PPE Specification 12161388 | Rev:21
DWG-End Item Released: 15 Apr 2020

Sleek QTW 0.014" PTA Catheter CO: 100551148
— Release Level: 4. Produetion

G
0344 SLEEK® OTW
PTA Dilatation Catheter Product Family

with SILX*™ coating

Recommended Instructions for Use
Caution: This device should be used only by physicians trained
in Percutaneous Transluminal Angioplasty (PTA).

This device is sterilized by Ethylene Oxide and intended for single patient use.

SLEEK® OTW
Famille de produits : cathéter de dilatation pour PTA
Avec revétement SiLX2™

Mode d'emploi recommandé
Mise en garde : ce dispositif est congu pour étre utilisé exclusivement par des médecins formés
al'angioplastie transluminale percutanée (PTA).

Ce dispositif est stérilisé a l'oxyde d‘éthylene et destiné a un seul patient.

SLEEK® OTW
Produktfamilie PTA-Dilatationskatheter
mit SiLX2™-Beschichtung

Empfohlene Gebrauchsanweisung
Vorsicht: Dieses Instrument darf nur von Arzten verwendet werden, die in
der perkutanen transluminalen Angioplastie (PTA) geschult sind.

Dieses Instrument ist mit Ethylenoxid sterilisiert und fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
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SLEEK® OTW
Famiglia di cateteri per dilatazione PTA
Con rivestimento SiLX*™

Istruzioni per I'uso raccomandate
Attenzione: L'uso di questo dispositivo é riservato ai soli medici con esperienza
in angioplastica percutanea transluminale (PTA).

Questo dispositivo & stato sterilizzato con ossido di etilene ed & monouso.

SLEEK® OTW
Familia de productos de catéteres de dilatacion para PTA
Con recubrimiento SiLX>™

Instrucciones de uso recomendadas
Atencion: Este dispositivo debe ser utilizado solamente por médicos formados
para realizar angioplastias transluminales percuténeas (PTA).

Este dispositivo estd esterilizado mediante 6xido de etileno y estd destinado al uso de un solo paciente.

SLEEK® OTW
Familia de produtos de cateter de dilatacdo para PTA
Com revestimento SiLX?™

Instrucdes de utilizacdo recomendadas
Atencao: Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos com formagdo
em procedimentos de angioplastia transluminal percuténea (PTA).

Este dispositivo € esterilizado por dxido de etileno e destina-se a ser utilizado num tnico doente.

NEDERLANDS

SLEEK® OTW
Productfamilie PTA-dilatatiekatheters
Met SiLX2™-coating

Aanbevolen instructies voor gebruik
Let op: Dit hulpmiddel dient alleen te worden gebruikt door artsen die getraind zijn in het uitvoeren
van percutane transluminale angioplastiek (PTA).

Dit hulpmiddel is gesteriliseerd met ethyleenoxide en is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént.
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SLEEK® OTW
Produktfamilien af PTA-dilatationskatetre
med SiLX2™ belaegning

Anbefalet brugsanvisning
Forsigtig: Dette udstyr md kun anvendes af laeger, der uddannet
i perkutan, transluminal angioplastik (PTA).

Denne anordning er steriliseret ved brug af ethylenoxid, og er udelukkende beregnet til brug til en enkelt patient.

SLEEK® OTW
PTA-laajennuskatetrit
SiLX*™-pinnoitteella

Suositeltavat kayttoohjeet
Muistutus: Laitetta saa kdyttad ainoastaan perkutaaniseen transluminaaliseen
angioplastiaan (PTA) koulutettu ladkari.

Tamé laite on steriloitu etyleenioksidilla, ja se on potilaskohtainen.

SLEEK® OTW
Produktfamiljen dilationsakatetrar for PTA
med SiLX2™-belaggning

Rekommenderade anvéndningsanvisningar
Var forsiktig: Denna produkt far endast anvandas av lakare med utbildning
i perkutan transluminal angioplastik (PTA).

Denna produkt levereras steriliserad med etenoxid och dr endast avsedd for enpatientbruk.

SLEEK® OTW
Produktfamilien PTA-dilatasjonskateter
Med SiLX?™-belegg

Anbefalt bruksanvisning
Forsiktig: Denne enheten skal bare brukes av leger med opplering
i perkutan transluminal angioplastikk (PTA).

Denne enheten er sterilisert med etylenoksid og beregnet til bruk pa én pasient.
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SLEEK® OTW
Ooyévela mpoiovtwv kabetipwv dlaotoAric PTA
Me emiotpwon SiLX2™

TuVIOTWEVEC 0nyieC xpriong
Mpogoyn: AuTi ) GUOKELT MPEMEL VA XpNOIHOTOLETAL VO amd 1aTpoU EIBIKA EKMTaIbEVEVOUC
oty extéheon Aadeppikng Alauhikiic Ayyetomaotikiic (PTA).

Auti n ouokevn eivat amoatelpwpiévn pe oéeidio Tou atBuleviov kat mpoopidetat yia xprion o€ évav povo acBev.

CESKY
SLEEK® OTW
Skupina produktii Dilatacni katétry pro PTA
s povlakem SiLX2™
Doporucené pokyny pro poufiti
Upozornéni: Tento prostfedek smi byt pouzivan pouze Iékafem vyskolenym
v perkutdnni transluminalni angioplastice (PTA).

Tento prostiedek je sterilizovén etylénoxidem a je uréen pro pouZiti u jednoho pacienta.

SLEEK® OTW
PTA dilatacioskatéter-termékcsalad
SiLX2™ bevonattal

Javasolt hasznalati utasitas
Figyelem! Ezt az eszkozt kizardlag a perkutan transzlumindlis
angioplasztikaban (PTA-ban) jartas orvosok hasznalhatjak.

Ezt az eszkozt etilén-oxiddal sterilizaltak, és egyetlen betegen vald hasznélatra szolgal.

SLEEK® OTW
Seria cewnikdw rozszerzajacych do PTA
Z powtoka SiLX2™

Zalecana instrukcja obstugi
Przestroga: Urzadzenie moze by stosowane wyfacznie przez lekarzy przeszkolonych
w zakresie przezskérnej angioplastyki wewnatrznaczyniowej (PTA).

Urzadzenie jest sterylizowane tlenkiem etylenu i moze byc uzyte wytacznie u jednego pacjenta.
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SLOVENSKY

SLEEK® OTW

Produktovy rad dilatacnych katétrov PTA

S povrchovou vrstvou SiLX?™

Odportcany névod na pouzitie

Upozornenie: Toto zariadenie by mal vyuZivat len lekarsky persondl vyskoleny

v oblasti perkutdnnej transluminélnej angioplastiky (PTA).

Toto zariadenie sa sterilizuje etylénoxidom a je uréené na pouZitie vylucne na jednom pacientovi.

BbJITAPCKI

SLEEK® OTW
[poayKTOBa Cepua AunatawnoHeH kateTbp PTA
cnokputue SiLX2™

MpenopbuuTenHi UHCTPYKLWK 3a ynoTpeda
BHumaHue: Tosa u3genue TpAOBa Aa ce U3N0N13Ba CAMO OT fiekapu, 0ByueHn B
nepKyTaHHa TpaHCIYMUHanHa aHruonnactuka (PTA).

ToBa n3penue e CTepUNN3npaHo C eTUNEHOB OKCUA W € NpeAHa3HauY€eHOo 3a ynOTpe6a npu eiH NauneHT.

SLEEK® OTW
(atetere de dilatare pentru angioplastie transluminala percutanata (PTA)
cu invelig SiLX>™

Instructiuni de utilizare
Atentie: Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de cétre un medic
care cunoaste tehnica de angioplastie transluminald percutanata (PTA).

Acest dispozitiv este sterilizat cu oxid de etilend si este destinat utilizarii la un singur pacient.

SLEEK® OTW
PTA dilatatsioonikateetrite tootesari
SiLX?™-kattega

Soovitatavad kasutusjuhised
Tahelepanu! Seda seadet tohivad kasutada ainult perkutaanse
transluminaalse angioplastika (PTA) véljadppega arstid.

See seade on steriliseeritud etiileenoksiidiga ja on ette nahtud kasutamiseks ainult iihel patsiendil.
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SLEEK® OTW
PTA paplasinasanas katetru saime
Ar SiLX2™ parklajumu

leteiktie noradijumi lietosanai
Uzmanibu! So ierici drikst lietot tikai arsti, kas apguvusi
perkutanas transluminalas angioplastijas (PTA) metodes.

Sierice ir sterilizéta ar etiléna oksidu un paredzéta lietosanai vienam pacientam.

LIETUVIY
SLEEK® OTW
PTA dilataciniy kateteriy gaminiy linija
su,SiLX2™" danga
Rekomenduojamos naudojimo instrukcijos
Démesio: §j prietaisa gali naudoti tik gydytojai, iSmokyti
atlikti perkutaning transliumine angioplastikg (PTA).

Sis prietaisas yra sterilizuotas etileno oksidu ir skirtas naudoti vienam pacientui.

SLEEK® OTW
PTA Dilatasyon Kateteri Uriin Ailesi
SiLX*™ kaplamaiile

Tavsiye Edilen Kullanim Talimatlan
Dikkat: Bu cihaz sadece Perkiitan Transluminal Anjiyoplasti (PTA) konusunda
egitimli hekimlerce kullaniimalidir.

Bu cihaz Etilen Oksit ile sterilize edilmistir ve tek hastada kullaniimak iizere tasarlanmistir.

SLEEK® OTW
= = Raranle—of =
PIAIESREEEmARI
B siLxe™ 2 [
EEE AR
g RARAKKEREANE
Rl (PTA) ARV ERET A BEEFREIREE -
AEEFEAREABRTERE—FEER -
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B
SLEEK® OTW
PIAY (kS EmARS!
wSile™ B =
EIVEFRAR
AR AEBRINHSHAEEERMEREA
(PTA) IEVIIEEE A -
AEBCANREONAE  BTEREEEH

SLEEK® OTW
PIASZ FHE|E ®E o
Sie™ AE ML

HE AL XA

F9|: 0| 7|7|= 4n| o HUSYE(PN)

AN&g ZHE2 AT ALEsl{OF ghu|rt

0] 7|7|& Atstofglloz g X220 st 1Zo| A gk AR EL|CH

Katetep SLEEK® OTW
JInHnA gunataumoHHbIx katetepos and (PTA)
CnokpbiTUem SiLX?™

PekoMeHZ0BaHHble MHCTPYKLMM NO NPUMEHeHNI0
Brumanue! K ucnonb3oBaHuio ycTpoiicTa AOMKHbI AONYCKATbCA TONbKO BPaul, 06yyeHHble
NPOBEAEHINI0 YPECKOXKHON TPAHCIOMUHANbHOI aHrvonnacTuki (PTA).

y{TpOI;I(TBO CTepUNN30BaHO ITUIEHOKCUAOM 1 NpeiHa3HauYeHo
ANA NCNonb30BaHUA y 0AHOTO NaLneHTa.
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DESCRIPTION:

« The SLEEK® OTW Percutaneous Transluminal Angioplasty (PTA) Peripheral
Catheter Family are a non-reusable coaxial design catheter with a semi-
compliant balloon mounted on its distal tip.

« The hub/"Y" connector consists of a through lumen, allowing the catheter to
track over a guidewire, and a balloon port, used to inflate the balloon
(See diagram below).

I o
< \ Balloon Lumen

Through Lumen

«  The catheter shaft is small beneath the balloon to achieve low profile. The
distal tip is further tapered to accept the appropriate guidewire.

Figure 1

Figure 2

Platinum iridium marker bands allow the balloon to be located under
fluoroscopy. There are two marker bands denoting the ends of the working
surface (Figure 1) on all sizes except the 1.25mm by 15mm and 1.5mm by
15mm balloons, where a single marker band is centered on the working
surface (Figure 2).
The SiLX™™ coating is a silicone coating which provides improved lubricity to
the balloon shaft.

« A0.014"(0.356 mm) quidewire is recommended for use with the SLEEK®
OTW catheter.

Balloon Characteristics

«  Please check the package label for the rated burst pressure (RBP). It is
important that the balloon not be inflated beyond the rated burst pressure.
Pressures in excess of rated burst pressure may cause the balloon to burst.

Compliance charts are provided with each product. Please note that balloon
diameters may vary within manufacturing tolerances. All inflations should be
viewed under fluoroscopy.

The SLEEK® OTW balloons reach their nominal diameter at 6 atm (608 kPa).

INDICATIONS:

The SLEEK® OTW catheters are intended for balloon dilatation of the femoral,
popliteal and infra-popliteal arteries. These catheters are not designed to
be used in the coronary arteries.

WARNINGS:

«  Contents supplied STERILE using ethylene oxide (EQ). Non-pyrogenic. Do not
reuse, reprocess or resterilize.
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 andjor re-sterilization, may cause
aloss 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.

Page 8

Reusing this medical device bears the risk of cross-patient contamination
as medical devices — particularly those with long and small lumina,
joints, and/or crevices between components — are difficult or impossible
to clean once body fluids or tissues with potential pyrogenic or microbial
contamination have had contact with the medical device for an
indeterminable period of time. The residue of biological material can
promote the contamination of the device with pyrogens or microorganisms
which may lead to infectious complications.
Visually inspect the packaging to verify that the sterile barrier is intact. Do
not use if the sterile barrier is opened or damaged.
To reduce the potential for vessel damage the inflated diameter of the
balloon should approximate the diameter of the vessel just proximal and
distal to the stenosis.
Do not exceed the rated burst pressure. A syringe with pressure gauge is
recommended to monitor pressure. Pressure in excess of the rated burst
pressure can cause balloon rupture and potential inability to withdraw the
catheter through the introducer sheath.
Use a 20 ml or larger syringe for inflation.

« Usethe catheter prior to the “Use By” date specified on the package.
Do not advance the guidewire, balloon dilation catheter, or any component
if resistance is met, without first determining the cause and taking remedial
action.
This catheter is not recommended for pressure measurement or fluid
injection.
After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of
in accordance with acceptable medical practices and applicable local, state
and federal laws and regulations.

PRECAUTIONS:

Dilation procedures should be conducted under fluoroscopic guidance with
appropriate x-ray equipment.
Carefully inspect the catheter prior to use to verify that the catheter has not
been damaged during shipment and that its size, shape and condition are
suitable for the procedure for which it is to be used. Do not use if product
damage is evident.
Careful attention must be paid to the maintenance of tight catheter
connections to avoid the introduction of air into the system.
If resistance is felt upon removal, then the balloon, guidewire and the
sheath/guide catheter should be removed together as a unit, particularly if
balloon rupture or leakage is known or suspected. This may be accomplished
by firmly grasping the balloon catheter and sheath/quide catheter as a unit
and withdrawing both together, using a gently twisting motion combined
with traction.
Before removing catheter from sheath/guide catheter it is very important
that the balloon is completely deflated.
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.

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

ADVERSE EFFECTS:

Possible adverse effects include, but are not limited to, the following:

« Vessel perforation
Vessel spasm
Haemorrhage
Haematoma
Hypotension
Pain and tendemess
Arthythmias
Sepsis/infection
Systemic embolization
Endocarditis
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PRODUCT WARRANTY

We warrant that at the time of manufacture, these products were prepared and
tested to verify that they are true to labelled claims. Due to biological differences
inindividuals, no product is 100% effective under all circumstances. In addition,
because we have no control of the condition under which these products are
used, diagnosis of the patient, the method of use or administration, and handling
of the products after they leave our possession, we do not warrant for either
STORAGE: agood effect or against ll effect following/during the use of the product. THE
Store ina cool, dark, dry place. Use the catheter prior to the “Use By” date FOREGOING WARRANTY IS EXCLUSIVE AND IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES

«  Short-term hemodynamic deterioration

«  Death

« Vascular thrombosis
Drug reactions, allergic reaction to contrast media.
Arteriovenous fistula

+ Vessel dissection

specified on the package. EITHER WRITTEN, ORAL OR IMPLIED (INCLUDING ANY WARRANTIES OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR PURPOSE). No representative of the company
DIRECTIONS FOR USE: may change any of the foregoing and the buyer accepts the product subject to

Inspection and Preparation all terms hereof.

Remove the halloon sleeve by first withdrawing the shipping mandrel
slightly and then slowly removing the sleeve while holding the catheter as
close to the balloon as possible.
If any resistance is felt, or if any stretching of the catheter is observed while
removing the balloon sleeve, the product should not be used.
The catheter should then be inspected for bends, kinks or stretched portions.
Do not use if product damage is evident.

« Prepare a mixture of contrast medium and normal saline as per normal
procedure. (Recommended 25%/75%)

+ Attach a stopcock and a 20 ml syringe half filled with the contrast solution
to the balloon port.
Point the syringe nozzle downward and aspirate until all air is removed from
the balloon.
Turn the stopcock off and maintain the vacuum in the balloon.
Purge the catheter through lumen thoroughly.
Reinserting the balloon into the balloon sleeve may damage the balloon or
catheter.

PROCEDURE:
Insertion and Inflation Procedure:

NOTE: A 0.014" (0.356 mm) quidewire must be inserted in the SLEEK® OTW
catheter across the balloon during any inflation of the balloon.

Make sure that the balloon sleeve has been removed from the catheter balloon.
Enter the vessel percutaneously using the standard Seldinger technique over the
appropriate guidewire for the size catheter being used.

Advance the catheter across the lesion with fluoroscopic guidance using accepted
percutaneous transluminal angioplasty technique and inflate the balloon to the
appropriate pressure.

NOTE: Do not inflate the balloon or advance the catheter unless the
guidewire is in place.

Deflation and Withdrawal

Deflate the balloon by drawing a vacuum with a 20 ml or larger syringe.
NOTE: The larger the syringe diameter, the greater the suction that is
applied. For maximum deflation a 50 ml syringe is recommended.
Gently withdraw the catheter. As the balloon exits the vessel, use a smooth,
gentle, steady, counterclockwise motion. If resistance is felt upon removal
then the balloon and the sheath should be removed together as a unit
under fluoroscopic guidance, particularly if balloon rupture or leakage
is known or suspected. This may be accomplished by firmly grasping the
balloon catheter and sheath as a unit and withdrawing both together, using
a gentle twisting motion combined with traction.

« Apply pressure to the insertion site according to standard practice or
hospital protocol for percutaneous vascular procedures.

Warning: After use this product may be a potential biohazard. Handle and dispose
of in accordance with accepted medical practices and with applicable local, state
and federal laws and requlations. Labeling Issue Date: 2017-06
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EXPLANATION OF SYMBOLS ON LABELS AND PACKAGING

g USE-BY DATE LOT LOT NUMBER REF| cmwocuenumser
STERILIZED USING %
STERILE ETHYLENE OXIDE @ DO NOT REUSE DO NOT RESTERILIZE
CONSULT INSTRUCTIONS DO NOT USEIF PACKAGE IS
% NON-PYROGENIC I::IE:I FORUSE DAMAGED
CAUTION: FEDERAL (USA)
LAW RESTRICTS THIS
NUNITS PER BOX u MANUFACTURER &Omy DCE 10 ALE B RO
ORDER OF A PHYSICIAN.
oy e
0~
OTW OVERTHEWIRE KEEP DRY AN KEEP AWAY FROM SUNLIGHT
)
oN
BALLOON PRESSURE - NOMINAL PRESSURE - RATED BURST PRESSURE
IE 0 [Nom.P| v URST PRESU
=
RECOMMENDED
CATHETER SHEATH CAUTION
INTRODUCER
j ‘ } INFLATED BALLOON LENGTH
INmm
BALLOON LENGTH
i
A INFLATED BALLOON
f v DIAMETER IN mm
BALLOON OUTER DIAMETER
4 } USABLE CATHETER LENGTH
INcm
USABLE CATHETER LENGTH
RECOMMENDED GUIDEWIRE CATHETER DIAMETER

©2017 Cardinal Health. All Rights Reserved. CORDIS, the Cordis LOGO, CARDINAL HEALTH and Sleek are trademarks of Cardinal Health and may be registered in the US

and /or in other countries.
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FRANCAIS

DESCRIPTION :

« Lafamille de cathéters périphériques SLEEK® OTW pour angioplastie
transluminale percutanée (PTA) se compose d'un cathéter coaxial a usage
unique, semi-compliant et muni d'un ballonnet a I'extrémité distale.

«  Leraccord/Connecteur en Y consiste en une lumiére traversante qui permet
au cathéter de suivre un guide, et en un embout permettant de gonfler le
ballonnet (voir diagramme ci-dessous).

LI )

\ Embout pour ballonnet

Lumiére traversante

+ Lecorps du cathéter est petit sous le ballonnet pour permettre un bas profil.
Lextrémité distale est effilée afin d'accueillir le guide.

Figure 1

Figure 2

« Desreperes en platine iridié permettent le repérage du ballonnet sous
fluoroscopie. Deux repéres indiquent les extrémités de la surface de travail
(Figure 1) pour toutes les tailles a I'exception des ballonnets de 1,25 mm sur
15 mm et de 1,5 mm sur 15 mm, qui comportent un seul repére, centré sur
la surface de travail (Figure 2).

« lerevé SILX*™ est un revé ensilicone favorisant la
lubrification du corps du ballonnet.

+ Unguide de 0,014" (0,356 mm) est recommandé avec le cathéter
SLEEK® OTW.

Caractéristiques du ballonnet

« Veérifier I€tiquette sur 'emballage pour connaitre la pression de rupture
nominale (PRN). Il est important de ne pas gonfler le ballonnet au-dela de
la pression de rupture nominale. Un exces de pression ou de pression de
rupture nominale peut provoquer I'éclatement du ballonnet.

Des tableaux de conformité sont fournis avec chaque produit. Notez que le
diameétre du ballonnet peut varier en fonction des tolérances de fabrication.

Tout gonflement du ballonnet doit étre observé sous fluoroscopie.

Les ballonnets SLEEK® OTW atteignent leur diamétre nominal a 6 atm (608 kPa).

INDICATIONS :
Les cathéters SLEEK® OTW sont congus pour la dilatation a ballonnet des artéres
fémorales, poplitées et infrapoplitées. Ces cathéters ne sont pas congus pour

une utilisation dans les artéres coronaires.

AVERTISSEMENTS :

« Contenu livré STERILE. Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne (Et0). Apyrogéne. Ne pas
réutiliser, retraiter ou restériliser.

«  Ceproduit est destiné a un usage unique. Il n'a pas été congu pour subir un
retraitement ni une restérilisation aprés un premier usage. La réutilisation
de ce produit, notamment apres un retraitement et/ou une restérilisation,
peut causer une perte d'intégrité structurelle pouvant provoquer une
défaillance fonctionnelle du dispositif ainsi qu'une perte d‘informations

détiquetage/d'utilisation cruciales, ceci présentant un risque potentiel pour
la sécurité du patient.

La réutilisation de ce dispositif médical expose les patients a un risque

de contamination croisée car les dispositifs médicaux — surtout lorsquils
sont pourvus d'une lumiere longue et étroite, qu'ils sont articulés et/ou
quils comportent des espaces entre leurs éléments — sont difficiles, voire
impossibles, & nettoyer en cas de contact prolongé avec des fluides ou des
tissus corporels pré un risque de ¢ par des pyroge

ou des microbes. Les résidus de matiéres biologiques peuvent favoriser la
contamination du dispositif par des pyrogénes ou des micro-organismes et
entrainer des complications infectieuses.

«  Inspecter visuellement l'emballage pour vérifier que la barriére stérile est
intacte. Ne pas utiliser si la barriere stérile est ouverte ou endommagée.

«  Afin de réduire le risque d'endommagement du vaisseau, le diamétre du
ballonnet gonflé doit correspondre a peu pres a celui du vaisseau proximal
et distal de la sténose.

« Ne pas dépasser la pression de rupture nominale. Une seringue a
manométre est recommandée pour controler la pression. Une pression
supérieure a la pression de rupture nominale peut provoquer la rupture du
ballonnet et Iimpossibilité de retirer le cathéter par la gaine dintroduction.

- Utiliser une seringue de 20 ml ou plus pour gonfler le ballonnet.

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

«  Encasde résistance, interrompre la progression du guide, du cathéter
de dilatation a ballonnet, ou de tout composant, déterminer la cause et
prendre les mesures nécessaires.

« (Cecathéter nest pas recommandé pour mesurer la pression ou injecter du
liquide.

« Apres utilisation, ce produit peut présenter un risque biologique. Le

ler et I€liminer ¢ aux pratiques médicales acceptées et
aux réglementations locales, nationales et communautaires en vigueur.

PRECAUTIONS :

«  Lesprocédures de dilatation doivent étre exécutées sous fluoroscopie a I'aide
de I'équipement de radiographie approprié.

«  Inspecter soigneusement le cathéter avant de ['utiliser pour vérifier quil n'a
pas été endommagé pendant le transport et que sa taille, sa forme et son
état correspondent & la procédure & laquelle il est destiné. Ne pas utiliser le
produit s'il est visiblement endommagé.

«  Veiller particulierement a maintenir les raccordements du cathéter bien
serrés afin d'éviter d'introduire de I'air dans le systeme.

« Encasderésistance lors du retrait, retirer le ballonnet, le quide et la gaine/
le cathéter guide en une seule piéce, tout spécialement en cas de rupture
ou de fuite du ballonnet, soupconnée ou vérifiée. Pour exécuter ce type de
retrait : tenir fermement ensemble le cathéter a ballonnet et la gaine/le
cathéter guide et les retirer ensemble en tournant et en tirant délicatement.

« Avant de retirer le cathéter de la gaine/du cathéter quide, il est trés
important qu'il soit complétement dégonflé.

«  Lebon fonctionnement du cathéter dépend de son intégrité. Manipuler le
cathéter avec précaution. Il peut étre endommagé s'il est tordu, étiré ou
frotté vigoureusement.

«  Miseen garde : La loi fédérale américaine n‘autorise la vente de cet appareil
que sur ordonnance d'un médecin ou par un médecin.

EFFETS INDESIRABLES :

Les effets indésirables possibles sont notamment, sans s'y limiter, les suivants :
« Perforation du vaisseau

«  Spasme du vaisseau

«  Hémorragie

«  Hématome

«  Hypotension

« Douleurs et sensibilité

«  Arythmies

«  Septicémie/infection
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«  Embolisation systémique

+  Endocardite

« Détérioration hémodynamique a court terme

« Déces

« Thrombose vasculaire

« Réactions aux médicaments, réaction allergique au produit de contraste.
«  Fistule artérioveineuse.

- Dissection du vaisseau

STOCKAGE :

conserver dans un endroit sec, sombre et frais. Utiliser le cathéter avant la date de
péremption indiquée sur I'emballage.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :

Inspection et préparation

« Pourenlever la gaine du ballonnet, tirer tout d'abord délicatement le
mandrin de transport, puis enlever doucement la gaine tout en maintenant
le cathéter aussi prés que possible du ballonnet.

« Ne pas utiliser le produit i le cathéter résiste ou s'étire lors de I'enlévement
de la gaine du ballonnet.

«  Vérifier ensuite si le cathéter n'est pas plié, tordu ou étiré par endroits. Ne
pas utiliser le produit s'il est visiblement endommagé.

«  Préparer un mélange de produit de contraste et de sérum physiologique
normal, selon la procédure standard. (Recommandé 25%/75%)

«  Attachera l'embout du ballonnet un robinet et une seringue de 20 ml
remplie & moitié de produit de contraste.

« Dirigerla buse de la seringue vers le bas et aspirer tout 'air du ballonnet.

« Fermerle robinet et maintenir le vide dans le ballonnet.

« Purger complétement la lumiére traversante du cathéter.

«  Laréinsertion du ballonnet dans sa gaine risque d'endommager le ballonnet
ou le cathéter.

PROCEDURE :

Procédure d'insertion et de gonflage :

REMARQUE : un guide de 0,014” (0,356 mm) doit étre inséré dans le cathéter
SLEEK® OTW par le ballonnet pendant toute procédure de gonflage du ballonnet.
S'assurer que la gaine du ballonnet a été enlevée du ballonnet du cathéter.
Accéder au vaisseau par voie percutanée en appliquant la technique Seldinger
standard avec un guide correspondant a la taille du cathéter.

Sous fluoroscopie, avancer le cathéter dans la lésion a I'aide d’une technique
d'angioplastie transluminale percutanée validée et gonfler le ballonnet a la
pression appropriée.

REMARQUE : le guide doit étre bien en place avant de gonfler le
ballonnet ou d'avancer le cathéter.

Dégonflement et retrait

« Dégonfler le ballonnet en faisant un vide d'air avec une seringue de 20 ml
ou plus.

REMARQUE : I'aspiration appliquée augmente en fonction du diamétre de
la seringue. Une seringue de 50 ml est rec dée pour un dé
maximum.

«  Retirer délicatement le cathéter. Sortir le ballonnet du vaisseau en tournant
de maniére délicate et réguliere dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre. En cas de résistance lors du retrait, retirer le ballonnet et la gaine en
une seule piece sous fluoroscopie, tout spécialement en cas de rupture ou de
fuite du ballonnet, soupconnée ou vérifiée. Pour exécuter ce type de retrait :
tenir fermement ensemble le cathéter a ballonnet et la gaine et les retirer
ensemble en tournant et en tirant délicatement.

«  Appliquer une pression sur le site dinsertion en fonction des pratiques
standard ou du protocole hospitalier pour les procédures vasculaires
percutanées.

Avertissement : aprés utilisation, ce produit peut présenter un risque biologique.
Le manipuler et I€liminer conformément aux pratiques médicales approuvées et
aux lois et réglementations applicables locales et nationales.

GARANTIE DU PRODUIT

Nous garantissons qu'au moment de leur fabrication, ces produits ont été
préparés et testés de facon a répondreaux indications mentionnées sur 'étiquette.
En raison des différences biologiques existant entre les personnes, lefficacité des
produits ne peut étre garantie a 100 % en toutes circonstances. De plus, n‘ayant
aucun controle sur les conditions dutilisation des produits, le diagnostic des
patients, les méthodes dutilisation ou d’admini nisurla i

des produits a partir du moment ol ils ne sont plus en notre possession, nous

ne sommes pas en mesure de garantir leur effet bénéfique ou curatif liés a leur
utilisation. LA PRECEDENTE GARANTIE EST EXCLUSIVE ET REMPLACE TOUTE AUTRE
GARANTIE, ECRITE, ORALE OU IMPLICITE (Y COMPRIS TOUTE. GARANTIE RELATIVE
A LA QUALITE MARCHANDE OU A L'ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER). Aucun
représentant de |'entreprise n'est autorisé a modifier ce qui précéde et I'acheteur
accepte les modalités auxquels sont soumis les produits.

Date d‘étiquetage : 2017-06
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EXPLICATION DES SYMBOLES PRESENTS SUR LES ETIQUETTES ET L'EMBALLAGE

LONGUEUR UTILISABLE DU CATHETER

g DATE DE PEREMPTION LOT NUMERO DE LOT R E F NUMERO DE CATALOGUE
STERILISE A L'OXYDE . % .
STERILE DETHYLENE @ NE PAS REUTILISER NE PAS RESTERILISER
NE PAS UTILISER SI
APYROGENE I::IE:I [()OENNSILJLLSR LEMODE I'EMBALLAGE EST
ENDOMMAGE
MISE EN GARDE : SELON LA
LOI FEDERALE AMERICAINE,
N UNITES PAR CEDISPOSITIF NE PEUT
PAQUET u FABRICANT &Omy ETREVENDU QUE PAR
UN MEDECIN OU SUR
PRESCRIPTION MEDICALE.
o < GARDER A LABRI
. =
OTW GUIDE SURFIL T CONSERVER AU SEC /
/~L. \ DU SOLEIL
OF
PRESSION DU PRESSION DE RUPTURE
l JS‘ BALLONNET PRESSION NOMINALE NOMINALE
=
INTRODUCTEUR DE
GAINE DE CATHETER MISE EN GARDE
RECOMMANDE
j ‘ } LONGUEUR DU BALLONNET
GONFLEEN mm
LONGUEUR DU BALLONNET
§
A DIAMETRE DU BALLONNET
f v GONFLE EN mm
DIAMETRE EXTERNE DU BALLONNET
4 } LONGUEUR UTILISABLE DU
CATHETER EN cm

GUIDE RECOMMANDE

DIAMETRE DU CATHETER

© 2017 Cardinal Health. Tous droits réservés. CORDIS, le LOGO Cordis, CARDINAL HEALTH et Sleek sont des marques commerciales DE Cardinal Health et peuvent étre

déposées aux Etats-Unis et/ou dans d'autres pays.
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DEUTSCH

BESCHREIBUNG:

Bei der Familie der peripheren Katheter SLEEK® OTW fiir die

perkutane transluminale Angioplastie (PTA) handelt es sich um nicht
wiederverwendbare, halbnachgiebige Katheter in koaxialer Bauweise mit
einem an ihrer distalen Spitze befestigten Ballon.

«  DerAnsatz/,Y"-formige Konnektor besteht aus einem Schaftlumen, mit
dem es maglich ist, den Katheter iiber einen Fiihrungsdraht zu schieben,
und aus einem Inflatieranschluss fiir den Ballon, der zum Inflatieren des
Ballons verwendet wird (siehe Abbildung unten).

LI | —

\ Ballonlumen

Schaftlumen

Der Katheterschaft verjiingt sich unter dem Ballon, damit er nicht zu
stark auftragt. Die distale Spitze ist auBerdem konisch geformt, damit der
passende Filhrungsdraht aufgenommen werden kann.

Abbildung 1

Abbildung 2

Durch seine Platin-Iridium-Markierungsbander kann der Ballon unter
fluoroskopischer Beobachtung lokalisiert werden. Es gibt zwei die Enden der
Arbeitsfléche (Abbildung 1) kennzeichnende Markierungshénder auf allen
BallongrdBen mit Ausnahme der Ballons mit den MaBen 1,25 mm x 15 mm
und 1,5mm x 15 mm. Bei diesen Ballons ist ein einzelnes Markierungsband
mittig auf der Arbeitsfldche angebracht (Abbildung 2).

« Die SiLX*™-Beschichtung besteht aus Silikon, das dem Ballonschaft erhdhte
Schmierfahigkeit verleiht.

- Fiirden SLEEK® OTW-Katheter empfiehit sich ein Fiihrungsdraht mit einer
GroBe von 0,014” (0,356 mm).

Balloneigenschaften

« DerNennberstdruck (NBD) ist dem Etikett auf der Verpackung zu ent-
nehmen. Es ist wichtig, dass beim Inflatieren des Ballons der Nennberst-
druck nicht iiberschritten wird. Driicke oberhalb des Nennberstdrucks
kdnnen zum Bersten des Ballons filhren.

Konformitétstabellen werden mit jedem Produkt mitgeliefert. Bitte beachten,
dass Ballondurchmesser innerhalb der Fertigungstoleranzen schwanken kdnnen.
Alle Inflationen miissen fluoroskopisch kontrolliert werden.

Der Nenndurchmesser der SLEEK® OTW-Ballone wird bei 6 atm (608 kPa) erreicht.

INDIKATIONEN:
Die SLEEK® OTW-Katheter werden fiir die Ballondilatation der Aa. femoralis,
poplitea und infrapoplitea empfohlen. Diese Katheter sind nicht fiir die

Verwendung in den K terien

WARNHINWEISE:

« Derlnhaltist mit Ethylenoxid (EQ) STERILISIERT. Nicht pyrogen. Nicht
wiederverwenden, nicht wiederaufbereiten und nicht erneut sterilisieren.

Dieses Produkt ist zur einmaligen Verwendung bestimmt. Es ist nicht

dafiir ausgelegt, nach Gebrauch wiederaufbereitet und resterilisiert

zu werden. Die Wiederverwendung dieses Produkts, auch nach einer
Wiederaufbereitung und/oder Resterilisation, kann die strukturelle
Integritat beeintrachtigen und zu einem Verlust der bestimmungsgeméBen
Funktionen und wichtiger Angaben/Benutzerinformationen auf den
Etiketten fiihren, was ein potentielles Sicherheitsrisiko fiir den Patienten
darstellt.

Bei Wiederverwendung dieses Medizinprodukts besteht das Risiko einer
Kreuzkontamination von Patient zu Patient, da Medizinprodukte —
insbesondere Produkte mit langen und kleinen Lumina, Gelenken und/
oder Ritzen zwischen Komponenten — nur schwer oder gar nicht zu
reinigen sind, nachdem sie fiir einen unbestimmten Zeitraum Kontakt mit
Korperfliissigkeiten oder Geweben hatten, die evtl. mit Pyrogenen oder
Mikroben kontaminiert waren. Verbleibende biologische Materialien kénnen
die Kontamination des Produkts mit Pyrogenen oder Mikroorganismen
fordern, was zu Infektionskomplikationen fiihren kann.

Die Verpackung untersuchen, um sicherzustellen, dass die sterile Barriere
intakt ist. Nicht verwenden, wenn die sterile Barriere gedffnet oder
beschadigt ist.

Um das Risiko fiir GefaBschaden zu senken, sollte der Durchmesser des
aufgeblasenen Ballons in etwa dem Durchmesser des Gefdes proximal und
distal zur Stenose entsprechen.

Den Nennberstdruck nie tiberschreiten. Eine Spritze mit Druckmesser wird
zur Druckiiberwachung empfohlen. Driicke oberhalb des Nennberstdrucks
konnen zu Rissen im Ballon und mdglicherweise zu einem Unvermégen
fiihren, den Katheter durch die Einfiihrschleuse zuriickzuziehen.

Zur Inflation eine 20 ml-Spitze oder Spritze mit hoherem Fassungsvermagen
wahlen.

Den Katheter vor dem auf der Verpackung aufgedruckten Datum
Nerwendbar bis” aufbrauchen.

Den Fiihrungsdraht, den Ballon-Dilatationskatheter oder eine Komp

dessen bei einem spiirbaren Widerstand erst dann vorschieben, wenn die
Ursache festgestellt und eine kurative MaBnahme ergriffen wurde.

Dieser Katheter empfiehlt sich nicht zur Druck bzw. Injektion von
Fliissigkeiten.

Nach der Verwendung kann dieses Produkt eine biologische Gefahrenquelle
darstellen. Entsprechend den anerkannten medizinischen Vorgehensweisen
und im Einklang mit den drtlichen, staatlichen und Bundesgesetzen und
-vorschriften handhaben und entsorgen.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

Dilatationen sollten unter fl pischer Kontrolle mit entsprechenden
Rontgengeraten durchgefiihrt werden.

Katheter vor dem Gebrauch sorgféltig iiberpriifen. Dabei sicherstellen,

dass er beim Transport nicht beschadigt wurde und dass GroRe, Form und
Zustand fiir den vorgesehenen Eingriff geeignet sind. Das Produkt nicht
verwenden, wenn offensichtliche Schaden vorliegen.

Besondere Aufmerksamkeit ist der Wartung der Katheteranschliisse
(Dichtigkeit!) zu widmen, um das Eindringen von Luft in das System zu
vermeiden.

Wenn beim Entfernen des Instruments Widerstand fiihlbar wird, miissen der
Ballon, der Filhrungsdraht und die Einfiihrschleuse mit Fiihrungskatheter
zusammen entfernt werden, insbesondere, wenn Risse im Ballon oder
Leckagen bekannt sind oder vermutet werden. Dazu den Ballonkatheter und
die Einfiihrschleuse mit Filk katheter fest als Einheit umgreifen und
beide zusammen mit einer sanften Drehbewegung und durch sachten Zug
zuriickziehen.

Vor dem Entfernen des Katheters aus der Einfiihrschleuse mit
Fiihrungskatheter ist es sehr wichtig, dass der Ballon vollstandig deflatiert
wird.
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Die ordnungsgemafe Funktion des Katheters hangt von seiner Integritét
ab. Die Handhabung des Katheters muss mit groRter Vorsicht erfolgen.

Der Katheter kann durch Knicken, Dehnen oder zu energisches Abwischen
beschadigt werden.

Achtung: GemaR der Bundesgesetzgebung der USA darf dieses Produkt nur
von einem Arzt bzw. auf arztliche Anordnung verkauft werden.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN:

Zu den maglichen unerwiinschten

zéhlen u. a. die fol

GeféRperforation

GefaBspasmen

Hamorrhagie

Hamatome

Hypotonie

Schmerzen und Druckempfindlichkeit
Arthythmien

Sepsis/Infektion

Systemische Embolisation

Endokarditis

Kurzfristige Beeintréchtigung der Himodynamik
Tod

GefaBthrombose

Arzneimittelreaktionen, allergische Reaktion auf Kontrastmittel
AV-Fistel

GefaRdissektion

LAGERUNG:

An einem kiihlen, dunklen, trockenen Ort aufbewahren. Den Katheter vor dem
auf der Verpackung aufgedruckten Datum ,Verwendbar bis” aufbrauchen.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Uberpriifung und Vorbereitung

Die Ballonhiille entfernen, indem Sie zunachst den Wickelkern der
Verpackung vorsichtig entfernen und dann die Hiille langsam herausziehen,
wahrend Sie den Katheter so nah wie moglich am Ballon festhalten.

Wird beim Entfernen der Ballonhiille Widerstand fiihlbar oder wird der
Katheter nachweislich gedehnt, darf das Produkt nicht verwendet werden.
Der Katheter muss sodann auf Verbiegung, Knicke oder gedehnte Abschnitte
iiberpriift werden. Das Produkt nicht verwenden, wenn offensichtliche
Schaden vorliegen.

Eine Mischung aus Kontrastmittel und physiologischer Kochsalzlosung
gemaB S verfahren vorbereiten. (Empfohlenes Verhaltnis: 25%/75%)
Einen Absperrhahn und eine zur Halfte mit der Kontrastmittelldsung
gefiillte 20 ml-Spitze am Inflatieranschluss fiir den Ballon anbringen.

Die Spritzendiise nach unten zeigen lassen und aspirieren, bis die gesamte
Luft aus dem Ballon abgesaugt ist.

Den Absperrhahn zudrehen und das Vakuum im Ballon aufrechterhalten.
Den Katheter durch das Lumen griindlich ausspiilen.

Durch ein erneutes Einfiihren des Ballons in die Ballonhiille kann der Ballon
oder der Katheter beschdigt werden.

VERFAHREN:
Einfiihren und Inflatieren:

HINWEIS: Ein 0,014” (0,356 mm) dicker Fith draht muss bei allen Inflati

des Ballons durch den Ballon in den SLEEK® OTW-Katheter eingefiihrt werden.
Sicherstellen, dass die Ballonhiille vom Katheterballon entfernt wurde.

Den Katheter iiber den entsprechenden Fiihrungsdraht fiir die verwendete
KathetergrdBe perkutan mithilfe des iiblichen Seldinger-Verfahrens in das Gefal
einfiihren.

Den Katheter durch die Lésion unter fluoroskopischer Kontrolle mithilfe der
iiblichen Technik der perkutanen transluminalen Angioplastie vorschieben und
den Ballon auf den entsprechenden Druck inflatieren.
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HINWEIS: Den Ballon nicht inflatieren und den Katheter nicht
vorschieben, solange nicht der Fiihrungsdraht an Ort und Stelle ist.

Deflatieren und Herausziehen

Den Ballon durch Bilden eines Vakuums mit einer 20 ml-Spritze (oder

groRer) deflatieren.
HINWEIS: Je graBer der Spritzendurchmesser, desto starker ist die
fte A kraft. Fiir die maximale Deflation empfiehlt sich eine

50 ml-Spritze.
Den Katheter behutsam herausziehen. Beim Verlassen des GefaBes muss
der Ballon in einer sanften, sachten, stetigen und im Gegenuhrzeigersinn
laufenden Bewegung h werden. Wenn beim Entfernen
des Instruments Widerstand fiihlbar wird, miissen der Ballon und die
Einfiihrschleuse zusammen unter fluoroskopischer Kontrolle entfernt
werden, inshesondere, wenn Risse im Ballon oder Leckagen bekannt sind
oder vermutet werden. Dazu den Ballonkatheter und die Einfiihrschleuse
fest als Einheit umgreifen und beide zusammen mit einer sanften
Drehbewegung und durch sachten Zug zuriickziehen.
Druck auf die Einfiihrstelle geméR des Standardverfahrens bzw. des
Krankenhausprotokolls fiir perkutane vaskuldre Eingriffe anwenden.

Warnhinweis: Nach dem Gebrauch stellt dieses Produkt ein potenzielles
biologisches Risiko dar. Handhabung und Entsorgung miissen nach anerkannten

dizinischen Vorgeh isen und gemdR den geltenden Gesetzen und
Vorschriften erfolgen.

PRODUKTGARANTIE

Wir garantieren, dass diese Produkte zum Herstellungszeitpunkt hergestellt
und gepriift wurden, und bestatigen, dass sie den auf dem Etikett angefiihrten
Angaben entsprechen. Auf Grund von biologischen Unterschieden zwischen
Menschen ist kein Produkt unter allen Umstanden 100 %ig wirksam. Da wir
auBerdem keinen Einfluss auf die Bedingungen, unter denen diese Produkte
verwendet werden, die Diagnose des Patienten, das Anwendungs- oder
Verabreichungsverfahren und die Handhabung der Produkte haben, nachdem
sie unseren Bereich verlassen, haften wir nach/wéhrend der Verwendung

des Produktes weder fiir einen positiven Effekt noch fiir die Wirkung gegen
negative Effekte. DIE VORHERGEHENDE GARANTIE IST EXKLUSIV UND ERFOLGT
AN STELLE ALLER ANDEREN GARANTIEN, SEIEN SIE IN SCHRIFTLICHER ODER
MUNDLICHER FORM ODER IMPLIZIERT (EINSCHLIESSLICH ALLER GARANTIEN FUR
DIE MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR DEN ZWECK). Kein Bevollméchtigter
des Unternehmens kann das vorhergehend Angefiihrte ganz oder teilweise
andern, und der Kaufer akzeptiert das Produkt gemaB allen damit verbundenen
Bedingungen.

Stand der Etikettangaben: 2017-06
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ERLAUTERUNG DER SYMBOLE AUF VERPACKUNG UND ETIKETT

g VERFALLSDATUM LOT CHARGENNUMMER R E F KATALOGNUMMER
MIT ETHYLENOXID NICHT % NICHT
STER'LE STERILISIERT @ WIEDERVERWENDEN RESTERILISIEREN
GEBRAUCHSANWEISUNG BEI BESCHADIGTER PACKUNG
% NICHT PYROGEN I::IE:I BEACHTEN NICHT VERWENDEN
ACHTUNG: GEMASS DER
BUNDESGESETZGEBUNG
DER USA DARF DIESES
LIR%N;EI\‘(T:?EL u HERSTELLER &Omy PRODUKT NUR VON EINEM
ARZT BZW. AUF ARZTLICHE
ANORDNUNG VERKAUFT
WERDEN.
o < VOR SONNENEINSTRAHLUNG
I~
OTW OVER-THE-WIRE T TROCKEN LAGERN / Py
/;L\ SCHUTZEN
o
BALLONDRUCK - NENNDRUCK - NENNBERSTDRUCK
IE 0 [Nom.P| v
=
EMPFOHLENE
KATHETER- ACHTUNG
EINFUHRSCHLEUSE
j ‘ } LANGE DES INFLATIERTEN
BALLONS IN mm
BALLONLANGE
§
: — NFLTERTENGALOS
' INmm
BALLONAUSSENDURCHMESSER
4 } NUTZBARE KATHETERLANGE
INcm
NUTZBARE KATHETERLANGE
{
f
EMPFOHLENER FUHRUNGSDRAHT KATHETERDURCHMESSER

© 2017 Cardinal Health. Alle Rechte vorbehalten. CORDIS, das Cordis-L0GO, CARDINAL HEALTH und Sleek sind Markenzeichen von Cardinal Health und kdnnen in den USA
und oder anderen Landern registriert sein.
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ITALIANO

DESCRIZIONE:

| cateteri per angioplastica percutanea transluminale (PTA) della famiglia
SLEEK® OTW sono cateteri non-riutilizzabili con design coassiale
semicomplianti con un palloncino montato sulla punta distale.

Il raccordo/connettore a“Y” & costituito da un lume passante, che permette
al catetere di spostarsi su un filo guida e una porta per il palloncino
utilizzata per gonfiare il palloncino (vedere figura sequente).

I o e’
< \ Lume per palloncino

Lume passante

Il corpo del catetere & piccolo al di sotto il palloncino per ottenere un basso
profilo. La punta distale & rastremata per accettare anche il filo guida
appropriato.

Figura 1

Figura 2

Bande di marker in platino iridio consentono al palloncino di essere collocato
in fluoroscopia. Vi sono due bande di marker che indicano le estremita della
superficie dilavoro (Figura 1) su tutte le dimensioni eccetto i palloncini da
1,25 mm per 15 mm e da 1,5 mm per 15 mm , in cui una singola banda di
marker & centrata sulla superficie di lavoro (Figura 2).

Il rivesti SiLX™ e un i inssilicone che fornisce una migliore
lubrificazione al corpo del palloncino.

PerI'uso con il catetere SLEEK® OTW si raccomanda una guida da
0,014"(0,356 mm).

Caratteristiche del palloncino

Per la pressione massima consigliata (RBP) consultare letichetta sulla
confezione. E importante che il palloncino non venga gonfiato oltre la
pressione massima consigliata. Pressioni superiori alla pressione massima
consigliata possono causare l'esplosione del palloncino.

| grafici di conformita sono forniti con ogni prodotto. Si prega di notare che il
diametro del palloncino puo variare entro tolleranze di fabbricazione.

| gonfiaggi devono sempre avvenire in fluoroscopia.

I palloncini SLEEK® OTW raggiungono il diametro nominale a 6 atm (608 kPa).

INDICAZIONI:

| cateteri SLEEK® OTW sono previsti per la dilatazione con palloncino delle arterie
femorale, poplitea e infra-poplitea. Questi cateteri non sono progettati per
essere utilizzati nelle arterie coronarie.

AVVERTENZE:

1l contenuto é stato STERILIZZATO mediante ossido di etilene (E0). Non
pirogeno. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizare.

Questo prodotto non é riutilizzabile, pertanto @ monouso. Non & progettato
per essere sottoposto a ritrattamento e risterilizzazione in seguito al primo
utilizzo. Il riutilizzo di questo prodotto, anche in sequito a ritrattamento
e/o risterilizzazione, puo comportare una perdita dell'integrita strutturale,
che a sua volta potrebbe comportare una prestazione del dispositivo non
conforme alle aspettative e una perdita delle informazioni critiche su
etichette/utilizzo, determinando un rischio potenziale per la sicurezza del
paziente.

Un suo riutilizzo comporta il rischio di contaminazione crociata tra i
pazienti, poiché nei dispositivi medici — soprattutto quelli dotati di lumi
lunghi e stretti, giunti e/o fenditure tra i componenti — le operazioni di
pulizia dai fluidi corporei o tessutali che presentano un potenziale rischio
di contaminazione pirogenica o microbica una volta entratiin contatto

con il dispositivo medico per un periodo di tempo indeterminato, risultano
difficili se non impossibili. Il materiale biologico residuo puo favorire la
contaminazione del dispositivo con agenti pirogeni o microrganismi con
conseguenti complicanze di tipo infettivo.

Ispezionare visivamente la confezione per verificare che la barriera sterile sia
intatta. Non utilizzare se la barriera sterile & aperta o danneggiata.

Per ridurre la possibilita di danni vascolari, il diametro e la lunghezza del
palloncino gonfio devono approssimarsi al diametro e alla lunghezza del
vaso in posizione appena prossimale e distale rispetto alla stenosi.

Non superare la pressione massima consigliata. Si racomanda una siringa
con manometro per monitorare la pressione. Una pressione in eccesso
rispetto alla pressione massima consigliata pud causare la rottura palloncino
e potenzialmente impedire il ritiro del catetere attraverso la quaina di
introduzione.

Utilizzare una siringa da 20 ml o piti grande per il gonfiaggio.

Utilizzare il catetere prima della data “Utilizzare entro” indicata sull'etichetta
della confezione.

Se si incontra resistenza, non far avanzare il filo quida, il catetere

a palloncino per dilatazione, o qualsiasi componente, senza prima
determinare la causa e adottare misure correttive.

Questo catetere non & raccomandato per la misurazione della pressione o
l'niezione di fluidi.

Dopo I'uso, questo prodotto pud rappresentare un potenziale rischio
biologico. Maneggiare e smaltire secondo le pratiche mediche
comunemente accettate e secondo le leggi e le norme locali, regionali e
nazionali applicabili.

PRECAUZIONI:
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Le procedure di dilatazione devono essere condotte con l'ausilio di guida
fluoroscopica mediante adeguata strumentazione a raggi x o visione diretta.
Prima dell’uso, verificare attentamente che il catetere non sia stato
danneggiato durante il trasporto e che la dimensione, la forma e le
condizioni siano idonee alla procedura di utilizzo prevista. Non utilizzare in
caso di danni evidenti.

Particolare attenzione deve essere prestata alla manutenzione della tenuta
delle connessioni dei catetere per evitare la penetrazione di aria nel sistema.
In caso di resistenza alla rimozione, palloncino, filo guida e guaina/catetere
quida devono essere rimossi insieme come un'unit, in particolare se

si sospetta o si & certi di rottura o perdite del palloncino. Cio puo essere
realizzato impugnando saldamente il catetere a palloncino e la guaina/
catetere quida come un’unita e ritirandoli insieme, con un delicato
movimento rotatorio unito a trazione.

Prima di rimuovere il catetere dalla guaina/catetere guida & molto
importante che il palloncino sia completamente sgonfio.

Il corretto funzionamento del catetere dipende dalla sua integrita. Usare
cautela durante la manipolazione del catetere. Da kinking, trazione, o
strofinamento violento del catetere, possono derivare danni.

Attenzione: La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo
da parte o su prescrizione di un medico.
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EFFETTI INDESIDERATI:

| possibili eventi avversi comprendono, ad esempio:
«  Perforazione dei vasi

«  Spasmo vascolare

+  Emorragia

- Ematoma

«  Ipotensione

« Dolore e iperestesia

«  Aritmie

«  Sepsi/infezione

«  Embolie sistemiche

«  Endocardite

«  Deterioramento emodinamico a breve termine
+ Decesso

« Trombosi vascolare

+ Reazioni ai farmadi, reazione allergica al mezzo di contrasto.
- Fistolaarteriovenosa

«  Dissezione vascolare

CONSERVAZIONE:

Conservare in luogo fresco e asciutto. Utilizzare il catetere prima della data
“Utilizzare entro” indicata sulletichetta della confezione.

ISTRUZIONI PER L'USO:

Ispezione e preparazione

«  Rimuovere il rivestimento del palloncino prima di ritirare leggermente il
mandrino di spedizione e quindi rimuovendo lentamente il rivestimento
tenendo il catetere il pidi vicino possibile al palloncino.

«  Sedurante la rimozione del rivestimento del palloncino si osserva
resistenza, o un allungamento del catetere, non utilizare il prodotto.

« Il catetere deve essere ispezionato alla ricerca di per curve, kinking o parti

allungate. Non utilizzare in caso di danni evidenti.
- Preparare una miscela di mezzo di contrasto e soluzione salina normale
secondo normale procedura (consigliato 25%/75%).

«  (ollegare alla porta palloncino un rubinetto e una siringa da 20 ml riempita

per meta con la soluzione di contrasto.

«  Puntareil beccuccio della siringa e aspirare fino a quando tutta 'aria viene

rimossa dal palloncino.
+ Chiudereil rubinetto e mantenere il vuoto nel palloncino.
« Spurgareil catetere attraverso lume accuratamente.
+Il'reinserimento del palloncino nel rivestimento puo danneggiare il
palloncino ol catetere.

PROCEDURA:

Inserimento e procedura di gonfiaggio:

NOTA: Un filo guida da 0,014" (0,356 mm) deve essere inserito nel catetere
SLEEK® OTW attraverso il palloncino durante il gonfiaggio del palloncino.
Assicurarsi che il rivestimento del palloncino sia stato rimosso dal catetere a
palloncino.

Penetrare il vaso per via percutanea secondo la tecnica standard di Seldinger sul

filo di quida appropriato per le dimensioni del catetere utilizzato.

Far avanzare il catetere attraverso la lesione sotto guida fluoroscopica utilizzando

la tecnica transluminale percutanea accettata e gonfiare il palloncino alla
pressione appropriata.

NOTA: Non gonfiare il palloncino o far avanzare il catetere a meno che il

filo guida non sia stato posizionato.

Sgonfiaggio eritiro

« Sgonfiare il palloncino creando un vuoto con una siringa da 20 ml o pitt
grande.

NOTA: Maggiore & il diametro siringa, maggiore sara I'aspirazione che viene
applicata. Per il massimo sgonfiaggio & raccomandata una siringa da 50 ml.
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« Ritrarre il catetere delicatamente. Man mano che palloncino fuoriesce dal
vaso, utilizzare un movimento rotatorio senza strappi, delicato, ferma, in
senso antiorario. In caso i resi allari palloncino, filo guida
e guaina/catetere guida devono essere rimossi insieme come un‘unita,
sotto guida fluoroscopica, in particolare se si sospetta o si é certi di rottura o
perdite del palloncino. Cio pud essere realizzato impugnando saldamente il
catetere a palloncino e la guaina come un’unita e ritirandoli insieme, con un
delicato movimento rotatorio unito a trazione.

«  Applicare una pressione al sito di inserimento secondo la prassi o il
protocollo ospedaliero standard per le procedure vascolari percutanee.

Avvertenza: Dopo I'uso il prodotto puo costituire un possibile rischio biologico.
Maneggiarlo ed eliminarlo in conformita alla prassi medica comunemente
accettata e alla legislazione e ai regolamenti locali, regionali e nazionali
pertinenti.

GARANZIA DEL PRODOTTO

Il produttore garantisce che, al momento della produzione, i prodotti sono stati
preparati e testati allo scopo di verificare che le loro specifiche fossero conformi
aquando indicato sull'etichetta. Tuttavia, a causa delle differenze biologiche

dei singoli soggetti, non € possibile garantire la completa efficacia del prodotto

in tutte le circostanze. Inoltre, poiché il produttore non ha alcun controllo sulle
condizioni di utilizzo dei prodotti, la diagnosi del paziente, il metodo di utilizzo

e somministrazione e la manipolazione dei prodotti dopo la spedizione, non & in
grado di fornire alcuna garanzia in merito all'efficacia/inefficacia durante I'utilizzo
degli stessi. LA PRESENTE GARANZIA E ESCLUSIVA E SOSTITUISCE OGNI ALTRA
GARANZIA SCRITTA, VERBALE O IMPLICITA (COMPRESE EVENTUALI GARANZIE DI
COMMERCIABILITA O IDONEITA A UN USO SPECIFICO). Nessun rappresentante
dell'azienda puo fornire garanzie diverse da quanto indicato in precedenza e
I'acquirente si impegna ad accettare il prodotto in conformita a quanto indicato in
tutti i termini qui indicati.

Data delle etichette: 2017-06
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SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI RIPORTATI SU ETICHETTE E CONFEZIONE

g DATA DI SCADENZA LOT NUMERO DI LOTTO REF| numerooicamioco
STERILIZZATO CON %
STERILE 055100 DI ETILENE @ NON RIUTILIZZARE NON RISTERILIZZARE
NON UTILIZZARE SE
LEGGERE LE
M oo | [T5] o oot
ATTENZIONE! LA
LEGGE FEDERALE
. STATUNITENSE LIMITA
?o:,:é;?oﬁ u FABBRICANTE &Omy LAVENDITA DI QUESTO
DISPOSITIVO Al MEDICI
05U PRESENTAZIONE DI
PRESCRIZIONE MEDICA.
o < TENERE AL RIPARO DALLA
0~
OTW OVERTHEWIRE T MANTENEREASCIUTTO |~/
/;L\ LUCE DEL SOLE
PRESSIONE DEL PRESSIONE MASSIMA
Jﬁ‘ PALLONCINO PRESSIONE NOMINALE CONSIGLIATA
-
INTRODUTTORE
GUAINA CATETERE ATTENZIONE
CONSIGLIATO
j ‘ } LUNGHEZZA DEL PALLONCINO
GONFIATO IN mm
LUNGHEZZA DEL PALLONCINO
b
A DIAMETRO DEL PALLONCINO
f v GONFIATO IN mim
DIAMETRO ESTERNO DEL PALLONCINO
4 } LUNGHEZZA UTILE DEL
CATETERE N cm
LUNGHEZZA UTILE DEL CATETERE
b
1
GUIDA CONSIGLIATA DIAMETRO DEL CATETERE

©2017 Cardinal Health. Tutti i diritti riservati. CORDIS, il LOGO Cordis, CARDINAL HEALTH e Sleek sono marchi commerciali di Cardinal Health e possono essere registrati
negli Stati Uniti e/o in altri Paesi.
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DESCRIPCION:

«  Lafamilia de catéteres periféricos para angioplastia transluminal percuténea
(PTA) SLEEK® OTW son catéteres con un disefio coaxial semidistensible no
reutilizable con baldn fijado en su extremo distal.

« Elcono/conector en”Y” consta de una luz central, que permite el paso de
una guia a través del catéter, y un puerto para balon, destinado a inflar el
baldn (ver diagrama a continuacion).

I o e’
< \ Luz del balén

Luz central

+  Elejedel catéter es reducido bajo el baldn, lo que permite consequir un
perfil bajo. El extremo distal tiene més conicidad con el fin de adaptar la
quia adecuada.

Figura 1

Figura 2

«  Lasbandas marcadoras de platino-iridio permiten que colocar el balén con
radioscopia. Dispone de dos bandas marcadoras que indican los extremos
de la superficie de trabajo (figura 1) en todos los tamarios excepto en los
balones de 1,25 mm por 15mmy 1,5 mm por 15 mm, en los que se incluye
tinicamente una banda marcadora en el centro de la superficie de trabajo
(figura 2).

« SiLX™ es un recubrimiento de silicona que proporciona una lubricidad
mayor al eje del baldn.

+  Serecomienda utilizar una guia de 0,014" (0,356 mm) con el catéter
SLEEK® OTW.

Caracteristicas del balon

+ (Consulte en el etiquetado del envase la presion de rotura maxima (RBP).
Es importante no inflar el balén mds de lo indicado por la presion de rotura
maxima, de lo contrario, el balon podria explotar.

Con cada producto se incluye un cuadro de distensibilidad. Tenga en cuenta
que los didmetros de los balones pueden variar dentro de las tolerancias de
fabricacin. EI balon debe inflarse siempre con radioscopia.

Los balones SLEEK® OTW alcanzan su didmetro nominal a los 6 atm (608 kPa).

INDICACIONES:
Los catéteres SLEEK® OTW estan disefiados para la dilatacion con balon de
las arterias les, popliteas e infrapopliteas. Estos caté no estan

destinados a su uso en arterias coronarias.

ADVERTENCIAS:

«  Elcontenido se suministra ESTERILIZADO con dxido de etileno (OF).
Apirdgeno. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar.

«  Este producto estd disefiado y previsto para un tinico uso. No estd disenado
para volverse a procesar y esterilizar luego de su uso inicial. Si se vuelve a
utilizar este producto, incluso luego de volver a procesarlo y/o esterilizarlo,
puede ocasionar la pérdida de la integridad estructural que podria ocasionar
que el dispositivo no se desempefie como deberia y puede conducir a una
pérdida de informacion de uso/etiqueta critica, lo que representa un riesgo
potencial para la sequridad del paciente.

La reutilizacion de este dispositivo médico acarrea el riesgo de
contaminacion cruzada entre pacientes. Los dispositivos médicos,
especialmente los que tienen luces largas y estrechas, juntas o intersticios
entre los componentes, son dificiles (cuando no imposibles) de limpiar una
vez que han estado en contacto por un tiempo indeterminado con liquidos
o tejidos corporales que pueden causar contaminacion por pirdgenos o
microorganismos. Los residuos del material bioldgico pueden favorecer la

« inacion de los dispositivos con pirdgenos o mic i capaces
de causar complicaciones infecciosas.

«  Inspeccione visualmente el envase para verificar que el precinto de
esterilidad permanece intacto. No usar si el precinto de esterilidad esta
abierto o dafado.

« Parareducir las posibilidades de dafar los vasos, el didmetro del balén
inflado debe aproximarse al didmetro del vaso inmediatamente proximal y
distal a la estenosis.

« No sobrepase la presion de rotura méxima. Se recomienda el uso de una
jeringuilla con manémetro para controlar la presion. Exceder la presion de
rotura maxima del baldén puede provocar la rotura del balén y la incapacidad
de extraer el catéter a través de la vaina introductora.

« Utilice una jeringuilla de 20 ml o mds.

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

« Noempuje la guia, el catéter de dilatacion con balon ni ningtn otro
componente si se encuentra resistencia, sin determinar previamente la
causa y sin haber tomado una medida correctiva.

«  Este catéter no estd recomendado para la medicion de la presién nila
inyeccion de liquidos.

« Después del uso, este producto puede presentar un peligro bioldgico.
Manipulelo y deséchelo conforme a las practicas médicas aceptables y a las
leyes y normativas locales, estatales y federales aplicables.

PRECAUCIONES:

« Los procedimientos de dilatacion se deben efectuar con orientacién
radioscopica mediante un equipo radiolégico adecuado.

«  Inspeccione detenidamente el catéter antes de usarlo para asegurarse de
que no se haya deteriorado durante el envio y de que el tamafio, la forma y
el estado sean adecuados para el procedimiento para el cual se va a utilizar.
No use el producto si presenta dafios evidentes.

«  Preste especial atencion al mantenimiento de las conexiones estancas para
evitar la introduccion de aire en el sistema.

« Sise percibe resistencia tras la retirada, deberian extraerse juntos el
baldn, la guia y la vaina/catéter guia como un conjunto, particularmente
si se sospecha que el baldn se ha roto o presenta fugas. Para ello, agarre
firmemente el catéter con balén y la vaina/catéter guia como un conjunto y
extraigalos juntos, realizando un suave movimiento de giro més traccion.

«  Antes de proceder a la extraccion del catéter de la vaina/catéter guia es muy
importante que el balon se encuentre totalmente desinflado.

« Hlcorrecto funcionamiento del catéter depende de su integridad. Manipule
el catéter con cuidado. Las dobleces, los estiramientos o la limpieza brusca
del catéter pueden danarlo.

«  Precaucion: Las leyes federales de EE. UU. permiten la venta de este
dispositivo tinicamente a médicos o bajo prescripcion facultativa.

EFECTOS ADVERSOS:

Los posibles efectos adversos de este dispositivo comprenden, entre otros:
« perforacion vascular
« espasmo vascular
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«  hemorragia «  Aplique presion en la zona de insercion de acuerdo con la practica habitual
«  hematoma o el protocolo del hospital con respecto a los procedimientos vasculares
« hipotension percutaneos.
« dolory dolor con la palpacion
«  arritmias Advertencia: después del uso, este producto puede suponer un peligro bioldgico.
«  septicemia/infeccion Maniptlelo y deséchelo de acuerdo con la préctica médica aceptada y las leyes y
«  embolia generalizada regulaciones aplicables.
« endocarditis
+ deterioro hemodinamico a corto plazo GARANTIA DEL PRODUCTO
+ mMuerte Garantizamos que en el momento de la fabricacion, estos productos fueron
+ trombosis vascular preparados y probados para verificar que eran conformes con las afirmaciones
+ reacciones farmacoldgicas, reacciones alérgicas a los medios de contraste descritas. Como resultado de las diferencias biolégicas entre individuos, ningtn
- fistula arteriovenosa producto es efectivo al 100% en todas las circunstancias. Ademds, debido a que
+ diseccion vascular no tenemos ningtin control sobre las condiciones bajo las cuales se utilizan estos

- productos, el diagndstico del paciente, el método de uso 0 administracion y la
CONSERVACION: manipulacién de los productos una vez que dejan de estar en nuestra posesion,
Conservar en un lugar fresco, seco y oscuro. Utilice el catéter antes de la fecha de no ofrecemos garantia alguna ni de consecucion de buenos resultados ni ante
caducidad especificada en el envase. la aparicién de enfermedades que pudieran surgir después/durante el uso

del producto. LA GARANTIA PRECEDENTE ES EXCLUSIVA Y SE APLICA EN LUGAR

INSTRUCCIONES DE US! DETODAS LAS OTRAS GARANTIAS YA SEAN ESCRITAS, ORALES O IMPLICITAS

Inspeccién y preparacién (INCLUIDAS TODAS LAS GARANTIAS DE COMERCIABILIDAD O DE APTITUD PARA

« Después de extraer cuidadosamente el mandril de transporte retire la funda EL USO). Ningun representante de la compafiia podra (lambiar ningdn punto
del balon despacio sujetando el catéter lo mas cerca posible del baldn. de lo precedente y el comprador acepta el producto sujeto a todos los términos
- Sipercibe resistencia u observa alguin estiramiento de la sonda mientras se descritos previamente.

retira la funda del balon, no utilice el producto.

+ Acontinuacion, inspeccione dobleces, acodamientos o porciones estiradas.
No use el producto si presenta dafios evidentes.

« Prepare una mezcla de medio de contraste y una solucion salina normal
seguin el procedimiento habitual. (Rec lado 25%/75%)

+ Acople al puerto del balén una llave de paso y una jeringuilla de 20 ml llena
hasta la mitad con la solucién contraste.

«  Apuntelaboquilla de la jeringuilla hacia abajo y aspire hasta eliminar todo
el aire del balon.

« Cierrelallave de paso y conserve el vacio en el baldn.

«  Purgue bien el catéter a través de la luz.

«  Sivuelve ainsertar el balon en la funda podria dafiar el balon o el catéter.

PROCEDIMIENTO:
Procedimiento de insercién e inflado:

NOTA: Siempre que se infle el baldn, es preciso insertar una guia de 0,014”
(0,356 mm) en el catéter SLEEK® OTW a través del balon.

No olvide retirar la funda del balon del catéter.

Penetre en el vaso por via percutdnea conforme a la técnica habitual de Seldinger
através de la guia adecuada para el tamaio del catéter que esté utilizando.

Haga avanzar el catéter a través de la lesion con orientacion radioscopica
utilizando la técnica aceptada de la angioplastia transluminal percuténea e infle
el balon hasta la presion adecuada.

NOTA: No infle el baldn ni haga avanzar el catéter a menos que la guia
esté en su lugar.

Desinflado y extraccion

« Desinfle el baldn creando vacio con una jeringuilla de 20 ml o mas.

NOTA: Cuanto mayor sea el didmetro de la jeringuilla, mayor serd la succion
aplicada. Si desea un mayor desinflado se recomienda una jeringuilla de
50ml.

- Extraiga el catéter cuidadosamente. Mientras saca el baldn del vaso, realice
un movimiento suave pero firme en el sentido de las agujas del reloj. Si
percibe resistencia tras la retirada, extraiga con radioscopia el balon y la
vaina/catéter guia como si de un conjunto se tratase, particularmente
si se sospecha que el baldn se ha roto o presenta fugas. Para ello, agarre
firmemente el catéter con baldn y la vaina como un conjunto y extréigalos
juntos, realizando un suave movimiento de giro mds traccion. Fecha de emision de la etiqueta: 2017-06
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EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS EN LAS ETIQUETAS Y LOS ENVASES

UTILIZAR ANTES ] ]
g DF LA FECHA LOT NUMERO DE LOTE REF| nomerooecatitoco
ESTERILIZADO
STERILE MEDIANTE 0XIDO NO REUTILIZAR @ NO REESTERILIZAR
DEETILENO
CONSULTE LAS
APROGENO [1i] STRUCCONES NOUTLZA S Nt
DEUSO
ATENCION: LAS LEVES
FEDERALES DE EE. UU.
LIMITAN LA VENTA DE ESTE
:'OURNgi?EES u FABRICANTE B(Only DISPOSITIVO UNICAMENTE
ATRAVES DE UN MEDICO
0/BAJO PRESCRIPCION
MEDICA.
e e )
OTW ATRAVES DE ALAMBRE T MANTENGASE SECO -7 t ES?;?LA::DELA
()
(] )
PRESION DEL BALON - PRESION NOMINAL - PRESION DE ROTURA
IE o | [Nom.P| oo 0
.
VAINA INTRODUCTORA
PARA EL CATETER ATENCION
RECOMENDADA
j ‘ } LONGITUD DEL BALON
INFLADO EN mm
LONGITUD DEL BALON
§
A DIAMETRO DEL BALON
f v INFLADO EN mm
DIAMETRO EXTERIOR DEL BALON
4 } LONGITUD UTIL DEL CATETER
ENcm
LONGITUD UTIL DEL CATETER
§
f
GUIA RECOMENDADA DIAMETRO DEL CATETER

©2017 Cardinal Health. Todos los derechos reservados. CORDIS, el LOGOTIPO de Cordis, CARDINAL HEALTH y Sleek son marcas registradas de Cardinal Health y pueden
estar registradas en EE. UU. y/o en otros paises.
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PORTUGUE :

DESCRICAO:

«  AFamilia de Cateteres Periféricos para Angioplastia Transluminal Percuténea
(PTA) SLEEK® OTW consiste num cateter nao reutilizavel de concepgao
coaxial semi-distensivel com um balao montado na ponta distal.

« 0 conector em“Y” consiste num limen de passagem, que permite a
passagem do cateter sobre um fio-guia, e numa cdmara de balao, que é
utilizada para o insuflar (consulte o diagrama abaixo).

Este produto foi concebido e destina-se a uma tnica utilizacao. Nao
foi concebido para ser submetido a reproc e ilizagdo
depois da utilizaao inicial. A reutilizacdo deste produto, incluindo apés

0 reprocessamento e/ou a reesterilizagao, pode originar uma perda da
integridade estrutural, o que poderd conduzir a incapacidade do dispositivo
para apresentar o desempenho planeado e pode originar uma perda de
rotulagem/informacao de utilizagdo criticas, podendo todos estes fatores
constituir um risco potencial para a seguranca do doente.

Areutilizacdo deste dispositivo médico comporta o risco de contaminacao
cruzada entre doentes, uma vez que os dispositivos médicos, sobretudo
aqueles com limens longos e pequenos, unides e/ou fendas entre

I o e’
< \ Limen do balao

Limen de passagem

+ 0Oeixo do cateter por baixo do baldo é de tamanho reduzido para obter
um baixo perfil. Adicionalmente, a ponta distal é cnica para acomodar o
fio-quia apropriado.

Figura 1

Figura 2

«  Asbandas marcadoras de platina-iridio permitem localizar o balao sob
fluoroscopia. Duas bandas marcadoras indicam as extremidades da

superficie operacional (Figura 1) em todos os tamanhos, excepto nos dos .
baldes de 1,25 mm por 15 mm e de 1,5 mm por 15 mm, em que uma tnica
banda marcadora esta centrada na superficie operacional (Figura 2). .

+ Orevestimento SiLX*™ é composto por silicone, o que proporciona maior
lubrificacdo no eixo do baldo.
«  Recomenda-se a utilizacao de um fio-guia de 0,014” (0,356 mm) com o

comp sao dificeis ou impossiveis de limpar apds o contacto

do dispositivo médico com fluidos ou tecidos corporais com potencial
contaminacdo pirogénica ou microbiana durante um periodo de tempo
indetermindvel. O residuo de material bioldgico pode promover a

« inacdo do dispositivo por microrgani ou pirdg podendo
resultar em complicagdes infecciosas.

Inspeccione visualmente a embalagem para verificar se a barreira estéril
estd intacta. Nao utilize se a barreira estéril estiver aberta ou danificada.
Para reduzir o potencial de lesoes nos vasos, o didmetro do balao insuflado
deve ser semelhante ao didmetro do vaso imediatamente proximal e distal a
estenose.

Néo exceda a pressao de ruptura nominal. Recomenda-se a utilizagao de
uma seringa com indicador de pressao para monitorizar a pressao. Uma
pressdo superior a pressao de ruptura nominal pode provocar a ruptura

do baldo e a potencial incapacidade para retirar o cateter pela bainha
introdutora.

Utilize uma seringa de 20 ml ou mais para a insuflagdo.

Utilize o cateter antes da data do“Prazo de validade” especificada na
embalagem.

Se sentir resisténcia, ndo faca avangar o fio-guia, o cateter de dilatacao

por balao ou qualquer outro componente antes de determinar a causa da
resisténcia e tomar medidas correctivas.

Néo se recomenda a utilizacao deste cateter para medicao da pressao ou
injeccdo de fluidos.

Apos a utilizacao, este produto pode constituir um potencial risco bioldgico.
Manuseie-o e elimine-o de acordo com as préticas médicas aprovadas e com
alegislagdo e regulamentos locais, estatais e federais aplicaveis.

0s procedimentos de dilatacao devem ser realizados sob orientagao
fluoroscdpica com o equipamento de radiografia apropriado.

cateter SLEEK® OTW. PRECAUCOES:
Caracteristicas do balao
« Verifique no rotulo da embalagem a presséo de ruptura nominal (RPB). £ .

importante nao insuflar o balao para além da pressao de ruptura nominal.
Pressdes superiores a pressdo de ruptura nominal podem fazer com que o
baldo rebente.

(ada produto é fornecido com gréficos de conformidade. Note que os didmetros

dos baldes podem variar consoante as tolerancias de fabrico. Todas as insuflagdes .
devem ser visualizadas sob fluoroscopia.

0s baldes SLEEK® OTW atingem o didmetro nominal a 6 atm (608 kPa).

INDICAGOES:

Os cateteres SLEEK® OTW destinam-se  dilatagdo por baldo das artérias femoral,
poliptea e infra-poliptea. Estes cateteres nao foram concebidos para
utilizagao nas artérias coronarias.

ADVERTENCIAS:

0 conteddo ¢ fornecido ESTERIL por esterilizagdo com 6xido de etileno (OF). .

Apirogénico. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize.
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Inspeccione cuidadosamente o cateter antes da utilizagao para verificar se
este nao ficou danificado durante o transporte e se a sua dimensdo, forma
e estado sdo adequados ao procedimento para o qual seré utilizado. Nao
utilize o produto se os danos forem evidentes.

Deve prestar-se especial atenao para manter as ligagdes do cateter
estanques de forma a evitar a entrada de ar no sistema.

Se sentir resisténcia durante a remogao, o balao, o fio-guia e a bainha/
cateter-guia devem ser retirados em conjunto, como uma unidade,
sobretudo se ocorrer ou se suspeitar de ruptura ou fuga do baldo. Para tal,
deve segurar firmemente no cateter de baldo e na bainha/cateter-guia
como uma unidade e retiré-los em conjunto, utilizando um movimento de
tor¢do suave ao puxar.

Antes de retirar o cateter da bainha/cateter-quia, é extremamente
importante que o baldo esteja completamente desinsuflado.

0 funcionamento adequado do cateter depende da respectiva integridade.
Deve ter cuidado quando manusear o cateter. Dobrar, esticar ou limpar com
forca o cateter pode resultar em danos.

Atencdo: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou
mediante prescricao médica.
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EFEITOS ADVERSOS: «  Retire o cateter com cuidado. A medida que 0 baldo sair do vaso, utilize
um movimento suave, cuidadoso e firme no sentido anti-hordrio. Se sentir
resisténcia durante a remocdo, o baldo e a bainha devem ser retirados em
conjunto, como uma unidade, sob orientacdo fluoroscopica, sobretudo se
ocorrer ou se suspeitar de ruptura ou fuga do balao. Para tal, deve sequrar
firmemente no cateter de balao e na bainha como uma unidade e retir-los
em conjunto, utilizando um movimento de torcdo suave ao puxar.

« Aplique presséo no local de insercao de acordo com a prética padréo ou o
protocolo do hospital referente
a procedimentos vascular percutaneos.

0s possiveis efeitos adversos incluem, mas nao se limitam, aos sequintes:
«  Perfuracdo do vaso

«  Espasmo dovaso

«  Hemorragia

«  Hematoma

«  Hipotensdo

« Doresensibilidade

« Arritmias

«  Sepsia/infeccdo

«  Embolizagdo sistémica

+  Endocardite

«  Deterioracdo hemodinamica a curto prazo

« Morte

+ Trombose vascular GARANTIA DO PRODUTO
«  Reacgdes medicamentosas, reaccdo alérgica ao meio de contraste
- Fistula arteriovenosa

«  Disseccdo do vaso

Adverténcia: Depois de utilizado, este produto pode constituir um risco bioldgico
potencial. Manuseie-o e elimine-o de acordo com as préticas médicas aprovadas
e com a legislacdo e regulamentos locais, estatais e federais aplicaveis.

Garantimos que na altura de fabrico, estes produtos foram preparados e testados
para verificar que cumprem as declaragdes constantes dos respectivos rotulos.
Devido a diferencas bioldgicas individuais, nenhum produto sera 100% eficaz
em todas as circunstancias. Além disso, uma vez que ndo podemos controlar as

CONSERVACAO: condicdes sob as quais estes produtos sao utilizados, o diagndstico do doente,
Guarde num local fresco, escuro e seco. Utilize o cateter antes da data do “Prazo de 0s métodos de utilizagdo ou administragao e o manuseamento dos produtos
validade” especificada na embalagem. depois de ja néo estarem sob a nossa posse, ndo garantimos um resultado
positivo nem a exclusao de um mau resultado na sequéncia ou durante a
INSTRUCOES DE UTILIZACAO: utilizagéo do produto. A GARANTIA EXCLUSIVA MENCIONADA SUBSTITUI TODAS AS

OUTRAS GARANTIAS ESCRITAS, VERBAIS OU IMPLICITAS (INCLUINDO QUAISQUER
GARANTIAS DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO PARA UM DETERMINADO FIM).
Nenhum representante da empresa podera modificar o teor deste documento e o
comprador aceita o produto sujeito a todos os termos do mesmo.

Inspeccdo e preparacao

« Primeiro, remova a proteccdo do halao retirando ligeiramente o mandril de
transporte e, em sequida, ol aprotecdo enquant
sequra o cateter o mais préximo do balao possivel.

« 0produto ndo devera ser utilizado se sentir alguma resisténcia ou observar
que o cateter foi esticado durante a remogao da proteccao do baldo.

« O cateter deverd ser inspeccionado relativamente a dobras, vincos ou
porcdes esticadas. Nao utilize o produto se os danos forem evidentes.

«  Prepare uma mistura de meio de contraste e solugao salina normal
conforme o procedimento habitual. (Recomendagao de 25%/75%)

«  Aplique uma torneira e uma seringa de 20 ml meio cheia com a solugao de
contraste na camara de baldo.

+ Aponte a canula da seringa para baixo e aspire até retirar todo o ar do balao.

«  Desligue a torneira e mantenha o vacuo no baldo.

«  Purgue compl o limen de do cateter.

«  Areinsercdo do balao na respectiva proteccao pode danificar o balao ou o
cateter.

PROCEDIMENTO:

Procedimento de insercéo e insuflagao:

NOTA: £ necessdrio inserir um fio-guia de 0,014” (0,356 mm) no cateter
SLEEK® OTW através do baldo durante qualquer insuflagdo do baldo.
Certifique-se de que a proteccao do baldo foi removida do cateter de balao.
Penetre o vaso percutaneamente utilizando a técnica de Seldinger padrao sobre o
fio-guia apropriado para o tamanho do cateter utilizado.

Faga avangar o cateter através da leséo sob orientagdo fluoroscdpica utilizando a
técnica de angioplastia transluminal percuténea aprovada e insufle o balao até
atingir a pressao apropriada.

NOTA: Nao insufle nem avance o cateter se o fio-guia nao estiver no
lugar.

Desinsuflagéo e remogdo
« Desinsufle o baldo aspirando o vacuo com uma seringa de 20 ml ou mais.
NOTA: Quanto maior for o diametro da seringa, maior serd a aspiragao
aplicada. Recomenda-se uma seringa de 50 ml para a desinsuflagdo
maxima. Data de emisso do rétulo: 2017-06
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EXPLICACAQ DOS SIMBOLOS NOS ROTULOS E EMBALAGEM

g PRAZO DE VALIDADE LOT NUMERO DO LOTE REF| nomerooecatitoco
ESTERILIZADO POR ; % .
STERILE 6X100 DE ETILENO @ NAO REUTILIZAR NAO REESTERILIZAR
CONSULTAR AS NAO UTILIZAR SEA
APIROGENICO I::IE:I INSTRUCOES DE EMBALAGEM ESTIVER
UTILIZAGAO DANIFICADA
ATENGRO: A LEI FEDERAL
(DOS EUA) RESTRINGE A
:'OURNgif)?:S u FABRICANTE & 0ﬂ|y VENDA DESTE DISPOSITIVO
AMEDICOS U SOB
PRESCRICAO MEDICA.
OVERTHEWIRE L e MANTER AFASTADO
0~
OTW (SOBRE O FIO) I MANTER SECO //;L\ DA LUZ SOLAR
o3
. ; . PRESSAO DE RUPTURA
l J;x PRESSAO0 DO BALAO PRESSAO NOMINAL oL
=
BAINHA INTRODUTORA
DE CATETER ATENCAO
RECOMENDADA
j ‘ } COMPRIMENTO DO BALAO
INSUFLADO EM mm
COMPRIMENTO DO BALAO
b
A DIAMETRO DO BALAO
f v INSUFLADO EM mm
DIAMETRO EXTERNO DO BALAO
4 } COMPRIMENTO UTILIZAVEL
DO CATETER EM cm
COMPRIMENTO UTILIZAVEL DO CATETER
i
!
FIO-GUIA RECOMENDADO DIAMETRO DO CATETER

©2017 Cardinal Health. Todos os direitos reservados. CORDIS, o LOGGTIPO Cordis, CARDINAL HEALTH e Sleek sao marcas comerciais da Cardinal Health e podem estar
registadas nos EUA e/ou noutros paises.

Page 25



PPE Specification 12161388 | Rev:21
DWG-End Item Released: 15 Apr 2020
Sleek OTW 0.014" PTA Catheter CO: 100551148

— Release Level: 4. Produetion

NEDERLANDS

BESCHRIVING:

« Defamilie SLEEK® OTW perifere PTA-katheters (percutane transluminale
gioplastiek) zijn niet-h coaxiale katheters met
een ballon op de distale tip.
«  Het connectoraanzetstuk (de “Y”-connector) bestaat uit een doorvoerlumen
waarmee de katheter over een voerdraad kan worden opgevoerd en
een ballonpoort die wordt gebruikt voor het vullen van de ballon (zie
onderstaande afbeelding).

|- )

\ Ballonlumen

Doorvoerlumen

De katheterschacht onder de ballon is klein om een laag profiel te
verkrijgen. De distale tip loopt verder taps toe zodat de geschikte voerdraad
erin past.

Afbeelding 1

Afbeelding 2

Met de markeringsbanden van platina-iridium kan de ballon onder
fluoroscopie worden d. Twee markeringsh geven de
uiteinden van het werkoppervlak aan (afbeelding 1). Dit geldt voor
ballonnen van alle maten behalve voor ballonnen van 1,25 mm bij 15 mm
en 1,5 mm bij 15 mm, waarop één markeringshand in het midden van het
koppervlak is bracht (afbeelding 2).

De SiLX™-coating is een siliconen coating die ervoor zorgt dat de
ballonschacht beter glijdt.

«  Eenvoerdraad van 0,014" (0,356 mm) is aanbevolen voor gebruik met de
SLEEK® OTW-Katheter.

Kenmerken van de ballon

Raadpleeg het etiket op de verpakking voor de nominale barstdruk (RBP).
Het is belangrijk dat de ballon niet op zo'n manier wordt opgeblazen dat
de nominale barstdruk wordt overschreden. Een druk van meer dan de
nominale barstdruk kan ertoe leiden dat de ballon barst.

Bij elk product wordt norminformatie meegeleverd. Ballondiameters kunnen
variéren afhankelijk van de toleranties van de fabrikant. Het vullen van de ballon
dient altijd met behulp van fluoroscopie te worden gevolgd.

De SLEEK® OTW-ballonnen bereiken de nominale diameter bij 6 atm (608 kPa).

INDICATIES:

De SLEEK® OTW-katheters zijn bestemd voor ballondilatatie van de a. femoralis,
poplitea en infra-poplitea. Deze katheters zijn niet ontworpen voor
gebruik in de coronaire arterién.

WAARSCHUWINGEN:
«  Geleverde inhoud is GESTERILISEERD met behulp van ethyleenoxide (EO).
Py ij. Niet opnieuw i of steriliseren.

Dit product wordt is ontworpen en bedoeld voor eenmalig gebruik. Het is na
een eerste gebruik niet geschikt voor opnieuw gereedmaken voor gebruik
en opnieuw steriliseren. Door dit product opnieuw te gebruiken (hieronder
valt ook gebruik na het opnieuw gereedmaken en/of opnieuw steriliseren)
kan de structurele integriteit aangetast worden, wat ertoe kan leiden dat
het hulpmiddel niet meer gebruikt kan worden voor het beoogde doel.

Ook kan het opnieuw gebruiken er toe leiden dat belangrijke etiketten/
gebruikersinformatie verloren gaan wat resulteert in een mogelijk risico
voor de veiligheid van de patiént.

Hergebruik van dit medische hulpmiddel brengt het risico van
kruisbesmetting van patiénten met zich mee; het reinigen van medische
hulpmiddelen (met name met lange en kleine lumina, naden
en/of spleten tussen onderdelen) kan namelijk moeilijk of onmogelijk zijn
wanneer het medische hulpmiddel gedurende onbepaalde tijd in ki

is gekomen met lichaamsvloeistoffen of weefsels met een mogelijk
pyrogene of microbiéle besmetting. De achtergebleven resten biologisch
materiaal kunnen de b ing van het hulpmiddel met of
micro-organismen bevorderen, hetgeen tot infectieuze complicaties kan
leiden.

Controleer de verpakking visueel om vast te stellen dat de steriele barriére
intact is. Niet gebruiken als de steriele barriere geopend of beschadigd is.
0Om de kans op beschadiging van het vat te verkleinen, dienen de diameter
van de opgeblazen ballon de diameter van het vat proximaal en distaal van
de stenose te benaderen.

U dient de aanbevolen nominale barstdruk niet te overschrijden. Het is
aanbevolen een spuit met een drukmeter te gebruiken om de druk te
controleren. Een druk van meer dan de nominale barstdruk kan ertoe leiden
dat de ballon scheurt en dat de katheter niet door de inbrenghuls kan
worden teruggetrokken.

Gebruik een spuit van 20 ml of groter om de ballon te vullen.

Gebruik de katheter voor de uiterste gebruiksdatum die op de verpakking is
vermeld.

Voer de of een ander comy niet op
wanneer er weerstand wordt gevoeld zonder eerst de oorzaak vast te stellen
en maatregelen te nemen.

Het gebruik van deze katheter voor drukmeting of vloeistofinjectie wordt
niet aanbevolen.

Na gebruik kan dit product een mogelijk biologisch gevaar vormen. Dit
product moet worden gehanteerd en weggeworpen zoals algemeen
gebruikelijk is in de medische praktijk en conform de van toepassing zijnde
plaatselijke en landelijke wet- en regelgeving.

pyrogf

Araad hallandilatatiakath

VOORZORGSMAATREGELEN:
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Dilatatieprocedures dienen onder fluoroscopische geleiding met geschikte
rontgenapparatuur te worden uitgevoerd.

Voorafgaand aan gebruik dient de katheter zorgvuldig te worden
onderzocht op beschadiging die eventueel tijdens het vervoer is ontstaan;
bovendien moet worden gec leerd of de afmeti vorm en conditie
van de katheter geschikt zijn voor de beoogde ingreep. Het product mag
niet worden gebruikt wanneer beschadigingen worden aangetroffen.
Ermoet aandacht worden besteed aan het intact houden van strakke
katheteraansluitingen om te voorkomen dat er lucht het systeem
binnendringt.

Als u tijdens het verwijderen weerstand ondervindt, dienen de ballon,
voerdraad en huls/geleidekatheter als één geheel te worden verwijderd,
vooral wanneer de ballon (vermoedelijk) is gescheurd of lekt. Dit kunt u
bereiken door de ballonkatheter en de schach als één
geheel stevig vast te pakken en tegelijk terug te trekken, waarbij u een
voorzichtig d de en tegelijk ging maakt.

Het is zeer belangrijk dat de ballon volledig is leeggelopen voordat de
katheter uit de huls/geleidekatheter wordt verwijderd.

Lhonde |
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«  Dekatheter kan alleen goed werken als deze intact is. U dient de katheter
met zorg te hanteren. Er kan schade ontstaan als u de katheter knikt, uitrekt
of krachtig afveegt.

«  Letop:Volgens de Amerikaanse wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend
door of op voorschrift van een arts worden gekocht.

NEGATIEVE EFFECTEN:

Mogelijke negatieve effecten zijn onder meer (dit is geen volledige lijst):
«  Vaatperforatie

Vaatspasme
+ Hemorragie
«  Hematoom

«  Hypotensie
«  Pijnen gevoeligheid
«  Aritmieén
«  Sepsis/infectie
«  Systemische embolisaties
«  Endocarditis
«  Kortdurende hemodynamische verslechtering
«  Overlijden
« Vasculaire trombose
«  Reacties op medicijnen, allergische reactie op het contrastmiddel
« Arterioveneuze fistel
Dissectie van het vat

OPSLAG:

Koel, donker en droog bewaren. Gebruik de katheter voor de uiterste
gebruiksdatum die op de verpakking is vermeld.

AANWIUJZINGEN VOOR GEBRUIK:

Inspectie en voorbereiding

« Verwijder de ballonhuls door eerst de transpor een stukje terug
te trekken en vervolgens de mandrijn langzaam te verwijderen terwijl u de
katheter zo dicht mogelijk bij de ballon houdt.

Als u weerstand voelt of als u ziet dat de katheter wordt uitgerekt terwijl de
ballonhuls wordt verwijdert, dient het product niet te worden gebruikt.

« Dekatheter dient vervolgens op verbuigingen, knikken of uitgerekte
gedeelten te worden gecontroleerd. Het product mag niet worden gebruikt
wanneer beschadigingen worden aangetroffen.

+ Maak een mengsel van ¢ iddel en normale
de normale procedure. (Aanbevolen verhouding 25%/75%)

«  Bevestig een afsluiter en een spuit van 20 ml die voor de helft is gevuld met
het contrastmiddel aan de ballonpoort.

«  Richt de opening van de spuit naar beneden en aspireer tot alle lucht uit de
ballon is verwijderd.

« Draai de afsluiter dicht en houd het vacuiim in de ballon in stand.

+ Ontlucht het doorvoerlumen van de katheter grondig.

« Hetopnieuw inbrengen van de ballon in de ballonhuls kan de ballon of
katheter beschadigen.

volgens

PROCEDURE:

Procedure voor inbrengen en vullen:
OPMERKING: Er moet altijd een voerdraad van 0,014” (0,356 mm) in de SLEEK”
OTW-katheter over de ballon worden ingebracht tijdens het vullen van de ballon.
Controleer of de ballonhuls van de katheterballon is verwijderd.
Ga met behulp van de standaard Seldinger-techniek percutaan het vat binnen
over een voerdraad die geschikt is voor de maat van de katheter die wordt
gebruikt.
Voer de katheter onder fluoroscopische geleiding op over de laesie volgens

I e percutane i hniek en vul de
ballon tot de gewenste druk bereikt is.

OPMERKING: Vul de ballon niet of voer de katheter niet op tenzij de
voerdraad is geplaatst.

Ballon leeg laten lopen en terugtrekken
Laat de ballon leeglopen door een vacuiim te trekken met een injectiespuit
van 20 ml of groter.
OPMERKING: Hoe groter de diameter van de injectiespuit, hoe sterker de
uitgeoefende suctie. Voor maximale lediging wordt een spuit van 50 ml
aanbevolen.
Trek de katheter voorzichtig terug. Gebruik een soepele, voorzichtige,
gelijkmatige beweging tegen de klok in terwijl de ballon uit het vat komt.
Als u tijdens het verwijderen weerstand ondervindt, dienen de ballon en de
huls als één geheel onder fluoroscopische geleiding te worden verwijderd,
vooral wanneer de ballon (vermoedelijk) is gescheurd of lekt. Dit kunt u
bereiken door de ballonkatheter en de schacht als één geheel stevig vast te
pakken en tegelijk terug te trekken, waarbij u een voorzichtig draaiende en
tegelijk trekkende beweging maakt.
Oefen druk uit op de inbrengplaats in overeenstemming met de
standaardtechniek of het ziekenhuisprotocol voor percutane vasculaire
procedures.

Waarschuwing: Na gebruik kan dit product een gevaar voor de gezondheid
opleveren. Dit product moet worden gehanteerd en weggeworpen zoals
algemeen gebruikelijk in de medische praktijk en conform de van toepassing
zijnde plaatselijke en federale wetten en voorschriften.

PRODUCTGARANTIE

Wij garanderen dat deze producten op het moment van fabricage werden
vervaardigd en getest om te controleren dat ze voldoen aan de specificaties op
het etiket. Vanwege de biologische verschillen van personen onderling, is geen
enkel product 100% effectief onder alle omstandigheden. Daarnaast, omdat we
geen invloed hebben op de omstandigheden waaronder deze producten worden
gebruikt, de diagnose van de patiént, de methode voor gebruik of toediening en
de hantering van de producten nadat deze niet langer in ons bezit zijn, geven
Wwij geen garantie op een goed resultaat of op nadelige effecten na/tijdens het
gebruik van dit product. DE VOORGAANDE GARANTIE IS EXCLUSIEF EN KOMT IN
PLAATS VAN ALLE OVERIGE GARANTIES, SCHRIFTELIJK, MONDELING OF IMPLICIET
(INCLUSIEF GARANTIES VOOR VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN
BEPAALD DOEL). Geen enkele vertegenwoordiger van het bedrijf mag iets van
het voorgaande wijzigen en de koper accepteert het product inclusief alle
bijbehorende voorwaarden.

Datum van uitgave: 2017-06
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g TE GEBRUIKEN VOOR LOT LOTNUMMER REF| cmwocusiummer
GESTERILISEERD
NIET OPNIEUW % NIET OPNIEUW
STERILE MET BEHULP VAN %
STERILE[EO) ETHVLEENOXIDE ® GEBRUIKEN ‘ STERILISEREN.
NIET GEBRUIKEN WANNEER
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% NIET-PYROGEEN I::IE:I GEBRUIKSAANWLIZING BESCHADIGD
LET OP: VOLGENS DE
AMERIKAANSE WETGEVING
AANTAL EENHEDEN MAG DIT HULPMIDDEL
PERDOOS “ FABRIKANT &Omy UITSLUITEND DOOR OF 0
VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS
WORDEN VERKOCHT,
- e DIRECT ZONLICHT
0~
OTW OVER DE DRAAD T DROOG BEWAREN 7.
/~L. AN VERMUIDEN
() )
BALLONDRUK - NOMINALE DRUK - NOMINALE BARSTDRUK
-
AANBEVOLEN
KATHETERSCHACHT- LEToP
INBRENGER
j ‘ } LENGTE VAN DE GEVULDE
BALLON IN mm
LENGTE VAN DE BALLON
i
A DIAMETER VAN DE GEVULDE
f v BALLON IN mm
BUITENDIAMETER VAN DE BALLON
BRUIKBARE LENGTE
4 } VAN DE KATHETER
INem
BRUIKBARE LENGTE VAN DE KATHETER
i
f
AANBEVOLEN VOERDRAAD DIAMETER VAN DE KATHETER

©2017 Cardinal Health. Alle rechten voorbehouden. CORDIS, het Cordis-logo, CARDINAL HEALTH en Sleek zijn handelsmerken van Cardinal Health en zijn mogelijk
gedeponeerd in de VS en/of andere landen.
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BESKRIVELSE:

-+ SLEEK® OTW-familien af perifere PTA-katetre (perkutan transluminal
angioplastik) udgeres af semi-bojelige engangskatetre med koaksialt
design, med en ballon fastgjort pd den distale spids.

« Navet/Y-konnektoren bestar af en gennemfaringslumen, som giver
mulighed for at fore kateteret hen over en guidewire, og en ballonport som
benyttes til at oppumpe ballonen (se illustrationen nedenfor).

I o e’
< \ Ballonlumen

Gennemfgringslumen

Kateterskaftet er smalt under ballonen for at opna en lav profil. Den distale
spids er yderligere affaset for at kunne modtage den rette guidewire.

Figur2

« Markorband af platiniridium gor det muligt at lokalisere ballonen under
fluoroskopi. Der er to d, som angiver arbejdsfladens ender
(figur 1) pa alle sterrelser, med undtagelse af balloner pa 1,25 mm x
15mm og 1,5 mm x 15 mm, hvor et enkelt markerband er centreret pa
arbejdsfladen (figur 2).

SILX2™ belagningen er en siliconebelagning, hvilket giver forbedret
smareegenskab til ballonskaftet.

- En0,014" (0,356 mm)-guidewire anbefales til brug med SLEEK® OTW-
kateteret.

Ballonkarakteristika

«  Seemball maerkat je specificeret sp ingstryk (RBP).
Det er vigtigt, at ballonen ikke oppumpes ud over det specificerede
sprangningstryk. Tryk, der overskrider det specificerede spraengningstryk,
kan fa ballonen til at spraenges.

Overholdelsesskemaer leveres med hvert produkt. Bemerk, at ballondiametre
kan variere inden for fremstillingens tolerancer. Alle oppumpninger skal ses
under fluoroskopi.

SLEEK® OTW-balloner ndr deres nominelle diameter ved 6 atm (608 kPa).

INDIKATIONER:

SLEEK® OTW-katetre er beregnet til ballondilatation af arteria femoralis,
poplitea og infra-poplitea. Disse katetre er ikke udformet til anvendelse i
koronararterierne.

ADVARSLER:

« Indholdet leveres STERILT efter at have gennemgaet en
ethylenoxidsteriliseringsproces (EO). Ikke-pyrogen. Ma ikke genbruges,
genklarggres eller resteriliseres.

12161388 | Rev:21
Released: 15 Apr 2020

C0: 100651148

Release Level: 4. Produetion

Dette produkt er de beregnet til brug. Det er ikke
beregnet til genbrug og resterilisering efter farste brug. Genbrug af dette
produkt, inklusive efter genklargaring og/eller resterilisering, kan medfore
tab af strukturel integritet, hvilket kan resultere i, at anordningen ikke
fungerer efter hensigten og kan medfore tab af meget vigtig mrkning/
brugerinformation. Dette udger en potentiel risiko for patientens sikkerhed.
Genbrug af denne medicinske anordning indebzerer risiko for
krydskontaminering mellem patienter, da medicinske anordninger —
iseer dem med lange og smé lumener, led og/eller spraekker mellem
komponenterne — er svaere eller umulige at rengare, nar forst kropsvaesker
eller -vaev med potentiel pyrogen eller mikrobiel kontaminering har vaeret
i kontakt med den medicinske anordning i et ubestemt tidsrum. Biologiske
aler kan fremme k inering af anordningen med pyrog
eller mikroorganismer, hvilket kan fore til infektiase komplikationer.
Efterse emballagen for at kontrollere, at den sterile barriere er intakt. M&
ikke anvendes, hvis den sterile barriere er abnet eller beskadiget.
For at reducere risikoen for karskader skal diameteren af den oppumpede
ballon svare omtrentligt til diameteren af det kar, som befinder sig
umiddelbart proksimalt og distalt for stenosen.
Undlad at overskride det specificerede spraengningstryk. En sprojte med
trykmaler anbefales til monitorering af trykket. Tryk, som overskrider det
specificerede sprengningstryk, kan forarsage spraengning af ballonen
og kan potentielt gore det umuligt at traekke kateteret tilbage gennem
indfgringshylsteret.
Anvend en sprajte pa 20 ml eller derover til oppumpning.
Kateteret skal benyttes inden den udlghsdato, der er angivet pa
emballagen.
Undlad at fremfare guidewiren, ballondilatationskateteret eller nogen
anden komponent, hvis der mades modstand, uden forst at fastsla arsagen
og foretage afhjaelpning.
Dette kateter er ikke anbefalet til trykmaling eller vaeskeinjektion.
Dette produkt kan efter brug udgere en potentiel biologisk risiko. Handter
og bortskaf produktet i overensstemmelse med acceptabel medicinsk
praksis og gaeldende lokale og nationale love og forskrifter.

FORHOLDSREGLER:

Dilatationsprocedurer skal udfares under fluoroskopisk vejledning med
hensigtsmeessigt rentgenudstyr.

Kateteret skal inden brug omhyggeligt inspiceres for tegn pé skader, der kan
véere opstaet under forsendelsen, og det skal k at dets storrelse,
form og tilstand er egnede til den procedure, der skal udfores. Brug ikke
produktet, hvis der er tegn pa skader.

Der skal udvises omhu for at opretholde tatte kateterforbindelser for at
undgd, at der treenger luft ind i systemet.

Hvis der foles modstand ved udtagning, skal ballonen, guidewiren og
hylsteret/ledekateteret fiernes sammen som en enhed, isaer hvis der er
kendskab til eller mistanke om brud pa ballonen. Dette kan udfores ved
attage om og hylsteret/ som en enhed og
udtraekke begge sammen ved brug af en forsigtigt drejende bevegelse
kombineret med traek.

Det er yderst vigtigt, ballonen er helt tomt, inden kateteret fiernes fra
hylsteret/ledekateteret.

Kateterets korrekte funktion afheenger af dets integritet. Udvis forsigtighed
ved handtering af kateteret. Der kan opsta skader som folge af knaek,
straekning eller kraftig aftorring af kateteret.

Forsigtig: Amerikansk lovgivning begraenser denne anordning til salg af
eller pd ordinering af en lge.

U@NSKEDE HANDELSER:

Mulige ugnskede haendelser omfatter, men er ikke begraenset til falgende:
Karperforation
Karspasme
Hemoragi
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«  Hamatom
Hypotension
+ Smerter og gmhed
< Arytmi
« Sepsis/infektion
«  Systemisk emboli
« Endokarditis
« Kortsigtet hamodynamisk forringelse
«  Dod
« Vaskuler trombose
«  Laegemiddelreaktioner, allergisk reaktion pa kontrastmiddel
«  Arteriovenps fistel
«  Kardissektion

OPBEVARING:

Opbevares koldt og tart pa et markt sted. Kateteret skal benyttes inden den
udlgbsdato, der er angivet pa emballagen.

BRUGERVEJLEDNING:

Eftersyn og klargering

« Fjern ballonhylsteret ved forst at tilbagetraekke transportspindlen en anelse
og dernaest langsomt fierne hylsteret, mens kateteret holdes sa tzet pa
ballonen som muligt.

« Huis der fales modstand eller hvis der observeres straekning af kateteret
under fiernelse af ballonhylsteret, ma produktet ikke benyttes.
Kateteret skal dernzest efterses for bajninger, knaek eller forstrakte dele.
Brug ikke produktet, hvis der er tegn pa skader.

« Klargar en blanding af kontrastmiddel og fysiologisk saltvand i henhold til
normal procedure (25%/75% anbefales).

« Fastgor en stophane og en 20 ml-sprojte, som er halvt fyldt med
kontrastoplasning, til ballonporten.

«  Retsprojtedysen nedad og aspirer, indtil al luft er fiernet fra ballonen.

« Lukfor stophanen, og oprethold vakuummet i ballonen.

« Udskyl kateterets gennemfaringslumen omhyggeligt.

- Genindfring af ballonen i ballonhyl kan beskadige ballonen eller
kateteret.
PROCEDURE:

Indferings- og oppumpningsprocedure:

BEMZRK: En 0,014 (0,356 mm)-guidewire skal indferes i SLEEK® OTW-
kateteret hen over ballonen under enhver oppumpning af ballonen.

Sorg for, at ballonhylsteret er blevet fiernet fra kateterballonen.

Gaind i karret perkutant ved brug af standard Seldinger-teknik over den korrekte
qguidewire til den anvendte kateterstorrelse.

Fremfor kateteret hen over lsionen under fluoroskopisk vejledning ved brug

af accepterede teknikker til perkutan, transluminal angioplastik, og oppump
ballonen til det korrekte tryk.
BEMARK: Undlad at oppumpe ball

medmindre guidewiren er pa plads.

eller fremfore k ,

Tomning og udtraekning

« Tom ballonen ved at traekke et vakuum med en sprojte pa 20 ml eller starre.
BEMZARK: Jo storre sprojtens diameter er, jo sterre sug pafores der.

En 50 ml-sprojte anbefales for at opnd maksimal tomning.

«  Trekforsigtigt kateteret tilbage. Brug en jaevn, forsigtig, rolig bevaegelse
mod urets retning, nar ballonen kommer ud af karret. Hvis der fales
modstand ved udtagning, skal ballonen og hylsteret fiernes sammen
som en enhed under fluoroskopisk vejledning, iser hvis der er kendskab
til eller mistanke om brud pé ballonen. Dette kan udfores ved at tage om
ballonkateteret og hylsteret som en enhed, og udtraekke begge sammen
ved brug af en forsigtig drejende bevaegelse kombineret med traek.

Pafor tryk pa indfaringsstedet i henhold til standard praksis eller hospitalets
protokol for perkutane vaskulzere procedurer.

Advarsel: Dette produkt kan efter brug udgere en potentiel biologisk risiko. Det
skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse med godkendt legelig praksis
samt i henhold til geeldende lokale og nationale love og regler.

PRODUKTGARANTI

Vi garanterer, at ved p! I blev disse forberedt og
testet, for at verificere at de overholder det, der star pa etiketten. P& grund af
biologiske forskelle mellem individer er ingen produkter 100 % effektive under
alle ligheder. Ydermere viikke hverken en god eller skadelig
virkning efter/under anvendelsen af dette produkt, da vi ikke har kontrol over

de forhold, | fer disse produkter anvendes, pati diagnose, metoden
for anvendelse eller tilfarsel, og handteringen af produkterne, efter at de ikke
lzengere tilhorer os.

OVENSTAENDE GARANTI ER EKSKLUSIV OG | STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER,
ENTEN SKRIFTLIGE, MUNDTLIGE ELLER UNDERFORSTAEDE (INKLUSIVE EVENTUELLE
GARANTIER OM SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL FORMAL). Ingen repraesentant
for virksomheden mé zndre noget af det foregdende, og keberen accepterer
produktet ifolge alle vilkarene i dette.

Maerkatudstedelsesdato: 2017-06
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©2017 Cardinal Health. Alle rettigheder forbeholdt. CORDIS, Cordis LOGO, CARDINAL HEALTH og Sleek er varemzerker tilhgrende Cardinal Health og kan registreres i USA
og/eller andre lande.
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KUVAUS:

«  Perl i luminaali ioplastiaan (PTA) tarkoitetut
perifeeriset SLEEK® OTW-Katetrit ovat kertakéyttoisia puolijoustavia
koaksiaalisia katetreja, joiden distaalikérkeen on kiinnitetty pallo.

«  Kanta-/"Y"-liitin koostuu lapimenoluumenista, jonka kautta katetria
voidaan ohjata ohjainvaijerin avulla, ja palloportista, jota kéytetaan pallon
tayttamiseen (katso alla oleva kuva).

Pallon luumen

Lapimenoluumen

- Katetrin varsi on pieni pallon alapuolella jollom proﬁlllsta muodostuu

«  Tamad tuote on suunniteltu ja tarkoltettu kertakaytt0|sek5| Sna el
ole tarkoitettu uudelleenkasiteltavaksi ja uudell il |
alkuperdisen kayttokerran jélkeen. Timén tuotteen uudelleenkdyttd, myds

jelleenkasittelyn ja/tai uudell iloinnin jlkeen, voi heikentad

laitteen rakennetta, minka vuoksi laite ei valttmatta toimi tarkoitetulla
tavalla ja térkeita merkintdjd/kayttotietoja voi havitd. Tama voi aiheuttaa
potilasturvallisuusriskin.
Tamén laakinnéllisen laitteen kayttoon liittyy ristik
riski, silld laakinnallisia laitteita — varsinkin sellaisia, joissa on pitka ja
kapea luumen ja osien valisid liittimid ja rakoja — on vaikea tai mahdoton
puhdistaa sen jlkeen, kun ne ovat olleet kosketuksessa maarittimattoman
ajan mahdollisia pyrogeeneja sisltévien tai mikrobien kontaminoimien
elimiston nesteiden tai kudosten kanssa. Laitteeseen jaanyt biologinen
materiaali voi edistda sen pyrogeeni- tai mikrobikontaminaatiota, mika voi
aiheuttaa infektiokomplikaatioita.

« Tarkasta pakkaus silmé@maaraisesti ja varmista, ettd steriilisuojaus on ehja.

matala. Lisaksi distaalikarked on suif tu ieria
varten.

i w— |~ —

Kuva 1

o - TT

Kuva 2

«  Platinairidium-merkkirenkaiden avulla pallo voidaan paikantaa
lapivalaisussa. Kyseess on kaksi merkkirengasta, jotka ilmaisevat
tydskentelypinnan péité (kuva 1) kaikissa kokoluokissa lukuun ottamatta
1,25mmx 15 mm:nja 1,5 mm x 15 mm:n palloja, joissa on yksi
merkkirengas tyoskentelypinnan keskelld (kuva 2).

+ SiLX*™-pinnoite on silikonipinnoite, joka parantaa pallon varren liukkautta.

+ SLEEK® OTW-Katerin yhteydessa on suositeltavaa kayttaa 0,014”

(0,356 mm:n) ohjainvaijeria.

Pallon ominaisuudet

«  Tarkista nimellinen puhkeamispaine (RBP) pakk | On
tarkedd, ettd palloa ei téyteta nimellisen puhkeamispaineen yli. Nimellista
puhkeamispainetta suurempi paine voi aiheuttaa pallon puhkeamisen.

Laajennustaulukko toimitetaan kunkin tuotteen mukana. Huomaa, etta pallon
halkaisija voi vaihdella valmistustoleranssien rajoissa. Tayttdd on tarkkailtava
aina ldpivalaisun avulla.

SLEEK® OTW-pallot saavuttavat nimellishalkaisijansa 6 atm (608 kPa:n)
paineessa.

KAYTTOAIHEET:

SLEEK® OTW-katetrit on tarkoitettu reisi-, polvitaive- ja
P T 0. Nt k

tarkoitettu kaytettaviksi sepelvaltimoissa.

ja ei ole

)

VAROITUKSET:

« Laite toimitetaan STERIILINA, ja se on steriloitu etyleenioksidilla (EO).
Pyrogeeniton. Ei saa steriloida, kdsitelld uudelleen eika kayttaa

dall

Ei saa kayttaa, jos steriilisuojaus on auki tai vaurioitunut.
« Verisuonivaurioiden valttdmiseksi taytetyn pallon halkalsuan tulee vastata
verisuonen halk heti stenoosikohdan p li- ja
distaalipéassaA
. Ni ] ispai ei saa ylittaa. Paineen seurannassa

on suosneltavaa kayttaa ruiskua, jossa on painemittari. Nimellista
puhkeamispainetta suurempi paine voi aiheuttaa pallon repeytymisen,
jolloin on mahdollista, ettd katetria ei voida vetda pois sisaanvientiholkin
lapi.

« Kaytd tayttamiseen vahintaan 20 ml:n ruiskua.

«  Kéytd katetri ennen pakkauksessa ilmoitettua viimeistd kdyttopaivéa
("Use By").

« Jos tunnet vastusta, ld vie ohjainvaijeria, pallolaajennuskatetria tai mitaan
muuta osaa eteenpain, ennen kuin olet selvittanyt vastuksen syyn ja
suorittanut aputoimenpiteet.

«  Katetria ei ole suositeltavaa kdyttdd paineen mittaukseen tai nesteen
injektointiin.

«  Tdma tuote saattaa oIIatartuntavaaraIIlnen kayton Jalkeen Kasmeleja

havita hyvaksytyn ladketi ytannon ja I ja
kansallisten lakien ja méaardysten mukaisesti.

VAROTOIMET:
Lagj imenpiteet on suoritettava lapivalaisuohjauk kayttamalla

« Tarkista huolellisesti ennen kayttod, ettei katetri ole vaurioitunut
kuljetuksen aikana ja ettd sen koko, muoto ja kunto sopivat suoritettavaan
toimenpiteeseen. Al kayta tuotetta, jos se on vaurioitunut.

«  Katetriliitantgjen pysymiseen tiiviind on kiinnitettava erityistd huomiota,
jotta véltetadn ilman padsy jarjestelmaan.

o Josy h vastusta, pallo, ohjainvaijeri ja
sisaanvientit ion poi yhtend yksikkond, etenkin
jos pallon repedminen tai vuoto on tiedossa tai sitd epdillaan. Tama voidaan
suorittaa pitamalla napakasti kiinni pallokatetrista ja sisaanvientiholki:
ohjainkatetrista yhtend yksikkona ja vetamalld molempia yhdessd, kiertden
samalla kevyesti.

«  Ennen kuin katetri poi: sisadnvientiholkista/ohjainkatetrista, on
hyvin térkedd, etta pallo on tdysin tyhjd.

. Katemn asmnmukalnen tmmmta ruppuu sen eheydestd. Katetria on

ava huolelli yttaminen ja voimakas

a,

pyyhkiminen voivat vaurioittaa katetria.
« Muistutus: Yhdysvaltojen lain mukaan tdta tuotetta saa myyda vain laakari
tai ldakarin maarayksestd.

HAITTAVAIKUTUKSET:

Mahdollisia haittavaikutuksia voivat olla mm. seuraavat:
. Vensuonenperforaatlo

o Ver
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« Verenvuoto « Veda katetri varovasti ulos. Kun poistat palloa suonesta, kdytd pehmead,
+ Hematooma kevytta, tasaista, vastapaivaan suuntautuvaa liikettd. Jos poistettaessa
«  Hypotensio havaitaan vastusta, pallo ja sisaé@nvientiholkki on poistettava yhtena
+ Kipujaarkuus yksikkona lapivalaisuohjauksessa, etenkin jos pallon repedminen tai vuoto
Rytmihéiriot on tiedossa tai sitd epailldan. Tama voidaan suorittaa pitamalld napakasti
kiinni pallokatetrista ja sisaanvientiholkista yhtena yksikkond ja vetamalla

«  Sepsis/infektio
«  Systeeminen embolisaatio
«  Endokardiitti

molempia yhdessd, kiertaen samalla kevyesti.
Kohdista paine sisaanvientikol noudattaen lia kdytantoa tai
sairaalan perkutaanisia verisuonitoimenpiteita koskevaa hoitokaytantoa.

«  Lyhytaikainen he jikan t

+ Kuolema Varoitus: Tima tuote saattaa olla tartuntavaarallinen kyton jalkeen. Kasittele
+ Verisuonitromboosi ja hévitd hyvaksytyn laaketieteellisen kaytanndn ja sovellettavissa olevien

«  Lddkeai ktiot, allerginen reaktio varjoaineell paikallisten ja kansallisten lakien ja maaraysten mukaisesti.

«  Arteriovenoosi fisteli

- Verisuonen dissektio TUOTTEEN TAKUU

ndiden olevan lja ja testattuja sen
SAILYTYS: varmistamiseksi, etta ne tayttavat tunnisteelliset vaatimukset. Biologisten
yksilderojen takia tuotteiden teho ei ole 100 % kaikissa olosuhteissa. Koska
emme voi valvoa olosuhteita, joissa tuotteita kaytetaan, potilaan diagnoosia,
kayttd- tai hoitotapaa sekd tuotteiden kdsittelya oston jalkeen, emme takaa
P tuotteen hyvéa tai heikkoa vaikutusta tuotteen kayton aikana tai sen jalkeen.
KAYTTOOHJEET: TAMATAKUUN RAJOITUS ON POISSULKEVA JA SE KORVAA MUUT KIRJALLISET,
Tarkastus ja valmistelu SUULLISET TAI EPASUORAT TAKUUT (SISALTAEN KAUPAKSI KAYPYYTTA TAI
TARKOITUKSEENSOPIVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT).

Yhtididen edustajat eivat voi muuttaa takuun rajoitusta. Ostaja hyvaksyy

t liittyvat ehdot.

Sailyta viiledssd, pimedssa, kuivassa paikassa. Kayta katetri ennen pakkauksessa
ilmoitettua viimeista kayttopaivaa ("Use By").

« Poista pallon suojus vetdmalla ensin kuljetusistukkaa kevyestija
irrottamalla sitten suojus hitaasti pitden katetria mahdollisi
palloa.

« Jos tunnet vastusta tai jos huomaat katetrin venyvan irrottaessasi pallon
suojusta, tuotetta ei saa kdyttad.

« Katetri on timén jélkeen tarkastettava taipumien, taittumien tai venymien
osalta. Al kaytd tuotetta, jos se on vaurioitunut.

«  Valmistele varjoaineen ja keittosuolaliuoksen seos normaalin kaytannon
mukaisesti. (Suositus: 25%/75%)

« Kiinnitd palloporttiin sulkuhana ja 20 ml:n ruisku, joka on taytetty puoliksi
varjoaineella.

« Suuntaa ruiskun suutin alaspain ja aspiroi, kunnes kaikki iima on poistettu
pallosta.

« Kierrd sulkuhana kiinni ja yllpida alipaine pallossa.

«  Poista katetri huolellisesti luumenin lapi.

« Pallon vieminen uudelleen sisaén pallon suojukseen voi vaurioittaa palloa
tai katetria.

lahella

TOIMENPIDE:

Sisaanvienti ja tayttaminen:

HUOMAA: SLEEK® OTW-Katetriin ja palloon on vietévi 0,014” (0,356 mm:n)
ohjainvaijeri aina palloa taytettaessa.

Varmista, ettd pallon suojus on poistettu katetrin pallosta.

Siirry verisuoneen perkutaanisesti normaalilla Seldingerin tekniikalla kaytossa
olevan katetrin koon mukaista ohjainvaijeria pitkin.

Vie katetri leesioon lapivalaisuohjauksessa kéyttéen hyvaksyttya perkutaanista
transluminaalista ja tdyta pallo kuul
paineeseen.

HUOMAA: ila tayta palloa tai vie katetria eteenpiin, jos ohjainvaijeri
ei ole paikallaan.

Tyhjentéminen ja poistaminen
« Tyhjenné pallo vetimalld siihen alipaine vahintéan 20 ml:n ruiskulla.
HUOMAA: Mita suurempi ruiskun halkaisija on, sita voimakkaampi imu
muodostuu. Parhaan tyhjennystehon saavuttamiseksi suositellaan 50 ml:n
ruiskua. Myyntipaallysmerkintdjen julkaisupdivimdard: 2017-06
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MERKINNOGISSA JA PAKKAUKSESSA KAYTETTAVIEN SYMBOLIEN SELITYKSET

KATETTAVA ENNEN LOT ERANUMERO REF| wermeonumero

EI SAAKAYTTAA % EI SAA STERILOIDA
UUDELLEEN UUDELLEEN

EI SAAKAYTTAA, JOS

STERILOITU
STERILE ETYLEENIOKSIDILLA

% PYROGEENITON

E =2 ®

LUEKAYTTOOHIEET PAKKAUS ON VAURIOITUNUT
MUISTUTUS: YHDYSVALTAIN
LAIN MUKAAN TAMAN

N YKSIKKOA/LAATIKKO VALMISTAJA & Oﬂ|y LAITTEEN SAA MYYDA
AINOASTAAN LAAKARITAI
LARKARIN MAARAYKSESTA.
e
SUQJATTAVA 0 SUQJATTAVA
OTW OVERTHE WIRE KOSTEUDELTA //.'L\ AURINGONVALOLTA

l Jz PALLON PAINE

NIMELLINEN
NIMELLISPAINE PUHKEAMISPAINE

> 7

SUOSITELTAVA
KATETRIN MUISTUTUS
SISAANVIENTIHOLKKI
j ‘ } TAYTETYN PALLON PITUUS
mm
PALLON PITUUS
§
A TAYTETYN PALLON
f v HALKAISUA mm
PALLON ULKOHALKAISIA
4 } KATETRIN KAYTTOPITUUS cm
KATETRIN KAYTTOPITUUS
{
f
SUOSITELTAVA OHJAINVALIERI KATETRIN HALKAISLIA

© 2017 Cardinal Health. Kaikki oikeudet pidatetaan. CORDIS, Cordis-LOGO, CARDINAL HEALTH ja Sleek ovat Cardinal Healthin tavaramerkkejd, jotka on voitu rekisterdida
Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.
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resterilisering kan orsaka forlust av strukturell integritet vilket kan leda till

BESKRIVNING:

Familjen SLEEK® OTW med perifera katetrar for perkutan transluminal
angioplastik (PTA) ar halveftergivliga engangskatetrar med koaxial
utformning och en ballong monterad pa den distala spetsen.

Fattnil "Y"-kopplingen bestar av en lappsl som gor att
katetern kan foras dver en ledare, och en ballongport som anvands for att
fylla ballongen (se diagram nedan).

LI | —

\ Ballonglumen

Genomslappslumen

K kaftet ar litet under ballongen for att dstadk enlag profil. Den
distala spetsen avsmalnar ytterligare for att kunna ta emot lamplig ledare.

att enheten inte fungerar sasom avsett och kan leda till forlust av kritisk
andni vilket utgorenp

mérkning
risk for patientsakerheten.

Ateranvéndning av denna medicinska anordning medfor risk or overforing
av smitta mellan patienter, eftersom medicinska anordningar — i synnerhet
de med langa och smala lumen, ledade delar och/eller fordjupningar
mellan delarna — dr svara eller omdjliga att rengdra efter att vavnadsvatskor
eller vavnader, som &r potentiellt kontaminerade med pyrogener eller
mikroorganismer, har varit i kontakt med anordningen under en viss tid.
Rester av biologiskt material kan framja kontamination av produkten med
pyrogener eller mikroorganismer vilket kan leda till infektionsrelaterade
komplikationer.

Inspektera forpackningen visuellt for att verifiera att den sterila barridren
arintakt. Anvénd inte produkten om den sterila barridren dppnats eller
skadats.

For att minska risken for karlskador, ska den diameter
vara ungefar densamma som diametern hos det karl som finns omedelbart
proximalt och distalt om stenosen.

Overskrid inte mérkvardet for sprangtryck. En spruta med tryckmatare
rekommenderas for att Gvervaka trycket. Om trycket dverskrider markvardet
for sprangtryck kan ballongen brista och det kan bli omdjligt att dra tillbaka

S —_—l katetern genom introducern.

Figur1 Anvénd en spruta som rymmer minst 20 ml for fylining.
Anvénd katetern fore “Utgangsdatum” som anges pa forpackningen.
For inte fram ledaren, ballongdilatationskatetern eller ndgon annan

o - - komponent vid motstand utan att forst avgéra vad som orsakar motstandet
och vidta eventuella ndvandiga atgérder.

Figur 2 Denna kateter rel inte for tryckmatning eller vétskeinjekti

Markdrband av platina-iridium medger lokalisering av ballongen med
fluoroskopi. Det finns tvé markérband som anger dndarna pd arbetsytan
(figur 1) pé alla storlekar utom pa ballongerna med métten 1,25 mm
ganger 15 mm och 1,5 mm ganger 15 mm, pa vilka ett enda markdrband
finns pé arbetsytans mittpunkt (figur 2).

SiLX*™-belaggningen ar en silikonbeldggning som dkar smarjformagan mot
ballongskaftet.

En 0,014" (0,356 mm) ledare rekommenderas for anvéndning med katetern
SLEEK® OTW.

Ballongens egenskaper

Kontrollera det angivna markvardet for spréngtryck (RBP) pa
forpackningens etikett. Det &r viktigt att ballongen inte fylls sa att
markvérdet for sprangtryck dverskrids. Fylning Gver mérkvardet for
sprangtryck kan leda till att ballongen brister.

Overensstimmelsediagram tillhandahdlls med varje produkt. Observera

att ballongernas diametrar kan variera inom tillverkningstoleranserna.

Alla fyllningar ska observeras under fluoroskopi.

SLEEK® OTW-ballongerna uppnér sin nominella diameter vid 6 atm (608 kPa).

INDIKATIONER:

SLEEK® OTW- katetrar dr avsedda for ballongdilation av femoral artar,
popliteal artdr och infrapopliteal artdr. Dessa katetrar ar inte avsedda for
anvandning i koronarartarer.

VARNINGAR:

Efter anvandning kan denna produkt utgra en potentiell biologisk risk.
Hantera och kassera den i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och
tillimpliga lokala och nationella lagar och foreskrifter.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

Dilatationsingrepp ska utforas under fluoroskopisk dvervakning med
lamplig rontgenutrustning.

Undersok katetern noga innan den anvénds for att bekréfta att den inte
skadats under leverans, och att dess storlek, form och tillstand lampar sig
for det ingrepp vid vilket den ska anvandas. Anvénd inte produkten om den
verkar skadad.

For att undvika att luft kommer in i systemet ar viktigt att noga kontrollera
att kateterns anslutningar ar dtdragna.

0Om motstand forekommer vid borttagning, ska ballongen, ledaren och
introducern/ledarkatetern avlagsnas tillsammans som en enhet, sarskilt
om man har sakerstallt eller missténker att ballongen har gétt sonder eller
lacker. Detta uppnds genom att man tar ett fast tag om ballongkatetern och
introducern/ledarkatetern som en enhet och drar tillbaka dem tillsammans,
samtidigt som man vrider forsiktigt.

Innan katetern tas bort fran introducern/ledarkatetern &r det mycket viktigt
att ballongen ér helt tomd.

Kateterns fullvardiga funktion ar beroende av dess integritet. Hantera
katetern ytterst forsiktigt. Skador kan uppsta om man bajer, stracker eller
torkar av katetern oforsiktigt.

Forsiktighet: Enligt federal (USA) lag far denna produkt endast saljas av eller
pé ordination av lakare.

BIVERKNINGAR:

Majliga biverkningar omfattar, men dr inte begransade till, foljande:

Innehallet levereras STERILT med anvandning av etenoxid (E0). « Karlperforation
Icke-pyrogen. Far e] ateranvéndas, omarbetas eller resterili Karlspasm

«  Produkten ar utformad och avsedd for engangsbruk. Den dr inte utformad Hemorragi
for att g ga ombearbetning och ing efter initial anvéndni Hematom
Kteranvéndning av denna produkt, inklusive efter ombearbetning och/eller Hypotoni
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«  Smrta och 6mhet

< Arytmi

«  Sepsis/infektion

« Systemisk embolism

«  Endokardit

« Kortvarig hemodynamisk deterioration
«  Dodsfall

« Vaskuldr trombos

+ Reaktioner mot lakemedel, allergisk reaktion mot kontrastmedel
« Arteriovends fistel

«  Karldissektion

FORVARING:

Lagras pa en sval, mark, torr plats. Anvénd katetern fore det "Utgangsdatum”
som anges pa forpackningen.

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING

Inspektion och forberedelse

«  Tabortballonghylsan genom att forst dra tillbaka transportmandrinen
nagot och sedan sakta ta bort hylsan medan katetern halls sa nara
ballongen som mjligt.
0Om motstand forekommer eller om tgjning av katetern observeras vid
borttagning av ballonghylsan ska produkten inte anvéndas.

«  Katetern ska sedan inspekteras med avseende pé delar som &r bojda, vikta

eller tojda. Anvand inte produkten om den verkar skadad.

«  Beredenldsning av k del och normal koksaltslosni
normal praxis. (Rekommenderas 25%/75%)

« Fastenkran och en 20 ml spruta som ér till halften fylld med
kontrastldsning vid ballongporten.

«  Rikta sprutans mynning nedat och aspirera tills all luft & borttagen fran
ballongen.

« Stang av kranen och bibehdll undertrycket i ballongen.

« Tom kateterns genomslappslumen ordentligt.

enligt

«  Omball fors in i ballonghylsan igen kan ballongen eller katetern
skadas.
PROCEDUR:

Procedur grande och fyll

0BS! En 0,014” (0,356 mm) ledare méste foras in i SLEEK® OTW-katetern Gver
ballongen narhelst ballongen ska fyllas.

Kontrollera att ballonghylsan har tagits bort fran kateterballongen.

Utfor inforande i karlet perkutant med standard Seldinger-metod Gver lamplig
ledare for den kateterstorlek som anvénds.

Flytta fram katetern 6ver lesionen under fluoroskopisk dvervakning enligt
accepterad praxis for perkutan | angioplastik och fyll ball till
tillampligt tryck.

0BS! Fyll inte ballongen eller for fram katetern om inte ledaren sitter
pé plats.

Tomning och tillbakadragande

« Tom ballongen genom att dra ett undertryck men en spruta som rymmer
20 ml eller mer.
0BS! Ju storre sprutdiametern &, desto storre undertryck anbringas. For
maximal tomning rekommenderas en 50 ml spruta.

«  Drag forsiktigt tillbaka katetern. Anvéind en mjuk, forsiktig, jamn, moturs
rorelse nar ballongen kommer ut ur kérlet. Om motstand forekommer vid

borttagning, ska ballongen, ledaren och introducern avlagsnas tillsammans

som en enhet under fluoroskopisk Gvervakning, sarskilt om man har
sakerstallt eller misstanker att ballongen har gatt sonder eller lécker.
Detta kan uppnds genom att man tar ett fast tag om ballongkatetern och

introducern som en enhet och drar tillbaka dem tillsammans, samtidigt som

man vrider forsiktigt.
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Utdva tryck pa insattningsstallet enligt standardpraxis eller sjukhusets
rutiner for perkutana vaskulara ingrepp.

Vaming! Efter anvandning kan denna produkt utgdra en potentiell biologisk
risk. Hanteras och kasseras i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och
tillampliga lokala och nationella lagar och foreskrifter.

PRODUKTGARANTI

Vi garanterar att dessa produkter vid tiden for tillverkningen var iordningstallda
och testade for att bekrdfta att de motsvarade mérkningen. Som ett resultat av
biologiska skillnader hos olika individer ar ingen produkt 100% effektiv under alla
omstandigheter. Eftersom viinte kan ha ndgon kontroll Gver de omstandigheter
under vilka dessa produkter anvands, di isering av f andni
eller d, samt hantering av produk efter att de lamnat vart
innehav, ger vi dessutom inga garantier vare sig for ett gott resultat eller mot ett
daligt resultat efter/under anvindningen av produkten. FOREGAENDE GARANTI
GALLER UTESLUTANDE OCH I STALLET FOR ALLA ANDRA GARANTIER, VARE SIG
SKRIFTLIGA, MUNTLIGA ELLER UNDERFORSTADDA (INKLUSIVE ALLA GARANTIER
FOR SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR SITT ANDAMAL). Ingen representant
frén foretaget kan andra nagot av foregdende och kiparen godtager harigenom
produkten underkastat alla villkor.

Etikettens utgivningsdatum: 2017-06
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FORKLARING AV SYMBOLERNA PA ETIKETTER OCH FORPACKNING

UTGANGSDATUM LOT SATSNUMMER REF|  ramwoonummer

FAREJ ATERANVANDAS FAR EJ RESTERILISERAS

ANVAND INTE OM
SEBRUKSANVISNING FORPACKNINGEN AR
SKADAD

STERILISERAD MED
STERILE ETENOXID

% ICKE-PYROGEN

VAR FORSIKTIG: ENLIGT

E =2 ®

FEDERAL (USA) LAG FAR
NENHETER ek TLveReaRe R Oy oeuneoourrons
SALJAS AV ELLER PA
ORDINATION AV LAKARE.
N\
.4 ., e
OTW OVER LEDAREN FORVARAS TORRT A \ SKYDDAS MOT SOLLJUS
a

l Jz BALLONGTRYCK

MARKVARDE FOR
NOMINELLT TRYCK oot

> 7

REKOMMENDED
INFORINGSHYLSA VAR FORSIKTIG
FOR KATETERN
j ‘ } FYLLD BALLONGS LANGD
Imm
BALLONGLANGD
§
A FYLLD BALLONGS DIAMETER
f A 4 Imm
BALLONGENS YTTERDIAMETER
4 } ANVANDBAR KATETERLANGD
lcm
ANVANDBAR KATETERLANGD
{
f
REKOMMENDERAD LEDARE KATETERDIAMETER

©2017 Cardinal Health. Med ensamratt. CORDIS, Cordis-logotypen, CARDINAL HEALTH och Sleek ar varumérken som tillhdr Cardinal Health och kan vara registrerade i
USA och/eller andra lander.
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BESKRIVELSE:

+ SLEEK® OTW-familien med perifere katetere til perkutan transluminal
angioplastikk (PTA) er et halvbayelig kateter med koaksial utforming med
en ballong pé den distale spissen. Det kan ikke brukes flere ganger.
Koblingspunktet/Y-koblingen bestar av et gj som gjor
at kateteret kan spore over en ledevaier, og en ballongport som brukes til &
blase opp ballongen (se tegningen nedenfor).

LI | —

\ Ballonglumen

Gjennomgangslumen

Kateterskaftet er lite under ballongen for & gi en lav profil. Den distale
spissen er videre avsmalnet for a i plass til riktig ledevaier.

Figur2

«  Platinairidiummarkerband gjer det mulig a finne ballongen under
fluoroskopi. Det er to markerband som merker endene pa arbeidsflaten
(figur 1) pé alle starrelser unntatt ballonger pa 1,25 mm til 15 mm og
1,5 mm til 15 mm, som har ett markerband midt pa arbeidsflaten (figur 2).

+ SiLX™-belegget er et silikonbelegg som gjor ballongskaftet mer glatt.

« Detanbefales & bruke en ledevaier pa 0,014 (0,356 mm) med SLEEK®
OTW-Kateteret.

Ballongegenskaper

Se pakningsetiketten for & fa inf jon om det angitte
sprengningstrykket (RBP). Det er viktig at ballongen ikke blases opp
til over det angitte sprengningstrykket. Trykkniver over det angitte
sprengningstrykket kan fore til at ballongen sprekker.

Samsvarsdiagrammer gis med hvert produkt. Vaer oppmerksom pa at

ballongdiametere kan variere innenfor tol nsene fra produsenten. Alle
oppblasninger skal observeres under fluoroskopi.

SLEEK® OTW-ball nger ndr den inelle di. ved 6 atm (608 kPa).
INDIKASJONER:

SLEEK® OTW-Katetere er indisert for ballongdilatasjon av arteria femoralis,
arteria poplitea- og arteria infrapoplitea. Disse kateterne er ikke beregnet
for bruki koronararteriene.

ADVARSLER:

til tap av kritisk merking /bruksinformasjon, noe som utgjer en potensiell
risiko for pasientsikkerhet.

Gjenbruk av dette medisinske utstyret medforer risiko for
krysskontaminering av pasienter, da medisinsk utstyr — spesielt utstyr med
lange og sma lumen, ledd og/eller sprekker mellom komponenter — er
vanskelige eller umulige & rengjore etter at kroppsvaesker eller -vev med
mulig pyrogen eller mikrobiell kontaminering har hatt kontakt med utstyret
ien ubestemt tidsperiode. Rester av biologisk materiale kan frrmme
kontaminering av enheten med pyrogener eller mikroorganismer som kan
fore til smittsomme komplikasjoner.

Kontroller emballasjen visuelt for a bekrefte at den sterile barrieren er
intakt. Md ikke brukes hvis den sterile barrieren er apnet eller skadet.

For & redusere muligheten for karskade skal diameteren pa den oppblaste
ballongen vzere tilnermet nar di pa karet umiddelbart proksimal
og distalt for stenosen.

Ikke overskrid det angitte sprengningstrykket. Det anbefales a bruke en
sproyte med trykkmaler til & overvake trykket. Trykknivéer over det angitte
sprengningstrykket kan fore til at ballongen sprekker, og at det blir umulig a
trekke kateteret ut gjennom innfaringshylsen.
Bruk en sproyte pa minst 20 ml til oppblasning.
Bruk kateteret for utlopsdatoen pa emballasjen.
Ikke for inn ledevai ballongdilatasjonsk

ellerandre

hvis du kjenner 1. Fastslé farst arsaken, og iverksett
umiddelbart egnet tiltak.

Dette kateteret anbefales ikke il trykkmaling eller vaeskeinjisering.

Etter bruk kan dette produktet utgjore en potensiell biologisk fare.
Handtering og avfallshehandling skal skje i henhold til akseptert medisinsk
praksis og gjeldende lokal, regional og nasjonal lovgivning.

FORHOLDSREGLER:

Dilatasjonsprosedyrer skal utfgres under fluoroskopiveiledning med egnet
rontgenutstyr.

Undersok kateteret noye far bruk for & bekrefte at det ikke har blitt skadet
under transport, og at sterrelsen, utformingen og tilstanden er egnet

for den aktuelle prosedyren. Ma ikke brukes hvis det er tegn til skade pa
produktet.

Veer spesielt noye med a holde katetertilkoblingene godt festet, slik at det
ikke kommer luft inn i systemet.

Hvis du kjenner motstand ved fierning, skal ballongen, ledevaieren og
hylsen/ledekateteret fiernes som én enhet, spesielt hvis det er mistanke
om at ballongen har sprukket eller lekker. Dette gjores ved a ta godt tak
ledek tsom én enhet og trekke begge ut

hallanak

i tog hylsen
samtidig ved a vri og dra forsiktig.

For kateteret fjernes fra hylsen/ledekateteret, er det viktig at ballongen er
fullstendig tom.

For at kateteret skal fungere som det skal, er det viktig at det er intakt. Veer
forsiktig ndr du héndterer kateteret. Det kan oppsté skader ved baying,
toying eller eller kraftig avtorking av kateteret.

Forsiktig: Ifalge amerikansk foderal lovgivning er dette utstyret begrenset til
aselges eller bestilles av lege.

UGUNSTIGE INNVIRKNINGER:

Mulige ugunstige innvirkinger omfatter, men er ikke begrenset til falgende:

« Innholdet leveres STERILISERT med etylenoksid (EO). Ikke-pyrogen. Skal ikke

j p eller
Dette utstyret er konstruert og beregnet for engangsbruk. Det er
ikke konstruert for & gjennomga reprosessering og resterilisering
etter forstegangs bruk. Gjenbruk av dette produktet, inkludert etter
reprosessering og/eller resterilisering, kan fore til tap av strukturell
integritet som kan fore til at enheten ikke fungerer som gnsket, og kan fore
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«  systemisk embolisering PRODUKTGARANTI

+ endokarditt Vi at pa produksjonstidspunktet ble disse produktene preparert og

+ kortvarig hemodynamisk forverring testet for & bekrefte at de virker slik de merkede kravene tilsier. P4 grunn av

+ dod biologiske forskjeller mellom individuelle personer er ingen produkter 100 %

+ vaskuler trombose effektive under alle forhold. Siden vi i tillegg ikke har noen kontroll over hverken

+ legemiddelreaksjoner, allergisk reaksjon mot kontrastmidler forholdene hvor disse produktene benyttes, pasientens diagnose, bruksmetode

+ arteriovengs fistel eller prosedyre, eller over handteringen av disse produktene etter at de har

«  kardisseksjon forlatt vér besittelse, kan vi ikke garantere for hverken en bra effekt eller mot en
darlig effekt etter/under bruk av produktet. DEN OVENNEVNTE GARANTIEN ER

OPPBEVARING: ENESTE GJELDENE OG | STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER ENTEN SKRIFTLIGE,

Oppbevares kjalig, morkt og tert. Bruk kateteret for utlgpsdatoen pa emballasjen. MUNTLIGE ELLER UNDERFORSTATTE (INKLUDERT EVENTUELLE GARANTIER OM
SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL FORMALET). Ingen representant for selskapet
BRUKSANVISNING: kan endre noen av det ovennevnte og kjeperen godtar produktet underlagt alle
o vilkarene.
Kontroll og klargjering
« Fjern ballonghylsen ved forst & trekke forsendelsesmandrengen litt tilbake
og deretter fjerne hylsen mens du holder kateteret sa naert ballongen som
mulig.
« Huvis du kjenner motstand, eller hvis du ser at kateteret strekkes mens du
fierner ballonghylsen, skal produktet ikke brukes.
« Kateteret skal ta kontrolleres for bayer, knekker og taying. Ma ikke brukes
hvis det er tegn til skade pé produktet.
« Klargjor en blanding av | iddel og vanlig salt lgsning i
henhold til vanlig prosedyre. (Anbefalt 25%/75%).
« Festen stoppekran og en 20 ml sproyte som er halvfylt med
kontrastlgsningen, il ballongporten.
« Vend spraytespissen nedover, og aspirer til all luften er fjernet fra ballongen.
«  Stengstoppekranen, og oppretthold vakuumet i ballongen.
«  Skyll kateterets gjennomgangslumen grundig.
= Hvis ballongen fgres inn i ballonghylsen igjen, kan det skade ballongen eller
kateteret.

PROSEDYRE:

Prosedyre for innfering og oppblasning

MERK: En ledevaier pa 0,014 (0,356 mm) mé fores inn i SLEEK® OTW-kateteret
over ballongen nér ballongen er oppblast.

Serg for at ballonghylsen er fiernet fra kateterballongen.

Ga inn i karet perkutant ved hjelp av standard Seldinger-teknikk over egnet
ledevaier for kateterstgrrelsen som brukes.

For kateteret over lesjonen under fluoroskopiveiledning ved hjelp av godkjent

teknikk for perkutan transluminal angioplastikk, og blas opp ball il riktig
trykk.
MERK: Ikke blas opp ball eller for inn k for led

er pa plass.

Temming og uttrekking
Tom ballongen ved a trekke vakuum med en sprayte pa minst 20 ml.
MERK: Jo storre diameter sproyten har, desto storre blir suget som péfares.
Til maksimal tomming anbefales det & bruke en sprayte pa 50 ml.

«  Trekk kateteret forsiktig ut. Etter hvert som ballongen kommer ut av karet
skal du bruke en jevn, forsiktig og stedig bevegelse mot klokken. Hvis du
kjenner motstand ved fierning, skal ballongen og hylsen fiernes som én
enhet, spesielt hvis det er mistanke om at ballongen har sprukket eller
lekker. Dette gjores ved  ta godt tak i ballongkateteret og hylsen som én
enhet og trekke begge ut samtidig ved & vri og dra forsiktig.

Trykk pa innfaringsstedet i henhold til standard praksis eller
sykehusprotokoll for perkutane vaskulaere prosedyrer.

Advarsel: Etter bruk kan dette produktet utgjore en potensiell biologisk fare. Det
skal handteres og avhendes i Ise med godkjent k praksis
0g gjeldende lover og bestemmelser. Utgivelsesdato for dokumentasjon: 2017-06
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FORKLARING AV SYMBOLER PA ETIKETTER 0G EMBALLASJE

g BRUKES INNEN LOT LOTNUMMER REF|  ramocnummer
STERILISERT MED %
STERILEEO| |1t @ IKKETIL GIENBRUK SKAL IKKE RESTERILISERES
SKAL IKKE BRUKES HVIS
IKKE-PYROGEN I::IE:I SE BRUKSANVISNING PAKKEN ER SKADET ELLER
APNET
FORSIKTIG: FODERAL LOV
(USA) BEGRENSER DETTE
N ENHETER PER BOKS PRODUSENT B(Only UTSTYRET TIL SALG AV
ELLER ETTER ORDRE FRA
LEGE.
e
OTW  oveewesen MA HOLDES TORR AN HOLDES UNNA SOLLYS
O
'*L
BALLONGTRYKK - ARBEIDSTRYKK - ANGITT SPRENGNINGSTRYKK
IE 0 [Nom.P|
"
ANBEFALT
INNFORINGSHYLSE FORSIKTIG
FOR KATETER
] { } LENGDE PA OPPBLAST
BALLONG I mm
BALLONGLENGDE
‘ o o
A DIAMETER PA OPPBLAST
f v BALLONG | mm
YTRE DIAMETER PA BALLONG
‘ } KATETERLENGDE SOM KAN
BRUKES, | cm
KATETERLENGDE SOM KAN BRUKES
i
f
ANBEFALT LEDEVAIER KATETERDIAVIETER

© 2017 Cardinal Health. Med enerett. CORDIS, Cordis-LOGOEN, CARDINAL HEALTH og Sleek er varemerker for Cardinal Health og kan vaere registrert i USA og/eller i
andre land.
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MPOEIAONOIHEEIL:

TEPITPAOH:

- H PIPEPIKWY KABETHPWV ¢ Atauhikiig
Avvslon)\uonKn( (PTA) SLEEK® OTW OHOTE)\EIIGI anoé pn
€MQVaYPNOIHOTIOLOIHOUC, NUIEVOOTIKOUG, KABETIPEC 0pOagoVIKIG
ayediaong, mou Slabétouv éva Pmalovi aTo MEPIYEPIKO AKPO TOUG.

« 0 obvdeopiog oppahol/oxipatog Y amoteheitat amd évav Sidyiedo aulo, o
oroiog anupzna atov kabetrpa va akohoudei éva o&nyo alpa, Kul pa
00pa prmal 1) omoia xpnot iTat yla ™ 816ykwon Tou i

(B\. mapakdtw didypappa).

O o [ e’
\ Avhoc pmahoviol

Midpeoog auhdg

At

0 aovag Tov kaBetrpa eivat pikpoc kat Bpioketat akpiPwe katw amd
0 pmahévt, yia Ty eniteun xapnhod mpoik. To mepiepika dkpo éxel
EKTETApEVO KWVIKO OXTHa yia Ty umodoyT} Tou katdXAnou odnyod
alpparog.

Ewova 1

Ekova 2

Ot {@veg orjpavang Aeukoxpuaou-pidiov kaiotodv Suvato Tov eviomaopd
Tou prmahovio umo akTvookommor). Ydapyouv dUo {(veg onpaveng mou
urodekvoouy Ta akpa TG emgdveta epyaoiag (Eova 1) oe Oha Ta peyédn,
€KTOC TwV pmahoviav 1,25 mm eni 15 mm kat 1,5 mm eni 15 mm, 6mov
Hia {vn orpavong gival kevipika TomoBeTnpiévn oTn empdvela epyaciag
(Eova 2).

«  Hemiotpwon SiLX™ E(V(]l \a emioTpwon oIAKOVNG, n oroia mapéxel
Behtiwpévn ohoBnpdtnTa oTov a€ova Tou pmak

. Me Tov Kuezrnpu SLEEK® OTW ouviotdrat n xprjon 08nyol odppatog
0,014"(0,356 mm).

Xapaktnpiotika pmakoviod

« EAéy€re iy enikéta T ouokevaoiac yia va Seite T péyiotn Aerovpyki
miean prgng (RBP). Eivat anpavikd va pnv yivetai S10ykwon Tou pniahoviod
Tmépa and ) péylotn Aertoupyik mieon p&ng. Tuyov miean mou umeppBaivet
™ péylotn Aetoupyikn mion prgne evoéxetat va mpokahéoel T prién Tov
pmahoviov.

Napéxovtal mivakeg evdotikotnTac padi pe kdbe mpoiov. AaPete umoyn

ot ot didpetpot Tou pmahoviol evbéyetat va motkidouv oo mhaiolo Twv
KATAoKeLAoTIKGY avoyv. OAeg ot SloyKwoelg mpémet va mapakohouBovvrat umd
aKTIvooKommon.

Ta prahovia SLEEK® OTW emtruydvouy Tr ovopaoTikr SIGETpd Toug oTa 6 atm
(608 kPa).

ENAEIZEIZ:

OtkaBetripec SLEEK® OTW npoopilovral yia Staotolj pe pmalovi wv pnpiaiwy,
IYVUAK®V Kal urTo-lyvuakav aptnpiwv. Autoi ot kaBeTipec dev éxouv
0Xe8100TE( yla Xpiion O OTEPAVIAiEC apTnpieC.

To nepiexopevo mapéxetat XTEIPO pe xprion o€eidiou Tou aibuleviou (EO).
Mn nupetoydvo. Mnv emavaypnatpomoteite, pnv enavemegepyaleote Kat pnv
EMAVATIOOTEIPWVETE.

To mpoiov auto el axedlaoTei kai mpoopiletat yia pia xprion. Aev éxel
oxedlaotei yla va unoBdMetal o€ enavenegepyaoia kat enavanooteipwon
peta mv upxu(n xpnun H enavaypnatyomoinan Tou mpoiovTog autoy,

pihapBavopévng e XPNOLONOiNoNG PETd ano enaveneepyacia
ﬂ/KﬂlE €ipwon, pmopei va mpokahéoel anwheta g Sopikig
pa1TNTag Tov Ba Hmopolae va mp aduvapia g OUOKeURG Va

\ettoupynoet omwg mpoopiletat kat pmopei va 0dnyroet o€ anwAela Kpiotpwy
TANPOPOPIWV EMORPavanc/xpriang, mou Oha autd ouvioToby SuvnTiKO
Kivduvo yta v aogdheta Tov aoBevou.

H emavaypnotpomoinen aui¢ T 1ATPIKIC GUOKEVRG EVEXEL ToV KivOuvo
Slaotavpoupevne pohuvang petasl aoBevav, KaBuwg ol LTPIKES GUOKEVE -
E10IKOTEPQ EKeiveg e 0TeVOUC auAOUG, appoUc fi/Kat XIOpEG HeydAou priKoug
JeTagy Twv efaptpdtw - eivar Suokodo fj adlvaro va kabapiotoly, amd

TN 0TIy} TIOV GWYATIKG LY 1 L0Toi e mBavi) mupeToyovo 1 pikpopiakn
Houvon éxouv EpBel o€ EMagN pe TV LATPIKR GUOKELR Yia ampoadioploTn
Xpoviki mepiodo. Ta katdhotma Bohoytko UNIKOU Pmopouv va uvoroouv
TV EMpOALVON TNG GUOKEUNG L€ UPETOYOVA 1) HIKPOOPYAVIGHOUC, 1) oTioid,
11 T oglpd TG, evBéxeTal va odnynoel o€ Nopcdelq emmokég.

«  E€etdote omtika T uokevaoia yia va enaknBeVoeTe 0TI 0 OTEIPOC PPAYHOC
eivat aBiktog. Mn xpnotyomoleite To mpoiov eav o 0Teipog Ppaypac éxet
avolyTei 1y éyet umooTei npud.

Ta T peiwon e mBavétTac mpoxkAnong BAPNG ota ayyeia, n Sidpetpog
Tou pmahoviol ped T SI0yKwon mpémel va avTioTolxei katd mpoaéyylon otn
SIApETPO TOU ayyeiov aKPIBWE KEVTPIKA Kal MEPIPEPIKA TG OTEVWONG.

« MnvunepBaivete T péyiotn Aertoupyiki mieon pgng. Zuviotdrar n xprion
a0plyyag He petpnTi mieang yla v mapakohovBnon g miean. Tuxov mieon
Tiov umepBaivel T péylotn Aertoupyikr mieon pR&nG evoExeTal va mpokaéoel
™ piéN Kar Ty evdeyopevn aduvapia andoupong Tou kabetrpa Slapécou
Tou Bnkaplov elcaywyéa.

Xpnotpomouote ta ovpyya 20 mi 1 peyahitepng xwpnTKGTTAC yla T
S1oykwon.

Xpnotomouote Tov kaBetripa mpwv ané v mapéhevon g «Huepopnviag
Méne» mou avaypdgetar ot ouokevaoia.

Mnv mpowBeite To 08ny6 o0pa, Tov kaBetrpa SlaoToAq¢ e pmakovt i
0MoL08I\TOTE £6APTN{IA O MEPITTTWON TTOU CUVAVTHOETE AVTIOTAOT), XWPIC
TIpWTa va mpoodlopIoTei 1 artia kal va mpaypa Bouv dlopBuTiké
EVEPYELEC.

« Autdc o kaBetripag dev ouvioTdral yla HETpnon TG TEON I} £yXUON UYPGV.
Métd T xprion, To mpoidv autd evoéxetat va anotehei Bohoyikwg emkivouvo
UAIKO. O YEIPLOPOE Kat N amppiPry Tou MPEMeL Vat yivovTal CUPQWVA He TI
AMOSEKTEC 1ATPIKEC TPAKTIKEC Kal TOUC LoYUOVTEC TOMIKOUC, TOMTELAKOUE Kat

i Slakoug vopoug Kat Hov

NPOOYAAZEIL:

01 d1adikaoieg dtaotolng mpémet va diedyovtal umd akTvooKomIKY
KkaBodriynan, e T xprion Tou katd\Anhou akTvoypagikol e§omMiapov.

«  [lpwv amd  yprion eNéyEte mpooekTKd Tov kaBetrpa yia va BefaiwBeite oTL
0 KaBetipag dev éxel umooTei {npid katd T petapopd Kat 0Tt To péyedoc,

70 O1ja Kat 1) Katd f Tov eivat kataMna yla m & fa oy
oroia mpoKettat va xpnotponomBei. M ypnotpomoleite To mpoidv edv pépet
gugavi) {npud.
Iélanzpn TipocoyT mpémel va SideTat katd T 6uVTAPNON TV KaAd

Iy 6é0€wv KaBetrpa, MPOKEIHEVOU va amopelyeTal 1) €i008og
aépa 010 0UOTNHA.

«  Eav aioBavBeite avtiotaon katd T agaipeon, T0Te T pmakovi, To odnyo
aUppa Kat To Bnkapi/odnydc kabetpa mpénetva agaipeBody padi wg pia
eviaia povada, 16iwg edv éxel mpaypatomomnBei e§akpiBwpéva 1y umdpyet
unoia pri&ng 1y Stappori¢ Tou pmahoviol. Auto pmopei va emreuyBei
Kpatwvrag oTabepd Tov kabetrpa pe pmahdvt kat To Bnkdpt/odnyd
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KkaBeTrpa W pa eviaia povada kat amoolpovtdg Ta Kat ta d0o padi, pe pia
amah MEPLOTPOQIK Kivnon kat pappolovrag mapdNinha Tpifn.

Mpw am6 v agaipeon Tou kabetijpa and To Bkdp/odnyo kabetpa, eivat
oA onpavTike va anodloykwBe mijpwg To pmahdv.

H opbi Aettoupyia Tou kaBetrpa e§aptdtal amd Ty akepaidTTd Tov.

0 Xelptopog Tou kabetpa mpénmet va yiverat pe mpoaoy. Evdéxetatva
TipoKOoLv {NpIEC amd T 6UOTPOQI, TNV GoKnan Tdong 1} Tov enipiovo
KkaBaptopo Tov kabetipa.

Npocoy: H opoomovéiar vopoBeoia (twv H.N.A.) emtpémet T mwAnon
NG GUOKEVIC QUTIIC OF 1ATPO 1) KATOMIY EVTOAG lATPOU.

ANENIOYMHTE ENEPTEIEL:

Trig moavég OHNTEC EVEPYELEC

Tat, petagl aMav, ot

A

Tapakdatw:

Nidtpnon ayyeiov
Ayyelakog omaopog
Awoppayia
Apdropa

Ynétaon

Abyoc kat evatoBnoia
AppuBpieg
Inyaipia/Aoipwén
TU0TNIKOG ejBoMOpOC
Evéokapditda

P’ PP
paxunp HI At HiKn |

Odvatog

Ayyetaxr) Opoppwon

Avudpdoeig oe pdppaka, alepyiki avtidpaon ae oKiaypagIk péoo.
AptnplogeBiko oupiyylo

Miatopn) ayyeiov

OYAAZH:

(Duhdooete 0e Gpoaepo, OKOTEA Kat Enpo pépog. Xpnotpomolrate Tov Kabetiipa

IV amo Ty

£\

1 ¢ <Hpepopnviac Miéne» mou avaypdgeta ot

0OUOKevaoia.

OAHTIEZ XPHEHL:

‘EAgyY0¢ Kau mpogToIpacia

AgaipéoTe 10 IT@VI0 Tou Pnaloviod anosipovtag mPWTa EANPPWG TV
agovioko amooToA¢ Kat, 0Tr GUVEXELT, AQAIPGVTAS TO XITWVIO, KPATWVTAG
napdNAnAa tov kaBetripa 600 To SuvaTov Mo KOVTd 0T0 PMaAoVL.

Edv aioBavBeite avriotaon 1 edv mapatnpnBei Tuxov Téviwpa Tou Kabetpa
Katd Ty agaipeon Tou Xitwviou Tov prrahoviol, TTE To mpoidv Sev mpénel
va xpnatponoinBei.

Ev ouveyeia, o kaBetpac Oa mpémet va umoPAnBei o€ éheyxo yia Kapyelg,
otpePAaaelc 1y onpeia mov éxouv Slatabei. Mn ypnotpomoleite To mpoidv edv
pépeLepgaviy {npud.

Mpoetolpdote éva peiypa oKlaypagikol pécou Kat guatoloyikol opov,
oUppwva e T mpoBemopevn Kavovikr Sladikaoia. (Zuviotdta avaloyia
25%/75%)

Tuvbéote pia 0TpoQIyya kat pia oUptyya 20 ml, yepiopévn Katd To fjpiou pe
0 OKlaypagiko Sidhupa, ot BUpa Tou pmadoviod.

TTpEYTE TO PUYXOG TG 0UPIYYag PO Ta KATw Kal avappoproTe PéxpLva
apapeBei Ohog 0 aépag amd To pmarovt.

Kheiote ™) 0Tpo@iyya Kat SatnprjoTe To Kevo oTo pmahov.

Ekevaote 0yoNaoTika Tov Sdyieao auld Tou kabetipa.

H emavesaywyn Tou pmahoviol 0To XITavio Tou pnakovio eviéxetat va
Tipokahéoet {npid oto pmahovi 1j Tov kabetipa.
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AIABIKAZIA:

Liadikacia si0aywyic kat Sidykwonc:

THMEIQEH: Npénet va ioayBei éva oSnyo opa 0,014” (0,356 mm) SLEEK®
OTW katd pijkog Tou pmaloviot Katd T Sidpketa Kdbe S10ykwang Tou pmahoviol.
BeBaiwbeite 611 T0 YiTedvio Tou priahoviod éxel agaipeei amd To pmaov tou
kaetrpa.

Ewoédete ato ayyeio Sladeppikd ypnotpomotwvtag v Tumkn tegviki Seldinger
v amé To KatdMnho 0dny6 6ppa yia To xpnatpomolovjievo péyebog
KkaBetipa.

Mpowbijote Tov kaBetripa katd prikog Tg PAGBNG pe QAKTIVOOKOTIIKI) Kuﬁoﬁqvnon
XPNOIHOMOLVTAC i amodekTh Texvikn dladeppikic StauNikng ayyetom 1
Kat S10yK®oTe T0 prrahovi pe Ty katdNnAn mieon.
IHMEIQIH: Mn ioykwvete To pmahdvt kat prv mpowdeite Tov kabetipa,
mapd povov av 1o 0dnyo cuppa givar on Bon Tov.

Anodi6ykwon kai andgupon

Ano§10yK@OTE TO HMaNGVI avappo@UVTa Kevo pe pta ovptyya 20 mi 1

eyahlTepng XwpNTIKOTNTA.

IHMEIQXH: 0o mio peydAn eivat n diapetpog T alptyya, 1000

eyahutepn €ivat n avappognon mou epappoletar. Na péyiotn

amodidykwon, ovviotdtat pa ebptyya 50 ml.

AmooUpeTe jie fimeg kvl Tov kabetrpa. Kabax to pmahovt e€épyetat

amd o ayyeio, KAvte pia amah, fma, otabep, apioTepoaTPOPN Kivnon.

Edv atoBavBeite avriotaon katd v agaipeon, T0Te To pmahovi kat 1o

Onkdpt mpénet va agatpeBoly padi wg jita eviaia povada umo akTVooKoMKY
drynon, 8iwg edv éxel mpay { e€akpiBwpéva 1y umdpyet

unoyia pri€ng 1y Stapporic Tou pmahoviol. Auto pmopei va emreuyBei

Kpat@vtag otabepd Tov KaBetpa pe pmaovt kai To Bnkdpt ¢ pa eviaia

Jovdda kai amooupovTdc Ta kat Ta 800 padi, e pia amaki MEPIOTPOPIKT

Kivnon kat epappolovtag mapaMna tpipr.

AoKr0TE Ttigon 0T0 ONpEi0 E10aYWYAC COHPWVA He TNV TUTIKR TPAKTIKT

1] T0 VOGOKOHELAKO TIpWTOKOANO OXETIKG 1€ TIG SladePHIKEC EvBayyelakeC

Stadikaoiec.

Mpogidonoinon: Metd m xprion Tou, auto To mpoidv evoéxetal va amotehei
Brohoyikag emkivuvo uNKO. O YEIPIGUOC Kat n amoppuyi Tou TpEneL va yivovtat
ouuq)u)va Hetv amodeKTH 1aTPIKM MPAKTIKI] KAt TOU 10YUOVTEC TOMKOUG,

I

Kall O ¢ vOpoug Kat 1ol
EITYHEZH NPOIONTOX
Eyyuopaote ot katd tov xpovo ¢, Ta mpoidva map

Kat e€erdoTnkav yia va empeBaiwdei n anartovyievn yvnalotta ETIKETG(

Noyw Twv Brohoykav Slapopv Twv atopwy, Kavéva mpoiov dev eivat 100%
anoteheapatiko og kade eidoug mepimtwan. EmmAéov, Noyw Tou 0Tt dev pmopolpe
va eNéy§OIE TIG GUVBIKEG U TIG OMoiEg XpalponolovTal Ta mpoidvTa, T
Sidyvwon Tou aoBeviy, T péBodo xpriong i xoprynong, kabag kat Tov Xelplopo
TWV TPOIOVTWY 6TaV AEOV GEV Ta €KOUJLE OTNV KATOXT} Ha, Sev eyyUOpaoTE yia
TV Kahi Aettoupyia oUTe yia Ta anoteNéopata katd Tng acBévelag, petd i katd
0 ddpketa e xpriong Tou mpoiovtog. H MAPAMANQ EFTYHEH YNOKAGIZTA KAI
EZAIPEI OAEZ TIZ AAAEX EFTYHEEIZ TPANTEE, MPOOOPIKEE H YTIONOOYMENES
(XYMMEPINAMBANOMENQN TON ETTYHZEQN EMNOPEYEZIMOTHTAZ H
KATAAAHAOTHTAZ A TON ZKOMO). Kavéva ekmpdowmog T etaipeiag dev
pmopei va ald&et onidrimote and Ta mapandve Kat o ayopaotic ogeilet va
anodeyBei Toug anapaitToug oXETIKOUE OPOUC.

Huepopnvia ékdoong enikétag: 2017-06
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EMEZHTHIH TON XYMBOAQN ETIX ETIKETEX KAI XTH ZYIKEYAZIA

g HMEPOMHNIA AHZHS LOT APIOMOX MAPTIAAL REF|  #vomoskamnoror
ANOSTEIPOMENO ME
STERILE XPHEH OZEIAIOY TOY ® MHN ETANAXPHEIMOMOIEITE @ MHN ENANANOSTEIPQNETE
AIOYAENIOY
MH XPHSIMONOIEITE TO
SYMBOYAEYTEITETIZ MIPOION EAN H SYSKEYAZIA
% MHTYPETOTONO I::IE:I OAHIIES XPHIHE EXEI YNOSTEI ZHMIA
NPOSOXH: H
OMOZMONAIAKH
NOMOBESIA (TON H.NLA.)
smNAMZANA “ KATAZKEYASTHE B(Only MEPIOPIZEI THN NOAHSH
THE SYSKEYHS AYTHS

ZEIATPOYZ H KATONIN
ENTOAHZ IATPOY.

‘

aTepETETO Rion | S8 OVAASSETE MAKPIA ANOTO
OTW MANQATIOTO 2YPMA STEMNO //;L\ HAIAKO 005

l Jz MIESH MMAAONIOY

ONOMASTIKH MESH F;;IEH AEITOYPTIKH MIEXH

> 7

SYNIZTOMENOE
EIZATQIEAZ OHKAPIOY MPOZOXH
KAGETHPA
j ‘ } MHKOZ AIOTKOMENOY
MMAAONIOY oe mm
MHKOZ MITAAONIOY
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CESKY

POPIS:

« Katétry pro perk
polopoddajné souosé katétry urcené pouze pro jedno pouZiti s balénkem
upevnénym na distalnim konci.

Koncovy konektor typu,Y* obsahuje priichozi lumen umoziiujici zavedeni
katétru pres vodici drat a z balénkového portu pouzivaného k naplnéni
baldnku (viz obrézek nize).

lumindlni angioplastiku (PTA) SLEEK® OTW jsou

Opakované poufiti tohoto produktu, a to i po opakovaném zpracovani a/
nebo opakované sterilizaci, miize zplisobit ztratu strukturalni integrity, coz
by mohlo vést k selhani funkce prostfedku a také ke ztrété kritickych Stitkti/
informaci o pouziti, coz piedstavuje potencialni riziko z hlediska bezpetnosti
pacienta.

Pfi opakovaném pouziti hrozi nebezpeci prenosu infekce mezi pacienty,
protoze zdravotnické prostiedky, zejména s dlouhym a izkym luminem,
spoji nebo Stérhinami mezi dily je velmi tézké ci zcela nemozné vycistit poté,
<o piisly na nezjistitelné dlouhou dobu do kontaktu s télesnymi tekutinami
nebo tkdnémi, u nichz hrozi kontaminace pyrogennimi ldtkami nebo
mikrobialni kontaminace. Zbytky biologického materidlu mohou zpisobit

Al

LI | —

\ Lumen vedouci k balonku

Priichozi lumen

Diik katétru je pod balénkem tenky, aby byl zachovan tzky profil. Distalni
konec je dale zdzen tak, aby do néj bylo mozno zavést vhodny vodici drat.

Obrazek 1

Obrazek 2

«  Platinoiridiové prouzkové znacky umoziiuji lokalizaci balonku pi
skiaskopické kontrole. Jsou zde dvé prouzkové znacky vyznacujici konce
pracovniho povrchu (obrazek 1) na viech velikostech vyjma baldnki
1,25mmx 15 mma 1,5 mm x 15 mm, na nichz je jedind prouzkovd znacka
ve stiedu pracovniho povrchu (obrazek 2).

« Povlak SiLX*™ je silikonovy povlak, ktery poskytuje télu balonku lepsi
klouzavost.

+ Propouiti s katétrem SLEEK® OTW se doporuéuje vodici drt 0,014”
(0,356 mm).

Parametry balénku

« Zkontrolujte prosim na Stitku obalu jmenovity tlak prasknuti (RBP).
Je dillezité, aby baldnek nebyl napInén tlakem vy3sim, nez je jmenovity
tlak prasknuti. Tlak vy3si, nez je jmenovity tlak prasknuti, miZe zpiisobit
prasknuti balénku.

S kazdym produktem se dodéva graf poddajnosti. Uvédomte si prosim, Ze se
priimér balonku mze pohybovat v mezich vyrobnich toleranci. PInéni balénku
se musi vzdy provadét za skiaskopické kontroly.

Balonky SLEEK® OTW dosahuji nominalniho priméru pfi tlaku 6 atm (608 kPa).

INDIKACE:

Katétry SLEEK® OTW jsou urceny k baldnkové dilataci femoralnich, poplitedlnich

ainfrapoplitedInich tepen. Tyto katétry nejsou urceny k pouziti
v koronarnich tepnach.

VAROVANI:

Obsah baleni je doddvan STERILNI; sterilizovan etylenoxidem (EO).
Nepyrogenni. Nepouzivejte opakované, nezpracovavejte opakované,
nesterilizujte opakované.

«  Tento produkt je navrzen a urcen k jednorézovému pouziti. Neni navrzen
k opak ému zpracovani a opak é sterilizaci po pocatecnim pouziti.

i prostf pyrogennimi latkami nebo mikroorganizmy, coz
miize vést k infekénim komplikacim.
VizudIné zkontrolujte obal a ovéfte si, Ze je sterilni bariéra neporusena.
NepouZivejte, pokud je sterilni bariéra oteviend ¢i poskozend.
Za (icelem snizeni rizika poskozeni cévy by mél priimér naplnéného balonku
priblizné odpovidat priiméru cévy tésné proximalné a distaIné u stendzy.
Nepiekracujte jmenovity tlak prasknuti. K monitorovani tlaku se doporucuje
stiikacka s tlakomérem. Tlak prevysujici jmenovity tlak prasknuti miize
zpiisobit prasknuti balonku a eventudlné nemoznost vytdhnout katétr
plastovym zavadécem.
K pInéni poutijte stiikacku o objemu 20 ml nebo vice.
Katétr pouzijte pred uplynutim data pouZitel
obalu.
Pokud pocitite odpor, neposunuijte kupfedu vodici drét, balénkovy dilatacni
katétr ani jinou soucast, dokud nezjistite pficinu a neodstranite ji.
Tento katétr neni urcen k méfeni tlaku ani ke vstikovani tekutin.
Po pouziti mize tento produkt predstavovat biologické nebezpedi.
Zachdzejte s nim a zlikvidujte jej v souladu se zavedenou lékafskou praxi
a v souladu s platnymi zakony a predpisy.

na stitku

BEZPECNOSTNI OPATREN:

Dilatacni postupy musi byt provadény pod skiaskopickou kontrolou

s pislusnym rtg vybavenim.

Pred pouzitim katétr peclivé prohlédnéte a zkontrolujte, zda nebyl pfi
pirepravé poskozen a zda je velikosti, tvarem i stavem vhodny pro pldnovany
vykon. Zjevné poskozeny produkt nepouzivejte.

Je nutno vénovat velkou pozornost zachovani pevnych spojent katétru, aby
nedoslo ke vstupu vzduchu do systému.

Pokud pfi vytahovéni pocitite odpor, pak je nutno baldnek, vodici drat

a plastovy/zavadéci katétr vytahnout jako jeden celek, zejména pokud doslo
k prasknuti nebo netésnosti balonku nebo je na ni podezreni. To Ize provést
pevnym uchopenim balénkového katétru a plastového/zavadéciho katétru
jako celku a vytazenim obou spolecné s pouzitim opatrného otacivého
pohybu soucasné s tahem.

Je velmi dllezité, aby pred vytazenim katétru z plastového/zavadéciho
katétru byl balének ipIné vyprazdnén.

Spravna funkce katétru zavisi na jeho neporusenosti. Pfi manipulaci

s katétrem je nutno postupovat opatrné. Zauzlenim, natazenim nebo
nasilnym otiranim katétru miize dojit k poskozeni.

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto prostiedku pouze
Iékafi nebo na lékarsky predpis.

NEZADOUCI UCINKY:

K moznym nezédoucim Gcink{im patii mimo jiné:
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Hypotenze
Bolest a citlivost
Arytmie
Sepse/infekce



PPE Specification
DWG-End Item
Sleek OTW 0.014" PTA Catheter

« Systémovd embolizace

Endokarditis
+ Kratkodobé zhorseni hemodynamického stavu
« Umrti

«  (Cévnitrombéza

« Reakee na léky, alergickd reakce na kontrastni latku

«  Arteriovendzni pistél

« Disekce cévy

SKLADOVANI:

Skladujtena chladném a suchém misté. Katétr pouZijte pfed uplynutim data
pouZitelnosti uvedenym na stitku obalu.

POKYNY K POUZITI:

Kontrola a piiprava:
«  Odstrarite prebal balonku tak, ze nejprve trochu povytéhnete prepravni

mandrén a pak pomalu odstranite prebal. Drzte pritom katétr co nejblize

balonku.

« Pokud pfi odstranovani piebalu baldnku pocitite odpor anebo zpozorujete

natazeni katétru, neméli byste produkt pouzivat.

«  Katétr je pak nutno prohlédnout, zda neni v nékteré casti ohnut, zauzlen

nebo protazen. Zjevné poskozeny produkt nepouZivejte.

«  Pripravte smés kontrastni latky a normdlniho fyziologického roztoku podle

bézného postupu. (Doporucuje se 25%/75%)

« Kbalonkovému portu pipojte uzaviraci kohout a stfikacku o objemu 20 ml

do poloviny naplnénou roztokem kontrastni latky.

Obratte stiikacku konusem doli a aspirujte, az bude z baldnku odstranén

vzduch.
« Uzaviete uzaviraci kohout a v baldnku zachovejte podtlak.
«  Katétr dikladné procistéte luminem.

« Opétovnym nasazenim prevlaku na balének miize dojit k poskozeni balénku

nebo katétru.

POSTUP:
Postup pfi zavadéni a pinéni:

POZNAMKA: Pfi kazdém pInéni baldnku je nutno do katétru SLEEK® OTW zavést

pres balonek vodici drdt 0,014” (0,356 mm).
Ujistéte se, Ze z balonku katétru byl odstranén prebal.

S pouzitim standardni Seldingerovy techniky zavedte katétr do cévy perkutanné

prres vodici drat o velikosti vhodné pro pfislusny katétr.

Zasunujte katétr napfic [ézi za skiaskopické kontroly s pouzitim schvalené
techniky perkuténni transluminalni angioplastik
tlak.

POZNAMKA: Nepliite balének ani nezasunujte katétr, pokud neni
zaveden vodici drat.

Vyprézdnéni a vytaZeni
«  Baldnek vyprazdnéte vytvorenim podtlaku pomoci stiikacky o objemu
20 ml nebo vétsi.
POZNAMKA: Cim véti je primér stiikacky, tim vétsi je pouzité sani.
K maximalnimu vyprazdnéni se doporucuje stfikacka o objemu 50 ml.
« Opatrné vytahnéte katétr. Kdyz baldnek vystupuje z cévy, pouzivejte

plynuly, pozvolny a neprerusovany pohyb proti sméru hodinovych rucicek.
Pokud pfi vytahovani pocitite odpor, je nutno balonek a plastovy zavadéc

vytahnout spolecné jako jeden celek za skiaskopické kontroly, zejména
pokud doslo k prasknuti ¢i netésnosti balonku nebo je na né podezfeni.
To Ize provést pevnym uchopenim balonkového katétru a plasté jako

jednoho celku a vytazenim obou spolecné pozvolnym tocivym pohybem

kombinovanym s tahem.

«  Aplikujte tlak na misto zavedeni podle standardni praxe nebo nemocnicniho

protokolu pro perkutanni cévni vykony.

anapliite balonek na pfislusny
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Varovani: Po pouziti miiZe tento produkt pfedstavovat potencialni biologické
nebezpedi. Manipulujte s nim a zlikvidujte jej v souladu se zavedenou lékafskou
praxi a v souladu s platnymi mistnimi, stétnimi a federalnimi zédkony a predpisy.

ZARUKA VYROBKU

Zarucujeme, Ze pi vyrobé jsou tyto produkty pripravovany a testovany za
ticelem ovéfeni, zda odpovidaji informacim uvedenym na stitcich. Vzhledem k
biologickym odliSnostem mezi jedinci neni Zadny produkt za vSech situaci 100%
ticinny. Jelikoz nezndme podminky, v nichz se tyto produkty pouzivaji, diagnézu
pacienta, zplisob poutiti ¢i aplikace a zpiisob zachazeni s produkty poté, co piejde
nase vlastnické pravo na druhou stranu, nezarucujeme béhem poutiti produktu
nebo po ném spravny tcinek, ani nerucime v pfipadé tcinku nespravného.
UVEDENA ZARUKA JEVYLUCNA A NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI ZARUKY,

AT UZ PISEMNE, USTNI NEBO ODVOZENE (VCETNE ZARUK TYKAJICICH SE
OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRODUKTU PRO URCITY UCEL).

Zadny zéstupce spolecnosti nema pravo jakékoli z vyse uvedenych ustanoveni
ménit a kupujici timto produkt pfijima s veskerymi zde uvedenymi podminkami.

Datum vydani na Stitku: 2017-06
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VYSVETLEN] SYMBOLU NA STITCiCH A NA OBALU

DATUM
g POUATELNCST LOT ClisL0 SARZE REF| rmuocoveciso
STERILIZOVANO NEPOUZIVEJTE % NEPROVADEJTE
STER'LE ETYLENOXIDEM @ OPAKOVANE RESTERILIZACI
RIDTE SE NAVODEM K NEPOUZIVEJTE, POKUD JE
% HEPYROGENNI I::IE:I POUZITI 0BAL POSKOZEN
UPOZORNENI: FEDERALNI
ZAKONY (USA) POVOLUJI
N JEDNOTEKV ; PRODEJ TOHOTO
BALENI “ VYROBC &Omy PROSTREDKU POUZE
LEKAROM NEBO NA
LEKARSKY PREDPIS.
o < CHRARNTE PRED SLUNECNIM
OTW TYP, OVER THE WIRE” T UCHOVAVEITEV SUCHU | /. t SVETLEM
)
o}
- JMENOVITY TLAK
l J;x TLAKV BALONKU NOMINALNITLAK PRASKNUTI
=
DOPORUCENY
ZAVADEC POUZDRA UPOZORNENI
KATETRU
j ‘ } DELKA NAPLNENEHO
BALONKU V mm
DELKA BALONKU
§
A PROMER NAPLNENEHO
f v BALONKUY mm
VNEJSI PROMER BALONKU
4 } POUZITELNA DELKA KATETRU
Ve
PRACOVNI DELKA KATETRU
{
f
DOPORUCENY VODICI DRAT PROMER KATETRU

©2017 Cardinal Health. Veskerd prava vyhrazena. CORDIS, LOGO Cordis, CARDINAL HEALTH a Sleek jsou ochranné znamky spolecnosti Cardinal Health a mohou byt
registrovany v USA a/nebo v dalsich zemich.
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MAGYAR

LEIRAS:

« ASLEEK® OTW periférids perkutdn transzlumindlis angioplasztikai (PTA)
katétercsalad tagjai egyszer hasznélatos, félig tagulékony, koaxidlis
kialakitdsu katéterek, disztalis végiikin ballonnal.

« Azelosztd/Y csatlakozo a katéter vezetddréton torténd haladésat lehetdvé
tevd dtmend lumenbdl, valamint a ballon felfijasara szolgald ballonporthél
all (lasd az alabbi abrat).

LI | —

\ Ballonlumen

Atmeng lumen

« Akis keresztmetszet érdekében a katéter szara vékony a ballon alatt. A
disztalis vég ezen feliil még kipos is, hogy be tudja fogadni a megfeleld
vezetddrétot.

2.4bra

« Aballont platina-iridium jelzdsavok segitségével lehet megtaldlni a
fluoroszképids megfigyelés soran. Két jelzdsav mutatja a munkafeliilet
végeit (1. dbra) az 6sszes méret esetében, kivéve az 1,25 mm-szer 15 mm-es
ésaz 1,5 mm-szer 15 mm-es ballonokat, amelyeknél egyetlen jelzdsav van a
munkafeliilet kozepén (2. bra).

« ASILX™ bevonat egy szilikonbevonat, ami jobb cstiszast biztosit a ballon
szaranak.

«0,014"(0,356 mm)-es vezet6drdt javasolt a SLEEK® OTW katéterrel val6
hasznalathoz.

Aballon jellemzoi

«  Kérjiik, ellendrizze a csomag cimkéjén a maximalis felhasadasi nyomést
(rated burst pressure — RBP). Fontos, hogy ne fijja fel a ballont a maximalis
Elhacadici 4l nagyob sra. A maximalis felhasadsi
nyomast meghaladd nyomasértékek a ballon kirepedését okozhatjak.

Minden egyes termékhez Kérjiik vegye
figyelembe, hogy a ballonatmérdk valtozhatnak a gyartasi tiiréshatarokon belil.
Minden felfdjast fluoroszkopias megfigyeléssel kell végezni.

A SLEEK® OTW ballonok 6 atm (608 kPa) nyoméson érik el a névleges
atmérdjiiket.

JAVALLATOK:
ASLEEK® OTW katétereket a femoralis, poplitealis, valamint az infr liteali

artéridk ballonos tagitésara tervezték. Ezek a katéterek nem alkalmasak a
koronariakban vald hasznalatra.

FIGYELMEZTETESEK:

« Acsomag tartalma STERILEN, etilén-oxiddal (EO) sterilizalva keriil
szdllitasra. Nem pirogén. Egyszer hasznélatos, ne dolgozza fel és ne
sterilizélja djra.

«  Eztaterméket egyszeri haszndlatra tervezték és szantak. Az els6 haszndlat
utdn nem alkalmas ujrafeldolgozdsra és djrasterilezésre. A termék ismételt
felhasznélasa, beleértve az tjrafeldolgozas és/vagy (jrasterilezés utani
hasznalatot, veszélyezteti az eszkoz szerkezeti épségét, ami az eszkoz
hibas mikodéséhez, valamint a cimkéken taldlhatd, a hasznalatra
vonatkozd fontos informaciok el éséhez vezethet, gl vea
betegbiztonsagot.

Az eszkoz jrafelhaszndldsa esetén fennall a betegek kozotti
keresztfertdzddés kockazata, mivel az orvosi eszkozok — kiilondsen a
hossz és sziik lumendiek, illetve azok, amelyek elemei kzott izesiilés
vagy rés talalhato — nehezen vagy egyaltalan nem tisztithatok meg
azutdn, hogy meghatérozhatatlan ideig potencialisan pirogénekkel vagy

yezett vagy
Abioldgiai anyagmaradvany eldsegitheti az eszkoz pirogénekkel
vagy mikroorganizmusokkal torténd szennyezddését, ami fertdzéses
szovddmeények kialakuldsahoz vezethet.

«  Szemrevételezéssel vizsgdlja meg a csomagoldst, hogy ép-e a sterilitdst
biztositd véddréteg. Ne hasznalja fel, ha a sterilitast biztositd véddréteg
nyitott vagy sériilt.

« Azérsériilés lehetdségének a ballon felfdjt atmérgje
kozelitse meg a szdkiilettd| kozvetlendil proximalisan és disztélisan talélhatd
ér atmérdjét.

« Nelépje til a maximalis felhasadasi nyomast. A nyomas ellendrzéséhez
egy nyoméasmérdvel ellatott fecskendd haszndlata javasolt. A maximalis
felhasadasi nyomést meghaladd nyomds a ballon kirepedését okozhatja,
ami miatt lehetetlenné valhat a katéter bevezetdhiivelyen keresztiil torténd

kihuzdsa.

«  Afelfijashoz 20 ml-es vagy nagyobb fecskendét hasznéljon.

«  Akatétertac lason feltii Felt dlhatd” datum lejarta eldtt
hasznalja fel.

«  Haellendlldsba iitkbzik, ne tolja eldre a vezetddrétot, a ballonos
tdgitokatétert vagy barmelyik komponenst, amig el6bb meg nem
dllapitotta az ellenallds okdt, és meg nem tette az elhritd Iépést.

«  Eztakatétert nem ajanlott nyomasmérésre vagy folyadékbefecskendezésre
hasznalni.

«  Atermék hasznélat utén potencidlis bioldgiai veszélyt jelenthet. Az
elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozo helyi, &llami és
szovetségi torvényeknek és jogszabalyoknak megfelelden kezelje és
semmisitse meg.

OVINTEZKEDESEK:

« Atdgitasi folyamatot fluoroszkdpids iranyitas mellett, megfeleld
rontgenkésziilék segitségével kell végezni.

«  Haszndlat eltt alaposan vizsgdlja meg a katétert, és ellendrizze, hogy a
katéter nem sériilt-e meg a széllitds sorn, valamint azt, hogy mérete,
alakja és allapota megfelel-e ahhoz a beavatkozashoz, amelyben majd
felhasznalasra keriil. Ne hasznélja a terméket, ha az nyilvanvaldan sériilt.

« Kiilongsen figyelni kell arra, hogy a katéter csatlakozasai mindig szorosak
maradjanak, nehogy levegd keriiljon a rendszerbe.

«  Haellendllast érez az eltévolitaskor, akkor egy egységként tévolitsa el a

ballont, a ésa hiivelyt/ t, kiilondsen akkor, ha
fennall vagy gyanithatd a ballon kirepedése vagy Ezt gy kell
égrehajtani, hogy egy égként erdsen megfogja a ballonkatétert és a

hiivelyt/vezetdkatétert, és dvatos csavard mozdulattal kombinalt hiizassal
egyszerre hiizza ki mindkettot.

« Nagyon fontos, hogy teljesen leeressze a ballont, mieldtt eltévolitja a
katétert a hiivelybdl/vezetokatéterhdl.

«  Akatéter megfeleld mikadése annak épségétdl fiigg. Koriiltekintéen
kell eljarni a katéter hasznalatakor. A katéter hurkolddasa, nydjtasa vagy
erdteljes letdrlése karosoddshoz vezethet.

«  Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvénye alapjan az
eszkoz értékesitése csak orvos ltal vagy orvosi utasitasra torténhet.
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NEMKIVANATOS ESEMENYEK:

Alehetséges nemkivanatos események tobbek kozott, de nem kizdrdlagosan:
«  érperforacio

- érgorcs
. Vérzés
< véromleny

« alacsony vérnyomds

«  fdjdalom és nyomdsérzékenység

«  szivritmuszavarok

«  szepszis/fertézés

«  szisztémas embolizaci

«  szivbelhdrtya-gyulladds

«  rovid tavd hemodinamikai romlas

« haldl

«  értrombozis

«  gyogyszerreakciok, allergids reakciok a kontrasztanyagokkal szemben
arteriovendzus fisztula

« érdisszekcio

TAROLAS:

Hiivds, sotét, szaraz helyen tarolando. A katétert a c
JFelhasznalhatd” datum lejarta eltt hasznalja fel.

-

HASZNALATI UTMUTATO:

Atvizsgalas és eldkészités

« Tavolitsa el a ballon véddhiivelyét tigy, hogy eldszor kicsit visszahtizza a
szdllitbmandrint, majd lassan eltvolitja a véddhiivelyt, mikozben olyan
kozel tartja a katétert a ballonhoz, amennyire csak lehet.

«  Habérmilyen ellendlldst érez, vagy é i, hogy feszil a katéter a ballon
védahiivelyének eltavolitasa kizben, ne hasznalja fel a terméket.

« Vizsgdlja meg a katétert, hogy vannak-e rajta megtort, hurkolddott, vagy
megnylt részek. Ne hasznalja a terméket, ha az nyilvanvaléan sériilt.

«  Ahagyomanyos eljards szerint készitsen eld egy kontrasztanyaghol és
normal sooldatbél &ll6 keveréket. (A javasolt arény: 25%/75%).

« (satlakoztasson egy zérécsapot és a kontrasztanyag-oldattal félig feltoltott
20 ml-es fecskenddt a ballonporthoz.
Irdnyitsa lefelé a fecskendd végét, és alkalmazzon szivast addig, amig el
nem tavolitja az dsszes levegdt a ballonbdl.

«  Zarjael azarécsapot, és tartsa fent a vakuumot a ballonban.

« Alaposan légtelenitse a katéter atmend lumenét.

«  Karosodhat a ballon vagy a katéter, ha visszateszi a ballont a védchiivelyébe.

ELJARAS:

Bevezetési és felfiijasi eljaras:

MEGJEGYZES: A ballonon végzett barmilyen felfijasi mvelet alatt egy 0,014”
(0,356 mm)-es vezetddrotnak kell a SLEEK® OTW katéterben lennie tigy, hogy a
vezet6drot keresztiilhaladjon a ballonon.

Gondoskodjon rdla, hogy a ballon védchiivelye el legyen tavolitva a
katéterballonrol.

Perkutan médon hatoljon be az érbe a standard Seldinger-médszer
alkalmazasaval, a hasznalatban levG katéter méretének megfeleld vezetddréton
haladva.

Fluoroszkopids irdnyitas mellett, az elfogadott perkutan transzlumindlis
angioplasztikai technikéval tolja keresztiil a katétert az elvaltozéson, majd fijja
fel a ballont a megfeleld nyomsra.

MEGJEGYZES: Ne fujja fel a ballont, illetve ne tolja elére a katétert, ha
avezetddrot nincs a helyén.

Leeresztés és kihtizas

Eressze le a ballont tigy, vakuumot alkalmaz egy 20 ml-es vagy nagyobb
fecskenddvel.
MEGJEGYZES: Minél nagyobb a fecskendd &tmérdje, annal nagyobb a szivé
hatds. A maximalis leeresztéshez egy 50 ml-es fecskendd javasolt.
Ovatosan htizza ki a katétert. Mikozben a ballon kilép az érbé, alkalmazzon
egy finom, dvatos, &llandd, az Gramutato jardsaval ellentétes irany(

dulatot. Ha ellendllast érez az eltévolitaskor, akkor fl képia:
iranyitas mellett egy egységként tavolitsa el a ballont és a hiivelyt,
kiilondsen akkor, ha fenndll vagy gyanithatd a ballon kirepedése vagy
szivargasa. Ezt gy kell végrehajtani, hogy egy egységként erdsen megfogja
a ballonkatétert és a hiivelyt, és dvatos csavard mozdulattal kombinalt
hiizdssal egyszerre hizza ki mindkettdt.
A perkutén vaszkuléris eljarasokra vonatkozd standard gyakorlat vagy
karhazi protokoll szerint alkalmazzon nyomast a bevezetés helyére.

Vigyazat! Hasznalat utén a termék potencidlis bioldgiai veszélyt jelenthet. Az

orvosi illetve a 6 helyi, dllami és szdvetségi
torvényeknek és jogszabélyoknak megfelelden kezelje és isitse meg.
TERMEK GARANCIA
Garantaljuk, hogy gyértaskor ezeket a termékeket tigy allitottak el és
tesztelték, hogy azok megfeleljenek a feltii t kovetelményeknek. Az egyes

emberek bioldgiai kiilonbozdségébal adoddan egyetlen termék sem hatésos
100 szazalékban, és minden koriilmények kozott. Ezenkiviil, mivel a termék

' Alats | P £14 Teal

apaciens di i a vagy

mddjéra, valamint a termék kezelésére nincsen befolyasunk, nem nydjtunk
garanciat a termék hasznélata soran és utén bekovetkez pozitiv hatésokra,
illetve a negativ hatasok ellen. A FENTI JOTALLAS KIZAROLAGOS, ES MINDEN
EGYEB [ROTT, SZOBELI VAGY BELEERTETT (PELDAUL AZ ERTEKESITHETOSEGRE VAGY
AZ ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO) JOTALLAS HELYEBE LEP.

A fentieket a cég képviseldi nem madosithatjak, és a vasarld elfogadja, hogy a
termékre azok minden kitétele vonatkozik.

A cimke kibocsatasanak ddtuma: 2017-06
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A CIMKEKEN ES A CSOMAGOLASON TALALHATO SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

FELHASZNALHATOSAGI
g i LOT TETELSZAM REF| rwmocusszim
ETILEN-0XID )
STERILE FELHASZNALASAVAL gfki‘l‘SZNA“AFEL @ NE STERILIZALJA UJRA!
STERILIZALVA :
LASD A HASZNALATI NE HASZNALIA FEL, HA A
% HEM PIROGEN I::IE:I UTASITAST CSOMAGOLAS SERULT!
FIGYELEM: AZ AMERIKAI
EGYESULT ALLAMOK
SZOVETSEGI TORVENYE
N EGYSEG/DOBOZ GYARTO B(Only ALAPJAN AZ ESZKOZ
ERTEKESITESE CSAK ORVOS
ALTALVAGY ORVOSI
UTASITASRA TORTENHET.
g o< NAPFENYTOL VEDVE
OTW DROTON MOZGATHATO T SZARAZONTARTANDO | ~/ t TARTANDS
)
o}
) . ) MAXIMALIS FELHASADASI
l J;x BALLONNYOMAS NEVLEGES NYOMAS Wouis
=
AJANLOTT
KATETERHOVELY- FIGYELEM
BEVEZETO
] FELFUIT
‘ } BALLONHOSSZ
mm-BEN
BALLONHOSSZ
i
A FELFUJT BALLONATMERO
f v mm-BEN
BALLON KULSO ATMEROJE
4 } AKATETER
HASZNOS HOSSZA crm-BEN
AKATETER HASZNOS HOSSZA
i
f
AJANLOTT VEZETGDROT KATETERATMERO

©2017 Cardinal Health. Minden jog fenntartva. A CORDIS, a Cordis LOGO, a CARDINAL HEALTH és a Sleek a Cardinal Health védjegye, és elgfordulhat, hogy koziiliik egy
vagy tobb az Amerikai Egyesiilt és/vagy mas orszagokban van bejegyezve.
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OPIS:

« Seria cewnikow do naczyn obwodowych SLEEK® OTW do jaw
zabiegach przezskomej angioplastyki wewnatrznaczyniowej (PTA) obejmuje
jednorazowe cewniki pétpodatne o konstrukcji wspdtosiowej, z balonikiem
zamontowanym na koricowce dystalnej.

«  Icze/ziycze,Y" zawiera kanat wprowadzania, umozliwiajacy prowadzenie
cewnika wzdtuz prowadnika, oraz port balonika stuzacy do napetniania
balonika (patrz ponizszy schemat).

I o ) e’
< \ Kanat balonika

Swiatto kanatu wprowadzania

« Trzon cewnika ponizej balonika jest niewielki, dzieki czemu cata konstrukcja
charakteryzuje sie matym rozmiarem. Koricowka dystalna zweza sie

P 1Jqc dop P

Ryc.2

«  Platynowo-irydowe paski petnia role znacznikéw umozliwiajacych
wprowadzanie balonika pod kontrol fluoroskopowa. Dwa paski
znacznikowe wskazuja koricowki powierzchni roboczej (ryc. 1) w przypadku
wszystkich rozmiardw balonikow z wyjatkiem mieszczacych sie w
zakresach od 1,25 mm do 15 mmi 1,5 mm do 15 mm, w przypadku ktérych
posrodku powierzchni roboczej umieszczony jest pojedynczy pasek (ryc. 2).

«  Powtoka SiLX"™ to powtoka silikonowa, ktdra zapewnia lepszy poslizg
trzonu balonika.

« Do cewnikow SLEEK® OTW zalecany jest prowadnik 0,014” (0,356 mm).

Charakterystyka balonika

Na etykiecie opakowania podano znamionowe cisnienie rozerwania
(RBP — Rated Burst Pressure). Napetniajac balonik, nalezy uwazac,
aby nie przekroczy¢ wskazanej wartosci. Cisnienie przekraczajace prog
znamionowego cinienia rozerwania moze spowodowac rozerwanie
balonika.

Do kazdego produktu dofaczone s3 karty zgodnosci. Nalezy pamietac, ze srednice
balonikéw moga sie rdznic w granicach tolerancji produkcyjnej. Napetnianie
powinno sie zawsze odbywac pod kontrola fluoroskopowa.

Baloniki SLEEK® OTW osiagaja Srednice nominalng przy ciénieniu 6 atm

(608 kPa).

WSKAZANIA:

Cewniki SLEEK® OTW s3 przeznaczone do halonikowego rozszerzania tetnicy
udowej i podkolanowej oraz tetnic ponizej kolana. Cewniki te nie s

h

przeznaczone do W tetni ych.

OSTRZEZENIA:

Zawarto$¢ dostarczana jest w postaci JMOWE (sterylizacja tlenkiem
etylenu [E0]). Produkt apirogenny. Nie uzywac, nie rekondycjonowac ani nie
sterylizowac ponownie.

Ten produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie
jest przeznaczony do reprocesowania i sterylizacji po pierwszym uzyciu.
Ponowne uzycie tego produktu, w tym takze po reprocesowaniu i/lub
sterylizacji, moze spowodowac utrate jego i Sci strukturalnej,

o moze prowadzic do tego, Ze urzadzenie nie bedzie dziatac w sposob
zgodny z przeznaczeniem. oraz moze by przyczyna utraty bardzo waznych
informacji zawartych na etykiecie / dotyczacych stosowania, co niesie ze
s0ba potencjalne zagrozenie bezpieczeristwa pacjenta.

Powtdrne uzycie tego wyrobu medycznego grozi przeniesieniem

zakazenia pomiedzy pacjentami, szczegdlnie w przypadku wyrobéw z
dtugimi i waskimi kanatami, pofaczeniami i/lub zagtebieniami pomiedzy
elementami. Miejsca te, bedace przez pewien czas w kontakcie z ptynami
ustrojowymi lub tkankami z potencjalnym skazeniem pirogennym lub
bakteryjnym, s3 trudne lub niemozliwe do wyczyszczenia. Pozostatosci
materiatu biologicznego moga sprzyjac skazeniu wyrobu pirogenami lub
drot jami, ktdre moga p ¢ ia w wyniku zakazenia.
Sprawdzi¢ wzrokowo opakowanie, upewniajac sie, ze nie zostato naruszone.
W przypadku uszkodzenia lub otwarcia opak ia nie uzywac.

Srednica balonika po napefnieniu powinna w przyblizeniu odpowiada¢
Srednicy naczynia tuz przed i tuz za zwezeniem. Pozwoli to ograniczy¢
ryzyko uszkodzenia naczynia.

Nie przekracza¢ nominalnego cisnienia rozerwania. Zaleca sie
monitorowanie cisnienia za pomoca strzykawki z cisnieniomierzem.
Cisnienie przekraczajace nominalne cisnienie rozerwania moze spowodowac
rozerwanie balonika i utrudni¢ wycofanie cewnika przez ostone
introduktora.

Do napetniania nalezy uzywac strzykawki o pojemnosci co najmniej 20 ml.
Nie nalezy uzywac cewnikow, ktorych okres waznosci podany na
opakowaniu minat.

Nie nalezy wsuwac prowadnika, cewnika z balonikiem rozszerzajacym ani
jakiegokolwiek innego elementu w przypadku napotkania oporu. Najpierw
nalezy sprawdzic przyczyne oporu i podja¢ dziatania zaradcze.

Cewnik nie jest przeznaczony do mierzenia cisnienia ani wstrzykiwania
ptynu.

Po uzyciu produkt stanowi potencjalne zrédto zagrozenia biologicznego.
Nalezy obchodzic sie z nim i utylizowac go zgodnie z przyjeta praktyka
medyczng oraz obowiazujacymi lokalnymi i krajowymi przepisami oraz
procedurami.

SRODKI 0STROZNOSCI:

Procedure rozszerzania nalezy przep ¢ pod kontrolg fl powa
przy pomocy odpowiedniego sprzetu rentgenowskiego.

Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzic cewnik, zwracajac uwage, czy
nie zostat uszkodzony w trakcie transportu, a jego rozmiar, ksztatt i stan sa
odpowiednie do planowanego zabiegu. Nie uzywac produktu w przypadku
stwierdzenia widocznych uszkodzen.

Nalezy zwrdci¢ szczegdIng uwage na doktadne dokrecenie elementow
podiaczanych do cewnika, aby unikna¢ wprowadzenia powietrza do
systemu.

W przypadku wyczucia oporu podczas wysuwania nalezy wyjac balonik,
prowadnik i cewnik ostonowy/prowadzacy razem, zwfaszcza w razie
podejrzenia lub pewnosci rozerwania balonika albo wystapienia wycieku. W
tym celu nalezy mocno chwycic cewnik balonikowy oraz cewnik ostonowy/
prowadzacy i wyciagnac oba jednoczesnie, delikatnie je przesuwajac i
przekrecajac.

Przed wysunigciem cewnika z cewnika ostonowego/prowadzacego nalezy
catkowicie oproznic balonik.
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«  Prawidtowe dziatanie cewnika zalezy od jego integralnosci. Cewnikiem
nalezy sie postugiwac ostroznie. W wyniku zatamania, rozciagniecia lub
wycierania cewnika z nadmierng sita moga sie pojawic uszkodzenia.

«  Przestroga: Prawo federalne w USA zezwala na sprzedaz niniejszego
urzadzenia wytacznie lekarzowi lub na jego zlecenie.

DZIAtANIA NIEPOZADANE:
Mozliwe dziatania niepozadane to miedzy innymi:
« Perforacja naczyn krwionosnych
« Skurcz naczyri krwionosnych
« Krwotok
Krwiak
« Niedocisnienie
«  Balitkliwos¢
«  Arytmie
«  Sepsa/zakazenie
+  Embolizacja uktadowa
«  ZIapalenie wsierdzia
«  Krotkotrwate zaburzenia hemodynamiczne
« Smier¢
«  Zakrzepica naczyniowa
Reakqje na leki, reakcja alergiczna na $rodki cieniujace
«  Przetoka tetniczo-zylna
« Rozwarstwienie naczyri krwionosnych

PRZECHOWYWANIE:

Przechowywac w chfodnym, suchym i zaciemnionym miejscu. Nie nalezy uzywac
cewnikaw, ktérych okres waznosci podany na opakowaniu minat.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA:

Kontrola i przygotowanie

- Wyjac balonik, wysuwajac najpierw delikatnie mandryn transportowy, a
nastepnie powoli rekaw, przytrzymujac jednoczesnie cewnik jak najblizej
balonika.

« Wrazie wyczucia oporu lub zaobserwowania rozciagniecia cewnika w
trakcie wyjmowania rekawa balonika nie nalezy korzystac z produktu.

« Nastepnie sprawdzi¢ cewnik pod katem zagie¢, zatamari i naciagniec. Nie
uzywac produktu w przypadku stwierdzenia widocznych uszkodzen.

«  Przygotowac mieszanine srodka cieniujacego i soli fizjologicznej w
standardowy sposb (zalecane proporcje: 25%/75%).

« Przymocowac zawdr odcinajacy i strzykawke o pojemnosci 20 ml, do potowy
napetniong roztworem srodka cieniujacego, do portu balonika.

« Skierowac dysze strzykawki w d6ti aspirowac powietrze do momentu jego
catkowitego usuniecia z balonika.

« Zakreci¢ zawor odcinajacy i utrzymywac proznie w baloniku.

« Doktadnie oczysci¢ $wiatto kanatu wprowadzania cewnika.

«  Ponowne wprowadzenie balonika do rekawa balonika moze spowodowa¢
uszkodzenie balonika lub cewnika.

ZABIEG:

Procedura wprowadzania i napetniania:

UWAGA: W trakcie napetniania przez balonik zawsze musi przechodzi¢
prowadnik 0,014” (0,356 mm), wprowadzony w cewnik SLEEK® OTW.

Nalezy sie upewnic, ze z cewnika balonikowego usunieto rekaw balonika.
Wprowadzic przezskérnie cewnik do naczynia, stosujac standardowa technike
Seldi pop iniku 0 odpowiednim rozmiarze, d do
rozmiaru cewnika.

Przesuwac cewnik poprzez zmiane pod kontrolg fluoroskopowa, korzystajac z
whasciwych technik przezskdrnej angioplastyki wewnatrznaczyniowej i napetic
balonik, uzyskujac odpowiednie cisnienie.
UWAGA: Nie nalezy napetniac balonika ani
prowadnika.

¢ cewnika bez

Opréznianie i wycofywanie

Oproznic balonik, zasysajac powietrze za pomoca strzykawki o pojemnosci
o najmniej 20 ml.
UWAGA: Im wieksza Srednica strzykawki, tym wigksza sita ssania. Do
catkowitego oproznienia zalecana jest strzykawka o pojemnosci 50 ml.
Ostroznie wycofac cewnik. W trakcie wysuwania balonika z naczynia nalezy
wykonywac ptynne, delikatne, spokojne obroty w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazéwek zegara. W przypadku wyczucia oporu podczas wysuwania
nalezy wyja¢ balonik razem z ostona, pod kontrola fluoroskopowa,
2zwiaszcza w razie podejrzenia lub pewnosci rozerwania balonika albo
wycieku. W tym celu nalezy mocno chwycic cewnik balonikowy oraz ostong i
wyciagnac je jednoczesnie, delikatnie je przesuwajac i przekrecajac.
Docisna¢ miejsce wp ia zgodnie ze standardowa procedura lub

kot italnym w zakresie pr. ch zabiegéw naczyniowych.

P! P!

Ostrzezenie: Po uzyciu produkt ten moze by¢ szkodliwy dla srodowiska. Nalezy
obchodzic sie z nim i usuwac zgodnie z przyjetymi praktykami medycznymi
oraz obowiazujacymi lokalnymi, krajowymi i federalnymi przepisami oraz
procedurami.

WARUNKI GWARANCJI

Producent gwarantuje ze produkty, o ktorych mowa w tym dokumencie, s3
przygotowane i przetestowane na etapie wytwarzania w celu sprawdzenia,

«zy odpowiadaja informacjom podanym na etykiecie. Jednak wskutek
indywidualnych réznic biologicznych zaden produkt nie jest skuteczny w 100%
we wszystkich warunkach. Ponadto, poniewaz producent nie ma wptywu na
warunki ia niniejszych produktéw, a takze na ie u pajenta,
sposdb uzycia, ia oraz postepowania z prodi i po opuszczeniu
siedziby producenta, nie moze zagwarantowac korzystnego dziatania ani

braku szkodliwego dziatania podczas stosowania lub po zastosowaniu danego
produktu. POWYZSZY ZAPIS STANOWI JEDYNA GWARANCIE | ZASTEPUJE WSZELKIE
INNE GWARANCJE, PISEMNE, USTNE LUB DOROZUMIANE (W TYM ROWNIEZ
WSZELKIE GWARANCJE POKUPNOSCI LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO
CELU). Zaden przedstawiciel firmy nie jest upowazniony do jakiejkolwiek zmiany
powyzszych warunkow, a tym samym nabywca produktu akceptuje wszelkie
warunki podane w niniejszej gwarangji.

Data informadji o produkcie: 2017-06
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OBJASNIENIE SYMBOLI NA ETYKIETACH | OPAKOWANIU

g TERMINWAZNOSC LOT NUMER SERI REF|  numerkamawocowy
PRODUKT N ,
STERIEREG] Tz NE VA (Rg) e
TLENKIEM ETYLENU
. NIE STOSOWAC, JESLI
APIROGENNY ZRPOINACSIE 2 OPAKOWANIE JEST
INSTRUKCIA, 0BSLUG USIKODIONE
PRZESTROGA: NA MOCY
PRAWA FEDERALNEGO (USA)
SPRZEDAZ NINIEISZEGO
gﬁfg@ﬂ%w “ PRODUCENT & Only URZADZENIA MOZE BYC
PROWADZONA WYEACZNIE
PRZEZ LEKARZA LUB NA
JEGO ZLECENIE.
. | PRZECHOWYWACW
) Ll ) U .
OTW rowce CHRONIC PREED AN MIEISCACH NIENARAZONYCH
PROWADNIKU WILGOCIA /;L\ NA DZIALANIE SWIATEA
SEONECZNEGO
o)
CISNIENIE - INAMIONOWE CISNIENIE
l RE CISNIENIE BALONIKA NOMINALNE ROZERWANIA
"
ZALECANY
INTRODUKTOR OSEONY PREESTROGA
PROWADNIKA
] ‘ } DLUGOSC BALONIKA PO
NAPEENIENIL, W mm
DLUGOSC BALONIKA
i
A SREDNICA BALONIKA PO
f v NAPEENIENIU, W mm
ZEWNETRZNA SREDNICA BALONIKA
4 } DEUGOSC UZYTKOWA
CEWNIKA, W cm
DEUGOSC UZYTKOWA CEWNIKA
i
f
ZALECANY PROWADNIK SREDNICA CEWNIKA

© 2017 Cardinal Health. Wszystkie prawa zastrzezone. CORDIS, logo Cordis, CARDINAL HEALTH i Sleek to znaki towarowe firmy Cardinal Health i mogg byc zastrzezone
Stanach Zjednoczonych i/lub innych krajach.
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SLOVENSKY

Tento vyrobok je navrhnuty a urceny na jedno pouZitie. Po prvom pouZiti sa
nesmie znova spracovat ani sterilizovat. Opatovné pouZitie tohto vyrobku,

POPIS: vrétane pouZiti po opétovnom spracovani a/alebo opatovnej sterilizacii,
« Produktovy rad perifimych katétrov SLEEK® OTW na perkutannu moZe viest k strate Strukturdlnej integrity, a tym k poruche zamyslaného
luminl ioplastiku (PTA) predstavuje jednorazové zariadenia s fungovania zariadenia a taktiez k strate kritickych Stitkov i informacii o

Je)
koaxialnym dizajnom a iastocnym stladom s balénikom upevnenym na
distélnom konci.

« Rozbocovac/konektor v tvare pismena,Y” pozostava z priechodzieho
limenu, ktory umoziiuje katéter sledovat cez vodiaci drdt, a baldnikového
portu, ktory sltizi na nafiknutie baldnika (vid'diagram nizsie).

poutiti, co mdze potencidlne ohrozit bezpecnost pacienta.

Opakovanym pouzivanim tejto zd ickej pomacky vznika riziko
krizovej kontaminécie medzi pacientkami, pretoze zdravotnicke pomacky
— najma pomdcky s dlhymi a malymi dutinami, spojmi alebo Strbinami
medzi komponentmi — je tazké alebo nemozné oistit, ked’ pomacka
pride na nespecifikovany ¢as do kontaktu s telesnymi tekutinami alebo

i s moznou pyrogé alebo mikrobia indciou
LT ] — 2vysky biologického materialu mozu podporovat k inaciu pomacky
J pyrogénmi alebo mikroorganizmami, co méZe viest k infekénym
\ komplikciam.
Ldmen balénika Vizudlne skontrolujte obal a presvedcte sa, i je sterilnd bariéra

Priechodzi limen

Driek katétra je pod balénikom drobny, aby sa dosiahol nizky profil. Distélny
koniec mé kuzelovity tvar, aby dokézal pojat nalezity vodiaci drot.

neposkodend. NepouZivajte, ak je sterilnd bariéra otvorend alebo
poskodena.

Priemer baldnika po inflacii by mali byt priblizne rovnakeé ako priemer cievy
proximalne a distalne od stendzy. Znizuje sa tym riziko poskodenia cievy.
Neprekracujte menovity tlak ruptury. Na monitorovanie tlaku sa odportica
poutzivat striekacku s tlakomerom. Tlak presahujtici menovity tlak ruptiry
moze sposobit ruptdru balnika a potencidlne znemoznit vytiahnutie

o w— | —
katétra cez zavadzacie puzdro.

Obrazok 1 Na infléciu pouzivajte 20 ml alebo vacsiu striekacku.
Katéter spotrebujte pred da ,Use by (Spotrebovat do)” uvedenym na
obale.

fea: - m V pripade rozp ia odporu nepostivajte vodiaci drot, balonikovy
dilatacny katéter ani Ziadny iny komponent bez toho, aby ste najskor

Obréazok 2

« Platinovo-iridiové znackovacie pasiky umoziiuji lokalizovat balonik
pod skiaskopom. Pritomné st dva znackovacie pésiky oznacujlice konce
pracovnej plochy (obrazok 1) na vietkych rozmeroch okrem balénikov
1,25mmna 15mma1,5mm na 15 mm, pricom jeden znackovaci pésik je
umiestneny v strede pracovnej plochy (obrazok 2).

« Povrchova vrstva SiLX*™ predstavuje silikonovy povlak, ktory zabezpecuje
zvysen kizkost tycky balonika.

+ Skatétrom SLEEK® OTW sa odporica pouzivat 0,014” (0,356 mm) vodiaci
drot.

Vlastnosti balonika

« Nastitku na obale i, prosim, precitajte hodnotu menovitého tlaku ruptdry
(RBP). Je dolezité, aby sa balénik nenafukoval nad limit menovitého tlaku
ruptdry. Tlak nad hranicou menovitého tlaku ruptiry moze sposobit,
Ze balonik praskne.

Tabulky stladu sa poskytujd s kazdym p: si, prosim, Ze
priemery baldnikov sa mozu liSit v medziach tolerancie vyrobného procesu. Kazda
inflacia by sa mala sledovat pod skiaskopom.

Baldniky SLEEK” OTW dosahujt svoj nomindlny priemer pri tlaku 6 atm

(608 kPa).

INDIKACIE:

Katétre SLEEK® OTW st urcené na baldnikov dilatéciu femordinych,
poplitedinych a infrapoplitedInych artérii. Tieto katétre nie st urené na
poutZitie na koronarnych artériach.

stanovili pricinu a vykonali ndpravu.

Tento katéter nie je urceny na meranie tlaku ani vstrekovanie roztokov.
Tato pomacka mdze po poutiti predstavovat biologické riziko. Manipulacia
s vyrobkom a jeho likvidacia musi prebiehat v stlade s prijatymi
zdravotnickymi postupmi a platnymi miestnymi a Statnymi pravnymi
predpismi a nariadeniami.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA:

Dilatacné postupy by sa mali realizovat pod skiaskopom s prislusnym
rontgenovym vybavenim.

Katéter pred pouzitim pozorne skontrolujte, ¢i sa pocas prepravy neposkodil
a Ci jeho velkost, tvar a stav je vhodny na zakrok, na ktory sa ma poutzit.
Produkt nepoutzivajte, ak je zrejmé jeho poskodenie.

Je dolezité venovat nalezitd pozornost zachovaniu pevného pripojenia
vietkych spojov katétra, aby sa do systému nemohol dostat vzduch.

Ak pri vybrati pocitujete odpor, potom by sa baldnik, vodiaci drét a puzdro/
vodiaci katéter mali vybrat spolocne ako jedna jednotka, a to najma v
pripade potencidlneho alebo istého prasknutia baldnika, pripadne tiniku.
Toto je mozné dosiahnut pevnym uchopenim katétra baldnika a puzdra/
vodiaceho katétra ako jednej jednotky a vytiahnutim oboch sticasne,

v pouzitim mierne otécavého pohybu v kombindcii s trakciou.

Pred vybratim katétra z puzdra/vodiaceho katétra je mimoriadne dolezité,
aby bol baldnik dplne sfaknuty.

Nalezita funkénost katétra zavisi od jeho integrity. Pri manipulacii s
katétrom by sa malo postupovat opatme. Zauzlenie, natiahnutie alebo
nesetrné utieranie katétra moze spasobit poskodenie.

Upozomenie: Federalny zékon (plati v USA) ustanovuje, Ze predaj tohto
zariadenia smie realizovat len lekar, pripadne sa predaj moze uskutonit na
lekdrov podnet.

VAROVANIA:

+ Obsah sa doddva STERILNY, sterilizicia sa vykondva pomocou etylénoxidu NEZIADUCE UCINKY:
(E0). Nepyrogénne. Nepoutzivajte opak pak nespracovavajte Medzi potencidlne neZiaduce Gcinky patria nasledujlice (zoznam neobsahuje
ani opakovane nesterilizujte. vietky):
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«  perforacia cievy

« spazmus cievy
krvécanie

«  hematém

«  hypotenzia

«  bolestanadmernd citlivost

«  arytmia

«  sepsa/infekcia

«  systémova embolizécia

- endokarditida

«  kratkodobd hemodynamické nestabilita
smrt

« vaskuldrna trombdza

«  reakdie na lieky, alergickd reakcia na kontrastnulattku.

«  arteriovendzna fistula

«  disekcia cievy

USKLADNENIE:

Uchovavajte na chladnom, tmavom a suchom mieste. Katéter spotrebuje pred
14 Use by (Spotrebovat do)” uved naobale.

NAVOD NA POUZITIE:

Prehliadka a priprava

« Odstrarite manzetu balonika najskor miernym povytiahnutim prepravného
vretena a naslednym pomalym odstranenim manzety za stcasného drzania
katétra ¢o najblizsie k baloniku.

« Akpocitite odpor alebo spozorujete natahovanie katétra pocas
odstrafiovania manzety haldnika, produkt by sa nemal pouzit.

«  Nésledne by sa malo skontrolovat, ¢i katéter nie je ohnuty, zauzleny alebo
nevykazuje natiahnuté casti. Produkt nepouzivajte, ak je zrejmé jeho
poskodenie.

«  Pripravte si roztok kontrastného média a bezného fyziologického roztoku
podla bezného postupu. (Odporiica sa pomer 25%/75%)

« Kportu balénika pripojte uzatvaraci ventil a 20 ml striekacku spolovice
naplnend kontrastnym roztokom.

« Vystup striekacky nasmerujte nadol a aspirujte, kym sa z balonika
neodstrani vietok vzduch.

« Uzatvorte uzatvaraci ventil a zachovajte v baloniku vakuovy stav.

+ Katéter dokladne vycistite cez ldmen.

«  Opakované zavedenie baldnika do manzety balonika moze spasobit’
poskodenie baldnika alebo katétra.

POSTUP:

Postup zavadzania a inflacie:

POZNAMKA: 0,014 (0,356 mm) vodiaci drét sa musi zasunit do katétra
SLEEK® OTW naprie¢ balénikom pri kazdej inflécii bal6nika.

Uistite sa, Ze manzeta balonika bola odstranena z baldnika katétra.
Perkutanedlne vstdpte do cievy s pouzitim Standardnej Seldingerovej techniky,
cez vodiaci drot vhodny vzhfadom na velkost pouzivaného katétra.

Katéter postivajte naprie¢ léziou pod skiaskopickou kontrolou a v silade

s odsuhl. u technikou ap pri perkutannej t j
angioplastike, na zaver naftiknite balénik na pozadovany objem.
POZNAMKA: Pokial' vodiaci drdt nie je na mieste, nenafukujte balonik
ani nepostvajte katéter.

Deflacia a vyiiatie
Balonik vypustite pomocou striekacky o objeme 20 ml alebo vacSou.
POZNAMKA: Cim vacsi je priemer striekacky, tym vacsie odsavanie sa
aplikuje. V zdujme maximalneho vypustenia balénika odporicame pouzit
50 ml striekacku.

Opatrne vyberte katéter. Ked'baldnik opsta cievu, vyuZivajte plynuly,
jemny a konstantny pohyb proti smeru hodinovych ruciciek. Ak pri vybrati
pocitujete odpor, potom by sa baldnik a puzdro mali vybrat spolocne ako
jedna jednotka pod skiaskopom, a to najma v pripade potencidlneho alebo
istého prasknutia balonika, pripadne tniku. Toto je mozné dosiahnut
pevnym uchopenim katétra balonika a puzdra katétra ako jednej jednotky
a vytiahnutim oboch sticasne, v pouzitim jemne otdcavého pohybu v
kombindcii s trakciou.

Vyviite tlak na miesto zavedenia v silade so Standardnou praxou alebo
nemocnicnym protokolom pre perk vykony.

Varovanie: Tato pomdcka moze po pouziti predstavovat biologické riziko.
Manipulacia s pomdckou a jej likvidacia musia prebiehat v stilade s prijatymi
pmi a s platnymi i a Statnymi préavnymi predpismi

ickymi p
anariadeniami.

ZARUKA PRODUKTU

Zarucujeme, Ze v Case vyroby sa vyrobky pripravuji a testuju s ciefom overit,

7e zodpovedaju informéciam uvedenym na stitkoch. Vzhladom na biologické
odlisnosti jednotlivych 0sdb nie je Ziadny vyrobok za vietkych okolnosti 100%
ticinny. Kedze nepozname podmienky, v ktorych sa vyrobky budi pouzivat,
diagndzu pacienta, sposob pouZitia ¢i aplikiciu a sposob zaobchddzania s
vyrobkami po ich distribiicii, nemozeme zarudit sprévny tcinok ani vylicit
nespravny tcinok vyrobku pri pouZiti, resp. po fiom. UVEDENA ZARUKA JE
VYLUCNA A NAHRADZA VSETKY OSTATNE ZARUKY, PISOMNE, USTNE | ODVODENE
(VRATANE ZARUK TYKAJUCICH SA OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI
PRODUKTU NA URCITY UCEL). Ziadny zéstupca spolocnosti nie je oprévneny
zmenit ziadne z uvedenyich ustanoveni a kupujtci vyrobok prijima so zretelom na
vietky uvedené podmienky.

Datum vydania na obale: 2017-06
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VONKAJST PRIEMER BALONIKA

g DATUM SPOTREBY LOT ClisL0 SARZE REF| rumocovecisio
STERILIZOVANE , % ;
STERILE ETYLENDXIDOM @ NA JEDNO POUZITIE NESTERILIZOVAT
. POZRITE SI NAVOD NA NEPOUZIVAT, AK JE BALENIE
% NEPYROGENNE I::IE:I POUZITIE POSKODENE
UPOZORNENIE: FEDERALNE
ZAKONY (USA) DOVOLUJU
N JEDNOTIEKV ; PREDAJ TOHTO ZARIADENIA
SKATULI u VYROBCA & Only LEN PROSTREDNICTVOM
LEKARA ALEBO NA
OBJEDNAVKU LEKARA.
o e CHRANTE PRED SLNECNYM
) Se.
OTW CEZDROT T USCHOVAITEVSUCHU | ~ /1 SUETLON
oN
TLAKV BALONIK - NOMINALNY TLAK - MENOVITY TLAK RUPTURY
IE o | [Nom.P| o w0
=
ODPORUCANE
PUZDRO ZAVADZACA UPOZORNENIE
KATETRA
j ‘ } DLZKA NAFUKNUTEHO
BALONIKAV mm
DLZKA BALONIKA
i
A PRIEMER NAFOKNUTEHO
f v BALONIKAV mm

POUZITELNA DLZKA KATETRA

)

POUZITELNA DLZKA KATETRA
Vem

ODPORUCANY VODIACI DROT

PRIEMER KATETRA

©2017 Cardinal Health. Vsetky préva vyhradené. CORDIS, LOGO Cordis, CARDINAL HEALTH a Sleek sti ochranné znamky spolocnosti Cardinal Health a mozu byt

registrované v USA a/alebo dalsich krajinach.
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BbJITAPCKM

OMMUCAHKE:

Cepusta nepudepeH katerbp SLEEK® OTW 3a nepkyTaHHa
TPaHCYMUHaNHa akrvonnactuka (PTA) ca nonycbBMeCTUMY KaTeTpi

3 e/IHOKpaTHa ynoTpeba c koakcuaneH Av3ait ¢ 6anoH, MOHTMpaH Ha
[IVICTanHuA BPbX.

BbBexpaaLmAT enemeHT/,Y” KOHEKTOPBT e CbCTON OT AMPEKTEH NyMeH,
KOETO N03BONABA KaTeTbPLT Ja Ce MOCTaBM N0 BOJay, U MOPT 3a 6anoH,
U3M0N3BaH 3a pasfyBaHe Ha 6anoHa (BX. Auarpamata no-gony).

NPEYNPEX/EHUA:

Coabpkatmeto ce goctasa CTEPUNN3INPAHO ¢ etunetos okcup (E0).
HenuporerHo. [la e ce Ja He ce 06p p

W /12 He Ce CTepUAu31upa NoBTOPHO.

To3u NpozyKT e NPoeKTUpaH U pe/iHa3HaueH 3a eiHoKpaTHa ynotpe6a.
Toii He e Npe/iHa3HaYeH Ja NpeTbpNY MoBTOPHa 06paboTKa i MoBTOPHa
cTey e mbp ynotpe6a. MosTop Ha
TO31 NPOYKT, BK aep pHa 06p u/mm p
CTepuu3aLya, Moxe Aa A0Be/ie 10 3ary6a Ha CTPYKTYpHa LiANOCT, KoeTo
MoXe /1a PUYIHI HenpaBWIHa paboTa Ha yCTPOViCTBOTO 1 MoXe Aa
JloBefie o 3ary6a Ha kp dor 3a ynotp

KaTto BCMYKO TOBA NPeACTaBNABa NOTEHLMANeH puck 3a 6e3onacHocTTa Ha

- nauuenTTe.
L ’ Mosrop! HaToBa KO M35€nme HOCU PHCK oT
éy KPBCTOCaHO mexay Te, Thil KaTo Ki
\ U3AeMA, 0C06EHO TE3 C AT M MKyt SIyMeHH, BPb3KI W/ Wi poLentt
JlymeH 3a 6ano MEXZY KOMIOHEHTUTE, € TPYAHO WM HEBB3MOXHO 1A Ce NOYUCTAT, Cnej
Tupexrer nywen KO0 TeNIecHM TEYHOCTH IAN TKAHM € NOTEHWMANHO NMPOTEHHO U

LlagToT Ha KaTeTbpa e Mako oA 6anoHa, 3a Aa e NOCTUTHE HICHK
npodun. JIMCTanHUAT Kpait e AOMbAHUTENHO CKOCEH, 33 Aa noeMe
TIOAX0AALL BOAAY.

Ourypa 1

Ourypa 2

Mna NeHTH 6anoxsT aa

6bae nokanu3upar noa Gyopockonus. ima ABe MapKupaLLy ey,
0603HauaBaLLy KpauLiaTa Ha paboTHaTa NoBBLPXHOCT (Durypa 1) Ha
BCUYKI pa3mepi ¢ U3KnioyeHie Ha 6anonn 1,25 mm Ha 15 mmu

1,5 mm Ha 15 mm, KbaeTo BbpXy paboTHata NOBBPXHOCT € LeHTpUpaHa
€/lHa MapkvpaLua nexTa (Ourypa 2).

MokpuTueto SILX™ e cunuKoHOBO MOKpHTHE, KOETO OCUrypABa NoAoGpeHo
(Ma3BaHe Ha WadTa Ha 6anoHa.

Caterbpa SLEEK® OTW ce npenopbuBa u3non3sanero Ha sogau 0,014”
(0,356 mm).

XapakTepucruku Ha 6anoxa

Mons, npoepete eTuketa Ha 3a HanAraxe Ha
cnyksaHe (RBP). BaxHo e 6anoHsT Aa He GbAe pasayBaH HaZ HOMUHANHOTO
HanAraxe Ha cnykBaxe. HanArawe no-rofimo o1 HOMUHaNHOTO HanArae Ha
CnyKBaHe MoXe Aa A0Be/ie /10 CNyKBaHe Ha 6anoa.

KbM Bceku npoayKT ca npefocTaseHyt Auarpamu Ha cootsetcrave. Mons,
nmaiite npeaBua, ue AMameTpuTe Ha 6GanoHa moxe Aa Bapupat B paMKuTe Ha

p
hnyopockonua.

TBeHUTe Aonycku. Bcako pasp) TpA0Ba Aa ce npernexaa noa

banonute SLEEK® OTW fjocTyraT HoMMHanHmua cu JZMameTbp npu 6 atm

MUKPOOHO 3aMbPCABaHE Ca BME3/M B KOHTAKT C MeALMHCKOTO U3genue
33 HeonpepeneH nepuop ot Bpeme. OcTaTbuuTe 0T GroNoryeH Matepuan
MOXKe 2 CbefiCTBAT 32 3aMbPCABAHE Ha U3AENUETO C NUPOTEHN 1N
MUKPOOpraHU3mMK, KOUTO MOraT ja J0BeAAT 0 IlIHl‘)eKuVIlBHI/I YCNOXHEHNA.
Ornepaiite onakosKara, 3a Aa e yBepuTe, Ye CTepunHata bapuepa e
HenokbTHaTa. /la He ce 13non3Ba, ako CTepunHarta Gapuepa e 0TBOPeHa Wi
noBpe/ieHa.
3a /12 e HaManu PUCKT OT yBPeXJaHe Ha Cbjla, PasayTUAT AaMeTbp Ha
6anoHa TpA6Ba Aa e NPUONM3UTENHO e[IHAKDB C aMETbPa Ha Cbjja TOUHO
TPOKCAMATHO 1 AUCTANHO Ha CTeHo3aTa.
[la He ce NpeBVILLIaBa HOMUHANHOTO HanATaHe Ha cNyKBaHe. 3a CliefieHe Ha
HanAraxero ce npernop Ha af C MaHOMeTbp.
HanArae Haj; HOMWHaNHOTO HanAraHe Ha CyKBaHe MOXe Aa Mpefu3BuKa
CrykBaHe Ha 6anoHa it MoTeHLyanHaTa HeBb3MOXHOCT 3a U3TernAHe Ha
KaTeTbpa npe3 WwadTa Ha UHTPOAIOCepa.
3a paspy iiTe ¢ 20 ml unu no-ronama.
I13non3Baifte kateTbpa npe/vt AaTata cnef, [0AHO A0”, NOCOYEHA BHPXY
0MaKoBKaTa.
He iiTe Bofaua, KaTeTbp 3a wnm apyr
KOMMOHEHT, aKo N0YyBCTBATE CbNPOTUBAEHHE, 663 bPBO Aa ONpeaenuTe
TOYHaTa NPUYMHA U A NpeanpuemeTe KOpUrupaLLm AeicTBuA.
To3v1 KaTeTbp He Ce NPenopbyBa 3a U3MepBaHe Ha HanAraHe unn
VHXEKTUPaHe Ha TeYHOCTH.
Cnep ynotpe6a, To31 NPOAYKT MOXe J1a Gb/je NoTeHLUanHo bronornuo
onaceH. PaboteTe 1 u3XBbpAETe B CbOTBETCTBYE C NPUEMINBUTE

KM NPaKTUKI 1 MECTHY 3aKOHY 1 N10/13aKOHOBMU

aKToBe.

NPEANA3HI MEPKN:

Mpouesypute Ha aunatauua TpAGBa Aa ce NPpoBeXaaT Nog (yopockoncky
KOHTpON ¢ peHTreHoBo 06op

BHumatenHo ornepaiite katerbpa npeau ynotpeba, 3a Aa ce ysepuTe,

Ye KaTeTbpbT He e 6un MOBPE/EH N0 Bpeme Ha TPAHCMOPTUPaHeTo 1 Ye
HeroBUAT pasmep, ¢opMa W CbCTOAHME Ca NOAXOAALLM 3a npoLedypara,
32 KOATO Luje Ce 13non38a. [la He ce U3N013Ba NPU BIAMMA NOBPEAA Ha
npogykTa.

OcobeHo BHUMaHue TpAOBa Aa ce 00BbPHE Ha NOAABPKAHETO Ha
XEPMETUYHOCTTA Ha BPH3KUTE Ha KaTeTbpa, 3a fia e n3berte
NPOHUKBAHETO Ha Bb3AYX B CHCTEMATA.

(608 kPa). Ak nouyBCTBaTe CbPOTUBAEHIE NPU OTCTPAHABAHE, T0 GanoHbT, BOAAYBT
W WaQTT/BOAELIMAT KaTeTbp TPAGBA f1a GbAAT OTCTPaHeHM 3ae[1Ho KaTo
TNOKA3AHUS 3A YIIOTPEBA: €/IHO 4AN0, 0CO0EHO aKO GANOHBT Ce PasKbCa M ako UMa MOA03PeHUA

Karetpure SLEEK® OTW ca npeaiHa3HaueHy 3a 6anoHHa Aunarauya Ha
®

1 UH TeanHa aptepuu. Teau KaTeTpu He ca

Aa 6vpar B KOpOHap prep
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KOMOMHYMPaHO C N3AbpNBaHe.



PPE Specification 12161388 | Rev:21
DWG-End Item Released: 15 Apr 2020
Sleek OTW 0.014" PTA Catheter CO: 100551148

— Release Level: 4. Produetion

« [lpeav oTCTpaHABaHe Ha KaTeTbpa OT WadTa/BofeLLNA KaTeTbp, MHOro e 3ABENEXKA: He pa3pyBaiiTe 6anoHa u He npupBIKBaiiTe KateTbpa,
BaXHO OaNloHBT ja € HabIHO M3MyCHaT. 0CBEH aK0 BOJAYLT He e Ha MACTO.
« [IpaBUnIHOTO QYHKLMOHVPaHE Ha KaTeTbpa 3aBICH OT HerosaTa LANOCT.
bopaseHeTo ¢ kaTeTbpa TpAOBa Aa CTaBa BHUMATENHO. YcyKBaHe, U3nyckaHe n sternane
pasTAraHe un u36bpcBane CbC C1Na Ha kateTbpa MoXe Aa A0BeAe A0
nospena « I3nycHete 6anoHa upe3 u3TernAHe Ha Bakyym CbC CnpuHLoBKa 20 ml unn
o pena. N no-ronAma.
. Oepep T Tencto Ha CALL Hanara
o 3ABENEXKA: Konkoto no-ronam e AMamMeTbpbT Ha CNPUHLIOBKATA,
OrpaHuyeHieTo ToBa yCTPOVCTBO Aa Ce NPOAaBa camo oT Ui no
TONKOBA MO-TONIAM € IPUAOKEHUAT BaKYyM. 32 MaKCUIMANHO U3NycKaHe ce
npeznucakme Ha nekap.

npenopbyBa CMpUHL0BKa 0T 50 ml.

HEXENAHU EOEKTH: «  BHumarenHo usternete kateTbpa. llput u3nu3aHe Ha 6anoa ot cbAa,
13M0N13BaiiTe a0, BHUMATENHO, CTabUNHO JBINKeHNe N0 MoCoKa
0bpaTHa Ha YacoBHYKOBaTa CTpenka. AKo N0YyBCTBaTe CbNPOTUBAEHNE
TP OTCTPaHABaHe, TO 6anoHbT 1 WaTbT TPAGBA Ja GbaT oTCTPaHe !
KaTo eAiHo LAN0 Mog GnyopocKONCKY KOHTPOA, 0coBeHo ako 6anoHwbT ce
Pa3Kba Uk ako UMa NoA03PeHIA WK e AICHo, Ye Ma 3Tiyake. Toa
Moxe fAa GbAie NOCTUTHaTo Ype3 CTabunHo 3axBalLaHe Ha GanoHHUA
KaTeTbp ¥ WadTa KaTo efjHO LIANO 1 M3TerNAHETO UM 3ae[IH0 CNIeKO

B Te edekn , HO He ce orp: T 110 CIeQIHOTO:
« nepdopauua Ha Cbj

+  (Na3bMHa (b

« KpbBOU3NMB

+ Xematom

« XUMOTOHUA

« 6onKa v YyBCTBUTENHOCT

aDuT p CU3EbpBaHe.
P « TlpunoxeTe HaTiick Ha MACTOTO Ha BbBEX/1aHe B CbOTBETCTBHE CbC

s cenac/mgeyn npaKTiKa unu 3 NepKyTaHHY CbA0BY NpoLiedypit
C Ta

«  (UCTeMHa embonu3auus o P v PRy A poueayp
B 6ONIHUYHOTO 3aBefieHie.

« eHpoKapauT

+  KpaTKocpouHo Ha Te

. ampr Npenynpexpetve: (nep ynotpe6a, To31 NPOAYKT MoXe Aa 6bje NoTeHUManHo

6GuronoruyHo onacex. Pabotete u W3XBbpieTe B CbOTBETCTBUE C NpUETUTE
MEAVLNHCKN NPAKTUKI U NPUNOXIMUTE MECTHI 3aKOHW 1 NOAA3aKOHOBW aKTOBE.

+  cbgosaTpombosa

+ peakuuu KbM 1ekapcTBoTo, aneprituHa peakiiua KbM KOHTpaCTHarTa cpesa
- apTepuoBeHo3Ha pUCTYNa

S TAPAHLIA 3A NIPOYKTA

I'apaHTMpame, e Npw NpoN3BOACTBOTO Ha Te3W NPOAYKTI Ca NpoBEAeHN

(CbXPAHEHME: NOATOTOBKA U M3NUTBAHWS, C Lien /12 ce NPOBEPH, Ye OTTOBAPAT Ha N0COYEHOTO
Jla ce cbXpaHABa Ha XnajiHo, TBMHO 1 CyXo MACTO. /3non3Baiite KateTbpa Ha eTuketa. BeneACTBue Ha G1onorMuHNTe pasnuyma Mexzy oTaenHuTe
npeqy Aarata cnes,f0AHO 40", NOCOYEHa BbPXY ONaKOBKaTa. UL He CbLLECTBYBAT NPOAYKTH, KOUTO Aa ca 100 % edeKTUBHI NpU BCAUKM
obctoTencrsa. OcBeH TOBa, Thil KaTo HAMaMe KOHTPON Haj yCoBUATa, pu
HAYUH HA YNOTPEBA: KOWTO Ce U3M0N3BAT Te3) NPOAYKTH, ANArH03aTa Ha NaLiyeHTa, MeToAbT Ha
Wucnekuws v noarotoka w , KakTo u CTAX, CNIef Kato
« |13Bapete maHLueTa Ha 6anoHa MbPBO Upe3 N1eko U3TerAHe Ha IOPHUKA 32 V3nA3ar ot Halle Her HUTO nony 10 Ha 0GP,
TPAHCTIOPTUPaHe  CNEf T0Ba GaBHO OTCTPAHABHE Ha MAHLLETa, JOKTO HUTO U36ATBAHETO Ha oL eeKT BUTRACTBME / M0 BpeMe Ha U3MON3BaHeTo
[bPKIITE KaTeTbpa Bb3MOXHO Hail-6130 70 Ganota. Ha npoaykra. TOPENOCOYEHATA TAPAHLIWA E U3KNHYUTENHA 1 3AMECTBA
. AKoyceTuTe Cop AN aKo ce pasTAraHe Ha BCUYKIA IPYTUA TAPAHLIAM, MIACMEHM, YCTHIA WU NOAPA3BVPALLIN CE
KaTeTbpa NPy U3BaXAaHe Ha MaHLLETa Ha 6aoHa, MPOAYKTST He TpAGEa (BK/THOYUTENHO BCUYKIA TAPAHLIAW 3A MPOAABAEMOCT N MPUTOAHOCT
23 ce u3non3Ba. 3A ONPEAENEHA LIEN). NMpencTauTen Ha Gupmata He Moxe fia NPOMeHs
« Katerbpbr Tpa6Ba Aa ce 0rne/a 3a OrbHaTY, U3BUTY UNV Pa3TerHaTyt YacTu. TOPENOCOYEHOTO U KynyBayBT NPUEMa NPOAIYKT CbINACHO BCUUKM
[1a He ce u3non3sa npu BUAUMA NOBPe/A Ha NPOAYKT. TOpENoCoyeHn ycnoBuA.
« TpuroTBeTe CMeC oT KOHTPACTHO BeLLECTBO 1 06UKHOBEH u3uonoruieH
PasTBOp o Hopmanara npouezypa. (Mpenopbuntento 25%/75%)
«  Kbm nopra Ha 6anoHa npukpenete cupatenen kpat u 20 ml cipuHioBka,
Mb/HA HAMOJIOBIHA C KOHTPACTHIA Pa3TBOP.
+ Hacouere Hakpait Ha cny Hapony u acnupup Jl0KaTo
Bb3/lyXbT B 6anoHa ce 0TCTPaHu.
« (npere cnupatenHua KpaH U NOAAbPXaiiTe Bakyyma B 6anoHa.
« [lpouncrete KateTbpa A06pe npe3 nymeHa.
- TloBTopHo BbBeX/jaHe Ha fanioHa B MaHlLIeTa Ha 6anoHa Moxe Ja noBpean
6anoHa vnm KateTbpa.
NPOLENYPA:
Mpouenypa Ha BbBeX/1aHe U pa3ayBaHe:
3ABENEXKA: Mo Bpeme Ha pa3ayBate Ha 6anoHa, B katerbpa SLEEK® OTW
npes3 6anoka TpA6Ba Aa ce BbBeae Boaay 0,014” (0,356 mm)
YBepeTe ce, Ye MAHLLETLT Ha 6a0Ha e 0TCTpaHeH 0T 6aoHa Ha KaTeTbpa.
Brieste B cbjia nepkyTaHHo C NOMOLL{Ta Ha CTaHJapTHaTa TexHuka Ha CenpiuHrep
110 NOAX0AALL BOAAY 33 pa3mepa Ha U3M0n3BaHHA KaTeTbp.
NpuaBuKeTe KaTeTbpa Npe3 ne3usTa noz GnyopocKoNcki KOHTPON
nocpe/CTBOM NpUeTaTa TeXHIKa 3a TPAHCMIHANHA AHTVONAACTUKA U pa3gyiiTe
6anoHa /10 MoAX0AALLOTO HANATaHe. [lata Ha eTukeTvpane: 2017-06
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OBACHEHWE HA CUMBOJIUTE BbPXY ETUKETUTE U ONIAKOBKATA

g 10O A0 LOT APTUIEH HOMEP REF|  rwmnoxenHomep
CTEPUM3HPAHO C A HE CE M3M0M13BA % [1A HE CE CTEPU3UIPA
STER'LE ETWNEHOB OKCH] ® T0BTOPHO TOBTOPHO
BUXTE
[1A HE CEU3MON3BA, AKO
HEMVIPOTEHHO I::IE:I MHCTPYKLIVUTE 3A
% TnoThon OMAKOBKATA E NOBPEAEHA
BHUMAHME: OEAEPATIHOTO
3AKOHOATENCTBO (CALL)
HANIATA OTPAHUYEHUETO
NEPOA B KYTUA MPOU3BOANTER B(Only TOBA YCTPOJICTBO 1A CE
MPOZABA CAMO OT IEKAP
WU N0 HAPEX TIAHE HA
TIEKAP.
o [IA CE ChXPAHABA < [1A CE NIA3H OT CTbHYEBA
0~
OTW 110 B0AAY I X0 //;L\ CBETAUHA
o)
) HOMMUHATHO HATIATAHE HA
l J;x HATATAHE HA GATOHA OBUYATIHO HATATAHE CUKBAHE
-
MPEMOPHYUTENEH
WHTPOLIOCEP HA BHUMAHVE
KATETBPHO JESHNE
] ‘ } [TBIKHA HA PASIYT
BAOH B mm
[IBIKUHA HA BATOHA
i
A [MAMETP HA PASIYT
f v BATOH B mm
BBHLUEH VAMETBP HA BAOHA
4 } U3MON3BAEMA AbTKIHA
HAKATETHPA B cm
VI3ION3BAEMA AbTKUHA HA KATETbPA
i
f
PENOPBYAH BOZAY LMAMETbP HA KATETHPA

© 2017 Cardinal Health. Baukw npasa 3anasetu. CORDIS, JIOTOTO Ha Cordis, CARDINAL HEALTH v Sleek ca TbproBcky mapkw Ha Cardinal Health u moxe pa ca
peructpupatv B CALL w/unu B Apyrin ibpxasu.
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Acest produs este realizat si destinat doar pentru unica folosinta. Produsul

ROMANA :

DESCRIERE:

+ Gama de catetere periferice SLEEK® OTW pentru angioplastie transluminald
percutanatd (PTA) include catetere coaxiale semirigide, de unica folosinta,
prevazute cu un balon la capatul distal.

«  Portul deintrarein,Y" consta dintr-un lumen drept, care permite cateterului
sa se deplaseze pe un fir de ghidare, precum si dintr-un lumen de gonflare,
utilizat pentru dilatarea balonului (a se vedea diagrama de mai jos).

Lumen de gonflare
Lumen pentru firul de ghidare
+ Axul cateterului urmeaza linia balonului, pentru un diametru cat mai

mic. Vérful distal este conic, pentru a permite fixarea pe firul de ghidare
corespunzator.

Figura 1

Figura 2

«  Benzile de marcaj din aliaj de iridiu-platina permit localizarea balonului prin
fluoroscopie. Pe toate variantele de baloane sunt doud benzi de marcaj care
indica sectiunea de dilatare (Figura 1), cu exceptia baloanelor de 1,25 mm x
15 mm si de 1,5 mm x 15 mm, pe care exista o singura banda de marcaj,
centrata pe sectiunea de dilatare (Figura 2).

+ SiLX2™este un invelis din silicon, care asigura o mai bund alunecare a
balonului.

+ Impreuni cu cateterul SLEEK® OTW se recomanda utilizarea unui fir de
ghidare de 0,014" (0,356 mm).

Caracteristicile balonului

«  Presiunea maxima de spargere este indicata pe ambalajul dispozitivului.
Este important ca balonul sa nu fie gonflat peste valoarea presiunii maxime
de spargere. Presiunile mai mari decét valoarea presiunii maxime de
spargere pot determina spargerea balonului.

Fiecare produs este insotit de tabele de conformitate. Va rugam sa tineti cont de
faptul c& diametrele baloanelor pot varia intr-un anumit interval de fabricatie.
Toate procedurile de gonflare trebuie vizualizate prin fluoroscopie.

Baloanele SLEEK® OTW ajung la diametrul nominal la o presiune de 6 atm

(608 kPa).

INDICATII:

Cateterele SLEEK® OTW sunt concepute pentru dilatarea cu balon a arterelor
femurala, poplitee si infrapoplitee. Aceste catetere sunt contraindicate
pentru utilizarea in arterele coronariene.

AVERTISMENTE:

« Continutul pachetului livrat este STERILIZAT cu oxid de etilena (OF).
Non-pirogen. A nu se reutiliza, reprelucra sau resteriliza.

nu este realizat pentru a fi supus reprocesarii si resterilizarii dupa folosirea
initiala. Reutilizarea acestui produs, inclusiv dupa reprocesarea si/sau
resterilizarea sa, poate compromite integritatea structurald a dispozitivului,
ceea ce poate duce la functionarea defectuoasd a acestuia si la pierderea
informatiilor esentiale de pe etichete/informatiilor privind utilizarea; aceste
consecinte pot cauza un risc potential de vatamare a pacientului.
Reutilizarea acestui dispozitiv medical prezintd risc de contaminare
incrucisata intre pacienti, din cauza ca dispozitivele medicale — in

special cele cu lumene lungi si inguste, cu articulatii si/sau imbinéri intre
componente — sunt dificil sau imposibil de curatat odatd ce au intrat in
contact, pe o durata nedeterminatd de timp, cu lichide corporale sau tesuturi
potential pirogenice sau cu risc de contaminare microbiana. Reziduurile

de materii biologice pot d ina ¢ i fispozitivului cu agenti
pirogeni sau microorganisme, care pot duce la complicatii infectioase.

« Inspectati vizual ambalajul, pentru a verifica daca bariera sterila este
intactd. Nu utilizati dispozitivul daca bariera sterila este deschisé sau
deteriorata.

«  Pentruareduce posibilitatea vatamarii vaselor, diametrul balonului dupa
gonflare trebuie sd fie aproximativ egal cu diametrul vasului in zona
proximald i distald fata de stenoza.

« Nudepésiti presiunea nominala de spargere. Se recomanda utilizarea unei
seringi cu dispozitiv de monitorizare a presiunii. Presiunea care depaseste
presiunea nominala de spargere poate cauza fisurarea balonului si chiar
imposibilitatea de a retrage cateterul prin teaca de introducere.

«  Pentru gonflare, utilizati o seringa de 20 ml sau mai mare.

«  Utilizati cateterul inainte de,,Data expirarii” indicata pe ambalaj.

« Nuavansati firul de ghidare, cateterul cu balon de dilatare sau orice alta
componentd dacd intampinati rezistenta; in acest caz, stabiliti mai intai
cauza i luati masuri de remediere.

« Acest cateter nu este recomandat pentru masurarea presiunii sau pentru
injectarea de fluide.

«  Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un potential risc biologic.
Manevrati dispozitivul si eliminati-| in conformitate cu practicile medicale
agreate si reglementarile in vigoare la nivel local, statal sau federal.

PRECAUTII:

«  Procedurile de dilatare trebuie efectuate sub ghidaj fluoroscopic asigurat de
echipamente radiologice adecvate.

«Inainte de utilizare, inspectati cu grija cateterul pentru a verifica daca nu a
fost deteriorat in timpul transportului si dacé dimensiunea, forma si starea
cateterului sunt corespunzatoare pentru procedura in care acesta urmeaza
sa fie utilizat. Nu utilizati produsul daca detectati o deteriorare evidenta.

«  Asiqurati-va ca potrivirea dintre componentele cateterului este etansa,
pentru a evita introducerea aerului in sistemul vascular.

« Daca percepeti rezistenta in timpul retragerii, atunci balonul, firul de
ghidare si teaca/cateterul de ghidare trebuie indepértate impreund, in
special daca existd sau suspectati o rupere a balonului sau scapari din
acesta. Aceasta procedura va fi realizata apucand ferm atat de cateterul
cu balon, cat si de teaca/cateterul de ghidare, ca o singura unitate, si
retragandu-le impreuna, printr-o miscare ugoara de rasucire, combinata cu
0 migcare de tractiune.

- Tnainte de a scoate cateterul din teaca/cateterul de ghidare, este foarte
important ca balonul sa fie complet degonflat.

« Functionarea corespunzatoare a cateterului depinde de integritatea
acestuia. Se recomanda manevrarea cu grija a cateterului. Cateterul se poate
deteriora din cauza indoirii, intinderii sau stergerii brutale.

«  Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv
de catre sau la recomandarea unui medic.

EFECTE ADVERSE:

Efectele adverse posibile includ, fara limitare, urmatoarele:
«  Perforarea vaselor
« Spasm vascular
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«  Hemoragie « Retrageti cu grija cateterul. in timp ce balonul iese din vas, aplicati o miscare
+  Hematom lind, delicata si constanta de rasucire in sens antiorar. Daca intampinati

« Hipotensiune rezistenta in timpul retragerii, atunci balonul i teaca trebuie indepartate

« Durere si sensibilitate la palpare impreund, sub ghidaj fluoroscopic, in special daca existd sau suspectati o

« Aritmii rupere a balonului sau scapari din acesta. Aceasta procedura va fi realizata

apucand ferm atat de cateterul cu balon, cat si de teacd, ca o singura
unitate, si retragandu-le impreund, printr-o migcare usoara de rasucire,
combinatd cu o miscare de tractiune.

«  Aplicati presiune pe locul insertiei, in conformitate cu practica standard sau
cu protocolul spitalului pentru procedurile vasculare percutanate.

«  Septicemie/infectie

«  Embolizare sistemica

«  Endocardita

+ Deteriorare hemodinamica pe termen scurt
« Deces

+ Tromboza vasculara Avertisment: Dup utilizare, acest produs poate reprezenta un potential risc

+ Readii la medicamente, reactii alergice la substanta de contrast biologic. Manevrati dispozitivul si eliminati-| in conformitate cu practicile
+ Fistuld arterio-venoasa medicale agreate si reglementarile in vigoare la nivel local, statal sau federal.
+ Disectia vaselor
GARANTIA PRODUSULUI
DEPOZITARE: Garantam d la data fabricatiei, aceste produse au fost preparate si testate pentru
A'se pastra intr-un loc uscat, intunecat si racoros. A se utiliza cateterul inainte de ase asigura conformitatea acestora cu etichetarea propusa. Datorita diferentelor
,Data expirdrii” indicatd pe ambalaj. biologice dintre persoane, niciun produs nu este 100% eficient in toate situatiile.
In plus, deoarece nu detinem controlul asupra conditiilor de utilizare a acestor
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: produse, asupra diagnosticului pacientului, asupra metodei de utilizare sau
) . Imini si asupra pularii produselor dupa ce acestea nu se mai afld in
Inspectarea si pregtirea posesia noastra, nu garantam efectele pozitive si lipsa efectelor negative dupd
« Indepértati mansonul de pe balonul astfel: mai intdi, retrageti usor utilizarea/in timpul utilizarii produsului. ACEASTA GARANTIE ESTE EXCLUSIVA
dispozitivul de fixare folosit la transport, apoi scoateti usor mangonul, SITINELOCUL TUTUROR CELORLALTE GARANTII SCRISE, ORALE SAU IMPLICITE
findnd in acelagitimp cateterul et mai aproape posibl de balon. (INCLUSIV ORICE GARANTII DE VANDABILITATE SAU ADECVARE PENTRU UN
« Daca simfiti rezistenta sau daca observati o intindere a cateterului in timpul ANUMIT SCOP). Niciun reprezentant al companiei nu poate modifica informatiile

de mai sus, iar cumpdratorul va accepta produsul in conditiile respectarii tuturor

indepartarii mansonului, produsul nu trebuie folosit. ° "
termenilor prezentati in acest document.

« Inspectati apoi cateterul pentru a detecta eventualele indoituri, deformari
sau portiuni intinse. Nu utilizati produsul daca detectati o deteriorare
evidentd.

« Pregatiti un amestec de substantd de contrast i solutie salind normald,
conform procedurii de rutind. (Proportia recomandata: 25%/75%)

«Atasati un robinet de inchidere si o seringa de 20 ml, pe jumétate umpluta
cu solutie de contrast, la portul balonului.

«Indreptati varful seringii in jos si aspirati pana cand aerul este complet
eliminat din balon.

« Inchideti robinetul de inchidere si mentineti vacuumul din balon.

«  Purjati bine cateterul, prin lumen.

«  Reintroducerea balonului in mangon poate deteriora balonul sau cateterul.

PROCEDURA:

Procedura de introducere si gonflare

NOTA: In timpul oricarei gonflari a balonului, trebuie introdus un fir de ghidare
de 0,014 (0,356 mm) in cateterul SLEEK® OTW prin balon.

Asigurati-va ca mangonul a fost indepartat de pe balonul cateterului.
Pétrundeti in vas pe cale percutanatd, folosind tehnica standard Seldinger,
folosind firul de ghidare corespunzator dimensiunii cateterului utilizat.
Avansati cateterul prin leziune, sub ghidaj fluoroscopic, folosind tehnica acceptata
de angioplastie transluminala percutanata si gonflati balonul la presiunea
corespunzatoare.

NOTA: Nu gonflati balonul si nu avansati cateterul decat daca firul de
ghidare a fost amplasat.

Degonflarea si retragerea
« Degonflati balonul extragand vacuum cu ajutorul unei seringi de 20 ml sau
mai mare.
NOTA: Cu cat este mai mare diametrul seringii, cu atat este mai mare
capacitatea de aspiratie aplicatd. Pentru degonflare maximd, se recomanda
utilizarea unei seringi de 50 ml. Data verificdrii etichetarii: 2017-06
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EXPLICAREA SIMBOLURILOR DE PE ETICHETE S| AMBALA)

DATA EXPIRARI LOT NUMARUL LOTULUI REF| numaroecamaws

ANU SEREUTILIZA ANU SERESTERILIZA

STERILIZAT CU OXID DE
STERILE ETILENA

% NON-PIROGEN

CONSULTATI ANU SE UTILIZA DACA
INSTRUCTIUNILE DE AMBALAJUL ESTE
UTILIZARE DETERIORAT

ATENTIE: LEGISLATIA
FEDERALA (S.U.A.)

RESTRICTIONEAZA
PRODUCATOR & 0ﬂ|y COMERCIALIZAREA ACESTUI
PRODUS DE CATRE SAU
LA RECOMANDAREA UNUI
MEDIC.

N UNITATI PER CUTIE

E =2 ®

L e
A SE PASTRA USCAT -7 t g\(f:RFEESLDE LUMINA

OTW PEFIR DE GHIDARE

l J@ PRESIUNEA BALONULUI

PRESIUNE NOMINALA EEEEEJE,;EEMAXIMA DE

> 7

INTRODUCATOR
TEACA DE CATETER ATENTIE
RECOMANDAT
j ‘ } LUNGIMEA BALONULUI
GONFLAT (in mm)
LUNGIMEA BALONULUI
§
A DIAMETRUL BALONULUI
f v GONFLAT (in mm)
DIAMETRUL EXTERIOR AL BALONULUI
4 } LUNGIMEA UTILA A
CATETERULUI (in cm)
LUNGIMEA UTILA A CATETERULUI
{
f
FIR DE GHIDARE RECOMANDAT DIAMETRUL CATETERULUI

©2017 Cardinal Health. Toate drepturile rezervate. CORDIS, logo-ul Cordis, CARDINAL HEALTH si Sleek sunt marci comerciale ale Cardinal Health si pot fi inregistrate
in S.U.A. si/sau in alte tari.
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EESTI

KIRJELDUS:

SLEEK® OTW perkutaanse transluminaalse angioplastika (PTA) perifeersete

kateetrite tootesari on tihekordseks kasutamiseks mdeldud poolihilduvad
koaksiaalse disainiga kateetrid, mille distaalotsa on paigaldatud balloon.

«  Jaotur/Y-iihendus koosneb labivast valendikust, mis voimaldab viia kateetri
juhtetraadi peale, ja ballooni pordist, mida kasutatakse ballooni taitmiseks

(vtalltoodud joonist).

Selle meditsiiniseadme korduvkasutamine on seotud Gihelt patsiendilt

teisele ri ohuga, sest meditsiiniseadmete — eriti pika ja kitsa
valendik liitmikega ja/voi k idevaheliste soontega sead -
| on pérast meditsinisead e Kokl .

potentsiaalselt piirogeensete kehavedelike vdi -kudedega voi mikroobse
saastega keerukas voi voimatu. Bioloogiliste materjalide jadgid voivad

$ictad

seadme ist piirogeenide voi mis
voivad pohjustada nakkuslikke tiisistusi.
I llige pakendit visuaalselt, et uda, kas steriilne barjaar on terve.

Kui steriilne barjaar on avatud voi kahjustatud, siis drge seadet kasutage.

|- )

\ Ballooni valendik

Labiv valendik

Kateetri kehaosa on madala profiili saavutamiseks balloonist alates véiksem.

Distaalots on sobiva juhtetraadiga iihildumiseks kooniline.

Joonis 1

Joonis 2

«  Plaatinast ja iriidiumist margiseribad voimaldavad ballooni
" . lokaliseerida. Kgigi ball

balloonid, mille téopinna keskel on iiks mérgiseriba (joonis 2).

«  SiLX?™-kate on silikoonkate, mis tagab ballooni osa parema niisutamise.
SLEEK® OTW kateetriga soovitatakse kasutada 0,014 (0,356 mm)
juhtetraati.

Ballooni omadused

« Nimilohkemisrohu (RBP) leiate pakendi etiketilt. Ballooni ei tohi taita

suurema rdhuga kui nimilohkemisrahk. Nimilohkemisrohku iiletav rohk voib

pohjustada ballooni purunemise.

Iga tootega on kaasas tihilduvustabelid. Palun pange tahele, et ballooni
diameeter vdib tootja antud piirides varieeruda. Ballooni téitmist peab alati
jalgima rontgenseadmega.

SLEEK® OTW balloonid saavutavad nominaallibimaadu réhu 6 atm (608 kPa).

SLEEK® OTW kateetrid on mdeldud kasutamiseks reie-, dndlaarteri ja
ondlaarterist distaal: arterite balloondilatatsiooniks. Need k idei

ole moeldud kasutamiseks pargarterites.

HOIATUSED:

« Tarnitav pakendi sisu on etiileenoksiidiga (EO) STERILISEERITUD.
Mittepiirogeenne. Arge kasutage korduvalt, tdelge imber ega
steriliseerige uuesti.

See toode on vélja todtatud ja moeldud ihekordseks kasutamiseks.

See ei ole moeldud pérast esmast kasutamist uuesti tootlemiseks voi
steriliseerimiseks. Toote taask ine, ka parast uuesti todtlemist ja/
voi uuesti steriliseerimist, voib kahjustada selle struktuurilist terviklikkust,
mis vdib pohjustada seadme tootorkeid ja margistus-/kasutusteabe kaotsi
mineku, mis voib kahjustada patsiendi ohutust.

ahendamiseks peab ballooni taidetud

labimdot vastama ligikaudu veresoone labimdadule stenoosist vahetult
proksimaalsemal ja distaalsemal.
Arge iiletage nimilohkemisrahku. Rahu jalgimiseks on soovitatav kasutada

ohumaddikuga siistalt. Nimilol suurem rohk voib pohjustada
ballooni purunemise ja takistada kateetri eemaldamist Iabi sisestushiilsi.
Taitmiseks kasutage 20 ml vdi suuremat siistalt.

Kateeter tuleb kasutusele votta enne pakendil ndidatud aegumiskuupaeva.
Kui tunnete takistust, siis arge liikake juhtetraati, balloondilatatsiooni
kateetrit voi mis tahes komponenti edasi enne takistuse pdhjuse
tuvastamist ja korvaldamist.
Seda kateetrit ei soovitata kasutada rohu magtmiseks ega vedeliku
siistimiseks.
Parast kasutamist voib toode olla bioohtlik. Kasitsege ja havitage vastavalt
iildtunnustatud meditsiinilistele tavadele ning kehtivatele kohalikele,
riiklikele ja foderaalsetel ustele ja r

Iatcinanidal

ETTEVAATUSABINOUD:

idel on kaks todpinna loppu
tahistavat margiseriba (joonis 1), v.a 1,25mmx 15mmja 1,5 mm x 15 mm

Dilateerimisprotseduurid tuleb teha sobiva rontgenseadmega
fluoroskoopilise kontrolli all.

Enne kasutamist kontrollige kateetrit hoolikalt, veendumaks, et kateeter ei
ole transpordi ajal kahjustada saanud ning et selle suurus, kuju ja seisund
sobivad planeeritud protseduuriks. limsete kahjustuste korral drge toodet
kasutage.

Ohu siisteemi sattumise valtimiseks tuleb hoolikalt jalgida, et kateetri
iihendused oleksid tihedalt kinni.

Kui seadme eemaldamisel on tunda takistust, tuleb balloon, juhtetraat ja
hiilss/juhtekateeter eemaldada iiheskoos — eriti kui teate vdi kahtlustate,
et balloon on purunenud voi lekib. Selleks haarake korraga kdvasti

balloonk ist ja hillsist/j rist ning molemad koos,
samaaegselt ettevaatlikult podrates ja tommates.

Véga oluline on balloon enne kateetri hiilsist/juhtekateetrist eemaldamist
tdielikult tiihjendada.

Kateetri dige funktsioneerimise aluseks on selle terviklikkus. Kateetri
kasitsemisel peab olema ettevaatlik. Kateetri niverdumine, venitamine voi
jouga piihkimine vdib seda kahjustada.

Tahelepanu! (USA) foderaalseadusega on selle seadme miiik lubatud ainult
arstidel vai arsti korraldusel.

htol 14

KORVALTOIMED:

Voimalikud korvaltoimed on jargmised (loend ei ole loplik):
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hemodiinaamika liihiajaline héire
surm
veresoone tromboos

reaktsioon k

arteriovenoosne fistul
veresoone dissektsioon

SRILITAMINE:

Hoida kuivas pimedas jahedas kohas. Kateeter tuleb kasutusele vdtta enne
pakendil ndidatud aegumiskuupéeva.

KASUTUSJUHISED:
Kontrollimine ja ettevalmistamine

Eemaldage ballooni kate, ttmmake veidi tamemandraéni ja seejérel
eemaldage aeglaselt kate, hoides kateetrit kinni balloonile nii lahedalt kui
voimalik.

Kui tunnete katte eemaldamise ajal takistust voi markate kateetri venimist,
ei tohi toodet kasutada.

Seejarel tuleb kateetrit kontrollide painete, niverduste ja venituste suhtes.
limsete kahjustuste korral &rge toodet kasutage.

Valmistage tavaprotseduuriga ette kontrastaine ja tavalise fiisioloogilise
lahuse sequ. (Soovitatav suhe 25%/75%)

Uhendage sulgurkraan ja kontrastaine lahusega poolenisti taidetud 20 ml
siistal ballooni pordiga.

Suunake silstla ots allapoole ja aspireerige seni, kuni balloonist on kogu 6hk

eemaldatud.

Keerake sulgurkraan kinni ja sailitage balloonis vaakum.

Loputage kateetri labiv valendik pdhjalikult.

Ballooni korduv sisestamine ballooni kattesse voib ballooni voi kateetrit
kahjustada.

PROTSEDUUR:

Sisestamis- ja taitmisprotseduur

MARKUS. Ballooni téitmise ajal peab SLEEK® OTW kateetris olema balloonist
modda sisestatud 0,014” (0,356 mm) juhtetraat.

Veenduge, et ballooni kate on kateetri balloonilt eemaldatud.

Sisenege veresoonde perkutaanselt, jérgides Seldingeri standardset juhtetraadi
peal sisestamise tehnikat; kasutaga kateetri suuruse jaoks sobivat juhtetraati.

Liikake kateeter fl
akt

kontrolli all labi

balloon vajaliku rohuni.

tehnikat, ja téitke

MARKUS. Ballooni taitmiseks ja kateetri edasiliikkamiseks peab
juhtetraat olema oma kohal.

Tiihjendamine ja eemaldamine

Ballooni tiihjendamiseks tommake balloon 20 ml vdi suurema siistlaga

vaakumisse.

MARKUS. Mida suurem on siistla [abimadt, seda suuremat imijoudu saab
kendada. Maksimaalseks tiihjendamisek kasutada 50 ml

siistalt.
Eemaldage kateeter ettevaatlikult. Ballooni veresoonest valja tombamisel
kasutage sujuvat, ettevaatlikku, iihtlast, vastupdeva keeravat liigutust.
Kui eemaldamisel on tunda takistust, tuleb balloon ja hiilss eemaldada
iiheskoos fluoroskoopilise kontroll all — eriti kui teate vi kahtlustate
ballooni purunemist vdi leket. Selleks votke korraga kdvasti kinni

balloonk ist ja hillsist ning i koos ettevaatlikult
poorates ja tommates.

survet vastavalt

voi haigla
ide sooritamiseks.

eeskirjadele p
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Hoiatus. Pérast kasutamist véib toode olla bioohtlik. Ksitsege ja havitage
vastavalt iildtunnustatud meditsiinilistele tavadele ning kehtivatele kohalikele,
riiklikele ja foderaalsetele seadustele ja regulatsi

ol

TOOTE GARANTII

Me kinnitame, et tootmise ajal valmistati need tooted ette ja testiti, tagamaks,
et need vastavad sildil olevatele nouetele. Inimeste bioloogiliste erinevuste
tottu, ei ole likski toode kdikide asjaolude korral efektiivne. Lisaks sellele, kuna
meil puudub kontroll tingimuste iile, milles neid tooteid kasutatakse, patsiendi
diagnoosi ile, k di voi imise iile ja toodete kasi

iile parast nende lahkumist meie valdusest, ei garanteeri me ei head tulemust
ega haiguse vastast tulemust, mis kse toote | i jarjel/
ajal. EESPOOL TOODUD GARANTII ON VALISTAV JA ASENDAB KOIK MUUD
GARANTIID NI KIRJALIKUD, SUULISED KUI EELDUSLIKUD (KAASA ARVATUD KOIK
KAUBANDUSLIKUD VOI OTSTARBEKS SOBIVUSE GARANTIID). Mitte iikski ettevdtte
esindaja ei voi muuta eelpool toodut ja ostja ndustub kaikide siin toodud toote
tingimustega.

Margistuse véljastamiskuupéev: 2017-06
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PAKENDIL OLEVATE SUMBOLITE JA SILTIDE SELGITUSED

KASUTADA KUNI
COUpiEA LOT PARTII NUMBER REF| rwmoociumeer

MITTE KASUTADA % MITTE UUESTI
KORDUVALT STERILISEERIDA

MITTE KASUTADA, KUI
PAKEND ON KAHJUSTATUD

STERILISEERITUD
STERILE ETOLEENOKSIIDIGA

% MITTEPUROGEENNE

VTKASUTUSJUHENDIT

HOIATUS: (USA)
FODERAALSEADUSEGA

TOOTIA B(Only ON SELLE SEADME MUK
LUBATUD AINULT ARSTIDEL

VOI ARSTI KORRALDUSEL.

N UHIKUT KARBI
KOHTA

E =2 ®

i, <l "
=0 HOIDA PAIKESEVALGUSE
HOIDA KUIVAS AL \ EEST KAITSTULT

OTW JUHTETRAADI PEAL

l Jz BALLOONI ROHK

NOMINAALROHK NIMILOHKEMISROHK

SOOVITATAV KATEETRI

> 7

HULSI SISESTAJA ETTEVAATUST
j ‘ } TAIDETUD BALLOONI
PIKKUS (mm)
BALLOONI PIKKUS
§
A TAIDETUD BALLOONI
f v DIAMEETER (mm)
BALLOONI VALISDIAMEETER
4 } KATEETRI KASUTATAV
PIKKUS (cm)
KATEETRI KASUTATAV PIKKUS
{
f
SOOVITATAV JUHTETRAAT KATEETRI DIAMEETER

©2017 Cardinal Health. Kaik digused kaitstud. CORDIS, Cordis’e LOGO, CARDINAL HEALTH ja Sleek on ettevatte Cardinal Health kaubamargid ja voivad olla registreeritud
Ameerika Uhendriikides ja/véi teistes riikides.
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TVISKI

APRAKSTS:

« SLEEK® OTW perkutanas transluminalas angioplastijas (PTA) periféro
katetru saime ir vienreizlietojami dal&ji pieklavigi koaksialas konstrukcijas
katetri ar distalajam galam uzmontétu balonu.

« Mezgls/Y veida savienotajs sastav no tiesa limena, kas katetram |auj kursét
pa vadstigu, un no balona atveres, ko izmanto balona piepasanai (skat.
shematisko ziméjumu).

LI | —

\ Balona limens

Tiesais lamens

«  Katetra ass ir tievgalis balona apaksa dzilu profilu sasniegsanai. Distalais
qalsir ilinats atbilstigas vadstigas af i

1. attels

2. attéls

«  Platina—iridija markieru joslas pielauj balona atrasanos fluoroskopijas
kontrolé. Divas markieru joslas, kas apzimé darba virsmas galu (1. attéls), ir
visu izméru baloniem, iznemot 1,25 mm — 15 mm baloniem un 1,5 mm —
15 mm baloniem, kam vieniga markiera josla ir darba virsmas centra
(2. attéls).

« SiLX2™ parklajums ir silikona parklajums, kas gada par balona ass labaku
slidamibu.

. Lietosanai ar SLEEK® OTW Katetru tiek ieteikta 0,014 (0,356 mm) vadstiga.

Balona iezimes

« Uziesainojuma uzlimes parbaudiet noradi par novértéto plisanas spiedienu
(RBP — rated burst pressure). Balonu nekada gadijuma nedrikst piepaist
virs novertéta plisanas spiediena. Ja spiediens parsniedz novértéto plisanas
spiedienu, balons var parplist.

Atbilstibas tabulas ir katra izstradajuma komplekta. Atcerieties, ka balonu
diametri razo3anas pielaizu robezas var at3kirties. Piepusanai vienmér janotiek
fluoroskopijas kontrolé.

Nominalo diametru SLEEK® OTW baloni sasniedz pie 6 atm (608 kPa) spiediena.

INDIKACLIAS:

SLEEK® OTW Katetri paredzéti gizas (arteria femoralis), paceles (arteria poplitea)
un zempaceles artérijas paplasinasanai ar balonu. Sie katetri nav paredzati
izmantosanai koronarajas artérijas.

Sis izstradajums ir izgatavots un paredzéts vienreizéjai lietosanai. To nav
paredzéts atkartoti apstradat un atkartoti sterilizét péc pirmas lietosanas.
Stizstradajuma atkartota lietoana, pieméram, péc atkartotas apstrades
un/vai atkartotas sterilizésanas, var izraisit struktaras veseluma zudumu,
lidz ar to ierice var nefunkcionét paredzétaja veida un var pazust btiska
markejuma/lietosanas informacija; tas viss rada iespéjamu risku pacienta
drosumam.
Sis mediciniskas ierices atkartota lieto3ana saistita ar pacientu krusteniskas
inficésanas risku, jo, ja nenoteiktu laika periodu mediciniska ierice bijusi
saskare ar kermena sekrétiem vai audiem, kas ir iespéjami pirogéni vai
bakteriali infekciozi, tad mediciniskas ierices — ipasi ar niecigiem limeniem,
laidumiem un spraugam starp el —ir grati vai pat neiespéjami
iztirit. Biologisko materialu atliekas var veicinat ierices piesarnosanos ar
pirogéniem vai mikroorganismiem, kas var inficét, radot komplikacijas.
Lai parliecinatos, ka sterila karta ir neskarta, vizuali aplakojiet iesainojumu.
Jasterila karta ir atvérta vai bojata, izstradajumu neizmantojiet.
Lai mazinatu asinsvada traumesanas varbtibu, izplesta balona diametram
proksimali un distali jaatbilst asinsvada diametram stenozes vieta.
Neparsniedziet novértéto plisanas spiedienu. Spiediena uzraudzibai
ieteicams lietot Slirci ar spiediena mérierici. Par novértéto plisanas spiedienu
augstaka spiediena de| var plist balons, un tad caur ievaditaja apvalku,
iespéjams, vairs nevarés izvilkt katetru.
Piepasanai izmantojiet vismaz 20 ml tilpuma Slirci.
Katetru izmantojiet pirms datuma“lzlietot lidz’, kas noradits uz
iesainojuma.
Jajutama pretestiba, nevirziet uz priekSu ne vadstigu, ne izplesto
balonkatetru, ne citu elementu; vispirms konstatéjiet iemeslu un atbilstigi
korigéjiet.
Sis katetrs nav jalieto ne spiediena mérisanai, ne $kidruma injicésanai.
Sim izstradajumam péc i var bt biologiskas b potenials.
Arierici rikojieties un to likvidgjiet atbilstigi medicinas joma pielaujamajai
praksei un attiecinamajiem viet&jiem, novada un valsts likumiem un
normativajiem aktiem.

PIESARDZIBAS PASAKUMI:

Izplesanas procediram janotiek fluoroskopijas kontrolé ar atbilstigu
rentgenizmekléjumu aprikojumu.

Pirms lietoSanas ripigi parbaudiet katetru, lai parliecinatos, ka
transportésanas laika katetrs nav bojats un ka ta izmérs, apveids un
stavoklis ir piemeérots veicamajai procedarai. Nelietojiet izstradajumu, ja ta
bojajums ir acim redzams.

Ipasa uzmaniba javelta katetra savienojumu blivuma uzturésanai, jo sisttma
nedrikst iek|at gaiss.

Ja pirms iznemsanas jiitama pretestiba, tad balons, vadstiga un apvalka/
virzitaja katetrs jaiznem kopa ka viens veselums —Tpasi balona plisanas

vai noplides gadijuma (vai ja ir aizdomas par to). Tas paveicams, stingri
satverot balonkatetru un apvalka/virzitaja katetru ka vienu vienibu

un izvelkot abus kopa lidz ar vieglas pagrieanas un vilksanas kustibu
kombinaciju.

Loti svarigi, lai pirms katetra iznem3anas no apvalka/virzitaja katetra balons
batu pilniba saplacinats.

Katetra pareiza funkcionésana ir atkariga no ta viengabalainibas. Ar katetru
allaz jarikojas uzmanigi. Katetra saliekSana cilpa, pastiepsana vai speciga
slaucisana var to sabojat.

Uzmanibu! ASV federalie likumi So ierici atlauj pardot tikai arstam vai pec
arsta pasutijuma.

NELABVELIGAS BLAKUSPARADIBAS:

BRIDINAJUMI: Seit : nelabvelllgas bet Sis saraksts nav pilnigs.
I «  Asinsvada perforacija
+  lzstradajumi tiek piegadati STERILI, izmantojot etiléna oksidu (EO). «+ Asinsvada spazma

Apirogéni. Nav paredzéti ne atkartotai lietoSanai, ne apstradei un - Asinosana

sterilizéSanai. «  Hematoma

Page 65



PPE Specification 12161388 | Rev:21
DWG-End Item Released: 15 Apr 2020
Sleek OTW 0.014" PTA Catheter CO: 100551148

— Release Level: 4. Produetion

«  Pazeminats asinsspiediens Bridinajums. Sis izstradajums péc lietosanas var bt biologiski bistams. Ar ierici
Sapes un jutigums rikojieties un to likvidéjiet athilstigi medicinas joma apstiprinatajai praksei un

« Aritmija attiecinamajiem vietéjiem, novada un valsts likumiem un normativajiem aktiem.

«  Sepse/infekcija

« Sistémas embolizacija 1ZSTRADAJUMA GARANTLIA

+ Endokardits Meés garantéjam, ka razosanas laika sie produkti ir sagatavoti un parbauditi,

+ Islaiciga hemodinamikas raditaju pasliktinasana lai apliecinatu, ka tie atbilst uz etiketes noraditajiem apgalvojumiem. Individu

+ Letalsiznakums biologisko at¥kiribu dé| neviena izstradajuma efektivitate nav 100% visos

+ Asinsvadu tromboze apstaklos. Turklat, lidz ar to, ka nevaram kontrolét visus 30 izstradajumu

«  Reakdija uz zalém, alerdiska reakcija uz kontrastvielu izmantoanas apstakus, pacientu di jelietojuma metodes un ap

+ Arteriovenoza fistula ar izstradajumu, kad tie vairs neatrodas misu riciba, més negarantéjam nedz

+ Asinsvada disekcija labu efektu, ne sliktu péc 5 izstradajuma izmantosanas vai izmantosanas laika.

. IEPRIEKSMINETA GARANTIJA IR EKSKLUZIVA UN 1ZSLEDZ VISAS CITAS GARANTIJAS,

GLABASANA: RAKSTISKAS, MUTISKAS VAI IZRIETOSAS (TAI SKAITA JEBKADAS GARANTLAS

Glabajiet vésa, tumsa, sausa vieta. Katetru izmantojiet pirms datuma“lzlietot SAISTIBA AR PARDOSANU VAT IZMANTOSANU PAREDZETAJAM MERKIM). Neviens

lidz’, kas noradits uz iesainojuma. uznémuma parstavis nevar mainit iepriekSminétos nosacijumus un pircéjs

pienem izstradajumu atbilstosi Siem nosacijumiem.
NORADES PAR LIETOSANU:

Apskate un sagatavosanas

« Nonemiet balona uzmavu: vispirms nedaudz pavelciet transportésanas
tapni un péc tam, katetru turot iesp&jami tuvu balonam, lénam nonemiet
uzmavu.

« Jauzmavas nonemsanas procesa bija jitama pretestiba vai ja katetrs kaut
ka tika pastiepts, izstradajumu lietot nevajadzétu.

«  Péctam jaapskata, vai katetram nav liektu, cilpainu vai izstieptu dalu.
Nelietojiet izstradajumu, ja ta bojajums ir acim redzams.
Kontrastvielas un parasta fiziologiska skiduma
parastai procediirai. (leteicama proporcija 25%/75%.)

«  Balona atverei pievienojiet noslédzoso kranu un 20 ml slirci, kas lidz pusei
piepildita ar kontrastvielas Skidumu.

« Slirces sprauslu téméjiet lejup un aspirgjiet, lidz no balona izsiknéts viss
qaiss.

= Aizgrieziet kranu un uzturiet balona vakuumu.

«  (Caurlimenu pilniba atbrivojiet katetru.

«  Jabalonu atkartoti liek balona uzmava, var sabojat balonu vai katetru.

ka

g )

PROCEDURA:

lelik$anas un izplesanas procediira

PIEZIME. SLEEK® OTW katetra 0,014” (0,356 mm) vadstiga ikviena balona
izpleSanas procesa jaievieto transversali balonam.

Parliecinieties, ka balona uzmava no katetra balona ir nopemta.

Perkutani pieklustiet asinsvad. standarta Seldingera metodi,
viscaur vadstigai, kas piemérota procedra lietota katetra izméram.
Fluoroskopijas kontrolé katetru virziet pari bojajumam, izmantojot apstiprinatu

I inalas I metodi, un izpletiet balonu lidz
atbilstigajam spiediena raditajam.
PIEZIME. Ja vadstiga nav vieta, neizpletiet balonu un nevirziet katetru.

Izsiiknésana un iznemsana

« Ar20 mlvailielaka tilpuma 8lirci izsiknéjot vakuumu, iztukSojiet balonu.
PIEZIME. Jo 3Jirces diametrs lielaks, jo japieméro lielaka siksanas jauda.
Maksimalai izsiknesanai tiek ieteikta 50 ml Slirce.

« Uzmanigi iznemiet katetru. Balona iznemsanai no asinsvada jabat lidzenai,
vieglai, vienmérigai un pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam. Ja
iznemsanas bridi jutama pretestiba, balons un apvalks fluoroskopijas
kontrolé jaiznem kopa ka viens veselums —ipasi balona plisanas vai
noplides gadijuma (vai ja ir aizdomas par to). Tas paveicams, stingri
satverot balonkatetru un apvalku ka vienu vienibu un izvelkot abus kopa ar
vieglas pagriesanas un vilksanas kustibu kombinaciju.

«  Spiediens ievades vietai japieméro atbilstigi zemadas vaskularo procediru
standarta praksei vai noradém klinikas protokola. Markéjuma publicéSanas datums: 2017-06
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MARKEJUMA UN IESAINOJUMA SIMBOLU SKAIDROJUMS

g DERTGUMA TERMINS |_0 T PARTIJAS NUMURS R E F KATALOGA NUMURS
STERILIZETS,
STERILE IZMANTOJOT ETILENA NELIETOT ATKARTOTI % NESTERILIZET ATKARTOTI
0KSIDU
IEVEROJIET
APIROGENS I::IE:I NORADIJUMUS PAR PRE;'OEJT;TS’J“ESA'”OJUMS
LIETOSANU
UZMANIBU: FEDERALAIS
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LIETUVIY

APRASAS:
SLEEK® OTW perkutaninés transliumines anglioplastikos (PTA) periferini

kateteriy linija — tai vienkartiniai pusiau suderinami bendraasés

konstrukcijos kateteriai su balionéliu, sumontuotu ant distalinio galo.
= Mova/Y formos jungtj sudaro tusciaviduris spindis, per kurj kateris vedamas

kreipiamaja viela, ir balionélio jungtis, naudojama pripildyti balionélj

(2r. toliau esancia schema).

I o e’
< \ Balionélio spindis

Tusciaviduris spindis

« Kateterio vamzdelis po balionéliu yra mazas, kad bty maziau matomas.
Distalinis galas smailéja, kad juo bty galima jvesti tinkama kreipiamaja
viela.

2pav.

Atliekant fluoroskopija platinos ir iridzio Zymimosios juostelés padeda
nustatyti balionélio vieta. Kateteryje yra dvi Zymimosios juostelés,
nurodancios visy dydziy darbinio pavirsiaus galus (1 pav.), iSskyrus 1,25 mm
prie 15 mm ir 1,5 mm prie 15 mm dydzio balionéliy, kur viena zymimoji
juostelé yra darbinio pavirsiaus centre (2 pav.).

- ,SiLX*™ —silikoniné danga, kuri pagerina balionélio vamzdelio sliduma.
Kartu su SLEEK® OTW kateteriu rekomenduojama naudoti 0,014”
(0,356 mm) skersmens kreipiamaja viela.

Balionélio savybés
Patikrinkite kritinj plysimo slégj (angl. rated burst pressure”, RBP), nurodyta
ant pakuotés etiketés. Svarbu, kad pripildant balionélj kritinis plysimo slégis
nebaty virsijamas. Jei virsijamas kritinis plySimo slégis, balionélis gali plysti.

Prie kiekvieno gaminio pridedamos atitikties lentelés. Atkreipkite demesj, kad
balionéliy skersmenys gali skirtis, bet ne daugiau nei leidziami gamybiniai
nuokrypiai. Bet koks pripildymas turi bti perzidrimas atliekant fluoroskopija.
SLEEK® OTW balionéliai pasiekia vardinj skersmenj esant 6 atm (608 kPa).

INDIKACLJOS:

SLEEK® OTW kateteriai skirti $launies, pakinklio ir apatinéms pakinklio arterijoms
i$plésti balionéliu. Sie iai néra skirti vainikinéms arterijoms.

ISPEJIMAL:

Tiekiamas STERILIZUOTAS etileno oksidu (E0). Nepirogeniskas. Negalima
pakartotinai naudoti, perdirbti arba pakartotinai sterilizuoti.

Sis gaminys sukurtas ir skirtas naudoti tik vieng karta. Panaudojus jo
negalima pakartotinai apdoroti ir pakartotinai sterilizuoti. Naudojant

$j gaminj pakartotinai, taip pat pakartotinai apdorojus ir pakartotinai
sterilizavus, gali biti netektas struktdrinis vientisumas, dél to prietaisas
qali neveikti, kaip numatyta, ir gali buti netekat ypac svarbi zyméjimo /
naudojimo informacija; visa tai kelia pavojy paciento saugumui.

Pakartotinai naudojant medicininj prietaisg rizikuojama uzkrésti kitus
pacientus, nes medicinos prietaisus, ypac tuos, kuriy spindis ilgas ir siauras
bei kuriuose jungiamyjy komponenty ir tarpy tarp jy, sunku ar nejmanoma
iSvalyti, jei jie neapibrézta laika lietési su galimai mikrobiologiskai uzterstais
organizmo skysciais ar audiniais. Biologiniy medziagy likudiai gali skatinti
prietaiso uztersima infekcines komplikacijas galinciais sukelti pirogenais ar
mikroorganizmais.

Apziarédami pakuote patikrinkite, ar nepazeistas jos sterilumo barjeras.
Nenaudokite, jei sterilumo barjeras atviras ar pazeistas.

«  Siekiant sumazinti kraujagyslés pazeidimo galimybe, pripildyto balionélio
skersmuo turi apytiksliai atitikti kraujagyslés sk j proksimaliai ir
distaliai nuo stenozeés.

Nevirsykite kritinio plysimo slégio. Slégj stebéti rekomenduojama Svirkstu
sumanometru. Slégiui virsijus kritinj plySimo slégj balionélis gali plysti ir
tuomet kateterio gali nepavykti istraukti pro jvado jmova.

Naudokite 20 ml ar didesnj pripildymo Svirksta.

Kateterj naudokite nepasibaigus ant pakuotés nurodytam terminui, Tinka
iki".

Jei jauciamas pasipriesinimas, negalima jvesti kreipiamosios vielos,
dilatacinio kateterio su balionéliu ar kito komponento, pries tai nenustacius
priezasties ir nesiémus priemoniy susidariusiai padéciai istaisyti.

Sis kateteris neskirtas slégiui matuoti ar skysciams jSvirksti.

Panaudotas sis gaminys gali kelti biologinés tarsos pavojy. Tvarkykite ir
iSmeskite laikydamiesi zinomos medicininés praktikos ir galiojanciy vietos ir
valstybés teisés akty bei taisykliy.

P

ATSARGUMO PRIEMONES:

Dilatacijos procedaros turi bati vykdomos laikantis fluoroskopijos atlikimo
su atitinkama rentgeno jranga rekomendacijy.
Pries naudodami kateterj atidziai apzitredami patikrinkite, ar gabenamas
jis nebuvo pazeistas, ar jo dydis, forma ir buklé yra tinkami atlikti procedara.
Nenaudokite, jei akivaizdu, kad gaminys pazeistas.

«  Butina atkreipti démesj j kateterio jungciy sandaruma, kad j sistema
nepatekty oro.
Jei istraukiant jauciamas pasipriesinimas, tuomet balionél, kreipiamaja
vielg ir jmova / kreipiamajj kateterj reikia istraukti kartu, ypac jei Zinoma ar
jtariama, kad balionélis ply3o ar tapo nesandarus. Tai galima atlikti tvirtai
suémus kateterj su balionéliu bei jmova / kreipiamajj kateterj ir traukiant
abu kartu atsargiais sukamaisiais judesiais.
Pries nuimant kateterj nuo jmovos / kreipiamojo kateterio labai svarbu, kad
balionélis bty visiskai tuscias.
Ar kateteris veiks tinkamai, priklauso nuo jo vientisumo. Dirbant su kateteriu
ji reikia naudoti labai atsargiai. Jj galima sugadinti persukant, istempiant ar
valant naudojant jéga.
Démesio: pagal federalinius (JAV) jstatymus §j jtaisa galima parduoti
gydytojui arba jam uzsakius.

GALIMOS KOMPLIKACLJOS:

Galimos komplikacijos, be kity, yra Sios:
kraujagyslés perforacija;
kraujagyslés spazmai;

«  kraujavimas;
hematoma;
hipotonija;
skausmas ir jautrumas;

< aritmija;
sepsis, infekcija;
sisteminé embolizacija;
endokarditas;
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.ot laikis hemodinamikos pablogéji PRODUKTO GARANTLJA

. mirtis; Siuo garantuojame, kad gamybos metu $ie produktai buvo paruosti ir patikrinti,

+ kraujagysliy trombozé; siekiant sitikinti, kad jie atitinka nurodytus reikalavimus. Dél biologiniy Zmoniy
reakijos j vaista, alerginé reakcija j kontrasting medziaga; skirtumy visomis salygomis produktas néra visiskai veiksmingas. Be to, kadangi

«  arterioveninés fistulés; mes nekontroliuojame salygu, kuriomis gaminiai yra naudojami, paciento ligos

«  kraujagyslés disekacija. diagnozavimo, naudojimo ir skyrimo metodo ir produkty naudojimo, kai jie ne

misy Zinioje, mes negarantuojame nei tinkamo veikimo, nei poveikio po gaminio
LAIKYMAS: panaudojimo ar jj naudojant. AUKSCIAU PATEIKTA GARANTIJA YRA ISSKIRTINE,

JIPAKEICIA VISAS KITAS GARANTUJAS, TIEK RASYTINES, TIEK ZODINES (JSKAITANT
BET KOKIAS GARANTIJAS, PARDAVIMA AR TIKIMA KONKRECIAM TIKSLUI). jmonés
atstovas negali pakeisti auksciau isdéstyty garantijy, ir pirkéjas sutinka priimti
produkta su visomis Cia idéstytomis nuostatomis.

Laikyti vésioje, tamsioje, sausoje vietoje. Kateterj naudokite nepasibaigus ant
pakuotés nurodytam terminui,Tinka iki".

NAUDOJIMAS:

Patikra ir paruosimas

« Laikydami kateterj kuo arciau balionélio, nuimkite balionélio mova lengvai
atitraukdami transportavimo jtvarg ir létai pasalindami mova.
Jei nuimdami balionélio mova pajusite pasiprieinima arba pastebésite
kateterio jtempima, gaminio nenaudokite.

«  Patikrinkite, ar kateteryje néra sulenkimy, uzsisukimy ar jtempty viety.
Nenaudokite, jei akivaizdu, kad gaminys pazeistas.

- Kaipiratliekant jprasta procedirra, paruoskite kontrastinés medziagos ir
fiziologinio tirpalo misinj (rek duojama 25%/75%).

« Prie balionélio jungties pritaisykite Ciaupa ir 20 ml Svirksta, pusiau pripildyta
kontrastinés medziagos tirpalu.

« Nukreipkite SvirkSto antgalj Zemyn ir i$ balionélio iStraukite visg ora.

« Uzsukite Giaupa ir balionélyje islaikykite vakuuma.
Kruopsciai iSvalykite kateterio tusciavidurj spindj.

« Dedant balionélj atgal j mova, jj arba kateterj galima pazeisti.

PROCEDURA:

vedim plétimo procediira

PASTABA: atliekant bet kok; balionélio pripildyma, j SLEEK® OTW kateterj iilgai
viso balionélio turi biti jvesta 0,014” (0,356 mm) skersmens kreipiamoji viela.
[sitikinkite, kad nuo kateterio balionélio buvo nuimta balionélio mova.

|veskite kateterj j kraujagysle po oda taikydami jprasta Seldingerio metoda,

naudodami kreipiamaja vielg, atitinkancia naudojamo kateterio dydj.

Veskite kateterj per pakitusia kraujagysle laikydamiesi pripazinty perk
liuminé plastikos metodo rel dacijy ir pripildykite balionélj iki

reikiamo slégio.
PASTABA: kol nejvesta kreipiamoji viela, negalima pildyti balionélio
arba jvesti kateterio.

IStustinimas ir iStraukimas

«  IStustinkite balionélj iStraukdami vakuuma 20 ml ar didesniu $virkStu.
PASTABA: kuo didesnis Svirksto skersmuo, tuo didesné iStustinimo jéga.
Siekiant iStustinti kuo geriau rekomenduojamas 50 ml $virktas.

Atsargiai iStraukite kateterj. Balionélj i$ kraujagyslés istraukite tolygiu,
Svelniu, ramiu judesiu, sukdami pagal laikrodZio rodykle. Jei iStraukiant
jauciamas pasipriesinimas, tuomet balionélj, kreipiamaja vielg ir jmova /
kreipiamajj kateterj reikia iStraukti kartu, atliekant fluoroskopinj stebéjima,
ypac jei zinoma ar jtariama, kad balionélis plySo ar tapo nesandarus. Tai
galima atlikti tvirtai suémus kateterj su balionéliu bei jmova ir traukiant abu
kartu atsargiais sukamaisiais judesiais.

« Pagal jprasta praktika arba ligoninés protokola, taikoma perkutaninéms
kraujagysliy procediroms, prispauskite kateterio jvedimo viet3.

|spejimas: panaudotas, Sis gaminys gali kelti biologinés tarSos pavojy. Tvarkykite
ir ismeskite vadovaudamiesi priimta medicinine praktika ir galiojanciais vietos ir
valstybeés teisés aktais bei taisyklémis. Zenklinimo iéleidimo data: 2017-06
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ETIKECIY IR PAKUOTES SIMBOLIY PAAISKINIMAS

NAUDOTI I
g NURODYTOS DATOS LOT PARTLIOS NUMERIS REF| rmuoconumens
STERILIZUOTA
NENAUDOT! PAKARTOTINAI
STERILEEQ|  MAUDOANTETLENO PAKARTOTINAI @ NESTERILIZUOTI
OKSIDA
IR NAUDOJINO NENAUDOTI JE PAZEISTA
% NEPIROGENISKAS I::IE:I INSTRUKCLIAS PAKUOTE
PERSPLIIMAS. PAGAL
FEDERALINIUS (1AV)
i ISTATYMUS 5| RENGIN]
NVIENETY DEZUTEJE u GAMINTOJAS &Only A o
GYDYTOJUI ARBA GYDYTOJ0
UZSAKYMU.
e .
OTW  wuwommuen T LAIKYTI SAUSA AN onteod NOSHULES
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KATETERIO VEDIKLIO PERSPEIIMAS
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[ ]

‘ } PRIPILDYTO BALIONELIO
ILGIS, mm

BALIONELIO ILGIS

i
!

ISORINIS BALIONELIO SKERSMUO

PRIPILDYTO BALIONELIO
SKERSMUO, mm

O

4 } NAUDOTINAS KATETERIO
ILGIS, cm

NAUDOTINAS KATETERIO ILGIS

REKOMENDUOJAMA KREIPIAMOJI VIELA KATETERIO SKERSMUO

©,Cardinal Health”, 2017 m. Visos teisés saugomos. ,CORDIS",,Cordis” logotipas, ,CARDINAL HEALTH" ir, Sleek” yra, Cardinal Health" prekiy Zenklai ir jie gali bati
registruoti JAV ir (arba) kitose Salyse.
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TURKCE

ACIKLAMA:

SLEEK® OTW Perkiitan Transluminal Anjiyoplasti (PTA) Periferal Kateter
Ailesi tekrar kullanilabilir olmayan, distal ucuna bir balon takili yan esnek
koaksiyel tasarimli kateterdir.

Gobek/"Y"konektorii, kateterin bir kilavuz teli izlemesini saglayan kesintisiz
bir limen ve balonu sisirmek icin kullanilan bir balon baglanti noktasindan
(asagudaki cizime bakin) olusmaktadir.

LI | —

\ Balon Liimen

Kesintisiz Limen

Kateter mili dilsiik profil elde etmek igin balonun altinda kiigiiktiir. Distal ug
uygun kilavuz teli kabul etmek igin daha konik ugludur.

Bu iiriin tek kullanimlik olarak tasarlanmis ve tek kullanima yoneliktir.

ilk kullanimin ardindan tekrar islenmek ve tekrar sterilize edilmek iizere
tasarlanmamigtir. Bu iiriniin tekrar isleme ve/veya tekrar sterilizasyon
sonrasi dahil tekrar kullanilmasi yapisal biitiinliigiin kaybina yol agarak
cihazin kullanim amacindan sapmasina ve tiimii hasta giivenligine karsi risk
potansiyeli olusturan kritik etiket/kullanim bilgisi kaybina neden olabilir.
Bu tibbi cihazin yeniden kullanilimasi durumunda tibbi cihazlar (6zellikle
bilesenler arasinda yariklari, eklem kisimlari ve/veya uzun ve kiiciik
limenleri olanlar) olasi pirojenik veya mikrobiyel kontaminasyon bulunan
dokular veya viicut swvilan ile belirsiz bir siire temas ettikten sonra
temizlenmeleri zor veya imkansiz oldugundan, capraz kontaminasyon riski
tasirlar. Biyolojik madde kalintilari, cihazin bulagici komplikasyonlara yol
acabilecek pirojenler veya mikroorganizmalarla kontamine olmasina yol
acabilir.

Steril bariyerin saglam oldugunu dogrulamak igin ambalaji gdrsel olarak
inceleyin. Steril bariyer acilmig ya da hasarliysa kullanmayin.

Damar hasan potansiyelini azaltmak icin balonun sismis capi stenozun
hemen proksimal ve distalinde damar capina yakin olmalidir.

Nominal patlama basincini asmayin. Basinai izlemek icin basing dlerli

bir siringa tavsiye edilmektedir. Nominal patlama basincini asan

basing, balonun patlamasina ve kateterin introdiiser kilifi boyunca geri
cekilememesi olasiligina yol acar.

Sisirmek icin 20 m| veya daha biiyiik bir sinnga kullanin.

i w— -TT
Kateteri paketteki“Son Kullanim Tarihi” oncesinde kullanin.

Sekil 1 = Direncle karsilasiimast halinde nedeni belirlemeden ve iyilestirici miidahale
yapilmadan kilavuz teli, balon dilatasyon kateteri veya herhangi bir bileseni
ilerletmeyin.

e = T Bu kateterin basing dl¢iimii veya sivi enjeksiyonu icin kullaniimasi tavsiye

i edilmemektedir.

Sekil 2

Platinyum iridyum isaretleyici bantlari, balonun fluoroskopi altinda
konumunun belirlenmesine yardimai olur. Calisma yiizeyinde tek bir isaret
bandinin ortalandigi 1,25 mm x 15 mm, 1,5 mm x 15 mm balonlar

(Sekil 2) harig calisma yiizeyinin uglanni isaret eden iki isaret bandi (Sekil 1)
tiim boylarda mevcuttur.

SiLX2™ kaplama balon miline dogru iyilestirilmis kayganlik saglayan silikon
bir kaplamadr.

SLEEK® OTW Kateter ile 0,014 (0,356 mm)'lik bir kilavuz tel kullanilmas
tavsiye edilmektedir.

Balon Ozellikleri

Nominal patlama basinci (RBP) icin liitfen paket etiketini kontrol edin.
Balonun nominal patlama basinandan fazla sisirilmemesi Gnemlidir.
Nominal patlama basincini asan basinglar balonun patlamasina neden
olabilir.

Her bir {iriin ile uygunluk tablolan verilmektedir. Liitfen balon caplarinin dretim
toleranslan icerisinde degisiklik gdsterebilecegini unutmayn. Tiim sisirmeler
fluoroskopi altinda incelenmelidir.

SLEEK® OTW balonlar anma caplarina 6 atm (608 kPa)da ulasir.

ENDIKASYONLAR:

SLEEK® OTW Kateterler, femoral, popliteal ve infra popliteal arterlerin balon
dilatasyonuna yonelik iiretilmistir. Bu kateterler koroner arterlerde
kullanilmak icin tasarlanmamigtir.

Kullanimdan sonra bu iriin biyolojik tehlike olugturabilir. Kabul edilmis
tibbi uygulamalar ve ilgili yerel, eyalet diizeyindeki ve federal kanunlar ve
diizenlemelere gare kullanin ve atin.

ONLEMLER:

Genisletme islemi uygun bir X-1sini cihazi ile fluoroskopi dnderliginde
yapiimalidir.
Kullanimdan dnce kateterin sevkiyat sirasinda zarar gormediginden ve
biiyiikliik, sekil ve durumunun kullanilacagt islem icin uygun oldugundan
emin olmak icin kateteri dikkatle inceleyin. Agikca belli iiriin hasan
mevcutsa kullanmayn.
Sisteme hava girmesinin dnlenmesi icin siki kateter baglantilannin bakimina
ozen gosterilmelidir.
(ikarma sirasinda direng hissedilirse, dzellikle balonun patlamis oldugu veya
sizinti oldugu biliniyorsa veya bunlardan siiphe ediliyorsa kilavuz tel ve kilif/
kilavuz kateter bir iinite olarak ¢ikanlmalidir. Bu, balon kateterini ve kilif/
kilavuz kateteri bir iinite olarak sikica tutup hepsini birlikte cekerek, cekimle
birlikte hafif dondiirme hareketi kullanilarak yapilabili
Kateteri kiliftan/kilavuz kateterden ¢ikarmadan dnce balonun tamamen
sondiiriilmiis olmasi son derece dnemlidir.
Kateterin dogru calismasi biitiinligiine baglidir. Kateter kullanilirken
dikkatli ol lidir. Kateterin biikiilmesi i veya kuvvetli bir
sekilde silinmesinden dolay! hasar olusabilir.
Dikkat: ABD federal kanunlarina gdre bu cihazin satis yalnizca doktor

findan ya da doktor

TERS ETKILER:

Olasi ters etkiler asagidakileri igerir ancak bunlarla siirl degildir:

Damarin delinmesi

UYARILAR: « Damar spazmi
-+ Kanama
« lIgerik etilen oksit (EO) ile STERIL sekilde saglanir. Pirojenik degildir. Yeniden Hematom

kullanmayn, yeniden isleme sokmayin veya yeniden sterilize etmeyin.
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«  Agnive hassasiyet Uyan: Kullanimdan sonra bu iiriin biyolojik olarak tehlikeli olabilir. Kabul edilmis

Aritmi tibbi uygulamalar ve ilgili yerel, bolgesel ve ulusal kanunlar ve yonetmeliklere
« Sepsis/enfeksiyon gore kullanin ve atin.
«  Sistemik embolizasyon
+ Endokardit URUN GARANTISI
+ Kisasiireli kan dolagimi bozuklugu Uretim sirasinda bu iriinlerin etiketlerinde belirtilenlere uygun olarak
+ Olim hazirlandigini ve test edilerek dogrulandigini garanti ederiz. Kisilerin biyolojik
+ Vaskiiler tromboz farkliliklan nedeniyle, higbir iiriin her kosulda %100 etkili degildir. Ayrca bu
+ llagreaksiyonlan, kontrast maddeye kargi alerjik reaksiyon. iiriinlerin kullanildigr kosullar, hastanin tanisi, kullanim veya uygulama yontemi
+ Arteriyovend fistil ve iriinlerin bizim miilkiyetimizden ¢iktiktan sonraki kullanilislan iizerinde
+ Damar disseksiyonu kontroliimiiz olmadigindan, iiriiniin kullanimi sirasinda/sonrasinda iyi bir

etkisi olmasi veya kotil bir etkisi olmamas! garantisini vermiyoruz. YUKARIDAKI

SAKLAMA: GARANTI MUNHASIRDIR VE YAZILI, SOZLU VEYA ZIMNi DIGER TUM GARANTILERIN
Serin, karanlik, kuru bir yerde saklayin. Kateteri paketteki“Son Kullanim Tarihi” (HERTURLU SATILABILIRLIK VEYA AMACA UYGUNLUK GARANTISI DAHIL) YERINE
oncesinde kullanin. GECER. Hicbir sirket temsilcisi yukaridakilerin higbirini degistiremez ve alici iriinii

yukarida belirtilen tiim sartlara tabi olarak kabul eder.
KULLANMA TALIMATI:
inceleme ve Hazirlik

= Balon kilifini ilk dnce sevkiyat milini hafifce cekerek ve ardindan kateteri
tutarken kilifi balona miimkiin oldugunca yakindan tutup yavasca cekerek

cikarin.
- Balon kilifini gikarirken herhangi bir direnc hissedilirse veya kateterin
esnedigi gozlemlenirse diriin kullanil lid

Kateterin biikiilme, kivrilma veya esneme oranlar incelenmelidir.
Agikga belli iiriin hasari mevcutsa kullanmayin.
Normal prosediir uyarinca bir kontrast medya ve normal salin karigimi
hazirlayin. (Tavsiye edilen %25/%75'tir)
Balon baglanti noktasina bir stopkok ve kontrast soliisyon ile yarisina kadar
doldurulmus 20 ml sinnga takin.
Sinngay! agikligr asagi bakacak sekilde tutun ve balondaki tiim hava
bosalana dek aspire edin.

« Stopkoku kapatin ve balon icinde vakumu tutun.

«+ Kateteri limen boyunca iyice ilerletin.

« Balonu balon kilifina tekrar yerlestirmek balona veya katetere hasar
verebilir.

PROSEDUR:
Yerlestirme ve Sisirme Prosediirii:

NOT: 0,014" (0,356 mm)'lik kilavuz teli balonun sisirilmesi sirasinda balon
boyunca SLEEK® OTW kateterine yerlestirilmelidir.

Balon kilifinin kateter balonundan gikarilmis oldugundan emin olun.

Kullanilan kateterin boyutu iin uygun kilavuz teli izerinden standart Seldinger
teknidini kullanarak damara perkiitan olarak girin.

Kabul edilen perkiitan transluminal anjiyoplasti teknigini kullanarak fluoroskopik
kilavuz esliginde lezyon boyunca kateteri ilerletin ve balonu uygun basinca sisirin.
NOT: Kilavuz tel yerinde olmadik¢a balonu sisirmeyin veya kateteri
ilerletmeyin.

Sondiirme ve Geri Cekme

+ 20 mlveya daha biiyiik bir sinnga ile vakumu bosaltarak balonu séndiiriin.
NOT: Daha genis sinnga capi igin daha fazla emis uygulanir. Maksimum
sondiirme icin 50 ml sirnnga tavsiye edilmektedir.

Kateteri yavas bir sekilde geri ekin. Balon damardan ¢ikarken, yumusak,

hafif, sabit ve saat yoniiniin tersinde bir hareket kullanin. Cikarma

sirasinda direng hissedilirse, dzellikle balonun patlamis oldugu veya sizinti

oldudu biliniyorsa veya bunlardan siipheleniliyorsa balon ve kilif bir iinite

olarak gikanilmalidir. Bu, balon kateterini ve kilifi bir iinite olarak sikica

tutup hepsini birlikte cekerek, cekimle birlikte hafif dondiirme hareketi

kullanilarak yapilabilir.

Standart uygulama veya hastane protokolii uyarinca perkiitan vaskiiler

prosediirler iin girig alanina basing uygulayin. Etiket Basim Tarihi: 2017-06
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ETIKETLER VE AMBALAJ USTUNDEKi SEMBOLLERIN ANLAMI
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PYCCKNI MOKA3AHUA
Katetepbi SLEEK® OTW np ana npu it
ONMUCAHUE JAunataumuv 6epeHHbIX i NOAKONEHHbIX apTepHii, a Takxke KOHeYHbIX BeTBell
il apTepun. Pbl He Np Ana

« JuHuA nepudepnyeckux KateTepos AnA YPeCKOXKHOI TPAHCIIOMUHATbHO!
aHrvonnactukm (PTA) SLEEK® OTW BkniouaeT B ce6a He noanexaliye
u K0aKCHabHble KateTepbl ¢

6annoHOM, 3aKperneHHbIM Ha AUCTANIbHOM KOHUMKe.

- TIaBWNbOH/KOHHEKTOP-TPOIHUK COCTOMT U3 CKBO3HOTO NPOCBETA, Yepe3
KOTOPbIit KaTeTep MPOBOASAT N0 MPOBOAHUKY, M NOPTa AnA GanoHa,
CyKalLiero AnA HakaunBaHA 6annoHa (. puc. Hike).

O o [ e’
< \ Mpocser And 6annoxa

CKBO3HOIA npocBeT

- (TepxeHb kateTepa MeeT HeBoMbLLOI pa3mep OTHOCUTENbHO
6annoHa, uto6bl 06ecneunTs HU3KMii Npodunb 6annoa. iuctanbHblii
KOHUYMK JOMOMHUTENbHO MMEET KOHIYECKYI0 GOPMY, YT0BbI NPUHATH
COOTBETCTBYIOLMIT NPOBOAHUK.

Puc.2

. I'Inamuo-mpmnvlesble MapKepHble nonocbl (I'IO(Oﬁ(TBle'l pasmeLLeHn
6annoHa n0oJ KOHTPONEM PeHTreHocKonuu. Ha 6annoHax noutw Bcex

p UMeloTcA ABe nonocsl, LU KOHLbI
paboueii noBepxHocty (puc. 1). ¥ Tonbko Ha 6annoHax pasmepamu 1,25 My
Ha 15Mm ¥ 1,5 MM Ha 15 Mm 110/10Ca 0/Ha 1 pac no
LieHTpy paboueii noBepxHOCTH (puc. 2).

« Mokpbitve SILX™ — 370 ¢ nokpbiTHe, 06ec
NOBbILLEHHbIE CKONb3ALLIME CBOICTBA CTEPXKHIO GannoHa.

-+ Ckarerepom SLEEK® OTW p AU P
0,014"(0,356 mm).

XapakTtepucruku 6annoxa

« Tlposepbre hakTUyeckoe paspbiBa, Ha
KpaiiHe BaxHo npu 6annoHa He np dakTuyeckoe
JlaBreHue paspbisa. Mpu ny daKTUYeckoro paspbiBa

BO3MOXEH pa3pbiB 6anoHa.

B KoMNneKT Kaxz0ro u3fiena BXoAAT Tabaupl pactaxumoctu. O6patute
uyto MOryT BapbipOBATLCA B NpeAenax
TBEHHbIX 0Ny cKoB. H CnlefiyeT BCerja npoBoAUTb Moj

KOHTPONEM PeHTIeHOCKOMMM.
Bannobl SLEEK® OTW f0CTUraloT HOMUHNIbHOTO AUaMeTpa Npu 6 aTm
(608 kMa).

B KOPOHAPHbIX apTepuax.

NPEQYNPEXAEHUA

- Copepxmmoe ynakosku noctasnaerca CTEPUIIbHBIM, ans crepunusauym
1cnonb3oBaH sTuneHokcnA (30). AnuporenHo. oBTOpHbIe CMONb30BaHMe,

P nref P
« 3Tou3penve pasp unp AN OBHOF 0
1Cnonb30BaiA. OHO He NpeHa3HaueHo Ana nepepaboTkm 1 NOBTOPHO!
cTef nocne nep uc p

MCNONb30BaHUeE 3TOT0 U3AENNA, B TOM Yicne nocne nepepaboTku i/

WA OBTOPHOIA CTEPUAM3ALLIY, MOXET MPUBECTM K NloTepe CTPYKTYpHOIt
LienoCTHOCTH, 4To, B CBOI0 04epe/ib, MOXET MPUBECTU K HEBO3MOXHOCTI
KCMNyaTaLuy yCTPOiICTBA B COOTBETCTBYM C Ha3HaueHMeM, a Takxe K
noTepe KpUTUYECKOii MapKUPOBKY/MHGOPMAL|WH, 4T NpezCTaBAAeT
NoTEHLMaNbHbII PUCK ANA 6€30MaCHOCTV NALMEHTOB.

MosTopHoe uc 31010 KOr0 YCTPOiiCTBa C 4
PUCKOM NepeKpecTHoro 3af i , OCKONbKY Kite
YCTPOIACTBA — B YaCTHOCTM Te, KOTOPbIE IMEIOT JTMHHbIiA 1 Y3KNii
NPOCBET, TOUKY CORAMHEHS /K 3230pbl MeX 1y KOMNOHEHTaMu, —
TPYAHO UNU HEBO3MOXHO 0YNCTUTb NOC/E KOHTAKTa 6Guronoruyeckux
KUAKOCTei WM TKaHeit, NOTeHLVanbHO COAiepXalLiuX MUporeHHble
BeLLIeCTBA W MUKPOOPTaHU3Mbl, C MeAULIMHCKUM YCTPOVCTBOM B
TeueHie Heonpe/ieneHHoro neprosa Bpemetin. OcTatki 6uonornyeckoro
MaTepuana MoryT Coco6CTBOBaTb 3arpA3HEHiio YCTPOiiCcTBa
NUpOreHHbIMI BelLecTBamu U MUKPOOPraHu3Mamu, 4to MoXxeT
TIPUBECTU K MHGEKLVIOHHbIM OCTOXKHEHUAM.

« OcvoTpuTe ynaKoBKy 1 yGeauTech B TOM, YTO LOCTHOCTb CTepUbHOTO
6Gapbepa He Haf I AU Tb, €U C i
6apbep BCKPbIT WA MOBPEX/EH.

« Y706bI CHU3UTb PUCK NOBPEXAICHNA COCYI0B, ANAMETP HAKAUaHHOTO
6annoHa foMmKeH NpuBNM3UTENbHO COOTBETCTBOBAT AAMETPY COCYAA
NPOKCUMANbHO 1t AUCTANBHO OTHOCUTENbHO CTEHO3MPOBAHHOTO YuacTka.

. p Anp akTyeckoe paspbiBa. ina
KOHTpONA p €TCA UG Th WNPYLL C MAHOMETPOM.
Mpu npeBbiLLeHMM GaKTUUECKOro AaBNEHIA Pa3pbiBa BO3MOXKEH Pa3pbiB
6annoHa. Kpome Toro, BepoATHa CUTYaLA, KOTA HEBO3MOXHO U3BNIEUD
KaTeTep Yepe3 MHTPOAbIocep.

- Jna Wal yitTe WwWnpu 06 He meHee 20 mn.

- 3anpewaerca ucnonb3oBatb Katetep nocnie aatbi Use by (Mcnonb3osars
110), yKa3aHHOI Ha ynaKoBKe.

- lpn conp! p A NPOABUraTh
p 6 it i KateTep unu Nto6oi KOMNOHeHT
CUCTEMDI, He OMpefeNyiB cHauana NpUuNHY 1 He MpeAnpUHAB AeCTBIA ANA
UCNPABTIEHNA CUTYaLM.

. KaTeTep He npeJiHa3HayeH AnA u3MepeHua AaBneHna unn BBeJenna
KUAKOCTH.

« Tlocne npumeHeHIA AaHHoe U3[eNie MOXET NpeCTaBnATb
6ronoruyeckylo onacHocTb. O6paLuaiiTech C HUM U yTURU3NpYiiTe B
COOTBETCTBUM C NP i KO/l MPaKTKOIA u Aielic
MeCTHbIMU, per! W defiey "
ToNoXeHNAMN.

MEPbI PEAOCTOPOXHOCTI

- [lunataumio cnepyet NPOBOAUTH NOZ KOHTPONIEM PEHTTEHOCKOMMM C
MIPUMEHEHVEM COOTBETCTBYIOLIETO PEHTTEHOCKOMUYECKOrD 060PYA0BaHUA.
« Tepeaua Karetep 0CMaTPHBAIoT, YTOGbI
UCKMIOYMTL NOBPEXACHIA 13-3a TPAHCTIOPTUPOBKY 1 YOEAUTLCA B
COOTBETCTBIY Pa3Mepa, (JOPMbI 1 COCTOAHIA KaTeTepa npoLeaype, And
KOTOPOIt OH NpeAHa3HayaeTcA. U HanUuMM ABHBIX NOBPEXAEHMI
U u3fenua
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B uenax HeponyLieHIA NPOHUKHOBEHIA BO3/YXa B CUCTEMY CleflyeT
YAENATb 0060 BHUMaH/e MoiepXaHitio repMeTUYHOCTH COeriHEHuit
KateTepa.

« Tlpu BO3HUKHOBEHUY CONPOTUBAEHNA BO BPEMA U3BMYeHNA CneflyeT
3BNIeKaTb 6annoH, NPOBOAHUK U MHTPOZbloCeP/NPOBOAHNKOBbII
KaTeTep Kak efiiiHoe Lienoe, 0C00eHHO ec CylijecTByeT NoAo3peHue
Ha pa3pbiB 0annoHa K yTeuky Wam yBepeHHOCTb B 3TOM. LA 3Toro

HajieXHO yaef 6, ii KaeTep U UHTPOAblocep/
TIPOBOJHYKOBDIV KaTeTep Kak eAMHOe Lienloe, U3BNieyb UX BMecTe,
0CTOPOXHO BpaLLaA CUCTeMy 1 IOATATMBAA ee Ha ebsl.

- Jo KaTeTepa u3 pa/np
KpaiiHe BaXHO NONHOCTbI0 CNYCTUTD GannoH.

« Hagnexaujee GyHKUMOHMPOBaHNe KaTeTepa 3aBUCHT OT ero LeoCTHOCTH.
Mpu o6y CKaTeTepom np 0CTOPOXKHOCTD. epernbanme

0 KateTepa

- HanpaBbTe conno wnpuua BHU3 1 NOHOCTbI0 OTKAYAIiTe BO3AYX M3
6annowa.

« 3aKpoiiTe 3anopHblil Knanax, 4To6bl COXPaHMTL BaKyyM BHYTPH BannoHa.

« TwarenbHo NPOMoiiTe NPOCBET KaTeTepa.

- ToBropHoe BBeAeHMe GanoHa B MydTy 6annoHa MoXeT npuBecTy K
TI0BPEXAEHII0 6annoHa W Katetepa.

MPOLIEIYPA

Mpouenypa BBeieHVsA 1 HaKaYNBaHUA

TIPUMEYAHMUE. Mpu HakaumBaHu 6annona & katetep SLEEK® OTW uepe3
6annoH HeobxoauMo BBeCTH NpoBoAHMK 0,014” (0,356 Mm).

Y6enutech, uto MyTa 6annoHa ynaneHa c 6annoxa katetepa.

(Cnepiya CTaHAapTHot MeToAvKe CenbAKTepa, BBEAVTE KaTeTep B COCY/
4peckoxHo Mo MPOBOJHYIKY, Pa3Mep KOTOPOro COOTBETCTBYET pa3mepy

WU PaCTATUBAHUE KaTeTepa, a Takxe Mf CUnbl MY MOTHP
KaTeTepa MOXeT MPUBECTU K €10 NOBPEX/EHMI0.

«  BHumanue! B cooTBeTCTBIN C elepanbHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM
(CLLIA) 370 ycTpOICTBO MOXKET ObITb NPOAAHO TONBKO BPAYOM WM N0 €ro
yKa3aHuio.

OTPULATENbHBIE NOCAEACTBUA
K BO3MOXHbIM OTPHLATENbHbIM MOCTEACTBUAM OTHOCATCA, B YACTHOCTH,
nepylowye:

- Mepdopauwa cocyna

«  (nasmcocyna

- Kposoteuenue

«  [ematoma

« [unotensua

« bonb 1 6onesHenHocTb

< Aputmua

«  (encnc/medeuma

« Cucremnan sm6onua

- DHpokapaut

« KpaTKocpouHoe HapyLeRue reMoAMHaMUKI

«  (meptb

- Tpom6o3 cocynos

- Peakuu Ha npenaparbl, annepruyeckan peakuya Ha KOHTpacTHoe
BeLLeCTBO

«  ApTepuoBeHo3Has puctyna

« Paccnoene cocypa

XPAHEHUE

XpaHuTb B NPOXNaZHOM, TEMHOM U CyXOM MecTe. 3anpetLaeTca Ucnonb3oBarb
Katerep nocne fiatbl Use by (Mc b 70), Y il Ha

YKA3AHUA N0 NPUMEHEHUI0

OcmoTp 1 noaroToBKa

« Ynanute myTy 6annoHa. [Ins 3Toro cHayana cnerka notAHmTe
TPaHCMOPTUPOBOYHYIO ONPABKY U 3aTeM MeANEHHO CHUMUTE MyTY,
YAepXVBas KateTep MaKCUManbHO 671U3K0 K 6annoy.

« lpn conp! wm
PacTAXeHuA KaTeTepa npu yAanexuy MyTol 6annoxa anpetuaerca
UCnonb308aTb U3genme.

- Karetep cneyeT ocMoTpeTb Ha MpeaMeT U3ri6o, neperu6os uim
PACTAHYTbIX y4acTKOB. K HanuuMm ABHbIX MOBPEXAEHMIT CMONb30BaHMe
M37enA 3anpeLLeHo.

« (MmeLwaiiTe KOHTPACTHOE BELLECTBO U 06bIYHbII1 Gu3MoNoruyeckuii pacteop
Cornaco o6bI4Hoil MpoLeaype. PekoMeH0BaHHO COOTHOLLIEHME —
25%/75 %.

« Knopry ana 6annoxa noacoeAuHvTe 3anopHbiii Knanax 1 wnpu Ha 20 mn,
HanonoBIHY 3aMoNHeHHblii PACTBOPOM KOHTPACTHOTO BelLieCTBa.

e MOr0 KaTeTepa.

Cnepya gonycTumoit YPeCKOXHOI TPaHC
QHIIONNACTUKY, NP KateTep yepes Vi yuacTok nogy
KOHTPOMEM PeHTreHOCKOMHM 1 6annoH o 0

MPUMEYAHUE. 3anp A 6annoH unu npop b
KateTep A0 AOCTKEHUA NPOBOAHUKOM HeOGXOAVIMOI'O mecTa.

(nyckanue u usBneyenne

« Yro6bi cnycTuTb GannoH, € MOMOLLbIO WNpHLa 06beMom He MeHee 20 M
0TKauaiiTe coepxumoe 6annoHa, co35aB B HeM BaKyyM.
MPUMEYAHME. Yem GonbLue AameTp LNPULA, TeM BbilLie CUNA OTCOCA.
[insi MakcumanbHo BbICTPOro cyckaHyA peKoMeHAYeTCA UCMonb3oBaTh
wnpuy o6bemom 50 ma.

- [naHo u3BnekuTe KareTep. BblBoAUTe 6aNN0H 13 COCyAa MATKIMM,
0CTOf 1nyBep BpaLLaA ero NPoTUB 4acoBoil
cTpenk. lIpu BO3HUKHOBEHNUY CONPOTUBAEHISA BO BPeMsA U3BNEYEHUA
ClefiyeT 13BMeKaTb GannoH 1 MHTPoZblocep Kak eAvHoe Lienoe noj
KOHTPONEM PEHTTeHOCKONUY, 0COBEHHO eClM CYLLICTBYET NOJ03peHHe
Ha pa3pbiB OasnnoHa wam yTeuky Wn yBepeHHOCTb B 3ToM. lnA 3Toro

Hel HafieXHo i il KaTeTep U UHTP ep
KaK eliHoe Lienoe, 13Beyb /X BMeCTe, 0CTOPOXHO BpaLLias cucTemy i
TOATAIVBas ee Ha ce.
« 3axmute Mecto COTMacHo CTaHaap wm
p y B KOM yupeXzeHii np y f

MIPOLIEAYP YPECKOXKHOTO JOCTYNa K COCYAAM.

OctopoxHo! locnie npuMeHeHUA faHHoe U3fienue MOXeT NpeACTaBiATb
6Guonoruyeckylo onacHocTb. OBpatLjaiitech ¢ HUM U yTUAM3MpYiiTe B
COOTBETCTBUN C KOV NPaKTUKOIA 1 Aeiic

MECTHbIMY, per! " O ]

TAPAHTUA HA U3JENVE

Mbl rapaHTupyem, 4To Ha MOMEHT NPOU3BOACTBA 3T M3AENHA Obini
TIOFOTOBJIEHbI M MPOTECTUPOBaHbI C LieNiblo COOTBETCTBYA TpeboBaHMAM,
YKa3aHHbIM Ha MapKupoBKe. BcneAcTBIe G1on0ryeckiX MHAMBUAYANbHBIX
Pa3nuumii HUKaKoe u3penve He Moxe 6biTb 100% SheKTUBHLIM Nput
Miobbix 06CTOATENLCTBAX. KpOMe TOro, Tak KaK Y Hac HeT BO3MOXHOCTH
NPOKOHTPONMPOBATb YCOBHA, B KOTOPbIX CMONb3YIOTCA ZJaHHbIE U3AeNNs,

JAMarHo3bl MeTOAbI 1C wm
aTaKkxKe cnocobbl 06paLLieHIs C M3ZenuAMM NoCse NPOAAXH, Mbl He
rapaHTUpyem Hin it 3¢ dekT, H oTp 7 3hdexT,

noCne/lyloLyii 3a NPUMEHEHIEM U3LeNA UK B XOAe NPUMEHEHNA

uzgenus. BbILUENPUBELEHHASA TAPAHTUSA ABNAETCA IKCKNIO3MBHON 1
MPYUMEHAETCA BMECTO BCEX JIPYTVX TAPAHTUV, MACBMEHHBIX, YCTHBIX W
NOAPA3YMEBAEMbIX (BK/HOYAA /IHOBbIE TAPAHTIM TOAHOCTY K POAAXE
WM MPUTOAHOCTY K KOHKPETHOI LIENW). Hukakoii npeactaBuTen Komnanum
He MOXET 3MEHUTb HIYETO U3 BbILLIECKA3AHHOTO, U MOKyNaTeNb NPUHIMaeT
u3/ienuie B COOTBETCTBIN CO BCEMM STUMY YCTOBUAMM.

[Jlata mapkwposku: 2017-06
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ONMWCAHWUE CUMBOJIOB HA STUKETKAX W YITAKOBKE

HCTOT5308ATh 0
IATHI LOT HOMEP MAPTHY REF/| omepnoamanory

MOBTOPHOE MOBTOPHAA
STeRLERq (0 onsoume | (Re)  curmsnur
3ANPELEHO 3AMPELLEHA
OBPATUTECH K
HE UCMONb30BATb, ECTIU
ANUPOTEHHO I:::IE] VHCTPYKLIAM MO .
% MPUMEHEHMIO YNAKOBKA MOBPEXEHA
BHUMAHME: B COOTBETCTBUN
COEQIEPATIbHbIM
. 3AKOHOJATENBCTBOM
Eggoi(l)( EE)ll/lHMLl B “ NPOU3BOANTEND B(Only (CLA), 3TO YCTPOICTBO
MOXET BbITb IPOJAHO
TONbKO BPAYOM WK CET0
PA3PELLEHNA.
Q) <o OBEPEFATb OT
JIOCTABKA IO XPAHUTb B CYXOM 0 o
OTW NPOBOAHUKY MECTE /'L/. \ ﬁsajéll;M(TBMﬂ COTHESHBIX

l J@ JABNEHVIE B BATTIOHE

HOMUHAJbHOE OAKTUYEKOE IABNIEHUE
[NABJEHUE PA3PbIBA

> 7

PEKOMEH/J0BAHHIIA
VHTPOABIOCEP BHUMAHME
KATETEPA
] [IMHA HAKAYAHHOTO
‘ } BATIIOHA, MM
[MHA BATITIOHA
f A JMAMETP HAKAYAHHOTO
T BATIOHA, MM
BHELIHUA/! IMAMETP BATTIOHA
TIONE3HAS ANIMHA
4 } KATETEPA, CM
TIONE3HAR ANIVHA KATETEPA
§
f
PEKOMEH/J0BAHHbI/ IPOBOHMUK JMAMETP KATETEPA
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