04 [ 354 | 398 | 496 | 6,06 | 7,16 | 810 | 9,17 | 10,24
N ;—;:'—1' si7t0| AB A 10 1013 200 | 2,51 | 308 | 3,58 | 404 | 502 | 613 | 7,24 | 818 | 9,25 | 10,34
. JEdeuncNuy 1 1115 | 2,03 | 2553 | 3,10 | 362 | 408 | 507 | 6,19 | 7,31 | 8.26
. EE I Ujetale uie JpH SR, T, oje, Za, TA) 12 1216 | 2,06 | 2,56 | 3,13 | 3,66 | 413 | 513 | 625 | 7,37 | 833
13 1317 209 | 2,58 | 3,16 | 3,68 | 417 | 517 | 631 | 7,43
Vgllk‘l;lﬁfa‘“o‘ki 14 1419 [ 2,11 | 261 7
oS- - 15 1520 213 | 263 | 321 | 375 | 424 | 526 | 643
oPie U sEE e e TAA HEEEY EE=, 3 2 2 s 2 ) 5
tPAIE 20 MBS HE S ZULE JHEIEE AU 16 1621 | 2,15 | 265 [ 323 [ 3,78 [ 427 [ 531 [ 649 |
=4/ 2 - ol et -~ 17 1723 | 2,18 | 2,67 | 3,25 | 3,81 | 431
1. “BALLOON’O|2}T HA|E W& ZEof 38 st AF FS AZFLCL
2 slmziol BobE Aleirg SN 20l HE AR A 20| 125D M A5 R2 2T SUS e
HERR . . o e e
3. FHEIE{o] folche R 2o ZRCHTLt FAY|IE HIL EM go| of2i RS Yol K SUS MER »
Zr&u NP Nominal Pressure RBP Rated Burst RBP Rated Burst Pressure
4, SYUS FASIHM WH ZEO| AAE AF FS FEUCELFAD|E Z2[8 Ol 3715 HAFCH (Tekanan Nominal) Pressure (Tekanan (Tekanan Letus Terukur)
5. 2-4CHA|o| Mol that S0t S T B Jlstod A ol WAk otofl = 3718 MAE Letus Terukur) (Untuk panjang balon
6. gg%%&o@?ﬁﬂzﬁﬁﬁwlﬁ“E'Ot.:.:\—\lt}. JHIB AR ET A WA AASE | 150-300 mm)
7. BT MATL FASH N0l 5000 ST2 MOl =M E ME Fe 4 Y A|2HS EH[RUL . ihi
g 7’8’3??"’1‘3‘”%3%@‘45’. - 7 c CATATAN: Jangan melebihi RBP.
o ;t _{)I}Eiiﬁé’gkéo{l a%%itg—g,\i? ——‘ifﬂ*’é"&{’é}ﬁl% %é LI FHEE o 25 22 o] B3 Lumen balon, ditandai dengan “BALLOON’, digunakan untuk menggelembungkan dan mengempiskan balon
b P onlX=Y s 2 3 =M 2 MAS| xS ch ’ h : f " r )
-%2|%ﬁruxu1@3\@ﬂé03\q%gl§ ﬂé};l U‘i’/\|9,o‘ Ak Ukuran balon nominal tertera pada hub. Lumen kawat pemandu, ditandai dengan “THRU’, digunakan untuk

melacak kateter melalui kawat pemandu yang telah ditempatkan sebelumnya.

Arof al
1" H%{%ﬁl’o‘lli;;{)»il o 7 Al 4L} QAFSE S AIHO 2 “THRU'E} T FAIE 2+ A& 8t Pita penanda radiopak (panjang antara tepi luar pita penanda paling proksimal ke tepi luar pita penanda paling
2 ojgl Téilg':i 7}‘6‘55}()?0?‘;"'—255‘5 ;}ETTE-{S_‘;J_ Fol ey Q%!—?—E@a E%EIEL . distal) mengindikasikan panjang nominal balon yang disebutkan.

EH: 70| =240]0{7} FHEIE] El SO = Liot 2l= MEjo| M S440] WE=| 0fof FHL|C Al&0| Bt . Indikasi

SABER™ Kateter PTA dimaksudkan untuk melebarkan stenosis pada arteri iliaka, femoral, iliofemoral, popliteal, dan
infrapopliteal. Perangkat ini juga diindikasikan untuk stent pasca-pelebaran balon yang dapat mengembang dan
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3. NY7IE S FIHIE S Ee T 20| Ao 91X| S Sall 7L FH|E{ S EalARA Lo DL Ch «  Tidak ada yang diketahui untuk prosedur PTA.
#mEMSEE 0 phelo|Lt m| o] Aol 9|X| S Sall & | Al gt AU «  SABER™ PTA Balloon Dilatation Catheter tidak ditujukan untuk digunakan di arteri koroner.
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V Perlngatan

Produk ini dirancang dan dimaksudkan untuk sekali pakai. Produk ini tidak dirancang untuk menjalam

pemrosesan ulang dan sterilisasi ulang setelah penggunaan awal. Penggunaan kembali produk ini, termasuk

setelah pemrosesan ulang dan/atau sterilisasi ulang, dapat menyebabkan hilangnya keutuhan struktural yang
dapat menyebabkan kegagalan kinerja perangkat yang diharapkan dan hilangnya pelabelan/penggunaan atas
informasi penting yang kesemua ini menimbulkan potensi risiko bagi keamanan pasien.

Pemaparan terhadap suhu di atas 54 °C (130 °F) dapat merusak perangkat.

Jangan biarkan perangkat terpapar pelarut organik (misalnya alkohol).

Jangan menggunakan media kontras Ethiodol atau Lipiodol*.

Simpan di tempat sejuk, gelap, dan kering.

Gunakan kateter sebelum tanggal “Gunakan sebelum”yang tertera pada kemasan.

Jangan digunakan jika kemasan dalam terbuka atau rusak.

Sebelum melakukan angioplasti, kateter harus diperiksa untuk memverifikasi fungsi dan keutuhannya, serta

memastikan ukuran dan bentuknya sesuai dengan prosedur spesifik yang dimaksudkan. Jangan gunakan bila

diduga atau terlihat ada kerusakan produk.

«  Untuk mengurangi potensi kerusakan pembuluh atau risiko terlepasnya partikel, penting bahwa diameter
terpompa dari balon harus diperkirakan mendekati diameter pembuluh yang cukup proksimal dan distal pada
lesi. Dimensi balon dicetak pada label produk. Tabel kesesuaian yang tercantum pada produk menunjukkan
bagaimana diameter balon meningkat seiring peningkatan tekanan.

« Jangan melebihi tekanan letus terukur yang dianjurkan pada label. Tekanan letus terukur didasarkan pada
hasil pengujian in-vitro. Setidaknya 99,9% dari balon (dengan tingkat kepercayaan 95%), tidak akan meletus
pada atau di bawah tekanan letus terukurnya. Penggunaan perangkat pemantau tekanan dianjurkan untuk
mencegah berlebihnya tekanan.

« Tekanan yang melebihi tekanan letus terukur dapat menyebabkan ruptur balon dan kemungkinan
ketidakmampuan menarik kateter melalui selubung pengenal. Ruptur balon dapat menyebabkan kerusakan
pembuluh darah sehingga memerlukan intervensi tambahan.

«  Gunakan hanya media penggelembung balon yang dianjurkan (campuran 50/50 antara volume media kontras
dan salin normal). Jangan pernah gunakan udara atau media gas apa pun untuk menggelembungkan balon.

« Bilaterpapar ke sistem vaskular, kateter harus dimanipulasi selagi berada dalam observasi fluoroskopi kualitas
tinggi. Jangan mendorong atau menarik kateter kecuali bila balon telah kempis sepenuhnya dalam vakum. Jika
terasa ada hambatan selama manipulasi, temukan penyebabnya sebelum melanjutkan.

« Jika terasa adanya hambatan saat melepaskan, maka balon, kawat pemandu dan selubung harus dilepaskan
sebagai satu kesatuan, khususnya jika terjadi atau dicurigai adanya ruptur atau kebocoran balon.

«  Fungsi kateter yang tepat bergantung pada keutuhannya. Berhati-hatilah saat menangani kateter. Kerusakan
dapat terjadi akibat menekuk, meregangkan, atau mengusapkan kateter dengan keras. Penanganan yang
terlalu keras dapat menyebabkan terpisahnya kateter sehingga perlu menggunakan snare atau teknik
intervensi medis lainnya untuk mengambil kembali bagian-bagian kateter tersebut.

«  Selalu pastikan keutuhan kateter setelah dilepaskan.

«  Pertahankan segel yang pas dengan katup hemostasis melalui kateter balon selama pemajuan untuk
mencegah masuknya udara ke dalam selubung atau pemandu kateter. Tanpa segel yang pas, pemasangan
yang terlalu kencang antara bagian balon dari kateter balon dan selubung atau pemandu kateter dapat
menyebabkan risiko masuknya udara dan terbawanya udara selama pemajuan kateter balon melalui selubung
atau pemandu kateter.

«  Ukuran minimal selubung pengenal/pemandu kateter yang dapat diterima tertera pada label kemasan.
Jangan coba melewatkan kateter PTA melalui selubung pengenal/pemandu kateter yang berukuran lebih kecil
daripada yang ditunjukkan pada label. Penggunaan perangkat yang lebih kecil daripada perangkat aksesori
yang ditunjukkan dapat menyebabkan masuknya udara ke dalam perangkat tersebut saat kateter balon
dimajukan, yang tidak dapat dikeluarkan selama aspirasi udara.

« Jangan gunakan bersama injektor listrik.

VI. Pencegahan

«  Sistem kateter hanya boleh digunakan oleh dokter yang terlatih dalam pelaksanaan arteriografi dan yang telah
mendapatkan pelatihan yang sesuai di bidang angioplasti transluminal perkutan.

«  Bersihkan semua perangkat yang memasuki sistem vaskular dengan larutan salin heparin steril atau larutan
isotonik serupa. Sebelum digunakan, pastikan semua perangkat telah dibilas dan udara dikeluarkan dari sistem
sesuai dengan praktik medis standar. Kegagalan dalam melakukannya dapat mengakibatkan udara masuk ke
dalam sistem vaskular.

« Harap berhati-hati saat menangani pasien dengan fungsi ginjal lemah yang, dalam opini dokter, mungkin
berisiko akibat reaksi media kontras.

«  Selama prosedur, keluarkan darah atau sisa lainnya dari perangkat, menggunakan kasa yang sudah direndam
dengan salin berheparin.

«  Sistem kateter tidak ditujukan untuk pemantauan tekanan darah arteri yang akurat.

VIl. Komplikasi

Potensi komplikasi dapat meliputi, tetapi tidak terbatas pada:

«  Penutupan pembuluh mendadak

Intervensi tambahan

Infark miokard akut

Reaksi alergi (perangkat, media kontras, dan obat-obatan)

Amputasi

Aritmia

Fistula arteriovenosa

Bradikardia

Kematian

Embolisme

hematoma di lokasi kebocoran

Perdarahan

Hipotensi/hipertensi

Peradangan/infeksi/sepsis

Iskemia

Nekrosis

Kejadian neurologis, termasuk cedera saraf perifer, serangan iskemia transien dan/atau stroke
Kegagalan organ (tunggal, ganda)

Nyeri

Kelumpuhan

Potensi letusan balon dan potensi komplikasi (tekanan letus terukur)
Potensi terpisahnya kateter dan potensi komplikasi (keutuhan harus diperiksa sebelum dan
sesudah digunakan)

Komplikasi prosedur: perdarahan, hipotensi, komplikasi titik akses
Pseudoaneurisme

Gagal ginjal

Restenosis pada pembuluh yang dilebarkan

Trombosis

Komplikasi vaskular (misalnya intimal tear, diseksi, pseudoaneurisma, perforasi, ruptur, kejang, oklusi)
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VIII. Petunjuk Penggunaan Release Level . 4 . PrOdUCtIOﬂ
Mengeluarkan dari Kemasan
Buka kantong, pegang hub, dan keluarkan kateter perlahan-lahan.

Persiapan

1. Pasang keran 3-arah ke port penggelembungan, yang ditandai dengan “BALLOON".

2. Pasang alat suntik yang terisi sebagian dengan larutan salin heparin ke keran, buka keran ke balon dan berikan
tekanan negatif.

3. Tahan alat suntik dan ujung proksimal kateter di atas ujung kateter, dan tahan balon secara vertikal dengan
ujung balon mengarah ke bawah.

4. Sambil mempertahankan tekanan negatif, tutup keran pada port penggelembungan. Cabut jarum suntik dan
bersihkan udara.

5. Untuk memastikan udara dalam balon dan lumen penggelembung dikeluarkan, berikan tekanan negatif dua
kali seperti yang diinstruksikan dan ulangi langkah 2-4.

6. Tanpa memelintir, geser tabung pembentuk lepas dari balon.

7. Persiapkan sistem penggelembungan angioplasti dengan larutan media kontras 50% dalam larutan salin atau
yang serupa.

8. Keluarkan udara dari perangkat penggelembungan.

9. Sambungkan perangkat penggelembungan ke keran 3-arah yang tersambung ke port penggelembungan

kateter, buka keran ke arah kateter dan perlahan isi lumen penggelembungan dan balon akan terisi perlahan
dengan larutan media kontras yang diencerkan.
Perhatian: Jangan memberikan tekanan positif atau negatif pada balon pada saat ini.

isip dan
1. Bersihkan lumen “THRU” dengan larutan salin heparin steril atau larutan isotonik serupa.
2. Tempatkan kateter yang sudah disiapkan pada kawat pemandu yang telah ditempatkan sebelumnya dan
majukan ujungnya ke titik pemasukan.
Catatan: Penggelembungan balon harus dilakukan dengan kawat pemandu yang dipanjangkan melebihi
ujung kateter. Sangat dianjurkan agar kawat pemandu, kateter balon, atau keduanya, tetap berada di
sepanjang lesi hingga prosedurnya selesai dan sistem dilatasi akan dikeluarkan dari pembuluh.
Catatan: Agar balon yang sudah dilipat tidak berubah bentuknya selama pemasangan dan manipulasi kateter,
pertahankan vakum pada lumen penggelembung.
Perhatian: Kempiskan balon sepenuhnya dengan menginduksi tekanan negatif dengan sistem
penggelembungan kapan pun kateter PTA dimajukan atau ditarik. Jangan memajukan atau menarik kateter
PTA dalam vaskulatur, kecuali kateter didahului oleh kawat pemandu.
3. Majukan kateter secara cermat melalui selubung atau pandu kateter melalui titik masuk perkutan.
Catatan: Memutar balon perlahan-lahan berlawanan arah jarum jam dapat memudahkan pengantaran kateter
melalui selubung atau titik masuk perkutan.
Catatan: Lakukan semua manipulasi kateter lebih lanjut dalam fluoroskopi.
4. Majukan kateter dengan hati-hati ke stenosis yang dipilih.
Perhatian: Jika terasa ada hambatan yang kuat saat memajukan atau menarik kateter, hentikan gerakan dan
tentukan penyebabnya sebelum melanjutkan. Jika penyebabnya tidak bisa ditentukan, tarik seluruh sistem.
Dengan menggunakan fluoroskopi dan pita penanda radiopak, posisikan kateter di lokasi yang sesuai.
Setelah mendapatkan posisi yang baik, gelembungkan balon untuk mencapai dilatasi yang diinginkan.
Perhatian: Jangan melebihi tekanan letus terukur. Tekanan yang lebih tinggi dapat merusak balon atau kateter
atau mengembangkan arteri tertentu secara berlebih.
Peringatan: Penggelembungan pada laju yang cepat dapat merusak balon.
Kempiskan balon dengan menarik vakum pada suntikan penggelembung atau perangkat penggelembung.
Lepaskan vakum (jangan berikan tekanan) dan tarik perlahan dan lepaskan kateter.
Catatan: Memutar balon perlahan-lahan berlawanan arah jarum jam dapat memudahkan penarikan kateter
dari selubung atau dari titik masuk perkutan. Jika balon tidak dapat ditarik melalui selubung, tarik kateter dan
selubung sebagai satu kesatuan.

own
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Buang semua perangkat terpakai sesuai dengan kebijakan rumah sakit untuk benda berbahaya hayati.

IX. Referensi
Dokter harus membaca literatur terbaru tentang praktik medis terkini menyangkut dilatasi balon.

X. Penafian Jaminan dan Batasan Tindakan Perbaikan
Tdak ada jaminan tersurat atau tersirat, termasuk tanpa batasan pada jaminan tersirat yang

atau ian untuk tujuan tertentu, pada produk Cordis yang diuraikan dalam
publlkasu Dalam keadaan apa pun Cordis tidak bertanggung jawab atas segala kerusakan langsung,
insid I, atau ial selain yang di secara tegas oleh hukum tertentu. Tidak seorang pun
memiliki untuk ikat Cordis pada atau jami apa pun kecuali yang diterangkan

secara jelas di sini.

Deskripsi atau spesifikasi dalam materi cetak Cordis, termasuk publikasi ini, dimaksudkan semata-mata untuk
mendeskripsikan produk secara umum pada saat pembuatan dan bukan merupakan jaminan tersurat.

Cordis Corporation tidak bertanggung jawab atas kerusakan langsung, insidental, atau konsekuensial akibat
penggunaan ulang produk ini.

Hrvatski

STERILNO. Sterilizirano plmom til ksid Api prop za zrake.
Samo za jednok j sterll rati.
Oprez: Savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog uredaja od strane ili na nalog lije¢nika.

I Naziv uredaja
Zasticeni je naziv ovoga uredaja dilatacijski kateter za perkutanu transluminalnu angioplastiku (PTA) SABER™:;
genericki je naziv ovoga uredaja balonski dilatacijski kateter za PTA.

Il. Opis

Dilatacijski kateter za perkutanu transluminalnu angioplastiku (PTA) SABER™ tvrtke Cordis kateter je s distalnim
balonom na punjenje. Trake markera nepropusne za rendgenske zrake oznacavaju dilatacijski dio balona i
olaksavaju njegovo postavljanje. Kod balona dugih 100 mm i vise, distalni ¢e dio imati jednu (1) traku markera,

a proksimalni dio sastojat ce se od dvije (2) susjedne trake markera. Kod balona kracih od 100 mm, distalni i
proksimalni ¢e dijelovi imati svaki po jednu (1) traku markera. Vrh katetera suzen je kako bi se olaksalo uvodenje u
periferne arterije i prolazak kroz uske stenoze. Baloni SABER™ oblozeni su hidrofilnim materijalom ¢&ija je namjena
povecati skliskost tijekom citava vijeka trajanja ovoga uredaja.

Raspon radnog tlaka balona jest izmedu nazivnog tlaka i odredenog tlaka puknuca. Svi se baloni prosiruju do
velicina iznad nominalne uz tlak ve¢i od nominalnog. Za tipi¢ne promjere balona pri danim tlakovima pogledajte
tablicu sukladnosti prilozenu dolje i uz ovaj proizvod.

* Ethiodol dan Lipiodol adalah merek dagang dari Guerbet S.A.
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Tablica sukladnosti. Promjer balona naspram tlaka punjenja

Tlak punjenj @ Promjer balona (mm)
atm KPa 2,0 2,5 3,0 3,5 4,0 5,0 6,0
mm | mm | mm | mm | mm | mm | mm

10,0

6 608 | 1,87 | 235 | 2,91 335 | 374 | 467 | 575

7 709 | 1,91 240 | 297 | 343 | 383 | 479

8 811 7,08 | 800 | 9,07 |10,14
9 912 197 | 247 | 304 | 354 | 398 | 496 | 606 | 7,16 | 810 | 9,17 | 10,24
10 1013 | 2,00 | 2,51 3,08 | 358 | 404 | 502 | 613 | 7,24 | 818 | 9,25 | 10,34
1 1115 | 2,03 | 253 | 3,10 | 362 | 408 | 507 | 619 | 731 8,26

12 1216 | 2,06 | 256 | 3,13 | 366 | 413 | 513 | 625 | 737 | 833

13 [ 1317 [ 2,09 | 258 | 3,16 [ 3,68 [ 417 [ 517 [ 631 | 7,43
14 [ 1419 [ 2,11 | 261 7,50
15 [ 1520 [ 2,13 | 263 | 321 [ 3,75 [ 424 [ 526 | 643
16 | 1621 2,15 | 265 | 323 [ 378 [ 427 [ 531 [ 649 |
17 [1723 ] 2,18 | 2,67 | 325 | 3,81 | 431
18 [ 1824 | 2,20 | 2,70 | 328 [ 3,84 [ 434

NP Nazivni tlak

RBP Odredeni tlak
puknuca

RBP Odredeni tlak puknuca
(Za balon duljine

150-300 mm)
NAPOMENA: Pazite da ne prekoracite RBP.

Lumen balona na glavini oznacen s “BALLOON’, upotrebljava se za punjenje i praznjenje balona. Nazivna veli¢ina
balona navedena je na glavini. Lumen Zice vodilice s oznakom “THRU" koristi se za pracenje katetera preko
prethodno postavljene Zice vodilice.

Trake markera nepropusne za rendgenske zrake (duljina izmedu vanjskog ruba najproksimalnije do vanjskog ruba
najdistalnije trake markera) pokazuju navedenu nazivnu duljinu balona.

Il. Indikacije

Kateter za perkutanu transluminalnu angioplastiku PTA SABER™ namijenjen je dilataciji stenoza u ilijacnim,
femoralnim, iliofemoralnim, litealnim i infrapoplitealnim arterijama. Ovaj je uredaj ujedno indiciran za
postdilataciju balonom prosirivih i samosirecih stentova u perifernoj vaskulaturi.

IV. Kontraindikacije
« Nema poznatih kontraindikacija za postupak perkutane transluminalne angioplastike.
« Dilatacijski balonski kateter za PTA SABER™ kontraindiciran je za primjenu u koronarnim arterijama.

V. Upozorenja

«  Ovajje proizvod dizajniran i namijenjen jednokratnoj upotrebi. Nije dizajniran za ponovnu obradu i

resterilizaciju nakon pocetne upotrebe. Ponovna upotreba ovog proizvoda, ukljucujuci upotrebu nakon

ponovne obrade i/ili resterilizacije, moze uzrokovati gubitak strukturalnog integriteta koji moze uzrokovati
neodgovarajuce performanse proizvoda i gubitak klju¢nih oznaka/informacija o koristenju, a sve to predstavlja
potencijalni rizik za sigurnost bolesnika.

Izlaganje temperaturama visim od 54 °C (130 °F) moze ovaj uredaj ostetiti.

Ne izlaZite ovaj uredaj organskim otapalima (primjerice alkoholu).

Ne upotrebljavajte kontrastna sredstva Ethiodol ili Lipiodol*.

Cuvajte na hladnom, tamnom i suhom mjestu.

Kateter upotrijebite prije isteka datuma “Upotrijebiti do” koji je naznacen na pakiranju.

Ne koristite ako je unutarnje pakiranje otvoreno ili osteceno.

Prije angioplastike treba pregledati kateter kako bi se provjerila njegova funkcionalnost i integritet te osigurala

sukladnost velicine i oblika za specifican postupak za koji ¢e se upotrebljavati. Nemojte koristiti ako se otkrije ili

posumnja da je ovaj proizvod ostecen.

«  Da bi se smanjila mogucnost ostecenja Zile ili rizik od pomicanja dijelova s njihova mjesta, vrlo je vazno da
promjer napunjenog balona bude priblizno jednak promjeru Zile koja se nalazi odmah proksimalno i distalno
od lezije. Dimenzije balona otisnute su na etiketi ovoga proizvoda. Tablica sukladnosti prilozena uz proizvod
pokazuje kako se promjer balona povecava s povecavanjem tlaka.

«  Pazite da ne prekoracite odredeni tlak puknuca preporucen na etiketi. Vrijednosti odredenog tlaka puknuca

temelje se rezultatima in vitro testiranja. Najmanje 99,9% balona (uz 95-postotnu pouzdanost) nece se

rasprsnuti ako je tlak jednak odredenom tlaku puknuca ili manji od njega. Preporucuje se upotreba uredaja za
pracenje tlaka da bi se sprijecio prevelik tlak.

Tlak iznad odredenog tlaka puknu¢a moze uzrokovati pucanje balona i potencijalnu nemogucnost povlacenja

katetera kroz uvodnicu. Puknuce balona moze dovesti do ostecenja Zile i potrebe za dodatnom intervencijom.

«  Upotrebljavajte iskljucivo preporuceno sredstvo za punjenje balona (mjesavinu kontrastnog
sredstva i obicne fizioloske otopine u omjeru 50/50). Za punjenje balona nemojte koristiti zrak ni druga
plinovita sredstva.

« Kada je kateter u vaskularnom sustavu, njime se mora rukovati pod fluoroskopskim nadzorom visoke kvalitete.
Nemojte potiskivati ili izvlaciti kateter ako balon nije u potpunosti ispraznjen pod vakuumom. Ako tijekom
rukovanja naidete na otpor, utvrdite uzrok otpora prije daljnjeg rada.

«  Ako prilikom vadenja osjetite otpor, balon, Zicu vodilicu i uvodnicu izvadite kao jednu cjelinu, osobito ako je
otkriveno ili se sumnja na puknuce ili curenje balona.

« Ispravno funkcioniranje ovoga katetera ovisi 0 njegovom integritetu. Kateterom treba rukovati pazljivo. Kateter

se moze ostetiti svijanjem, rastezanjem ili snaznim brisanjem. Rukovanje na silu moze dovesti do odvajanja

katetera i posljedi¢ne potrebe za upotrebom Zi¢ane omce ili drugih medicinskih intervencijskih tehnika kako bi
se izvukli njegovi dijelovi.

Nakon vadenja uvijek provjerite integritet ovoga katetera.

Pomocu hemostatskog ventila odrzavajte ¢vrsto brtvljenje balonskog katetera tijekom potiskivanja kako bi se

sprijecio ulazak zraka u uvodnicu ili uvodni kateter. Bez takvog ¢vrstog brtvljenja, ¢vrst spoj izmedu balonskog

dijela balonskog katetera i uvodnice ili uvodnog katetera moze dovesti do rizika od ulaska i povlacenja zraka
tijekom potiskivanja balonskog katetera kroz uvodnicu ili uvodni kateter.

«  Minimalna prihvatljiva veli¢ina uvodaca uvodnice/uvodnog katetera otisnuta je na etiketi pakiranja. Nemojte
pokusavati provesti kateter za PTA kroz manji uvodac uvodnice/uvodni kateter od onog navedenog na etiketi.
Upotreba dodatnog uredaja manjeg od navedenog moze dovesti do ulaska zraka u ovaj uredaj dok se balonski
kateter potiskuje, a koji se zrak mozda nec¢e moci ukloniti tijekom aspiracije zraka.

«  Nemojte upotrebljavati s tlacnim injektorima.

VI. Mjere opreza

«  Sustav katetera smiju koristiti samo lije¢nici obuceni za obavljanje arteriografije i perkutane transluminalne
angioplastike.

«  Isperite sve uredaje koji se uvode u vaskularni sustav sterilnom hepariniziranom fizioloskom otopinom ili
nekom sliénom izotoni¢nom otopinom. Prije upotrebe osigurajte da su svi uredaji isprani i da je iz sustava
uklonjen zrak, sukladno standardnoj medicinskoj praksi. Ne ucini li se tako, zrak moze uci u vaskularni sustav.

+  Oprez je potreban pri lijecenju pacijenata sa slabom funkcijom bubrega, kod kojih, prema misljenju lije¢nika,
postoji opasnost od reakcije na kontrastno sredstvo.

«  Tijekom postupka pomocu gaze namocene hepariniziranom fizioloskom otopinom uklonite s uredaja krv i sve
ostale ostatke.

U TUUUTO
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«  Ovaj sustav katetera nije namijenjen za precizno pracenje arterijskog krvnoRebase LeVeI 4 PrOdUCt|On

VII. Komplikacije

Moguce komplikacije obuhvacaju ali nisu ograni¢ene na:
Naglo zatvaranje Zile

Dodatna intervencija

Akutni infarkt miokarda

Alergijska reakcija (na uredaj, kontrastno sredstvo i lijekove)
Amputacija

Aritmije

Arteriovenska fistula

Bradikardija

Smrt

Embolija

Hematom na mjestu uboda

Hemoragija

Hipotenzija/hipertenzija

Upala/sepsa/infekcija

Ishemija

Nekroza

Neuroloski dogadaji, ukljucujuci ozljedu perifernog Zivca, tranzitorni ishemicni napad i/ili mozdani udar
Zatajenje organa (jednostruko, visestruko)

Bol

Paraliza

Mogucnost puknuca balona i moguce komplikacije (odredeni tlak puknuca)

Mogucnost odvajanja i moguce komplikacije (prije i nakon upotrebe treba provjeriti integritet)
Komplikacije postupka: krvarenje, hipotenzija, komplikacije na mjestu pristupa

Pseudoaneurizma

Zatajenje bubrega

Restenoza prosirene krvne zile

Tromboza

Vaskularne komplikacije (npr. kidanje intime, disekcija, pseudoaneurizma, perforacija, ruptura, spazam,
zacepljenje)

VIIl. Upute za upotrebu
Vadenje iz pakiranja
Otvorite vrecicu, uhvatite za glavinu i pazljivo izvadite kateter.

Priprema

1. Pricvrstite trosmjerni zaporni ventil na priklju¢ak za punjenje, oznacen s “BALLOON".

2. Pricvrstite Strcaljku djelomi¢no napunjenu hepariniziranom fizioloskom otopinom na zaporni ventil, otvorite
zaporni ventil prema balonu i uspostavite negativni tlak.

3. Uhvatite 3trcaljku i proksimalni kraj katetera iznad distalnog kraja katetera te okrenite balon okomito, vrhom
prema dolje.

4. Odrzavajuci negativni tlak, zatvorite zaporni ventil prema prikljucku za punjenje. Izvadite strcaljku i ispustite
zrak.

5. Da biste osigurali uklanjanje zraka koji se nalazi u balonu i inflacijskom lumenu, dva puta primijenite negativni
tlak prema uputama i ponovite korake 2-4.

6. Bezuvrtanja potisnite cijev za oblikovanje s balona.

7. Sustav za punjenje prilikom angioplastike pripremite 50-postotnom otopinom kontrastnog sredstva u sterilnoj
fizioloskoj otopini ili sli¢noj otopini.

8. Ispustite zrak iz uredaja za punjenje.

9. Spojite uredaj za punjenje na trosmjerni zaporni ventil koji je spojen na prikljucak za punjenje na kateteru,

otvorite zaporni ventil prema kateteru i polako napunite inflacijski lumen pa ce se balon polako ispuniti
razrijedenim kontrastnim sredstvom.
Oprez: Nemojte tijekom ovoga na balon primjenjivati pozitivan ni negativan tlak.

Umetanje, punjenje i izvlaéenje
Isperite lumen s oznakom “THRU" sterilnom hepariniziranom fizioloskom otopinom ili slicnom izotoni¢nom
otopinom.

2. Pripremljeni kateter postavite preko unaprijed namjestene Zice vodilice i vrh gurnite na mjesto uvodenja.

Napomena: Punjenje balona treba provesti dok se zica vodilica proteze preko vrha katetera. Preporu¢ujemo da

Zicu vodilicu, balonski kateter ili oboje ostavite polozene preko lezije do dovrietka postupka te do uklanjanja
sustava za dilataciju iz krvne Zile.

Napomena: Da bi se zadrzao savijeni oblik balona tijekom uvodenja i rukovanja kateterom, odrzavajte lumen
punjenja pod vakuumom.

Oprez: Potpuno ispraznite balon uspostavljanjem negativnog tlaka u sustavu za punjenje uvijek kada

potiskujete ili povlacite kateter za PTA. Ne potiskujte i ne povlacite kateter za PTA unutar vaskulature ako se Zica

vodilica ne nalazi ispred njega.
3. Pazljivo potisnite kateter kroz uvodnicu ili uvodni kateter kroz perkutano mjesto ulaza.
Napomena: Pazljivo okretanje balona u smjeru suprotnom od kazaljke na satu moze olaksati uvodenje kroz
uvodnicu ili perkutano ulazno mjesto.
Napomena: Sva daljnja rukovanja kateterom provodite pod fluoroskopijom.
4. Pazljivo uvedite kateter u odabranu stenozu.
Oprez: Ako tijekom potiskivanja ili izvlacenja katetera osjetite jak otpor, prekinite kretanje i prije nastavka
utvrdite uzrok otpora. Ako ne mozete odrediti uzrok, izvucite cijeli sustav.
5. Pomocu fluoroskopije i traka markera nepropusnih za rendgenske zrake namjestite kateter na odgovarajuce
mjesto.
6. Nakon uspje3nog postavljanja u prihvatljiv polozaj, napunite balon kako biste postigli Zeljenu dilataciju.
Oprez: Pazite da ne prekoracite odredeni tlak puknuca. Visi tlakovi mogu ostetiti balon ili kateter ili
prekomjerno prosiriti odabranu arteriju.
Upozorenje: Brzim punjenjem mogli biste ostetiti balon.
Ispraznite balon primjenom vakuuma na $trcaljki ili uredaju za punjenje.
Uklonite vakuum (bez primjene tlaka) i pazljivo izvucite i uklonite kateter.
Napomena: Pazljivo okretanje balona u smjeru suprotnom od kazaljke na satu moze olaksati izvlacenje iz
uvodnice ili iz perkutanog ulaznog mjesta. Ako balon ne mozete izvuci kroz uvodnicu, zajedno izvucite kateter
i uvodnicu.

o~

Sve upotrijebljene uredaje odlozite sukladno bolni¢koj politici odlaganja bioloski opasnih materijala.

IX. Reference
Lijecnici moraju prouciti noviju literaturu o aktualnoj medicinskoj praksi dilatacije balonom.

X. Odricanje od jamstva i ograni¢enje pravnog lijeka

Za proizvode tvrtke Cordis opisane u ovoj publikaciji ne daje se izri¢ito ni presutno jamstvo, ukljuéuju:’i i
bez ogranicenja presutno jamstvo za mogucnost prodaje ili primjerenost odredenoj svrsi. Cordis niu ko;em
slucaju odgovoran ni za kakve izravne, slucajne ili posljedi¢ne Stete, osim u mjeri u kojoj je to iz
ijedna osoba nema pravo

od tvrtke Cordis traziti bilo kakve i izjave ili jamstva osim kako je ovdje izri¢ito navedeno.

Opisi ili specifikacije u tiskanom materijalu tvrtke Cordis, uklju¢ujuci ovu publikaciju, opisuju proizvod iskljucivo u
vrijeme proizvodnje te ne predstavljaju nikakva izricita jamstva.

38 * Ethiodol i Lipiodol zastitni su znakovi tvrtke Guerbet S.A.
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Tvrtka Cordis Corporation nije odgovorna ni za kakve izravne, slucajne ili posljedi¢ne $tete nastale uslijed ponovne
upotrebe proizvoda.

Srpski

STERILNO. Sterili gasom etill i Nepirogeno. Radiolo3ki neprop Samozaj
upotrebu. Ne sterilisati ponovo.
Oprez: Savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju ovog uredaja samo od strane lekara ili po njegovom nalogu.

I.  Naziv uredaja
Zastitno ime uredaja je SABER™ dilatacioni kateter za perkutanu transluminalnu angioplastiku (PTA); generi¢ko ime
uredaja je dilatacioni kateter sa balonom za PTA.

II. Opis

SABER™ dilatacioni kateter za perkutanu transluminalnu angioplastiku (PTA) kompanije Cordis je kateter sa
distalnim balonom na naduvavanje. Radioloski nepropusni prsteni markera oznacavaju dilatacioni deo balona i
pomazu pri postavljanju balona. Za duzine balona vece ili jednake 100 mm, distalni deo imace jedan (1) prsten
markera, a proksimalni deo ce se sastojati od dva (2) uporedna prstena markera. Za duzine balona manje od

100 mm, distalni i proksimalni deo imace po jedan (1) prsten marker. Vrh katetera je konusan da olaksa ulazak u
periferne arterije i prelazenje uzanih stenoza. SABER™ baloni oblozeni su hidrofilnim materijalom dizajniranim da
povecava podmazanost tokom ¢itavog veka trajanja uredaja.

Opseg radnog pritiska balona krece se izmedu nominalnog pritiska i nominalnog pritiska pucanja. Svi baloni se Sire do
veli¢ina vecih od nominalne velicine pri pritiscima vecim od nominalnog pritiska. Za tipicne precnike balona pri datim
pritiscima videti tablicu uskladenosti ispod, kao i onu isporu¢enu uz proizvod.

Tablica uskladenosti. Precnik balona u odnosu na pritisak naduvavanja

Pritisak @ Preénik balona (u mm)
naduvavanja
atm | KPa

6 608

7 709

8 811

9 912 197 | 247 | 304 | 354 | 398 | 496 | 606 | 7,16 | 810 | 9,17 | 10,24
10 1013 | 2,00 | 2,51 3,08 | 358 | 404 | 502 | 613 | 7,24 | 818 | 9,25 | 10,34
11 1115 | 2,03 | 253 | 3,10 | 3,62 | 408 | 507 | 619 | 731 8,26
12 1216 | 2,06 | 256 | 3,13 | 366 | 413 | 513 | 625 | 737 | 833
13 1317 | 2,09 | 258 | 3,16 | 3,68 | 417 | 517 | 631 7,43
14 | 1419 | 211 2,61 7,50
15 1520 | 2,13 | 2,63 | 3,21 3,75 | 424 | 526 | 643

16 1621 | 2,15 | 265 | 323 [ 3,78 [ 427 [ 531 [ 649 |

17 1723 | 2,18 | 2,67 | 3,25 | 3,81 | 431
18 1824 | 2,20 | 2,70 | 3,28 | 384 | 434

NP Nominalni pritisak RBP Nominalni pritisak RBP Nominalni pritisak pucanja
pucanja (Za duzine balona 150-300 mm)
NAPOMENA: jte pi Sivati inalni pritisak pucanja.

Lumen balona, oznacen na ¢voristu sa,BALLOON?, koristi se za naduvavanje i izduvavanje balona. Nominalna veli¢ina
balona je odstampana na ¢voristu. Lumen vodic-Zice, oznacen sa,THRU", koristi se za pracenje katetera preko vec
postavljene vodic-Zice.

Radioloski nepropusni prsteni markera (duzina izmedu spoljasnje ivice najproksimalnijeg i spoljasnje ivice
najdistalnijeg prstena markera) oznacavaju navedenu nominalnu duzinu balona.

II. Indikacije

SABER™ kateter za PTA je namenjen za Sirenje stenoza u ilija¢nim, femoralnim, ilio-femoralnim, poplitealnim

i infra-poplitealnim arterijama. Sredstvo je takode indikovano za postdilataciju stentova koji se prosiruju balonom
i samoprosirujucih stentova u perifernoj vaskulaturi.

IV. Kontraindikacije
«  Nisu poznate za PTA procedure.
«  SABER™ dilatacioni kateter za PTA sa balonom je kontraindikovan za kori¢enje u koronarnim arterijama.

V. Upozorenja

«  Ovaj proizvod je dizajniran i predviden za jednokratnu upotrebu. Nije dizajniran za ponovnu obradu i ponovnu

sterilizaciju nakon prve upotrebe. Ponovna upotreba ovog proizvoda, uklju¢ujuci i ponovnu obradu i/ili

sterilizaciju, moze dovesti do gubitka njegove strukturne celovitosti, sto moZe izazvati nemogucnost uredaja da

funkcionise kako je predvideno i dovesti do gubitka vaznih oznaka/informacija o upotrebi, a sve to predstavlja
potencijalni rizik po bezbednost pacijenta.

Izlozenost temperaturama iznad 54 °C (130 °F) moze ostetiti uredaj.

Ne izlaZite uredaj dejstvu organskih rastvaraca (npr. alkohola).

Nemojte koristiti Ethiodol ili Lipiodol* kontrastna sredstva.

Cuvati na hladnom, tamnom i suvom mestu.

Koristite kateter do datuma,Upotrebljivo do” koji je nazna¢en na pakovanju.

Nemojte koristiti ako je unutrasnje pakovanje otvoreno ili oteceno.

Pre angioplastike, kateter treba pregledati da bi se proverila funkcionalnost i celovitost, i osiguralo da su

njegova veli¢ina i oblik pogodni za specifi¢nu proceduru za koju ce biti koris¢en. Nemojte koristiti ako postoji

sumnja ili se utvrdi da je proizvod ostecen.

«  Da bise smanjila opasnost od ostecenja krvnog suda ili rizik od pomeranja delova, veoma je vazno da precnik
naduvanog balona bude priblizan precniku krvnog suda proksimalno i distalno u blizini lezije. Dimenzije balona
odstampane su na nalepnici proizvoda. Tablica uskladenosti isporucena uz proizvod pokazuje kako se precnik
balona povecava sa porastom pritiska.

+  Nemojte prekoracivati nominalni pritisak pucanja oznacen na nalepnici. Nominalni pritisak pucanja se zasniva
na rezultatima in vitro testiranja. Najmanje 99,9 % balona (sa pouzdano$cu od 95 %) nece puci pri nominalnom
pritisku pucanja ili nizem pritisku. Preporucuje se koris¢enje uredaja za nadzor pritiska da bi se sprecilo
prekomerno povecanje pritiska.

«  Pritisak veci od nominalnog pritiska pucanja moze da uzrokuje pucanje balona i potencijalnu nemogucnost
izvlacenja katetera kroz uvodnik kosuljice. Pucanje balona moze da dovede do ostecenja krvnih sudova i potrebe
za dodatnim intervencijama.

U TOUOUT

« Koristiti samo preporu¢eni medijum za naduvavanje balona (mesavina kontrastRﬁQ%@sthr@V@l)’g4 . Product|0n
fizioloskog rastvora sa odnosom zapremina 50:50). Nikada ne koristite vazduh ili bilo koje gasovito sredstvo za
naduvavanje balona.

« Kada je kateter izlozen vaskularnom sistemu, njime treba manipulisati pod visokokvalitetnom fluoroskopijom.
Nemojte pomerati kateter unapred niti ga izvlaciti osim ako balon nije potpuno izduvan pod vakuumom. Ako
tokom manipulacije osetite otpor, utvrdite uzrok otpora pre nego sto nastavite.

«  Ako se otpor oseti nakon uklanjanja, onda balon, vodi¢-Zicu i kosuljicu treba ukloniti zajedno - kao kompletnu
jedinicu - narocito ako se primeti ili posumnja na pucanje ili curenje balona.

«  Pravilno funkcionisanje katetera zavisi od njegove celovitosti. Prilikom rukovanja kateterom treba biti pazljiv.
Ostecenja mogu da nastanu usled presavijanja, razvlacenja ili previse snaznog brisanja katetera. Preterano
snazno rukovanje moze da dovede do odvajanja katetera i potrebe da se za vadenje delova koriste omce ili
druge interventne medicinske tehnike.

«  Uvek potvrdite celovitost katetera nakon vadenja.

«  Odrzavajte dobro zaptivanje hemostatskim ventilom preko katetera sa balonom tokom pomeranja napred
da bi se sprecilo uvodenje vazduha u kosuljicu ili uvodni kateter. Bez dobre zaptivenosti, ¢vrsto priljubljivanje
balonskog dela katetera i ko3uljice ili uvodnog katetera moze izazvati rizik od uvodenja vazduha i zarobljavanja
vazduha tokom plasiranja katetera sa balonom kroz kosuljicu ili uvodni kateter.

«  Minimalna prihvatljiva veli¢ina uvodnika kosuljice/uvodnog katetera je odstampana na nalepnici pakovanja.
Nemojte pokusavati da provucete kateter za PTA kroz manji uvodnik ko3uljice/uvodni kateter nego sto je
naznaceno na nalepnici. Koris¢enje pomo¢nog uredaja koji je manji od navedenog moze dovesti do uvodenja
vazduha u uredaj pri pomeranju katetera sa balonom koji mozda ne moze da se ukloni prilikom usisavanja
vazduha.

«  Ne koristiti sa elektri¢nim 3pricevima.

VI. Mere opreza

«  Sistem katetera smeju da koriste samo lekari koji su obuéeni za obavljanje arteriografije i lekari koji su imali
odgovarajucu obuku za perkutanu transluminalnu angioplastiku.

« Isperite sve uredaje koji ulaze u vaskularni sistem sterilnim heparinizovanim fizioloskim rastvorom ili sli¢nim
izotoni¢nim rastvorom. Pre upotrebe, proverite da li su svi uredaji isprani i da li je vazduh uklonjen iz sistema u
skladu sa standardnom medicinskom praksom. Ako se to ne uradi, vazduh moze uci u vaskularni sistem.

« Treba biti oprezan pri le¢enju pacijenata sa slabom bubreznom funkcijom koji, po misljenju lekara, mogu biti u
opasnosti zbog reakcije na kontrastno sredstvo.

«  Tokom procedure uklonite krv ili bilo koje druge ostatke iz uredaja, koristeci gazu natopljenu heparinizovanim
fizioloskim rastvorom.

«  Sistem katetera nije predviden za precizno pracenje arterijskog krvnog pritiska.

VII. Komplikacije

Potencijalne komplikacije obuhvataju, ali nisu ograni¢ene na sledece:

« naglo zatvaranje krvnog suda,

dodatnu intervenciju,

akutni infarkt miokarda,

alergijsku reakciju (uredaj, kontrastno sredstvo i lekovi),

amputaciju,

aritmije,

arteriovensku fistulu,

bradikardiju,

smrt,

emboliju,

hematom na mestu uboda,

krvarenje,

hipotenziju / hipertenziju,

zapaljenje / infekciju / sepsu,

ishemiju,

nekrozu,

neuroloske dogadaje, uklju¢ujuci povredu perifernog nerva, tranzitorni ishemijski napad i/ili mozdani udar,
prestanak rada organa (jednog, vise),

bol,

paralizu,

potencijal za pucanje balona i potencijalne komplikacije (nominalni pritisak pucanja),
potencijal za odvajanje i potencijalne komplikacije (celovitost treba proveriti pre i posle upotrebe),
proceduralne komplikacije: krvarenje, hipotenzija, komplikacije na mestu uboda,
pseudoaneurizmu,

bubreznu insuficijenciju,

restenozu dilatiranog krvnog suda,

trombozu,

vaskularne komplikacije (npr. cepanje unutradnjeg lumena arterije, disekcija, pseudoaneurizma, perforacija,
pucanje, spazam, okluzija).

VIIl. Uputstvo za upotrebu
Vadenje iz pakovanja
Otvorite vrecicu, uhvatite ¢vorite i pazljivo izvadite kateter.

Priprema

1. Pricvrstite 3-smerni sigurnosni ventil na prikljucak za naduvavanje, oznacen sa,BALLOON".

2. Pri¢vrstite $pric delimi¢no napunjen heparinizovanim fizioloskim rastvorom na sigurnosni ventil, otvorite
sigurnosni ventil prema balonu i napravite negativan pritisak.

3. Drzite Spric i proksimalni kraj katetera iznad distalnog kraja katetera, a balon drZite vertikalno sa vrhom balona
okrenutim nadole.

4. Odrzavajuci negativan pritisak, zatvorite sigurnosni ventil na prikljucku za naduvavanje. Uklonite 3pric i istisnite
vazduh.

5. Da biste obezbedili da vazduh iz balona i lumena za naduvavanje bude uklonjen, dvaput primenite negativni
pritisak kao 3to je objasnjeno i ponovite korake 2-4.

6. Bezuvijanja, skinite plasti¢nu cevcicu sa balona.

7. Pripremite sistem za naduvavanje za angioplastiku 50 %-tnim rastvorom kontrastnog sredstva u sterilnom
fizioloskom ili nekom sli¢nom rastvoru.

8. Istisnite vazduh iz uredaja za naduvavanje.

9. Prikljucite uredaj za naduvavanje na 3-smerni sigurnosni ventil povezan na priklju¢ak za naduvavanje katetera,

otvorite sigurnosni ventil katetera i polako napunite lumen za naduvavanje, i balon ¢e se postepeno puniti
razblaZenim kontrastnim sredstvom.
Oprez: Tada nemojte primenijivati pozitivan ili negativan pritisak na balon.

. . . .

yai Y
Isperite,THRU" lumen sterilnim heparinizovanim fizioloskim rastvorom ili sli¢nim izotoni¢nim rastvorom.
2. Postavite pripremljeni kateter preko vec¢ postavljene vodi¢-Zice i pomerajte vrh unapred do mesta uvodenja.
Napomena: Naduvavanje balona treba da se obavlja sa vodi¢-zicom postavljenom preko vrha katetera.
Preporucuje se da vodic-Zica, kateter sa balonom, ili oba, ostanu preko lezije sve dok se postupak ne zavrsi i
dok se sistem za dilataciju ne ukloni iz krvnog suda.
Napomena: Da bi se oblik namotanog balona o¢uvao tokom umetanja i manipulacije kateterom, odrzavajte
vakuum na lumenu za naduvavanje.
Oprez: Potpuno izduvajte balon pravljenjem negativnog pritiska pomocu sistema za naduvavanje kad god se
kateter za PTA plasira ili izvlaci. Nemojte plasirati ili izvlaciti kateter za PTA iz vaskulature osim ako vodi¢-Zica ne
prethodi kateteru.

* Ethiodol i Lipiodol su zastitni znaci kompanije Guerbet S.A.
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3. Pazljivo pomerajte kateter napred kroz kosuljicu ili kroz perkutano mesto pristupa. 1. Uupukaumn Release LeVeI 4 Productlon

Napomena: Pazljiva rotacija balona u smeru suprotnom smeru kretanja kazaljke na satu moze olaksati
uvodenje kroz kouljicu ili perkutano mesto pristupa.
Napomena: Sve ostale manipulacije kateterom obavljati pod fluoroskopijom.
4. Pazljivo pomerajte kateter unapred do odabranih stenoza.
Oprez: Ako tokom uvodenja ili izvlacenja katetera osetite snazan otpor, obustavite pomeranje i utvrdite uzrok
otpora pre nego $to nastavite. Ako se uzrok otpora ne moze utvrditi, izvucite kompletan sistem.
Dok koristite fluoroskopiju i prstenove radioloski nepropusnih markera, postavite kateter na odgovarajuce mesto.
Kad se postigne prihvatljiv polozaj, naduvajte balon da biste postigli zeljenu dilataciju.
Oprez: Ne premasivati nominalni pritisak pucanja. Veci pritisci mogu da ostete balon ili kateter, ili da previse
dilatiraju izabranu arteriju.
Upozorenje: Naduvavanje balona velikom brzinom moze ostetiti balon.
Izduvajte balon povlacenjem vakuuma na 3pricu ili uredaju za naduvavanje.
Uklonite vakuum (ne primenjujte pritisak) i pazljivo izvucite i uklonite kateter.
Napomena: Pazljiva rotacija balona u smeru suprotnom smeru kretanja kazaljke na satu moze olak3ati
izvlacenje iz kosuljice ili perkutanog mesta pristupa. Ako balon ne moze da se izvuce kroz kosuljicu, izvucite
kateter i kosuljicu kao celinu.

ou

o~

Sve koricene uredaje odlozite u skladu sa bolnickim protokolom za bioloski opasne materijale.

IX. Reference
Lekar treba da konsultuje noviju literaturu o aktuelnoj medicinskoj praksi u vezi sa dilatacijom pomocu balona.

X. Odncanje garanc
Zap
ukljutu;uc bez
namenu. Ni pod kopm uslowma kompa
ili posledi¢ne 3tete, izuzev za one koje su iz
da obavezuje kompaniju Cordis ni na kakv
definisana.

podrazumevana garancija,
garanciju komercijalnosti ili pogodnosti za odredenu
Cordis ne snosi odgovornost ni za kakve direktne, slucajne

Niko nema ovlas¢

koja je ovde

izuzev na

Opisi ili specifikacije u Stampanom materijalu kompanije Cordis, ukljucuj
opéti opis proizvoda u trenutku proizvodnje i ne predstavljaju nikakve iz

i ovu publikaciju, sluze iskljucivo kao
ite garancije.

Kompanija Cordis Corporation nece snositi odgovornost ni za kakve direktne, slucajne ili posledi¢ne 3tete nastale
usled ponovne upotrebe proizvoda.

MakedoHcKu

CTEPUNHO. Cvepvmusvlpauo €O eTUNEeH OKCUA. P . P; yctnmso. Camo 3a

P! Hec
Buumanue: Cnopes d)e/:lepanHMoT 3aKoH Ha CA[l, 0BOj ypen moxe fja ce NPoAiaBa CamMo Ha 1lekapu 1 No HUBHa
Hapauka.

I.  Wme naypepor
TproeckoTo nve Ha ypezioT e SABER™ kateTep 3a Aunatalja 3a nepKyTaHa TpaHC/yMIHasHa aHTMONNacTyKa
(TMTA); reHepuUUKOTO MMe Ha ypeaoT e KaTeTep 3a Annatauuja co 6anoH 3a MTA.

Il. Onmc

Cordis SABER™ kaTeTepoT 3a Aunartauuja 3a nepkyTaHa TpaHCayMUHanHa aHrnonnactuka (MTA) e katetep co
AvcTaneH 6anoH Ha HaplyByBarbe. PauoHenponycTInBINTE MapKep-NeHTU ro NoKaxxysaaT enoT oA 6anoHOT Koj ce
npouwwvpysa 1 nomaraat npu HEroBoTo NOCTaByBakbe. AKO ponmXuHata Ha 6anoHoT e noronema unu e €eflHaKBa Ha
100 mm, fenoT oA 6anoHoT Koj ce NpolMpyBa ke MMa efjHa (1) MapKep-neHTa a NPOKCMManHaTa cekumja ke MMa ase
(2) cocepHn MapKep-neHTH. 3a fOMKIHA Ha GanoHuTe nomana of 100 mm, AUCTanHaTa 1 NPoOKCMManHaTa cekumja
ke umaat no egHa (1) mapkep-neHTa. BpBOT Ha KaTeTepoT e KOHYCEH 3a Aja ro ONleCH! BNe30T BO nepudepHuTe
apTepun 1 3a Aa ro OIECHN NPEMUHYBAHETO Ha TeCHN cTeHo3n. SABER™ 6anoHuTe ce 06110xeHM co xuapoduneH
Ma'replnjan HanpaseH fa ja 3ronemu n13raBocTa 3a Bpeme Ha poKOT Ha Tpaetbe Ha anapaTtoT.

OnceroT Ha PabOTHUOT NPUTUCOK 3a 6aNOHOT € Mel'y HOMUHANTHMOT 1 MPOLIEHETOT NPUTUCOK Ha PacnpCHyBatbe.
CuTe 6anoHw ce WNpaT 40 FONEMUHI Haf HOMUHANIHUTE NPY NPUTUCOK NOTONeM Ol HOMUHaNHIOT. Buaete ja
Tabenata 3a ycornaceHoCT lafieHa Nofjosy 11 COApPXaHa BO NPOM3BOA0T 3a TUMNYHM AnjaMeTp Ha 6anoHOT Kaj
JAafieHu NpuTUCOLN.

Ta6ena 3a ycor: ji Ha 6anoH P P Ha Hadyey
Mputncok Ha @ AnjameTtap Ha 6anoH (mm)
atm | KPa
6 608
7 709
8 811

9 912 197 | 247 | 304 | 354 | 398 | 496 | 606 | 7,16 | 810 | 9,17 | 10,24
10 1013 | 2,00 | 251 3,08 | 358 | 404 | 502 | 613 | 7,24 | 818 | 9,25 | 10,34
1 1115 | 2,03 | 253 | 3,10 | 362 | 408 | 507 | 619 | 731 8,26
12 1216 | 2,06 | 256 | 3,13 | 366 | 413 | 513 | 625 | 737 | 833
13 1317 | 2,09 | 2,58 | 3,16 | 368 | 417 | 517 | 631 7,43
14 1419 | 211 2,61
15 1520 | 2,13 | 2,63
16 1621 | 2,15 | 2,65
17 1723 | 2,18 | 2,67
18 1824 | 2,20 | 2,70 | 3,28 | 384 | 4,34

26 3
378 | 427 | 531 | 649 |

HIM HomuHanex MNP MpoueHeT MNP MpoueHeT NpUTUCOK
NPUTUCOK NPUTUCOK Ha Ha pacnpcHyBatbe
pacnpcHyBsatbe (3a gomkuHa Ha 6anoHoT

oA 150-300 mm)
3ABEJIELLKA: He HagmuHyBajTe ro MMP.

LleBueTo Ha 6anoHOT, 03HaueHo Ha KyTujaTa Kako ,BALLOON', ce ynoTpe6yBa 3a HaayByBatbe 11 N3AuILLYBatbe Ha
6anoHot. HomvHanHarta ronem1Ha Ha 6asioHOT e oTreyaTeHa Ha CrojHUKOT. JYMEHOT Ha XWLjaTa-BOAIKa, O3HaYeHO
Kkako ,THRU", ce ynotpebysa 3a cnefietbe Ha KaTeTepoT NpeKy NPeTXOAHO NoCTaBeHaTa XuLa-BoamsIKa.

PajjloKOHTPaCTHITE MapKep-NeHTH (JOMKMHaTa NOMery Ha/iBOPEILHIOT Kpaj Ha HajnpoKcManHaTta Ao
HajBOpeLlWHnoT Kpaj Ha HajnchanHaTa MapKep—neHTa) ja r T N[ Ta HOI AONXUHa Ha
6anoHor.

Karetepot 3a PTA SABER™ e npepBuzeH 3a Aunarauuja Ha CTEHO3V BO WinjayHuTe, GeMOopanHuTe, unnjauHo-
demopanHuTe, nonnTeanHu1Te 1 UHdpanonaMTeanHuTe apTepui. YpeaoT UCTO Taka e MHANLMPaH 3a NocT-Annataumja Ha
CTEHTOBM, KOWLLTO Ce P p. €O BanoH 1 C: , BO NepudepHUTe KPBHU CafjoBN.

IV. KoHTpamHgukauun
+  He ce nosHatu 3a MTA-npoueaypw.
«  SABER™ [TA 6afoHCKMOT KaTeTep 3a Aunatauja e KOHTPauHAULMPaH 3a ynotpeba BO KOPOHAPHM apTepuu.

V. nMpepynpepysamwa

«  OBOj NPOM3BO/ € A13ajHNPaH 1 HAMEHET 3a eiHOKpaTHa ynotpeba. He e HameHeT 3a npepaboTka n
cTepunu3aymja no npeara ynotpe6a. MosTopHata ynotpeba Ha 0BOj NPOU3BOZ, BKIyuyBajki npepaboTka v/
VAV NOBTOPHa CTef ja, MOXe Aa np: rybetbe Ha LienoKynHOCTa Ha CTPYKTypaTa, a Toa Moxe
Aa foseje 0 HeyCnewHo N3BpLlyBambe Ha ¢yHKLlI/IVIT€ 3a KOW € HameHeT n 3ary6a Ha BaXHuUTe I/IHd)OpMaLlIIIVI
Ha O3HAKW Ha NakyBareTO WK 3a KOPUCTEHETO Ha MPOU3BOAOT, WITO NPETCTaByBa MOXHA ONacHOCT 3a
6e36e4HOCTa Ha MALMEHTOT.

*  U3noxyBarbeTo Ha TemnepaTtypu Haa 54°C (130°F) moe fja ro owTeTy ypesiot.

«  He n3noxyBsajTe ro ypeoT Ha OpraHCK1 pacTBOpyBaul (Ha np. ankoxon).

«  He kopucrere Ethiodol unu Lipiodol* kako KOHTPacTHO cpeACcTBO.

«  [la ce uyBa Ha 1aHO, TEeMHO 11 CYBO MeCTO.

«  Ynotpe6ysajTe ro kaTeTepoT Npes AaTyMoT,YNoTpe6anso 40" KOJLITO € Ha3HaueH Ha ambanaxara.

. He KOpuCTeTe ako BHAaTPELWHOTO NaKyBatbe € OTBOPEHO Wn OWTeTEHO.

« [pep aHrnonnactukara, katetepot Tpeba fja buze NpoBepeH 3a Aa ce yTBpAN GYHKLMOHANHOCTa 1
MCNpaBHOCTa, 3a Ala ce 06e36e/In AleKa Herosara rofleM1Ha 1 06K Ce COOABETHN 3a CrieLduyHaTa NpoLeaypa
BO Koja ke ce ynoTpe6u. He ro kopucreTe ako ce col Aeka eol WK Toa € BUANUBO.

. 3a Aa Cé Hamann MOXHOCTa Off OLUTETYBarbe Ha CajOBUTE UAW PU3UKOT O pasMecTyBarbe Ha YeCTUYKNTE, MHOTY
€ BaXHO [j1jaMeTapoT Ha HaflyBaHWOT 6anoH Aa 6uze NpMbAVXKeEH Ha AnjaMeTapoT Ha CafoT NPOKCUMANTHO
VI NCTanHO Ha Nesujata. [lMMeH3nmTe Ha 6anoHOT Ce OTNeYaTeHu Ha eTKeTaTa Ha Npon3BopaoT. Tabenara
3a yCOrnaceHoCT CofipXaHa BO NPOM3BOJIOT NOKayBa KaKo Ce 3rofieMyBa AnjaMeTapoT Ha 6anoHoT npu
3ronemysatbe Ha NPUTUCOKOT.

. He Ha[IlMVIHyBajTe O NPOUEHETNOT NPUTUCOK Ha pacnpcHyBatbe HaBefeH Ha eTuKeTaTa. I'IpoueHe'mo'r
NPUTWCOK Ha pacnpcHyBatbe ce 6asupa Bp3 pesyntaty of in vitro Tectupatse. Hajmanky 99,9% og 6anoxute (co
[0BepAMBOCT 044 95%) Hema Aa NyKHAT Ha W NOA HUBHKOT Ha3HaueH NPUTUCOK Ha NyKatbe. 3a Aa ce n3berHe
npekymepHO HaalyByBatbe Ce NpenopayyBa KOpUCTEHE Ha ype[ 3a KOHTPONParbe Ha NPUTUCOKOT.

. Ako NPOUEHNOT NPUTUCOK Ha pacnpcHyBatbe Ce HagMUHe, Toa MOXe Aia Npen3BuKa nyKare Ha 6anoHot
VI NoTeHUMjanHa OTeXHYBatbe 3a Bajietbe KaTeTepoT HU3 6payHunata. MykarbeTo Ha 6anaHoT Moxe Aa
npeau3BrKa olWTeTyBakbe Ha KpBEH caf 1 notpeba 3a AONONHUTENHa MHTEePBEHLUMja.

«  KopucTeTe ro camo npenopayaHoTo CPe/iCTBO 3a HaflyByBarbe Ha 6anoHoT (50/50 BoNyMeHCKa MeluaB1Ha Ha
KOHTPaCTHO CPeACTBO N HOpMmaneH d)I/ISI/lOﬂOLLIKVI pacTBop). Hvikoraw He KopucTeTe BO3[yX U KaKBO 6uno
/AIPYro racoBUHO CPE/CTBO 3a Ha/lyByBatbe Ha GanoHuTe.

«  Kora katetepor Ke 61e BHeCEH BO BaCKyNapHWOT cuctem, Tpeba Aa buge ynpasyBaH N0 BUCOKOKBANUTETHO
¢l1y0pOCKOI'ICKO Ha6rbynyEaH>e. Ka're'repo'r He iBMXEeTe ro HaHanpea HUTy ﬂOBﬂEKyBajTE HaHasaj AOKONKY
6anoHoT He e LeNOoCHO n3gunilaH Nof Bakyym. ﬂOKOl'IKy 3a Bpeme Ha paKyBarbeTO CO KaTeTepoT HaujeTe Ha
oTnOp, Npe/ Aa NPOAOMKUTE, YTBPAETE ja NpuumHaTa.

«  AKO Ce NOYyBCTBYBa OTMOP NPY BaAeHeTo Toralu 6anoHoT, uLata-BoaunKka 1 obsrekara Tpeba aa buaar
WN3BajeHW Kako uennHa, 0cobeHo ako HacTaHano, v ce COMHeBaTe Ha, NyKarbe Wnn nCTekyBare Ha 6anoHoT.

«  [paBuUNHOTO GYHKLIMOHMPakEe Ha KaTeTepOT 3aBICY O} HeroBaTa MCNPaBHOCT. BHIIMaBajTe Kora pakyBate
o KaTeTepoT. Moxe Aia /10jie /10 HETOBO OLLTETYBAH-E NOPAAM U3BUTKYBatbe, PACTErHyBarbe N HaCUIHO
OTCTpaHyBatbe. HacunHOTO pakyBarbe MOXe a Pe3ynTipa Co O1BOjyBatbe Ha KaTeTepoT 1 NoHaTamMoLLIHa
notpeba Aja ce KOPWUCTM jaMKa UV ipyra MHTePBEHTHa TEXHIKa 3a [a 'v MoBpaTuTe Napunkbara.

. Cexoratu nposepete ja NCrpaBHOCT Ha KaTeTepoT No BafleHheTo.

«  OppiyBajTe TeCeH CMoj CO XeMOCTaTUUKVOT BEHTUN Npeky GanoHCKIOT KaTep 3a Bpeme Ha Hanpe/lyBarbeTo 3a
[1a cnpeunTe Brie3 Ha BO3AyX BO 06GBMBKaTa UM BOBEAHWOT KaTteTep. bes TeceH cnoj, uBpcTata noctaBeHoCT
I'IOMeI;y 6anoHcK1oT Aen Ha KaTeTepoTt n obBuBKaTa nnm KateTepoT-BOAMNY MOXe Aa foBefe A0 PU3MK Of BNne3
Ha BO3JlyX ¥ HErOBO BOBJIEKYBatbe 3a BpemMe Ha HanpeayBareTo Ha 6anoHcK1oT KateTtep HU3 o6BuBKaTa nm
KaTeTepoT-BOANY.

*  MuHumanHata npudatnvea ronemyHa Ha NPOBOAHNK Ha 06BMBKaTa/KaTeTepoT-BOANY € OTreyaTeHa Ha
€eTnKeTaTa Ha NaKyBarbeTo. He ce oﬁmnyaajTe Aaro sosneyete nTA KaTeTepoT H1U3 NoMarna roneMmnHa Ha
MPOBOAHNK Ha OﬁﬂlllEKaTa/KaTeTepOT—BOﬂMH 0[] OHaa HaBefeHa Ha eTuKeTaTa. YnoTpeﬁaTa Ha nomolleH ypea co
rofemMvHa Nomana ol HaBe/ieHaTa MoXe Ja /JOBE/Ie /10 HaB/eryBatbe Ha BO3fyX BO yPEAOT KaKo LITO Hanpe/aysa
6anoHCKIOT KaTeTep, a Koj He MOXe /ja Ce OTCTPaHM 3a Bpeme Ha acnvpaumja Ha BO3ayX.

. He Kopwucrete B6pm3ryaa\4m Ha HagBOpEeLEeH NOroH.

VI. Mepku Ha npeTnasnmBocT

«  Cuctemor co kateTep Tpeba f1a o KOpUCTAT camo NeKapi Kow ce 0byueHu 3a n3sefi6a Ha apTepnorpaduja u kou
V¥IMaaT cooaiBeTHa 00yKa 3a nepKyTaHa TPaHCyMUHaNHa aHronacTika.

+  W3muijte i1 cute ypen Kow Ke Bie3aT BO BaCKYNTapHUOT CUCTEM CO CTEPU3MPAH XenapyHU3MpaH unm cinyeH
130TOHIMYeH pacTsop. Mpea ynoTpe6a, yBepeTe ce AeKa CUTe YPEeA Ce UCMNAKHATVU 1 BO3[YXOT e OTCTPaHeT Of
CUCTEMOT Crope] CTaHAap/AHaTa MeANLIMHCKa Npakca. AKO Toa He Ce Hanpasy MOXe fia i0jae 10 HaB/eryBarbe
Ha BO3/lyX BO BaCKyNapHW1OT ChCTeM.

+  Tpe6a fa ce BHAMABa NPy TPETUPaFbE Ha NaLMEHTI CO CnaGa peHanHa GyHKLMja 3a KOu, Ciope/) MUCerbe Ha
1IeKapOT, NOCTON PU3VIK Off PeaKLja Ha KOHTPACTHOTO CPEACTBO.

«  3aBpeme Ha NpolieaypaTa OTCTPaHeTe ja KpBTa W Kou 6110 APYr OCTATOLM Off YPEAOT CO NOMOL Ha ra3a
HaToMeHa BO XenapnHu3mMpaH Gr3ronoLwKm pacTeop.

+  CnCTeMOT CO KaTeTep He e HaMeHET 3a TOYHO Ha/jreayBarbe Ha apTePUCKINOT KPBEH NPUTUCOK.

VII. Komnankauun

MoXHUTe KOMNNKaLMM BKAY4yBaaT, HO He Ce OrpaHmMyyBaaT Ha:

«  Bp30 3aTBOpatbe Ha KpBeH Cafy

«  [JlononHutenHa uHTEpBeHLMja

«  AKyTeH MH(ApKT Ha M1OKapaoT

«  Anepriicka peakuuja (ypes, KOHTPACTHO CPEACTBO U eKapCTaa)

+  AmnyTtayuja

«  Aputmun

«  ApTepuoBeHO3Ha pucTyna

+  bpaaukapavja

«  Cwmpt

« Embonuja

«  XemaTom Ha MecToTo Ha Npo6oaoT

«  Kpsapetve

+  XunoTeHsuja/xunepTeHsuja

«  Bocnanenne/vHdekuuja/cenca

+  Vcxemnja

«  Hekposa

+  HeBponowku cnydyBatba, BKNyuyBajKu 1 noBpefa Ha nepudepeH HepB, KPaTKOTPaeH NCXEMUCKU Hanag n/unn
MO30YeH yaap

«  OTKaxyBarbe Ha opraH (eieH, noBeke)

« bonka

« MNapanusa

«  ToTeHuwjan 3a nyKarbe Ha 6anoHOT 1 NOTeHLMjaNHU KOMMNMKaLMi (TPOLeHET NPUTUCOK Ha PacrpCHyBarbe)
«  TloTeHuujan 3a 0ABOjyBatbe U N0 j KOMNAMKaLum (MCnpaBHOCTa Aja ce NpoBepu npes

1 10 KOPNCTEHETO)
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* Ethiodol u Lipiodol ce mpzoscku mapku Ha Guerbet S.A.
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MpoLeaypanHin KOMNINKaLWK: KpBaperbe, XMMOTEH3Mja, KOMMUKALWM Ha MPUCTANHOTO MeCTO
MceBaoaHespusam

OtkaxyBatbe Ha bybpesuTe

TMOBTOPHa CTEHO3a Ha AUNaTPaH KPBEH caj

Tpom60o3a

cnasam, oknysuja)

VIII YnarcrBo 3a ynotpe6a
0d

OTBDPETE ja Kecnukata, 3emeTe ro CNojHUKOT 1 BHUMATENHO 13BajeTe ro KaTeTepor.

Modzomoseka

1. TocTaBeTe 3-HacoueH CTOM-BEHTWN Ha OTBOPOT 3a HalyByBatbe, KOj e 03HaueH Kako,,BALLOON".

2. TocTaBeTe AelyMHO HaMoMHET WNPUL| CO XeNapuHU3NpaH GU3NONOLLIKN PaCcTBOP Ha CTOM-BEHTINIOT, OTBOpeTe
TO CTOM-BEHTUIOT KOH 6aNoHOT 1 BOBE/IETE HEraTUBEH NPUTICOK.

3. [lpxeTe ro WNPNLIOT 1 NPOKCMMANHINOT KPaj Ha KaTeTepoT Hajl ANCTANHMOT Kpaj Ha KaTeTepoT 1 ApXeTe ro
6anoHOT BEPTIKANHO CO BPBOT CBPTEH HAA0My.

4. OppxyBajki ro HEraTUBHOT NPUTICOK, 3aTBOPETE O CTOM-BEHTUNOT Ha OTBOPOT 3a AlyBatbe. OTCTpaHeTe ro
WNpULOT 1 0cnobojieTe ro BO3AYXOT.

5. 3apace yBepuTe AeKa BO3/yXOT Off 6afioHOT 1 O/l TyMEHOT 3a HajlyByBatbe e OTCTPaHeT, PUMEHeTe f8a NaTu
HeraTUBEH NPUTUCOK, Kako LITO e OMULLaHO BO YekopuTe 2-4.

6. 13BajeTe ro 3awWTUTHOTO LieBye of 6anoHOT 6e3 Aa ro BuTKaTe.

7. TloaroTeTe CUCTEM 3a HajyByBatbe 3a aHrMOMNACTUKa co 50% PacTBOP Ha KOHTPACHO CPEACTBO U CTepUneH
GU31ONOLWKIN PACTBOP UNM CIMYHO CPEACTBO.

8. OcnobopeTe ro BO3AYXOT O} YPEAiOT 3a HaayByBatbe.

9. TMoBp3eTe ro ype/joT 3a HajyByBatbe CO 3-HaCOUHOT CTOM-BEHTUN KOJLITO € MOBP3aH CO OTBOPOT 3a

BackynapHu KomnnnkaLum (Ha np. MHTUMAIHO KuHetbe, AuCeKLUmja, NceBfoaHeBpusam, neppopauvja, pyntypa,

U TUUUTO

Release Level: 4. Product|on

II. Opis
Kateter za perkutano transluminalno angioplastiko (PTA) SABER™ je kateter z distalnim napihljivim balonom.
Radioneprepustni oznacevalni obrocki oznacujejo dilatacijski del balona in pomagajo pri namestitvi balona. Pri
dolzinah balona, vedjih ali enakih 100 mm, ima distalni del en (1) oznacevalni obrocek, proksimalni del pa sestavljata
dva (2) sosednja oznacevalna obrocka. Pri dolzinah balona pod 100 mm imata distalni in proksimalni del vsak po en

(1) oznacevalni obrocek. Konica katetra je zasiliena, da omogoca lazji vstop v periferne arterije in lazje precenje tesnih
stenoz. Baloni SABER™ so prevleceni s hidrofilnim materialom, ki je oblikovan za ve¢anje vlaznosti celo Zivljenjsko dobo
pripomocka.

Obmodje delovnega tlaka za balon je med nazivnim tlakom in nazivnim razpo¢nim tlakom. Ce je tlak veji od
nazivnega, se vsi baloni raztegnejo do velikosti, ki je ve¢ja od nazivne velikosti. Glejte spodnjo tabelo podatkov o
zdruzljivosti, ki je prav tako prilozena izdelku za tipi¢ne premere balonov pri navedenih tlakih.

Tabela podatkov o zdruzljivosti. Premer balona v primerjavi s tlakom polnjenja

Tlak pri @ Premer balona (mm)

P )]
atm | kPa | 2,0 2,5 3,0 35 4,0 50 6,0
mm | mm | mm | mm | mm | mm | mm

10,0

6 608 | 1,87 | 235 | 2,91 335 | 374 | 467 | 575
7 709 3,83 | 479
8 811 8,00 | 9,07 | 10,14

9 912 4,96 | 6,06
10 1013 | 2,00 | 251 308 | 358 | 404 | 502 | 613
11 1115 | 2,03 | 2,53 | 3,10 | 3,62 | 408 | 507 | 6,19
12 1216 | 2,06 | 256 | 3,13 | 366 | 413 | 513 | 6,25

8,10 | 917 | 10,24
8,18 | 925 | 1034
8,26
833

HaflyByBatbe Ha KaTeTepoT, OTBOPETE ro CTOMN-BEHTUNOT U NONONEeKa HanoHeTe ro IYMeHOT 3a HaflyBy n
6anoHOT NonosneKa ke NoYHe f1a Ce NOJIHYN CO Pa3PefeHOTO KOHTPACTHO CPEACTBO.
BHumaHue: Bo OBOj MOMEHT He BpLUeTe HeraTMBeH HUTY NO3UTUBEH NPUTUCOK BP3 6anoHor.

BHecysarbe, Hadysysarse u U3enekysare

1. V3mujTe ro LeBYeTO 03HaueHo Kako ,THRU" co cTepuneH xenapuHusnpaH Gu1onoLKm pacTBop Uam CanyeH
M30TOHMYEH PacTBOP.

2. TocTaBeTe ro NOArOTBEHNOT KaTeTep Npeky NPeTXOAHO NOCTaBeHa XWLa-BOANNKa U HanpeflyBajTe CO BPBOT
KOH MeCTOTO Ha BHeCyBatbe.
3a6eneuwka: HapysyBatbeTo Ha 6anoHoT Tpe6a fa 6uae N3BEEHO Taka WTo XuLata-BoaunKa Tpeba aa ce
npoTera 3aji BOBOT Ha KaTeTepoT. /3peyHo ce npernopayysa xiLaTa-BoANKa, KaTeTepoT Co 6anoHoT unu n
[IBETe KOMMOHEHTY f1a OCTaHaT Npeky le3ujata C& JojieKa He 3aBpLuy NpoLie/lypaTa 1 CUCTEMOT 3a AunaTaumja
He 61/e OTCTPAHET Ol KPBHUOT Cafl.
3a6eneuwka: 3a fa ro 3auysate 06/MKOT Ha 3aBUTKaHUOT 6asnoH 3a BPeme Ha BHECYBaHETO 1 PaKyBaHbETo CO
KaTeTepoT, 0fpXyBajTe BakyyM Ha lyMeHOT 3a HajlyByBatbe.
BHumaHme: V3auiieTe ro NoTnonHO 6anoHOT Co Npeau3BIKyBatbe Ha HeraThBeH NPUTUCOK Npeky cucTemoT
3a HajlyByBatbe CeKoralll kora KaTetepot 3a [TA ro TypkaTe HaHanpey Unu Kora ro noeneKyBaTe HaHasag. He
Hanpe/yBajTe v He NOB/eKyBajTe ro KatetepoT 3a MTA BO BACKYapHIOT CUCTEM, OCBEH akO Ha KaTeTepoT My
NPETXOAN XILa-BOANIKA.

3. BHumaTenHo BHeCyBajTe ro KaTeTepoT npeKy 06BMBKaTa NN KaTeTepOT-BOAMY NPEKY NepKyTaHaTa Ble3Ha
nokauuja.
3a6eneuka: HeXHOTO KpyXXHO ABIKetbe Ha 6afoHOT, CNPOTUBHO O/ NPaBELIOT Ha CTPEMKITE Ha YaCOBHUKOT,
MOe /1a o OfleCHU BeryBatbeTo Npeky 06B1BKaTa UV NepKyTaHaTa Bie3Ha okaumja.
3ab6enewka: Cute CliefH1 onepawLuin co KaTetepoT n3BegeTe rv nog ¢payopockonuja.

4. BHMMaTesnHo TypKajTe ro KaTeTepoT HaHanpep KOH n3bpaHara cTeHo3a.
BHMMaHme: AKO ce NouyBCTBYBa CUIEH OTNOP NP HanpeayBakbeTo UV N3BNEKYBaHETO Ha KaTeTepor,

NPeKNHETE ro ABIKEHETO U ONpeAeneTe ja NpruinHaTa 3a 0TNopoT Npef Aa npoaosxkuTe. [IOKoNKy He MoxeTe fa

ja onpegenuTe NpuynHaTa 3a OTNOPOT, U3BNIEYETE FO LeNOT CUCTeM.

5. Conomouu Ha $pyopocKonuja n paauoHeNponyCTINBY MapKep-NeHTy, NoCTaBeTe ro KaTeTepoT Ha CoofiBeTHaTa

nokauuja.
6. Kora ke HajaeTte npudatnnea nosuuwja, HagysajTe ro 6anoHOT 3a Aa ja NOCTUTHETe NOCaKyBaHaTa Avunaraywja.

BHUMaHme: He HagMUHYBajTe ro NPOLIEHETVOT NPUTUCOK Ha PacrpcHyBatbe. [oBUCOKMTE NPUTICOLI MOXE Aia Fo

owretar 6anoHoT un KaTeTepoT Wi pemHory Aa ja aunatupaar n3bpaxara aptepuja.

Mp Haaysy 0 CO rofiema 6p3uHa MoXe f4a ro owTeT 6anoHoT.

V3auieTe ro 6anoHoT noBeKyBajki ro BakyymoT Ha WNPWLOT WA Ha yPeJoT 3a U3/uLIyBatbe.
OTCTpaHeTe ro BakyyMoT (He BpLUeTe NPUTICOK) 1 BHAMATENHO NOBIeYeTe 1 M3BAfIeTe ro KaTeTepoT.
3abenewKa: BHYMATENHOTO KPYXKHO [IBUXEHE Ha 6anloHOT, CNPOTUBHO Of NPABELOT Ha CTPENKNTE Ha
YaCOBHMKOT, MOXe la 0 OJIECHY U3BNIEKYBaETO Of} 06BMBKaTa UV O/ NepKyTaHaTa BiesHa nokavuja.
[lokonky 6anoHoT He Moxe Aa 6uae U3BNeYeH I3 NNacTUYHaTa 06BIBKa, NOBNEYETE IO KaTeTepoT 1
nnacTyHaTa 06B1BKa Kako LienvHa.

o~

OTCTPaHeTe rv CuTe MCKOPUCTEHM YPeain BO COMMAacHOCT CO NOnTVKaTa Ha 6onHWLaTa 3a 611ONOLWKIA OMacHK
matepujanu.

IX. PedepeHTHa nuTepatypa
JlekapoT Tpeba Aa u1Ta CoBpeMeHa NnuTepaTypa 3a Aa 6uae MHGOPMIUPaH 3a aKTyeNHIUTE MEAVLINHCKY NPaKTUKIA BO
BPCKa CO 6anoHuTe 3a Aunarauvja.

X. O op oar 3a ja n orp: y Ha
3anp Te Ha Cordis, BO OBaa ny ja, He NocToM KaTeropu4Ha unn noppas6upnusa
T y4yBajKkun Kakesa 6uno noap ja Bo 0AHOC Ha TProBCcKaTa BpeAHOCT Mnu

€OOABETHOCTA 32 C Ta HameHa. jata Cordls BO HUeAeH cnyqa; Hema aa 6upe oaroBopHa
3a KaKBa 6110 ANPEKTHa, CyYajHa UM WHANPEKTHa WTeTa, OCBEH OHaa Koja e KaTeropnyHo Nponuiaxa co
KOHKpeTeH 3aKoH. HueiHa NMYHOCT Hema NpaBo Aa ¥ HameTHe Ha KomnaHujaTa Cordis kakBa 6uno o6Bpcka
32 3aCTANHULITBO AW FapaHLMja OCBEH KaKo LITO e HaBeAEHO oBAe.

Onucute nnu cneyndrKaymuTe Ha oTNEYaTEHNOT MaTepujan Ha KomnanwjaTa Cordis, BKnyuyBajKku ja u oBaa
I'Iy6ﬂVIKaLlI/lja, VMaaT HameHa camo Aa ro onuwar BO rMaBHW LPTU NPOM3BOAO0T BO MOMEHTOT Ha HErOBOTO
Npov3BOACTBO U He NpeTCTaByBaaT KakBa 6uno KaTteropuyHa rapaHLwlja.

Cordis Corporation Hema a G1fie OAroBOPHa 3a KakBu 6110 AMPEKTHY, ClTy4ajHN 1 IHANPEKTHW OLITETYBatba KON
npow3nerysaat of NOBTOpHa ynoTpe6a Ha KaTeTepoT.

Slovenséina

STERILNO. Sterilizirano z etilenoksid pi di P
sterilizirajte ponovno.
Pozor: Zvezni (ZDA) zakon omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali njegovo narocilo.

Samo za enk bo. Ne

I.  Ime pripomocka
Trzno ime pripomocka je SABER™ dilatacijski kateter za perkutano transluminalno angioplastiko (PTA); generi¢éno
ime pripomocka je balonski dilatacijski kateter za PTA.

13 1317 | 2,09 | 258 | 3,16 | 3,68 | 417 | 517 | 631
14 | 1419 | 211 2,61
15 1520 | 2,13 | 2,63 | 3,21 375 | 424 | 526 | 643

16 | 1621 2,15 | 2,65 | 323 [ 3,78 [ 427 [ 531 [ 649 |
17 1723 | 2,18 | 2,67 | 3,25 | 3,81 | 431
18 1824 | 2,20 | 2,70 | 3,28 | 3,84 | 434

NP — Nazivni tlak

RBP - Nazivni razpo¢ni RBP - Nazivni razpocni tlak

tlak (za dolzine balona
150-300 mm)

OPOMBA: Ne prekoracite tlaka RBP.

Svetlina balona (oznacena z napisom »BALLOON« na nastavku) se uporablja za polnjenje in praznjenje balona.
Nazivna velikost balona je natisnjena na nastavku. Svetlina za vodilno Zico, ki je oznacena s »THRU, se uporablja za
vodenje katetra prek predhodno vstavljene vodilne Zice.

Radioneprepustni oznacevalni obrocki (dolzine od zunanjega roba najbolj proksimalnega do zunanjega roba
najbolj distalnega oznacevalnega obrocka) oznacujejo navedeno nazivno dolzino balona.

Il. Indikacije

Kateter PTA SABER™ je namenjen za dilatacijo stenoz v iliakalnih, femoralnih, iliakalno-femoralnih, poplitealnih in
infrapoplitealnih arterij. Ta pripomocek je indiciran tudi za postdilatacijo z balonom razsirljivih in samorazsirljivih stentov
v perifernem oZilju.

IV Kontraindikacije
Pri postopku PTA ni znanih kontraindikacij.
«  Balonski dilatacijski kateter SABER™ za PTA je kontraindiciran za uporabo v koronarnih arterijah.

V. Opozorila

«  Pripomocek je izdelan in namenjen za enkratno uporabo. Ni izdelan za pripravo za ponovno uporabo in

ponovno sterilizacijo po prvi uporabi. Zaradi ponovne uporabe, tudi po pripravi za ponovno uporabo in/ali

ponovni sterilizaciji, se lahko poskoduje celovitost konstrukcije pripomocka, zaradi cesar lahko pripomocek
nepravilno deluje, poleg tega pa se lahko izgubijo klju¢ne oznake/informacije o uporabi, kar predstavlja
potencialno nevarnost za paciente.

Pripomocek se lahko poskoduje, Ce je izpostavljen temperaturam nad 54 °C (130 °F).

Pripomocka ne izpostavljajte organskim topilom (npr. alkoholu).

Ne uporabljajte kontrastnega sredstva Ethiodol* ali Lipiodol.

Shranjujte na hladnem, temnem in suhem mestu.

Kateter uporabite pred datumom »Upor. do, ki je naveden na ovojnini.

Ce je notranja ovojnina odprta ali poskodovana, pripomocka ne uporabljajte.

Pred angioplastiko se je treba prepricati, da je kateter funkcionalen in celosten ter da sta njegova velikost in

oblika primerni za poseg, v katerem ga Zelite uporabiti. Ce sumite na ali odkrijete nepravilnosti, izdelka ne

uporabljajte.

«  Zazmanjsanje nevarnosti poskodb Zil ali premikanja delcev je zelo pomembno, da je premer napolnjenega balona
priblizno enak kot premer Zile takoj proksimalno in distalno glede na lezijo. Mere balona so natisnjene na
nalepki izdelka. Tabela s podatki o skladnosti, ki je prilozena pripomocku, prikazuje, kako se premer balona
povecuje skupaj z naras¢anjem tlaka.

«  Ne prekoracite nazivnega razpocnega tlaka, ki je naveden na nalepki. Nazivni razpocni tlak temelji na
rezultatih poskusov in vitro. Vsaj 99,9 % balonov (s 95-odstotno zanesljivostjo) se ne bo razpocilo pri nazivnem
razpo¢nem tlaku ali pod njim. Za prepre¢enje ¢ezmernega tlaka se priporo¢a uporaba naprave za nadzor tlaka.

«  Tlak, ki presega nazivni razpocni tlak, lahko povzroci pretrganje balona, tako da katetra morda ne bo mogoce
odstraniti skozi tulec uvajalnika. Pretrganje balona lahko poskoduje Zilo, zaradi ¢esar je potreben dodaten
poseg.

«  Uporabljajte samo priporo¢eno sredstvo za polnjenje balona (me3anico, ki vsebuje 50 % kontrastnega sredstva
in 50 % fizioloske raztopine). Za polnjenje balona nikoli ne uporabljajte zraka ali katerega koli plinastega medija.

« Ko je kateter izpostavljen v Zilju, ga je treba upravljati pod visokokakovostno fluoroskopijo. Katetra ne
pomikajte naprej ali nazaj, ¢e balon ni povsem izpraznjen pod vakuumom. Ce med upravljanjem zacutite upor,
pred nadaljevanjem ugotovite, kaj je vzrok upora.

«  Cezacutite upor pri odstranjevanju, potem je treba balon, vodilno Zico in tulec odstraniti kot celoto,

Se posebej, Ce zaznate pretrganje balona ali sumite nanj.

«  Pravilno delovanje katetra je odvisno od njegove celovitosti. Pri ravnanju s katetrom je potrebna previdnost.
Zaradi zvijanja, raztezanja ali mo¢nega brisanja se lahko kateter poskoduje. Ce s katetrom ravnate na silo,
se lahko loci, tako da je treba posledi¢no za odstranjevanje kosov uporabiti zanko ali druge medicinske
intervencijske tehnike.

«  Poodstranitvi vedno preverite, ali je kateter cel.
«  Med pomikanjem poskrbite za dobro tesnjenje s hemostatskim ventilom prek balonskega katetra in tako

preprecite, da bi v tulec ali vodilni kateter prisel zrak. Ce ne boste poskrbeli za dobro tesnjenje, lahko zaradi
pretesnega prileganja balonskega dela balonskega katetra na tulec ali vodilni kateter pride do nevarnosti, da bi
med pomikanjem balonskega katetra skozi tulec ali vodilni kateter vstopil zrak oz. bi nastali zra¢ni mehurcki.

* Ethiodol in Lipiodol sta blagovni znamki druzbe Guerbet S.A. 41
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«  Minimalna sprejemljiva velikost uvajala za tulec/vodilnega katetra je natisnjena na nalepki na ovojnini. Katetra
za PTA ne poskusajte vstaviti skozi uvajalo za tulec/vodilni kateter, ki je manje velikosti, kot je navedena na
oznaki. Zaradi uporabe pripomocka, ki je manjsi od navedenega, lahko med pomikanjem balonskega katetra v
ta pripomocek vstopi zrak, ki ga med aspiracijo zraka morda ne bo mogoce odstraniti.

«  Ne uporabljajte z napravami za hitro vbrizgavanje.

V1. Previdnostni ukrepi

«  Katetrski sistem lahko uporabljajo samo zdravniki, ki so usposobljeni za izvajanje arteriografije in so ustrezno
izobrazeni za perkutano transluminalno angioplastiko.

«  Vse pripomocke, ki vstopajo v Zilni sistem, izperite s sterilno heparinizirano fiziolosko raztopino ali podobno
izotoni¢no raztopino. Pred uporabo je treba vse pripomocke izprati in odstraniti zrak iz sistema v skladu s
standardno medicinsko prakso. V nasprotnem primeru lahko v Zilni sistem vstopi zrak.

«  Prizdravljenju bolnikov s slabim delovanjem ledvic, kjer po zdravnikovem mnenju lahko obstaja nevarnost za
reakcijo na kontrastno sredstvo, je potrebna previdnost.

«  Med posegom iz pripomockov odstranite kri in kakrine koli druge ostanke z gazo, namoceno
v heparinizirano fiziolosko raztopino.

«  Katetrski sistem ni namenjen za natan¢no spremljanje arterijskega krvnega tlaka.

VIL. Zapleti

Med drugim se bodo morda pojavili spodnji zapleti:

nenadna zapora Zile

potreba po dodatnem posegu

akutni miokardni infarkt

alergijska reakcija (pripomocek, kontrastno sredstvo in zdravila)

amputacija

aritmija

arteriovenska fistula

bradikardija

smrt

embolija

hematom na mestu vboda

krvavitev

hipotenzija/hipertenzija

vnetje/okuzba/sepsa

ishemija

nekroza

nevroloski dogodki, vklju¢no s poskodbo perifernega zivéevja, tranzitorno ishemi¢no atako in/ali kapjo
odpoved organov (enega ali vec)

bolecina

paraliza

morebitno razpocenje balona in morebitni zapleti (nazivni razpoéni tlak)

morebitna locitev in morebitni zapleti (celovitost je treba preveriti pred in po uporabi)
zapleti med postopkom: krvavitve, hipotenzija, zapleti na mestu vboda
psevdoanevrizma

odpoved ledvic

restenoza dilatirane zile

tromboza

vaskulami zapleti (npr. raztrganje intime, disekcija, psevdoanevrizma, perforacija, ruptura, spazem, okluzija)

VIIl. Navodila za uporabo
Odstranjevanje iz ovojnine
Odprite ovojnino, primite nastavek in nezno izvlecite kateter.

Pnpmvu
Namestite tripotni petelin¢ek na odprtino za polnjenje, ki ima oznako »BALLOON«.

2. Na petelin¢ek prikljucite delno napolnjeno brizgo s heparinizirano fiziolosko raztopino, odprite petelinéek in
vzpostavite negativni tlak.

3. Brizgo in proksimalni konec katetra drzite nad distalnim koncem katetra, balon pa drzite v navpi¢nem polozaju,
tako da je konica balona usmerjena navzdol.

4. Medtem ko vzdrzujete negativni tlak, zaprite petelin¢ek do odprtine za polnjenje. Odstranite brizgo in
odvedite zrak.

5. Zaodstranitev zraka iz balona in polnilne svetline dvakrat vzpostavite negativni tlak po navodilih in ponovite
korake 2-4.

6. Gibko cev potisnite z balona, ne da bi jo pri tem zvili.

7. Pripravite angioplasticni sistem za polnjenje s 50-odstotno raztopino kontrastnega sredstva v sterilni fizioloski
raztopini ali podobni raztopini.

8. Odvedite zrak iz pripomocka za polnjenje.

9. Pripomocek za polnjenje prikljucite na tripotni petelincek, ki je priklju¢en na odprtino za polnjenje na katetru,

odprite petelincek do katetra in pocasi polnite svetlino, da se balon pocasi napolni
z razredcenim kontrastnim sredstvom.
Pozor: Na tej tocki ne vzpostavite pozitivnega ali negativnega tlaka v balonu.

in
1. Izpente svetlino z oznako »THRUG s sterilno heparinizirano fiziolosko raztopino ali podobno izotoni¢no
raztopino.

2. Pripravljeni kateter namestite ez predhodno namescene vodilne Zice in pomaknite konico do mesta vstavitve.
Opomba: Balon lahko polnite samo, kadar vodilna Zica sega cez katetrsko konico. Priporo¢amo, da vodilna Zica,

balonski kateter ali oba ostaneta namescena cez lezijo, dokler ne zakljucite postopka

in dilatacijskega sistema ne odstranite iz Zile.

Opomba: Da med vstavljanjem in upravljanjem katetra ohranite zlozeno obliko balona, morate vzdrzevati
vakuum polnilne svetline.

Pozor: Balon popolnoma izpraznite tako, da ustvarite negativen tlak s sistemom za polnjenje, kadar koli kateter

za PTA pomikate naprej ali nazaj. Katetra za PTA ne pomikajte naprej v zili, ¢e na tem mestu v Zili $e ni vodilne
Zice.
3. Kateter previdno pomikajte skozi tulec ali vodilni kateter skozi perkutano vstopno mesto.
Opomba: Z neznim vrtenjem balona v nasprotni smeri urinega kazalca lahko olajsate uvajanje skozi tulec ali
perkutano vstopno mesto.
Opomba: Kakrsno koli nadaljnje upravljanje katetra izvajajte pod fluoroskopijo.
4. Kateter previdno pomikajte naprej do Zelene stenoze.
Pozor: Ce med pomikanjem katetra naprej ali nazaj zacutite mocan upor, se ustavite in pred nadaljevanjem
ugotovite, kaj je vzrok upora. Ce tega ne morete ugotoviti, izvlecite celotni sistem.
Pod fluoroskopijo s pomo¢jo radioneprepustnih oznacevalnih obrockov postavite kateter na ustrezno mesto.
Ko doseZete ustrezen polozaj, napolnite balon in ga ustrezno dilatirajte.
Pozor: Ne prekoracite nazivnega razpocnega tlaka. Pri visjem tlaku se lahko balon ali kateter poskodujeta, ali
pa se izbrana arterija prevec razsiri.
Opozorilo: Zaradi prehitrega polnjenja se balon lahko poskoduije.
Balon izpraznite tako, da z injekcijsko brizgo ali pripomockom za polnjenje ustvarite vakuum.
Odstranite vakuum (brez pritiskanja) in previdno izvlecite in odstranite kateter.
Opomba: Z neznim vrtenjem balona v nasprotni smeri urinega kazalca lahko olajsate odstranjevanje skozi tulec
ali perkutano vstopno mesto. Ce balona ni mogoce odstraniti skozi tulec, odstranite kateter in tulec skupaj.

ow

o N

Vse uporabljene pripomocke odstranite v skladu s pravilnikom bolni3nice glede biolosko nevarnih snovi.

U TUUUTO

IX. Referencna literatura Release Level 4 PrOdUCtIOﬂ

Zdravnik mora prebrati novejso literaturo o trenutni medicinski praksi na podro¢ju balonske dilatacije.

X. lzjava o garanci ome;em odgovornosti

Z |pomocke Cordis, ki so opisani v tej publlka:ljl, ni nobene izrecne ali naznacene garancije; prav tako
tudi ni nobene ¢ e za pr za prodajo kot tudi primernost za dolo¢en namen. Druzba
Cordis pod nobeni za nobeno nep dno, nakljuéno ali posledi¢no Skodo, razen

9
za tisto, ki je |zremo dolocena z ustrezno zakonodajo. Nobena oseba nima pooblastil, s katerimi bi druzbo
Cordis koli odg nost ali ijo, razen kot je izrecno doloceno v tem dokumentu.

Opisiin specifikacije v tiskanem gradivu druzbe Cordis, vkljucno s to publikacijo, so namenjeni zgolj splosnemu
opisu pripomocka v ¢asu izdelave in ne predstavljajo nobene izrecne garancije.

Cordis Corporation ne bo odgovorna za nobeno neposredno, naklju¢no ali posledi¢no skodo, do katere pride zaradi
ponovne uporabe pripomocka.
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Fabricante: Detentor da Notificagao:

Cordis US Corp. (também conhecida como CORDIS MEDICAL BRASIL LTDA.

Cordis Corporation) Rua Ponta Pord, n2 371, Vila Ipojuca

14201 NW 60th Avenue, Miami Lakes, Sa&o Paulo - SP - 05.058-000
Florida - Estados Unidos da America CNPJ: 27.548.227/0001-22

Farm. Resp: Alexandra Peixoto Demori
Cordis Cashel Lima - CRF/SP: 42.520

Cashir Road, Cashel, County, Notificacio ANVISA n°: 81576629016
Tipperary, Irlanda

Pais de Origem: México e Costa Rica.
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