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Peripheral Dilatation Catheter
Peripherer Dilatationskatheter
Cathéter de dilatation périphérique
Catetere per dilatazione periferica
Catéter de dilatacion periférico
MNepudepeH ounataumoHeH KaTeTbp
Periferni dilatacijski kateter
Periferni dilatacni katetr

Perifert dilatationskateter

Perifere dilatatiekatheter
Perifeerinen laajennuskatetri
Mepupeptkog kabetnpag S1acToANg
Periférias tagitokatéter

Periferais dilatacijas katetrs
Periferinis pleciamasis kateteris
Perifert dilatasjonskateter
Obwodowy cewnik rozszerzajacy
Cateter de dilatacdo periférica

Cateter de dilatare periferica

Mepudepuyeckuin pacLumMpsitoLMin KaTeTep

Periférny dilatacny katéter
Periferni dilatacijski kateter
Perifer dilatationskateter

Periferal Dilatasyon Kateteri
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Caution: Federal (USA] law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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Biiyiklikler
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Inflation Pressure (IP) Balloon Diameter (BD) (mm)

atm (kPa) 3.0 4.0 5.0 6.0 7.0 8.0 9.0 10.0 12.0
7 (709) 2N 3.97 4.84 5.83 6.86 7.82 8.83 9.85 11.80
8 (811) 6.95

9 (912)

10 (1013) 2.99 4.08 5.00 5.99 7.08 8.08 9.1 10.09 12.11
1" (1115) 3.02 411 5.04 6.04 7.14 8.14 9.18 10.16

12 (1216) 3.03 414 5.08 6.07 7.18 8.20 9.24

13 (1317) 3.05 4.16 5.11 6.10 7.22 8.25

14 (1419) 3.07 4.18 5.13 6.13 7.26 8.29

15 (1520) 3.08 4.20 5.16 6.16 7.30

16 (1621) 3.09 4.22 5.18 6.19

17 (1723) 3.1 4.24 5.20

18 (1824) 3.12 4.26 5.22

19 (1925) 3.13 4.27 5.25

20 (2027) 3.14 4.28

RBP 21 (2128) 3.15

In vitro tests have shown that the balloons reached their nominal size at given nominal pressure.

RBP

In vitro tests have shown that with 95% confidence, 99.9% of the balloons will not burst at or below the rated burst pressure. Do not exceed RBP.

Deutsch:
Note: Hinweis: Nutzen Sie fiir die angezeigten
Grofen ein Inflationsgerdt mit einer Kapazitat
von 30 mL, um eine vollstandige Balloninflation
zu gewahrleisten.
BL: Ballonldnge (mm)]
UL: Nutzlange (cm)
NB @: Nenndurchmesser des Ballons (mm])
IP: Inflationsdruck
BD: Ballondurchmesser (mm)
NP: In In-vitro-Versuchen wurde nachgewiesen,
dass die Ballons beim angegebenen Nenndruck
ihre NenngroBe erreichen.
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RBP: In In-vitro-Versuchen wurde nachge-
wiesen, dass 99,9 % der Ballons (mit einem
Konfidenzintervall von 95 %] bei Driicken bis
zum Nenn-Berstdruck nicht bersten. Den
Nenn-Berstdruck (RBP) nicht iiberschreiten.
Francais :

Note : Remarque : utiliser un dispositif de
gonflage d’une capacité de 30 ml pour les tailles
indiquées de maniére a assurer le gonflage
complet du ballonnet

BL : longueur du ballonnet (mm)

UL : longueur utile (cm)

NB @ : diamétre nominal du ballonnet (mm)

IP : pression de gonflage

BD : diamétre du ballonnet (mm)

NP : des tests in vitro ont montré que les
ballonnets atteignent leur taille nominale a la
pression nominale donnée.

RBP : des tests in vitro ont montré qu'a un
intervalle de confiance de 95 %, 99,9 % des
ballonnets ne se rompront pas a une pression
égale ou inférieure a la pression de rupture
nominale (RBP). Ne pas dépasser la pression de
rupture nominale.

Italiano:

Note: Nota: per garantire il completo gonfiaggio
del palloncino, utilizzare un dispositivo di
gonfiaggio con capacita 30 ml per le misure
indicate

BL: Lunghezza del palloncino ([mm)

UL: Lunghezza utile (cm)

@ NB: Diametro nominale del palloncino (mm)
IP: Pressione di gonfiaggio

BD: Diametro del palloncino (mm)

NP: Prove in vitro hanno dimostrato che i
palloncini raggiungono le loro dimensioni
nominali alla pressione nominale indicata.
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RBP: Prove in vitro hanno dimostrato, con una
confidenza del 95%, che il 99,9% dei palloncini
non scoppia a valori di pressione pari o inferiori
alla pressione nominale di scoppio indicata. Non
superare la RBP

Espaiiol:
Note: Nota: Utilice un dispositivo de hinchado de
30 ml de capacidad con los tamafios indicados
para asegurarse de que el balén se hincha por
completo.
BL: Longitud del balén (mm)
UL: Longitud dtil (cm)
NB @: Didmetro nominal del balén (mm)
IP: Presion de hinchado
BD: Diametro del balén (mm)
NP: Las pruebas in vitro han demostrado que
los balones alcanzaron su tamafio nominal a la
presion nominal indicada.
RBP (presion maxima de hinchado): Las
pruebas in vitro han demostrado que, con un
95 % de confianza, el 99,9 % de los balones no
reventara a la presion maxima de hinchado
indicada o por debajo de ella. NO supere la RBP.

Bwvnrapcku:
Note: YkasaHue: Mi3non3sBaiite yctpoiicTBo 3a
pa3payBaHe c kanauuteT ot 30 ml 3a nokasaHuTe
pa3Mmepy, 3a ia ce rapaHTMpa NbHO pa3ayBaHe
Ha banoHa
BL: IbmkumHa Ha banoHa (mm)
UL: PaboTHa abnxuHa (cm)
NB @: HomuHaneH auameTsp Ha banona (mm)
IP: Hansrane 3a pasgyBaHe
BD: lnametbp Ha 6anona (mm)
NP: In vitro usnuTeaHnaTa ca nokasanu, ye
6anoHnTe ca JOCTUrHANU HOMUHANHUS CU
pa3Mep Npu JaAeHo HOMUHANHO HansraHe.
RBP: In vitro usanuTBaHusATa ca nokasanu, ye c
95 % curypHoct 99,9% ot banoHuTe HaMa aa ce
CNyKaT NpU WAK NOf, HOMUHATHOTO HansiraHe
Ha cnykBaHe. He HajiBuLIaBaiiTe HOMUHANHOTO
HansraHe Ha cnykeaHe

Hrvatski:
Note: Napomena: Rabite uredaj za napuhivanje
zapremine 30 ml za indicirane veli¢ine kako
biste osigurali potpuno napuhivanje balona
BL: Duljina balona (mm)
UL: Radna duljina (cm)
NB @: Nazivni promjer balona (mm)]
IP: Tlak napuhivanja
BD: Promjer balona (mm)
NP: In vitro ispitivanja pokazala su da su baloni
postizali nazivnu veli¢inu pri specificiranom
nazivnom tlaku.
RBP: In vitro ispitivanja pokazala su uz 95 %-tnu
pouzdanost da 99,9 % balona nece puknuti pri
nazivnom tlaku puknuca ili ispod njega. Ne

_ prekoracujte RBP.

Cesky:
Note: Upozornéni: Pouzijte inflacni zafizeni s
kapacitou 30 ml pro urcené velikosti, aby bylo
zajisténo Gplné naplnéni balonku.
BL: Délka balonku (mm)
UL: PouZitelna délka (cm)
NB @: Nominalni primér balonku (mm)
IP: Tlak plnéni
BD: Primér balonku (mm)
NP: In vitro testy prokazaly, Ze vSechny
balonky dosahly nominalni velikosti pfi daném
nominalnim tlaku.
RBP: Testy in vitro s 95% intervalem
spolehlivosti prokazuji, ze 99,9 % balonku
nepraskne pfi hodnoté poruchového tlaku (RBP)
nebo tlaku nizsim. Neprekracujte RBP.

Dansk:
Note: Bemaerk: Brug en 30 ml stor
fyldeanordning til den angivne stgrrelse for at
sikre komplet balloninflation
BL: Ballonlangde (mm)
UL: Anvendelig leengde (cm)
NB @: Nominel ballondiameter (mm)
IP: Inflationstryk
BD: Ballondiameter (mm)
NP: In vitro-testning har vist, at ballonerne
n3ede deres nominelle stgrrelse ved et givent
nominelt tryk.
RBP: In vitro-testning har vist, at med 95 %
konfidens vil 99,9 % af ballonerne ikke spraenge
ved eller under det nominelle spraengtryk. RBP
mé ikke overskrides.
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Nederlands:
Note: Opmerking: Gebruik een vulinstrument
met een capaciteit van 30 ml voor de
aangegeven maten om een volledige
ballonvulling te garanderen
BL: Ballonlengte (mm)
UL: Bruikbare lengte (cm)
NB @: Nominale ballondiameter (mm)
IP: Vuldruk
BD: Ballondiameter (mm)
NP: Uit in-vitrotests bleek dat de ballonnen hun
nominale afmetingen bereiken bij de gegeven
nominale druk.
RBP: Uit in-vitrotests blijkt dat met 95%
betrouwbaarheid 99,9% van de ballonnen niet
barsten bij of onder de nominale barstdruk. De
RBP niet overschrijden

Suomi:
Note: Ohje: Kayta 30 ml:n tayttolaitetta
ilmoitetuille kokovaihtoehdoille varmistaaksesi
pallon tayttyminen kokonaan
BL: Pallon pituus (mm)
UL: TyGpituus (cm)
NB @: Pallon nimellishalkaisija (mm)
IP: Tayttopaine
BD: Pallon halkaisija (mm)
NP: In vitro -testeissa on osoitettu, ettd pallot
saavuttavat nimelliskokonsa maaratylla
nimellispaineella.
RBP: In vitro -testeissa on osoitettu 95 %:n
luotettavuudella, ettd 99,9 % palloista ei puhkea
repeamispaineella tai sitd alhaisemmalla
paineella. Nimellista repedmispainetta (RBP)
ei saa ylittaa.

EAAnvika:
Note: Znpeiwon: XpnouonotnoTe pla cuokeun
nAnpwong xwpnTikotntag 30 ml yia Ta peyedn
nou unodetkvuovTal, WoTe va OlacPaAioETE OTL N
nAnpwon Tou pnaAoviol Ba eivat nAnpng
BL: MAkog pnaioviot (mm)
UL: Mnkog epyaaiag [cm)
NB @: OvopaoTikn 8tapetpog pnakoviot (mm)
IP: Migon nAnpwang
BD: Atdpetpog pnakovio (mm)
NP: In vitro dokipég éxouv Oei€el 6TL Ta pnaiovia
(PTAVOUV GTO OVOHAOTLKO Toug PEyeBOG aTnV
ava@ePOUEVN OVOPAOTIKA NiEoN.
RBP: In vitro doktpég éxouv deifel OTL, pe
dtaoTnya epnatoouvng 95%, 10 99,9% Twv
pnalovidv dev Ba unooTolv pAEN o€ nison ion
He M XapnAGTEPN anod TNV OVOPAOTIKA nieon
pnEng. Mnv unepBaiveTe TNV ovopaoTikn nieon
pnEng (RBP)

Magyar:
Note: Megjegyzés: Hasznaljon egy 30 ml
kapacitasu inflaciés eszkozt a jelzett méretekre,
hogy biztositsa a ballon teljes feltoltését
BL: Ballon hossza (mm)
UL: Alkalmazott hossziség (cm)
NB @: Névleges ballon 4tméré (mm)
IP: Feltdltési nyomas
BD Ballon 4tmérg (mm)
NP: In vitro tesztek kimutattak, hogy valamennyi
ballon elérte a névleges méretét a megadott
névleges nyomas mellett.
RBP: In vitro tesztek kimutattak, hogy
95 % szazalékos konfidenciaszint mellett a
ballonok 99,9 %-a nem reped szét a névleges
szakitonyomason vagy az alatt. Ne lépje til a
névleges szakitényomast (RBP)

Latviesu:
Note: Piezime: lai nodro$inatu pilnigu balona
piepildisanu, noraditajiem izmériem lietojiet
30 ml tilpuma piepildisanas ierici.
BL: balona garums (mm)
UL: lietojamais garums (cm)
NB @: nominalais balona diametrs (mm)
IP: piepusanas spiediens
BD: balona diametrs (mm)
NP: in vitro testos tika konstatéts, ka baloni
sasniedz nominalo izméru pie noradita nominala
spiediena (nominal pressure, NP).
RBP: in vitro testédana konstatéts, ka ar 95%
ticamibu 99,9% balonu neparplisis pie nominala
parrausanas spiediena (rated burst pressure,
RBP) vai zemaka. Neparsniedziet nominalo
parrausanas spiedienu (RBP).

®

Lietuviu:

Note: Pastaba: kad visiskai pripdstuméte

balionélj, naudokite 30 ml talpos pripatimo

prietaisa, skirta nurodytiems dydziams

BL: balionélio ilgis (mm)

UL: naudojamas ilgis (cm)

NB @: nominalus skersmuo (mm)

IP: iSskleidimo slégis

BD: baliono skersmuo (mm)

NP: in vitro tyrimai parodé, kad balionéliai,

veikiami nominaliu slégiu, pasieké nominalujj

slegi.

RBP: in vitro tyrimai parodé, kad esant 95 %

pasikliovimo ribai, susidarius nurodytam ar

mazesniam nominaliam trakimo slegiui, 99,9 %
balionéliu neplysta. Nevirsykite RBP
Norsk:

Note: Merknad: For & sikre at ballongen fylles
helt, m& en fylleanordning med en kapasitet pa 30
ml brukes for de angitte stgrrelsene

BL: Ballonglengde (mm)

UL: Arbeidslengde (cm)

NB @: Nominell ballongdiameter (mm)

IP: Fyllingstrykk

BD: Ballongdiameter (mm)

NP: In vitro-tester har vist at ballongene nar sin

nominelle stgrrelse ved gitt nominelt trykk.

RBP: In vitro-tester har vist med 95 % konfidens

at 99,9 % av ballongene ikke sprekker ved

eller under nominelt sprengtrykk (RBP). Ikke

overskrid RBP.
Polski:

Note: Wskazéwka: Nalezy uzy¢ urzadzenia do

napetniania o pojemnosci 30 ml dla wskazanych

rozmiarow, aby zapewnic¢ catkowite napetnienie
balonu.

BL: Dtugos¢ balonu (mm)

UL: Dtugosé uzytkowa (cm)

NB @: Nominalna $rednica balonu (mm)

IP: Cisnienie napetniania

BD: Srednica balonu (mm)

NP: Badania in vitro wykazaty, ze balony osiagaja

swoj rozmiar nominalny przy zastosowaniu

podanego ci$nienia nominalnego.

RBP: Badania in vitro wykazaty z 95%

pewnoscia, ze 99,9% balondw nie ulegnie

rozerwaniu przy cisnieniu mniejszym

lub réwnym znamionowemu ciénieniu

rozrywajacemu. Nie przekracza¢ RBP.
Portugués:

Note: Observacao: Use um dispositivo de

insuflacdo com 30 ml de capacidade para

os tamanhos indicados a fim de assegurar a

insuflacdo completa do balao

BL: Comprimento do baldo (mm)

UL: Comprimento util (cm)

NB @: Diametro nominal do balao (mm)

IP: Pressao de insuflacao

BD: Diametro do balao (mm)]

NP: Testes in vitro demostraram que os

baldes atingiram seu tamanho nominal a uma

determinada pressao nominal.

RBP: Testes in vitro demonstraram que, com

uma confianca de 95%, 99,9% dos baldes nao

rebentardo a pressdo de ruptura nominal ou
abaixo da mesma. Nao ultrapasse a pressao de
ruptura nominal

Romana:

Note: Indicatie: Utilizati un dispozitiv de umflare

cu o capacitate de 30 ml pentru dimensiunile

indicate pentru a asigura umflarea completd a

balonului

BL: Lungimea balonului (mm)

UL: Lungime util& (cm)

NB @: @ nominal balon (mm)

IP: Presiunea de umflare

BD: Diametrul balonului (mm)

NP: Testele in vitro au aratat ca baloanele au

ajuns la marimea lor nominala la presiunea

nominala data.

RBP: Testarile in vitro au aratat, cu un procent

de incredere de 95 %, ca 99,9% dintre baloane

nu se vor sparge la valoarea nominala a

presiunii de spargere sau la valori mai mici ale

acesteia. Nu depasiti RBP (presiunea nominala
de spargere)

Pycckuin:
Note: [pumeyaHue. B uensx obecneyenus
NoJHOro pa3fyBaHus bannoHa, Ans yKasaHHbIX
HUXe pa3MepoB UCMONb3yiiTe YCTPOCTBO ANst
paspysaHus bannoHa obbeMom 30 M.
BL: (nB) Onuna 6annona (Mm)
UL: (P[1) Pabouas anuHa (cM)
NB @: (H[, @) HomuHanbHbIi gnameTp 6annoHa
(Mm)
IP: (OP) NlaBnenve pasaysaHus
BD: ([1B) Anametp 6annoHa (Mm)
NP: (HLP) MccnenosaHnus in vitro nokasanm,
4TO BCe 6aNNOHbLI AOCTUTANN HOMUHANBHBIX
pa3MepoB Npu 3aiaHHOM HOMUHANBHOM
[laBneHuu.
RBP: VccnenosaHus in vitro nokasanu ¢
foctoBepHocTbio 95 %, 4to 99,9 % 6annoHos
He pa3pbiBalOTCS NPU 33[JlaHHOM HOMWUHANBHOM
[laBneHun paspbiea unu 6onee HU3KOM
naBneHun. He npeBbillaiiTe HOMUHaNbHOE
nasneve paspsisa (HOP).

Slovencina:
Note: Pokyn: PouZite napustacie zariadenie
s kapacitou 30 ml pre indikované velkosti
s cielom zabezpeit Gplné napustenie baldnika.
BL: Dizka balénika (mm)
UL: Pracovna diZka (cm)
NB @: Nominalny priemer balénika (mm)
IP: Tlak napustenia
BD: Priemer balénika (mm)
NP: Pri skdskach in vitro sa preukazalo, ze
vSetky baloniky dosiahli svoju nominalnu velkost
pri uvedenom nominalnom tlaku.
RBP: Pri skiskach in vitro sa s 95% istotou
preukazalo, Ze 99,9 % baldnikov nepraskne pri
danom nominalnom tlaku ruptdry alebo nizSom
tlaku. Neprekracujte nominalny tlak ruptdry
(RBP].

Slovenscina:
Note: Napotek: za navedene velikosti uporabite
pripomocek za polnjenje s 30-mililitrsko
kapaciteto, da zagotovite popolno polnjenje
balona
BL: dolZina balona (mm)
UL: uporabna dolZina (cm)
NB @: nazivni premer balona (mm)
IP: tlak polnjenja
BD: premer balona (mm)
NP: testiranje in vitro je pokazalo, da so baloni
dosegli nazivno velikost pri danem nazivnem
tlaku.
RBP: testiranje in vitro je s 95-odstotno
gotovostjo pokazalo, da 99,9 % balonov ne poci
pri nazivnem razpo¢nem tlaku oziroma pod
njim. Ne prekoracite nazivnega razpo¢nega
tlaka.

Svenska:
Note: Anvisning: Anvand en fyllningsanordning
med en kapacitet pa 30 ml for avsedda storlekar
for att sakerstalla fullstandig ballongfyllning
BL: Ballongléngd (mm)
UL: Arbetslangd (cm)
NB @: Nominell ballongdiameter (mm)
IP: Fyllningstryck
BD: Ballongdiameter (mm)
NP: In vitro-tester har visat att ballongerna nétt
sin nominella storlek vid det givna nominella
trycket.
RBP: In vitro-tester har visat att 99,9 % av
ballongerna med 95 % sakerhet inte brister
vid eller under det berdknade sprangtrycket.
Beréknat sprangtryck (RBP, Rated Burst
Pressure) far inte 6verskridas.

Tiirkce:
Note: Not: Balonun tam sismesini saglamak
amaciyla belirtilen biytklikler icin 30 ml
kapasiteli bir sisirme cihazi kullanin
BL: Balon Uzunlugu (mm)
UL: Kullanilabilir Uzunluk (cm)
NB @: Nominal Balon Capi (mm)
IP: Sisirme Basinci
BD: Balon Capi (mm)
NP: In vitro testler balonlarin verilen nominal
basing altinda nominal biytikliklerine eristigini
gostermistir.
RBP: In vitro testler %95 giivenle balonlarin
%99,9'unun anma patlama basincinda veya
altinda patlamayacagini gostermistir. Anma
patlama basincini (RBP) gecmeyin

lllllll@lllllllllllllllll
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Sterilized using ethylene oxide
Sterilisation mit Ethylenoxid

Stérilisé a Uoxyde d'éthyléne
Sterilizzato mediante ossido di etilene
Producto esterilizado con 6xido de etileno
CTepunan3npaHo ¢ eTUNEHOB OKCUA,
Sterilizirano etilen oksidom
Sterilizovano ethylenoxidem
Steriliseret med ethylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriloitu etyleenioksidilla
AnooTelpwpévo pe xpnon o&etdiou Tou atBuleviou
Etilén-oxiddal sterilizalva

Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu
Sterilizuota etileno oksidu

Sterilisert med etylenoksid
Sterylizowano tlenkiem etylenu
Esterilizado com 6xido de etileno
Sterilizat cu oxid de etilena
CTepunn3oBaHO OKCUAOM 3TUNEHa
Sterilizované etylénoxidom
Sterilizirano z etilenoksidom
Steriliserad med etylenoxid

Etilen oksitle sterilize edilmistir

Q@

Do not reuse

Nicht zur Wiederverwendung
Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

No reutilizar

[la He ce 13non3Ba NOBTOPHO
Nemojte ponovno upotrebljavati
NepouZivejte opakované

Ma ikke genbruges

Niet opnieuw gebruiken

Ei saa kayttda uudelleen
Mnv To enavaxpnotponoleire
Tilos djra felhasznalni!
Nelietot atkartoti

Nenaudoti pakartotinai

Skal ikke brukes flere ganger
Nie uzywac ponownie

Nao reutilizar

A nu se refolosi

He ncnonb3oeatb NoBTOpPHO
NepouZivajte opakovane

Ne uporabite ponovno

Far ej ateranvandas

Tekrar kullanmayin

JAN

Caution
Vorsicht
Attention
Attenzione
Aviso
BHumaHwne
Oprez
Upozornéni
Forsigtig

Let op
Huomio
Mpoooxn
Figyelem
Piesardziba
Démesio
Forsiktig
Przestroga
Cuidado
Atentie

He ncnonb3oeatb NoBTOpPHO
Upozornenie
Pozor
Laktta forsiktighet
Dikkat
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Keep dry

Trocken aufbewahren
Conserver au sec
Tenere all'asciutto
Mantener seco

[la ce naswu ot Bnara
Drzati na suhom
Uchovavejte v suchu
Holdes tgr

Droog houden
Pidettava kuivana
AlaTnpnoTe 10 OTEYVO
Szarazon tartandd
Uzturét sausu

Laikyti sausai

Holdes tgrt

Chroni¢ przed wilgocia
Manter em local seco
A se pastra in stare uscata
XpaHuTb B cyxoM MecTe
Uchovavajte v suchu
Shranjujte na suhem
Forvaras torrt

Kuru tutun

Sy
=0

AN

Keep away from sunlight

Vor Sonnenlicht schiitzen
Conserver a labri de la lumiere du soleil
Mantenere al riparo dalla luce solare
Mantener lejos de la luz solar

[la ce nasw oT cibHYEBa CBETAMHA

Ne izlaZite suncevoj svjetlosti
Chrante pred slune¢nim svétlem

Ma ikke udseettes for sollys

Niet blootstellen aan zonlicht
Suojattava auringonvalolta
AlaTnpRoTE TO HaKPLG ano 1o Pwg
Napsugarzastol védve tartandé
Sargat no saules gaismas

Laikyti atokiau nuo saulés spinduliu
M& ikke utsettes for sollys

Chroni¢ przed $wiattem

Manter afastado da luz solar

A se feri de lumind

XpaHWUTb B 3aLUMLLEHHOM OT COTHEYHOTO CBETa MecTe
Uchovavajte mimo slne¢ného Ziarenia
Zascitite pred soncno svetlobo

Far inte utsattas for solljus

Giines 1sigindan uzak tutun

s

Use by

Verwendbar bis

A utiliser avant le
Utilizzare entro il
Fecha de caducidad
Cpok Ha rogHocT
Rok uporabe

Pouzit do

Anvendes fgr

Te gebruiken voor
Kéaytettdva ennen
Hpepopnvia Angng
Felhasznalhato a kovetkezd idépontig
Deriguma termins
Naudoti iki

Brukes innen

Uzy¢ przed
Validade

Data expirarii

Cpok rogHocTu
Pouzite do
Uporabite do

Sista forbrukningsdag
Son kullanma tarihi

Do not resterilize

Nicht resterilisieren

Ne pas restériliser

Non risterilizzare

No reesterilizar

[a He ce cTepunuampa NoBTOpHO
Nemojte ponovno sterilizirati
Neresterilizujte

Ma ikke resteriliseres

Niet opnieuw steriliseren

Ei saa steriloida uudelleen
Mnv enavanooTelpveTe
Tilos Gjrasterilizalni!
Nesterilizét atkartoti
Nesterilizuoti pakartotinai
Skal ikke resteriliseres

Nie sterylizowa¢ ponownie
Nao reesterilizar

Nu resterilizati

He nopBepraiite noBTOpPHOI cCTepuan3auumn
Nesterilizujte opakovane

Ne sterilizirajte ponovno

Far inte omsteriliseras
Tekrar sterilize etmeyin

ol

Date of manufacture
Herstellungsdatum
Date de fabrication
Data di fabbricazione
Fecha de fabricacion
[laTa Ha npou3BoACTBO
Datum proizvodnje
Datum vyroby
Fremstillingsdato
Productiedatum
Valmistuspaivamaara
Hupepopnvia kataokeung
Gyartasi datum
RazoSanas datums
Pagaminimo data
Produksjonsdato
Data produkcji

Data de fabrico

Data fabricatiei

[ata usrotoBneHus
Datum vyroby

Datum izdelave
Tillverkningsdatum
Uretim tarihi

Batch code
Chargenbezeichnung
Code de lot
Numero di lotto
Caodigo de lote
MapTnaeH Homep
Oznaka serije
Kod Sarze
Batch-kode
Batchcode
Erdkoodi

Kwdikog naptidag
Gyartasi tétel kddja
Sérijas kods
Partijos kodas
Partikode

Numer serii
Caodigo do lote
Cod lot

Kop naptun

Kod Sarze

Koda serije
Satskod

Seri kodu

(O]
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Consult instructions for use
Gebrauchsanweisung beachten
Consulter le mode d’emploi
Consultare le istruzioni per l'uso
Consultar las instrucciones de uso
BuxTe nHctpykumumTe 3a ynotpeba
Pogledajte upute za uporabu

Ridte se navodem k pousiti

Se brugsanvisningen
Gebruiksaanwijzing raadplegen
Katso kayttdohjeet

YupBouAeuteire TIG 0dnyieg xpnaong
Olvassa el a hasznalati utasitast
lepazistieties ar lietoSanas instrukciju
Skaityti naudojimo instrukcijas

Se bruksanvisningen

Sprawdz w instrukcji uzycia
Consultar as instrucées de utilizacao
Consultati instructiunile de utilizare
CMOTpUTE MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHMI0
Pozrite si ndvod na pouZitie

Glejte navodila za uporabo

Se bruksanvisningen

Kullanma talimatina basvurun

wl

Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Fabbricante
Fabricante
Mpoussoauten
Proizvodac
Vyrobce
Fabrikant
Fabrikant
Valmistaja
Kataokeuaotng
Gyarto
RaZotajs
Gamintojas
Produsent
Wytworca
Fabricante
Producétor
W3roToBuTens
Vyrobca
Izdelovalec
Bruksanvisning
Uretici

Catalogue number
Bestellnummer
Référence

Codice

Ndmero de catalogo
KatanoxeH Homep
Kataloski broj
Cislo v katalogu
Katalognummer
Catalogusnummer
Luettelonumero
Ap1Bpoc kataAoyou
Katalégusszam
Kataloga numurs
Katalogo numeris
Katalognummer
Numer katalogowy
Ndmero do catalogo
Numér de catalog
Homep no katanory
Kataldgové Cislo
KataloSka Stevilka
Katalognummer
Katalog numarasi
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Do not use if package is damaged

Inhalt bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Ne pas utiliser si lemballage est endommagé
Non utilizzare se la confezione & danneggiata

No utilizar si el envase esta dafado

[la He ce n3non3Ba, ako onakoBKkaTa e NoBpeeHa
Nemojte koristiti ako je pakiranje oSte¢eno
NepouZivejte, je-li obal poskozen

Anvendes ikke, hvis emballagen er beskadiget
Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Mnv To xpnotponoleite eav N CUCKeUaoia €XeL unooTel pBopa
Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

Nelietot, ja iepakojums bojats

Nenaudoti, jei pakuoté paZeista

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Nie stosowac, jezeli opakowanie jest uszkodzone
N3&o utilizar se a embalagem estiver danificada
Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

He ncnonb3oBathb, ecnu ynakoka noBpexzaeHa
Nepouzivajte, ak je poskodeny obal

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana

Far ej anvidndas om férpackningen skadats
Ambalaj hasarliysa kullanmayin

o

Temperature limits for storage
Temperaturgrenzwerte fiir Lagerung

Limites de température de stockage

Limiti di temperatura per limmagazzinamento
Limites de temperatura de almacenamiento
[paHMUM Ha TeMnepaTypaTa 3a CbXpaHeHne
Ogranicenja temperature skladistenja

Teplotni meze pro skladovani
Temperaturbegraensninger ved opbevaring
Temperatuurgrenzen voor de opslag
Séilytyksen lampétilarajat

Twég Beppokpaoiag kata Tnv anobnkeuan

A tarolas hmérsékleti korlatozasai
Glabasanas temperatiras robezvértibas
Laikymo temperatiros ribos
Temperaturbegrensninger for oppbevaring
Wartosci graniczne temperatury przechowywania
Limites de temperatura para armazenagem
Valori limitd ale temperaturii pentru depozitare
OrpaHuyeHne No TeMnepaTtype 415 XpaHeHUs
Teplotné limity pre uskladnenie

Omejitve temperature za skladiscenje
Temperaturbegransningar vid férvaring
Depolama icin sicaklik sinirlamalari

N
I —

NP

Nominal pressure
Nenndruck

Pression nominale
Pressione nominale
Presion nominal
HoMuHanHo HansiraHe
Nominalni tlak
Jmenovity tlak
Nominelt tryk
Nominale druk
Nimellispaine
OvopaoTikn nieon
Névleges nyomas
Nominalais spiediens
Vardinis slégis
Nominelt trykk
Cisnienie nominalne
Pressao nominal
Presiune nominala
HoMuHanbHoe faBneHne
Nominalny tlak
Nazivni tlak
Nominellt tryck
Nominal basing

excursions

Allowed storage temperature excursions

Zuldssige Abweichungen von der Lagertemperatur

Sorties autorisées de la température de stockage
Escursioni di temperatura di immagazzinamento consentite
Excepciones permitidas a la temperatura de almacenamiento
PaspelueHn oTkNOHeHNs OT TeMnepaTypaTa Ha CbXpaHeHue
Dopustene iznimke temperature skladistenja

Pripustné odchylky od skladovaci teploty

Tilladte temperaturudsving ved opbevaring

Toegestane afwijkingen in opslagtemperatuur

Sallitut poikkeamat lampétilarajoituksista

Enupenopeveg anokAioelg ano Tn Beppokpacia anoBnkeuong
Engedélyezett eltérések a tarolasi h6mérséklettdl
Pielaujamas glabasanas temperatiras svarstibas

Leistini laikymo temperatiros nuokrypiai

Unnga awvikende oppbevaringstemperaturer

Dozwolone przekroczenia temperatury przechowywania
Excursoes de temperatura de armazenamento permitidas
Variatii permise ale temperaturii de depozitare
[lonycTuMble OTKNIOHEHWs TeMNepaTypbl NPy XpaHeHUn
Povolené odchylky tepl6t skladovania

Dovoljena odstopanja temperature skladis¢enja

Tilldtna temperaturavvikelser vid férvaring

Depolama sicakligr icin izin verilen sapmalar

T
E G

F A F

RBP

Rated burst pressure
Nennberstdruck

Pression de rupture nominale
Pressione nominale di rottura
Presion maxima de hinchado
HoMuHanHo HansiraHe Ha cnykBaHe
Maksimalni dopusteni tlak
Poruchovy tlak

Nominelt spraengtryk

Nominale barstdruk

Nimellinen repedmispaine
OvopaoTikn nieon pngng
Névleges szétrepedési nyomas
Nominalais parrausanas spiediens
Vardinis trikimo slégis

Nominelt sprengtrykk

Nominalne ci$nienie rozrywajace
Pressao de rotura nominal
Presiune de spargere nominala
HoMuHanbHoe faBneHne paspbiBa
Nominalny tlak ruptdry

Nazivni porusitveni tlak

Beraknat sprangtryck

Anma patlama basinci

Global Trade Item Number

Global Trade Item Number

Global Trade Item Number (code article international)
Numero articolo commercio globale

Namero mundial de articulo comercial

MobaneH TbproBckn HoMep Ha U3aenneTo
Globalni trgovacki broj artikla

Globalni ¢islo obchodni polozky

Global Trade Item Number

Global Trade Item Number

Kauppanimikkeiden yksildintinumero (Global Trade Item Number)
Aebvng Kwdikog Movadwyv Epnopiag

Globalis termékazonosité szam

Globalais pardosanas vienuma numurs

Visuotins prekés numeris

Global Trade Item Number

Globalny numer jednostki handlowej

Numero global de item comercial

Cod GTIN (Global Trade Item Number)
nobanbHbiil MAEHTUUKALMOHHBIM HOMep ToBapa
Cislo globalnej obchodnej polozky

Globalna trgovinska Stevilka izdelka
Artikelnummer (Global Trade Item Number)
Global Ticari Uriin Numarasi

C ~ };;j \“‘>)

-/

Figure 1/Abbildung 1/Figure 1/Figura 1/Figura 1/Slika 1/0brazek 1/®wurypa 1/Figur 1/Figuur 1/Kuva 1/Ewova 1/1. 4bra/1. attéls/1 pav./Figur 1/Rysunek 1/Figura 1/Figura 1/PucyHok 1/0brazok 1/

Slika 1/Figur 1/Sekil 1

IFU_Passeo-35_Xeo_ml.indd 5

(O]

lllllll@lllllllllllllllll

05.09.2019 11:24:47



Description

The Passeo®-35 Xeo Peripheral Dilatation Catheter (hereinafter
Passeo-35 Xeo or the device] is an over-the-wire percutaneous
transluminal angioplasty (PTA) dilatation catheter. It is intended for
stenosis dilation in the peripheral vessels and the arteriovenous
dialysis fistulae.

As shown in Figure 1, the distal end of the device consists of a tapered
tip (G). To facilitate the advancement of the catheter through the
vasculature, the balloon (A}, the outer surface of the catheter shaft
(B) and the inner surface of the guide wire lumen have a hydrophobic
coating. Two radiopaque markers (F) are positioned at both ends of the
balloon for fluoroscopic visualization.

The manifold on the proximal end of the device consists of an inflation/
deflation luer port (C) and a guide wire luer port (D).

How Supplied

Sterile. Non-pyrogenic. Device is sterilized with ethylene oxide.

Contents
¢ One Device and one Compliance Chart in a sealed, peel-open pouch.
¢ One Instructions for Use manual.

Storage

Store protected from sunlight and keep dry. Store between 15°C (59°F)
and 25°C (77°F). Short-term storage temperature excursions between
10°C (50°F) and 40°C (104°F) are allowed.

Indications
The Passeo-35 Xeo is indicated to dilate stenosis in the iliac, femoral,
popliteal and infrapopliteal arteries and for the treatment of obstruc-
tive lesions of native or synthetic arteriovenous dialysis fistulae.
Passeo0-35 Xeo is also recommended for post-dilation of balloon
expandable and self-expanding stents in the peripheral vasculature.
Note for Australia: Passeo-35 Xeo is not approved by Therapeutic
Goods Administration for use in the common iliac arteries.

Contraindications

Passeo-35 Xeo is contraindicated for use in patients with:

¢ Alesion that cannot be reached or treated with the dilatation catheter.
¢ Large amounts of acute or sub-acute thrombus at the target lesion.
¢ Perforated vessels.

¢ Alesion that lies within or adjacent to an aneurysm.

¢ Uncorrected bleeding disorders.

¢ Arenal insufficiency or an allergy to contrast media.

Furthermore, all general PTA and procedure-related contraindica-
tions as described in the national and international guidelines of the
respective medical associations apply.

Warnings

¢ Do not resterilize and/or reuse. This device is designed and
intended for single use only. Reuse of single-use devices creates
a potential risk of patient or user infections. Contamination of the
device may lead to injury, illness or death of the patient. Cleaning,
disinfection and sterilization may compromise essential material
and design characteristics leading to device failure. BIOTRONIK
will not be responsible for any direct, incidental or consequential
damages resulting from resterilization or reuse.

Do not use the device in the coronary, cervical and intra-cranial
arteries as this is prohibited.

Do not use the device if the outer and/or inner package are/is
damaged or opened, or if any information provided is obscured or
damaged prior to use.

Do not use the device after the Use by date indicated on the label.
Do not use air or any gaseous medium to inflate the balloon. Use
only an appropriate balloon inflation medium (e.g. 50:50 mixture by
volume of contrast medium and saline).

Do not exceed the original diameter of the vessel proximal and
distal to the lesion when inflating the balloon to reduce the potential
for vessel damage.

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

Do not use the device if a vacuum cannot be held as this indicates
a leak in the system.

Do not manipulate the device without angiographic guidance when
it is inside the body.

Do not exceed the rated burst pressure (RBP) indicated in the
“Compliance Chart". Use of an inflation device with a pres-
sure-monitor is mandatory to prevent over-pressurization.

Precautions

* This device should only be used in medical facilities by physicians
thoroughly trained and experienced in performing vascular inter-
ventions, (including cases of life-threatening complications).

6
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Use only guide wires with a 0.035" (0.89 mm) diameter. See
Figure 1(E).

Use only the minimum introducer sheath size stated on the label,
however if the Passeo-35 Xeo is used in conjunction with long
and/or braided introducer sheaths, a larger French-size may be
necessary to reduce friction.

In-vitro tests have shown that the following sheath sizes are
compatible with the Passeo-35 Xeo product range:

- 5F/6F/7F Cordis Avanti+ (11cm)

- 5F/6F/7F Cordis Brite Tip (11cm)

5F/6F/7F Terumo Radifocus (10cm)

5F/6F/7F Terumo Destination (45cm)

- 5F/6F/7F Cook Flexor Check-Flo (45cm)

5F/6F BIOTRONIK-distributed Fortress (45cm) manufactured by
Contract Medical International.

In order to prevent and reduce clotting, flush or rinse all products
entering the vascular system with sterile isotonic saline or a similar
solution prior to use. The use of systemic heparinization during the
procedure is recommended.

If a strong resistance is felt during manipulation, stop the procedure
and determine the cause before proceeding.

Avoid using excessive force when connecting to the inflation/
deflation luer port of the device.

Maintain vacuum when advancing or withdrawing the device.
Dilating the balloon several times may result in some resistance
when pulling the device back through the introducer sheath.
Remove the device and the introducer sheath together if difficulties
persist.

Potential Adverse Events/Complications
* Puncture site hematoma or bleeding.

Hemorrhage requiring transfusion or other treatment.

Hematoma (e.g. retroperitoneal).

Injury to the vessel wall, dissection, perforation, rupture and intimal
tear.

Vessel spasm.

Arteriovenous fistula.

Embolization of air, thrombotic or atherosclerotic material.
Pseudoaneurysm formation.

Total occlusion of the vessel.

Restenosis of the dilated vessel.

Thrombosis.

Failure to reach or cross the lesion.

Rupture or pinhole of the balloon.

Difficulties with inflation, deflation or withdrawal of the device.
Embolization of catheter material.

Local or systemic infection.

Allergic reactions to contrast media, antiplatelets and anticoag-
ulants.

* Emergency surgery to correct vascular complications.

* Tissue necrosis and limb loss.

* Death.

Furthermore, all procedure-related events as described in the
national and international guidelines of the respective medical asso-
ciations apply.

Directions for Use

Device Preparation

1. Check and ensure that the outer packaging is not damaged or
opened prior to use. Open the outer packaging and remove the
pouch.

2. Inspect the pouch and ensure that there is no damage to the sterile
barrier before proceeding. If loss of sterility is suspected, do not
use the device. Open the pouch.

3. Take care when removing the device from the protection ring to
avoid accidental breakage, bending or kinking of the catheter shaft.

4. Remove the balloon protector by pulling on the distal end. Prior to
commencing the procedure, examine the device for any damages,
verify its functionality and ensure that the size is suitable.

Flushing of the Guide Wire Lumen

5. Connect a 10 ml or 20 ml syringe containing sterile saline to the
guide wire luer port at the proximal end of the device.

6. Flush the guide wire lumen.

7. Remove the syringe.

Removing Air from the Inflation Lumen of the
Device

8. Refer to the "Sizes" table to select an appropriately-sized inflation
device for the procedure. Fill either a 20 ml capacity inflation
device with 10-12 ml of balloon inflation medium or a 30 ml
capacity inflation device with 16-18 ml of balloon inflation medium.

9. Remove air from the inflation device according to the manu-
facturer’'s recommendations and instructions.

(O]

10.Connect a three-way stopcock to the inflation/deflation luer port
of the device and attach the inflation device to the three-way
stopcock.

.Open the three-way stopcock to create an open fluid path between

the device and the inflation device.

12.Draw a vacuum for 30 seconds to remove air.

13. Close the three-way stopcock so that the fluid path to the device
is closed and remove all air from the inflation device through the
three-way stopcock.

14.Repeat steps 11-13 several times if necessary to ensure that the
air is removed.

15. Return to neutral pressure and set aside for use.

Insertion Technique

16. Position the guide wire under angiographic guidance and in accor-
dance with standard PTA techniques.

17.Thread the distal tip of the device over the proximal end of the
prepositioned guide wire until it exits the guide wire luer port at
the proximal end of the device.

18. Carefully insert the device through the introducer sheath while
maintaining a stable guide wire position.

19. Advance the device over the guide wire and towards the lesion.

20. Position the balloon across the lesion using the balloon radiopaque
markers as reference points.

Balloon Inflation & Deflation
21.Check and ensure that the appropriately sized inflation device is
filled with either 10-12 ml of balloon inflation medium or 16-18 ml
of balloon inflation medium.
22.Inflate the balloon according to the "Compliance Chart” and dilate
the lesion using standard PTA techniques. Do not exceed RBP.
23.Under fluoroscopic guidance, pull back and lock the plunger on
the inflation device to deflate the balloon completely by drawing a
vacuum depending on the balloon size:
- at least 60-80 seconds (UL = 90/130cm)
- at least 110 seconds (UL = 170cm)

Device Withdrawal

24.While maintaining the vacuum and a stable guide wire position
across the lesion, withdraw the device carefully from the lesion
and out through the introducer sheath. If the balloon cannot be
withdrawn from the lesion easily, gently advance and retract
the dilatation catheter slightly until it is possible to pull it out.
Withdraw both the dilatation catheter and the introducer sheath
together if difficulties persist.

25.Remove the device from the guide wire.

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

Warranty/Liability

This product and each of its components (hereinafter product) were

designed, manufactured, tested and packaged with all reasonable

care. However, since BIOTRONIK does not have control over the condi-

tions under which the product is used, the contents of this Instruc-

tions For Use (IFU) are to be considered as an integral part of this

disclaimer for cases when a disturbance of the product’s intended

function may occur for various reasons.

BIOTRONIK does not guarantee that the following events will not

occur:

¢ Product malfunctions or failures

¢ Patient’s immune response to the product

¢ Medical complications during the use of the product or as a conse-
quence of the product being in contact with the patient’s body

BIOTRONIK does not assume any liability for:

¢ The use of the product that is not in accordance with the stated

intended use/indication, contraindications, warnings, precautions

and the directions for use of this IFU

Modification to the original product

Events which could not have been foreseen at the time of product

delivery using the available levels of science and technology

Events originating from other BIOTRONIK products or products not

from BIOTRONIK

Force majeure events including, without being limited to, natural

disasters.

The above provisions shall be without prejudice to any disclaimer and/

or limitation of liability agreed separately with the customer to the

extent permitted by applicable laws.

For US only:

BIOTRONIK disclaims all warranties, expressed or implied regarding
the product, including but not limited to, any warranty of merchant-
ability or fitness for a particular purpose of the product. BIOTRONIK
is not liable for any direct, incidental or consequential damages or
expenses caused by any use of the product whether the claim is based
on contract, warranty, tort or otherwise.
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Beschreibung

Der Passeo®-35 Xeo periphere Dilatationskatheter (nachfolgend
bezeichnet als Passeo-35 Xeo oder das Produkt] ist ein drahtgefiihrter
(.Over-the-Wire") Dilatationskatheter fiir die perkutane translumi-
nale Angioplastie (PTA). Dieser ist fiir die Dilatation von Stenosen in
den peripheren Gefdflien und fir die Dialyse arteriovendser Fisteln
bestimmt.

Wie in Abbildung 1 dargestellt, besteht das distale Ende des Produkts
aus einer konischen Spitze (G). Um das Vorschieben des Katheters
durch das GefaBsystem zu erleichtern, verfigen der Ballon (A),
die AuBenseite des Katheterschafts (B) und die Innenseite des
Fihrungsdrahtlumens iber eine hydrophobe Beschichtung. An
beiden Enden des Ballons befindet sich jeweils eine rontgendichte
Markierung (F) zur besseren Sichtbarkeit unter Durchleuchtung.

Die Weiche am proximalen Ende des Produkts besteht aus
einem Inflations-/Deflations-Luer-Anschluss (C) sowie einem
Fiihrungsdraht-Luer-Anschluss (D).

Lieferzustand
Steril. Nicht pyrogen. Produkt ist mit Ethylenoxid sterilisiert.

Inhalt

e Ein Produkt und eine Elastizitatstabelle (Compliance Chart) in
einem versiegelten Aufrei3beutel.

¢ Eine Gebrauchsanweisung.

Lagerung

Trocken und vor Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern. Zwischen
15 °C und 25 °C lagern. Kurzzeitige Abweichungen von der Lager-
temperatur sind zulassig, solange diese innerhalb des Bereichs 10 °C
bis 40 °C bleiben.

Indikationen

Der Passeo-35 Xeo ist indiziert fiir die Dilatation von Stenosen in

Iliakal-, Femoral-, Popliteal- und Infrapoplitealarterien sowie fiir die

Behandlung von obstruktiven Lasionen nativer oder synthetischer

arteriovendser Dialysefisteln.

Der Passeo-35 Xeo wird auBerdem fiir die Nachdilatation ballon-

expandierbarer und selbstexpandierender Stents im peripheren

GefaBsystem empfohlen.

Hinweis zum Gebrauch in Australien: Der Passeo-35 Xeo ist von der
Therapeutic Goods Administration nicht fiir die Anwendung in der
Arteria iliaca communis zugelassen.

Kontraindikationen

Der Passeo-35 Xeo ist kontraindiziert fiir die Verwendung bei
Patienten, auf die Folgendes zutrifft:

Lasionen, die mit dem Dilatationskatheter nicht erreicht oder
behandelt werden kénnen.

Grof3e Mengen akuter oder subakuter Thromben an der Ziellasion.
Perforierte Gefafe.

Lasionen, die in oder neben einem Aneurysma liegen.

Nicht behobene Blutungsstérungen.

Niereninsuffizienz oder Kontrastmittelallergie.

Dariiber hinaus gelten alle allgemeinen PTA- und verfahrensbe-
dingten Kontraindikationen wie in den nationalen und internationalen
Richtlinien der jeweiligen medizinischen Verbande beschrieben.

Warnhinweise

¢ Nicht resterilisieren und/oder wiederverwenden. Dieses Produkt
ist ausschlieflich zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die
Wiederverwendung von Produkten fiir den Einmalgebrauch
stellt eine Infektionsgefahr fiir den Patienten und Anwender
dar. Eine Kontaminierung des Produkts kann zu Verletzungen,
Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren. Durch
Reinigen, Desinfizieren und Sterilisieren konnen wesentliche
Material- und Konstruktionsmerkmale verandert werden, was zum
Versagen des Produkts fiihren kann. BIOTRONIK iibernimmt keine
Verantwortung fiir Direkt-, Begleit- oder Folgeschaden aufgrund
von Resterilisierung oder Wiederverwendung.

Die Anwendung des Produkts in koronaren, zervikalen und intra-
kraniellen Arterien ist untersagt.

Das Produkt nicht verwenden bei gedffneter oder beschadigter
4uBerer und/oder innerer Verpackung oder bei Unleserlichkeit/
Beschadigung der aufgedruckten Informationen.

Das Produkt nicht nach dem auf dem Aufkleber angegebenen
Haltbarkeitsdatum verwenden.

Keine Luft oder andere gasférmige Medien zur Balloninflation
verwenden. Ausschlieflich geeignete Balloninflationsmittel ver-
wenden (z. B. Kontrastmittel und Kochsalzlosung zu gleichen
Volumenteilen).
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Den Ursprungsdurchmesser des Gefafles proximal und distal der
Lasion nicht iiberschreiten, wenn der Ballon aufgeblasen wird, um
die Gefahr einer GefaBverletzung zu minimieren.

Das Produkt keinen organischen Ldsemitteln, wie z. B. Alkohol,
aussetzen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn kein Unterdruck gehalten
werden kann, da dies auf ein Leck im System hindeutet.

Das Produkt nicht ohne angiographische Fiihrung handhaben, wenn
es sich im Korper befindet.

e Den in der Elastizitatstabelle angegebenen Nenn-Berstdruck
(RBP) nicht iiberschreiten. Um zu hohen Druck zu vermeiden, ist
die Verwendung eines Inflationsgerats mit Druckmesser zwingend
notwendig.

Sicherheitshinweise

« Dieses Produkt darf nur in Kliniken und nur von Arzten verwendet

werden, die in der Durchfiihrung von vaskuldren Eingriffen umfas-

send ausgebildet und erfahren sind (auch in Féllen lebensbedroh-

licher Komplikationen).

Es sind nur Fiihrungsdréhte mit einem Durchmesser von 0,035"

(0,89 mm) zu verwenden. Siehe Abbildung 1 (E).

Ausschlieflich die auf dem Aufkleber angegebene Mindestgréfe

der Einfiihrschleuse verwenden. Falls der Passeo-35 Xeo in

Verbindung mit langen und/oder geflochtenen Einfiihrschleusen

verwendet wird, kann eine grofere French-GréBe erforderlich sein,

um die Reibung zu reduzieren.

In In-vitro-Versuchen wurde nachgewiesen, dass folgende

Schleusengrofien mit der Passeo-35 Xeo Produktpalette kompa-

tibel sind:

- 5F/6F/7F Cordis Avanti+ (11cm)

- 5F/6F/7F Cordis Brite Tip (11cm)

- 5F/6F/7F Terumo Radifocus (10cm)

- 5F/6F/7F Terumo Destination (45cm)

- 5F/6F/7F Cook Flexor Check-Flo (45cm)

- Die von BIOTRONIK vertriebene 5F/6F Einfiihrschleuse Fortress
(45cm), hergestellt von Contract Medical International

Zur Verhinderung oder Verringerung der Blutgerinnung, alle

Produkte, die in das Gefalsystem eingefiihrt werden, vor dem

Gebrauch mit steriler isotonischer Kochsalzlgsung bzw. einer ver-

gleichbaren Lésung durch- bzw. abspiilen. Die Verwendung einer

systemischen Heparinisierung wéhrend des Eingriffs wird emp-

fohlen.

Wenn bei der Handhabung ein starker Widerstand zu spiiren ist,

den Eingriff unterbrechen und die Ursache des Widerstandes fest-

stellen, bevor fortgefahren wird.

Vermeiden Sie beim Anschliefien an den Inflations-/Deflations-

Luer-Anschluss des Produkts iibermafige Kraft.

Halten Sie beim Vorschieben oder Zuriickholen des Produkts ein

Vakuum aufrecht.

Eine mehrfache Dilatation des Ballons kann beim Zuriickziehen des

Produkts durch die Einfithrschleuse zu einem gewissen Widerstand

fihren. Wenn weiterhin Widerstand besteht, das Produkt zusammen

mit der Einflihrschleuse entfernen.

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse/
Komplikationen

* Hamatom oder Blutung an der Punktionsstelle

* Blutung, die eine Transfusion oder sonstige Behandlung erforder-
lich macht

Hamatom (z. B. retroperitoneal)

Verletzung der GefdBwand, Dissektion, Perforation, Ruptur und
Intimaeinriss

GeféfBspasmus

Arteriovendse Fistel

Embolisierung von Luft, Thrombus- oder Arteriosklerosematerial
Bildung von Pseudoaneurysmen

Totalverschluss des Gefafes

Restenose des aufgeweiteten Gefdfes

Thrombose

Fehlschlagen des Erreichens oder Durchquerens der Lasion
Ruptur oder Undichtigkeit des Ballons

Schwierigkeiten bei der Inflation, Deflation oder beim Zuriickziehen
des Produkts

Embolisierung des Kathetermaterials

Lokale oder systemische Infektion

Allergische Reaktionen auf Kontrastmittel,
Thrombozytenaggregationshemmer und Antikoagulanzien

* Notoperation zur Behebung von Gefa3komplikationen

* Gewebsnekrose und Gliedverlust

¢ Tod

Dariiber hinaus gelten alle verfahrensbedingten Ereignisse wie in den
nationalen und internationalen Richtlinien der jeweiligen medizini-
schen Verbande beschrieben.

(O]

Gebrauchsanweisung

Das Produkt vorbereiten

1. Sicherstellen, dass die duBere Verpackung unbeschadigt ist und
nicht vor der Verwendung gedffnet wurde. Die duf3ere Verpackung
offnen und den Beutel entnehmen.

2. Vor dem Fortfahren den Beutel untersuchen und sicherstellen,
dass die Sterilbarriere unbeschadigt ist. Das Produkt bei vermu-
tetem Sterilitatsverlust nicht verwenden. Offnen Sie den Beutel.

3. Beim Entfernen des Produkts aus dem Schutzring vorsichtig
vorgehen, damit der Katheterschaft nicht versehentlich bricht,
verbogen oder geknickt wird.

4. Den Ballonschutz durch Ziehen am distalen Ende entfernen.
Das Produkt vor dem Eingriff auf Schaden untersuchen, seine
Funktionstiichtigkeit priifen und sicherstellen, dass die Grofle
geeignet ist.

Spulung des Fiihrungsdrahtlumens
. Eine mit steriler Kochsalzlésung gefiillte Spritze von 10 ml oder
20 ml Volumen am Fiihrungsdraht-Luer-Anschluss am proximalen
Ende des Produkts anbringen.
6. Das Fiihrungsdrahtlumen spiilen.
7. Die Spritze entfernen.

Entluftung des Inflationslumens des Produkts
. Richten Sie sich bei der Auswahl der richtigen GroBe des
Inflationsgeréts fir den Eingriff nach der Tabelle ..Grofen”. Fiillen
Sie entweder ein Inflationsgerat von 20 ml Volumen mit 10-12 ml
Inflationsmittel oder ein Inflationsgerat von 30 ml Volumen mit
16-18 ml Inflationsmittel.
9. Das Inflationsgerat entsprechend den
Anweisungen des Herstellers entliften.
10.Einen Dreiwegehahn an den Inflations-/Deflations-Luer-
Anschluss des Produkts anbringen und das Inflationsgerdt am
Dreiwegehahn befestigen.

11.Den Dreiwegehahn 6ffnen, um einen offenen Fliissigkeitsweg zwi-
schen Produkt und Inflationsgerat zu schaffen.

12.Zum Entliften fir 30 Sekunden ein Vakuum erzeugen.

13.Den Dreiwegehahn schlieBen, sodass der Flussigkeitsweg zum
Produkt unterbrochen wird, und das Inflationsgerat durch den
Dreiwegehahn vollstdndig entliiften.

14.Die Schritte 11-13 bei Bedarf mehrmals wiederholen, um sicher-
zustellen, dass die Luft entfernt wurde.

15. Neutraldruck wiederherstellen und zum Gebrauch beiseitelegen.

Einfilihrtechnik

16.Den Fihrungsdraht gemé&f Ublicher PTA-Technik unter angiogra-
phischer Anleitung platzieren.

17.Die distale Spitze des Produkts auf das proximale Ende des
Fihrungsdrahts auffadeln bis er aus dem Fiihrungsdraht-Luer-
Anschluss am proximalen Ende des Produkts austritt.

18.Das Produkt vorsichtig durch die Einfiihrschleuse einbringen,
wahrend eine stabile Position des Fiihrungsdrahts beibehalten
wird.

19.Das Produkt iber den Fithrungsdraht und in Richtung der L&sion
vorschieben.

20.Den Ballon mithilfe der rontgendichten Markierungen am Ballon
innerhalb der L&sion platzieren.

Inflation/Deflation des Ballons

21.Priifen und sicherstellen, dass das Inflationsgerat geeigneter
GroBe entweder mit 10-12 ml Balloninflationsmittel oder 16-
18 ml Balloninflationsmittel gefiillt ist.

22.Den Ballon entsprechend der Elastizitatstabelle inflatieren und
die Lasion gemaB der liblichen PTA-Technik dilatieren. Den Nenn-
Berstdruck (RBP) nicht tiberschreiten.

23.Unter Durchleuchtung den Kolben am Inflationsgerat zuriick-
ziehen und verriegeln, um den Ballon vollstandig zu deflatieren,
indem ein Vakuum erzeugt wird. Die Dauer ist hierbei abhangig
von der BallongroBe:
- Mindestens 60-80 Sekunden (UL = 90/130 cm)
- Mindestens 110 Sekunden (UL = 170 cm)

Entfernung des Produkts

24.Das Vakuum aufrechterhalten und die Position des Fiihrungsdrahts
in der Lasion unverandert lassen. Das Produkt vorsichtig aus der
Lasion ziehen und durch die Einfiihrschleuse entfernen. Falls
sich der Ballon nicht problemlos aus der L&sion zuriickziehen
lasst, den Dilatationskatheter vorsichtig etwas vorschieben und
zuriickziehen, bis er herausgezogen werden kann. Wenn weiterhin
Widerstand besteht, den Dilatationskatheter zusammen mit der
Einfiihrschleuse zuriickziehen.

25.Das Produkt vom Fiithrungsdraht entfernen.

26.Das Produkt und die Verpackung nach dem Gebrauch gemas den
Krankenhausrichtlinien sowie den Vorschriften der Verwaltung
und/oder értlichen Behorde entsorgen.

Empfehlungen und
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Gewahrleistung/Produkthaftung

Das Produkt und alle seine Bestandteile (im Weiteren .Produkt”)

wurden mit aller angemessenen Sorgfalt entwickelt, hergestellt,

gepriift und verpackt. Weil die Bedingungen, unter denen das

Produkt verwendet wird, jedoch auBerhalb des Einflussbereiches von

BIOTRONIK liegen, sind die Inhalte dieser Gebrauchsanweisung (IFU)

als integraler Bestandteil dieses Haftungsausschlusses anzusehen,

wenn es aus verschiedenen Ursachen zu einer Stérung der vorgese-

henen Funktion des Produkts kommt.

BIOTRONIK kann nicht garantieren, dass die folgenden Ereignisse

nicht eintreten:

¢ Funktionsstorungen oder Ausfalle des Produkts

¢ Immunreaktion des Patienten auf das Produkt

¢ Medizinische Komplikationen wahrend der Verwendung des
Produkts oder infolge des Korperkontakts eines Patienten mit dem
Produkt

BIOTRONIK {ibernimmt keine Haftung fiir:

¢ Eine Verwendung des Produkts, die nicht mit dem angegebenen

bestimmungsgemaBen Gebrauch {bereinstimmt oder von den

angegebenenIndikationen, Kontraindikationen, Warnungen, Sicher-

heitshinweisen und der Gebrauchsanweisung dieser IFU abweicht

Anderungen am Originalprodukt

Ereignisse, die zum Zeitpunkt der Produktauslieferung nach dem

Stand der Wissenschaft und Technologie nicht vorhersehbar waren

Ereignisse, die von anderen Produkten von BIOTRONIK oder von

Produkten anderer Hersteller als BIOTRONIK ausgehen

Félle hoherer Gewalt, darunter unter anderem Naturkatastrophen

Die vorstehenden Bestimmungen gelten unbeschadet etwaiger mit

dem Kunden gesondert vereinbarter Haftungsausschlisse und/oder

Haftungsbeschrankungen in dem gesetzlich zuldssigen Umfang.

Nur fiir die USA:

BIOTRONIK weist alle ausdriicklichen oder stillschweigenden

Gewdhrleistungen zu diesem Produkt ab, einschliefilich, ohne

Einschrankung, der Zusicherung der Handelstauglichkeit und der

Eignung fir einen bestimmten Zweck. BIOTRONIK Gbernimmt keine

Verantwortung fiir direkte, Begleit- oder Folgeschaden oder fiir

Kosten aufgrund der Anwendung des Produkts, gleichgiiltig, ob diese

Anspriiche aufgrund eines Vertrags, einer Gewahrleistung, einer

unrechtmaBigen Handlung oder aus einem anderen Grund erhoben

werden.

Description

Le cathéter de dilatation périphérique Passeo®-35 Xeo (ci-aprés
appelé Passeo-35 Xeo ou le dispositif] est un cathéter de dilatation
coaxial destiné a l'angioplastie transluminale percutanée (PTA). Il est
destiné a la dilatation des sténoses des vaisseaux périphériques et
des fistules artério-veineuses d’hémodialyse.

Comme illustré a la figure 1, Uextrémité distale du dispositif est effilée
(G). Pour faciliter la progression du cathéter dans les vaisseaux, le
ballonnet (A), la surface externe du corps du cathéter (B) et la surface
interne de la lumiére du guide ont un revétement hydrophobe. Deux
marqueurs radio-opaques (F) sont situés aux extrémités du ballonnet
pour permettre la visualisation sous radioscopie.

La tubulure située a U'extrémité proximale du dispositif se compose
d'un orifice Luer de gonflage/dégonflage (C) et d'un orifice Luer pour
le guide (D).

Présentation

Stérile. Non pyrogéne. Ce dispositif est stérilisé a l'oxyde d’éthyléne.

Contenu

¢ Un (1) dispositif et un (1) tableau de compliance dans une poche
scellée déchirable.

¢ Un (1) manuel technique.

Conservation

Conserver a l'abri de la lumiére du soleil et au sec. Conserver entre
15 °C et 25 °C (59 °F et 77 °F). De bréves sorties de la température
de stockage entre 10 °C et 40 °C (50 °F et 104 °F) sont autorisées.

Indications

Le Passeo-35 Xeo est indiqué pour dilater les sténoses des arteres

iliaque, fémorale, poplitée et infrapoplitée, et pour le traitement des

lésions obstructives des fistules artério-veineuses natives ou synthé-
tiques.

Le Passeo-35 Xeo est également recommandé pour la post-dilata-

tion de stents expansibles par ballonnet ou autoexpansibles dans les

vaisseaux périphériques.

Note pour UAustralie : le Passeo-35 Xeo n'a pas l'approbation TGA
(Therapeutic Goods Administration [Administration de produits
thérapeutiques]) pour étre utilisé dans les artéres iliaques
communes.
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Contre-indications

Le Passeo-35 Xeo est contre-indiqué chez les patients présentant les
conditions suivantes :

* Lésion ne pouvant pas étre atteinte ou traitée avec le cathéter de
dilatation

Thrombus aigu ou subaigu important au niveau de la lésion cible
Vaisseaux perforés

Lésion se trouvant a lintérieur ou a proximité d'un anévrisme
Troubles hémorragiques non corrigés

 Insuffisance rénale ou allergie aux produits de contraste

De plus, toutes les contre-indications liées a la PTA et a Uintervention,
telles qu’elles sont décrites dans les directives nationales et inter-
nationales des associations médicales respectives, sont applicables.

Avertissements

* Ne pas restériliser et/ou réutiliser. Ce dispositif est concu pour et
destiné a un usage unique. La réutilisation des dispositifs a usage
unique crée un risque potentiel d'infection pour le patient ou luti-
lisateur. La contamination du dispositif peut entrainer des lésions,
une maladie ou le décés du patient. Le nettoyage, la désinfection et
la stérilisation peuvent compromettre les caractéristiques essen-
tielles du matériau et de la conception, entrainant ainsi une défail-
lance du dispositif. BIOTRONIK ne peut pas étre tenu pour respon-
sable des dommages directs, indirects ou accessoires résultant
d’une restérilisation ou d'une réutilisation.

Il est absolument interdit d’utiliser le dispositif dans les artéres
coronaires, cervicales et intracraniennes.

Ne pas utiliser le dispositif si lemballage externe et/ou interne est/
sont endommagé/s ou ouvert/s, ou si les informations fournies sont
masquées ou non lisibles avant Uutilisation.

Ne pas utiliser le dispositif aprés la date limite d’utilisation indiquée
sur l'étiquette.

Ne pas utiliser de lair ou un autre gaz pour gonfler le ballonnet.
Utiliser uniquement un produit de gonflage de ballonnet adapté
(par ex., un mélange a 50 : 50 par volume de produit de contraste et
de sérum physiologique).

Pour réduire le risque potentiel d’'endommagement du vaisseau, ne
pas dépasser le diameétre d’origine du vaisseau en proximalité et
distalité de la lésion lors du gonflage du ballonnet.

Ne pas exposer le cathéter a des solvants organiques tels que
l'alcool.

Ne pas utiliser le dispositif si un vide ne peut pas étre maintenu, car
ceci indique une fuite au niveau du systéme.

Ne pas manipuler le dispositif sans surveillance angiographique
dés lors qu'il est introduit dans l'organisme.

Ne pas dépasser la pression de rupture nominale (RBP) indiquée
dans le tableau de compliance. Il est impératif d’utiliser un dispo-
sitif de gonflage muni d’une surveillance de la pression pour
empécher une surpressurisation.

Consignes de sécurité

* Ce dispositif doit uniquement étre utilisé dans un environnement

médical adapté par des médecins parfaitement formés et ayant

l'expérience des interventions vasculaires [y compris les cas de

complications vitales).

Utiliser uniqguement un guide d'un diamétre de 0,035" (0,89 mm).

Voir figure 1 (E).

Utiliser uniquement la taille minimale d‘introducteur indiquée sur

l'étiquette. Cependant, si le Passeo-35 Xeo est utilisé en association

avec un introducteur long et/ou renforcé, un diamétre (Fr.) plus gros

peut étre nécessaire pour réduire la friction.

Les tests in vitro ont montré que les tailles d'introducteur suivantes

sont compatibles avec la gamme de produits Passeo-35 Xeo :

- 5F/6F/7F Cordis Avanti+ (11cm)

5F/6F/7F Cordis Brite Tip (11cm)

- 5F/6F/7F Terumo Radifocus (10cm)

- 5F/6F/7F Terumo Destination (45cm)

5F/6F/7F Cook Flexor Check-Flo (45cm)

- 5F/6F Fortress (45cm) distribué par BIOTRONIK et fabriqué par
Contract Medical International.

Afin de prévenir et réduire la coagulation, rincer tous les produits

qui entrent dans le systéme vasculaire avec du sérum physiologique

isotonique stérile ou une solution similaire avant l'emploi. Lutilisa-

tion d'une héparinisation systémique au cours de lintervention est

recommandée.

* En cas de résistance importante lors de la manipulation du dispo-

sitif, interrompre lintervention et déterminer la cause avant de

poursuivre.

Ne pas forcer lors du raccordement & lorifice Luer de gonflage/

dégonflage du dispositif.

Maintenir le vide pendant l'avance ou le retrait du dispositif.

Dilater le ballonnet plusieurs fois peut entrainer une certaine

résistance lors du retrait du dispositif a travers lintroducteur. Si

les difficultés persistent, retirer simultanément le dispositif et lin-

troducteur.

(O]

Evénements indésirables/complications
potentiels

¢ Hématome ou saignement au niveau du site de ponction
Hémorragie nécessitant une transfusion ou un autre traitement
Hématome, par ex., hématome rétropéritonéal

Lésion de la paroi vasculaire, dissection, perforation, rupture,
déchirure intimale

¢ Vasospasme

Fistule artérioveineuse

Embolisation gazeuse, de matériau thrombotique ou athérosclé-
reux

Formation de pseudo-anévrisme

Occlusion totale du vaisseau

Resténose du vaisseau dilaté

Thrombose

Incapacité a atteindre ou a traverser la lésion

¢ Rupture ou perforation du ballonnet

Difficultés de gonflage, dégonflage ou retrait du dispositif
Embolisation par le matériau du cathéter

Infection systémique ou locale

Réactions allergiques aux produits de contraste, antiagrégants
plaquettaires, anticoagulants

Intervention chirurgicale d'urgence pour corriger les complications
vasculaires

Nécrose tissulaire et perte de membre

¢ Déces

De plus, tous les événements liés a lintervention, tels qu'ils sont
décrits dans les directives nationales et internationales des associa-
tions médicales respectives, sont applicables.

Mode d’emploi
Préparation du dispositif
1

. Vérifier et s'assurer que lemballage externe n’est pas endommagé
ou ouvert avant utilisation. Ouvrir l'emballage externe et retirer le
sachet.

2. Inspecter le sachet et s'assurer que la barriére stérile n'a pas été
endommagée avant de poursuivre. Si une perte de stérilité est
suspectée, ne pas utiliser le dispositif. Ouvrir le sachet.

3. Retirer le dispositif de la spirale de protection avec prudence pour
éviter une rupture, une courbure ou une plicature accidentelles du
corps du cathéter.

4. Retirer le dispositif de protection du ballonnet en tirant sur l'ex-
trémité distale. Avant de commencer lintervention, examiner le
dispositif pour s'assurer qu'il n’est pas endommagé, vérifier son
fonctionnement et s’assurer que sa taille est adaptée.

Rincage de la lumiere du guide

5. Raccorder une seringue de 10 ml ou 20 ml contenant du sérum
physiologique stérile a Uorifice Luer du guide situé a Uextrémité
proximale du dispositif.

6. Rincer la lumiére du guide.

7. Retirer la seringue.

Evacuation de lair de la lumiére de gonflage
du dispositif

8. Se reporter au tableau de tailles pour choisir un dispositif de
gonflage de taille appropriée. Introduire, soit 10 a 12 ml de
produit de gonflage du ballonnet dans un dispositif de gonflage
d’une capacité de 20 ml, soit 16 a 18 ml de produit de gonflage du
ballonnet dans un dispositif de gonflage d’une capacité de 30 ml.

9. Purger lair du dispositif de gonflage selon les instructions et les
recommandations du fabricant.

10.Connecter un robinet a trois voies a lorifice Luer de gonflage/

dégonflage du dispositif et fixer le dispositif de gonflage au robinet
a trois voies.

. Ouvrir le robinet a trois voies pour établir un trajet liquide ouvert

entre le dispositif et le dispositif de gonflage.

12.Créer un vide pendant au moins 30 secondes pour évacuer lair.

13. Fermer le robinet a trois voies de maniére a fermer le trajet liquide
vers le dispositif, puis purger tout l'air du dispositif de gonflage par
le robinet a trois voies.

14.Réitérer les étapes 11 a 13 plusieurs fois le cas échéant pour
évacuer tout air.

15. Revenir a la pression neutre et mettre le dispositif de coté jusqu’a
l'utilisation.

Technique d’insertion

16. Positionner le guide sous surveillance angiographique, conformé-
ment aux techniques de PTA standards.

17. Enfiler Uextrémité distale du dispositif sur Uextrémité proximale du
guide pré-positionné jusqu’a ce qu'elle ressorte par lorifice Luer
du guide situé a U'extrémité proximale du dispositif.

1
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18.Introduire prudemment le dispositif dans lintroducteur tout en
maintenant le guide en position stable.

19. Avancer le dispositif sur le guide en direction de la lésion.

20. Positionner le ballonnet en travers de la lésion en utilisant les
repéres radio-opaques du ballonnet comme points de repére.

Gonflage/dégonflage du ballonnet
21.Controler le dispositif de gonflage et s'assurer qu'il est de taille
appropriée et rempli, soit de 10 a 12 ml, soit de 16 a 18 ml de
produit de gonflage.
.Gonfler le ballonnet conformément au tableau de compliance a
l'aide du dispositif de gonflage et dilater la lésion au moyen des
techniques de PTA standards. Ne pas dépasser la pression de
rupture nominale.
23.Sous surveillance radioscopique, tirer le piston du dispositif de
gonflage vers larriere et le verrouiller pour dégonfler compléte-
ment le ballonnet en créant un vide, selon la taille du ballonnet :
- pendant au moins 60 a 80 secondes (UL = 90/130 cm)
- pendant au moins 110 secondes (UL = 170 cm)

Retrait du dispositif

24.Tout en conservant le vide et en maintenant le guide en position
stable en travers de la lésion, retirer le dispositif avec précaution
de la lésion et le sortir par Uintroducteur. S'il est difficile de retirer
le ballonnet de la lésion, avancer et reculer légérement avec le
plus grand soin le cathéter de dilatation jusqu'a ce qu'il soit
possible de le retirer. Si les difficultés persistent, retirer simulta-
nément le cathéter de dilatation et lintroducteur.

25. Retirer le dispositif du guide.

26.Apres utilisation, éliminer le dispositif et son emballage confor-
mément a la réglementation de Uhdpital, administrative et/ou
gouvernementale locale.

. .

Garantie/Responsabilité

Ce produit et chacun de ses composants [ci-aprés désignés par « le

produit ») ont été concus, fabriqués, testés et conditionnés en prenant

toutes les précautions raisonnables. Toutefois, comme BIOTRONIK

n'exerce aucun contrdle sur les conditions d'utilisation du produit,

le contenu de ce mode d’emploi doit étre considéré expressément

comme faisant partie intégrale de cette non-responsabilité en cas de

perturbation de la fonction prévue du produit pour diverses raisons.

BIOTRONIK ne garantit pas que les événements suivants ne se

produiront pas :

* Dysfonctionnements ou défaillances du produit

* Réaction immunitaire du patient au produit

¢ Complications médicales pendant U'utilisation du produit ou comme
conséquence du contact du produit avec le corps du patient

BIOTRONIK n'assume aucune responsabilité pour :

¢ L'usage du produit non conforme a lutilisation/Uindication prévue,

aux contre-indications, avertissements, précautions et directives

d'utilisation indiqués dans ce mode d’emploi

Modification du produit original

Les événements imprévisibles au moment de la livraison du produit

sur la base de la science et la technologie actuellement disponibles

Les événements engendrés par d'autres produits BIOTRONIK ou

non BIOTRONIK

Les événements de force majeure qui comprennent, entre autres,

les désastres naturels.

Les dispositions mentionnées ci-dessus doivent étre acceptées sépa-

rément avec le client, sans préjudice de toute clause de non-respon-

sabilité et/ou limitation de responsabilité, dans la limite autorisée par

les lois applicables.
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lable uniquement pour les Etats-Unis :
BIOTRONIK récuse toute garantie, expresse ou implicite concernant
le produit, y compris mais sans s’y limiter, toute garantie de qualité
marchande ou d'adéquation a un usage particulier du produit.
BIOTRONIK ne peut étre tenue pour responsable des dommages
directs, indirects ou accessoires ni des dépenses entrainées par une
utilisation du produit, qu’il s'agisse d'une réclamation pour rupture de

contrat, violation de garantie, délit ou autre.
Descrizione

Il catetere per dilatazione periferica Passeo®-35 Xeo (di seguito deno-
minato Passeo-35 Xeo o dispositivo) & un catetere OTW (Over the wire)
per dilatazione per angioplastica percutanea transluminale (PTAJ.
E progettato per la dilatazione delle stenosi dei vasi periferici e delle
fistole arterovenose per dialisi.

Come mostrato in Figura 1, Uestremita distale del dispositivo & costi-
tuita da una punta rastremata (G). Per agevolare l'avanzamento del
catetere attraverso la vascolarizzazione, il palloncino (A, la superficie
esterna del corpo del catetere (B) e la superficie interna del lume per
il filo guida presentano un rivestimento idrofobico. Due markeri radio-
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pachi (F) sono posizionati su entrambe le estremita del palloncino per
la visualizzazione fluoroscopica.

IL collettore sull'estremita prossimale del dispositivo & costituito da
una porta luer di gonfiaggio/sgonfiaggio (C) e da una porta luer per
filo guida (D).

Confezionamento

Sterile Apirogeno Il dispositivo é sterilizzato con ossido di etilene.

Contenuto

* Un dispositivo e una tabella di complianza in confezione sigillata
con apertura a strappo.

* Un manuale di istruzioni per l'uso.

Conservazione

Immagazzinare in un luogo protetto dai raggi solari e tenere alla-
sciutto. Conservare a una temperatura compresa tra 15 °C (59 °F) e
25 °C (77 °F). Sono consentite escursioni di temperatura di immagaz-
zinamento a breve termine comprese tra 10 °C (50 °F) e 40 °C (104 °F).

Indicazioni

Passeo-35 ¢ indicato per dilatare le stenosi nelle arterie femorali,

poplitee e infrapoplitee e per il trattamento di lesioni ostruttive di

fistole arterovenose native o sintetiche da dialisi.

Passeo-35 Xeo & inoltre consigliato per la post-dilatazione di stent

balloon-expandable e di stent autoespandibili nella vascolarizzazione

periferica.

Nota per l'Australia: Passeo-35 Xeo non ha ottenuto l'approvazione
TGA (Therapeutic Goods Administration) per limpiego allinterno
delle arterie iliache comuni.

Controindicazioni

Passeo0-35 Xeo é controindicato per lutilizzo in pazienti con le
seguenti caratteristiche:

Una lesione che non puo essere raggiunta né trattata con il catetere
per dilatazione

Grandi quantita di trombi acuti o subacuti in corrispondenza della
lesione da trattare

Vasi perforati

Una lesione interna o adiacente a un aneurisma

Emorragie non risolte

Un’insufficienza renale o un‘allergia al mezzo di contrasto

Si applicano, inoltre, tutte le controindicazioni generali della PTA e
correlate alla procedura, descritte nelle linee guida nazionali e inter-
nazionali delle rispettive associazioni mediche.

Avvertenze

Non risterilizzare e/o riutilizzare. Questo dispositivo & esclusiva-
mente monouso. Il riutilizzo dei dispositivi monouso crea un poten-
ziale rischio di infezione per il paziente o l'operatore. La contami-
nazione del dispositivo puo causare lesioni, malattie o la morte del
paziente. La pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione possono
compromettere le caratteristiche dei materiali e della struttura
del dispositivo, con il suo conseguente guasto. BIOTRONIK non
si riterra responsabile di danni diretti, incidentali o conseguenti
derivanti dalla risterilizzazione o dal riutilizzo del prodotto.

Non utilizzare il dispositivo nelle arterie coronariche, cervicali e
intracraniche poiché non é consentito.

Prima dell'uso, non utilizzare il dispositivo se la confezione esterna
e/o quella interna risultano aperte o danneggiate, oppure se le
informazioni stampate sulla confezione stessa risultano oscurate
0 compromesse.

Non usare il dispositivo dopo la data di scadenza indicata sul-
Uetichetta.

Per gonfiare il palloncino non usare aria o sostanze gassose. Usare
unicamente mezzi di gonfiaggio del palloncino appropriati (ad es.
una miscela con rapporto 50:50 per volume di mezzo di contrasto
e soluzione fisiologica).

Non superare il diametro originale del vaso in posizione prossimale
e distale rispetto alla lesione durante il gonfiaggio del palloncino
per ridurre il potenziale danno vascolare.

Non esporre il dispositivo all'azione di solventi organici come, ad
esempio, l'alcol.

Non usare il dispositivo se non & possibile mantenere il vuoto,
poiché cio indica la presenza di una perdita a livello del sistema.
Non manipolare il dispositivo senza guida angiografica quando
questo & all'interno nel corpo.

Non superare la pressione nominale di scoppio (RBP] indicata
nella “Tabella di complianza”. Per evitare l'eccessivo gonfiaggio
del palloncino, & obbligatorio l'uso di un dispositivo di monitoraggio
della pressione.

Precauzioni
¢ |l dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente nelle strutture
mediche da medici adeguatamente formati ed esperti nell'esecu-

(O]

zione di interventi vascolari (inclusi casi di complicazioni potenzial-
mente letali).

Usare esclusivamente fili guida con diametro di 0,89 mm (0,035").
Vedere la Figura 1(E).

Utilizzare solo la misura minima dellintroduttore indicata sull'eti-
chetta, tuttavia, se Passeo-35 Xeo viene utilizzato in combinazione
con introduttori lunghi e/o intrecciati, & possibile che risulti neces-
saria una dimensione in French piu grande per ridurre l'attrito.

Le prove in vitro hanno dimostrato che le seguenti dimensioni
dell'introduttore sono compatibili con la gamma di prodotti
Passeo-35 Xeo:

5F/6F/7F Cordis Avanti+ (11 cm)

- 5F/6F/7F Cordis Brite Tip (11 cm)

5F/6F/7F Terumo Radifocus (10 cm)

5F/6F/7F Terumo Destination (45 cm)

- 5F/6F/7F Cook Flexor Check-Flo (45 cm)

5F/6F Fortress distribuito da BIOTRONIK (45 cm), prodotto da
Contract Medical International.

Prima di introdurli nel sistema vascolare, lavare o sciacquare tutti
i dispositivi interessati con soluzione fisiologica isotonica sterile o
una soluzione equivalente, per evitare e ridurre la coagulazione.
Si consiglia di eseguire leparinizzazione sistemica durante la
procedura.

Se durante la manipolazione si avverte una forte resistenza,
arrestare la procedura e determinarne la causa prima di procedere.
Evitare di esercitare una pressione eccessiva durante il collega-
mento alla porta luer di gonfiaggio/sgonfiaggio del dispositivo.
Mantenere il vuoto durante le procedure di avanzamento o
rimozione del dispositivo.

La dilatazione ripetuta del palloncino puo comportare una certa
resistenza quando ritira il dispositivo attraverso l'introduttore. Se le
difficolta persistono, rimuovere contemporaneamente il dispositivo
e lintroduttore.

Potenziali eventi avversi/complicazioni

¢ Ematoma o sanguinamento dal sito di puntura

Emorragia che richiede trasfusione o altro trattamento

Ematoma (ad es. ematoma retroperitoneale)

Lesione alla parete dei vasi, dissezione, perforazione, rottura e
lacerazione dell'intima

Vasospasmo

Fistola arterovenosa

Embolizzazione di aria, materiale trombotico o aterosclerotico
Formazione di pseudoaneurisma

Occlusione totale del vaso

Restenosi del vaso dilatato

Trombosi

Impossibilita di raggiungere o attraversare la lesione

Foro o rottura del palloncino

Difficolta nel gonfiare, sgonfiare o rimuovere il dispositivo
Embolizzazione causata dal materiale del catetere

Infezione locale o sistemica

Reazioni allergiche al mezzo di contrasto, agli antipiastrinici e agli
anticoagulanti

Necessita di intervento chirurgico di emergenza per la correzione di
complicazioni vascolari

Necrosi tessutale e perdita dell'arto

¢ Decesso

Si applicano inoltre tutti gli eventi correlati alla procedura descritti
nelle linee guida nazionali e internazionali delle rispettive associa-
zioni mediche.

Modalita di utilizzo

Preparazwne del dispositivo

. Prima dell'uso, verificare che la confezione esterna non sia
danneggiata o aperta. Aprire la confezione esterna ed estrarne la
busta.

2. Esaminare la busta e accertarsi che non vi siano danni alla
barriera sterile prima di procedere. Nel caso in cui si sospetti la
mancanza di sterilita, non utilizzare il dispositivo. Aprire la busta.

3. Prestare attenzione durante la rimozione della spirale protettiva
per evitare rotture, piegature o attorcigliamenti accidentali del
corpo del catetere.

4. Rimuovere l'elemento di protezione del palloncino tirando l'estre-
mita distale. Prima di iniziare la procedura, assicurarsi che il
dispositivo non presenti alcun danno, verificare la sua funzionalita
e accertare l'idoneita della misura scelta.

Lavagglo del lume per il filo guida
. Collegare una siringa da 10 o 20 ml contenente soluzione fisiolo-
gica sterile alla porta luer per filo guida situata all'estremita pros-
simale del dispositivo.
6. Lavare il lume per il filo guida.
7. Rimuovere la siringa.
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Rimuovere l'aria dal lume di gonfiaggio del

dispositivo

8. Fare riferimento alla tabella “"Dimensioni” per selezionare un
dispositivo di gonfiaggio di dimensioni adeguate alla procedura.
Riempire un dispositivo di gonfiaggio della capacita di 20 ml con
10-12 ml di mezzo di gonfiaggio del palloncino, oppure un disposi-
tivo di gonfiaggio della capacita di 30 ml con 16-18 ml di mezzo di
gonfiaggio del palloncino.

9. Eliminare l'aria presente nel dispositivo di gonfiaggio in base alle

raccomandazioni e alle istruzioni fornite dal produttore.

.Collegare un rubinetto a 3 vie alla porta luer di gonfiaggio del

dispositivo e fissare il dispositivo di gonfiaggio al rubinetto a 3 vie.

.Aprire il rubinetto a 3 vie in modo da creare un canale per il fluido

tra il dispositivo e il dispositivo di gonfiaggio.

12. Per rimuovere l'aria, aspirare il vuoto per 30 secondi.

13. Chiudere il rubinetto a 3 vie in modo da bloccare il canale per il
fluido verso il dispositivo e fare fuoriuscire tutta l'aria dal disposi-
tivo di gonfiaggio attraverso il rubinetto a 3 vie.

14.Se necessario, ripetere piu volte i passaggi 11-13 per assicurarsi
che laria sia stata rimossa.

15.Ripristinare la pressione neutra del sistema e mettere da parte
per il successivo uso.

Tecnica di inserimento

16. Posizionare il filo guida tramite guida angiografica seguendo le
tecniche di PTA standard.

17.Infilare la punta distale del dispositivo sull'estremita prossimale
del filo guida preposizionato fino alla fuoriuscita della porta luer
del filo guida situata all'estremita prossimale del dispositivo.

18. Inserire con cautela il dispositivo attraverso lintroduttore, mante-
nendo una posizionamento stabile dell'introduttore.

19. Fare avanzare il dispositivo sul filo guida e verso la lesione.

20. Posizionare il palloncino sulla lesione utilizzando i markeri radio-
pachi come punti di riferimento.

Gonfiaggio e sgonfiaggio del palloncino
21.Controllare e assicurarsi che il dispositivo di gonfiaggio della
corretta dimensione contenga 10-12 ml oppure 16-18 ml di mezzo
di gonfiaggio del palloncino.
22.Gonfiare il palloncino in base alla “Tabella di complianza” e
dilatare la lesione in base alle tecniche di PTA standard. Non
superare la RBP.
23.Sotto guida fluoroscopica, tirare indietro e bloccare lo stantuffo sul
dispositivo di gonfiaggio per sgonfiare completamente il pallon-
cino, aspirando il vuoto in base alle dimensioni del palloncino:
- almeno 60-80 secondi (UL = 90/130 cm)
- almeno 110 secondi (UL = 170 cm)

Rimozione del dispositivo

24.Mantenendo il vuoto e un posizionamento stabile del filo guida
attraverso la lesione, ritirare con cautela il catetere dalla lesione
ed estrarlo attraverso lintroduttore. Se le difficolta persistono,
rimuovere contemporaneamente il catetere per dilatazione e
lintroduttore. Se la rimozione del palloncino dalla lesione risulta
difficoltosa, fare avanzare delicatamente e ritirare leggermente il
catetere per dilatazione, finché non sia possibile estrarlo.

25. Rimuovere il dispositivo dal filo guida.

26.Dopo l'uso, eliminare il dispositivo e la relativa confezione secondo
le normative stabilite dall'amministrazione sanitaria e/o secondo
le normative locali vigenti.

Garanzia/esonero da responsabilita
Il prodotto e tutti i componenti del relativo sistema (in questa sede
denominati complessivamente “il prodotto”] sono stati progettati,
realizzati, collaudati e confezionati con ragionevole cura. Tuttavia, dal
momento che BIOTRONIK non esercita alcun controllo sulle condi-
zioni nelle quali il prodotto viene utilizzato, il contenuto di questi Istru-
zioni per l'uso deve essere considerato parte integrante del presente
esonero di responsabilita per casi in cui un‘anomalia della funzione
prevista del prodotto potrebbe verificarsi per svariate ragioni.

BIOTRONIK non garantisce che non si verificheranno le seguenti

situazioni:

¢ Malfunzionamento o guasto del prodotto

¢ Risposta immunitaria del paziente al prodotto

¢ Complicanze mediche durante l'utilizzo del prodotto o come conse-
guenza del contatto del prodotto con il corpo del paziente

BIOTRONIK non si assume alcuna responsabilita relativa a quanto

segue:

o L'utilizzo del prodotto non conforme a uso/indicazioni previste,
controindicazioni, avvertenze, precauzioni, istruzioni per l'uso di
questo manuale

* Modifiche al prodotto originale

* Eventi che potrebbero non essere stati previsti al momento dell'in-
serimento del prodotto impiegando i livelli disponibili di scienza e
tecnologia
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* Eventi provocati da altri prodotti BIOTRONIK o da prodotti non
BIOTRONIK

¢ Cause di forza maggiore incluse, in via non limitativa, calamita
naturali

Le disposizioni di cui sopra non pregiudicano l'esclusione e/o la limi-

tazione di responsabilita concordate separatamente con il cliente

nella misura permessa dalle leggi applicabili.

Solo per gli Stati Uniti:

BIOTRONIK declina tutte le garanzie, sia esplicite che implicite,
relativamente al prodotto, incluse, senza limitazioni, le garanzie di
commerciabilita o idoneita a uno scopo particolare. BIOTRONIK non
sara quindi ritenuta responsabile di eventuali danni diretti, incidentali
o conseguenti né di spese derivanti dall'uso del prodotto, indipenden-
temente dal fatto che le eventuali richieste di indennizzo siano basate

su responsabilita contrattuale, garanzia, torto o altro.
Descripcion

El catéter de dilatacion periférico Passeo®-35 Xeo (de ahora en
adelante, Passeo-35 Xeo o el dispositivo) es un catéter de dilatacién
para angioplastia transluminal percutdnea (ATP) sobre guia. Esta
indicado para dilatar estenosis de vasos periféricos y fistulas arte-
riovenosas de didlisis.

Tal como se muestra en la figura 1, el extremo distal del dispositivo
consta de una punta cénica (G). EL balén (A), la superficie exterior del
cuerpo del catéter (B) y la superficie interior del lumen de la guia rail
tienen un revestimiento hidréfobo para facilitar el avance del catéter
a través de la vasculatura. En los dos extremos del balén se encuen-
tran dos identificaciones por rayos X (F) para facilitar la visualizacién
fluoroscoépica.

La unién en el extremo proximal del dispositivo consta de un conector
Luer para hinchado/deshinchado (C) y un conector Luer de la guia
rail (D).

Presentacion

Estéril. Apirdgeno. El dispositivo estd esterilizado con dxido de etileno.

Contenido

* Un dispositivo y una tabla de distensibilidad en una bolsa de
apertura despegable sellada.

* Un (1) manual técnico.

Almacenamiento

Guardelo protegido de la luz solar directa y manténgalo seco.
Almacene el producto entre 15y 25 °C (entre 59 y 77 °F). Se permiten
excepciones breves a la temperatura de almacenamiento entre 10 °C
y 40 °C (entre 50 y 104 °F).

Indicaciones

El Passeo-35 Xeo estd indicado para dilatar estenosis de las arterias

iliacas, femorales, popliteas e infrapopliteas, y para el tratamiento de

lesiones obstructivas de fistulas arteriovenosas de diélisis nativas o

sintéticas.

El Passeo-35 Xeo también se recomienda en la dilatacién posterior

de stents expandibles por balén y de stents autoexpandibles en la

vasculatura periférica.

Nota para Australia: El Passeo-35 Xeo no tiene la aprobacién de la
Therapeutic Goods Administration [Administracién de Productos
Terapéuticos] para utilizarse en las arterias iliacas primitivas.

Contraindicaciones

El uso del Passeo-35 Xeo esta contraindicado en pacientes con:

¢ Lesion que no pueda alcanzarse ni tratarse con el catéter de dilatacion.

* Grandes cantidades de trombo agudo o subagudo en la lesion que
se vaya a tratar.

* Vasos perforados.

¢ Lesion situada dentro de un aneurisma o adyacente a este.

 Trastornos hemorragicos sin corregir.

« Insuficiencia renal o alergia a los medios de contraste.

También son pertinentes todas las contraindicaciones generales de la

ATP y las relacionadas con el procedimiento, seglin se describen en

las pautas nacionales e internacionales de las asociaciones médicas

respectivas.

Advertencias

* NO lo reesterilice ni lo reutilice. El dispositivo estd disenado e
indicado para un solo uso. La reutilizacién de dispositivos de un
solo uso entrana riesgo potencial de infeccion para el paciente o el
usuario. La contaminacién del dispositivo puede provocar lesiones,
enfermedades o incluso la muerte del paciente. La limpieza,
desinfeccion y esterilizacion pueden afectar a materiales y carac-
teristicas de diseno esenciales y provocar el fallo del dispositivo.

(O]

BIOTRONIK no se hara responsable de ningun dafo directo, inci-
dental o emergente derivado de la reesterilizacion o la reutilizacion.
No utilice el dispositivo en las arterias coronarias, cervicales o
intracraneales, puesto que estd prohibido.

No utilice el dispositivo si el envase exterior y/o el envase interior
estan abiertos o dafados, o bien si la informacién que se propor-
ciona no aparece clara o estd dafada.

No utilice el dispositivo después de la «fecha de caducidad»
indicada en la etiqueta.

No utilice aire ni ningin otro medio gaseoso para hinchar el balén.
Utilice Gnicamente un medio adecuado para hinchar el balén (p. ej.,
mezcla de medio de contraste y solucién salina a partes iguales).
Para reducir el riesgo de dafio vascular, no supere el didmetro
original del vaso en las posiciones proximal y distal a la lesion
cuando hinche el balén.

No exponga el dispositivo a disolventes organicos como p. ej. el
alcohol.

No use el dispositivo si no puede mantenerse el vacio, ya que esto
indica que el sistema tiene una fuga.

No manipule el dispositivo sin la guia angiografica mientras esté
en el cuerpo.

No supere la presion maxima de hinchado (RBP) indicada en la
tabla de distensibilidad. Es obligatorio utilizar un dispositivo de
hinchado con un monitor de la presién para evitar una presuriza-
cion excesiva.

Precauciones

Este dispositivo solo debe ser utilizado por parte de médicos en

instalaciones médicas y con una sodlida formacion y experiencia

en intervenciones vasculares [(incluidos casos en los que esté en

riesgo la vida del paciente).

Utilice Gnicamente guias de 0,035 pulgadas (0,89 mm) de didmetro.

Véase la figura 1(E).

Utilice Unicamente el tamano minimo del catéter introductor que

se indica en la etiqueta. No obstante, si el Passeo-35 Xeo se utiliza

junto con catéteres introductores largos o trenzados puede ser

necesario un tamano French mayor a fin de reducir la friccién.

Las pruebas in vitro han demostrado que los tamafios siguientes

de los introductores son compatibles con la gama de productos de

Passeo-35 Xeo:

- 5F/6F/7F Cordis Avanti+ (11 cm)

- 5F/6F/7F Cordis Brite Tip (11 cm)

- 5F/6F/7F Terumo Radifocus (10 cm)

- 5F/6F/7F Terumo Destination (45 cm)

- 5F/6F/7F Cook Flexor Check-Flo (45 cm)

- 5F/6F Fortress distribuido por BIOTRONIK (45 cm) y fabricado por
Contract Medical International

A fin de preveniry reducir la coagulacion, lave o enjuague todos los

productos que vayan a introducirse en el sistema de vasos con una

solucién salina isotdnica estéril o con una solucién similar antes de

su uso. Se recomienda utilizar heparinizacién sistémica durante el

procedimiento.

Si percibe una fuerte resistencia durante la manipulacién, inte-

rrumpa el procedimiento y determine la causa antes de proseguir.

Evite ejercer una fuerza excesiva cuando conecte el conector Luer

para hinchado/deshinchado del dispositivo.

Mantenga el vacio mientras haga avanzar el dispositivo o durante

su extraccion.

Dilatar el baldn varias veces puede ocasionar algo de resistencia

cuando se tira del dispositivo hacia atras a través del catéter intro-

ductor. Si las dificultades persisten, extraiga juntos el dispositivo y

el catéter introductor.

Efectos adversos y complicaciones
posibles

Hematoma o sangrado en la zona de puncion

Hemorragia que requiera transfusion u otro tratamiento
Hematoma (p. ej., retroperitoneal)

Lesion de la pared arterial, diseccion, perforacion, rotura y
desgarro intimal

Espasmo vascular

Fistula arteriovenosa

Embolizacién de material gaseoso, trombético o aterosclerdtico
Formacién de pseudoaneurisma

Oclusion total del vaso

Reestenosis del vaso dilatado

Trombosis

Imposibilidad de alcanzar o atravesar la lesién

Rotura o perforacién pequena del balén

Dificultades con el hinchado, deshinchado o la extracciéon del dispo-
sitivo

Embolizacion del material del catéter

Infeccién local o generalizada

Reacciones alérgicas a medios de contraste, antiplaquetarios y
anticoagulantes
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 Cirugia de urgencia para corregir complicaciones vasculares

¢ Necrosis tisular y pérdida de extremidades

* Muerte

También son pertinentes todas las reacciones vinculadas al proce-
dimiento, seglin se describen en las pautas nacionales e internacio-
nales de las asociaciones médicas respectivas.

Modo de empleo
Preparacmn del dispositivo

. Compruebe y asegurese de que el envase exterior no esta dafado
y que no se ha abierto antes de utilizarlo. Abra el envase exterior
y extraiga la bolsa.

2. Inspeccione la bolsay, antes de proseguir, asegurese de que la barrera
estéril no presenta danos. No utilice el dispositivo, si sospecha que se
ha producido una pérdida de esterilidad. Abra la bolsa.

3. Tenga cuidado al extraer el dispositivo del anillo de proteccion
para evitar doblar, retorcer o romper accidentalmente el cuerpo
del catéter.

4. Retire el protector del baldn tirando del extremo distal. Antes de
comenzar el procedimiento, examine el dispositivo para asegu-
rarse de que no presenta dafos, funciona correctamente y su
tamano es adecuado.

Lavado del lumen de la guia rail

5. Conecte una jeringa de 10 o 20 ml con solucién salina estéril al
conector Luer de la guia rail del extremo proximal del dispositivo.

6. Lave el lumen de la guia rail.

7. Retire la jeringa.

Extraccion del aire del lumen de hinchado del
dlSpOSItIVO

. Consulte la tabla «Tamanos» para seleccionar un dispositivo de
hinchado del tamano adecuado para el procedimiento. Llene un
dispositivo de hinchado de 20 ml de capacidad con 10-12 ml de medio
de hinchado del baldn o bien llene un dispositivo de hinchado de
30 ml de capacidad con 16-18 ml de medio de hinchado del balén.

9. Extraiga el aire del dispositivo de hinchado siguiendo las recomen-
daciones e instrucciones del fabricante.

10. Conecte una llave de tres vias al conector Luer para hinchado/
deshinchado del dispositivo y conecte el dispositivo de hinchado
ala llave de tres vias.

11.Abra la llave de tres vias para crear una via de paso de liquido
entre el dispositivo y el dispositivo de hinchado.

12.Cree un vacio durante 30 segundos para extraer el aire.

13.Cierre la llave de tres vias para interrumpir el paso de liquido al
dispositivo y evacuar todo el aire del dispositivo de hinchado a
través de la llave de tres vias.

14.Repita los pasos 11 a 13 varias veces si es necesario para asegu-
rarse de haber extraido el aire.

15.Vuelva a la presion neutra y deje a un lado hasta que esté listo
para usarlo.

Técnica de introduccion

16. Coloque la guia rail bajo guia angiografica empleando las técnicas
de ATP habituales.

17. Introduzca la punta distal del dispositivo en el extremo proximal de
la guia rail colocada previamente hasta que salga por el conector
Luer de la guia rail del extremo proximal del dispositivo.

18.Introduzca con cuidado el dispositivo a través del catéter intro-
ductor mientras mantiene estable la posicion de la guia rail.

19.Haga avanzar el dispositivo sobre la guia rail y hacia la lesion.
20.Coloque el balén a través de la lesion utilizando las identifica-
ciones por rayos X del baldn como puntos de referencia.

Hinchado/deshinchado del balon
21.Compruebe y aseglrese de que el dispositivo de hinchado del
tamano adecuado contiene 10-12 ml o bien 16-18 ml de medio de
hinchado del baldn.
22.Hinche el balén de acuerdo con la tabla de distensibilidad y dilate
la lesion empleando las técnicas de ATP habituales. NO supere la
RBP.
23.Bajo guia fluoroscépica, tire hacia atras del émbolo del disposi-
tivo de hinchado y fijelo para deshinchar por completo el balén
mediante un vacio (dependiendo del tamafio del balén):
- de al menos 60-80 segundos (UL = 90/130 cm)
- de al menos 110 segundos (UL = 170 cm)

Extraccion del dispositivo

24.Mientras mantiene el vacio y la posicién de la guia rail estable a
través de la lesion, retire con cuidado el dispositivo de la lesion
y extraigalo a través del catéter introductor. Si el balon no puede
retirarse facilmente de la lesion, haga avanzar y retroceder un
poco el catéter de dilatacion suavemente hasta que se pueda
extraer. Si las dificultades persisten, extraiga juntos el catéter de
dilatacion y el catéter introductor.
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25. Retire el dispositivo de la guia rail.
26.Tras el uso, deseche el dispositivo y el envase de acuerdo con las
normas hospitalarias, administrativas o gubernamentales.

Garantia y responsabilidad

Este producto y todos sus componentes (en adelante “el producto”) se

han disefado, fabricado, probado y envasado con el maximo cuidado

posible. No obstante, puesto que BIOTRONIK no tiene ningln control

sobre las condiciones en las que se utiliza el producto, el contenido

del presente manual técnico debe considerarse parte integrante de

esta exencion de responsabilidad, para casos en los que, por motivos

diversos, se pueda producir una perturbacién de la funcion prevista

del producto.

BIOTRONIK no garantiza que no se vayan a producir las eventuali-

dades siguientes:

* Fallos o averias del producto

* Respuesta inmunitaria del paciente al producto

e Complicaciones médicas durante el empleo del producto o
como consecuencia de que el producto entre en contacto con el
organismo del paciente

BIOTRONIK no se responsabiliza de:

¢ Un empleo del producto que no se ajuste a lo previsto respecto a

uso o indicacién, contraindicaciones, advertencias, indicaciones de

seguridad e instrucciones de uso del presente manual técnico

Modificacién del producto original

Eventos que no se hayan podido prever de antemano en el momento

de la entrega, a partir de los conocimientos disponibles de ciencia

y tecnologia

Eventos originados por otros productos BIOTRONIK o productos

que no procedan de BIOTRONIK

Eventos de fuerza mayor como, entre otros, desastres naturales.

Lo dispuesto anteriormente tiene validez sin perjuicio de cualquier

otra exencién o limitacion de responsabilidad acordada por separado

con el cliente, en la medida que lo permita la legislacién aplicable.

Solo para EE.UU.:

BIOTRONIK excluye cualquier garantia, ya sea expresa o implicita,
relativa al producto, entre ellas la garantia de idoneidad para la
comercializacion o para otros fines particulares. BIOTRONIK no sera
responsable de ningun dafo directo, fortuito o emergente ni de ningin
gasto derivados de cualquier uso del producto, tanto si la reclamacién
se basa en contratos, garantias, responsabilidades extracontrac-

tuales o en otras causas.
Bwarapcku

OnucaHue

MepudepHuat gunataumoHeH katetbp Passeo®-35 Xeo (HapuuaH
no-pony Passeo-35 Xeo unu nsgenveto) e aunataumoHeH KateTbp TMn
Mo Bojay” 3a nepkyTaHHa TpaHCNyMUHanHa aHruonnactuka (MTA).
MpepHa3HayeH e 3a JunaTpaHe Ha CTEHO3W B NepudepHUTe Cbaose 1
3a apTepMOBEHO3HM ANaNN3HU GUCTYIN.

KakTo e nokasaHo Ha ®urypa 1, AUCTaNHWAT Kpail Ha MMMNNaHTa ce
cbeTom oT ckoceH Bpbx (G). 3a Aa ce ynecHu npuaBMXKBaHETO Hanpes
Ha KaTeTbpa Mpe3 CbAoBOTO pycso, 6anoHbT (A), BbHIWHATA MOBLPX-
HOCT Ha wadTa Ha kaTeTbpa (B) 1 BbTpewHaTa NOBBLPXHOCT Ha iyMeHa
Ha Bojaya uMat xuapopobHo nokputue. B aBata kpas Ha banoHa ca
NO3MLMOHMPaHK peHTreHono3uTneHu Mapkepw (F) 3a ¢pnyopockoncka
BU3yanusauus.

HakpailHUKBT B MpOKCUMAanHWA Kpal Ha WMMAaHTa ce CbCToW OT
nyep-nok MopT 3a pasgysaHe/wsnyckae (C) u oT nyep-nok nopT Ha
sogaua (D).

Kak ce poctaBs

CTQpMJ‘IeH. Hel‘lMpOI’eHEH. UMnnaHTsT e CTepunun3npaH c eTUNeHoOKCnA.

CbabpxaHue

e EfMH uMnnaHT u epHa Tabnuua 3a pasTernnBOCT B 3anevaTaHa
TopbuuKa ¢ pa3kbCBalLo ce nokpuTue

L EJJ'HO PBKOBOACTBO 3a eKkcnjoarauna

CbxpaHeHue

CbxpaHsiBaiiTe Ha 3aLiMTEHO OT CAIbHYEBA CBET/IMHA MSICTO W ro naseTe
cyx. fla ce cbxpahsisa Mexxay 15 °C (59 °F) v 25 °C (77 °F). Mossoneku
ca KpaTKv OTK/IOHEHUS OT TeMnepaTypaTa Ha cbxpaHeHue mexay 10 °C
(50 °F) n 40 °C (104 °F).

MokasaHus

Passe0-35 Xeo e npeaHasHayeH 3a AunatupaHe Ha CTEHO3N B
UnnayHuTe, GeMopanHuTe, nonauTeanHuTe U WHdpanonauTeanHuTe
apTepuu 1 3a NeYeHUeTo Ha OBCTPYKTUBHM N€3UM Ha HATUBHWU UIK
CUHTETUYHW apTepPUOBEHO3HM AUANU3HN GUCTYAN.

Passe0-35 Xeo ce npenopbyBa CbWO W 3a nocTaMnatauus Ha
6anoH-pa3rbBalLy ce U camMopasluMpsBaLLM Ce CTeHTOBe B nepudep-
HaTa CbAoBa cuUcTeMa.

(O]

Ykasanue 3a Aectpanusa: Passeo-35 Xeo He e opobpeH oT Aamu-
HUCTpauusTa 3a TepaneBTuuHu cTokn (Therapeutic Goods
Administration) 3a ynotpe6a B 06iuTe unrayHu apTepum.

I'Ipomaonoxaaanua

Passeo-35 Xeo e npoTvBonokasaH 3a ynotpeba npu naumeHTy c:

® fne3uns, KosTo He MoxXe Aa Obae AOCTUrHaTa UK TpeTupaHa ¢ Auna-
TalMOHEH KaTeTbp;

® rofieMn Konn4yecTsa akyTHU uau cybakyTHW TpoMbu B npuuenHata

nesusi;

nepdopupaHu cbAoBe;

ne3nd, KOATO nonaga B paMKUTe Ha WAW HenocpeacTBeHO A0

aHeBpU3Ma;

HEKOPUrMpaHWU HapyLleHNa Ha CbCMpBaHeTo Ha KPbBTa;

¢ HbbpeyHa HeOCTaTbYHOCT MAK aneprus KbM KOHTpPacTHa cpefa.

OcBeH ToBa BaxaT BcUYKM obwm 3a MTA v cBbp3aHK ¢ npoueaypaTa

NPOTUBOMNOKa3aHMsa, OMWCAaHW B HaUWOHaNHWUTE W MeXAyHapoaHUTe

HaCoOKWM Ha CbOTBETHUTE MEAULIMHCKM acoLunaumnm.

MpepynpexxaeHusa

. ,DPa Heycepcrepmnmzwpa NOBTOPHO W/MUAM fa He ce u3nonssa

noBTopHo. ToBa W3fenune e NPoeKTUPaHO W MpefHasHayeHo CaMo

3a efHokpaTHa ynotpe6a. [oBTopHaTa ynoTpeba Ha usgenus 3a

efiHoKpaTHa ynoTpeba cb3faBa NOTeHLMaNeH puck oT MHdeKLMn 3a

nauueHTa unu notpebutens. 3aMbpcsiBaHETO Ha MMMNAHTa MoOXe

[la nosefie A0 HapaHsiBaHe, 3abonsBaHe WAN CMBPT Ha MauueHTa.

MouncteaHeTo, fe3nHbekuMsTa W CcTepunusauusTa MoraT pAa

KOMMPOMETMPAT OCHOBHWTE MaTepuanHn W KOHCTPYKTUBHW Xapak-

TepUCTUKM 1 Aa AOBeAaT A0 NoBpeaa Ha yctpoiicteoto. BIOTRONIK

HsIMa [la HOCU OTFOBOPHOCT 3a KakBUTO W Aa buno npeku, cnyyaitHu

WM nocnefBalyy LeTH, Npou3TUYalLM OT pecTepunusauus unu

noBTOpHa ynoTpeba.

He n3nonsgaiiTe ToBa U3aenve B KOPOHApHUTE, LiepBUKANHUTE U

MHTpaKpaHWasHuTe apTepuu, Tbid KaTo ToBa e 3abpaHeHo.

He ekcnnoatvpaiite nsgenvero, ako BbHLWHATA /WM BbTpeLLHaTa

onakoBKa e MoBpefeHa WK OTBOPeHa, UM ako npefocTaBeHaTa

MHbOPMaLMs e HesicHa UK NoBpefieHa npeau ynotpebara.

He usnonsBaiiTe usgenueto cnep patata Ha Cpoka Ha rOAHOCT,

yKa3aHa Ha eTukeTa.

¢ He u3nonssaiite Bb3Ayx Unu razoobpasHo cpefcTBO 3a pasfyBaHe
Ha banoHa. M3non3sgaiiTe caMo NoAXoAsLLO CPEACTBO 3a pasayBaHe
Ha 6anoHa (Hanpumep cmec ¢ obem 50:50 KOHTPACTHO BeLLECTBO KbM
dusnonornyer pasteop).

¢ He npeBuwWwaBaiiTe MbpBOHaYaNHUS [MaMeTbp Ha CbAa MPOKCU-
MafiHO U AMCTanHo OT ne3usTa, Korato paspysaTe GanoHa, 3a Aa
HaManuTe Bb3MOXHOCTTa 3a YBpeXAaHe Ha cbja.

¢ He u3naraitTe usgenneTo Ha opraHM4HU pa3TBOPUTENN, KaTo Hanp.
ankoxon.

¢ He n3nonsgaiite n3genneto, ako He Moxe Jla 3abpxa BakyyM, Tbil

KaTo ToBa nokasBa Npobus B cucTemara.

He paboteTe ¢ uspgenueto 6e3 aHrmorpadcku KOHTPO, JoKaTo e B

opraHusMa.

¢ He npesuwaBgaiiTe HOMWHANHOTO HansaraHe Ha cnykeaHe (RBP),
nocoyeHo B Tabnuuata 3a pasTernMBoCT. M3nonsBaHeTo Ha
MaHOMeTbp 3a NpoC/ieAsBaHe Ha HaNAraHeTo e 3afblXWUTesHo, 3a
[la ce NpefoTBPATM NPEKOMEPHO MOKaYBaHe Ha HansraHeTo.

MpepnasHu Mepku

» ToBa ycTpoiicTo TpsibBa Aa ce n3non3sa camo B neyebHu 3aBefeHNs

OT NeKapu, KouTo ca ,ClDﬁpe OﬁyHeHM W “MaT onnT B U3BBLPLUBAHETO

Ha CbA0BU NUHTEpBEHL NN [EKJ‘HOHIATEJ‘IHO CJly4aun Ha XXunsoTo3acTpa-

wasauwu yCJ‘ID)KHeHMR].

W3nonssaiTte camo Bogaun ¢ anametsbp 0,035” (0,89 mm). Buxre

®urypa 1(E).

M3non3Baiite caMo MUHUMAaNHWS pa3Mep Ha MHTPOAlOCepa, 3asBeH

Ha eTukeTa. Ako obaye Passeo-35 Xeo ce n3non3ea 3aefHo ¢ AbaAru

VIHTPOAIOCEpU W/UAW WHTpOAIOCepU C onneTka, Moxe fAa 6bbae

HeobxoanM no-ronsaM pasmep BbB ¢peHuyOBe, 3a Aa Ce Hamanu

CbNpOTUBNEHUETO.

In-vitro TectoBeTe ca [AEMOHCTPUpanW, Ye CnefHWUTe pasMmepu

MHTpOJlocepyu ca CbBMECTUMM ¢ NpofykToBaTa raMa Passeo-35 Xeo:

5F/6F/7F Cordis Avanti+ (11cm);

5F/6F/7F Cordis Brite Tip (11cm);

- 5F/6F/7F Terumo Radifocus (10cm);

5F/6F/7F Terumo Destination (45cm);

5F/6F/7F Cook Flexor Check-Flo (45cm);

- Fortress (45 cm) 5F/6F, npowssexaan ot Contract Medical
International, pasnpoctpaHssax oT BIOTRONIK.

3a pa ce npefoTBpaTM M HaManu, obpasyBaHETO Ha Cbcupeuy,

HpOMMﬁTE Un n3nnakHete BCWUYKKU MPOAYKTWU, KOWUTO BJN3AT B

cbfoBaTta cuUcCTeMa CbC CTepuieH W30TOHUYEH ¢IA3I/10J'|0I'MHEH

pasTBOp WKW CbC CXOAEH pa3TBoOp npeau ekcnnoatauus. Hpel‘lo-

pbyBa ce ynotpebaTa Ha cUCTEMHO xenapuHM3MpaHe Mo BpeMe Ha

npoueayparta.
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AKko no BpeMe Ha npoueaypaTa Ce YCeTW CWUMHO CbMPOTUBIEHME,
npekpaTeTe npoueaypata M onpepeneTte npuyuHaTa npeau Aa
NpoAbIXHUTE.

M3bsareaiiTe ga npunarate npekoMepHa Cuna, Korato CBbp3BaTe C
flyep-JI0K nopTa 3a paspysaHe/u3nyckaHe Ha banoHa.
MopabpKaiiTe BakyyMa, KOraTo NpuABKKBaTe HaNpes unu usternsTe
usgenveto.

[unatvpaHeto Ha 6anoHa HAKONKO MbTW, MoXe A3 [oBeAe [0
M3BECTHO CbMPOTUBIEHWE, KOTaTo W3LENNEeTO Ce U3AbpnBa npes
uHTpoAtocepa. OTcTpaHeTe U3AeNMeTo U UHTPOAoCEpa 3aeAHO, ako
3aTpyAHeHWsTa NPOAbIXABAT.

Bb3MOXKHM HeXxeNaHu cbbuTus/
YCJIOXKHEeHUs

XeMaToM i KbpBeHe Ha MACTOTO Ha NyHKTUpaHe

* KpbBOM3IMB, KOWTO Hanara KPbBOMPEMBAHE UM IPYro eYeHue
XeMatoM (Hanp. peTponeputoHeane)

HapaHsiBaHe Ha cbfoBaTa CTeHa, Aucekauus, nepdopauus, pyntypa
M MHTMMAJIHO pa3kbCcBaHe
Cna3sbM Ha cbaa
ApTepuoBeHo3Ha puctyna
Embonusaums Ha BB3AYX,
MaTtepuan

O6pasyBaHe Ha nceBoaHeBpU3Ma

MbAHoO 3anywBaHe Ha CbAa

MoBTopHa CTeHO3a Ha AUNaTUPaHMs CbA,

Tpombo3a

HeBb3MOXHOCT f1a Ce OCTUTHE WAV Aa Ce NpeMUHe Npe3 fe3nsTa
PynTypa unu npobusare Ha banoHa

3aTpyaHeHUs C pasfyBaHeTo, M3MyCKaHeTo MM M3TerNsiHeTo Ha
usaenueTo

EMbonus oT MaTepnan oT kaTeTbpa

JlokanHa unun cucteMHa nHdekuna

AnepruyHa peakuus KbM KOHTpacTHaTa cpefa, aHTMarperaHTuTte u
aHTUKOarynaHTuTe

CnewHa Xvpyprvis 3a KopekLUmsi Ha CbA0BM YCNOXHEHUS

TbkaHHa Hekpo3a 1 3aryba Ha KpaitHnk

CMbpT

OcBeH TOBa BaXxaT BCWYKMW CBbP3aHM C mpouefypaTa cbbutus,
OMMUCaHK B HALMOHANHUTE U MeX/YHapOHUTE HacOKN Ha CbOTBETHUTE
MeAMLMHCKM acoumalmum.

Yka3saHus 3a ynotpeba
HOAFOTOBKH Ha uspgenuveTto

1. TpoBepeTe 1 ce yBepeTe, Ye BbHLIHATA OMakoBKa He e NoBpefeHa
UM oTBapsiHa npeau ekcnnoatauus. OTBopeTe BBbHLIHAaTa
onakoBka u U3BapeTe Topbuukara.

2. lMposepeTe TopbuukaTa n ce yBepeTe, Ye cTepunHaTa bapuepa He
e noBpefeHa, Npeau Aa npoabmkuTe. Ako ce noposwupa 3aryba Ha
CTEPUIHOCT, He U3non3BaiiTte usgenveto. OTBopete Topbuukara.

3. BHumaBaiiTe npu W3BaXkAAHETO Ha WMMAAHTa OT 3aWUTHUS
npbCcTeH, 3a Aa usberHete cnyyalHo cuynBaHe, OrbBaHe WM
yCyKBaHe Ha WwadTa Ha KaTeTbpa.

4. OtcTpaHeTe nmpoTekTopa Ha 6anoHa, kaTo W3gbpnaTte AUCTanHus
Kpai. [pean fa 3anoyHeTe npouedypata, NpoBepeTe U3AenUeTo
3a noBpeAu, NOTBbpAETe HeroBaTa $yHKLMOHANHOCT U NpoBepeTe
[lanu pa3MepsT My € NOAXOASLL,.

I1p0Mv|BaHe Ha JlyMeHa Ha Boja4da

5. CebpxeTe cnpuHuoeka ot 10 ml unan 20 ml, koaTo cbabpxa
cTepuneH GpuU3nonornyeH pasTeop, KbM Nyep-Jiok nopTa Ha Boaaya
B NPOKCUMaNHUs Kpai Ha UMNnaHTa.

6. TpomuitTe nymeHa Ha Bojava.

7. OTcTpaHeTe cnpuHUoBKaTa.

OTcTpaHsiBaHe Ha Bb3AyXa OT lyMeHa 3a
pasayBaHe Ha 6afnoHa
8.

BuxTe Tabnuuata .Pasmepu”, 3a aa usbepete ycTpoiicTBO 3a
pasgyBaHe C NoAxoAsly KanauuTeT 3a npoueaypata. HanbnHeTe
WK YyCTPOWNCTBO 3a pasdysaHe ¢ kanauuteT ot 20 ml ¢ 10-12 ml
CpeACTBO 3a pa3fyBaHe Ha 6anoHa, Unu ycTpoiCTBO 3a pasfyBaHe ¢
kanaumtet o7 30 ml ¢ 16-18 ml cpeacTBo 3a pasayBaHe Ha banoHa.

9. Obe3pb3pylweTe yCTPOICTBOTO 3a pasfyBaHe B CbOTBETCTBME C
NPenopbKUTE U UHCTPYKLIMWTE Ha NPOU3BOAUTENS.

10.CBbpxeTe TPUMbTEH CMMpaTeneH KpaH KbM Ayep-n0K nopTa 3a
paspyBaHe/w3nyckaHe Ha 6asoHa W npuKpeneTe yCTpPOMCTBOTO 3a
paspyBaHe KbM TPUMBTHWUS CrIUpaTeNeH KpaH.

11.0TBOpeTE TPUMBTHUS CNUpaTeNieH KpaH, Taka 4Ye Aa ce oCurypu
OTKPUT MbLT 3a TeyHocTTa Mexay 6anoHa u ycTpoicTBOTO 3a
paspysaHe.

12.W3ternete BakyyM B npoawbxeHue Ha 30 cekyHAu, 3a fa oTcTpa-
HUTe Bb3ayxa.

TpoMbo3eH WAKM  aTepockieposeH
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13.3aTBOpETE TPUMBTHUA CNUpaTeneH KpaH, Taka ye Aa ce 3aTBOpY
NBTAT Ha TEYHOCTTa KbM HanoHa U eBakyupainTe Lenus Bb3ayX oT
YCTPOWCTBOTO 3a pasfyBaHe Npe3 TPUNBTHUSA CIUpPATeNeH KpaH.

14.MosTopeTe cTbnkn 11-13 HAKoNKO NbLTK, ako e HeobxoanMo, 3a Aa
yBEpUTE, Ye Bb3[yXbT € OTCTPaHeH.

15.BbpHeTe KbM HeyTpanHO HansraHe M nocTaBeTe BCTPaHU 3a
eKcnnoaTauus.

TexHMKa Ha BbBeXgaHe

16. Mo3nunoHupaiiTe Bofa4a Nog aHrMOCKOMNCKN KOHTPOS B CbOTBET-
CTBMWe CbC CTaHAaAPTHUTE TexHuku 3a MTA.

17.3apefeTe AUCTafNHUS BPbX Ha W3[e/METO BbPXy NPOKCUMAsHUS
Kpail Ha npefBapuUTesHO MO3ULMOHMpPaHWs BOAAY, OKATO U3fese
npes iyep-/10K NopTa Ha BoAaya B NPOKCUMAsHNs My Kpait.

18.BHuMaTenHo BbBefeTe M3AeNMETO Mpe3 MHTpoAlCcepa, Kato
noaabpxarte CTabusHo NONOXKEHWETo Ha Bofaya.

19. MpuasuxeTe Hanpes U3fenneTo No Bogaya v KbM NlesusTa.

20. Mo3nuvnoHupaitTe 6anoHa Npes nesusTa, KaTto U3MNoa3BaTe peHTre-
HOKOHTPaCTHWUTE MapKepu Ha BanoHa KaTo pedpepeHTHU TOUKH.

PaspyBaHe u usnyckaHe Ha 6anoHa
21.TpoBepeTe v ce yBepeTe, Ye NPaBUIIHO OPAa3MEPEHOTO YCTPOMACTBO
3a paspgyBaHe e HanbfHeHo ¢ 10-12 ml cpefcTBO 3a paspyBaHe Ha
6anoHa unu c 16-18 ml cpepctBo 3a paspyBaHe Ha banoHa.
22.Pa3pyitte banoHa B cboTBeTCTBME € Tabnuuata 3a pasTernmMBoCT
W punatupaiiTe nesusTta, kaTo u3nonssate cTaHpapTHute [MTA
TexHWku. He HaABuWLLIaBaiiTe HOMUHANHOTO HansiraHe Ha CryKBaHe.
23.Tlop, dpnyopockoncku KOHTpoN uaternete u ¢pukcupainte bytanoto
Ha yCTpOICTBOTO 3a pasfyBaHe, 3a Aa U3nycHeTe banoHa ususno,
KaTo 3TErNnTe BakyyM B 3aBUCUMOCT OT pa3Mepa Ha banoHa:
- noHe 60-80 cekynan (UL = 90/130 cm);
- noHe 110 cekyHam (UL = 170cm).

UsTernsiHe Ha uspenuneto

24.[lokaTo ce nmopabpxa BakyyM W cTabunHa nosuums Ha Bojaya
npes3 nes3naTa, usterneTe U3fenneTo BHMMaTeHO Npe3 ne3ndara n
HaBBbH Npe3 nHTpoatocepa. Ako 6anoHbT He MoXe Aa bbae nsterneH
NecCHO OT ne3udTa, BHUMATeHO NpuaBuXKeTe Hanpea u usternete
neKo AunaTauMoHHWA KaTeTbp, AOKATO He CTaHe BbB3MOXHO Aa
6bae n3terneH. Maternete KakTo AUNaTaLMOHHUA KaTeTLP, Taka 1
MHTpOAIOCepa 3ae/1HO, ako NPoAbIXaBaT 3aTPyAHEHUsTa.

25. OTcTpaHeTe U3fenmneTo oT Bogava.

26.Cnep ekcnnoaTauusta M3XBbpreTe W3[eNMeTo W onakoskaTa B
CbOTBETCTBUE C GOJ'IHVI"IHaTa, aAMUHUCTpaTMBHaTa VI/VU'IVI MeCTHaTa
ynpasJieHCcKa nosuTuka.

FapaHuusa/oTroBopHOCT

To3n MpoAyKT M BCEKM KOMMOHEHT Ha HeroBata cucTema (Hapuuyaxu

Mo-HaTaTbK ..MPOAYKTHT ] ca MpoekTUpaHu, NpousBefeHu, TeCTBaHM

M 0NaKkoBaHM C USNOTO HYXHO 3a UenTa BHMMaHue. Bwvnpeku ToBa,

Tbit kaTo BIOTRONIK HAMa KOHTpOn BbpXy yCnoBusTa, Npu KOWUTO

NpoAyKTbT Ce M3Mon3Ba, CbAbPXKAHMETO Ha TOBAa PbLKOBOACTBO 3a

ynotpeba TpsibBa Aa ce pasrnexja kaTto HepasfefiHa 4YacT oT ToBa

ocBoboxxaaBaHe OT OTFOBOPHOCT, KOraTo HapylleHusiTa Ha npepHas-

HaueHNeTo Ha NPoAYKTa MOXe Aa Bb3HUKHAT MO Pa3INyHN NPUUNHN.

BIOTRONIK He rapaHTupa, ye cnefHuTe CbbuTUsa HAMa Aa HAaCTbLNAT:

¢ HeusnpaBHOCT UnK HenpaBUnHa GYHKLWS Ha NpoaykTa

* VIMyHeH 0TroBop Ha nauueHTa kbM NpoaykTa

* MeauuMHCKM yCnoXHeHUs No BpeMe Ha ynoTpebaTa Ha npopykTta
1K KaTo NOCNeAmnLa OT KOHTaKTa Ha NPofyKTa C TANO0TO Ha NaLueHTa

BIOTRONIK He HOCM OTFrOBOpPHOCT 3a:

* YnotpebaTta Ha NpoflyKTa, KOSITO He € B CbOTBETCTBUE C MOCOYEHOTO

npegHasHaYeHWe/MHANKaLMs, MPOTUBOMOKa3aHus, Npeaynpex-

[leHnsi, cbBeTu 3a 6e30MacHOCT M PbKOBOACTBO 3a ynotpeba Ha

HacToAWMTe yKa3aHns

MoaundrkaLmm Ha MbpBOHaYanHNA NPoOAYKT

CbbuTHs, KonTo He buxa Mornu Aa 6bAAT NpeABUAEHU NO BPEME Ha

[l0CTaBKaTa Ha NpopykTa, KaTo Ce U3Mon3BaT HaNUYHUTE HayuHU 1

TEXHONOTUYHU HUBA

CubuTns, KOUTO BB3HMKBAT B pe3ynTaT Ha [APYr NpoAykTW Ha

BIOTRONIK unwu Ha npoaykTu, kouTo He ca Ha BIOTRONIK

®opcMaxopHn  0bCTOATENCTBa,  BKIOYUTENHO, HO  He

npupopHu beacteus.

Mo-ropHnTe Kknaysu He MoBAWSBAT HUKAaKbB OTKa3 OT OTFOBOPHOCT

1/Mnu orpaHuyeHa OTrOBOPHOCT, AOTOBOPEHU OTAEIHO C KWEHTa, A0

CTerneHTa, KoSITO € A0MNYCTMa MO NPUNOKUMUTE 3aKOHM.

camo,

Camo 3a CALL:

BIOTRONIK oTka3Ba BCSKakBW rapaHuuu, U3pUYHW UAuU noppasbu-
palm ce, Mo OTHOWEHWEe Ha NPOAyKTa, BKIKYMUTESIHO, HO He caMmo,
BCsIKakBa rapaHLms 3a NpofaBaeMoCT UM NPUTOAHOCT Ha NpoAyKTa 3a
onpefeneHa uen. BIOTRONIK He Hocu OTroBOPHOCT 3a BCAKAaKBU
npeku, Cy4yalHW Unu nocneABally WeTU UK Pa3HOCKU, NPUYUHEHU
OT BCSIKakBa eKCMioaTauus Ha NpojyKTa, He3aBUCUMO Aanu UCKBT ce
0CHOBaBa Ha [,0roBOP, rapaHLUus, 3aKOHOHapyLIEeHWe UK Apyro.

(O]

Opis

Periferni dilatacijski kateter Passeo®-35 Xeo (dalije u tekstu
Passeo-35 Xeo ili uredaj) je dilatacijski kateter preko Zice za perkutanu
transluminalnu angioplastiku (PTA]. Namijenjen je za prosirivanje
stenoze u perifernim Zilama i arteriovenskim fistulama za dijalizu.
Kao sto je prikazano na slici 1, distalni kraj uredaja sastoji se od
suzenog vrha (G). Kako bi se omogucilo uvodenje katetera kroz vasku-
laturu, balon (A), vanjska povrsina osovine katetera (B) i unutarnja
povréina lumena vodece Zice imaju hidrofobni premaz. Dvije rend-
genski vidljive oznake (F) postavljene su na oba kraja balona radi fluo-
roskopske vizualizacije.

Razdjelnik na proksimalnom kraju uredaja sastoji se od luer prikljuc¢ka
za napuhivanje/ispuhivanje (C] i luer priklju¢ka za vodecu Zicu (D).

Nacin isporuke

Sterilno. Apirogeno. Uredaj je steriliziran etilenoksidom.

Sadrzaj

¢ Jedan uredaj i jedna tablica sukladnosti u zatvorenoj vrecici koja se
otvara odljepljivanjem.

¢ Jedan prirucnik za uporabu.

Skladistenje

Cuvajte na suhom mjestu zasti¢enom od suncane svjetlosti. Cuvajte

pri temperaturi od 15 °C (59 °F) do 25 °C (77 °F). Dopustena su krat-

kotrajna odstupanja temperature skladistenja od 10 °C (50 °F) do

40 °C (104 °F).

Indikacije

Passeo-35 Xeo je indiciran je za proSirivanje stenoze u ilijacnim,

bedrenim, zakoljenim i potkoljenim arterijama te za lijeCenje opstruk-

tivnih lezija prirodnih ili sintetickih arteriovenskih fistula za dijalizu.

Passeo-35 Xeo se takoder preporuCuje za dodatno proSirivanje

stentova proSirivih balonom i samoprosirivih stentova u perifernoj

vaskulaturi.

Napomena za Australiju: Passeo-35 Xeo nije odobren od Uprave za
terapijske proizvode za uporabu u obi¢nim ilijaénim arterijama.

Kontraindikacije

Passeo-35 Xeo kontraindiciran je za uporabu kod bolesnika koji imaju:
« leziju koju nije moguce dosegnutiili lijeciti dilatacijskom kateterom;
o velike koli¢ine akutnih ili subakutnih tromba u ciljnoj leziji;

e perforirane Zile;

o leziju smjestenu unutar ili pored aneurizme;

¢ nekorigirane poremecaje krvarenja;

« insuficijenciju bubrega ili alergiju na kontrastne medije.

Osim toga, vrijede sve opce kontraindikacije za PTA i kontraindikacije
povezane sa zahvatom koje su opisane u nacionalnim i medunarodnim
smjernicama odgovarajucih medicinskih udruga.

Upozorenja

¢ Ne resterilizirajte i/ili ponovno rabite. Ovaj uredaj konstruiran
je i namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Ponovna uporaba
jednokratnih uredaja dovodi do potencijalnog rizika od infekcije
pacijenta ili korisnika. Kontaminacija uredaja moze dovesti do
ozljede, bolesti ili smrti pacijenta. Cié¢enje, dezinfekcija i steriliza-
cija mogu utjecati na bitne karakteristike materijala i dizajna te tako
dovesti do kvara uredaja. Tvrtka BIOTRONIK nece snositi odgovor-
nost za bilo koju izravnu, slucajnu ili posljedi¢nu Stetu koja nastane
kao rezultat ponovne sterilizacije ili ponovne uporabe.

Ne rabite uredaj u koronarnim, cervikalnim i intrakranijalnim arte-
rijama jer je to zabranjeno.

Ne rabite uredaj ako je vanjsko i/ili unutarnje pakiranje o$teceno
ili otvarano ili ako su priloZzene informacije necitljive ili oStecene.
Ne rabite uredaj nakon .Roka trajanja” navedenog na etiketi.

Ne rabite zrak ili plinoviti medij za napuhivanje balona. Rabite samo
odgovaraju¢i medij za napuhivanje balona (npr. smjesu od 50:50
volumnog udjela kontrastnog medija i fiziolodke otopine).

Ne prekoracujte prvobitni promjer Zile proksimalno i distalno od
lezije prilikom napuhivanja balona kako bi se smanjila moguénost
ostecenja Zile.

Ne izlaZite uredaj organskim otapalima, npr. alkoholu.

Ne rabite uredaj ako nije moguée odrzati vakuum jer to znaci da
postoji propustanje u sustavu.

Ne manipulirajte uredajem bez angiografskog vodenja unutar tijela.
Ne prekoralujte nazivni tlak puknuéa (RBP) naveden u .Tablici
sukladnosti”. Obavezna je uporaba uredaja za napuhivanje s
nadzornikom tlaka kako bi se sprijecio prekomjerni tlak.

Sigurnosne napomene

e Ovaj uredaj trebali bi rabiti u medicinskim ustanovama samo
lijecnici koji su iscrpno poduceni i iskusni u obavljanju vaskularnih
intervencija (uklju€ujuéi slu¢ajeve Zivotno opasnih komplikacija).
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Rabite samo vodece Zice promjera 0,035" (0,89 mm). Vidi sliku 1(E).

Rabite samo minimalnu veli¢inu uvodnice navedenu na naljepnici,

ali ako se Passeo-35 Xeo rabi zajedno s dugim i/ili opletenim uvod-

nicama, moze biti potrebna veca French veli¢ina radi smanjenja

trenja.

In vitro ispitivanja pokazala su da su sljedece veli¢ine uvodnica

kompatibilne s asortimanom proizvoda Passeo-35 Xeo:

5F/6F/7F Cordis Avanti+ (11 cm)

5F/6F/7F Cordis Brite Tip (11 cm)

- 5F/6F/7F Terumo Radifocus (10 cm)

5F/6F/7F Terumo Destination (45 cm)

5F/6F/7F Cook Flexor Check-Flo (45 cm)

- 5F/6F Fortress (45 cm) koji distribuira BIOTRONIK, a proizvodi
Contract Medical International.

Kako bi se sprijecilo i smanjilo zacepljivanje, prije uporabe operite

ili isperite sve proizvode koji ulaze u krvoZilni sustav sterilnom

izotoni¢nom fizioloSkom otopinom ili slicnom otopinom. Preporu-

Cuje se uporaba sustavne heparinizacije tijekom postupka.

Osjetite li jak otpor tijekom manipuliranja, prekinite zahvat i utvrdite

uzrok prije nastavka.

Izbjegavajte prekomjernu silu prilikom spajanja na luer prikljucak

uredaja za napuhivanje/ispuhivanje.

Odrzavajte vakuum prilikom uvodenja ili vadenja uredaja.

Prosirivanje balona vise puta moZe uzrokovati otpor prilikom

povlacenja uredaja natrag kroz uvodnicu. Izvadite zajedno uredaj i

uvodnicu ako postoje poteskoce.

Potencijalni negativni dogadaji/
komplikacije

hematom ili krvarenje na mjestu punkcije;

krvarenje koje zahtijeva transfuziju ili drugu vrstu tretmana;
hematom (npr. retroperitonealni);

ozljeda stjenke krvne Zile, disekcija, perforacija, ruptura i ruptura
intime;

gr¢ Zile;

arteriovenska fistula;

embolizacija zraka, tromba, ateroskleroze ili materijala katetera;
stvaranje pseudoaneurizme;

potpuna okluzija Zile;

ponovna stenoza dilatirane Zile;

tromboza;

nemogucnost dostizanja ili prelaska lezije;

puknuce ili rupica na balonu;

poteskoce s napuhivanjem, ispuhivanjem ili vadenjem uredaja;
embolizacija uzrokovana materijalom katetera;

lokalna ili sistemska infekcija;

alergijske reakcije na kontrastna sredstva, antitrombotike i
antikoagulanse;

hitan kirurski zahvat radi ispravljanja vaskularnih komplikacija;
nekroza tkiva ili gubitak ekstremiteta;

* smrt.

Osim toga, moguci su svi dogadaji povezani s postupkom, opisani u
nacionalnim i medunarodnim smjernicama odgovaraju¢ih medicin-
skih udruga.

Upute za uporabu
Prlpremanje uredaja

. Prije uporabe provjerite i uvjerite se u to da vanjsko pakiranje nije
osteceno i otvarano. Otvorite vanjsko pakiranje i izvadite vreéicu.

2. Prije nastavka pregledajte vrecicu i uvjerite se u to da sterilna
barijera nije oStec¢ena. Ako posumnjate na gubitak sterilnosti, ne
rabite uredaj. Otvorite vredicu.

3. Budite oprezni prilikom vadenja uredaja iz zastitnog prstena kako
biste izbjegli slucajno lomljenje, savijanje ili pregibanje osovine
katetera.

4. Skinite Stitnik balona povlacenjem distalnog kraja. Prije pocetka
zahvata provjerite postoje li oSteéenja na uredaju, provjerite
njegovo funkcioniranje i uvjerite se u to da je veli¢ina prikladna.

Isplranje lumena vodece Zice
. Spojite trcaljku od 10 mt ili 20 ml kOJa sadrzi sterilnu fiziolosku
otopinu na luer prikljucak vodece Zice na proksimalnom kraju
uredaja.
6. Isperite lumen vodece Zice.
7. lzvadite Strcaljku.

Uklanjanje zraka iz lumena uredaja za
napuhivanje

8. Pogledajte tablicu .Veli¢ine” i odaberite uredaj za napuhivanje
prikladne veli¢ine za zahvat. Napunite uredaj za napuhivanje
zapremine 20 ml sa 10-12 ml medija za napuhivanje balona ili
uredaj za napuhivanje zapremine 30 ml sa 16-18 ml medija za
napuhivanje balona.
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9. Uklonite zrak iz uredaja za napuhivanje u skladu s preporukama i
uputama proizvodaca.

10.Spojite trosmjerni sigurnosni ventil na luer priklju¢ak uredaja
za napuhivanje/ispuhivanje i pri¢vrstite uredaj za napuhivanje na
trosmjerni sigurnosni ventil.

11. Otvorite trosmjerni sigurnosni ventil kako biste otvorili protok
tekucine izmedu uredaja i uredaja za napuhivanje.

12. Izvlacite vakuum 30 sekunda kako biste uklonili zrak.

13. Zatvorite trosmjerni sigurnosni ventil kako bi se zatvorio protok
tekucine do uredaja i uklonite sav zrak iz uredaja za napuhivanje
kroz trosmjerni sigurnosni ventil.

14.Ako je potrebno, ponovite korake 11-13 nekoliko puta kako bi se
uklonio zrak.

15. Vratite na neutralni tlak i stavite na stranu radi uporabe.

Tehnika uvodenja

16. Pozicionirajte vodecu Zicu uz angiografsko vodenje i u skladu sa
standardnim tehnikama za PTA.

17.Navrnite distalni vrh uredaja preko proksimalnog kraja unaprijed
postavljene vodece Zice dok vodeca Zica ne izide kroz luer
prikljucak vodece Zice na proksimalnom kraju uredaja

18.0prezno uvedite uredaj kroz uvodnicu odrzavajuéi stabilan polozaj
vodece Zice.

19. Vodite uredaj preko vodece Zice i prema leziji.

20. Postavite balon preko lezije koristeéi rendgenski vidljive oznake na
balonu kao referentne tocke.

Napuhivanje i ispuhivanje balona

21.Provjerite i osigurajte da je uredaj za napuhivanje prikladne
veli¢ine napunjen sa 10-12 ml medija za napuhivanje balona ili
16-18 ml medija za napuhivanje balona.

22.Napusite balon u skladu s ,Tablicom sukladnosti” i prosirite leziju
primjenom standardnih PTA tehnika. Ne prekoracujte RBP.

23. Pod fluoroskopskim vodenjem povucite natrag i blokirajte potisnik
uredaja za napuhivanje kako biste potpuno ispuhali balon izvlace-
njem vakuuma ovisno o veli¢ini balona:

- najmanje 60-80 sekunda (UL = 90/130 cm);
- najmanje 110 sekunda (UL = 170 cm).

Izvlacenje uredaja

24.0drzavajuéi vakuum i stabilan polozaj vodece Zice preko lezije
oprezno izvucite uredaj iz lezije i kroz uvodnicu. Ako se balon ne
moze jednostavno izvaditi iz lezije, oprezno gurnite naprijed i malo
izvucite dilatacijski kateter dok ga ne bude moguce izvaditi. lzvadite
zajedno dilatacijski kateter i uvodnicu ako postoje poteskoce.

25. Izvadite uredaj iz vodece Zice.

26.Nakon uporabe zbrinite uredaj i pakiranje u skladu s bolnickim,
upravnim i/ili lokalnim drzavnim propisima.

Jamstvo/odgovornost

Ovaj proizvod i sve njegove komponente (dalje u tekstu .proizvod”)

konstruirani su, proizvedeni, ispitani i zapakirani uz sve potrebne

mjere opreza. Kako tvrtka BIOTRONIK, medutim, nema nadzor nad

uvjetima uporabe proizvoda, sadrzaj ovog prirucnika za uporabu valja

smatrati sastavnim dijelom ove izjave o odricanju odgovornosti u

slucajevima kada se zbog odredenih razloga moze pojaviti ometanje

namjenskog rada proizvoda.

Tvrtka BIOTRONIK ne jamci da se nece pojaviti sljedeci dogadaji:

* neispravnosti ili kvarovi proizvoda;

* imunoloska reakcija bolesnika na proizvod;

* medicinske komplikacije tijekom uporabe proizvoda ili kao poslje-
dica kontakta proizvoda s tijelom bolesnika.

BIOTRONIK ne preuzima odgovornost za:

* uporabu proizvoda koja nije u skladu s navedenom namjenskom

uporabom/indikacijom, kontraindikacijama, upozorenjima, sigur-

nosnim napomenama i uputama za uporabu iz ovog priruc¢nika za

uporabu;

izmjene originalnog proizvoda;

dogadaji koji nisu bili predvidljivi u trenutku isporuke proizvoda na

temelju trenutacnog stanja znanosti i tehnologije;

dogadaji uzrokovani drugim proizvodima tvrtke BIOTRONIK ili proi-

zvodima koje nije proizvela tvrtka BIOTRONIK;

* dogadaji vise sile ukljucujuci, bez ogranicenja, prirodne katastrofe.

Gore navedene odredbe ne umanjuju odricanja i/ili ograni¢enja odgo-

vornosti dogovorena zasebno s klijentom do mjere koju dopustaju

vazedi zakoni.

Samo za SAD:

Tvrtka BIOTRONIK odrice se svih jamstava, izricitih ili podrazumije-
vanih, povezanih s proizvodom, ukljucujuci bez ogranicenja jamstva o
prikladnosti za prodaju ili za odredenu namjenu proizvoda. Tvrtka
BIOTRONIK nije odgovorna za izravne, nenamjerne ili posljedicne Stete
ili troSkove uzrokovane uporabom proizvoda bez obzira na to temelji li
se reklamacija na ugovoru, jamstvu, krivnji ili ne¢em drugom.

(O]

Popis

Periferni dilatacni katétr Passeo®-35 Xeo (dale oznalovan jako
Passeo-35 Xeo nebo zafizeni) je dilataéni katétr k perkutanni translu-
mindlni angioplastice (PTA) over-the-wire. Je uren k dilataci stenéz v
perifernich cévach a arteriovendznich dialyzacnich fistuli.

Jak znazorfiuje obrazek 1, distalni konec zaFizeni m4 zGzeny hrot (G).
Balonek (A, vn&jsi povrch dFiku katétru (B) a vniténi povrch lumina
vodiciho dratu maji hydrofobni povrchovou Gpravu ulehéujici zavadéni
katétru pres cévni systém. Na obou koncich balonku se nachazi dvé
radiokontrastni znacky (F) slouzici k fluoroskopické vizualizaci.
Vicecestny ventil, na proximalnim konci zafizeni, je sloZen z inflac-
niho/deflaéniho portu typu luer (C) a portu luer pro vodici drat (D).

Stav pri dodani

Sterilni. Nepyrogenni. Zafizeni je sterilizovano ethylenoxidem.

Obsah

¢ Jedno zafizeni a jedna tabulka poddajnosti v uzaviratelném sacku s
odtrhavacim (peel-open) uzavérem
¢ Jedna technicka prirucka

Skladovani

Uchovavejte na misté chranéném pred slune¢nim zafenim a udrzujte
v suchu. Uchovavejte pfi teploté 15°C (59°F) az 25°C (77°F). Kratko-
dobé odchylky od skladovaci teploty v rozmezi 10°C (50°F) az 40°C
(104°F) jsou pFipustné.

Indikace

Prostredek Passeo-35 Xeo je indikovan k dilataci stendz v a. iliaca,

femoralis, poplite a infrapoplitedlnich arterii a k é¢bé obstruktivnich

Lézi nativnich nebo syntetickych arteriovendznich dialyzacnich fistuli.

Prostredek Passeo-35 Xeo je také doporucovan k post-dilataci balon-

-expandibilnich a samoexpandibilnich stentl v perifernim cévnim

systému.

Upozorneni pro Australii: Prostiedek Passeo-35 Xeo neni schvalen
Uradem Therapeutic Goods Administration k pouZiti v a. iliacae
communae.

Kontraindikace

Prostredek Passeo-35 Xeo je kontraindikovan u pacientd s nasleduji-

cimi komplikacemi:

e léze, které nejsou dostupné nebo lé¢itelné pomoci dilatacného
katétru;

« velky podet akutnich nebo subakutnich tromb0 v cilové ézi;

e perforace céy;

o léze, které se nachazeji uvniti nebo vedle aneuryzmatu;

¢ nelécené krvacivé poruchy;

 pri ledvinové nedostatecnosti nebo alergii na kontrastni latku.

Dale plati veskeré obecné kontraindikace PTA a kontraindikace

souvisejici se zakrokem popsané v celostatnich nebo mezinarodnich

pokynech prislusnych lékarskych komor.

Varovani

 Neresterilizujte a/nebo nepouZivejte opakované. Toto zafizeni
je navrzeno a uréeno pouze k jednomu pouZiti. PFi opakovaném
pouZziti zafizeni uréenych k jednomu pouziti vznika riziko infekce
pacienta nebo uzivatele. Kontaminace zafizeni mlze mit za
nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta. Cisténi,
dezinfekce a sterilizace mohou poskodit zakladni materidlové a
konstrukéni charakteristiky s nasledkem selhani zafizeni. Spole¢-
nost BIOTRONIK neodpovida za Zadné pfimé, nahodné ani nasledné
Skody vzniklé nasledkem resterilizace nebo opakovaného poufziti.
Nepouzivejte zafizeni v koronarnich, karotickych a intrakranialnich
artériich, takovy postup je zakazany.

Nepouzivejte prostiedek, pokud je vnéjsi a/nebo vnitfni obal
poSkozeny nebo otevieny nebo pokud jsou prilozené informace
necitelné.

Nepouzivejte zafizeni po datu ..PouZijte do” uvedeném na obalu.
Nikdy k naplnéni balonku nepouzivejte vzduch ani jiné plynné
médium. Pouzijte vyhradné médium vhodné k naplnéni balonku
(napF. smés 50 : 50 objemu kontrastni latky a fyziologického
roztoku).

PFi inflaci balonku zavadéciho systému neprekracujte plvodni
prdmér cévy proximalné a distalné od léze, snizite tak riziko
poskozeni cévy.

Nevystavujte prostiedek plsobeni organickych rozpoustédel, napf.
alkoholu.

Nelze-Lli udrzet podtlak, nepliite balonek, nebot tato situace indikuje
netésny systém.

Po zavedeni do téla nemanipulujte s prostfedkem bez angiografic-
kého navadéni.
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« Neprekralujte poruchovy tlak (RBP) uvedeny v tabulce kompatibi-
lity. Pouziti inflacniho zafizeni s monitorem tlaku je povinné, aby se
zabranilo prekroceni pripustné hodnoty tlaku.

Bezpecnostni opatreni
¢ Toto zarfizeni je povoleno pouZivat na zdravotnickych pracovistich
pouze lékarim, ktefi jsou dikladné vyskoleni a maji zkuSenosti s
provadénim vaskularnich intervenci (véetné pfipadl Zivot ohroZu-
jicich komplikaci).
Pouzivejte pouze vodici draty o prdméru 0,035 palce (0,89 mm). Viz
obrazek 1(E).
PouZivejte pouze minimalni velikost zavadéciho sheathu uvedenou
na Stitku. Pokud se Passeo-35 Xeo pouziva ve spojeni s dlouhymi
a/nebo pletenymi zavadécimi sheathy, miZe byt nezbytna vétsi
velikost F, nez je uvedend na &titku, a to z divodu snizeni tfeni.
Testy in vitro prokazaly, ze nasledujici velikosti sheathd jsou kompa-
tibilni s produktovou rfadou Passeo-35 Xeo:
- 5F/6F/7F Cordis Avanti+ (11 cm),
- 5F/6F/7F Cordis Brite Tip (11 cm),
- 5F/6F/7F Terumo Radifocus (10 cm),
5F/6F/7F Terumo Destination (45 cm),
5F/6F/7F Cook Flexor Check-Flo (45 cm),

- 5F/6F Fortress (45 cm) distribuovany spoleénosti BIOTRONIK,

vyrabény spolecnosti Contract Medical International.

e V ramci prevence nebo minimalizace koagulace proplachnéte
nebo oplachnéte pred pouzitim vSechny produkty vstupujici do
cévniho systému sterilnim isotonickym fyziologickym roztokem
nebo podobnym roztokem. Doporucujeme béhem zékroku pouzivat
systémovou heparinizaci.
Pokud pri manipulaci pocitite zvySeny odpor, zastavte vykon a pred
pokracovanim zjistéte, co odpor zpdsobuje.
Pri pripojovani inflaéniho/deflacniho portu luer k prostiedku nepo-
uzivejte nadmérnou silu.
Pri zasouvani nebo vytahovani prostredku udrzujte podtlak.
Pokud provedete nékolik dilataci balonku, mizete pfi zataho-
vani prostiedku pres zavadéci sheath pocitit urcity odpor. Pokud
problémy pretrvaji, vytdhnéte prostfedek spolu se zavadécim
sheathem.

Potencialni nezadouci pFihody/
komplikace

Hematom nebo krvaceni v misté vpichu

Krvaceni vyzaduijici transfuzi nebo jinou léc¢bu

Hematom (napf. retroperitonealni)

Poranéni cévni stény, disekce, perforace, ruptura a natrzeni intimy
Spasmus cévy

Arteriovenozni fistula

Vzduchova embolie, trombotickd embolie nebo embolizace atero-
sklerotického materialu

Vznik pseudoaneurysmatu

Uplna okluze cévy

Restendza dilatované cévy

Trombéza

Nedosazeni léze nebo nemoznost prichodu lézi

Ruptura nebo otvor v balonku

Problémy s inflaci, deflaci nebo vytazenim prostredku

Embolizace materialu katétru

Lokalni nebo systémova infekce

Alergické reakce na kontrastni latky, antiagregacni a antikoagu-
lacni pFipravky

Potreba urgentni operace ke korekci vaskularnich komplikaci;
Tkanova nekroza a ztrata koncetiny

* Smrt

Déle plati veskeré udalosti souvisejici se zakrokem popsané v celo-
statnich nebo mezinarodnich pokynech prislusnych lékarskych komor.

Navod k pouziti

Priprava prostiredku

1. Pred pouzitim zkontrolujte a ovérte, zda vnéjsi obal neni poskozeny
nebo predcasné otevreny. Oteviete vnéjsi obal a vyjméte sacek.

2. Zkontrolujte sacek a pred dalSim postupem ovéfte, zda nedoslo
k poskozeni sterilni bariéry. Pokud mate podezfeni, ze doslo ke
ztraté sterility, prostredek nepouzivejte. Otevrete pouzdro.

3. Pri vytahovani prostfedku z ochranného prstence davejte pozor,
aby nedoslo k ndhodnému poskozeni, ohybu nebo zalomeni tubusu
katétru.

4. Zatahanim za distalni konec odstrante chrani¢ balonku. Pred
zahdjenim postupu zkontrolujte zafizeni, jestli neni poskozené.
Ovérte jeho funkénost a ujistéte se, Ze mate vhodnou velikost.

Proplachnuti lumenu vodiciho dratu

5. Pripojte stfikacku o objemu 10 ml nebo 20 ml obsahujici sterilni
fyziologicky roztok k portu luer vodiciho dratu na proximalnim
konci prostredku.
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6. Proplachnéte lumen vodiciho dratu.

7. Odpojte strikacku.

Odstranéni vzduchu z inflacniho lumenu

zarizeni

8. Podle tabulek .Velikosti” zvolte inflaéni zafizeni odpovidajici
velikosti pro zakrok. Inflacni zafizeni s kapacitou 20 ml naplite
10-12 ml média k inflaci balonku; inflaéni zafizeni s kapacitou
30 ml naplite 16-18 ml média k inflaci balonku.

9. Podle doporuceni a navodu vyrobce odstrante vzduch z inflaéniho
zarizeni.

10. Pfipojte  tficestny stavéci kohout k inflaénimu/deflaénimu
portu luer prostiedku a pripojte inflacni zafizeni k tficestnému
stavécimu kohoutu.

11. Otevrete tficestny uzaviraci kohout, aby se vytvorila oteviena draha
kapaliny mezi prostredkem a inflacnim zarizenim.

12. Vytvorenim podtlaku na 30 sekund odstrarite vzduch.

13.Uzavrete trojcestny uzaviraci kohout, aby dradha kapaliny do
zarizeni byla uzaviend, a vytlacte z plniciho zafizeni trojcestnym
uzaviracim kohoutem veskery vzduch.

14.V pripadé potreby nékolikrat zopakujte kroky 11 az 13, aby byl
vzduch odstranén.

15. Vratte prostiedek na neutralni tlak a dejte jej stranou pripraveny
k pouziti.

Technika zavedeni

16. Zavedte vodici drat pod angiografickou kontrolou a v souladu se
standardnimi technikami PTA.

17. Zasunte distalni hrot zafizeni pfes proximalni konec zavedeného
vodiciho dratu, dokud nevystoupi z portu luer vodiciho dratu na
proximalnim konci zafizeni.

18.0patrné zavedte zafizeni pres zavadéci sheath, udrzujte stabilni
pozici vodiciho dratu.

19. Zasuiite zafizeni po vodicim dratu smérem k lézi.

20.Umistéte balonek pres lézi; jako referenéni body pouZijte rentgen-
kontrastni znacky na balonku.

Inflace a deflace balonku
21.Zkontrolujte, Ze jste naplnili inflacni zafizeni o odpovidajici
velikosti 10-12 ml média k inflaci balonku, popf. 16-18 ml média
k inflaci balonku.
22. Napustte balonek podle . Tabulky poddajnosti” a dilatujte lézi stan-
dardnimi technikami PTA. Neprekracujte RBP.
23.Za fluoroskopické kontroly zatdhnéte a uzamknéte pist na
inflaénim zarizeni, ¢imZ balonek zcela vypustite vytvorenym
podtlakem - v zavislosti na velikosti balonku:
- minimalné 60-80 sekund (UL = 90/130 cm),
- minimélné 110 sekund (UL = 170 cm).

Vytazeni zafizeni

24.UdrZujte podtlak a vodici drat ve stabilni poloze zavedeny pres ézi
a opatrné vytdhnéte zafizeni z léze a pres zavadéci sheath. Pokud
balonek nelze snadno vyjmout z léze, vytdhnéte jej opakovanym
jemnym zasouvanim a vytahovanim dilatacného katétru. Pokud
problémy pretrvaji, vytahnéte dilatacni katétr spolu se zavadécim
sheathem.

25. Stahnéte zafizeni z vodiciho dratu.

26.Po pouziti zafizeni a baleni zlikvidujte podle predpist vasi
nemocnice a prisludnych zakond a predpist.

Zaruka/odpovédnost

Tento vyrobek a vSechny jeho komponenty (dale ,.vyrobek”) byl navrzen,

vyroben, testovan a balen s veSkerou pfimérenou péci. Vzhledem k

tomu, Ze spolecnost BIOTRONIK nemé kontrolu nad podminkami, za

kterych je vyrobek pouzivan, musi byt obsah tohoto navodu k pouziti

(IFU) povazovan za nedilnou soucast tohoto odmitnuti odpovédnosti v

pripadech, kdy mize z rliznych dlivodu dojit k naruseni funkce.

Spolec¢nost BIOTRONIK neposkytuje Zadnou zaruku, Ze nedojde k

nasledujicim udalostem:

¢ porucha funkce nebo selhani vyrobku,

* imunitni odpovéd pacienta na vyrobek,

o zdravotni komplikace b&hem pouziti vyrobku nebo v didsledku
kontaktu daného vyrobu s télem pacienta.

BIOTRONIK nenese zadnou odpovédnost za:

* pouziti vyrobku, které neni v souladu s uvedenym zamyslenym

pouzitim/indikacemi, kontraindikacemi, varovanimi, bezpeénost-

nimi upozornénimi a s pokyny v tomto navodu k pouziti;

zména plvodniho produktu;

prihody, které nemohly byt predvidany v okamziku dodani vyrobku

pri uplatnéni stavajici dostupné Urovné védy a techniky;

prihody vyplyvajici z pouziti jinych vyrobkd firmy BIOTRONIK nebo

vyrobk{, které nejsou od firmy BIOTRONIK;

udalosti z vy$si moci, véetné, ale nikoli pouze prirodnich katastrof.

VySe uvedend ustanoveni nemaji zadny vliv na odmitnuti odpovédnosti

a/nebo omezeni odpovédnosti dohodnuté samostatné se zakaznikem

v rozsahu povoleném prislusnymi zakony.
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Pouze pro USA:

Spole¢nost BIOTRONIK odmita vSechny zaruky vztahujici se k tomuto
vyrobku, at vyslovné, nebo mlcky predpokladané, mimo jiné také
véetné vSech zaruk prodejnosti nebo vhodnosti k urcitému UGcelu.
Spole¢nost BIOTRONIK neodpovidd za zadné primé, nahodné ani
nasledné Skody nebo vydaje vzniklé na zakladé pouZiti vyrobku, at uz
je narok na odskodnéni zaloZen na smlouvé, zaruce, poruseni prava

nebo jakémkoliv jiném zakladé.
Beskrivelse

Passeo®-35 Xeo perifert dilatationskateter (herefter Passeo-35
Xeo eller anordningen) er et over the wire perkutant transluminal
angioplastik (PTA) dilatationskateter. Det er beregnet til at dilatere
stenoser i perifere kar og arteriovengse dialysefistler.

Som vist i figur 1 har anordningens distale ende en konisk spids
(G). For at lette fremfgringen af kateteret gennem vaskulaturen, er
ballonen (A), den ydre overflade af kateterskaftet (B) og den indven-
dige overflade af guidewire-lumenen dakket med en hydrofobisk
belaegning, Der er placeret to rentgenmarkerer (F), en i hver ende af
ballonen, til fluoroskopisk visualisering.

Manifolden p& anordningens proksimale ende bestar af en Luer-port
til opfyldning/temning (C) og en guidewire Luer-port (D).

Levering

Sterilt. Ikke-pyrogen. Produktet er steriliseret med ethylenoxid.

Indhold

* Etimplantat og et komplianskort i en forseglet peel-open pose.
¢ En brugermanual.

Opbevaring

Skal opbevares beskyttet mod sollys og holdes tgr. Opbevares mellem
15 °C (59 °F) og 25 °C (77 °F). Tilladte temperaturudsving for korttids
opbevaring mellem 10 °C (50 °F) og 40 °C (104 °F).

Indikationer

Passeo-35 Xeo er beregnet til at dilatere stenoser i iliaca-arterierne,

de femorale, popliteale og infrapopliteale arterier og til at behandle

obstruktive leesioner pad native eller syntetiske arteriovengse dialy-

sefistler.

Passeo-35 Xeo anbefales ogsa til postdilatation af ballonekspander-

bare og selvekspanderende stents i den perifere vaskulatur.

Bemazerkning for Australien: Passeo-35 Xeo har ikke TGA-godken-
delse (Therapeutic Goods Administration - Australien) til brug i
arteria iliaca communis.

Kontraindikationer

Passeo-35 Xeo er kontraindiceret til brug hos patienter med:

 En lesion, der ikke kan nds eller behandles med dilatationskateter.
¢ Mange tilfzlde af akut eller subakut trombose ved mallasionen.

* Perforerede kar.

¢ En leaesion, der befinder sig i eller ved siden af et aneurisme.

* Ukorrigerede blgdersygdomme.

* Nyreinsufficiens eller allergi over for kontrastmidler.

Yderligere gaelder alle generelle PTA- og procedurerelaterede kontra-
indikationer, der er beskrevet i de respektive medicinske organisatio-
ners nationale og internationale retningslinjer.

Advarsler
e M3 ikke resteriliseres og/eller genbruges. Dette produkt er kun
beregnet til engangsbrug. Genbrug af engangsprodukter skaber
potentiel risiko for patient- eller brugerinfektioner. Kontaminering
af produktet kan medfgre, at patienten kommer til skade, bliver
syg eller dor. Renggring, desinfektion og sterilisering kan kompro-
mittere vigtige materiale- og designkarakteristika og medfgre, at
produktet svigter. BIOTRONIK vil ikke vaere ansvarlig for eventuelle
direkte, tilfeeldige eller folgemaessige skader, der skyldes re-steri-
lisering eller genbrug.
Brug ikke anordningen i koronare, cervikale og intrakranielle
arterier, da dette er forbudt.
Brug ikke anordningen, hvis den udvendige emballage og/eller den
indvendige pakning er beskadiget eller bnet, eller hvis oplysninger
er uleselige eller beskadiget.
e Anordningen md ikke anvendes, hvis udlgbsdatoen pa etiketten er
overskredet.
¢ Anvend ikke luft eller gasholdige medier til fyldning af ballonen.
Anvend kun et passende balloninflationsmiddel (f.eks. 50-50
blanding efter volumen af kontrastmiddel og saltvandsoplgsning).
Undgd at overstige karrets oprindelige diameter proksimalt og
distalt i forhold til leesionen ved opfyldning af ballonen for at undgd
skader i karret.
Udsaet ikke kateteret for organiske oplgsningsmidler, f.eks. alkohol.
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* Brug ikke anordningen, hvis der ikke kan opretholdes vakuum, da
dette indikerer en laekage i systemet.

* Anordningen skal handteres vha. angiografi, nar den befinder sig
i kroppen.

¢ Undga at overskride det nominelle spraengtryk (RBP), der er angivet
pa komplianskortet. Brug af en inflationsanordning med trykmaler
er obligatorisk for at forebygge overtryk.

Sikkerhedsinstruktioner

« Denne anordning ma kun anvendes i sundhedsfaciliteter af erfarne

leeger med behgrig uddannelse i udfgrelsen af vaskulaere interven-

tioner (inklusive tilfselde af livstruende komplikationer).

Brug kun guidewirer med en diameter pa 0,035" (0,89 mm). Se

figur 1(E).

Brug kun minimumsstgrrelsen for introducere som angivet pa

etiketten. Hvis Passeo-35 Xeo imidlertid anvendes sammen med

lange og/eller flettede introducere, kan en stgrre French stgrrelse

vaere ngdvendig for at reducere friktion.

In vitro-test har pavist, at falgende introducer stgrrelser er kompa-

tible med Passeo-35 Xeo produktsortimentet:

- 5F/6F/7F Cordis Avanti+ (11 cm)

- 5F/6F/7F Cordis Brite Tip (11 cm)

- 5F/6F/7F Terumo Radifocus (10 cm)

- 5F/6F/7F Terumo Destination (45 cm)

- 5F/6F/7F Cook Flexor Check-Flo (45 cm)

- 5F/6F BIOTRONIK-distribueret Fortress (45 cm) fremstillet af
Contract Medical International.

For at forhindre og reducere koagulering, gennemskylles eller

skylles alle produkter, der fér adgang til det vaskulaere system, med

sterilt isotonisk saltvand eller en lignende oplgsning inden brug.

Det anbefales at bruge systemisk heparinisering under indgrebet.

Hvis der meerkes kraftig modstand under handtering, skal proce-

duren afbrydes og arsagen findes, fgr indgrebet genoptages.

Undg8 overdreven kraft ved tilslutning til anordningens Luer-port

til opfyldning/tgmning.

Oprethold vakuum ved fremfgring eller tilbagetraekning af anord-

ningen.

Hvis ballonen er blevet dilateret flere gange, kan der forekomme

modstand, n&r anordningen traekkes tilbage gennem introduceren.

Hvis problemet vedvarer, skal anordningen og introduceren udtages

som en samlet enhed.

Potentielle ugnskede handelser/
komplikationer

Hamatom eller bledning p& punkturstedet.

Bledning, der kreaever transfusion eller anden behandling.
Hamatom (f.eks. retroperitonealt).

Skade pé arterievaeggen, dissektion, perforation, brud og intimarift.
Karspasme.

Arterievengs fistel.

Luftemboli, emboli af trombotisk eller aterosklerotisk materiale.
Pseudoaneurismedannelse.

Total okklusion af karret.

Restenose af det udvidede kar.

Trombose.

Manglende evne til at nd eller krydse laesionen.

Ruptur eller knappenalshul i ballonen.

Vanskeligheder ved inflation, deflation eller tilbagetraekning af
anordningen.

Embolisering af katetermateriale.

Lokal eller systemisk infektion.

Allergiske reaktioner over for kontrastmidler, antitrombocytter og
antikoagulanter.

Akutte procedurer til korrektion af vaskulaere komplikationer.

¢ Vaevsnekrose og tab af lemmer.

 Dod.

Yderligere geelder alle procedurerelaterede haendelser, der er
beskrevet i de respektive medicinske organisationers nationale og
internationale retningslinjer.

Brugervejledning
Klarggring af implantatet

1. Kontroller, at den udvendige emballage ikke er beskadiget eller
&bnet for brug. Abn den udvendige emballage og tag posen ud.

2. Kontroller posen, og at den sterile barriere ikke er beskadiget far
du fortseetter. Ved mistanke om manglende sterilitet m& anord-
ningen ikke anvendes. Abn posen.

3. Udvis forsigtighed ved udtagning af anordningen fra beskyttelses-
ringen for at undga utilsigtet brud, bgjning eller knaek af kateter-
skaftet.

4. Fjern ballonbeskytteren ved at traekke i den distale ende. For pabe-
gyndelse af indgrebet skal anordningen undersgges for beskadi-
gelser og korrekt funktion, og kontrolleres for korrekt stgrrelse.
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Skylning af guidewirelumen

5. Tilslut en 10 ml eller 20 ml sprgjte med sterilt saltvand til luer-
porten pa guidewiren ved anordningens proksimale ende.

6. Gennemskyl guidewirelumen.

7. Fjern sprgjten.

Fjernelse af luft fra anordningens inflations-
lumen

8. Se tabellen "Stgrrelser” for at veelge en inflationsanordning af
passende stgrrelse til indgrebet. Fyld enten en 20 ml inflations-
anordning med 10-12 ml balloninflationsmiddel eller en 30 ml
inflationsanordning med 16-18 ml balloninflationsmiddel.

9. Fjern luft fra inflationsanordningen i henhold til producentens
anbefalinger og vejledning.

10.Slut en trevejsstophane til inflationsporten p& anordningen, og szt
inflationsanordningen pé stophanen.

11.Abn trevejsstophanen, s& der etableres en &ben veaeskebane
mellem enheden og inflationsanordningen.

12.Oprethold et vakuum i 30 sekunder for at fjerne luften.

13. Luk trevejsstophanen, s& vaeskebanen til enheden lukkes, og tem
al luft ud af inflationsanordningen gennem trevejsstophanen.

14.Gentag om ngdvendigt trin 11-13 flere gange for at sikre, at luften
er fjernet.

15. Genopret neutralt tryk og leeg anordningen til side.

Indfgringsteknik

16. Positioner guidewiren vha. angiografi i henhold til standard
PCl-teknik.

17.Fgr anordningens distale spids over den proksimale ende pa den

forud placerede guidewire, indtil guidewiren kommer ud af Luer-

porten i enhedens proksimale ende.

.Indfgr forsigtigt enheden gennem introduceren mens der opret-

holdes en stabil guidewire position.

19.Fgr anordningen frem over guidewiren og mod laesionen.

20. Positioner ballonen hen over laesionen ved at bruge ballonens
rgntgenfaste markgrer som referencepunkter.

Balloninflation og -deflation
21.Sprg for, at inflationsanordningen af passende stgrrelse er fyldt
enten med 10-12 ml balloninflationsmiddel eller 16-19 ml ballo-
ninflationsmiddel.
22.Fyld ballonen iht. "komplianskortet" og dilater laesionen ved hjaelp
af standard-PTCA-teknikker. RBP ma ikke overskrides.
23.Trak inflationsanordningens stempel tilbage og l&s i denne
position for at tsmme ballonen helt ved at opretholde vakuum,
afhaengigt af ballonstgrrelsen:
- mindst 60-80 sekunder (UL = 90/130 cm)
- mindst 110 sekunder (UL = 170 cm)

Tilbagetraekning af udstyret

24.Samtidig med, at der opretholdes et stabilt vakuum og en stabil
guidewire position hen over laesionen, traekkes implantatet forsig-
tigt tilbage fra laesionen og ud gennem introduceren. Hvis ballonen
ikke nemt kan traekkes tilbage fra leesionen, skal man forsigtigt
fere anordningen en smule frem og tilbage, indtil det er muligt at
traekke den ud. Hvis problemet vedvarer, skal dilatationskateteret
og introduceren udtages som en samlet enhed.

25. Fjern anordningen fra guidewiren.

26. Efter brug skal implantatet og emballagen bortskaffes i overens-
stemmelse med hospitalets, tilsynsmyndighedernes og/eller de
lokale myndigheders retningslinjer.

Garanti/ansvar

Produktet og alle tithgrende komponenter (herefter produkt) er blevet

udviklet, fremstillet, testet og pakket omhyggeligt. Da BIOTRONIK

imidlertid ikke har kontrol over forholdende, hvorunder produktet

anvendes, gaelder denne brugermanual som en integreret del af

denne ansvarsfraskrivelse i tilfaelde, hvor produktets tilsigtede

funktion af forskellige drsager kan vaere blevet pavirket.

BIOTRONIK garanterer ikke, at fglgende haendelser ikke forekommer:

* Produktfejl eller funktionsfejl

* Patientens immunreaktion over for produktet

* Medicinske komplikationer under brugen af produktet eller som en
konsekvens af, at produktet kommer i kontakt med patientens krop

BIOTRONIK patager sig intet ansvar for:

e Anvendelse af produktet ud over den specificerede tilsigtede

anvendelse/indikation, specificerede kontraindikationer, advarsler,

forholdsregler og vejledninger i denne brugermanual.

Zndringer af det originale produkt.

Heendelser, som ikke kunne forudses pa leveringstidspunktet pa

baggrund af den tilgaengelige videnskabelige og tekniske viden.

o Haendelser forarsaget af andre BIOTRONIK-produkter eller
produkter fra en anden producent end BIOTRONIK.

* Force majeure haendelser, der omfatter, men ikke er begraenset til,
naturkatastrofer.

1

®

(O]

Ovennaevnte bestemmelser bergrer ikke nogen ansvarsfraskrivelse
og/eller begraensning af erstatningsansvar ifglge seerlig aftale med
kundenidetomfang, derertilladtihenholdtilden gaeldende lovgivning.

Kun for USA:

BIOTRONIK fraskriver sig alle garantier, direkte eller indirekte med
hensyn til produktet, herunder, men ikke begraenset til, alle garantier
for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal af produktet.
BIOTRONIK er ikke ansvarlig for direkte, tilfaeldige eller fglgemaes-
sige skader eller omkostninger, der skyldes enhver anvendelse af
dette produkt, hvad enten pastanden er baseret pd kontrakt, garanti,

skadeggrende handling eller andet.
Nederlands

Beschrijving

De Passeo®-35 Xeo perifere dilatatiekatheter (hierna Passeo-35 Xeo
of het hulpmiddellis een percutane transluminale angioplastiek (PTA)
dilatatiekatheter met een geleidedraad. Hij is bedoeld voor dilatatie
van stenoses in de perifere vaten en de arterioveneuze dialysefistels.
Zoals getoond in afbeelding 1 bestaat het distale uiteinde van het
hulpmiddel uit een taps toelopende tip (G). Om het opvoeren van de
katheter door het vaatstelsel te vergemakkelijken, hebben de ballon
(A), het buitenoppervlak van de katheterschacht (B) en het binnen-
oppervlak van het geleidedraadlumen een hydrofobe coating. Er
zijn twee radiopake markers (F) aan beide uiteinden van de ballon
geplaatst voor fluoroscopische visualisatie.

Het spruitstuk aan het proximale uiteinde van het hulpmiddel bestaat
uit een Luer-poort (C) voor vullen/legen en een Luer-poort voor de
geleidedraad (D).

Wijze van levering
Steriel. Niet-pyrogeen. Hulpmiddel is gesteriliseerd met ethy-
leenoxide.

Inhoud

¢ Eén hulpmiddel en één compliantietabel in een verzegeld, open te
trekken zakje.
¢ Eén (1) technische handleiding.

Opslag

Bewaren buiten zonlicht en droog houden. Bewaren tussen 15 °C
(59 °F) en 25 °C (77 °F). Kortdurende afwijkingen in opslagtempera-
tuur tussen 10 °C (50 °F) en 40 °C (104 °F) zijn toegestaan.

Indicaties

De Passeo-35 Xeo is geindiceerd voor dilatatie van stenoses in

iliacale, femorale, popliteale en infrapopliteale arterién alsmede voor

de behandeling van obstructieve laesies van natieve of synthetische

arterioveneuze dialysefistels.

De Passeo-35 Xeo wordt ook aanbevolen voor post-dilatatie van met

een ballon expandeerbare en zelfexpanderende stents in het perifere

vaatstelsel.

Opmerking voor Australié: De Passeo-35 Xeo is niet goedgekeurd
door de Australische TGA (Therapeutic Goods Administration) voor
gebruik in de a. iliaca communis.

Contra-indicaties

De Passeo-35 Xeo is gecontra-indiceerd voor gebruik bij patiénten

met:

¢ Een laesie die met de dilatatiekatheter niet kan worden bereikt of
behandeld.

* Grote hoeveelheden acute of subacute trombi bij de doellaesie.

* Geperforeerde vaten.

¢ Een laesie in of aangrenzend aan een aneurysma.

¢ Onbehandelde bloedingsstoornissen.

 Nierinsufficiéntie of een allergie voor contrastmiddelen.

Verder zijn alle algemene PTA en procedure-gerelateerde contra-

indicaties van toepassing zoals die beschreven zijn in nationale en

internationale richtlijnen van de respectievelijke medische beroeps-

verenigingen.

Waarschuwingen

¢ Niet opnieuw steriliseren en/of hergebruiken. Het hulpmiddel is
uitsluitend ontworpen en bedoeld voor eenmalig gebruik. Herge-
bruik van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik levert infectie-
risico's op voor de patiént en de gebruiker. Contaminatie van
het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de
patiént. Reinigen, desinfecteren en steriliseren kunnen essentiéle
materiaal- en ontwerpkenmerken aantasten, wat tot falen van het
hulpmiddel leidt. BIOTRONIK is niet aansprakelijk voor enigerlei
directe schade, incidentele schade of gevolgschade voortvloeiend
uit hersterilisatie of hergebruik.
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Gebruik het apparaat niet in de coronaire, cervicale en intracraniale
arterién; dit is verboden.

Gebruik het systeem niet als de buitenste en/of binnenste verpak-
king beschadigd of geopend is of als de informatie erop voor
gebruik onleesbaar of beschadigd is.

Gebruik het hulpmiddel niet na de uiterste vervaldatum die op de
sticker staat.

Gebruik nooit lucht of gas om de ballon te vullen. Gebruik uitslui-
tend een geschikt ballonvulmiddel (bijv. contrastmiddel en zoutop-
lossing in een volumeverhouding van 1:1).

Om de kans op vaatbeschadiging te beperken, mag de diameter
van de ballon bij het vullen nooit groter zijn dan de oorspronkelijke
diameter van het bloedvat proximaal en distaal van de laesie.

Stel het systeem niet bloot aan organische oplosmiddelen, zoals
alcohol.

Gebruik het hulpmiddel niet als er geen vacuiim kan worden
gehandhaafd, aangezien dit duidt op een lek in het systeem.
Manipuleer het systeem niet zonder angiografie als het in het
lichaam zit.

De druk mag niet groter zijn dan de nominale barstdruk (RBP)
die staat vermeld in de "Compliantietabel”. Het gebruik van het
vulinstrument met drukcontroleapparatuur is verplicht om te
voorkomen dat de ballon onder te veel druk wordt gezet.

Veiligheidsaanwijzingen

Dit hulpmiddel mag uitsluitend in medische voorzieningen worden
gebruikt door artsen met een grondige opleiding en ervaring in
het uitvoeren van vasculaire interventies (waaronder gevallen van
levensbedreigende complicaties).

Gebruik uitsluitend geleidedraden met een diameter van 0,035"
(0,89 mm). Zie afbeelding 1(E).

Gebruik alleen de minimale introducersheath-maat die op het
etiket staat vermeld; als de Passeo-35 Xeo echter wordt gebruikt
in combinatie met lange en/of gevlochten introducersheaths, is er
wellicht een grotere French-maat vereist om wrijving te beperken.
Uit in-vitrotests is gebleken dat de volgende maten van sheaths
compatibel zijn met de Passeo-35 Xeo productreeks:

- 5F/6F/7F Cordis Avanti+ (11 cm)

5F/6F/7F Cordis Brite Tip (11 ¢cm)

5F/6F/7F Terumo Radifocus (10 cm)

- 5F/6F/7F Terumo Destination (45 cm)

5F/6F/7F Cook Flexor Check-Flo (45 cm)

5F/6F Door BIOTRONIK gedistribueerde Fortress (45 cm)
gemaakt door Contract Medical International.

Om bloedstolling te voorkomen of te beperken, moeten alle
producten die het vaatstelsel binnenkomen vdér gebruik met steriel
isotonisch fysiologisch zout of een vergelijkbare oplossing worden
doorgespoeld of afgespoeld. Het verdient aanbeveling om tijdens de
procedure systemische heparinisatie te gebruiken.

Als er tijdens manipulatie grote weerstand wordt ondervonden,
onderbreek de procedure dan en stel de oorzaak van de weerstand
vast alvorens door te gaan.

Vermijd het gebruik van overmatige kracht bij het verbinden met de
Luer-poort (C) van het hulpmiddel voor vullen/legen.

Behoud het vacuiim bij het opvoeren of terugtrekken van het hulp-
middel.

Als de ballon meermalen is gedilateerd, kan er wat weerstand
worden ondervonden wanner het hulpmiddel door de introducer-
sheath wordt teruggetrokken. Verwijder het hulpmiddel en de intro-
ducersheath samen als er moeilijkheden blijven bestaan.

Mogelijke bijwerkingen/complicaties
Hematoom of bloeden op de punctieplaats.

Bloeding waarvoor transfusie of een andere behandeling nodig is.
Hematoom (bijv. retroperitoneaal).

Letsel van de vaatwand, dissectie, perforatie, ruptuur en intima-
scheur.

Vaatspasme.

Arterioveneuze fistel.

Embolisatie van lucht, trombotisch of atherosclerotisch materiaal.
Vorming van pseudo-aneurysma.

Totale occlusie van het bloedvat.

Restenose van het gedilateerde bloedvat.

Trombose.

Niet bereiken of passeren van de laesie.

Scheur of gaatje in de ballon.

Problemen bij het vullen, legen of terugtrekken van het hulpmiddel.
Embolisatie van kathetermateriaal.

Lokale of systemische infectie.

Allergische reacties op contrastmiddel, trombocytenaggregatie-
remmers en anticoagulantia.

Noodingrepen om vasculaire complicaties te corrigeren.
Weefselnecrose en lidmaatverlies.

Overlijden.
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Verder zijn alle procedure-gerelateerde bijwerkingen van toepassing
zoals die beschreven zijn in nationale en internationale richtlijnen van
de respectieve medische beroepsverenigingen.

Aanwijzingen voor gebruik
Voorbereldlng van het hulpmiddel

. Controleer voor gebruik de buitenste verpakking en vergewis u
ervan dat deze niet beschadigd of geopend is. Open de buitenste
verpakking en verwijder het zakje.

2. Inspecteer het zakje en controleer voordat u verder gaat of de
steriele barriére geen schade vertoont. Gebruik het hulpmiddel
niet bij het vermoeden dat de steriliteit verloren is gegaan. Open
het zakje.

3. Ga voorzichtig te werk bij het verwijderen van het hulpmiddel uit
de beschermring om te voorkomen dat de katheterschacht per
ongeluk breekt, buigt of knikt.

4. Verwijder de ballonprotectie door aan het distale uiteinde te
trekken. Onderzoek het hulpmiddel voordat u met de procedure
begint op eventuele schade, controleer de functionaliteit en
verzeker u ervan dat de maat geschikt is.

Spoelen van het geleidedraadlumen
. Sluit een spuit van 10 ml of 20 ml met steriel fysiologisch zout aan
op de Luer-poort voor de geleidedraad aan het proximale uiteinde
van het hulpmiddel.
6. Spoel het geleidedraadlumen.
7. Verwijder de spuit.

Lucht verwijderen uit het plaatsingssysteem
van het hulpmlddel

. Raadpleeg de "Matentabel” om een vulinstrument van de
geschikte maat voor de procedure te selecteren. Vul een vulinstru-
ment met een capaciteit van 20 ml met 10-12 ml ballonvulmiddel
of een vulinstrument met een capaciteit van 30 ml met 16-18 ml
ballonvulmiddel.

9. Ontlucht het vulinstrument volgens de aanbevelingen en instruc-
ties van de fabrikant.

10.Sluit een driewegkraan aan op de Luer-poort (C) van het hulp-
middel voor vullen/legen van het hulpmiddel en bevestig het
vulinstrument aan de driewegkraan.

11.0pen de driewegkraan zodat een open verbinding tussen het hulp-
middel en het vulinstrument tot stand komt.

12.Zorg 30 seconden voor een vacuiim om de lucht te verwijderen.

13.Sluit de driewegkraan om de verbinding naar het hulpmiddel te
sluiten en verwijder alle lucht uit het vulinstrument via de drie-
wegkraan.

14.Herhaal zo nodig stap 11 t/m 13 meerdere malen om te zorgen dat
de lucht is verwijderd.

15.Breng het systeem terug op atmosferische druk en zet het opzij
totdat het wordt gebruikt.

Inbrengtechniek

16.Positioneer de geleidedraad met behulp van angiografie en
conform de standaard PTA-technieken.

17.Schuif de distale punt van het hulpmiddel over het proximale
uiteinde van de voorgepositioneerde geleidedraad totdat deze door
de Luer-poort aan het proximale uiteinde van het hulpmiddel naar
buiten komt.

18.Breng het hulpmiddel voorzichtig in door de introducersheath en
behoud hierbij een stabiele positie van de geleidedraad.

19.Voer het hulpmiddel over de geleidedraad op en naar de laesie.

20. Positioneer de ballon over de laesie en gebruik daarbij de
radiopake ballonmarkeringen als referentiepunten.

Vullen en legen van de ballon
21.Controleer en verzeker u ervan dat het vulinstrument van de juiste
maat is gevuld met ofwel 10-12 ml ballonvulmiddel of 16-18 ml
ballonvulmiddel.
22.Vul de ballon conform de "Compliantietabel” om de laesie met
behulp van de gebruikelijke PTA-technieken te dilateren. De RBP
niet overschrijden.
23.Trek de zuiger van het vulinstrument terug en vergrendel deze
onder doorlichting om de ballon volledig leeg te maken door een
vacuiim te trekken afhankelijk van de maat van de ballon:
- ten minste 60-80 seconden (UL = 90/130 cm)
- ten minste 110 seconden (UL = 170 cm)

Terugtrekken van het hulpmiddel

24.Terwijl u het vacuiim en de stabiele positie van de geleidedraad
over de laesie handhaaft, trekt u het hulpmiddel voorzichtig uit
de laesie terug en door de introducersheath naar buiten. Als de
ballon niet gemakkelijk uit de laesie kan worden getrokken, voer
de dilatatiekatheter dan iets op en trek deze zeer voorzichtig terug
tot het mogelijk is de ballon naar buiten te trekken. Trek de dila-
tatiekatheter en de introducersheath samen terug als er moeilijk-
heden blijven bestaan.
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25.Verwijder het hulpmiddel van de geleidedraad.
26.Voer het hulpmiddel en de verpakking na gebruik af conform het
ziekenhuis-, administratieve en/of plaatselijke overheidsbeleid.

Garantie/aansprakelijkheid

Dit product en elk van zijn onderdelen (hierna “het product”) zijn

met alle redelijke zorg ontwikkeld, vervaardigd, getest en verpakt.

BIOTRONIK heeft echter geen controle over de omstandigheden

waaronder het product wordt gebruikt, de inhoud van deze techni-

sche handleiding moet uitdrukkelijk als integraal onderdeel van deze

disclaimer worden gezien voor gevallen waarin een negatieve invloed

op de bedoelde werking van het product optreedt door verschillende

oorzaken.

BIOTRONIK kan niet garanderen dat de volgende gebeurtenissen zich

niet voordoen:

¢ technische storingen of defecten

¢ een immuunrespons van de patiént op het product

¢ Medische complicaties tijdens het gebruik van het product of als
gevolg van het feit dat het product in contact komt met het lichaam
van de patiént

BIOTRONIK aanvaardt geen aansprakelijkheid voor:

¢ het gebruik van het product dat niet voldoet aan het aangegeven

beoogde gebruik/indicatie, contra-indicaties, waarschuwingen,

voorzorgsmaatregelen en gebruiksaanwijzingen in deze technische

handleiding

aanpassingen aan het originele product

voorvallen die op basis van de beschikbare wetenschappelijke en

technologische kennis niet konden worden voorzien op het moment

van levering van het product

voorvallen ten gevolge van andere BIOTRONIK-producten of

producten die niet van BIOTRONIK zijn

overmacht, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, natuurrampen.

De bovenstaande bepalingen laten enige andere disclaimer en/of

beperking van aansprakelijkheid die apart met de klant is overeenge-

komen onverlet voor zover toegestaan door geldende wetgeving.

Uitsluitend voor de VS:

BIOTRONIK wijst alle uitdrukkelijke en stilzwijgende garanties met
betrekking tot dit product af, met inbegrip van, maar niet beperkt tot,
garanties van verhandelbaarheid of geschiktheid voor een bepaald
doel van het product. BIOTRONIK is niet aansprakelijk voor directe,
gevolg- of incidentele schade of medische kosten voortvloeiend uit
enig gebruik van het product, ongeacht of de claim berust op contract,

garantie, onrechtmatige daad of anderszins.
Kuvaus

Passeo®-35 Xeo perifeerinen laajennuskatetri (jaljempana Passeo-35
Xeo tai laajennuskatetri) on ohjainlangan avulla asetettava, perkutaa-
niseen transluminaaliseen angioplastiaan (PTA) tarkoitettu laajen-
nuskatetri. Se on tarkoitettu dareissuonten ahtautumien ja arteriove-
noosien dialyysifistelien laajentamiseen.

Katetrin distaalipa koostuu suiposta kérjests (G) kuvassa 1 esitetylla
tavalla. Pallossa (A), katetrin rungon ulkopinnalla (B) ja ohjainlangan
luumenin sisapinnalla on hydrofobinen pinnoite katetrin eteenpain
viemisen helpottamiseksi verisuonistossa. Pallon kummankin paan
valiin on sijoitettu kaksi rontgenpositiivista merkkia (F), jotka helpot-
tavat lapivalaisunakyvyytta.

Katetrin proksimaalisessa paassi oleva letkusto koostuu tayttoon/

tyhjennykseen tarkoitetusta luer-portista (C) ja ohjainlangan
luer-portista (D).

Toimitustapa

Steriili. Ei-pyrogeeninen. Valine on steriloitu eteenioksidilla.

Sisalto

e Yksi katetri ja yksi venyvyystaulukko (Compliance Chart) auki
repaistavassa pussissa.

¢ Yksi kayttoohje.

Sailytys

Sailyta auringonvalolta suojattuna ja kuivassa. Sailyta 15-25 °C:n
(59-77 °F) lampétilassa. Lyhytaikaiset poikkeamat méaaritetysta saily-
tyslampétilasta ovat sallittuja 10-40 °C:n (50-104 °F) alueella.

Indikaatiot

Passeo-35 Xeo on tarkoitettu lonkka-, reisi-, polvitaive- ja alaraaja-
valtimoiden ahtaumien laajentamiseen seka natiivien tai synteettisten
arteriovenoosien dialyysifistelien obstruktiivisten leesioiden hoitoon.
Passeo-35 Xeo -katetria suositellaan myds pallolaajennettavien ja
itsestadn laajentuvien stenttien laajentamiseen niiden asettamisen
jalkeen perifeerisessa verisuonistossa.
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Australiaa koskeva huomautus: Passeo-35 Xeo -katetrilla ei ole
Therapeutic Goods Administration -viranomaisen hyvaksyntaa
yhteisessa lonkkavaltimossa kayttod varten.

Vasta-aiheet

Passeo-35 Xeo on vasta-aiheinen potilailla, joilla on:

leesio, jota ei voi saavuttaa tai hoitaa laajennuskatetrilla

suuri akuutti tai subakuutti tukos kohdeleesiossa

perforoituneet suonet

aneurysma tai sen vieressd oleva leesio

korjaamattomat verenvuotohairiét

* munuaisten vajaatoiminta tai varjoaineallergia.

Lisdksi kaikki PTA:ta koskevat yleiset ja toimenpiteeseen liittyvat
vasta-aiheet, jotka on kuvattu laaketieteellisten yhdistysten kansal-
lisissa ja kansainvalisissa ohjeissa.

Varoitukset

Ei saa steriloida ja/tai kayttda uudelleen. Tama véline on suunni-
teltu ja tarkoitettu ainoastaan kertakayttdiseksi. Kertakayttdisten
laitteiden uudelleen kayttaminen aiheuttaa potentiaalisen infek-
tioriskin potilaalle tai kayttdjalle. Valineen kontaminoituminen voi
aiheuttaa potilaan vammautumisen, sairastumisen tai kuoleman.
Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi voi vaarantaa materiaalin tai
toiminnan oleellisia ominaisuuksia, mik& johtaa valineen vioittumi-
seen. BIOTRONIK ei ole vastuussa mistaan erityisistd, satunnaisista
tai valillisista vahingoista, jotka johtuvat uudelleensteriloinnista tai
-kaytdsta.

Katetrin kdyttaminen sepelvaltimoissa, kaulavaltimoissa ja kallon-
sisdisissa valtimoissa on kielletty.

Katetria ei saa kéyttad, jos ulko- ja/tai sisdpakkaus on vaurioitunut
tai avattu tai mikali ilmoitetut tiedot ovat epdselvia tai vahingoittu-
neita ennen kayttoa.

Katetria ei saa kdyttdd myyntipaallysmerkintaan
"Viimeinen kdyttopaivamaara” -paivamaaran jalkeen.
Palloa ei saa tayttaa ilmalla tai muilla kaasuilla. Kaytd ainoastaan
sopivaa pallon téyttdainetta (esim. varjoainetta ja keittosuolaliuosta
tilavuussuhteessa 1:1).

Taytetyn pallon halkaisija ei saa olla suurempi kuin suonen alku-
perdinen halkaisija leesion proksimaali- ja distaalipuolella, jotta
verisuonen vaurioitumisen mahdollisuus olisi pienempi.

Katetria ei saa altistaa orgaanisille liuottimille, esim. alkoholille.
Katetria ei saa kayttaa, jos imua ei voida ylldpitaa, koska tama on
merkki jarjestelmassd olevasta vuodosta.

Kun katetri on kehon sisalld, sitd on aina ohjattava varjoaineku-
vauksen avulla.

Venyvyystaulukkoon (Compliance Chart) merkittyd nimellista
repeytymispainetta ei saa ylittdd. Painetta tarkkailevan tayttolait-
teen kdytto on pakollista ylipaineistamisen estamiseksi.

Varotoimet

Ainoastaan vaskulaarisiin  interventiotoimenpiteisiin  (mukaan
lukien hengenvaarallisten komplikaatioiden tapauksiin) perusteel-
lisesti koulutetut ja perehtyneet ldakarit saavat kayttaa tata laitetta
ladketieteellisissa laitoksissa.
Kayta ainoastaan ohjainlankoja,
(0,89 mm). Katso kuva 1 (E).

Kayta ainoastaan myyntipaallysmerkinnassa ilmoitettua sisaan-
viejan vahimmaiskokoa. Jos Passeo-35 Xeo -katetria kaytetaan
yhdessa pitkien ja/tai punottujen sisdanviejien kanssa, mainittua
kokoa suuremman French-koon kayttaminen voi olla tarpeen kitkan
vahentamiseksi.

In vitro -kokeet ovat osoittaneet, ettd seuraavat sisdanviejan koot
ovat yhteensopivia Passeo-35 Xeo -tuotevalikoiman kanssa:

- 5F/6F/7F Cordis Avanti+ (11 cm)

- 5F/6F/7F Cordis Brite Tip (11 cm)

5F/6F/7F Terumo Radifocus (10 cm)

5F/6F/7F Terumo Destination (45 cm)

- 5F/6F/7F Cook Flexor Check-Flo (45 cm)

5F/6F BIOTRONIKin toimittama Fortress (45 cm), valmistaja
Contract Medical International.

Huuhdo tai huuhtele kaikki verisuonistoon vietavat tuotteet ennen
kayttoa steriililla isotonisella keittosuolaliuoksella tai vastaavalla
liuoksella hyytymien muodostumisen estamiseksi tai vahentami-
seksi. Systeemisen heparinisaation kaytté on suositeltavaa toimen-
piteen aikana.

Mikéli kasittelyn aikana tunnetaan voimakasta vastusta, keskeyta
toimenpide ja selvitd vastuksen aiheuttaja ennen toimenpiteen
jatkamista.

Al kayti liikaa voimaa muodostaessasi liitdnnan katetrin tayttson/
tyhjennykseen tarkoitettuun luer-porttiin.

Yllapida imua, kun katetria viedaan sisdan tai vedetdan ulos.

Pallon laajentaminen useita kertoja saattaa johtaa hienoisen
vastuksen tuntumiseen, kun katetria vedetdan takaisin sisaanviejan
lapi. Jos ongelmia ilmenee, poista katetri ja sisdanvieja yhdessa.

merkityn

joiden halkaisija on 0,035"
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Mahdolliset haittavaikutukset/
komplikaatiot

punktiokohdan hematooma tai verenvuoto

verensiirtoa tai muuta hoitoa edellyttava verenvuoto

hematooma (esim. retroperitoneaalinen)

valtimoseindman vaurio, dissekoituma, perforaatio, repedma ja
intiman repeama

verisuonikouristus

arteriovenoosinen fisteli

ilman tai tromboottisen tai ateroskleroottisen materiaalin emboli-
saatio

valeaneurysman muodostuminen

suonen taydellinen tukkeutuminen

laajennetun verisuonen restenoosi

tromboosi

leesion saavuttamisen tai lapi padsemisen epdonnistuminen
pallon repeaminen tai reika

katetrin tdyttamiseen, tyhjentdmiseen tai poistamiseen liittyvat
vaikeudet

katetrimateriaalin aiheuttama embolisaatio

paikallinen tai systeeminen infektio

allergiset reaktiot varjoaineelle, trombosyyttiaggregaatioita
ehkaisevalle laakitykselle ja antikoagulanteille

hataleikkaus verisuonivaurioiden korjaamiseksi

kudosnekroosi ja raajan menetys

* kuolema.

Lisdksi kaikki toimenpiteeseen liittyvat tapahtumat, jotka on kuvattu
laaketieteellisten yhdistysten kansallisissa ja kansainvélisissa ohjeissa.

Kayttoohjeet

Katetrin valmistelu

1. Tarkasta ja varmista ennen kayttoa, ettei ulkopakkauksessa ole
vaurioita eika sita ole avattu. Avaa ulkopakkaus ja ota pussi pakka-
uksesta.

2. Tarkasta pussi ja varmista ennen muita toimenpiteita, ettei steriili-
este ole vaurioitunut. Jos epaillaan, ettd pakkauksen sisalto ei ole
enaa steriili, ala kayta katetria. Avaa pussi.

3. Ole varovainen poistaessasi katetrin suojarenkaasta, jotta katetrin
runko ei vahingossa katkea, vaanny eika kierry mutkalle.

4. Poista pallon suojus vetamalla distaalipaasta. Katetri on tarkis-
tettava vaurioiden varalta ennen toimenpiteen aloittamista, ja
samalla on varmistettava, ettd katetri toimii ja etta sen koko on
sopiva.

Ohjainlangan luumenen huuhtelu

5. Kiinnita steriilia keittosuolaliuosta sisaltava 10 tai 20 ml:n ruisku
ohjainlangan luer-porttiin katetrin proksimaalisessa paassa.

6. Huuhtele ohjainlangan luumen.

7. lrrota ruisku.

Ilman poistaminen katetrin tayttoluumenesta
. Valitse toimenpiteeseen sopivankokoinen tayttélaite "Koot"-tau-

lukon mukaan. Taytd joko 20 ml:n tayttolaitteeseen 10-12 ml
pallon tayttdainetta tai 30 ml:n tayttolaitteeseen 16-18 ml pallon
tayttoainetta.

9. Poista ilma tayttolaitteesta valmistajan suositusten ja ohjeiden
mukaisesti.

10.Liita kolmisuuntainen venttiili katetrin tayttéon/tyhjennykseen
tarkoitettuun luer-porttiin ja kiinnita tayttovaline kolmisuuntai-
seen venttiiliin.

11. Avaa kolmisuuntainen venttiili siten, etta katetrin ja tayttolaitteen
valille muodostuu avoin nestereitti.

12. Kohdista imu vahintaan 30 sekuntia, kunnes ilma on poistettu.

13.Sulje kolmisuuntainen venttiili niin, ettd nestereitti katetriin
sulkeutuu, ja poista kaikki ilma tayttolaitteesta kolmisuuntaisen
venttiilin kautta.

14.Toista vaiheet 11-13 tarvittaessa useaan kertaan varmistaaksesi,
ettd ilma poistuu varmasti.

15. Palauta neutraali paine ja aseta sivuun odottamaan kayttoa.

Asetusmenetelma

16.Asemoi ohjainlanka varjoainekuvauksessa ja
PTA-menetelmien mukaisesti.

17. Pujota katetrin distaalinen karki valmiiksi sijoitetun ohjainlangan
proksimaalisen paan yli, kunnes se tulee ulos ohjainlangan
luer-portista katetrin proksimaalisessa paassa.

18.Tyénna katetri varovasti sisaan sisaanviejan lapi pitden ohjain-
langan samalla vakaassa asennossa.

19.Tyénna katetria ohjainlangan p&alla ja leesiota kohti.

20. Asettele pallo leesion poikki kayttamalla pallon réntgenpositiivisia
merkkeja viitepisteina.

tavanomaisten

Pallon taytto ja tyhjennys
21.Tarkista ja varmista, ettd asianmukaisen kokoiseen tayttdlaittee-
seen on taytetty joko 10-12 ml pallon tayttoainetta tai 16-18 ml
pallon tayttdainetta.
22.Taytd pallo taulukon “Compliance Chart (venyvyystaulukko)”
mukaisesti ja laajenna leesio tavanomaisten PTA-menetelmien
mukaisesti. Nimellistd repedmispainetta (RBP) ei saa ylittaa.
23.Tyhjenna pallo kokonaan lapivalaisuohjauksessa vetamalla taytts-
laitteen manta taakse, lukitsemalla se tdhan asentoon ja kohdis-
tamalla sitten imua pallon koosta riippuen:
- vihintaan 60-80 sekuntia (UL = 90/130 cm)
- vahintaan 110 sekuntia (UL = 170 cm).

Katetrin poistaminen

24.Veda katetri varovasti leesiosta ja ulos sisaanviejan lapi, samalla
kun yllapidat imua ja pidat ohjainlangan vakaassa asennossa
leesion poikki. Jos palloa ei voida vetdaa helposti pois leesiosta,
tyonna laajennuskatetria hieman eteenpéin ja veda sitten taak-
sepdin, kunnes ulosvetaminen onnistuu. Jos ongelmia ilmenee,
poista laajennuskatetri ja sisaanvieja yhdessa.

25.Irrota katetri ohjainlangasta.

26. Havita katetri ja pakkaus kayton jalkeen sairaalan, hallinnon ja/tai
paikallisten menettelytapojen mukaisesti.

Takuu/tuotevastuu

Tama tuote ja sen jokainen osa [(seuraavassa “tuote") on suunni-

teltu, valmistettu, testattu ja pakattu asianmukaista huolellisuutta

noudattaen. Koska BIOTRONIK ei kuitenkaan voi hallita olosuhteita,

joissa tata tuotetta kaytetaan, ndissa kayttdohjeissa olevia tietoja on

pidettava oleellisena osana t&td vastuuvapautuslauseketta tapauk-

sille, joissa tuotteen suunnitellun toiminnan hairidlle voi olla useita

syita.

BIOTRONIK ei takaa, ettd seuraavia tilanteita ei esiinny:

* tuotteen toimintahairid tai vioittuminen

¢ potilaan immuunivaste tuotetta kohtaan

o laaketieteelliset komplikaatiot tuotteen kayton aikana tai tuotteen
ja potilaan kehon vélisen kosketuksen seurauksena.

BIOTRONIK ei vastaa seuraavista tapauksista:

tuotteen kayttd tavalla, joka ei ole yhdenmukainen ilmoitetun

maardystenmukaisen  kayton/kayttdaiheiden,  vasta-aiheiden,

varoitusten, varotoimenpiteiden ja taman kayttdohjeen sisaltamien

tietojen kanssa

muutokset alkuperaiseen tuotteeseen

tapahtumat, joita ei voi ennakoida tuotteen toimituksen ajankoh-

tana silla hetkelld kdytettavissa olevien tieteen ja tekniikan tasojen

perusteella

tapahtumat, jotka aiheutuvat muista BIOTRONIK-tuotteista tai

muista kuin BIOTRONIKin tuotteista

ylivoimainen este ("force majeure”), joka voi johtua esim. luonnon-

katastrofista tai muista vastaavista tapahtumista.

Edelld mainitut maaraykset eivat rajoita erikseen asiakkaan kanssa

sovittua vastuuvapauslauseketta ja/tai tuotevastuun rajoitusta sovel-

lettavien lakien sallimissa rajoissa.

Vain USA:

BIOTRONIK irtisanoo kaikki muut ilmaistut tai implisiittiset tuotetta
koskevat takuut, mukaan luettuina takuut tuotteen kaupattavuudesta
tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen. BIOTRONIK ej ole korvausvel-
vollinen mistéan suorista, vélillisista tai seuraamuksellisista vahin-
goista tai kuluista, jotka aiheutuvat tuotteen kaytostd, perustuipa
korvausvaatimus sopimukseen, takuuseen, oikeudenloukkaukseen
tai muuhun.

EAAnvika
Mepiypapn

0 nepupepkdg KaBetnpag diactolng Passeo®-35 Xeo (epe€ng
«Passeo-35 Xeo» n «n ouokeun») eivat évag kaBethpag dLacToAng yla
Sadeppikn dtaukikn ayyetoniaotikn (PTA) endvw ano To ouppa (over
the wire). Mpoopizerat yta Tn Sla0TOAN OTEVOOEWV 0T MEPLPEPLKA
ayyeia kat ota apTnplo@AeBika oupiyyla atgokaBapong.

‘Onwg qaiverat otnv Ewkova 1, 1o NePLPEPIKO AKPO TNG OUOKEUNG
dlabérel kwvikd akpo (G). Ta Tn dleukdAuvon Tng npowbnong Tou
kaBeThpa Slapécou Tou ayyelakoU ouoTAPATOG, To pnaAéve (A}, n
e€WTEPLKN ENLPAveLa Tou oTEAEXOUG Tou kaBetnpa (B) kal n eowTtepikn
€nLPavela Tou aulol Tou 0dnyou cUpPaTog €xouv UdPOPOBN enioTpwaon.
Avo aktwookiepot deikreg (F) eivat TonoBernpévol ota dUo dkpa Tou
pnalovioU yla aKTWVOOKOMLKNA aMELKOVLON.

H dtakAadwon oTo eyyUg Akpo TNG CUCKEUNG anoTeAeitat anod pua Bupa
Tunou luer nAnpwong/cUpnTuéng (C) kat pia BUpa TUnou luer yua To
08ny6 ouppa (D).
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Mg duatiBeTaL n cuokeun
Zteipa. Mn nupetoyovog. H ouokeun eivat anooTelpwpévn pe atBule-
vo€eidlo.

Mepiexopeva

* Mia ouokeun Kat éva dLaypappa evooTIKOTNTAG OE GPPAYLOPEVN, AVOL-
yopevn Bnkn.

* Eva eyxelpidio 0dnyl@v xpnong.

AnoBnkeuon

AnoBnkeUoTe To Npoidv Hakptd and Tnv nAlakn akTvoBoAia kat datn-
pnoTe To 0TEYVO. AnoBnKeUoTe To Npoiov oe Beppokpacia peta&u 15 °C
(59 °F) kat 25 °C (77 °F). Enupénovrat anok\ioelg otn Beppokpacia
BpaxunpoBeopng anoBnkeuong petagy 10 °C (50 °F) kat 40 °C (104 °F).

Evdeielg

To Passeo-35 Xeo evdeikvutat ywa Tn Ola0TOAN OTEVWOEWV OTIG

Aayovieg, pnplaieg, LyVUaKEG Kal unolyvuakeg aptnpieg, kabwg Kat yla

Tn Bepaneia ano@paKTIK®@Y aAOLOOEWY AUTOAOYWY h GUVBETIKGOV apTn-

PLOPAEBLKGV ouplyyiwv atpokadapaong.

To Passeo-35 Xeo ouvioTatat €niong yla Tn PETAdLAGTOAN €KTUGOO-

HEVWV PE pNaAOVL Kal QUTOEKMTUCOOPEVWY EVOONPOBECEWY OTO NEPL-

PEPLKO ayyelakod ouoTNpa.

Inpeiwon yla Tnv AuoTpalia: To Passeo-35 Xeo dev eival eyKEKPLPEVO
anoé tn Therapeutic Goods Administration (AteuBuvon Bepangu-
TkGV AyaBav) yla xpnon oTig Kowég Aayovieg apTnpiec.

Avtevideifelg

To Passeo-35 Xeo avrevdeikvutal yla xpnon oe acBeveiq pe TG €€ng
KATAOTACELG:

BAGBn nou Sev pnopel va npooeyyloTel A va avTPETWNLOTEL PE TOV
kaBeTnpa SlaoToANG.

Meyahog aptBpog o&Ewv n uno&€wv BpopBwy otn BAABN-GTOXO.
AwatpnBévra ayyeia.

BAaBn nou BpiokeTal eviog n dinAa oe aveupuopa.

Atpoppaytkég dlatapaxeg nou dev €xouv dlopBwBel.

* Nepptkn avendapketla n alepyia oe oklaypapika péoa.

EntwnAéov, 1oxUouv OAeG oL yevIKEG avTevdei&elg nou oxetizovral pe Tnv
PTA kat Tn dtadikaoia, 6nwg neptypagpovrat oTig eBvikég Kat diebveig
KaTeUBUVTAPLEG 0ONYIEG TWV AVTIOTOLXWY LATPLKMY GUANOYWV.

Mpogildonolnoelg

Anayopeletat n enavanooTeipwon n/kat n enavaxpnotgonoinan.
H napouca cuokeun €xeL oxedlaoTel Kal NpoopizeTal yla pia povo
xpnon. H enavaxpnolgonoinon GOUCKEUGV GG XPNONG EVEXEL
KWOUVOUG evdexopevNG poAuvong Tou acBevolg n Tou xpnaTn. H
HOAUVON TNG OUCKEUNG €VIEXETAL va 0ONYNOEL OE TPAUHATIOHO,
acBévela n Bavato Tou acBevols. O kaBaptopog, n anoAlpavon Kat
n anooTeipwon evoEXeTat va dLaKUBEUOOUV OUCLWAN XAPAKTNPLOTIKA
TWV UALK®V Kal Tou OXeOLaOHOU TNG OUOKEUNG, HE anoTéAeopa Tnv
aotoxia Tng. H BIOTRONIK dev Ba @épel kapia €uBivn yla Tuxov
AUEOEG, NAPENOUEVEG N CUVENAYOHEVEG ZNULEG MOU MPOKUNTOUV anod
TNV ENAVANOOTELPWON N TNV ENAVAXPNOLHONOINGN TNG CUOKEUNG.

Mn XpNGOLHONOLELTE TN CUGKEUN OTIG OTEPAVLAIEG, QUXEVIKEG KaL V0~
KPAVIaKEG apTnpiec, kKaBawg KaTL TETolo anayopeUeTat.

Mn xpnolHoMoLELTeE Tn OUGKEUN €AV N EEWTEPIKA N/KAL N ECWTEPLKN
OUOKEUOOia EXEL UMOOTEL ZNHLG N EXEL AVOIXTEL, N €dv onotadn-
noTe ano TIG NAnpopopieg nou mapéxovrat eivat duoavayvwatn n
epgavizel pBopa npwv and Tn xpnan.

Mn xpnotpgonoleiTe Tn OUCKEUN WETA TNV npepopnvia AnEng nou
avaypagpeTaL oTnv €TIKETA.

Mn xpnotponoleite aépa n onotodnnoTe agéplo PECO yla TNV NANpwan
TOU pnaAovioU. XpnaotponoleiTe Hovo kataAAnAo p€co NANpwong Tou
pnaloviou (n.x. piyHa oKLaypagikoU HECOU Kat GUOLOAOYLKOU 0poU €
avahoyia 50:50 kat' dykov).

Mnv unepBaiveTe TNV apxLkn dLAPETPO TOU ayyeiou eyyUg Katl NepLpe-
pKa Tng BAAGBNG Katd TNV NANPWON Tou PNAlovioU, NPOKELUEVOU va
nepLoploeTe Tov Kivduvo ZnpLag oTo ayyeio.

* Mnv ekBETETE TN CUOKEUN OE 0pYavIKoUG OLAAUTEG, M.X. GAKOOAN.

Mn xpnotponoleite Tn ouoKeun €av dev pUnopeiTe va GLATNPNCETE TO
KEVO, KaBwG KATL TETOLO UNOJNAWVEL SLaPPON TOU GUGTANATOG.

Mn xelpizeoTe TN OUCKEUN XWPiG ayyeloypapikn kaBodnynon otav n
OUOKEUN BpioKeTal p€ca aTo ORA.

Mnv unepBaivere Tnv ovopaoTkn nieon pnéEng (RBP) nou unodet-
KvUeTaL 010 «Atdypappa evdoTikoTnTag». Eival unoxpewtikn n xpnon
Hlag ouokeung mAnpwong We duvatdtnta napakoAouBnong TNG
nieong yla TNV ano@uyn Tng epappoyng unepBoAtka uynAng nieonc.

I'I)\npmpoplsq ac@aleiag

* AUTh N GUCKEUN MPEMEL VA XPNOLUOMOLEITAL PHOVO OE LATPIKEG EYKa-
TAOTAGELG ano 1aTpoUG Mou EXOUV KarapTioTel Kat eknaldeutel
evdelexmg oTn dle€aywyn ayyelakmv enepBacewy (oupnepiapBavo-
HEVWV TWV MEPLOTATIKOV HE EMKIVOUVEG yLa TN Zwn EMNTAOKEG).
Xpnouwonoleite anokAeloTika odnyd oupparta Swapétpou 0,035"
(0,89 mm). Aeire Tnv Ewkova 1(E).
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* Xpnotponoleite povo 1o eAaxioto péyeBog neptBAnparog elcaywyea

nou avaypdgetat otnv eTIkETa. (0TO00, €AV XPNOLUOMNOLELTE TO

Passeo-35 Xeo oe ouvduaouo pe nepBAnpata ewoaywyéa peyaiou

pikoug h/Kat enevBupéva pe NAEYHA, HNOPEL va XPELAOTEL peYaAUTEPO

péyeBog French yia va pewwBei n 1piBn.

In vitro dokipég €xouv deifet 0TL Ta akodAouBa peyéBn neptBAnpatog

€lval oupBard pe Tn oelpd npoloviwv Passeo-35 Xeo:

5F/6F/7F Cordis Avanti+ (11 cm)

5F/6F/7F Cordis Brite Tip (11 cm)

- 5F/6F/7F Terumo Radifocus (10 cm)

5F/6F/7F Terumo Destination (45 cm)

5F/6F/7F Cook Flexor Check-Flo (45 cm)

- 5F/6F Fortress nou dtavépetat anéd tnv BIOTRONIK (45 cm) kat
Kataokeuazetat ano Tnv Contract Medical International.

lMa tnv anoguyn kat peiwon Tou oxnpatiopol 8pouBwy, npwv and T

xpnon, va ekNAEVETE OAa Ta NPOLOVTA MOU ELOEPXOVTAL OTO AYYELAKO

oUOTNHa PE OTEIPO LOOTOVIKO (UOLOAOYIKO dtaAupa h napopolo

SléAupa. XuvioTdral N XpAon OUGTNULKOU NMNAPWLOPOU Kara Tn

Siapketa Tng dtadikaoiag.

Eav awoBavBeite €viovn avriotacn katd Tov XelpLopo, dlakoyTe Tn

Sladikaoia kat npoodlopioTe TNV altia NPOTOU CUVEXIOETE.

Ano@eUyeTe TNV doknon unepBoAlkng dUvapung kata Tn oUvVOEoN TG

BUpag Tunou luer NARPWONG/GUPNTUENG TNG CUOKEUNG.

AlatnpAaTe To KEVO KaTd TNV Npo®Bnaon n andoupon TNG CUGKEUAG.

H noAanAn dtacToAn Tou pnaloviol pnopei va éxel wg anoTéAecpa

Tnv aioBnon plag eha@plag avriotacng kKata Tnv anéoupon Tng

OUOKEUNG dlapéoou Tou nepBAnpatog eloaywyéa. Eav ot duokoAieg

EMUEVOUY, AQALPEDTE TN CUOKEUN Kat To nepiBAnpa eloaywyéa pazi.

MBava aven®UpPnTa cuuBavTa/entnAoKEG
¢ Awdarwpa n agoppayia ato onpeio datpnong.

Awoppayia nou xpnzet petayytong n aAAou €i80Ug aVTLUET@NLONG.
Awatwpa (n.x. onoBoneptrovaiko).

TpaupaTopog Tou ayyeElaKoU TolX@HaTtog, dlaxwplopog, datpnon,
Stappnén Kat pnEn Tou £0w XIT@Va.

Ayyeloonaopog.

ApTnplopAeBiko oupiyylo.

EpBoAwopoc agpa, BpopBwTikoU N aBnpooKANPWTLIKOU UALKOU.
IXNPaTopoG YeudoaveupuopaTog.

M\npng andgpa&n Tou ayyeiou.

Enavaotévwon Tou dtecTaApévou ayyeiou.

BpopBwon.

Aduvapia npoogyyang n diéAeuong Tng BAABNG.

Pn€n n tpnnua oto pnalovt.

AuckoMieg pe Tnv mAnpwon, Tn oUPNTUEN N TNV anocupon Tng
OUOKEUNG.

EpBoAwopog ultkoU Tou KaBeTtnpa.

Tonwkn n ouoTnpatkn Aotpwén.

AMEPYIKEC QVTIOPACELG O OKLAYPAPLKA PECQ, QVTLALHONETANAKN
KaL QVTLINKTIKN aywyn.

Eneiyouoa xewpoupylkn enépBaon ywa Tn d0pBwon ayyelakwv
EMNAOKGV.

Nékpwon o100 Kat anwmAela akpou.

* Bavarog.

EnwnAéov, toxouv 0Aa Ta cupBavra nou oxetigovrat ye Tn dladikaoia,
Onwg neptypapovral oTig €BvVIKEG Kat SLeBveig KaTeUBUVTAPLEG YPaPHEG
TV QVTIOTOLXWV LATPLK®Y GUANOYWV.

0dnyieg xpnong
HPOETOIHGGIG 0UOK£Uﬂ§

EAéyETe Kal dlaopalioTe OTL n e€wTeplkn ouokeuacia Oev €Xet
@Bapel n avowxtel npw and Tn xpnon. Avoi€te TNV e€wTEPLKN
OUOKeUaoia Kat a@atp€aTe Tn BAKN.

2. EnBewpnote Tn Bnkn Kal dtacpaliote oTL dev €xel pOapel o aTelpog
(ppaypog npotoU ouvexioete. Eav unapxet unoyia anwAelag Tng
OTELPOTNTAG, PN XPNOLUOMNOLELTE TN CUCKEUN. AvolETe Tn BnKN.

3. Kard tnv agaipeon Tng cuckeung ano Tov dakTUA0 npooTaciac,
NPOCEXETE WOTE va ano@UYeTe Tuxov akoucola Bpalon, kapyn n
OUGTPOPN TOU GTEAEXOUG ToU KaBeTnpa.

4. A@alpéoTe TO NPOCTATEUTIKO KAAUPHG TOu pnaAovioU TpaBwvrag
TO aNo To NEPLPEPLKO Akpo. Mpv and Tnv évap€n Tng dladikaoiag,
€EETAOTE TN OUOKEUN yLa TUXOV ZNULEG, ENAANBEVOTE T AELTOUPYLKO-
TNTA TNG Kat dlaopalioTe OTL To PEyeBOG TG eival kataAnAo.

‘EKnAucn Tou auAou odnyou cUpHaTOg

5. Zuvdéote pua ouptyya 10 ml n 20 ml pe oTeipo puoloAoytkod opo oTn
Bupa TUnou luer yia To 08nyd cUpUa 01O £yyUG AKPO TNG CUCKEUNG.

6. EknAUverte Tov auhod Tou 0dnyou cUpPaToG.

7. AgatpéoTe Tn oUplyya.

A@aipeon aépa ané Tov auhd NARPwWGNG TNG
OUOKEUNG

8. Avatpé€re oTov nivaka «MeyéBn» yla va enAEEETE pla OUOKEUN
nAnpwong kataMnhou peyéBoug yia Tn dladikaocia. lepiote pia
OUOKeUn MANpwong xwpntikotntag 20 ml pe 10-12 ml péoou

(O]

nARpwong pnaAoviol i cUoKeun NAnpwong xwpnTikotntag 30 ml pe
16-18 ml péoou NnAnpwong pnaiovioU.

9. AgpalpéaTe Tov aépa and TN OUCKEUN NANPWONG CUHPWVA E TIG
OUGTACELG Kal TIG 0dNYLEG TOU KATAOKEUAOTN.

10.ZuvdeoTe pia Tpiodn oTpd@lyya otn BUpa Tunou luer mAnpwong/
oUPNTUENG TNG OUOKEUNG KAl OUVOEDTE TN OUCKEUN NANPWONG 0TV
Tpiodn oTPOPLYYa.

11. Avoi€re Tnv Tpiodn oTpo@lyya @oTe va dnploupynBei pla avolkth
Sladpopn uyp@v PETAEU TNG GUCKEUNG KAl TNG CUOKEUNG NANPWONG.

12. EkteAéoTe aviAnon kevoU yia 30 SeuTepOAENTa WOTE va anopakpu-
VETE ToV aépa.

13. KAeioTe tnv Tpiodn oTpo@Llyya GOTe va KAeioel n dladpopn uypev
npog TN OUCKEUN Kal apalpécTe OAov Tov aépa and Tn GUCKEUN
nANpwong Slapg€oou Tng Tpiodng oTpOPLyYaq.

14.EnavalaBerte Ta Bnpata 11-13 apkeTég popég, eav xpelaoTel, yia va
SlaopahioeTe 6TL £xeL apatpeBei 0Aog 0 agpag.

15. Enava@épete Tn ouckeun o€ oudETEPN Nieon Kal a@NOTE TN OF
avapovn yla xpnon.

TeXVIKN €L0AYWYNG

16.TonoBeTnaoTe 10 0dnyd oUppa UNO ayyeloypa@kn kaBodnynon,
OUPPWVA PE TIG TUNLKEG TEXVIKEG PTA.

17. TuNiETE To NEPLPEPLKO PUYXOG TNG CUCKEUNG NAVW ano To £yyUg akpo
Tou npoTonoBeTnpévou odnyou cUpHATOG, EwG 6ToU €EENBEL and Tn
BUpa TUnou luer yia To 0dnyo6 cUppa aTo eyyUG AKPO TNG GUCKEUNG.

18. EloaydyeTe nNpPOCEKTIKA TN OUCKEUN dlapécou Tou MepPLBANpATOG
eloaywyéa, dlatnpavrag ataBepn Tn B€an Tou 0dnyou cUPHATOG.

19. NpowBnaTe Tn ousKeUN €Nt TOU 03NYOU CUPHATOG Kal MPOG Tn BAABN.

20.TonoBetnoTe 10 pnaAovt dtapécou Tng BAABNG, xpnolponotvrag
TOUG GKTIVOOKLEPOUG JEIKTEG TOU HNaAovioU wg onpeia avapopag.

MAnpwaon Kat cOpPnTUEN pnaioviol
21.ENéyEte Kat BeBawwBeite 6TL n ouokeun nNANpwong KatdAAnAou
pey€Boug eivat yepatn pe 10-12 ml péoou nAnpwong pnakoviol n
16-18 ml péoou nAnpwaong pnaiovioU.
22.MAnpwaTe T0 PNaiovt oUPPwva Pe To «Alaypappa evooTikoTnTag»
Kat dtaoteilete TN BAABN XpNOLHOMOLWVTAG TLG TUMIKEG TEXVIKEG PTA.
Mnv unepBaivete Tnv ovopaoTikn nieon pnéng (RBP).
23.Ynoé aktwookonikn kaBodnynon, TpaBnEte npog Ta nicw Kat
aopaliote 1o €UBOAO TNG OUOKEUNG MANPWONG yld va OUPNTU-
EeTe MANPWG TO PNAAOVL EKTEAWVTAG AVTANON KevoU avaloya pe To
péyeBog Tou pnaiovioU:
- TouAdxioTov 60-80 deutepoAenta (UL = 90/130 cm)
- Touldxiotov 110 Seutepdhenta (UL = 170 cm)

Anocupon GUGKEUNG

24. Atatnpavtag To Kevo Kat To 0dnyo oUppa oe otabepn B€on katd
pnKog TNG BAGBNG, anocUpPETE TN CUGKEUN NPOCEKTIKG and Tn BAABN
Slapéoou Tou neptBAnpaTog ecaywyea. Eav to pnakove dev pnopet
va anooupBei elkoAa and tn BAGBN, NPowBNOTE NPOCEKTIKA Kat
anooUpeTe EAaPp®G Tov KABeTAPa dLacToANG PéXpL va eivat duvath n
agpaipeon Tou. EAv oL duokoAieg entuévouy, anocUpeTe Tov KaBeTnpa
StaoToAng Kat o nepiBAnua eloaywyéa pazi.

25. ApatpéaTe Tn ouoKeUn ano To odnyod cUppa.

26.MeTa Tn xpHon, anopplyTe TN CUCKEUN Kal TN CUCKeUAoia cUPQwva
PE TNV NOALTIKA TOU VOOOKOELOU, TNG 8LoiknoNg n/Kal TnG TOMKAG
autodloiknong.

Eyyunan/EuBivn

Auto To npolov kat kabe e€aptnua Tou (eQeEng «To Mpoiov»] Exouv

oxedla0TEl, KATAOKEUAOTEL, OOKLHAOTEL KAl OUOKEUAOTEL pE KaBe

eUhoyn @povtida. Qotoco, dedopévou o1t n BIOTRONIK dev eAéyxet

TIG OUVBNKEG UNO TIG OMOLEG XPNOLUOMOLEITAL TO NPOIOV, TA NEPLEXO-

Heva Tou napovTog eyxetptdiou OdnyLwv xpnong npénet va Bewpouvrat

avanoonacTto PéPOG TnG napoloag dnAwong amonoinong eubivng oe

NEPLNTWOELG ONOU EVIEXETAL VA UNAPEOUV NAPEKKALGELG Ao TNV NPoo-

PLZOPEVN AELTOUPYLO TNG GUOKEUNG yia dLAPOPOUG AOYOUG.

H BIOTRONIK 8ev eyyuarat o1t dev Ba npokUuyouv Ta akoAouba:

¢ AuohetToupyieg n aoToxieg Tou NPoiovVTog

¢ Avocoanokplon Tou acBevoUg 6To NPOloV

* |aTPIKEG ENLNAOKEG KATA TN XPNGN TOU MPOTOVTOG N WG AnoTENECHA
TNG ENAPNG TOU NPOLOVTOG HE TO GWHA Tou aoBeVOUG

H BIOTRONIK dev avalapBavel kapia euBUvn yia Ta akoéAouba:

e Xpnion Tou Npo(6vTog n onoia 8ev CUVASEL PE TNV AVAPEPOPEVN NPOO-

pLZopEVN xpnon/evael€n, TiG avievdeiEeLg, TIG NPOELJONOLNCELG, TIG

nAnpo@opiec aopaAelag Kat To napov eyxetpidio 0dnyLwv xpnong

Tpononoinon Tou apxtkoU npoiovTog

Airia nou dev Ba pnopoucav va éxouv NpoBAe@Beil Katd Tov Xxpovo

napadoong Tou NPoioVTOG HE XpNon Twv SLaBECIWY ENNESWV TNG

€MLOTAPNG KAt TNG TEXvoAoyiag

Airia nou ogeihovrat oe aMa npotovra Tng BIOTRONIK n npoiovra

nou dev npogpxovrat and Tnv BIOTRONIK

ZupBavra avwtépag Biag nou nepllapBavouv eVOELKTIKA TLG PUOLKEG

KATAOTPOPEG.
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Ot avwTépw OLaTagelg napéxovial pe Tnv entpuiagn onotacdnnote
dnwong amomnoinong €uBuvng n/kat omoloudnmoTe MEPLOPLOPOU
€UBlVNG Mou cupPwveital Xwplotd pe Tov NeAdTn otov BaBud mou
ENUTPENETAL NG TNV EQaPHOOTE VopoBeaia.

Moévo yia 1ig H.M.A.:

H BIOTRONIK anonoteitat kaBe eyyunong, pnTAg n ouvayodpevng,
OXETIKA PE aUTO TO NPOloY, PETAEU GMwV Kat Twv €§AG: onotadnnoTe
€yyUnon epnopeucLpdTNTAg M KAaTAAANAGTNTAG TOU NPOIOVTOG yia CUYKE-
kptpévo okono. H BIOTRONIK dev eivat uneuBuvn yia onotadnnote
Apeon, CUMNTWUATIKA A NApENOPEVN ZNPLA M yLa €030 NOU NPOKUNTOUV
anod Tn XpAon Tou npoiovTog, avegapTntwg av n afiwon BaoizeTal og

oUpBaon, eyyUnan, adikonpagia n otdnnoTe aAAo.
Magyar
Leiras

A Passeo®-35 Xeo periférias tagitokatéter (a tovabbiakban Passeo-35
Xeo vagy eszkdz) egy “over-the-wire” perkutdn transzluminaris
angioplasztikai (PTA) tagitokatéter. A periférias erek és az arterio-

Mint azt a 1. abra is mutatja, az eszkoz disztalis vége kup alakd
hegyben (G) végzdgik. A katéter érrendszeren valé elérehaladasanak
megkénnyitése érdekében a ballon (A), a katéter elektrédatest kiilsé
felszine (B), valamint a vezet8drét lumen belsé felszine hidroféb bevo-
nattal fedett. A ballon mindkét végén két réntgen surgarfogé marker
(F) van elhelyezve a fluoroszkdpos vizualizaciéhoz.

Az eszkdz proximalis végén lévd cselosztd feltsltd/leengedd Luer
portbdl (C) és vezetédrét Luer portbol (D) all.

Kiszerelés

Steril. Nem pirogén. Az eszkozt etilén-oxiddal sterilizaltak.

Tartalom

¢ Egy eszkoz és egy kompliansz tablazat légmentesen lezart, szét-
hizhaté tasakban.

¢ Egy hasznalati utasités.

Tarolas

Napfénytsl védett helyen, szarazon tartandé. Tarolas 15 °C (59 °F) és

25 °C (77 °F) kdzétt. Rovid tavd tarolas esetén 10 °C (50 °F) és 40 °C

(104 °F) kozti hémérséklet-ingadozasok engedélyezettek.

Indikaciok

A Passeo-35 Xeo alkalmazasa indikalt a iliaca-, femorlalis-, poplite-

alis és infrapoplitedlis artéridk tagitasara, és alkalmas a nativ vagy

szintetikus arteriovénas dializis sipolyok obstruktiv elvaltozasainak

kezelésére.

A Passeo-35 Xeo javasolt tovabba a periférids érrendszerben évd

ballonok tagithaté és dntagulé sztentek uté-dilatacidjara.

Megjegyzés Ausztralia részére: A Gyogyaszati Termékek lgazgato-
saga (TGA) nem hagyta jéva a Passeo-35 Xeo hasznalatat az arteria
iliaca communis esetében.

Kontraindikaciok

A Passeo-35 Xeo ellenjavallt olyan betegeknél, akiknél az alabbiak

meriilnek fel:

o Atagitokatéterrel el nem érhetd vagy nem kezelhetd lézidk esetén.

* Nagy mennyiségi akut vagy szubakut thrombus a cél-léziénal.

* Perforalt erek.

¢ Aneurizman beliil vagy annak kdzelében elhelyezkedd ézi6 esetén.

¢ Nem korrigalt vérzési rendellenességek esetén.

¢ Veseelégtelenség vagy a kontrasztanyaggal szembeni allergia
esetén.

Tovabbd az eljdrassal kapcsolatos Gsszes ellenjavallat esetén,

amely szerepel az e teriileten illetékes orvosi tarsasagok nemzeti és

nemzetkozi irdnyelveiben.

Figyelmeztetesek

e Tilos Ujrasterilizalni és/vagy Ujra felhasznalni. Ezt az eszkézt
kizarolag egyszeri hasznalatra tervezték és szantdk. Az egyszer
hasznalatos eszkozok Ujrafelhasznaldsa a paciens vagy a felhasz-
nalé fertézésének potencidlis kockazataval jar. Az eszkoz szeny-
nyezédése a paciens karosodasidhoz, megbetegedéséhez vagy
halalahoz vezethet. A tisztitas, a fertétlenités és a sterilizalas gyen-
githeti a f6 szerkezeti anyagokat és konstrukcié jellemzdket, ami
az eszkdz meghibasodasahoz vezethet. A BIOTRONIK nem felelés
az Ujrasterilizalasbol vagy Ujbéli hasznalatbol eredé semmilyen
kozvetlen, jarulékos vagy kovetkezményes karért.

Ne hasznalja az eszkozt a koszorlér-, nyaki- és intrakranialis arté-
ridkban, mivel ez tilos.

Ne hasznalja az eszkézt, ha a kiils6 csomagolas és/vagy a belsd
csomagolas sériilt vagy nyitott, vagy ha a mellékelt informacié
barmely része olvashatatlanna valt vagy karosodott hasznalat elGtt.
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Az eszkozt tilos a cimkén feltintetett felhasznalhatésagi datum
utan hasznalni.

Tilos levegGt vagy barmilyen gaznem( anyagot alkalmazni a ballon
feltoltésére. Csak megfeleld ballonfeltolté anyagot hasznaljon
[pl. kontrasztanyag és séoldat 50:50 térfogataranyl keverékét).

Az érsériilések lehet6ségének csokkentése érdekében a ballon
feltltése soran ne haladja meg az ér eredeti atmérgjét a lézidhoz
képest proximalisan és disztalisan.

Ne tegye ki az eszkozt szerves oldészerek, pl. alkohol hatdsanak.
Ne toltse fel a ballont olyankor, ha nem tarthaté fenn vakuum, mivel
ez a rendszer szivargasanak a jele.

Ne manipulalja az eszkdzt angiografias ellen6rzés nélkil, ha az a
testben van.

Ne Lépje til a kompliansz tablazatban feltiintetett névleges szaki-
tonyomas (RBP) értékét. A tulnyomas ala helyezés elkeriilése
érdekében nyomas-monitor hasznalata kotelez6 az eszkozzel.

Ovintézkedések

Az eszkozt kizardlag orvosi létesitményekben, az érrendszeri beavat-

kozasokban (beleértve az életveszélyes szévddmények kezelését)

megfeleléen képzett és tapasztalt orvosok hasznalhatjak.

Csak 0,035" (0,89 mm) atmérdj(i vezetédrotot hasznaljon. Lasd az

1. abrat (E).

Csak a cimkén feltintetett minimalis méretli bevezetd huvelyt

hasznélja. Ha azonban a Passeo-35 Xeot hosszli és/vagy fonott

bevezet6 hivellyel hasznélja, nagyobb French-méretre lehet

sziikség a surlédas csokkentése érdekében.

In vitro tesztek kimutattdk, hogy a kovetkezd hilvely méretek

kompatibilisek a Passeo-35 Xeo termékcsaladdal:

- 5F/6F/7F Cordis Avanti+ (11cm),

5F/6F/7F Cordis Brite Tip (11cm),

- 5F/6F/7F Terumo Radifocus (10cm),

5F/6F/7F Terumo Destination (45cm),

5F/6F/7F Cook Flexor Check-Flo (45cm),

- 5F/6F BIOTRONIK &ltal forgalmazott Fortress (45cm) gyértd:
Contract Medical International.

Avéralvadas megelézése és csokkentése érdekében hasznalat elétt

6blitse le vagy mossa &t a vérrendszerbe belépd 0sszes terméket

izoténias séoldatban vagy hasonld oldatban. Az eljaras folyaman

szisztémas heparinizacioé alkalmazasa ajanlott.

Ha erds ellenallast tapasztal a manipulacié soran, hagyja abba a

beavatkozast és hatdrozza meg az ellenallds okat, miel6tt tovabb-

haladna.

Keriilje a tulzott erd hasznalatat az eszkoz feltolté/leengedé Luer

portjahoz vald csatlakozaskor.

Tartsa fenn a vdkuumot az eszkéz elére mozgatasakor vagy vissza-

hizaskor.

A ballon tobbszori tagitasa ellenalldshoz vezethet az eszkéz

bevezet6 hiivelyen at térténd huzasakor. Ha a nehézség tovabbra is

fennall, az eszkdzt és a bevezetd hiivelyt egyiitt tavolitsa el.

Potencialis nemkivanatos események/
szovodmények

Szurési helyénél hematoma vagy vérzés.

Transzfuziét vagy mas kezelést igényld vérzés.

Hematdma (pl.: retroperitonealis).

Erfal sériilése, disszekcio, perforacio, ruptura vagy intima szakadas.
Ergbrcs.

Arteriovendzus fisztula.

Légembodlia, trombotikus vagy ateroszklerotikus anyag embolizacié.
Pseudoaneurysma kialakulasa.

Teljes érelzarédas.

Tagult ér resztendzis.

Trombézis.

Nem sikeril elérni a éziét vagy athaladni a lézidn.

A ballon megrepedése vagy kilyukadasa.

Nehézségek az eszkoz feltoltése, leengedése vagy visszahlzasa
soran.

A katéter anyag embolizacidja.

Helyi vagy szisztémas fertdzés.

Allergias reakcio a kontrasztanyagokkal, trombocitagatlo és
antikoagulans szerekkel szemben.

Siirgésségi operacié az érrendszeri szvédmények kezelésére.
Szévet nekrézis és végtagvesztés.

* Halal.

Tovabba a beavatkozdssal kapcsolatos dsszes olyan nemkivanatos
esemény, amely szerepel az e teriileten illetékes orvosi tarsasagok
nemzeti és nemzetkézi irdnyelveiben.

Hasznalati utasitas

Az eszkoz eldkészitése

1. Ellendrizze és gy6z6djon meg rola, hogy a kiilsé csomagolas nem
sérilt meg vagy nem nyilt ki hasznalat eldtt. Nyissa ki a kiilsé
csomagolast és vegye ki a tasakot.

(O]

2. Ellendrizze a tasakot, és gy6z6djon meg réla, hogy a sterilitast
illetéen nincs sérilés. Sterilizaltsag vesztésének gyanlja esetén
ne hasznalja az eszkozt. Nyissa ki a tasakot.

3. Ovatosan tavolitsa el az eszkdzt a véddgyiribl, hogy elkeriilje az
esetleges torést, hajlast vagy katéter elektrédatestének gubanco-
lodasat.

4. Tavolitsa el a ballon védét a disztalis végnél torténd hazassal.
Az eljards megkezdése elGtt vizsgalja at az eszkozt esetleges
sérilések miatt, gy6z6djon meg miikodéképességérdl és
megfeleld méretérél.

Oblitse at a vezetddrot lument

5. Csatlakoztassa a steril séoldatot tartalmazé 10 ml-s vagy 20 ml-s
fecskend6t az eszkoz proximalis végénél lévé vezetddrot Luer
portjahoz.

6. Oblitse 4t a vezetédrot lument.

7. Tavolitsa el a fecskend6t.

Levego eltavolitasa az eszkoz

feltoltolumenébal

8. A .Méretek” tablazatban jelélje ki az eljarashoz megfelelé méretd
feltoltd eszkozt. Toltson be egy 20 ml kapacitasu feltolté eszkozt
10-12 ml ballon feltolté anyaggal vagy egy 30 ml kapacitasu
feltoltd eszkdzt 16-18 ml ballon feltsltd anyaggal.

9. Tavolitsa el a leveg6t az eszkdzbdl a gyartd javaslatai és utasitasai
alapjan.

10. Csatlakoztasson egy haromutas csapot az eszkoz feltolté/leengedd
Luer portjahoz, és csatolja a feltoltd eszkézt a haromutas csaphoz.

11. Nyissa ki a haromutas csapot, hogy szabadda tegye a folyadék atjat
az eszkoz és a felt6ltd eszkoz kozott.

12. Csinaljon vakuumot 30 masodpercig, hogy eltavolitsa a levegét.

13.Zarja el a haromutas csapot, hogy lezarddjon a folyadék Utja az
eszkozhoz és a haromutas csapon keresztiil tavolitsa el az dsszes
levegét a feltolt6 eszkozbél.

14.Amennyiben sziikséges, ismételie meg a
t6bbszor, hogy a levegd biztosan eltavozzon.

15.Térjen vissza semleges nyomasra és tegye félre hasznalatra.

Bevezetési technika

16. Pozicionalja a vezetddrotot az angiografias ellendrzés mellett és a
PTA technikanak megfelelen.

17.Helyezze az eszkoz disztalis cslcsat a vezetddrot elére pozicionalt
vezetddrotjanak proximalis végére és mozgassa elére, amig az ki
nem jon a vezetddrot Luer-porton &t az eszkdz proximalis végén.

18. Ovatosan vezesse be az eszkézt a bevezetd hiivelyen at, fenntartva
a stabil vezetddrot poziciét.

19.Tolja eldre az eszkozt a vezetddroton a ézid felé.

20.Pozicionalja a ballont a lézién at, a ballon sugarfogé markereit
hasznélva referenciapontokként.

A ballon feltoltése és leengedése
21.Ellendrizze és bizonyosodjon meg réla, hogy a megfeleld méretl
feltolté eszkoz fel van-e téltve vagy 10-12 ml ballon feltslts
anyaggal, vagy 16-18 ml ballon feltolté anyaggal.
22.Toltse fel a ballont a kompliansz tablazat szerint és tagitsa a léziot
a PTA technikak hasznalataval. Ne lépje tal a névleges szakitonyo-
mast (RBP).
23.Huzza vissza és zarja le a feltolté eszkoz szelepét a fluoroszkdopos
ellen6rzés mellett, hogy a ballont teljesen le tudja engedni azaltal,
hogy a ballon méretétél fiiggd vakuumot képez:
- legalabb 60-80 masodperc (UL = 90/130 cm),
- legalabb 110 masodperc (UL = 170 cm).

Az eszkoz visszahuzasa

24.Huzza ki 6vatosan az eszkozt a [ézidbol és a bevezetd hivelyen &t,
fenntartva a vakuumot és a stabil vezetddrot poziciét. Ha a ballon
nem huzhato ki kdnnyen a lézidbdl, dvatosan tolja kissé eldre,
majd hlzza vissza a tagitékatétert, amig az ki nem huzhaté. Ha
a nehézség tovabbra is fennall, az eszkozt és a bevezetd hiivelyt
egydtt tavolitsa el.

25. Tavolitsa el az eszkozt a vezetddrotbol.

26.Hasznalat utan az eszkozt és csomagolast a kérhazi, adminiszt-
rativ és/vagy helyi kormanyzati iranyelvek szerint helyezze a hulla-
dékba.

Garancia/feleldsség

A terméknek és dsszetevéinek (a tovabbiakban: .a termék”) vala-
mennyi eleme megfeleld gondossaggal tervezett, gyartott, ellendrzott
és csomagolt. A BIOTRONIK azonban nem ellendrzi, hogy a terméket
milyen korilmények kozétt hasznaljak, a hasznalati utasitas (IFU)
tartalmat jelen nyilatkozat szerves részének kell tekinteni olyan
esetekben, ha a termék elvart mikodésében barmilyen okbdl zavar
keletkezne.

A BIOTRONIK nem garantalja, hogy az alabbi események nem kovet-
keznek be:

¢ Atermék hibads miikodése vagy meghibasodasa.
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* A paciensnek a termékre adott immunvalasza.

¢ A termék hasznalata soran illetve a terméknek a paciens testével
torténd érintkezése miatt fellépd orvosi komplikaciok.

A BIOTRONIK nem vallal felelésséget az alabbiakért:

e A termék felhasznalasi céljanak/indikacioknak, kontraindikaci-

oknak, figyelmeztetéseknek, dvintézkedéseknek illetve a hasznalati

utasitasban szereplé utasitdsoknak nem megfeleld alkalmazasa.

Az eredeti termék médositasa.

Olyan események, melyek a kiszallitds soran a tudomany és a tech-

noldgia jelen fejlettségi szintje mellett nem voltak elére lathatdak.

Az egyéb BIOTRONIK termékek vagy nem a BIOTRONIK altal

gyartott termékek okozta eseményekért.

Vis maior eseményekért, beleértve de nem csak erre korlatozva a

természeti katasztréfakat.

A fenti rendelkezések nem érintik az tgyféllel kiilon megallapodas

szerinti barmilyen felel8sség kizarasat és/vagy korlatozasat.

Csak Egyesiilt Allamok:

A termékkel kapcsolatban a BIOTRONIK nem vallal semmilyen kifeje-
zett vagy hallgatélagos jotallast, ideértve tobbek kozott a termék elad-
hatésagara, vagy specidlis célra valé alkalmassagara vonatkozo
jotallast. A BIOTRONIK nem felelés semmilyen kozvetlen, jarulékos
vagy kovetkezményes karért vagy koltségért a termék hasznalata miatt,
legyen a kovetelés alapja szerzGdés, jotallas, jogsértés vagy egyéb.

Apraksts

Passeo®-35 Xeo periférais dilatacijas katetrs (turpmak dévéts par
Passeo-35 Xeo vai ierici) ir ar stigu lietojams perkutanas translumi-
nalas angioplastijas (PTA) dilatacijas katetrs. Tas ir paredzéts periféro
asinsvadu un arteriovenozas dializes fistulas stenozes dilatacijai.

1. attéla noradits, ka ierices distalajam galam ir konusveida gals
(G). Lai atvieglotu katetra virzisanu pa asinsvadu sistému, balons
(A), katetra apvalka argja virsma (B) un vaditajstigas lamena iek3&ja
virsma ir parklata ar hidrofobu parklajumu. Lai atvieglotu vizualizaciju
fluoroskopijas kontrolg, abos balona galos ir novietoti divi rentgen-
starus atstarojosi markieri (F).

lerices proksimala gala caurulvads sastav no piepildisanas/iztukSo-
Sanas Luera tipa pieslégvietas (C) un vaditajstigas Luera tipa pieslég-
vietas (D).

Piegades veids

Sterila. Nepirogéniska. lerice ir sterilizéta, izmantojot etiléna oksidu.

Saturs

e Viena ierice un viena .saderibas tabula” hermétiski noslégta,
atplésama iepakojuma.

* Viena lietoSanas instrukcija.

Uzglabasana

Uzglab3jiet, nepaklaujot saules gaismas iedarbibai, un nodrosiniet

sausumu. Uzglabajiet temperatiras diapazona no 15°C (59°F) lidz

25°C (77°F). Pielaujamas Tstermina temperatiras svarstibas no 10°C

(50°F) lidz 40°C (104°F).

Indikacijas

Passe0-35 Xeo ir indicéts, lai paplasinatu cirksna, augsstilba un

paceles artérijas, ka arT lai arstétu nativas vai sintétiskas arteriove-

nozas dializes fistulas obstruktivus bojajumus.

Passeo-35 Xeo vél ieteicams lietot periférds asinsvadu sistémas

pécdilatacijai, lietojot ar balonu paplasinamos vai pasSizpletoSos

stentus.

Piezime Australijai: terapeitisko prec¢u administracija (Therapeutic
Goods Administration) nav apstiprinajusi Passeo-35 Xeo lietoSanu
arteria iliaca communis.

Kontrindikacijas

Passeo-35 Xeo ir kontrindicéts Sadiem pacientiem:

bojajums, kuru nevar sasniegt ar dilatacijas katetru vai arstét ar to;

meérka bojajuma ir daudz akdtu vai subakdtu trombu;

asinsvada perforacija;

bojajumi, kas atrodas aneirisma vai tai blakus;

nekorigétas asinsreces slimibas;

nieru mazspéja vai alergija uz kontrastvielu.

Ir attiecinamas ari visas visparigas ar PTA un procediru saistitas

kontrindikacijas, ka aprakstits attiecigo medicinisko asociaciju nacio-

nalajas un starptautiskajas vadlinijas.

Bridinajumi

« Nesterilizét ierici un/vai neizmantot to atkartoti. 57 ierice izstra-
data un paredzéta tikai vienreizgjai lietosanai. Vienreizlietojamu
iericu atkartota izmantoSana rada potencialu pacienta vai lietotaja
infekciju risku. lerices kontaminacija var radit pacientam traumas,

20

IFU_Passeo-35_Xeo_ml.indd 20

®

izraisit slimibu vai navi. TiriSana, dezinfekcija un sterilizacija var
batiski pasliktinat pamata materialu un uzblves raditajus, kas
var izraisit ierices atteici. BIOTRONIK neuznemas atbildibu par
jebkadiem tieSiem, nejausiem vai izrietoSiem kait&jumiem, kas
radusies atkartotas sterilizacijas vai lietoSanas rezultata.

lerici aizliegts lietot koronarajas, cervikalajas un intrakranialajas
artérijas.

lerici nedrikst lietot, ja aré&jais vai/un iek$&jais iepakojums ir atvérts
vai bojats, vai ja jebkada noradita informacija ir neskaidra vai bojata.
lerici nelietot p&c deriguma termina beigu datuma, kas noradits uz
etiketes.

Balona piepildiSanai neizmantojiet gaisu vai gazveida vielu.
Izmantojiet tikai atbilstodu balona piepasanas vielu (piem., 50:50
kontrastvielas un fiziologiska $kiduma maistjumu péc tilpuma).

Lai samazinatu asinsvada bojajuma iesp&ju, piepildot balonu,
bojajuma apvidd proksimali un distali nedrikst parsniegt asinsvada
sakotn&jo diametru.
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lerici nedrikst lietot, ja nav iesp&jams uzturét vakuumu, jo tas
norada uz sici piegades sistéma.

Kad ierice atrodas kerment, to nedrikst lietot, neizmantojot angio-
grafijas kontroli.

Neparsniedziet ..saderibas tabula” noradito nominalo parrausanas
spiedienu (rated burst pressure, RBP). Lai nepielautu parak liela

uzraudzibas ierici.

Piesardzibas pasakumi

o S0 ierici drikst izmantot medicinas iestadés tikai arsti, kuri ir

pienacigi apmaciti un ar pieredzi asinsvadu intervences joma

(ieklaujot dzivibu apdraudo$as komplikacijas).

Izmantojiet tikai vaditajstigas ar 0,035" (0,89 mm) diametru. Skat.

1. attélu (E).

Lietojiet tikai uz markg&juma noradito ievaditaja apvalku ar minimalo

izméru, tomér, ja Passeo-35 Xeo tiek lietots ar gariem un/vai pitiem

ievaditaja apvalkiem, iesp&jams, lai mazinatu berzi, jalieto lielaka

izméra apvalks.

In vitro testos ir pieradits, ka ar Passeo-35 Xeo izstradajumiem ir

saderigi turpmak noraditie apvalku izméri.

- 5F/6F/7F Cordis Avanti+ (11 cm)

- 5F/6F/7F Cordis Brite Tip (11 cm)

- 5F/6F/7F Terumo Radifocus (10 cm)

- 5F/6F/7F Terumo Destination (45 cm)

- 5F/6F/7F Cook Flexor Check-Flo (45 cm)

- 5F/6F BIOTRONIK-izplatits Fortress (45 cm), ko razo uznémums
Contract Medical International.

Lai profilaktiski novérstu un samazinatu recésanu, visus izstra-

dajumus, kas tiek ievaditi asinsvadu sistéma, pirms lietoSanas

noskalojiet ar sterilu izotonisku fiziologisko Skidumu vai tam lidzigu

Skidumu. Procediras laika ieteicams lietot sistémisku heparinize-

Sanu.

Ja stenta manipuléSanas laika sajatat izteiktu pretestibu, partrau-

ciet procedlru un nosakiet $is pretestibas iemeslu.

Izveidojot savienojumu ar ierices piepildiSanas/iztuk$o$anas Luera

tipa pieslégvietu, nedrikst lietot parmérigu speku.

lerici virzot uz prieksSu vai iznemot to, uzturiet vakuumu.

Ja balons tiek dilatéts vairakas reizes, ierici velkot atpakal caur

ievaditaja apvalku, iespéjama rezistence. Ja gratibas turpinas, ierici

un ievaditaja apvalku iznemiet kopa.

Potenciali nevélamas blakusparadibas/

komplikacijas

* Hematoma vai asino$ana diriena vieta.

AsinoSana, kuras apturéSanai javeic transfizija vai cita veida

arstésana.

Hematoma (t. sk. retroperitoneala).

Asinsvada sienas bojajums, atslanosanas, perforacija, plisums vai

intimas slana plisums.

Asinsvada spazma.

Arteriovenoza fistula.

Gaisa, trombotiska vai aterosklerotiska materiala embolizacija.

Pseidoaneirismas veidosanas.

Pilniga asinsvada oklazija.

Paplasinata asinsvada atkartota stenoze.

Tromboze.

Nav iesp&jams sasniegt bojajumu vai Skérsot to.

Balona plisums vai caurums taja.

Apgratinata ierices piepildisana, iztukSoS$ana vai iznemsana.

Katetra materiala embolizacija.

Viet&ja vai sistemiska infekcija.

Alergiska reakcija pret kontrastvielu, antiagregantiem, antikoagu-

lantiem.

Arkartas kirurgiska operacija, lai labotu asinsvadu komplikacijas.

Audu nekroze un ekstremitates zaudésana.

Nave.

(O]

Turklat ir attiecinamas arf visas ar procediru saistitas blakuspara-
dibas, ka aprakstits attiecigo medicinisko asociaciju nacionalajas un
starptautiskajas vadlinijas.

LietoSanas noradijumi
lerices sagatavosana

1. Pirms lietoSanas parbaudiet, vai aréjais iepakojums nav bojats vai
jau atvérts. Atveriet argjo iepakojumu un iznemiet maisinu.

2. Pirms turpinat, apskatiet maisinu un parliecinieties, ka sterila
barjera nav bojata. Ja ir aizdomas, ka ierice vairs nav sterila, nelie-
tojiet to. Atveriet maisinu.

3. lerici uzmanigi iznemiet no aizsarggredzena, lai nejausi nesa-
lauztu, nesaliektu vai nesalocitu katetra apvalku.

4. Velkot aiz distala gala, nonemiet balona aizsargu. Pirms turpinat
veikt procediru, parbaudiet, vai ierice nav bojata, parliecinieties
par tas funkcionalitati un par izméra piemérotibu.

Vaditajstigas limena skaloSana

5. 10 ml vai 20 ml Slirci ar sterilu fiziologisko Skidumu savienojiet
ar vaditajstigas Luera tipa pieslégvietu, kas atrodas ierices prok-
simalaja gala.

6. lzskalojiet vaditajstigas limenu.

7. Atvienojiet Slirci.

Gaisa izvadisana no ierices piepildisanas

lumena

8. Skatiet tabulu .lzméri”, lai procedlrai izvélétos atbilstosa
izméra piepildisanas ierici. 20 ml piepildisanas ierici piepildiet
ar 10-12 ml Skiduma vai 30 ml piepildisanas ierici piepildiet ar
16-18 ml $kiduma.

9. lzvadiet gaisu no piepildisanas ierices atbilstosi razotaja ieteiku-
miem un noradijumiem.

10.Trisvirziena pieslégkranu savienojiet ar ierices piepildisanas/

izvadiSanas Luera tipa pieslégvietu un trisvirzienu noslégkranam
pievienojiet piepildisanas ierici.

.Atveriet trisvirzienu noslégkranu, lai starp ierici un piepildisanas

ierici izveidotu Skidruma celu.

12. Lai izvaditu gaisu, 30 sekundes nodroSiniet vakuumu.

13. Aizveriet trisvirzienu noslégvarstu ta, lai $kidruma cel$ uz katetru
bdtu noslégts, un izvadiet visu gaisu no ierices caur trisvirzienu
noslégvarstu.

14.Lai nodro$inatu, ka viss gaiss tiek izvadits, 11.-13. darbibu atkar-
tojiet vairakas reizes.

15. Atkartoti nodrosiniet neitralu spiedienu un nolieciet ierici, lai to
lietotu velak.

levietoSanas metode

16.Vaditajstigas pozicionésanu veiciet angiografijas kontrolé atbilstosi
PTA standarta tehnikai.

17.lerices distalo galu vadiet par ieprieks novietotas vaditajstigas
proksimalo galu un virziet uz prieksu, lidz vaditajstiga izvirzas pa
vaditajstigas Luera tipa pieslégvietu ierices proksimalaja gala.

18.lerici uzmanigi ievadiet pa ievaditaja apvalku, vienlaicigi nodro-
Sinot stabilu vaditajstigas novietojumu.

19. lerici virziet par vaditajstigu un bojajuma virziena.

20.Balonu novietojiet pari bojajumam, izmantojot balona rentgenpo-
zitivos markierus ka atskaites punktus.

Balona piepildisana un iztukSosana

21.Parbaudiet un nodrosSiniet, ka atbilstosa izméra piepildisanas
ierice ir piepildita ar 10-12 ml vai 16-18 ml Skiduma.

22.Balonu piepildiet atbilstosi grafikam .saderibas tabula” un
bojajumu paplasiniet, izmantojot standarta PTA metodes. Nepar-
sniedziet nominalo parrausanas spiedienu (RBP).

23. Flouroskopijas kontrolé atvelciet un blokgjiet piepildiSanas ierici,
lai pilniba iztukSotu balonu, atkariba no balona izméra, ievelkot
vakuumu:

- vismaz 60-80 sekundes (UL=90/130 cm);
- vismaz 110 sekundes (UL=170 cm).

lerices 1Iznemsana

24.Uzturot vakuumu un ierici stabili novietojot virs bojajuma, ierici
uzmanigi iznemiet no bojajuma caur ievaditaja apvalku. Ja balonu
nevar viegli izvilkt no bojajuma, dilatacijas katetru uzmanigi
pavirziet uz priekSu un atpakal, lidz to ir iespéjams iznemt.
Ja gratibas turpinas, dilatacijas katetra un ievaditaja apvalku
iznemiet kopa.

25. lerici nonemiet no vaditajstigas.

26.P&c izmanto$anas izmetiet ierici un iepakojumu saskana ar
slimnicas, administrativo un/vai pasvaldibas politiku.

Garantija/atbildiba

Sis izstradajums un ikviena ta sistémas dala (turpmak tekstd —
“lzstradajums”) ir izstradats, izgatavots, testéts un iepakots, ievérojot
sapratigu rapibu. Tomeér, ta ka uznémums BIOTRONIK nekontrolé
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apstaklus, kados izstradajums tiks lietots, Sis lietoSanas instruk-

cijas saturs uzskatams par batisku $3 pazinojuma dalu situacijas,

kad dazadu iemeslu dél iesp&jami izstradajuma paredzétas funkcijas

darbibas traucgjumi.

Uznémums BIOTRONIK negarantg, ka nenotiks talak minétais.

e lIzstradajuma darbibas traucéjumi vai kludas

¢ Pacienta imunologiska atbildes reakcija uz izstradajumu

¢ Izstradajuma lietoSanas laika radusas mediciniskas komplikacijas
vai sekas tam, ka izstradajums saskaras ar pacienta kermeni.

Uznémums BIOTRONIK neuznemas atbildibu par talak noraditajam

situacijam.

Izstradajums netiek lietots atbilstosi noraditajai lietoSanai/indika-

cijam, kontrindikacijam, bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem

un $aja lietoSanas instrukcija ietvertajiem lietoSanas noradijumiem.

Originalais izstradajums tiek mainits.

lemesli, kas, izmantojot pieejamo zinatnes un tehnologijas limeni,

izstradajuma piegades laika nav bijusi paredzami.

Citu BIOTRONIK izstradajumu vai izstradajumu, kurus nav razojis

uznémums BIOTRONIK, dé&l.

* Neparvaramas varas notikumi tostarp, bet ne tikai, dabas katas-
trofas.

leprieks minétie noteikumi neierobezo atrunas un/vai saistibu

ierobezojumus, kas ir atseviski saskanoti ar klientu tada apjoma,

kadu atlauj piemérojamie tiestbu akti.

Tikai ASV:

BIOTRONIK nesniedz nekadas garantijas, tieSas vai netiesas, saistiba

ar izstradajumu,ieklaujot jebkadas garantijas par izstradajuma

piemérotibu pardosanai vai piemérotibu noteiktam mérkim, bet neap-

robezojoties ar tam. BIOTRONIK neuznemas atbildibu ne par kadiem

tieSiem, nejausiem vai izrietoSiem kaitéjumiem vai izmaksam, ko

ir izraisijusi jebkada izstradajuma izmanto$ana, nenemot véra, vai

prasiba ir pamatota ar ligumu, garantiju, likuma noteiktu atlidzinamu

kait&jumu vai ko citu.

viu

Aprasas

.Passe0®-35 Xeo" periferinis ple¢iamasis kateteris (toliau -
.Passe0-35 Xeo" arba prietaisas) yra per viela naudojamas, perku-
taninei transluminalinei angioplastikai (PTA) skirtas pleciamasis
kateteris. Jis skirtas iSplésti periferiniy kraujagysliu stenozes ir
dializéms skirtas arterines-venines fistules.

Kaip parodyta 1 pav., distaliniame prietaiso gale yra nusmailintas
galiukas (G). Kad kateterj baty lengviau prastumti pro kraujagysle,
balionélio (A) i%orinis kateterio korpuso pavirdius (B) ir vidinis krei-
piamosios vielos spindZio pavirSius yra padengti hidrofobine danga.
Abiejuose balionélio galuose yra dvi rentgenokontrastinés zymos (F),
leidZiancios balionélj stebéti fluoroskopu.

Prietaiso proksimaliajame gale yra kolektorius, kurj sudaro Luerio
jungties pripatimo ir suskliaudimo anga (C) bei Luerio jungties krei-
piamosios vielos anga (D).

Kaip tiekiama

Sterilus. Nepirogeninis. Prietaisas sterilizuotas etileno oksidu.

Turinys

¢ Vienas prietaisas ir viena .Compliance Chart”
sandariame, atpléSiamame maisSelyje.

¢ Viena naudojimo instrukciju kopija.

Laikymo salygos

Laikykite sausoje vietoje, saugokite nuo saulés Sviesos. Laikykite
nuo 15 °C (59 °F) iki 25 °C (77 °F) temperataroje. Saugant trumpa
laika leidZziamas temperatiros svyravimas nuo 10 °C (50 °F) iki 40 °C
(104 °F).

Indikacijos

.Passe0-35 Xeo” yra skirtas plésti klubiniu, Slaunies, pakinklio ir

apatinés pakinklio arterijos stenozes bei koreguoti uzkemsancius

natdraliu ar sintetiniy arterioveniniy dializés fistuliu pazeidimus.

.Passe0-35 Xeo" taip pat rekomenduojamas periferiniy kraujagysliu

balionéliais plec¢iamiems ar savaime iSsipleCiantiems stentams

iSplésti po pletimo.

Pastaba Australijai: terapijai skirtu prekiu administracija neuzregis-
travo ..Passeo-35 Xeo" naudoti bendrojoje klubinéje arterijoje.

Kontraindikacijos

.Passe0-35 Xeo" negalima naudoti pacientams, kuriems:

pazaida, kurios negalima pasiekti ar koreguoti dilataciniais kateteriais;
tikslinéje pazaidoje yra labai daug Gminiy ar podmiu trombuy;

yra perforuoty kraujagysliu;

kai pazaidos yra aneurizmos viduje ar greta jos;

diagnozuoti nekoreguojami kraujavimo sutrikimai;

kai diagnozuotas inksty nepakankamumas ar alergija kontrastinei
medZiagai.

(atitikties lentelé)
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Be to, taikytinos visos PTA ir su procedira susijusios kontraindika-
cijos, kaip apraSyta Salies ir tarptautinése atitinkamu medicinos
asociaciju rekomendacijose.

Ispéjimai

« Nesterilizuokite ir (arba) nenaudokite pakartotinai. Sis prietaisas
sukurtas ir skirtas naudoti tik viena karta. Kai vienkartiniai prie-
taisai naudojami pakartotinai, kyla pavojus uzkrésti pacienta ar
naudotoja. Prietaisa uZterSus, pacientas gali patirti suzalojima,
susirgti ar mirti. Valymas, dezinfekavimas bei sterilizavimas gali
pabloginti esmines medziaguy bei konstrukcijos savybes ir sugadinti
prietaisa. BIOTRONIK neatsako uZ jokia tiesiogine, atsitiktine ar
kaip pasekmine Zala, atsiradusia dél pakartotinio sterilizavimo ar
naudojimo.

Prietaiso nenaudokite vainikinése, kaklo ir galvos smegenu arteri-
jose, nes tai yra draudziama.

Prietaiso nenaudokite, jei paZeista ar atidaryta iSoriné ir (arba)
vidiné pakuoteé, arba pateikta informacija pries naudojant yra
sunkiai suprantama arba nejskaitoma.

Prietaiso nenaudokite po galiojimo datos, nurodytos etiketéje.
Balionéliui pripasti nenaudokite oro ar kitu duju. Naudokite tik
tinkama baliono pripatimo terpe (pvz., kontrastinés medziagos ir
fiziologinio tirpalo misinj, kurio tdriu santykis yra 50:50).
Pripildydami balionélj, nevirsykite pirminio kraujagyslés skersmens
proksimaliai ir distaliai pazZeidimo, kad sumazintuméte krauja-
gyslés pazeidimo tikimybe.

Venkite organiniy tirpikliy (pvz., alkoholio) poveikio prietaisui.

Jei nepavyksta islaikyti vakuumo, prietaiso nenaudokite, nes tai
rodo nuotékj sistemoje.

* Kai prietaisas yra organizme, juo manipuliuokite tik kontroliuodami
angiografija.

Nevirsykite nominalaus trikimo slégio (RBP), nurodyto ,atitikties
lenteléje”. Kad nesusidarytu per didelis slégis, batina naudoti slégio
stebéjimo prietaisa.

Saugos nuoroda

Irenginj galima naudoti tik medicinos jstaigose. Ji gali naudoti tik
gerai apmokyti ir patirties kraujagysliu intervencijoje (jskaitant ir
komplikuotas situacijas) turintys gydytojai.

Naudokite tik 0,035" (0,89 mm) skersmens vielinius kreipiklius. (Zr.
1.E pav.).

Naudokite etiketéje nurodyta maziausio dydZio jvediklio mova,
taciau jei .Passeo-35 Xeo” yra naudojamas kartu su ilgomis ir
(arba) pintomis jvediklio movomis, siekiant sumazinti trintj, gali
prireikti didesnio pranctzikojo dydzio.

In vitro testai rodo, kad su ,Passeo-35 Xeo" gaminiy asortimentu
suderinamos toliau nurodyty dydZiy movos:
- 5F/6F/7F .Cordis Avanti“+ (11 cm)

- 5F/6F/7F .Cordis Brite Tip“(11 cm)

- 5F/6F/7F ,Terumo Radifocus” (10 cm)

- 5F/6F/7F .Terumo Destination” (45 cm)

- 5F/6F/7F ..Cook Flexor Check-Flo” (45 cm)
5F/6F BIOTRONIK-platinama .Fortress”
.Contract Medical International”.

Kad bty iSvengta kreSuliu susidarymo ar sumazinta ju susidarymo
tikimybe, visus | kraujagysliu sistema kiSamus gaminius pries
naudodami praplaukite arba nuskalaukite steriliu izotoniniu fizio-
loginiu ar panasiu tirpalu. Per procedira rekomenduojama taikyti
sistemine heparinizacija.

Jeigu manipuliuojant prietaisu jauc¢iamas stiprus pasipriesinimas,
sustabdykite procedra ir pries tesdami nustatykite prieZastj.
Prijungdami prie prietaiso pripatimo (suskliaudimo) Luerio jungties
angos nenaudokite perteklinés jégos.

|kiSdami ir iStraukdami prietaisa palaikykite vakuuma.

Balionélj iSpleciant keleta kartu prietaisa traukiant atgal per
jvediklio mova gali atsirasti pasiprieSinimas. Jei susiddréte su
problemomis, prietaisa ir jvediklio mova iStraukite kartu.
Galimi nepageidaujami reiskiniai /
komplikacijos

* Kraujosruva arba kraujavimas dirio vietoje.

Kraujavimas, del kurio reikia perpilti kraujo arba skirti kita gydyma.
Kraujosruva (pvz., retroperitonine).

Kraujagyslés sienelés pazeidimas, atsisluoksniavimas,
rimas, plySimas ir vidinio sluoksnio jplySimas.
Kraujagyslés spazmas.

Arterioveniné fistulé.

Embolija oru, trombozine ar aterosklerotine medziaga.
Pseudoaneurizmos susidarymas.

Visiskas kraujagyslés uzkimsimas.

Pakartotiné iSpléstos kraujagyslés stenozé.

Trombozeé.

Nepavykes méginimas pasiekti pazaida arba pro ja prastumti
kateterj.

Balionélio plySimas arba praddrimas.

(45 cm), gaminama

pradi-

(O]

Problemos pripuciant, suskleidZiant ar istraukiant prietaisa.
Kateterio embolija.

Vietos ar sisteminé infekcija.

Alerginés reakcijos kontrastinei medziagai, antiagregantams,
antikoaguliantams.

* Skubios operacijos poreikis kraujagysliu komplikacijoms gydyti.

¢ Audiniu nekrozé ir galiinés netekimas.

¢ Mirtis.

Be to, galimi visi su procedira susije nepageidaujami reiskiniai,
nurodyti atitinkamu medicinos asociaciju pateiktose Salies ir tarptau-
tinése rekomendacijose.

Naudojimo nurodymai
Pnetalso paru05|mas

. Prie$ naudojima patikrinkite ir jsitikinkite, ar iSoriné pakuoté
nepazeista ir neatidaryta. Atidarykite iSorine pakuote ir iSimkite
maiselj.

2. Patikrinkite maiselj ir, prieS tesdami, jsitikinkite, kad sterilus
barjeras nepaZeistas. Jei jtariama, kad prietaiso sterilumas buvo
pazeistas, prietaiso nenaudokite. Atidarykite maisel;.

3. ISimdami prietaisa i$ apsauginio Ziedo bukite atsargls, kad netycia
nepazeistuméte kateterio korpuso, jo nesulenktuméte ar neper-
lenktumeéte.

4. Balionélio apsauga nuimkite traukdami uz distalinio galo. Prie$
pradédami procedlra apzirékite prietaisa, ar jis nepaZeistas,
patikrinkite jo veikima ir jsitikinkite, kad pasirinkote tinkama dydi.

Krelplamosws vielos spindzio plowmas
. Prie kreipiamosios vielos Luerio jungties, esancios prietaiso prok-
simaliajame gale, prijunkite 10 arba 20 ml Svirksta su steriliu fizi-
ologiniu tirpalu.
6. Praplaukite kreipiamosios vielos spindj.
7. Atjunkite Svirksta.

Oro pasallnlmas IS prletalso prlputlmo angos

8. Pasirinkdami procedarai tinkama pripGtimo prietaisa vadovau-
kités ..dydziy” lentele. 20 ml tario pripatimo prietaisa pripildykite
10-12 ml balionélio pripatimo terpés arba 30 ml tdrio pripatimo
prietaisa pripildykite 16-18 ml balionélio pripatimo terpés.

9. Pagal gamintojo rekomendacijas ir instrukcijas i$ pripatimo
prietaiso pasalinkite ora.

10.Prie prietaiso Luerio jungties pripitimo / suskleidimo angos
prijunkite trikryptj Ciaupa, prie trikryplio ciaupo prijunkite
pripatimo prietaisa.

11. Atsukite triju krypciu Ciaupa ir kad tarp pripatimo prietaiso ir
prietaiso bUty sudarytas atviras kanalas skyscCiui pratekéti.

12.30 sekundziy sudarykite vakuuma ir pasalinkite ora.

13.UZsukite trikryptj Ciaupa, kad skystis negaléty tekéti j prietaisa,
ir i$ pripatimo prietaiso per trikryptj Ciaupa pasalinkite visa ora.

14. Jei reikia jsitikinti, kad oras yra pasalintas, kelis kartus pakarto-
kite 11-13 veiksmus.

15. Pasiekite neutraly slégj ir prietaisa padékite Salia, kad galétuméte
naudoti.

Istumimo metodika

16. Stebédami angiografijos pagalba ir laikydamiesi standartinés PTA
metodikos nustatykite kreipiamosios vielos padét;.

17.Prietaiso distalinj galiuka uZmaukite ant kreipiamosios vielos
proksimaliojo galo ir stumkite, kol kreipiamoji viela ilys i$ Luerio
jungties prietaiso proksimaliajame gale.

18. Atidziai jkiSkite prietaisa per jvediklio mova, kreipiamaja viela
laikykite stabilioje padétyje.

19. Prietaisa kiskite virs kreipiamosios vielos link paZaidos vietos.

20. Orientuodamiesi pagal balionélio rentgenokontrastines Zymas,
nustatykite stento padét; taip, kad jis batu pazaidoje.

Balionélio priputimas ir suskliaudimas
21. Patikrinkite ir jsitikinkite, kad tinkamo dydzio pripGtimo prietaisas
yra pripildytas 10-12 ml arba 16-18 ml balionélio pripildymo
terpés.
22.Naudodami standartinius PTA metodus ir vadovaudamiesi ..atitik-
ties lentele” iSpléskite baliona bei prapléskite pazaida. Nevirsykite
RBP.
23.Kontroliuodami  fluoroskopu, patraukite atgal ir fiksuokite
pripGtimo prietaiso stumoklj ir veikdami vakuumu, atsizvelgdami
i balionélio dydj visiskai suskliauskite balionélj:
- maziausiai 60-80 sek. (UL = 90/130 cm)
- maziausiai 110 sek. (UL =170 cm)

Prietaiso iStraukimas

24. Palaikydami vakuuma ir stabilia kreipiamosios vielos padétj
pazaidoje, atsargiai iStraukite prietaisa i$ pazaidos ir jtraukite
i vediklio mova. Jei balionélio nepavyksta lengvai iStraukti i$
pazaidos, plec¢iamajj kateterj Siek tiek pastumkite i priekj ir labai
atsargiai traukite, kol iStrauksite. Jei susidiréte su problemomis,
plediamajj kateterj ir jvediklio mova iStraukite kartu.
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25. Prietaisa nuimkite nuo kreipiamosios vielos.
26.Panaudota gaminj ir pakuote utilizuokite pagal ligoninés, adminis-
tracinius ir (arba) vietos valdZios reikalavimus.

Garantijos / atsakomybés salygos

Sis gaminys ir kiekviena jo sudedamoji dalis (toliau vadinami gaminiu)

suprojektuoti, pagaminti, iSbandyti ir supakuoti laikantis visu deramuy

atsargumo priemoniu. Ta¢iau kadangi bendrovée BIOTRONIK nekon-

troliuoja Sio prietaiso naudojimo salygu, $iu naudojimo instrukciju

turinys turi bati laikomas neatskiriama ribotos atsakomybés pareis-

kimo dalimi tais atvejais, kai numatytoji gaminio funkcija dél jvairiy

priezasCiy gali sutrikti.

Bendrové BIOTRONIK negarantuoja, kad nebus toliau iSvardytu jvykiu:

* netinkamas gaminio veikimas ar gedimas;

* paciento imuninés sistemos reakcija j gaminj;

¢ medicininés komplikacijos naudojant gaminj arba kaip pasekmé dél
gaminio salyCio su paciento kinu.

Bendrové BIOTRONIK neprisiima jokios atsakomybés uz:

¢ Sio gaminio naudojima nesilaikant Siose naudojimo instrukci-

jose nurodytos naudojimo paskirties, indikaciju, kontraindikaciju,

ispéjimu, saugos nuorody ir naudojimo nurodymu;

originalaus gaminio modifikavima;

ivykius, kuriu nebuvo galima numatyti tuo metu, kai gaminys buvo

tiekiamas, naudojant turimo lygmens mokslines ir technologines

priemones;

ivykius, atsiradusius naudojant kitus BIOTRONIK gaminius arba ne

BIOTRONIK gaminius;

Force majeure (nenugalimy jégu) lemiamus jvykius,

stichines nelaimes, bet jomis neapsiribojant.

Pirmiau iSdéstytos nuostatos, nepazeidziant ribotos atsakomybés

pareidkimo ir (arba) atsakomybés ribojimo, turi bati atskirai aptartos

su klientu, kiek tai leidZiama pagal taikytinus jstatymus.

iskaitant

Tik JAV:

BIOTRONIK nesuteikia jokiu su gaminiu susijusiy garantiju, tiek
aiskiai iSreiksty, tiek numanomu, jskaitant, be kita ko, bet kokias
gaminio tinkamumo parduoti ar tinkamumo konkreciam tikslui
garantijas. BIOTRONIK neatsako uZ jokia tiesiogine, atsitiktine ar
pasekmine Zala ar islaidas, kuriu priezastis yra bet koks gaminio
naudojimas, nepaisant to, ar pretenzija pagrjsta sutartimi, garantija,

deliktu ar kitu badu.
| Norsk

Beskrivelse

Passeo®-35 Xeo perifert dilatasjonskateter [(heretter omtalt som
Passeo-35 Xeo eller enheten) er et dilatasjonskateter for perkutan trans-
luminal angioplastikk (PTA] som feres over en guidewire. Det brukes for
dilatasjon av stenose i perifere kar og arteriovengse dialysefistler.

Som vist pa figur 1, bestar den distale enden pa enheten av en konisk
spiss (G). For a forenkle fremfgringen av kateteret gjennom vasku-
laturen, har ballongen (A), den ytre overflaten pa kateterskaftet
(B) samt den indre overflaten pa guidewirens lumen et hydrofobisk
belegg. | begge ender av ballongen er det plassert to rgntgentette
markegrer (F) for fluoroskopisk visualisering.

Manifolden i den proksimale enden av enheten bestar av en luerport
for fylling/tsmming (C) samt en luerport for guidewiren (D).

Levering

Steril. Ikke-pyrogen. Anordningen er sterilisert med etylenoksid.

Innhold

 Enenhetog én komplianstabell i en forseglet «peel open-pakning».
¢ En manual.

Oppbevaring

Oppbevares tgrt og beskyttet mot sollys. Oppbevares ved tempera-
turer mellom 15 °C og 25 °C. Kortvarige temperaturavvik fra 10 °C
til 40 °C godtas.

Indikasjoner

Passe0-35 Xeo er indikert for dilatasjon av stenose i tarmbens-,
femoralis-, poplitea- og infrapoplitea-arteriene og for behandling av
obstruktive lesjoner av nativ eller syntetisk arterievengs dialysefistel.
Passeo-35 Xeo er 0gsd indisert for etterdilatasjon av ballongutvidbare
og selvekspanderbare stenter i den perifere vaskulaturen.

Merknad for Australia: Passeo-35 Xeo er ikke godkjent av TGA (Thera-

peutic Goods Administration) for bruk i arteria iliaca communis.

Kontraindikasjoner

Passeo0-35 Xeo er kontraindisert for bruk hos pasienter som har /
lider av:

o Lesjoner som ikke kan nds eller behandles med dilatasjonskateter.
 Et stort antall akutte eller subakutte tromber ved mallesjonen.
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* Perforerte kar.

* Lesjoner som ligger inne i eller ved siden av et aneurisme.

* Ubehandlet blgdningssykdom.

* Nyreinsuffisiens eller allergi mot kontrastmidler.

| tillegg gjelder alle generelle PTA- og prosedyrerelaterte kontraindi-
kasjoner som er beskrevet i nasjonale og internasjonale retningslinjer
fra aktuelle medisinske foreninger.

Advarsler

e Kan ikke resteriliseres og/eller gjenbrukes. Denne enheten er
kun til engangsbruk. Gjenbruk av enheter til engangsbruk utgjer
en mulig risiko for pasient- eller brukerinfeksjoner. Hvis enheten
kontamineres, risikerer pasienten & miste livet eller bli pafert
skade eller sykdom. Rengjgring, desinfeksjon og sterilisering kan
odelegge viktige egenskaper ved materialet og designen, og kan
fgre til feil pd enheten. BIOTRONIK kan ikke holdes ansvarlig for
direkte skader, tilfeldige skader eller folgeskader som oppstar pa
grunn av resterilisering eller gjenbruk.

Det er forbudt & bruke enheten i koronar-, cervikal- og intrakra-
nialarteriene.

Ikke bruk enheten hvis den ytre og/eller indre emballasjen er dpnet
eller skadet, eller hvis noen av de medfglgende opplysningene er
utydelige eller skadet.

Ikke bruk enheten etter holdbarhetsdatoen som er angitt pa
etiketten.

Ikke bruk luft eller et gassaktig middel til & fylle ballongen. Bruk
bare et egnet ballongfyllingsmiddel (f.eks. en volummessig 50/50-
blanding av kontrastmiddel og saltlgsning).

For & redusere risikoen for karskader er det viktig at den opprin-
nelige diameteren pd karet proksimalt og distalt for lesjonen ikke
overskrides nar ballongen fylles.

Ikke utsett enheten for organiske lgsemidler som f.eks. alkohol.
Ikke bruk enheten hvis vakuumet ikke kan opprettholdes, da dette
tyder pa en lekkasje i innfgringssystemet.

Ikke manipuler enheten uten angiografisk veiledning nar den er i
kroppen.

Ikke overskrid det nominelle sprengtrykket (RBP) som er angitt i
komplianstabellen. Bruk av trykkmalingsapparat er obligatorisk for
& unnga overtrykk.

Sikkerhetsmerknader

Enheten skal kun brukes av leger som har utdannelse og erfaring
innenfor vaskulere inngrep, og som er i stand til & hdndtere even-
tuelle livstruende komplikasjoner. Bruken skal kun foregd hos
helseinstitusjoner.

Bruk kun guidewirer med en diameter pa 0,035"
figur 1(E).

Bruk kun innfgringshylser med minimumsstgrrelsen som er angitt
pa etiketten. Obs: Hvis Passeo-35 Xeo brukes i kombinasjon med
lange og/eller flettede innfaringshylser, kan en stgrre French-stgr-
relse vaere ngdvendig for a redusere friksjon.

In-vitro-tester har vist at innfgringshylser i falgende stgrrelser er
kompatible med Passeo-35 Xeo-produktsortimentet:

- 5F/6F/7F Cordis Avanti+ (11 cm)

- 5F/6F/7F Cordis Brite Tip (11 cm)

5F/6F/7F Terumo Radifocus (10 cm)

- 5F/6F/7F Terumo Destination (45 cm)

- 5F/6F/7F Cook Flexor Check-Flo (45 cm)

5F/6F BIOTRONIK-distribuert Fortress (45 cm)] produsert av
Contract Medical International.

For a redusere eller unngd koagulering ma alle produkter som
fores inn i det vaskulaere systemet, spyles eller skylles med steril,
isoton saltlgsning eller en lignende lgsning fgr bruk. Det anbefales
a bruke systemisk heparinisering under prosedyren.

Hvis du fgler kraftig motstand under manipuleringen, ma du stoppe
prosedyren og finne arsaken for du fortsetter.

Ikke bruk makt nar du kobler til luerporten for fylling/temming pa
enheten.

Oppretthold vakuum nar du fgrer frem eller trekker tilbake enheten.
Hvis ballongen dilateres flere ganger, kan det merkes noe motstand
nar enheten trekkes tilbake gjennom innferingshylsen. Fjern
enheten og innferingshylsen samlet hvis problemet vedvarer.

Mulige ugnskede hendelser/
komplikasjoner

Hematom eller blgdning pa punksjonsstedet.

Blgdning som krever transfusjon eller annen behandling.
Hematom [f.eks. retroperitonealt).

Skade pa karvegg, disseksjon, perforasjon, ruptur og rift pa intima.
Spasme i kar.

Arteriovengs fistel.

Embolisering av luft eller av trombotisk eller aterosklerotisk
materiale.

* Dannelse av pseudoaneurisme.

Total okklusjon av karet.

(0,89 mm). Se
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Restenose av dilatert kar.

Trombose.

Manglende evne til & na eller krysse lesjonen.

Ruptur eller hull i ballongen.

Vanskeligheter med fylling, témming eller uttrekking av anord-
ningen.

Embolisering av katetermateriale.

Lokal eller systemisk infeksjon:

Allergiske reaksjoner pa kontrastmiddel, platehemmere og
antikoagulantia.

¢ Akuttkirurgi for & korrigere vaskulaere komplikasjoner.

* Vevsnekrose og tap av lem.

¢ Dgdsfall.

I tillegg gjelder alle prosedyrerelaterte hendelser som er beskrevet
i nasjonale og internasjonale retningslinjer fra aktuelle medisinske
foreninger.

Bruksanvisning
Klargjarlng av enheten

. Kontroller og forsikre deg om at den ytre emballasjen ikke er
skadet eller apnet fgr bruk. Apne den ytre emballasjen og ta ut
pakningen.

2. Undersgk pakningen og kontroller at den sterile barrieren ikke er
skadet for du fortsetter. Ikke bruk enheten ved mistanke om tap av
sterilitet. »&pne pakningen.

3. Nér du fjerner enheten fra beskyttelsesringen, m& du vaere
forsiktig sa du ikke utilsiktet brekker, bayer eller far knekk pa
kateterskaftet.

4. Fjern ballongbeskyttelsen ved a dra i den distale enden. For prose-
dyren startes, ma enheten undersgkes for & bekrefte at den er i
uskadet stand, fungerer og har en egnet stgrrelse.

Skylle guidewirelumenet

5. Koble en 10 ml eller 20 ml sproyte med steril saltlgsning til luer-
porten for guidewiren i den proksimale enden av enheten.

6. Skyll guidewirelumenet.

7. Fjern sproyten.

Fjerne luft fra enhetens fyllingslumen

8. Se tabellen «Stgrrelser» for & velge en fylleanordning i passe
storrelse for prosedyren. Fyll 10-12 ml ballongfyllingsmiddel pa
en fylleanordning med en kapasitet pa 20 ml, eller fyll 16-18 ml
ml ballongfyllingsmiddel pa en fylleanordning med en kapasitet
pa 30 ml.

9. Fjern luft fra fylleanordningen i henhold til produsentens anbefa-

linger og instruksjoner.

.Koble en treveis stoppekran til luerporten for fylling/tsmming p&

enheten og fest fylleanordningen til treveis stoppekranen
11.Apne treveis stoppekranen slik at det dannes en &pen vaeskebane
mellom enheten og fylleanordningen.

12. Trekk vakuum i 30 sekunder for & fjerne luft.

13. Steng treveis stoppekranen slik at vaeskebanen til enheten lukkes,
og fjern all luft fra fylleanordningen gjennom treveis stoppe-
kranen.

14.Gjenta om ngdvendig trinn 11-13 flere ganger for 3 sikre at luften
blir fijernet.

15. Returner til ngytralt trykk og sett til side for bruk.

Innfgringsteknikk

16.Plasser guidewiren under angiografisk veiledning og i samsvar
med standard PTA-teknikker.

.For den distale spissen pa enheten over den proksimale enden av
den forhdndsplasserte guidewiren inntil den kommer ut av luer-
porten for guidewiren i den proksimale enden av enheten.
18.Fgr enheten forsiktig gjennom innfaringshylsen mens du holder

guidewiren i stabil posisjon.

19.Skyv enheten frem over guidewiren og mot lesjonen.

20.Plasser ballongen over lesjonen, og bruk de rgntgentette

markgrene pa ballongen som referansepunkter.

Fylle og tomme ballongen
21.Forsikre deg om at fylleanordningen er av riktig sterrelse og fylt
med enten 10-12 ml ballongfyllingsmiddel eller 16-18 ml ballong-
fyllingsmiddel.
22.Fyll ballongen iht. komplianstabellen og dilater lesjonen ved bruk
av standard PTA-teknikker. lkke overskrid RBP.
23.Trekk tilbake og l3s stempelet p& fylleanordningen under fluoro-
skopisk veiledning for & tsmme ballongen helt ved & trekke
vakuum. Avhengig av ballongstgrrelsen ma det trekkes vakuum i:
- minst 60-80 sekunder (UL = 90/130cm)
- minst 110 sekunder (UL = 170cm)

Uttrekking av enheten

24.Sprg for & opprettholde vakuum og en stabil guidewireposi-
sjon over lesjonen, og trekk enheten forsiktig fra lesjonen og ut
gjennom innfgringshylsen. Hvis ballongen ikke lett kan trekkes
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tilbake fra lesjonen, ma du fgre dilatasjonskateteret litt frem og
trekke det sveert forsiktig tilbake inntil det er mulig & trekke det
ut. Trekk tilbake dilatasjonskateteret og innfgringshylsen samlet
hvis problemet vedvarer.

25.Fjern enheten fra guidewiren.

26.Etter bruk skal enheten og emballasjen kastes i henhold til syke-
husets regler eller administrative og/eller kommunale retnings-
linjer.

Garanti/ansvar

Produktet og de tilhgrende komponentene (heretter kalt "produktet”)

er utformet, produsert, testet og pakket med all rimelig forsiktighet.

Ettersom BIOTRONIK ikke har kontroll over forholdene som produktet

brukes under, skal imidlertid innholdet i denne manualen anses som

en integrert del av denne ansvarsfraskrivelsen for tilfeller der det kan

oppsta forstyrrelse i sammenheng med produktets tiltenkte bruk.

BIOTRONIK gir ingen garanti for at fglgende ikke oppstar:

¢ produktfeil eller -svikt

¢ immunreaksjon hos pasienten

¢ Medisinske komplikasjoner under bruk av produktet eller som fglge
av at produktet er i fysisk kontakt med pasienten

BIOTRONIK kan ikke holdes ansvarlig:

Hvis bruken av produktet ikke er i samsvar med angitt tiltenkt

anvendelse/indikasjon, kontraindikasjoner, advarsler, sikkerhets-

merknader og instruksjoner i denne manualen

Hvis det opprinnelige produktet har blitt modifisert

For hendelser som det ikke var mulig & forutse med kunnskapen

og teknologien som var tilgjengelig pa tidspunktet da produktet ble

levert

For hendelser som skyldes andre BIOTRONIK-produkter eller

produkter fra en tredjepart

Force majeure-hendelser som for eksempel naturkatastrofer.

Bestemmelsene ovenfor bergrer ikke eventuelle ansvarsfraskrivelser

og/eller ansvarsbegrensninger som er avtalt separat med kunden

innenfor lovens rammer.

Bare for USA:

BIOTRONIK fraskriver seg alle uttrykkelige eller underforsttte

garantier med hensyn til dette produktet, herunder garantier om

produktets salgbarhet eller egnethet til et spesielt formal. BIOTRONIK

er ikke ansvarlig for direkte skader, tilfeldige skader, folgeskader eller

omkostninger som skyldes bruk av produktet. Dette gjelder enten

reklamasjonen er basert p& kontrakt, garanti, skadevoldende

handling eller annet.

Opis

Obevodowy cewnik rozszerzajacy Passeo®-35 Xeo (zwany dalej
.Passeo-35 Xeo” lub urzadzeniem) jest cewnikiem rozszerzajacym do
przezskornej angioplastyki wewnatrznaczyniowej (PTA), wprowadzany
metoda po prowadniku. Przeznaczony jest do rozszerzania zwezen w
naczyniach obwodowych i dializacyjnych przetok tetniczo-zylnych.
Jak pokazano na rysunku 1, dystalny koniec urzadzenia stanowi
koncowka w ksztatcie stozka (G). Aby utatwi¢ wsuniecie cewnika przez
naczynia, balon (A), zewnetrzna powierzchnia korpusu cewnika (B) i
wewnetrzna powierzchnia kanatu prowadnika maja powtoke hydrofo-
bowa. Dwa znaczniki RTG (F) umieszczone sa na obu koncach balonu
w celu wizualizacji fluoroskopowej.

Rozgateznik na proksymalnym koncu urzadzenia sktada sie z portu
typu Luer do napetniania/oprézniania (C) i portu typu Luer prowad-
nika (D).

Opakowanie produktu

Jatowy. Niepirogenny. Urzadzenie sterylizowano tlenkiem etylenu.

Zawartos¢

¢ Jedno urzadzenie i jedna tabela kompatybilnosci w zamknietej,
rozrywalnej torebce

¢ Jedna instrukcja obstugi

Przechowywanie

Przechowywa¢ w suchym miejscu i chroni¢ przed stoncem. Prze-
chowywa¢ w temperaturze od 15°C (59°F) do 25°C (77°F). Dopusz-
czalne sa krotkotrwate przekroczenia temperatury przechowywania
w zakresie od 10°C (50°F) do 40°C (104°F).

Wskazania

Cewnik Passeo-35 Xeo jest przeznaczony do rozszerzania zwezen w
tetnicach biodrowych, udowych, podkolanowych i potozonych dystalnie
od tetnicy podkolanowej oraz w leczeniu niedroznosci naturalnych lub
sztucznych dializacyjnych przetok tetniczo-zylnych.

Cewnik Passeo-35 Xeo jest réwniez zalecany w przypadku stosowania
w naczyniach obwodowych stentdw samorozprezajacych oraz stentéw
rozszerzanych balonem po ich zatozeniu.
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Wskazéwka dot. Australii: Cewnik Passeo-35 Xeo nie zostat zatwier-
dzony przez Agencje ds. Lekow (Therapeutic Goods Administra-
tion) do uzycia w obrebie tetnicy biodrowej wspélnej.

Przeciwwskazania

Stosowanie cewnika Passeo-35 Xeo jest przeciwwskazane u pacjentow,
u ktorych wystepuja nastepujace stany/schorzenia:

* zmiana chorobowa, do ktdrej dotarcie cewnikiem rozszerzajacym
lub leczenie nim nie jest mozliwe;

duzy stopien ostrej lub podostrej zakrzepicy w zmianie docelowej;
perforacja naczyn;

zmiana przylegajaca do tetniaka lub znajdujaca sie w jego obrebie;
nieskorygowane zaburzenia krzepniecia;

niewydolno$¢ nerek lub uczulenie na $rodek cieniujacy.

Dodatkowo nalezy uwzgledni¢ wszystkie przeciwwskazania do PTA
oraz wszelkie przeciwwskazania dotyczace zabiegu, wedtug opisu w
krajowych i miedzynarodowych wytycznych odpowiednich stowarzy-
szen medycznych.

Uwaga
* Nie uzywaé ponownie ani ponownie sterylizowac. Urzadzenie to
jest zaprojektowane i przeznaczone wytacznie do jednorazowego
uzytku. Ponowne uzycie urzadzen jednorazowego uzytku stwarza
potencjalne ryzyko zakazen u pacjenta lub uzytkownika. Zanieczysz-
czenie urzadzenia moze prowadzi¢ do obrazen, choroby lub $émierci
pacjenta. Czyszczenie, dezynfekcja i wyjatawianie moga pogorszyc
zasadnicze parametry materiatu i konstrukcji, prowadzac do usterki
urzadzenia. Firma BIOTRONIK nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek bezposrednie, przypadkowe lub wtorne szkody wyni-
kajace z ponownej sterylizacji lub ponownego uzycia.

Nie nalezy uzywac urzadzenia w tetnicach wienicowych, szyjnych ani

wewnatrzczaszkowych, poniewaz jest to zabronione.

Nie uzywaé urzadzenia, jesli zewnetrzne i/lub wewnetrzne opako-

wanie jest uszkodzone lub otwarte badz jesli jakiekolwiek dostar-

czone informacje sa nieczytelne lub uszkodzone przed uzyciem.

Nie uzywac urzadzenia po uptywie daty waznosci wskazanej na

etykiecie.

Nie napetnia¢ balonu powietrzem ani innymi gazami. Nalezy uzywac

wytacznie wtaéciwego $rodka do napetniania balonu (np. miesza-

nine rownych objetosci $rodka cieniujacego i soli fizjologicznej).

Podczas napetniania balonu nie przekracza¢ oryginalnej $rednicy

naczynia w odcinku znajdujacym sie proksymalnie i dystalnie do

zmiany, aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia naczynia.

Nie poddawa¢ urzadzenia dziataniu rozpuszczalnikéw organicz-

nych, np. alkoholu.

* Nie uzywac urzadzenia, jesli nie mozna utrzymac podcisnienia,

poniewaz wskazuje to na nieszczelnos¢ systemu.

Po wprowadzeniu urzadzenia do ciata pacjenta nie nalezy nim

sterowac bez kontroli angiograficznej.

* Nie przekracza¢ znamionowego ci$nienia rozrywajacego (RBP)
podanego w ,Tabeli kompatybilnosci”. Obowiazkowe jest uzywanie
urzadzenia do napetniania wyposazonego w manometr, aby
zapobiec zastosowaniu nadmiernego cisnienia.

Srodki ostroznosci

¢ To urzadzenie powinno by¢ uzywane wytacznie w placéwkach
medycznych przez gruntownie przeszkolonych lekarzy z doswiad-
czeniem w wykonywaniu naczyniowych zabiegéw interwencyjnych
(z uwzglednieniem zagrazajacych zyciu powiktan).

¢ Uzywaé wytacznie prowadnikéw o $rednicy 0,035"
Rysunek 1 (E).

* Stosowac tylko minimalny rozmiar koszulki podany na etykiecie,
jednak w przypadku stosowania cewnika Passeo-35 Xeo w pota-
czeniu z dtugimi i/lub plecionymi koszulkami wprowadzajacymi,
moze by¢ konieczny wiekszy rozmiar F niz wskazany na etykiecie,
w celu ograniczenia tarcia.

* Testy in vitro wykazaty, Ze nastepujace rozmiary koszulek sa kompa-
tybilne z gama produktéw Passeo-35 Xeo:

5F/6F/7F Cordis Avanti+ (11 cm),

5F/6F/7F Cordis Brite Tip (11 cm),

- 5F/6F/7F Terumo Radifocus (10 cm),

5F/6F/7F Terumo Destination (45 cm),

5F/6F/7F Cook Flexor Check-Flo (45 cm),

- 5F/6F rozprowadzana przez BIOTRONIK Fortress (45 cm), produ-
kowana przez Contract Medical International.

Aby zapobiec i zredukowa¢ powstawanie skrzeplin, przed uzyciem

nalezy przeptukac lub sptuka¢ wszelkie produkty wprowadzane

do uktadu naczyniowego jatowa izotoniczna sola fizjologicznag lub
podobnym roztworem. Zalecane jest stosowanie heparynizacji
uktadowej podczas zabiegu.

* W razie wystapienia silnego oporu w trakcie sterowania, nalezy

przerwac zabieg i przed kontynuacja zabiegu ustali¢ przyczyne

oporu.

Unika¢ uzywania nadmiernej sity podczas podtaczania urzadzenia

do portu typu Luer do napetniania/oprézniania urzadzenia.

(0,89 mm).

(O]

¢ Utrzymywac podciénienie podczas wprowadzania lub wycofywania
urzadzenia.

¢ Kilkukrotne rozszerzenie balonu moze spowodowa¢ pewien opér w
trakcie wyciagania urzadzenia przez koszulke. W przypadku utrzy-
mujacych sie trudnosci nalezy usunac urzadzenie razem z koszulka.

Potencjalne zdarzenia niepozadane/
powiktania

* Krwiak lub krwawienie w miejscu wktucia

Krwotok wymagajacy transfuzji lub innego leczenia
Krwiak (np. pozaotrzewnowy)

Uraz $ciany naczynia, rozwarstwienie, perforacja,
rozdarcie btony wewnetrznej naczynia
Skurcz naczynia

Przetoka tetniczo-zylna

Zatorowos$¢ spowodowana powietrzem,
miazdzycowa

Powstanie tetniaka rzekomego
Catkowite zamkniecie naczynia

Ponowne zwezenie rozszerzonego naczynia

Zakrzepica

Niepowodzenie dotarcia do zmiany chorobowej lub przejscia przez nia
Pekniecie lub przebicie balonu

Trudnosci w napetnieniu, opréznieniu lub wycofaniu urzadzenia
Embolizacja materiatem cewnika

Zakazenie lokalne lub uktadowe

Reakcje alergiczne na $rodek cieniujacy, leki przeciwptytkowe i
antykoagulanty

Operacja w trybie nagtym w celu leczenia powiktan naczyniowych;
Martwica tkanek i utrata konczyny

* Zgon

Dodatkowo nalezy bra¢ pod uwage wszystkie zdarzenia zwiazane z
zabiegiem, wedtug opisu w krajowych i miedzynarodowych wytycz-
nych odpowiednich stowarzyszen medycznych.

Wskazowki dotyczace uzycia
Przygotowanle urzadzenia

. Sprawdzi¢ i upewnic¢ sie, ze opakowanie zewnetrzne nie jest uszko-
dzone ani otwarte przed uzyciem produktu. Otworzy¢ zewnetrzne
opakowanie i wyja¢ opakowanie wewnetrzne.

2. Sprawdzi¢ wewnetrzne opakowanie sterylne i przed przejsciem
dalej upewnic¢ sie, ze sterylna bariera nie zostata uszkodzona. W
przypadku podejrzenia utraty sterylnosci, nie nalezy uzywaé urza-
dzenia. Otworzy¢ torebke.

3. Zachowa¢ ostrozno$¢ podczas wyjmowania urzadzenia z pier-
Scienia ochronnego, aby unikna¢ przypadkowego pekniecia,
zagiecia lub zapetlenia korpusu cewnika.

4. Zdja¢ ochraniacz balonu pociagajac za dystalna koncéwke. Przed
rozpoczeciem procedury nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie nie
jest uszkodzone, sprawdzi¢ jego dziatanie i upewni¢ sie, ze jego
rozmiar jest odpowiedni.

Przeptuklwanle kanatu prowadnika
. Podtaczy¢ strzykawke 10 ml lub 20 ml zawierajaca jatowa sél fizjo-
logiczna do portu typu Luer prowadnika na proksymalnym koncu
urzadzenia.
6. Przeptukac kanat przeznaczony dla prowadnika.
7. Usunac strzykawke.

Usuwanie powietrza z kanatu do napetniania

urzadzenia

8. Patrz tabela .,Rozmiary”, aby wybra¢ urzadzenie do napetniania o
odpowiednim rozmiarze dla danej procedury. Napetni¢ urzadzenie
do napetniania o pojemnosci 20 mililitréw 10-12 mililitrami Srodka
do napetniania balonu lub urzadzenie do napetniania o pojemnosci
30 mililitréw 16-18 mililitrami $rodka do napetniania balonu.

9. Usuna¢ powietrze z urzadzenia do napetniania wedtug zalecen i
instrukcji producenta.

10. Podtaczy¢ zawor trzykierunkowy do portu typu Luer do napet-
niania/oprézniania urzadzenia i podtaczy¢ urzadzenie do napet-
niania do zaworu trzykierunkowego.

11.Otworzy¢ zawor trzykierunkowy w celu otwarcia $ciezki ptynu
miedzy urzadzeniem a urzadzeniem do napetniania.

12. Przytozy¢ podciénienie przez 30 sekund, aby usunac powietrze.

13.Zamkna¢ zawor trzykierunkowy w celu zamkniecia $ciezki ptynu
do urzadzenia i usunac cate powietrze z urzadzenia do napetniania
przez zawor trzykierunkowy.

14.W razie potrzeby powtérzy¢ kilkakrotnie czynnosci 11-13, aby
upewnic sie, ze powietrze zostato usuniete.

15. Przywrdci¢ ci$nienie neutralne i odtozy¢ w celu uzycia.

Technika wprowadzania
16. Umiesci¢ cewnik prowadzacy pod kontrola angiograficzna zgodnie
ze standardowymi technikami wykonywania PTA.

pekniecie i

skrzepling lub blaszka

23

-
.,

05.09.2019 11:24:49



17.Nasuna¢ dystalna koncowke urzadzenia na proksymalna koncowke
wstepnie umieszczonego prowadnika, az wyjdzie ona portem typu
Luer prowadnika na proksymalnym koncu urzadzenia.

18. Ostroznie wtozy¢ urzadzenie przez koszulke, utrzymujac jednocze-
$nie stabilne potozenie prowadnika.

19.Wsuna¢ urzadzenie po prowadniku w kierunku zmiany.

20.Umiesci¢ balon w obrebie zmiany, uzywajac znacznikdw cieniodaj-
nych balonu jako punktow referencyjnych.

Napetnianie i opréznianie balonu

21.Sprawdzi¢ i upewni¢ sie, ze odpowiednio dobrane urzadzenie do
napetniania zostato wypetnione 10-12 ml lub 16-18 ml $rodka do
napetniania balonu.

22.Napetni¢ balon zgodnie ze wskazéwkami podanymi w .Tabeli
kompatybilnosci” i rozszerzy¢ zmiane stosujac standardowe
techniki PTA. Nie przekracza¢ znamionowego cisnienia rozrywa-
jacego.

23. Pod kontrola fluoroskopowa pociagnac do tytu i zablokowac¢ ttok na
urzadzeniu do napetniania, aby catkowicie oprézni¢ balon przykta-
dajac podcisnienie w zaleznosci od wielkosci balonu:

- co najmniej 60-80 sekund (UL = 90/130 cm),
- co najmniej 110 sekund (UL = 170 cm).

Usuwanie urzadzenia

24.Przy zachowaniu podciénienia i stabilnego potozenia prowadnika
przeprowadzonego przez zmiane, ostroznie wycofa¢ urzadzenie ze
zmiany i wyjac je przez koszulke. Jeéli nie mozna tatwo wyciagna¢
balonu ze zmiany, nalezy ostroznie przesuwac cewnik rozsze-
rzajacy do przodu i stopniowo go wycofywa¢, az bedzie mozna
go wyciagnaé¢. W przypadku utrzymujacych sie trudnoéci nalezy
usunad cewnik rozszerzajacy razem z koszulka.

25.Usunad urzadzenie z prowadnika.

26.Po uzyciu zutylizowa¢ urzadzenie i opakowanie zgodnie z zale-
ceniami szpitala, przepisami administracyjnymi i/lub lokalnie
obowiazujacymi zasadami.

Gwarancja/odpowiedzialnos¢

Produkt i kazdy jego element (dalej ..produkt”) zostat zaprojektowany,

wyprodukowany, przebadany i zapakowany z zachowaniem wszelkiej

uzasadnionej dbatosci. Jednak firma BIOTRONIK nie ma wptywu na

warunki uzytkowania produktu, dlatego zawartos¢ instrukcji obstugi

nalezy traktowac jako integralna czes$¢ niniejszego wytaczenia odpo-

wiedzialnosci na wypadek zaktocen zamierzonej funkcji produktu z

réznych przyczyn.

Firma BIOTRONIK nie gwarantuje, ze ponizsze zdarzenia nie beda

miaty miejsca:

* nieprawidtowe dziatania produktu lub usterki,

¢ reakcja immunologiczna pacjenta na produkt,

¢ powiktania medyczne podczas uzytkowania produktu w nastepstwie
kontaktu produktu z ciatem pacjenta.

Firma BIOTRONIK nie ponosi odpowiedzialnosci za:

uzytkowanie produktu niezgodne z jego przeznaczeniem/wskaza-

niami, przeciwwskazaniami, ostrzezeniami, srodkami ostroznosci

oraz instrukcja obstugi;

modyfikacje oryginalnego produktu;

wydarzenia, jakich nie mozna byto przewidzie¢ w momencie dostar-

czania produktu z uwagi na aktualny stan wiedzy i technologii;

wydarzenia spowodowane innymi produktami BIOTRONIK lub

produktami innych firm;

dziataniem bedacym skutkiem sity wyzszej, w tym m.in. kleskami

Zywiotowymi.

Powyzsze zapisy nie naruszaja ograniczen zadnego wytaczenia odpo-

wiedzialnosci i/lub ograniczenia odpowiedzialnosci uzgodnionego

indywidualnie z klientem w zakresie dozwolonym przez obowiazujace

prawo.

Tylko dla USA:

Firma BIOTRONIK wytacza wszystkie gwarancje, faktyczne lub
domniemane, dotyczace tego produktu, w tym m.in. wszelkie
gwarancje przydatnosci handlowej i przydatnosci produktu do okre-
$lonego celu. Firma BIOTRONIK nie odpowiada za jakiekolwiek bezpo-
$rednie, przypadkowe lub wtdorne szkody lub wydatki spowodowane
dowolnym zastosowaniem produktu, bez wzgledu na to, czy rosz-
czenie zostanie wysuniete na podstawie umowy, gwarancji, odpowie-
dzialnosci za szkode wyrzadzona czynem niedozwolonym, czy na innej
podstawie.

Descricao

0 cateter de dilatacdo periférico Passeo®-35 Xeo [(doravante
Passeo-35 Xeo ou dispositivo) é um cateter de dilatacdo de angio-
plastia transluminal percutanea (PTA) over-the-wire (guiado por fio).
Ele se destina a dilatacdo da estenose nos vasos periféricos e nas
fistulas de didlise arteriovenosa.
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Conforme mostrado na Figura 1, a extremidade distal do dispositivo
consiste em uma ponta cénica (G). Para facilitar o avanco do cateter
através da vasculatura, o baldo (A), a superficie externa da haste do
cateter (B) e a superficie interna do limen do fio guia possuem um
revestimento hidrofébico. Dois marcadores radiopacos (F) sdo posi-
cionados em ambas as extremidades do balao para visualizacao fluo-
roscopica.

O coletor na extremidade proximal do dispositivo consiste em uma
porta luer de insuflacao/deflacao (C) e uma porta luer de fio guia (D).

Estado quando do fornecimento
Estéril. Nao pirogénico. O dispositivo é esterilizado com oxido de
etileno.

Conteudo

* Um dispositivo e uma tabela de complacéncia em uma embalagem
vedada com sistema de abertura destacavel.

¢ Um manual técnico.

Armazenagem

Armazenar ao abrigo de luz solar e manter seco. Armazenar entre
15 °C (59 °F) e 25 °C (77 °F). Sao permitidas excursdes de tempe-
ratura de armazenamento a curto prazo entre 10 °C (50 °F) e 40 °C
(104 °F).

Indicacoes

0 Passeo-35 Xeo é indicado para dilatar estenoses nas artérias iliaca,

femoral, poplitea e infrapoplitea, bem como para o tratamento de

lesoes obstrutivas de fistulas arteriovenosas dialiticas nativas ou

sintéticas.

0 Passe0-35 Xeo também é recomendado para a pds-dilatacdo de stents

expansiveis por baldo e autoexpansiveis na vasculatura periférica.

Observacao para a Australia: O Passeo-35 Xeo ndo foi aprovado pela
Therapeutic Goods Administration para uso em artérias iliacas
comuns.

Contraindicacoes

0 Passeo-35 Xeo é contraindicado para uso em pacientes com:

* Lesdes que nao podem ser alcancadas ou tratadas com o cateter
de dilatacao

Grandes quantidades de trombos agudos ou subagudos na lesao-
-alvo

Vasos perfurados

Lesdes que se situem no interior ou adjacentes a um aneurisma
Disturbios hemorragicos nao corrigidos

Insuficiéncia renal ou alergia a meios de contraste

Além disso, aplicam-se todas as contraindicacdes gerais relacionadas
ao procedimento e a PTA, conforme descrito nas diretrizes nacionais e
internacionais das respetivas associacées médicas.

Avisos

* Nao reesterilizar e/ou reutilizar. Este dispositivo foi projetado para
e destina-se a uso Unico. A reutilizacdo de dispositivos para uso
Unico cria um risco potencial de infeccdes para o paciente ou para
o usuario. A contaminacdo do dispositivo pode provocar lesoes,
doencas ou a morte do paciente. Limpeza, desinfeccao e esterili-
zacdo podem comprometer caracteristicas essenciais do material
e do design e levar a falha do dispositivo. A BIOTRONIK nao sera
responsavel por quaisquer danos diretos, acidentais ou conse-
quentes resultantes da reesterilizacao ou reutilizagao.

N&o use o dispositivo nas artérias coronaria, cervical e intracranial,
uma vez que tal uso é proibido.

N&o use o dispositivo se a embalagem exterior e/ou interior estiver
danificada ou aberta, ou se alguma das informagdes fornecidas
estiver oculta ou danificada antes do uso.

N&o use o dispositivo apés a data de validade indicada na etiqueta.
Nao use ar ou qualquer meio gasoso para insuflar o balao. Utilize
apenas um meio de insuflacdo do baldo adequado (por exemplo,
uma mistura 50:50 de meio de contraste e soro fisiolégico).

N&o exceda o didmetro original do vaso proximal e distal a lesao ao
insuflar o baldo para reduzir o potencial de dano ao vaso.

N&o exponha o dispositivo a solventes organicos, como o alcool.
N&o use o dispositivo caso ndo seja possivel manter o vacuo, pois
isso indica uma fuga no sistema.

Se o dispositivo estiver dentro do corpo, ele ndo deve ser manipu-
lado sem orientacao angiografica.

N&o exceda a pressao de ruptura nominal (RBP) indicada na “Tabela
de complacéncia®. O uso de um dispositivo de insuflagdo com um
monitor de pressao é obrigatério para evitar o exesso de press3o.

Avisos de seguranca

¢ Este dispositivo somente deve ser usado em instalacées médicas
por médicos devidamente treinados e com experiéncia na reali-
zacdo de intervencdes vasculares (incluindo casos de complicacdes
potencialmente fatais).

(O]

¢ Use apenas fios guia com 0,035" (0,89 mm) de didmetro. Veja a
Figura 1(E).

Use apenas o tamanho minimo de bainha do introdutor indicado
na etiqueta, no entanto, se o Passeo-35 Xeo for usado em conjunto
com bainhas de introdutor longas e/ou trancadas, pode ser neces-
sario um tamanho francés maior para reduzir o atrito.

Testes in vitro mostraram que os seguintes tamanhos de bainha sao
compativeis com a gama de produtos Passeo-35 Xeo:

5F/6F/7F Cordis Avanti+ (11 cm)

- 5F/6F/7F Cordis Brite Tip (11 cm)

5F/6F/7F Terumo Radifocus (10 cm)

5F/6F/7F Terumo Destination (45 cm)

- 5F/6F/7F Cook Flexor Check-Flo (45 cm)

5F/6F Fortress distribuido pela BIOTRONIK (45 cm), fabricado
pela Contract Medical International.

e Para prevenir e reduzir a formacdo de coagulos, antes do uso,
enxague ou lave todos os produtos introduzidos no sistema vascular
com solucdo salina isotdnica estéril ou semelhante. Recomenda-se
o uso de heparinizacdo sistémica durante o procedimento.

Se uma forte resisténcia for sentida durante a manipulacao, inter-
rompa o procedimento e determine a causa antes de prosseguir.
Evite usar forca excessiva ao conectar a porta luer de insuflacdo/
deflacdo do dispositivo.

Ao avancar ou retirar o dispositivo, mantenha o vacuo.

Dilatar o baldo diversas vezes pode resultar em alguma resisténcia
ao puxar o dispositivo de volta pela bainha do introdutor. Se as difi-
culdades persistirem, remova o dispositivo e a bainha do introdutor.

Potenciais eventos adversos/
complicacoes

Sangramento ou hematoma no local de puncao

Hemorragia que requer transfusao ou outro tratamento
Hematoma (por exemplo, retroperitoneal)

Lesao da parede do vaso, disseccao, perfuragao, ruptura e ruptura
da intima

Espasmo do vaso

Fistula arteriovenosa

Embolizacdo de ar, trombética ou material aterosclerético
Formagao de pseudoaneurismas

Oclusao total do vaso

Reestenose do vaso dilatado

Trombose

Falha em alcancar ou atravessar a lesao

Ruptura ou furo no balao

Dificuldades com insuflagao, deflacao ou remocao do dispositivo
Embolizagao do material do cateter

Infeccdo local ou sistémica

Reacdes alérgicas ao meio de contraste, antiplaquetarios e
anticoagulantes

Cirurgia de emergéncia para corrigir complicacdes vasculares
Necrose tecidual e perda de membros

* Morte

Além disso, aplicam-se todo os eventos relacionados ao procedi-
mento, conforme descrito nas diretrizes nacionais e internacionais
das respetivas associacdes médicas.

Instrucoes de uso
Preparacao do dispositivo

. Verifique e garanta que a embalagem exterior nao seja danificada
nem aberta antes de usar. Abra a embalagem exterior e remova
a embalagem.

2. Inspecione a embalagem e garanta que nao existam danos na
barreira estéril antes de prosseguir. Se houver suspeita de perda
de esterilidade, ndo use o dispositivo. Abra a embalagem.

3. Tenha cuidado ao remover o dispositivo do anel de protecdo para
evitar quebras acidentais, dobras ou curvaturas da haste do cateter.

4. Remova o protetor do baldo puxando a extremidade distal. Antes
de iniciar o procedimento, examine o dispositivo em busca de
danos, verifique sua funcionalidade e se o tamanho é adequado.

Irrlgacao do lumen do fio guia
. Conecte uma serlnga de 10 ml ou 20 ml contendo soro fisioldgico
estéril a porta luer do fio guia na extremidade proximal do dispo-
sitivo.
6. Lave o lumen do fio-guia.
7. Remova a seringa.

Remocao de ar do lumen de insuflacao do
dispositivo

8. Consulte a tabela "Tamanhos" para selecionar um dispositivo de
insuflacao de tamanho adequado para o procedimento. Encha um
dispositivo de insuflacdo de 20 ml de capacidade com 10-12 ml de
meio de insuflacdo de baldo ou um dispositivo de insuflacao de
30 ml de capacidade com 16-18 ml de meio de insuflacdo de balao.
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9. Remova o ar do dispositivo de insuflagao de acordo com as reco-
mendacdes e instrucées do fabricante.

10.Conecte uma torneira de trés vias a porta luer de insuflacao/
deflacdo do dispositivo e conecte o dispositivo de insuflacdo a
torneira de trés vias.

11.Abra a torneira de trés vias para criar uma via de fluido aberta
entre o dispositivo e o dispositivo de insuflacao.

12. Extraia um vacuo por 30 segundos para remover o ar.

13.Feche a torneira de trés vias para que a via de fluido até o dispo-
sitivo seja fechada e remova todo o ar do dispositivo de insuflagao
através da torneira de trés vias.

14.Se necessario, repita as etapas 11 a 13 varias vezes para garantir
que o ar seja removido.

15.Retorne a pressdo neutra e reserve para uso.

Técnica de insercao

16. Posicione o fio guia sob orientacao angiografica e em conformi-
dade com as técnicas de PTA padrao.

17. Passe a ponta distal do dispositivo sobre a extremidade proximal
do fio guia pré-posicionado até que saia da porta luer do fio guia na
extremidade proximal do dispositivo.

18.Insira cuidadosamente o dispositivo através da bainha do intro-
dutor, mantendo uma posicao estavel do fio guia.

19. Avance o dispositivo pelo fio guia e em direcao a lesao.

20. Posicione o baldo entre a lesdo usando os marcadores radiopacos
do baldo como pontos de referéncia.

Insuflacao e deflacao de balao
21.Confirme e garanta que o dispositivo de insuflacao de tamanho
adequado seja preenchido com 10-12 ml de meio de insuflacao do
baldo ou 16-18 ml de meio de insuflacdo do balao.
22.Insufle o baldo de acordo com a “Tabela de complacéncia” e dilate
a lesado usando técnicas de PTA padrao. Nao ultrapasse a pressao
de ruptura nominal.
23.Sob orientacao fluoroscépica, puxe o émbolo para trés e trave-o
no dispositivo de insuflacao para esvaziar completamente o balao,
extraindo um véacuo dependendo do tamanho do balao:
- pelo menos 60-80 segundos (UL = 90/130 cm)
- pelo menos 110 segundos (UL = 170 cm)

Remocao do dispositivo

24. Enquanto mantém o vacuo e uma posicdo de fio guia estavel ao longo
da lesdo, remova o dispositivo cuidadosamente da lesdo através da
bainha do introdutor. Se ndo for possivel retirar facilmente o balao da
lesao, avance suavemente e retraia levemente o cateter de dilatagao
até que sua remocao seja possivel. Se as dificuldades persistirem,
remova o cateter de dilatacdo e a bainha do introdutor.

25.Remova o dispositivo do fio guia.

26.Depois do uso, descarte o dispositivo e a embalagem de acordo
com a politica hospitalar, administrativa e/ou governamental local.

Garantia/responsabilidade

Este produto e todos os seus componentes (doravante designados

“produto”) foram projetados, fabricados, testados e embalados com

todos os cuidados necessarios. Contudo, como a BIOTRONIK nao tem

controle sobre as condicdes em que o produto é usado, o conteldo

destas Instrucdes de uso deve ser considerado como parte integrante

desta exclusdo de responsabilidade em casos de alteracdo do uso

previsto do produto por varios motivos.

A BIOTRONIK ndo garante que os seguintes eventos ndo ocorrerao:

¢ Falhas ou mau funcionamento do produto

* Resposta imune do paciente ao produto

¢ Complicacées médicas durante o uso do produto ou como consequ-
éncia do contato do produto com o corpo do paciente

A BIOTRONIK ndo assume nenhuma responsabilidade por:

* 0 uso do produto em desacordo com a utilizacdo/indicacdo prevista,

as contraindicacdes, os avisos, as precaucdes e as instrucdes de

uso deste manual

Modificacdo do produto original

Eventos que ndo poderiam ter sido previstos no momento da entrega

do produto através dos meios cientificos e tecnoldgicos existentes

Eventos decorrentes de outros produtos da BIOTRONIK ou de

produtos que ndo sejam da BIOTRONIK

Eventos de forca maior incluindo, entre outros, desastres naturais.

As disposicoes acima deverao ser acordadas separadamente com o

cliente, sem prejuizo de qualquer exclusdo de responsabilidade e/ou

limitacao de responsabilidade, dentro dos limites permitidos pela lei

aplicavel.

Apenas para os EUA:

ABIOTRONIK renuncia todas as garantias, expressas ou implicitas em

relacdo ao produto, incluindo, mas ndo se limitando a, qualquer

garantia de comercializacdo ou adequacao do produto para uma fina-

lidade em particular. A BIOTRONIK nao é responsavel por quaisquer

danos diretos, acidentais ou consequentes, ou quaisquer despesas

causadas por qualquer uso do produto, quer a reclamacao se baseie

em contrato, garantia, dano ou outro.
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Descriere

Cateterul de dilatare perifericd Passeo®-35 Xeo (denumit in conti-
nuare Passeo-35 Xeo sau .dispozitivul’) reprezintd un cateter de
dilatation pentru angioplastie percutana transluminala (PTA) peste fir.
Este prevazut pentru dilatarea vaselor periferice in tratarea stenozei
si a fistulelor arteriovenoase pentru dializa.

Dup& cum este reprezentat in figura 1, extremitatea distald a dispo-
zitivului constd intr-un varf conic (G). Pentru a facilita avansarea
cateterului prin reteaua vasculara, balonul (A), suprafata exterioard
a tijei cateterului (B) si suprafata interioard a lumenului pentru firul
de ghidare dispun de un invelis hidrofob. Doi markeri radioopaci (F)
sunt pozitionati la ambele capete ale balonului pentru vizualizare
fluoroscopica.

Distribuitorul de la capatul proximal al dispozitivului consta ntr-un
port luer pentru umflare/dezumflare (C) si un port luer pentru firul
de ghidare (D).

Modalitate de livrare

Steril. Apirogen. Dispozitivul este sterilizat cu oxid de etilena.

Continut

¢ Un dispozitiv si un Tabel de conformitate intr-o punga sigilata, care
se deschide prin dezlipire.

¢ Un manual cu instructiuni de utilizare.

Depozitare

Depozitati intr-un spatiu ferit de lumina soarelui si de umiditate.
Depozitati la temperaturi cuprinse intre 15 °C (59 °F) si 25 °C (77 °F).
Sunt permise variatii de scurta duratd ale temperaturii de depozitare
intre 10 °C (50 °F) and 40 °C (104 °F).

Indicatii

Passeo-35 Xeo este indicat pentru dilatarea stenozelor arterelor

iliace, femurale si infrapoplitee si pentru tratamentul leziunilor

obstructive ale fistulelor arteriovenoase native sau sintetice pentru

dializa.

De asemenea, Passeo-35 Xeo este recomandat pentru postdilatarea

stenturilor extensibile cu balon si cu auto-expansiune in reteaua

vasculard periferica.

Indicatie pentru Australia: Passeo-35 Xeo nu este aprobat de Thera-
peutic Goods Administration (Administratia pentru Produse Tera-
peutice) pentru utilizarea in arterele iliace comune.

Contraindicatii

Passeo-35 Xeo este contraindicat pentru utilizarea la pacientii cu:

* O leziune care nu poate fi accesatd sau tratatad prin intermediul
cateterului de dilatare.

* Cantitati mari de trombi acuti sau subacuti la nivelul leziunii tinta.

* Vase perforate.

* 0 leziune care se afla in interiorul sau este adiacenta unui anevrism.

* Tulburari hemoragice necorectate.

 Insuficienta renala sau alergie la mediile de contrast.

in plus, se aplicd toate contraindicatiile generale PTA si asociate

procedurilor asa cum sunt descrise in cadrul directivelor nationale si

internationale ale asociatiilor medicale respective.

Avertismente

Nu resterilizati si/sau nu refolositi. Acest dispozitiv este conceput si
destinat a fi de unica folosinta. Reutilizarea dispozitivelor de unica
folosinta creeaza un risc potential de infectare a pacientilor sau a
utilizatorilor. Contaminarea dispozitivului poate avea drept rezultat
vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Curatarea, dezin-
fectarea si sterilizarea pot compromite caracteristicile esentiale ale
materialelor si designului, determinand functionarea necores-
punzatoare a implantului. BIOTRONIK nu va fi responsabil pentru
daunele directe, indirecte sau de consecintd rezultate din resteri-
lizare sau reutilizare.

Nu utilizati dispozitivul in arterele coronariene, cervicale si intra-
craniene, avand in vedere c3 acest lucru este interzis.

Nu utilizati dispozitivul dacd ambalajul exterior si/sau interior sunt/
este deteriorat/e sau desfacut/e, sau daca oricare dintre informa-
tiile furnizate este greu de descifrat ori este deteriorata nainte de
utilizare.

Nu utilizati dispozitivul dupd data indicatd pe eticheta prin marcajul
LA se utiliza pana la data”.

Nu utilizati aer sau orice alt mediu gazos pentru a umfla balonul.
Utilizati numai un mediu adecvat pentru umflarea balonasului (spre
ex., un amestec 50:50 in volum cu substanta de contrast si ser fizi-
ologic).

Nu depasiti diametrul original al vasului atat proximal cat si distal
fata de leziune, atunci cand umflati balonul pentru a reduce riscul
potential de lezare a vasului.

(O]

Nu expuneti dispozitivul la solventi organici, de exemplu alcool.

Nu utilizati dispozitivul in cazul in care vidul nu poate fi mentinut,
deoarece acest lucru indicd o scurgere in sistem.

Nu manipulati dispozitivul fard ghidaj angiografic atunci cand se
afla in interiorul corpului.

Nu dep3siti presiunea nominald de spargere (RBP) indicatd in
.Tabelul de conformitate”. Utilizarea unui dispozitiv de umflare
cu monitorizare a presiunii este obligatorie, pentru a preveni
supra-presurizarea.

Masuri de precautie

e Acest dispozitiv trebuie utilizat numai in spatii medicale de catre
medici cu experientd si bine pregatiti pentru efectuarea interven-
tiilor vasculare [(inclusiv cazuri cu complicatii amenintitoare de
viata).

Utilizati numai fire de ghidare cu diametrul de 0,035" (0,89 mm).
A se vedea figura 1(E).

Utilizati numai dimensiunea minima a tecii de introducere speci-
ficatda pe etichetd; cu toate acestea, dacd Passeo-35 Xeo este
utilizat Tmpreund cu teci de introducere lungi si/sau Tmpletite,
poate fi necesara o dimensiune in French mai mare pentru a reduce
frecarea.

Testele in vitro au aratat ca urmatoarele dimensiuni de teci sunt
compatibile cu gama de produse Passeo-35 Xeo:

- 5F/6F/7F Cordis Avanti+ (11cm)

- 5F/6F/7F Cordis Brite Tip (11cm)

5F/6F/7F Terumo Radifocus (10cm)

5F/6F/7F Terumo Destination (45cm)

- 5F/6F/7F Cook Flexor Check-Flo (45cm)

Fortress de 5F/6F distribuita de BIOTRONIK (45 cm) si produsa de
Contract Medical International.

Pentru a preveni si a reduce coagularea, spalati sau clatiti toate
produsele care intrd in sistemul vascular cu o solutie salina izotona
sterild sau o solutie similard, inainte de utilizare. Se recomanda
utilizarea heparinizarii sistemice in timpul procedurii.

Daca in timpul manipularii se simte o rezistentd puternica, opriti
procedura si determinati cauza inainte de a continua.

Evitati sa utilizati fortd excesiva la conectarea la portul luer al
dispozitivului pentru umflare/dezumflare.

Mentineti vidul atunci cand dispozitivul avanseaza sau este retras.
Dilatarea balonului de mai multe ori poate cauza rezistenta la retra-
gerea dispozitivului prin teaca de introducere. indepirtati dispozi-
tivul si teaca de introducere impreuna daca dificultatile persista.

Potentiale reactii adverse/complicatii

¢ Hematom sau sangerare la locul de intepare

* Hemoragie care necesita transfuzie sau un alt tratament
Hematom (de ex. retroperitoneal)

Lezarea peretelui vasului, disectie, perforare, rupere si rupturd
intimala

Spasm vascular

Fistula arteriovenoasa

Embolizare cu aer, material trombotic sau aterosclerotic

Formarea unui pseudoanevrism

Ocluzie totald a vasului

¢ Restenoza vasului dilatat

Tromboza

Imposibilitatea de a ajunge la sau de a traversa leziunea

* Ruperea sau perforarea balonului

Dificultati la umflarea, dezumflarea sau retragerea dispozitivului
Embolizarea materialului cateterului

Infectie locala sau sistemica

Reactii alergice la mediile de contrast, medicamentele antiplache-
tare si anticoagulante

Interventie chirurgicald de urgenta pentru corectarea complicatiilor
vasculare

* Necroza tesutului si pierderea membrului respectiv

¢ Deces

Tn plus, sunt aplicabile toate evenimentele asociate procedurilor asa
cum sunt descrise in cadrul directivelor nationale si internationale ale
asociatiilor medicale respective

Instructiuni de utilizare
Pregatirea dispozitivului

1. Verificati si asigurati-va ca ambalajul secundar nu este deteriorat
sau deschis nainte de utilizare. Deschideti ambalajul secundar si
scoateti punga.

2. Examinati punga si asigurati-vd ca nu existd nicio deteriorare
a barierei sterile Tnainte de a continua. Dacd se suspecteaza
pierderea caracterului steril, nu utilizati dispozitivul. Deschideti
punga.

3. Acordati atentie la indepdrtarea dispozitivului din inelul de
protectie pentru a evita ruperea accidentald, indoirea sau

rasucirea tijei cateterului.
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4. Indepartati sistemul de protectie a balonului tragand de extremi-
tatea distald a acestuia. Inainte de inceperea procedurii, examinati
dispozitivul cu privire la orice deteriordri, verificati daca functio-
neaza si asigurati-va ca dimensiunea este adecvata.

Spalarea lumenului pentru firul de ghidare

5. Conectati o seringa de 10 ml sau 20 ml cu solutie salina sterila la
portul luer pentru firul de ghidare de la capatul proximal al dispo-
zitivului.

. Spalati lumenul pentru firul de ghidare.

. Indepartati seringa.

indepértarea aerului din lumenul de umflare

a dispozitivului

8. Consultati tabelul ..Dimensiuni” pentru a selecta un dispozitiv de
umflare cu dimensiunea adecvata pentru procedura. Umpleti fie
un dispozitivde umflare cu capacitate de 20 ml cu 10 - 12 ml mediu
de umflare a balonului, fie un dispozitiv de umflare cu capacitate
de 30 mlcu 16 - 18 ml mediu de umflare a balonului.

9. Eliminati aerul din dispozitivul de umflare conform recomanda-
rilor si instructiunilor producatorului.

10. Conectati un robinet cu trei cai la portul luer al dispozitivului de

umflare/dezumflare si atasati dispozitivul de umflare la robinetul

cu trei cai.

.Deschideti robinetul cu trei cdi pentru a crea o cale deschisd

pentru lichid intre dispozitiv si dispozitivul de umflare.

12. Creati vid pentru 30 de secunde pentru a inlatura aerul.

13.Tnchideti robinetul cu trei ci astfel incét calea pentru lichid spre
dispozitiv sa fie inchisa si eliminati complet aerul din dispozitivul
de umflare prin robinetul cu trei cdi.

14.Daca este necesar, repetati pasii 11 - 13 pentru a va asigura ca
aerul este indepartat.

15. Reveniti la presiunea neutra si asezati dispozitivul deoparte pentru
utilizare.

Tehnica de introducere

16. Pozitionati firul de ghidare prin ghidaj angiografic si in conformi-
tate cu tehnicile standard PTA.

17.Tnfileta§i varful distal al dispozitivului deasupra capatului proximal
al firului de ghidare pozitionat in prealabil pand cand acesta iese
din portul luer la capatul proximal al dispozitivului.

18. Introduceti cu grija dispozitivul prin teaca de introducere in timp ce
mentineti o pozitie stabild a firului de ghidare.

19. Avansati dispozitivul peste firul de ghidare si spre leziune.

20. Pozitionati balonul prin leziune folosind markerii radioopaci ai
balonului ca puncte de referinta.

Umflarea si dezumflarea balonului
21.Verificati si asigurati-va ca dispozitivul de umflare cu dimensi-
unea adecvatd este umplut fie cu 10 - 12 ml mediu de umflare a
balonului, fie cu 16 - 18 ml mediu de umflare a balonului.
22.Umflati balonul in conformitate cu .Tabelul de conformitate” si
dilatati leziunea utilizand tehnici PTA standard. Nu depasiti RBP
(presiunea nominal& de spargere).
23.Prin ghidare fluoroscopica, trageti si blocati pistonul dispoziti-
vului de umflare pentru a dezumfla complet balonul, crednd vid in
functie de dimensiunea balonului:
- cel putin 60 - 80 secunde (UL (lungime utild) = 90/130 cm)
- cel putin 110 secunde (UL (lungime utild) = 170 cm)

Retragerea dispozitivului

24.Mentinand vidul si o pozitie stabila a firului de ghidare prin leziune,
retrageti cu grija dispozitivul din leziune si afara prin teaca de
introducere. Daca balonul nu poate fi retras cu usurintd din
leziune, avansati usor si retrageti cateterul de dilatare cu grija,
pana cand acesta poate fi extras. Indepartati cateterul de dilatare
si teaca de introducere impreuna daca dificultatile persista.

25.Indepartati dispozitivul din firul de ghidare.

26.Dupa utilizare, eliminati la deseuri dispozitivul si ambalajul, in
conformitate cu politica spitalului, a administratiei si/sau a guver-
nului local.

Garantie/Responsabilitate

Acest produs si fiecare componentd a acestuia (numite in conti-

nuare ,.produsul’] au fost proiectate, fabricate, testate si ambalate

cu toatd atentia posibild. Cu toate acestea, avand in vedere faptul c&

BIOTRONIK nu controleaza conditiile in care este utilizat produsul,

continutul acestor Instructiuni de utilizare (IDU) trebuie considerate a

fi parte integrantd a acestei declaratii de declinare a responsabilitatii

pentru cazurile in care, din varii motive, poate aparea o abatere de la

functia pentru care este destinat produsul.

BIOTRONIK nu garanteaza cd nu vor avea loc urmatoarele evenimente:

* Functionarea necorespunzatoare sau defectiuni ale produsului

¢ Reactii imune ale pacientului la produs

¢ Complicatii medicale in timpul utilizarii produsului sau ca o conse-
cintd a contactului produsului cu organismul pacientului
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BIOTRONIK nu isi asuma nicio rdspundere pentru:

Utilizarea produsului care nu este in conformitate cu destinatia
declaratd/indicatia, contraindicatiile, avertismentele, masurile de
precautie si instructiunile de utilizare ale acestor IDU

Modificarea produsului original

Evenimente care nu ar fi putut fi preconizate la momentul livrarii
produsului prin utilizarea nivelurilor disponibile ale stiintei si tehno-
logiei

Evenimente care sunt provocate de alte produse BIOTRONIK sau de
produse care nu provin de la BIOTRONIK

Evenimente de fortd majora care includ, dar nu se limiteaza la,
dezastre naturale.

Mentiunile de mai sus nu aduc niciun fel de atingere niciunei decla-
ratii de declinare a responsabilitatii si/sau limitarii a responsabilitatii
convenite separat cu clientul, in limitele permise de legile in vigoare.
Numai pentru SUA:

BIOTRONIK declind orice garantie, expresd sau implicita, pentru
produs, inclusiv, dar fard a se limita la, orice garantie de vandabilitate
sau de adecvare la un anumit scop al produsului. BIOTRONIK nu este
raspunzatoare pentru niciun fel de daune directe, accesorii sau de
consecinta sau cheltuieli aparute in urma utilizarii produsului, indife-
rent dacd plangerea se bazeaza pe contract, garantie, prejudiciu sau
altele.

OnucaHue

Mepudepuuecknii pacwmpsiowmin katetep Passeo®-35 Xeo (panee —
Passeo-35 Xeo nim «ycTponcTeo») ABASIeTCH pacLUMpSIOLLUM KaTeTepoM,
NPOBOAVMBIM N0 MPOBOAHUKY, ANS YPECKOXKHONM TPaHCAIOMUHABHOM
aHrvonnactuku (YTA). OH npefHasHadyeH ANs AunatauuMu cTeHosa B
nepudepuyeckmx CoCyaax v apTepruoBEHO3HbIX AUaU3HbIX GUCTYIaX.
Kak nokasaHo Ha pucyHke 1, AUCTaNbHBIN KOHEL| yCTPOMCTBA COCTOUT
13 KoHycoobpasHoro KoHumka (G). [lns obneryenns npogsuxerns
KaTeTepa 4epes cocyAbl 6annoH (A), BHewWHss noBepxHOCTb wadra
Katetepa (B) M BHYTpeHHsii MOBEPXHOCTb MpPOCBETa MPOBOAHMKA
cHabxeHbl TMAPOdOOHBIM MOKPbITUEM. [N peHTreHoCKonU4eckon
BU3yanu3sauun Ha 06onx KoHLax GannoHa pacnonoxeHbl ABa peHTre-
HOKOHTpacTHbIX Mapkepa (F).

Konnektop Ha NpoKCMMasibHOM KOHLie yCTPOMCTBA COCTOWT M3 MopTa
Jiospa pns paspysatus/caysanus (C) v nopra JSlioapa anst nposogHuKa
(D).

®opmMa noctaBKM

CrepunbHo. AnuporeHHo. YCTPOMCTBO CTEPUAN30BAHO OKCUAOM
3TUNeHa.
Coaepxxumoe

¢ OfHO YCTPOMCTBO M OAHA Tabnuua pacTaXMUMOCTU B TEPMETUYHOM,
Nerko BCKpbIBaEMOM nakeTe
* OfHO TEXHMYECKOE PYKOBOACTBO

XpaHeHue

XpaHuTb B cyxoM MecTe, bepeyb 0T cBeTa. XpaHuTb Npu TeMnepartype oT
15 fo 25 °C (o7 59 go 77 °F). lonyckatoTcs KpaTKoBpeMeHHbIe 0TK/10-
HeHwWs Temnepatypsl B ganasoHe ot 10 go 40 °C (o1 50 go 104 °F).

MokasaHus

YcTpoiictBo Passeo-35 Xeo nokasaHo Ans Awunatauun cTeHosa B

NofB3/0LWHO, beapeHHON, NOAKONEHHO apTEPUN U KOHEYHbIX BeTBe

NOAKONEHHO apTepuu, a Takxe ANs NeYeHWUs NOPAXKEHHbIX CETMEHTOB

HaTUBHbIX UM UCKYCCTBEHHBIX apTEPUOBEHO3HbIX ANANN3HBIX GUCTYA.

Passe0-35 Xeo Takxe pekoMeHayeTcs Ans NOCTAMNATaLMM paclunps-

eMbIx 6anoHOM 1 CaMOpPaCLUMPSIOLLUXCS CTEHTOB B NepUpepudeckmnx

cocypax.

Mpumeyanusa ana Asctpanuu. YctpoiictBo Passeo-35 Xeo He
opf0bpeHo YnpaBneHneM no KOHTPOSO 3a TOBapaMi MeAULIMHCKOrO
HasHaueHus (Therapeutic Goods Administration) ana npumenexns
B 06LLVX NOAB3AOLLIHbIX apTEPUAX.

npOTVIBOnOKaBaHVIH

Passe0-35 Xeo npoTuBomnokasaH Ans UCNONb30BaHUSA Y NALMEHTOB:

o C nopaxeHHbIMU CErMEHTaMM, KOTOPbIX Hefb3s OCTUYb U BbINEYUTH
C NoMoLLbIo pacluMpsioLiero kateTepa
O6LMPHLIM  OCTPLIM ~ UAW  MOAOCTPbIM
nopaxeHus

Mepdopauneit cocynos

MopaxeHueM, pacnonioXeHHbIM B Npeaenax uav 86a1su aHespuaMbl
HeckoppeKkT1poBaHHbIM HapyLLEHWEM CBEPTLIBAEMOCTU KPOBU
MoyeyHON HEAOCTAaTOYHOCTLIO UAW annepruei Ha PEeHTTeHOKOH-
TpacTHble BeliecTsa

Kpome Toro, npuMeHMbI BCe MPOTUBOMNOKA3aHMs, CBA3aHHbIE C npoLe-
fypoit v YTA, kak 3T0 ONWUCaHO B HaUMOHaNbHbIX U MEXAYHAPOAHbIX
PeKoOMeHAaLUAX COOTBETCTBYIOLLMX MEANLMHCKMX aCCOLMALUN.

Tp0M6030M uenesoro

(O]

Pycckum

MpepynpeXxaeHusa

. }-Fl)e no/:)glaepr:ame NOBTOPHOM CTepuausauun u (unu) He ncnosb-
3yiiTe NOBTOpHO. [laHHOE YCTPOIMCTBO CKOHCTPYMPOBAHO W MpefHa-
3HAYeHO TONMbKO A1 OAHOPA30BOro WCMoib3oBaHWs. [loBTopHOe
MCMoJIb30BaHME OHOPA30BbIX YCTPOICTB CO3AaeT Yrpo3y UHPeKLumn
nauueHTa UnM nonb3oBaTens. 3arpssHeHWe YCTPoOMCTBA MOXeT
NpUBECTM K TPaBMUPOBaHWIo, 3a60NeBaHMI0 UM CMepTU NaLMeHTa.
YucTka, fe3uHbeKLMs U CTepUAN3aLUs MOTYT YXYALWUTL OCHOBHbIE
CBOWCTBa MaTepnasoB 1 KOHCTPYKLMM M NPUBECTY K 0TKa3y B paboTe.
KomnaHus BIOTRONIK He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a MpsiMOiA,
CNy4aiHblil UK KOCBEHHbIN yLLep6, CBS3aHHbIM C NOBTOPHOI cTepu-
nuU3aLmveint UM NOBTOPHBIM UCMONb30BaHWUEM.

He ucnonb3yiite ycTpoiicTBO B KOPOHApHOMN, LUEHON W BHYTpUYe-
PenHbIX apTepusix — 3TO 3anpeLLeHo.

He ucrnonbayitte ycTpoiicTBo, ecnu BHewHsis U (Mnu) BHYTpeHHss
ynakoBKa MoBpeXAeHa WAW BCKPbITa, NGO CKpbITa MAW HapylieHa
nMerLascs Ha Hell uHbopMaLms.

He npuMeHsiiiTe ycTpoMCTBO MO UCTEYEHUW CPOKA FOHOCTU, yKa3aH-
HOTO Ha 3TUKeTKe.

¢ He paspyBsaiite 6annoH BO34yXOM MAW KakUM-1MBO ApYrM rasom.
Mcnonb3yiiTe Tonbko NOAXOAsLYyl cpedy pasfyBaHus GannoHa
(Hanpumep, cMecb KOHTPACTHOro BeLLecTBa W (GpU3MONOrUYECKOro
pacTsopa B 06beMHOM oTHoweHuu 50 : 50).

He npeBbiwaiiTe MCXOAHbIA AWaMeTp cocyda MpoKCUMManbHee U
[uUcTanbHee NopaxeHWs Npu pasfyBaHuu BannoHa Ans CHUXeHUs
BO3MOXHOCTU MOBPEXAEHNS cocyaa.

He nopgepraiiTe ycTpoiicTBO BO3AENCTBUIO OpraHUYeCcKuUX pacTBo-
puTenei, HanpuMep cnupTa.

¢ He ucnonb3yiTe ycTPOMCTBO, €CN B HEM HEBO3MOXHO MOAJEPXKU-
BaTb BakyyM, NOCKOJIbKY 3TO 03HaYaeT yTeuky B CUCTEME.

He BbinonHsiiTe MaHWNynsuuMu c yCcTpOMCTBOM B opraHusme 6es
KOHTPONS aHrnorpadpuu.

He npesblwaite HoMWHanbHoe fJasneHue paspbisa  (HOP),
ykasaHHoe B Tabnuue pactsxumocTu. 0bszaTenbHo Mcnonb3yite
paspyBaioliee YCTPOWCTBO C NpubBOpoM KOHTPONS AaBNEeHWs BO
nsbexaHve NpeBbiLLEHUS AaBNEHUS.

Mepbl npepoCToOpPoO>XKHOCTHU

® 370 yCTPOWNCTBO AOMXKHBI UCMONBL30BaTb TONLKO BPayu, npoleglive
TWaTesibHYl0 NMOArOTOBKY M UMetoWne ONbIT BbINOJHEHUA coCyau-
CTbIX BMeLWaTenbCTB [B TOM 4ucne B Cjly4ae OMacHbIX AN XKU3HU
OTKNOHeHNN).

Wcnonb3yitte Tonbko nposoaHuku ¢ pAuametpom 0,035 arwoiima
(0,89 Mm). CM. pucyHok 1(E).

* Mcnonb3yiiTe TONbKO WHTPOALIOCEP MUHWUMANbHOrO pasmepa,
yKasaHHoro Ha aTuketke. OpHako ecnu Passeo-35 Xeo ucnonb3y-
eTCA B COYeTaHWN C AJIMHHBIM UK NNeTeHbIM UHTPOAbIOCEPOM, ANA
CHUXKEHWS TpeHUs MoxeT noTpeboBaTbecs WHTpoAblocep Gonbluero
Avametpa (®peny).

WcnbiTanus in vitro nokasanu, 4To ¢ nuHekon nsgenuin Passeo-35
Xeo coBMeCTUMbI CiefytolLe pa3Mepbl NHTPOAbLIOCEPOB.

- 5F/6F/7F Cordis Avanti+ (11 cm)

- 5F/6F/7F Cordis Brite Tip (11 cm)

5F/6F/7F Terumo Radifocus (10 cm)

5F/6F/7F Terumo Destination (45 cm)

- 5F/6F/7F Cook Flexor Check-Flo (45 cM)

5F/6F Fortress (45 cM), pacnpoctpaHsiemsiit BIOTRONIK v npous-
BoAMMBI koMnaHuen Contract Medical International

e [Ina  NpepoTBPalLEHUs U CHUXKEHUS CBepTbIBaHWA cheayeT
npoMbiBaTb WKW OMOMIACKMBATb  CTEPWUJIbHBIM - U30TOHUYECKUM
PacTBOpPOM MW aHANOMM4YHbIM PacTBOPOM BCe U3aeNns, BBOAUMbIe
B COCyAucTylo cucteMy. Bo Bpems npoueaypbl pekoMeHayeTcs
BBECTU CUCTEMHble npenapaTbl renapuHa.

Ecnu Bo BpeMa MaHUNynAaLunm oLlyLaeTca CMbHOe CoONpoTUBEeHNEe,
npekpaTuTe BbINOSHEHME NPOLeypbl U BLISCHATE NPUUYNHY BO3HUK-
HOBEHWS CONPOTUBEHUS NPexAe, YeM Bo306HOBUTL NpoLieaypy.
WN3beraiiTe NpUMeHeHUs W3NULLHEA CUAbI NPWU NOACOEAUHEHUN
nopta Jltoapa Ans pasayBaHus/cayBaHus yCTpoiCTBa.

Mpy NpoABMXEHUN W U3BNEYEHUW YCTPOICTBA MNOAAEPXKUBaAATE
BaKyyM.

HeopHokpaTHoe paclunpeHve 6annoHa MoXeT NpUBECTU K BO3HUK-
HOBEHWIO HEKOTOPOro COMpPOTUBJIEHUA NpU OspaTHOM BbITArMBaHNK
yCTpoWCTBa Yepe3 MHTpoAblocep. [pn COXpaHeHWU 3aTpyAHeHWi
M3BJIeKMUTE YCTPOINCTBO BMECTE C UHTPOALIOCEPOM.

Bo3Mo)XHble HeXenaTesbHble siBfeHus/
OCJIO)KHeHuUs

¢ emaToma unum KpoBoTeyeHue B MeCTe npokona

¢ KpoBousnusHue, Tpebytoliee TpaHchy3nmM nnm Apyroro neveHus

e lematoma (HanpuMep, 3abpiowmnHHas)

¢ [loBpexaeHWe CTEHOK COCyAa, paccioeHue unu nepdopauus,
pa3pbiB 1 paspbiB UHTUMbI

¢ Cnasm cocyna

¢ ApTepuoBeHo3Has ¢pucTyna
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ImMbonusauuns Bo3ayxoM, TpoMBOTUYECKUM UK aTepockaepoTuye-
CKUM MaTepuanom

O6pasoBaHue nceBaoaHeBPU3MbI

MonHas okklo3us cocyaa

PecTeHo3 paclumpeHHoro cocyaa

Tpombo3

HeB03MOXHOCTb MPOBECTU YCTPOWACTBO K MOPAXEHHOMY CErMeHTy
WU CKBO3b HEro

Paspeis unu npokon bannoxa

3aTpyaHeHUs NpY pasayBaHUK, CyBaHUM MW U3BIEYEHNN YCTPOI-
cTBa

3Mbonuna MaTepuanom katetepa

JNokanbHas UM cucteMHast MHbekLns

* Annepruyeckne peakuuu Ha KOHTPACTHylo Cpefy, aHTUTpombouu-
TapHble NpenapaTsl ¥ aHTUKOAryNsiHTbI

Heo6xoAnMOCTb BbINONHEHWUS SKCTPEHHOrO ONepaTUBHOrO BMella-
TeNbCTBa /15 KOPPEKLIMM COCYANCTBIX OCNOXHEHUI

Hekpo3 TkaHeit 1 NoTepu KOHeYHoCTek

* CmepTb

KpoMe Toro, npuMeHNMbl Bce HexenaTesnbHble 3¢p¢deKTsl, CB3aHHbIe
C npoLeaypoi, Kak 3T0 0MMCaHO B HaLMOHaNbHBIX N MeX/AyHapOAHbIX
peKoMeHAaLMsX COOTBETCTBYIOMX MEANLMHCKNX accoLUaLnii.

YkasaHus no NMPpUMEeHeHuo

Honro-rom(a yCTpOMCTBA
Mepen ucnonb3oBaHueM ybeguTech, YTO HapyxHas ynakoBka He
noBpexjeHa WAW He BCKpbiTa. BckpoitTe HapyxHylo ynakoBky,
3aTeM BCKPOiiTe repMeTUYHYI0 yNaKoBKy.

2. Mpexpe uyeM MPOAONXWUTb, OCMOTPUTE TEPMETUYHYIO YMaKOBKY
n ybegutech, 4To CTepunbHblii Bapbep He noBpexaeH. B cnyuae
NOfl03PEHNS Ha MOTEPI0 CTEPUNLHOCTU He UCMONb3yWTe YCTPOW-
cTB0. OTKPOIiTe repMETUYHYIO yNaKoBKy.

3. W3BnekaiiTe ycTPOMCTBO M3 3alUMTHOrO KOMblL@ C OCTOPOXHO-
CTblo, 4TOBbI M3bexaTb cnyyaiHbix NoBpeXAeHWUN, AedopMaLnmn u
neperunba wadra kaTeTepa.

4. CHMMUTE 3aliMTHLIA 4exon GannoHa, NOTAHYB 3a AWCTaNbHbIA
KoHell. [lo Hauyana npoueaypsbl W3yuuTe yCTPOICTBO Ha npeaMeT
nospexpeHuii, ybepgutecb B ero GyHKLMOHANBHOCTU U COOTBET-
CTBUM pa3Mepa.

npOMbIBaHMe npoceeTa NpoBoOAHUKaA
Mopcoeantute wnpuy, obvemom 10 wan 20 M, copepxalunit
CTepubHbIA GU3MoNoryeckuit pacteop, Kk nopTy Jlioapa nposo-
[IHVKa Ha NPOKCUMaNbHOM KOHLe YCTPOiiCTBa.

6. MpoMoiiTe NpocBeT NPOBOAHMKA.

7. OTcoeaunHuTe WNpUL,.

YnaneHue Bo3fyxa U3 npoceeTa gns

paa.quaHua YCTPOVICTBa
[na seibopa noaxopsuiero no pasMepy ycTpoWcTBa pa3flyBaHuWs
[NA npoBefieHna npoleaypsl cM. Tabnuuy pasmepos. YCTpoiicTBo
Ans pasgyBaHus obbeMoM 20 M HanonHWTe cpefoit pasayBaHus
6annona B ob6beme 10-12 Mn; ycTpoiicTBO ANA pasayBaHus obbeMom
30 Mn HanonHuTe cpenoi pasaysaHus bannoHa obbemom 16-18 mn.

9. Ypanute n3 ycTpoicTBa Ans pasgyBaHus 6annoHa Bo3ayx CornacHo
PeKOMeHAALMAM N MHCTPYKLMUSM N3rOTOBUTENS.

10.MoacoepmnHute 3-xonoBoit KkpaH K nopty Jlospa ans pasny-

BaHWUs/CAyBaHUS U MOACOEAMHWUTE YCTPOMCTBO AN PasayBaHUA K
3-X0[10BOMY KpaHy.

. OTkpoiite 3-x0n0BON KpaH, 4Tobbl 0becneynTb MOTOK >KWUAKOCTU

MeX/y N3AeNneM v yCTPONCTBOM ANs pasayBaHus bannoHa.
12.MoppepxuBaiiTe oTpuuatensHoe AasneHve B TeyeHne 30 cekyHp
LANS yAaneHus Bo3ayxa.

13. 3akpoiite 3-x0[0B0I KpaH, 4TObbI OCTAHOBUTL MOTOK XKWUAKOCTU K
YCTPOWCTBY, M yanuTe BeCb BO3AYX U3 YCTPOICTBA 415 pa3fyBaHus
6annoHa yepes 3-xo0BoW KpaH.

14.Tpn HeobxoanmMocTn nosTopuTe onepaumnmn 11-13, ytobel ybeantsbes
B MONHOM yaneHun Bo3ayxa.

15. BoccTaHoBWTe HeltTpanbHOe AaBneHNe U OTI0XUTE YCTPONCTBO AN
MCnonb3oBaHUs.

MeTop BBeeHUA

16.Mop,  aHrnorpadguyecknm KOHTPONEM YCTaHOBUTE
corflacHo cTaHaapTHon MeToamke YTA.

17.MponycTuTe AUCTanbHbLIA KOHEL, yCTPOMCTBA Haf NPOKCUMAasbHbIM
KOHLIOM PacrosiokeHHOro B HYXXHOW MO3ULMM MPOBOAHMKE, MOKa
NPOBOAHWK He BblineT 3 nopta Jliospa Ha NPOKCUMaNbHOM KOHLLE
ycTpoWicTBa.

18.0cTOpPOXHO BBEAMTE YCTPOMCTBO Yepe3 MHTPOALKCEP, COXpaHsist
cTabunbHoe NonoxeHNe NPOBOAHMKA.

19. MpogBuraiiTe ycTPONCTBO Haf NPOBOAHWUKOM B HanpasAeHUM nopa-
XKEHHOTO CerMeHTa.

20.YcTaHoBUTe HannoH B NOpaxeHHOM CerMeHTe, UCMONb3ys peHTre-
HOKOHTpacTHble MeTkM bassioHa B KayecTBe OPUEHTUPOB.

npoBOAHUK
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Pa3nyBaHMe un cpyBaHue 6annoHa

21.YbeguTech, 4TO YCTPOWCTBO ANS pasfyBaHWs MOAXOAALLEro
pasmepa HanonHeHo 10-12 wnm 16-18 mn cpenpl pasgyBaHus
6annona.

.Paspyiite bannon B cooTBeTCTBUMM C Tabnuuen pacTSXMMOCTU
W paclupbTe MOPaXeHHbI CEerMeHT COrNacHo CTaHAapTHOW
MeTopmke YTA. He npesbiwwaiite HAP.

23.Mopn peHTreHoCKOMMYECKMM KOHTPOSIEM MoTSHUTe U 3abnokupyiTe

NOpLIEHb Ha YCTPOMCTBe ANS pa3fyBaHWs AN MONHOMO CAyBaHWUs
6annoHa, noaaep>xuBas oTpuLaTenbHoe AaBieHne B 3aBUCUMOCTH
oT pa3Mepa bannona:
- B TeyeHue no meHbLueit mepe 60-80 cexyng (PL (UL) = 90/130 cm);
- B TeueHue no MeHbwei mepe 110 cexyng (PL (UL) = 170 cm).

N3BneuyeHue ycTpolicTea

24.CoxpaHsia oTpuuaTtenbHoe AaBneHue u ctabunbHoe nonoxeHue
NpOBOAHMKA B MOPAXKEHHOM CErMeHTe, OCTOPOXHO W3BeKuTe
YCTPOWCTBO W13 MOPaXKeHHOro CerMeHTa Yepes uHTpoastocep. Ecnu
u3BneyeHne 6GannoHa W3 MOPaXKEHHOTO CerMeHTa 3aTpyAHeHo,
OCTOPOXHO MOABUraiTe pacLUMpPSIOWMIA KaTeTep AOCTaBKW BRepes,
W Hasaj, noka He cMoxeTe BbiBecTU HannoH. pu coxpaHeHun
3aTpyAHEHWIT U3BNEKUTE PaCcLUMPSIOLNIA KaTeTep BMECTe C UHTPO-
AbIOCEPOM.

25. CHUMWTe YCTPOICTBO C NPOBOAHMKA.

26.Tlocne NpUMeHEHUs YyTUAN3UPYIATE YCTPOWCTBO W ero ynakoBky B
COOTBETCTBUW C NOPSAKOM, NPUHSATLIM B Ie4eBHOM yUpexxaeHuu, n
3aKOHOAATENbCTBOM, IE/CTBYIOLWMM Ha TEPPUTOPUM CTPAHBI.

I'apaHTvm N OTBETCTBEHHOCTb
[laHHOoe n3fenune n Kaxablil U3 ero KOMMOHEHTOB (fanee UMeHyeMble
«u3genve») Bbinu  paspaboTaHbl, W3rOTOBMEHbI, UCMbITaHbl U
ynakoBaHbl C MaKCUMasfibHO BO3MOXHOM TllaTesbHOCTbo. OfHako
nockonbky komnanus BIOTRONIK He koHTponupyeT ycnosus npume-
HEHWsl W3[eNns, COAEPXMMOEe 3TOr0 TeXHWUYecKoro pyKOBOACTBA
cfleflyeT cYnTaTb HEOTbEMJIEMOW YacTblo [AHHOTO OTKasa OT OTBeT-
CTBEHHOCTU Ha CJly4yail BO3MOXHOrO HapyLieHWsl NpeaycMOTPEeHHOro
GYHKUMOHANBHOTO Ha3HaYeHUs U3eNus MO PasANYHBIM NPUUMHAM.
KomnaHus BIOTRONIK He rapaHTUpyeT HEBO3MOXHOCTb HACTynneHUs
creayloWwmnx cobbIThit:
* HeuncnpaBHOCTb UK 0TKas usgenus
* /AIMMyHHbI OTBET NaLUMeHTa Ha u3genve
* BO3HMKHOBEHWE MEAMLIMHCKMX OC/IOXKHEHWI NpU UCMONb30BaHUM
npofAyKTa Unu BCReACTBUE KOHTaKTa NPofyKTa ¢ TeJloM nauueHTa
KomnaHusa BIOTRONIK He HeceT H/KaKoi 0TBETCTBEHHOCTY 3a:
o MpuMeHeHWe M3Aenns, He COOTBETCTBYIOLiEE Ha3HaueHwio/noka-
3aHMAM, NPOTUBOMOKA3aHUAM, NpefynpexaeHUsM, npefocTepexe-
HUAIM W YKa3aHUsSIM MO NMPUMEHEHUIO, YKa3aHHbIM B JAHHOM TeXHU-
4eCKOM PyKOBOACTBE
Moaudukaumio ncxogHoro nspenns
Cnydau, KoTopble HEBO3MOXHO MPelycMOTPeTb Ha MOMEHT [LOCTaBKU
M3eNNsi Ha OCHOBAHMM COBPEMEHHOTO YPOBHS HayKU U TEXHWUKM
Cnydau, npoucxopsiume c ApYrMMU  YCTPOACTBAMM KOMMaHUM
BIOTRONIK wnu ycTpoitcTBaMu, He NpuHaAnexalmMu KoMnaHum
BIOTRONIK
Cnyyau, BO3HUKLINE B pe3ynbTaTe AEUCTBUS HENPEOAOINMON CUAbI,
BKJIIOYast, HO HE OTPaHUYNBAsACh CTUXNIHBIMU BeACTBUAMM
Bblilleyka3aHHble MOOXKEHNs He 3aTparnBaloT OTAE/bHO COrNacoBaH-
HOTO C KJMEHTOM 0TKa3a oT 1 (Uau) orpaHUyeHns OTBETCTBEHHOCTU B
CcTeneHy, paspeLleHHoN AeiCTBYIOLLUM 3aKOHOAATeIbCTBOM.

2

N

Tonbko ana CLUA:

BIOTRONIK He HeceT 0TBETCTBEHHOCTM HYM 3@ Kakue rapaHTuu, Bbipa-
JKeHHble MK nofpa3yMeBaeMble, OTHOCUTEIbHO AAHHOrO MpoAyKTa,
BKNKOYan J'IIOGyIO rapaHTUioO KOMMep4yecKoro KayectBa WaW npurof-
HOCTU NPOAYKTa ANs KakoW-n1bo onpeaeneHHo Lenu, Ho He orpaHu-
umaschb eto. BIOTRONIK He HeceT oTBETCTBEHHOCTM HM 3a Kakue
npsiMble, CAy4YaiHble WAKW KOCBEHHble YBbITKM WMAWM pacxofbl Mo
npuynHe noboro Mcnosib3oBaHus AaHHOro npoaykTa, He3aBWUCWUMO
OCHOBaH /1M 3TOT MCK Ha KOHTpaKTe, rapaHTUW, HapyLleHWn npasun
3KcnyaTaumn U Ha NHbIX OCHOBAHUAX.

Opis

Pe'rJiférny dilatagny katéter Passeo®-35 Xeo (dalej len Passeo-35 Xeo
alebo implantat) je dilataény katéter zavadzany po drdte na perku-
tannu transluminalnu angioplastiku (PTA). Je uréeny na dilataciu
stendzy v periférnych cievach a arteriovenéznej dialyzacnej fistule.
Ako je znazornené na obrazku 1, distalny koniec implantatu pozostava
zo zahrotenej 3picky (G). Na lahSie posuvanie katétra cez vaskula-
turu je balénik (A), vonkajéi povrch tela katétra (B) a vnitorny povrch
limenu vodiaceho drétu pokryty hydrofébnym potahom. Na oboch
koncoch baldnika su umiestnené dve rontgenové znacky (F) na fluo-
roskopickU vizualizaciu.

(O]

lovencina

Viaccestny ventil na proximalnom konci implantdtu pozostava
z napUstacieho/vypustacieho luerového portu (C) a luerového portu
vodiaceho drétu (D).

Sposob dodania

Sterilné. Apyrogénne. Pomdcka je sterilizovana etylénoxidom.

Obsah

¢ Jeden implantat a jedna tabulka poddajnosti v uzavretom odlepo-
vacom vrecku
¢ Jedna (1) priru¢ka s navodom na pouzitie

Uskladnenie

Chrante pred slne¢nym svetlom a uchovavajte v suchu. Uchovavajte

pri teplote 15 °C (59°F) aZ 25 °C (77°F). Kratkodobé odchylky tepldt

skladovania v rozpati 10 °C (50°F) az 40 °C (104°F) st povolené.

Indikacie

Implantat Passeo-35 Xeo je uréeny na dilataciu stendzy v iliakal-

nych, femoralnych, poplitedlnych a infrapoplitedlnych artériach a na

oSetrenie obstrukénych Lézii nativnej alebo syntetickej artériovenéznej

dialyzacnej fistuly.

Katéter Passeo-35 Xeo sa tiez odportca na naslednd dilataciu stentov

rozsiritelnych baldonikom alebo samostatne sa rozsirujucich stentov

v periférnej vaskulature.

Pokyn pre Australiu: Katéter Passeo-35 Xeo nie je schvaleny Gradom
Therapeutic Goods Administration na pouzitie v beznych iliakal-
nych artériach.

Kontraindikacie

Katéter Passeo-35 Xeo je kontraindikovany na pouZitie u pacientov

s tymito stavmi:

¢ |ézia, ktoru nie je mozné dosiahnut alebo oSetrit pomocou dilatac-
ného katétra;

e velké mnozstvo akutnych alebo subakutnych trombov v cielovej

Lézii;

perforované cievy;

lézia, ktora lezi v aneuryzme alebo v jej blizkosti;

¢ nekorigované krvacavé choroby;

¢ nedostatocnost obliciek alebo alergia na kontrastné latky.

Dalej platia vietky kontraindikacie suvisiace vieobecne s PTA a so

zakrokom, ako su opisané v narodnych a medzinarodnych usmerne-

niach prislusnych lekarskych zdruzeni.

Varovania

¢ Opakovane nesterilizujte ani nepouZzivajte. Implantat je navrhnuty
a urceny len na jedno pouZzitie. Opakovanym pouzitim jednorazo-
vych pomécok vznikd mozné riziko infekcii pacienta alebo pouZzi-
vatela. Kontaminacia pomdcky moze viest k zraneniu, ochoreniu
alebo Umrtiu pacienta. Cistenie, dezinfekcia alebo sterilizacia mézu
porusit zakladné materialové a konstrukéné vlastnosti, co méze
viest k zlyhaniu pomdcky. Spolo¢nost BIOTRONIK nebude zodpo-
vedna za Ziadne priame, slvisiace alebo nasledné Skody vyplyvajice
z opakovanej sterilizacie alebo opakovaného pouZitia.

¢ Nepouzivajte implantat v koronarnych, cervikalnych a intrakranial-

nych artériach, kedZze je to zakazané.

Ak je vonkajsie a/alebo vnitorné balenie poskodené alebo otvorené,

pripadne ak st uvedené Udaje poskodené alebo necitatelné pred

pouzitim implantatu, implantat nepouzivajte.

Implantat nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie uvedeného

na etikete.

Na napustenie baldnika nepouzivajte vzduch ani Ziadnu plynnd

latku. Na napustenie balénika pouzite len vhodnd latku (napr. zmes

kontrastnej latky a fyziologického roztoku v objemovom pomere

50:50).

Pri napustani baldnika neprekrocte pdvodny priemer cievy proxi-

malne a distalne k ézii, aby sa zniZilo riziko poSkodenia cievy.

Implantat nevystavujte organickym rozpastadlam, napr. alkoholu.

¢ Ak sa nedari udrzat podtlak, implantat nepouZivajte, pretoZe to

indikuje netesnost v systéme.

S implantatom, ktory sa nachadza v tele pacienta, manipulujte len

pod angiografickym vedenim.

Neprekracujte nominalny tlak ruptdry (RBP) uvedeny v Tabulke

poddajnosti. Povinne sa musi pouZzit napUstacie zariadenie so

zariadenim na monitorovanie tlaku, aby sa zabranilo nadmernému

natlakovaniu.

Bezpecnostny pokyn

¢ Tento implantat sa smie pouzivat len v zdravotnickych zariadeniach
a mozu ho pouzivat len lekari, ktori maju nalezité odborné Skolenie
a sklsenosti v oblasti vykonavania vaskularnych zékrokov (vratane
pripadov komplikacii ohrozujdcich Zivot).

e Pouzivajte iba s vodiacimi drétmi s priemerom 0,035 (0,89 mm).
Pozri obrazok 1(E).
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Pouzivajte len minimalnu velkost zavadzaca uvedenl na etikete,
ak sa vak systém Passeo-35 Xeo pouziva spolu s dlhymi a/alebo
opletenymi zavadzacmi, zrejme bude nutné pouzit vacsi priemer v
jednotkach French v zaujme zniZenia trenia.
e V skuskach in-vitro sa preukazalo, Zze s produktovym radom
Passeo-35 Xeo st kompatibilné tieto velkosti zavadzacov:
- 5F/6F/7F Cordis Avanti+ (11 cm),
- 5F/6F/7F Cordis Brite Tip (11 cm),
- 5F/6F/7F Terumo Radifocus (10 cm),
- 5F/6F/7F Terumo Destination (45 cm),
5F/6F/7F Cook Flexor Check-Flo (45 cm),
- 5F/6F Fortress (45 cm), distribuovany spoloénostou BIOTRONIK a
vyrobeny spolo¢nostou Contract Medical International.
V zaujme predchadzania tvorbe zrazenin a jej obmedzenia
preplachnite alebo oplachnite vSetky produkty, ktoré vstupuju do
vaskularneho systému, pred ich pouZitim sterilnym izotonickym
fyziologickym roztokom alebo podobnym roztokom. Odporica sa
poutzitie systémovej heparizinacie v priebehu zakroku.
Ak pri manipulacii s implantadtom narazite na silny odpor, preruste
zakrok a skor, nez budete pokracovat, zistite pricinu odporu.
Pri pripjani k napustaciemu/vypistaciemu luerovému portu
implantatu sa vyhybajte pouZitiu nadmernej sily.
Pri postvani implantatu vpred alebo pri jeho vytahovani udrzujte
podtlak.
Niekolkonasobna dilatacia baldnika méze spdsobit urcity odpor pri
tahani implantatu spat cez zavadzac. Ak tazkosti pretrvavaju, vytiah-
nite implantat a zavadzac spolocne.

Mozné neziaduce udalosti/komplikacie
Hematém alebo krvacanie v mieste vpichu

Krvacanie vyZadujuce si transfaziu alebo iné oSetrenie
Hematoém (napr. retroperitonealny
Poskodenie cievnej steny, disekcia,
a roztrhnutie intimy
Cievny spazmus
Artériovendzna fistula
Embolizacia vzduchom,
materidlom

Tvorba pseudoaneuryzmy
Celkova okluzia cievy
Restendza dilatovanej cievy

Trombéza

Nedosiahnutie alebo neprekrocenie lézie

Ruptura alebo prepichnutie baldnika

Tazkosti s napustenim, vypustenim alebo vytiahnutim implantatu;
embolizacia materialu katétra

Miestna alebo systémova infekcia

Alergické reakcie na kontrastné latky, antitrombotika a antikoagu-
lancia

Naliehavé chirurgické zakroky na napravu vaskularnych kompli-
kacii

Nekréza tkaniva a strata koncatiny

* Smrt

Dalej sa relevantné vietky neZiaduce G&inky stvisiace so zakrokom,
ako st opisané v narodnych a medzinarodnych usmerneniach prislus-
nych lekarskych zdruzeni.

Navod na pouzitie

Prlprava implantatu

. Pred otvorenim ddkladne skontrolujte, ¢i vonkajswe balenie nie je
poskodené alebo otvorené. Otvorte vonkajsie balenie a odstrante
vrecko.

2. Skér nez budete pokracovat, skontrolujte vrecko a zistite, ¢i nie
je poskodend sterilnd bariéra. Ak existuje podozrenie na stratu
sterility, implantat nepouzivajte. Otvorte vrecko.

3. Pri vytahovani implantatu z ochranného krizka postupujte
opatrne, aby sa znizila moznost neimyselného zlomenia, ohnutia
alebo zalomenia tela katétra.

4. Vytiahnite chrani¢ balénika tak, Ze potiahnete za distalny
koniec. Pred zaciatkom zakroku skontrolujte, ¢i implantat nie je
poskodeny, overte jeho funkénost a ubezpecte sa o vybere vhodnej
velkosti.

Preplachnutle limenu na vodiaci drét
. Pripojte 10ml alebo 20ml striekacku obsahujucu sterilny fyziolo-
gicky roztok k luerovému portu vodiaceho dr6tu na proximalnom
konci implantatu.
6. Preplachnite lumen na vodiaci drot.
7. Odstrante striekacku.

Vytlacenie vzduchu z naptstacieho lumenu
implantatu

8. Nahliadnite do tabulky Velkosti a vyberte primerane velké napus-
tacie zariadenie pre dany zakrok. Napliite bud napustacie zaria-

perforacia alebo ruptira

trombotickym alebo aterosklerotickym
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denie s kapacitou 20 ml latkou na napustenie balénika s objemom
10 - 12 ml, alebo zariadenie s kapacitou 30 ml latkou na napus-
tenie balonika s objemom 16 - 18 ml.

9. Podla odporacani a pokynov vyrobcu odstrante vzduch z napusta-
cieho zariadenia.

10. Pripojte trojcestny kohut k napustaciemu/vypustaciemu luero-
vému portu implantatu a potom napustacie zariadenie k trojcest-
nému kohutu.

11. Otvorte trojcestny kohut, aby sa vytvorila otvorend draha tekutiny
medzi implantdtom a napUstacim zariadenim.

12.Najmenej 30 sekund vytvarajte podtlak, kym sa vzduch neodstrani.

13.Zatvorte trojcestny kohut, aby sa zatvorila drdha na pradenie
tekutiny do implantatu, a z napustacieho zariadenia vypustite cez
trojcestny kohdt vsetok vzduch.

14.Kroky 11 az 13 podla potreby niekolkokrat zopakujte, aby sa
odstranil vSetok vzduch.

15. Obnovte neutralny tlak. a odloZte na dalSie pouZzitie.

Technika zavedenia

16.Pod angiografickym vedenim a v sidlade so Standardnymi techni-
kami PTA umiestnite vodiaci drot.

17.Naskrutkujte distalny hrot implantatu na proximalny koniec
vopred umiestneného vodiaceho drotu a posuvajte ho, kym vodiaci
drot nevyjde z luerového portu na proximalnom konci implantatu.

18.0patrne zavedte implantdt cez zavaddza¢ a zaroven udrZujte
stabilnu polohu vodiaceho drétu.

19. Posvajte implantat po vodiacom dréte a smerom k ézii.

20. Umiestnite balonik cez léziu a ako referencné body pouZite rontge-
nové znacky na baléniku.

Napustanie a vypustanie baldnika

21.Skontrolujte, Ci je primerane velké zariadenie na napuUstanie
baldnika naplnené bud 10 - 12 ml latky na napustanie baldnika
alebo 16 - 18 ml latky na napUstanie balénika.

22.Napustite baldnik podla Tabulky poddajnosti a dilatujete léziu
s pouZzitim Standardnych technik PTA. Neprekracujte nominalny
tlak ruptary (RBP).

23. Pod fluoroskopickym vedenim zatiahnite spat a zablokujte piest
na napustacom zariadeni na Uplné vypustenie baldnika tak, Ze
vytvorite podtlak podla velkosti balénika:

- aspon 60 - 80 sekdnd (UL = 90/130 cm);
- aspofi 110 sekund (UL = 170 cm);

Vytiahnutie implantatu

24.Udrzujte podtlak a stabilnG polohu vodiaceho drotu v lézii
a zaroven opatrne vytahujte implantat z lézie a von cez zavadzac.
Ak sa nedari bez tazkosti vytiahnut baldnik z lézie, jemne posunite
dilatacny katéter vpred a vzad, kym sa nebude dat vytiahnut.
Ak tazkosti pretrvavajd, vytiahnite dilatacny katéter a zavadzac
spolocne.

25. Odstrante implantat z vodiaceho drétu.

26.Implantat a balenie po pouziti zlikvidujte v silade s nemocni¢nymi,
administrativnymi a/alebo miestnymi spravnymi zasadami.

Zaruka/zodpovednost

Vyrobok a kazdy komponent systému (dalej len .vyrobok ) boli navrhnuté,
vyrobené, odskdsané a balené s maximalnou primeranou starostlivostou.
KedZe spolocnost BIOTRONIK nema kontrolu nad podmienkami, za
ktorych sa vyrobok pouziva, obsah tohto navodu na pouZzitie sa povazuje

za neoddelitelnd sucast tohto pravneho upozornenia pre pripady, ked'

z réznych dévodov dojde k naruseniu urcenej funkcie vyrobku.

Spolo¢nost BIOTRONIK nezarucuje, Ze nenastant tieto udalosti:

¢ porucha alebo nefunkénost vyrobku,

* imunitna odozva pacienta na vyrobok,

* medicinske komplikacie v priebehu pouzivania vyrobku v dosledku
kontaktu vyrobku s telom pacienta.

Spolo¢nost BIOTRONIK nenesie Ziadnu zodpovednost za:

pouzitie vyrobku, ktoré nie je v stlade s uvedenym zamyslanym

pouzitim/indikaciou, kontraindikaciami, vystrahami, bezpeénost-

nymi pokynmi a pokynmi na pouZitie uvedenymi v tomto navode na

pouzitie;

Upravu pévodného vyrobku;

udalosti, ktoré nebolo mozné predpokladat v ¢ase dodania vyrobku

na zaklade dostupnych drovni vedy a technoldgie;

udalosti vyplyvajice z inych vyrobkov spolo¢nosti BIOTRONIK alebo

inej spolo¢nosti ako BIOTRONIK;

* zasahy vy$Sej moci, ktoré okrem iného zahffaja prirodné katastrofy.

Uvedenéustanoveniasauplatiujibeztoho,abynimibolidotknutépravne

upozornenia a/alebo obmedzenia zodpovednosti dohodnuté oddelene

so zakaznikom, v rozsahu povolenom platnymi pravnymi predpismi.

Len pre USA:

Spolo¢nost BIOTRONIK odmieta vSetky vyslovné alebo predpokla-

dané zaruky v suvislosti s vyrobkom, okrem iného vratane zaruky

predajnosti alebo vhodnosti vyrobku na konkrétny ucel. Spolo¢nost

BIOTRONIK nie je zodpovednd za Ziadne priame, vedlajSie alebo

(O]

nasledné Skody ani za naklady v désledku akéhokolvek pouZzitia
vyrobku bez ohladu na to, ¢i ide o narok vyplyvajuci zo zmluvy, zaruky,

deliktu alebo inak.
Slovenscina
Opis

Periferni dilatacijski kateter Passeo®-35 Xeo (v nadaljevanju
Passeo-35 Xeo ali vsadek] je dilatacijski kateter za perkutano trans-
luminalno angioplastiko (PTA) s sistemom za namestitev prek Zice.
Namenjen je Sirjenju stenoze perifernih Zil in arteriovenskih dializnih
fistul.

Kot prikazuje slika 1, je distalni konec vsadka sestavljen iz oSiljene
konice (G). Za lazje potiskanje katetra skozi oZilje imajo balon (A,
zunanja povrsina drzala katetra (B) in notranja povrsina lumna vodilne
Zice hidrofobno oblogo. Dve rentgenski oznaki (F) sta name&&eni na
obeh koncih balona za fluoroskopsko vizualizacijo.

Razdelilnik na proksimalnem koncu vsadka je sestavljen iz vhoda
Luer za polnjenje/praznjenje (C) in vhoda Luer za vodilno Zico (D).

Nacin dobave

Sterilno. Apirogeno. Pripomocek je steriliziran z etilen oksidom.

Vsebina
¢ Vsadek in preglednica skladnosti v zatesnjeni vrecki, ki se odpira z
odlepitvijo lepilnega traku.

¢ Navodila za uporabo.

Skladiscenje

Shranjujte zasciteno pred son¢no svetlobo in na suhem mestu.

Shranjujte pri temperaturi od 15 °C (59 °F) do 25 °C (77 °F). Dovoljena

so kratkotrajna odstopanja temperature skladi¢enja od 10 °C (50 °F)

do 40 °C (104 °F).

Indikacije

Passeo-35 Xeo je indiciran za Sirjenje stenoz v iliakalnih, femoralnih,

poplitealnih in infrapoplitealnih arterijah in za zdravljenje obstruk-

tivnih lezij v nativnih ali sinteti¢nih arteriovenskih dializnih fistulah.

Passeo-35 Xeo se priporoca tudi za nadaljnjo razsiritev Zilnih opornic,

ki se razsirijo z balonom, in samorazteznih Zilnih opornic v perifernem

ozilju.

Napotek za Avstralijo: avstralski regulatorni organ (TGA - Therapeutic
Goods Administration) ni odobril balonskega katetra Passeo-35
Xeo za uporabo v splosnih iliakalnih arterijah.

Kontraindikacije

Passeo-35 Xeo je kontraindiciran za uporabo pri bolnikih:

* z lezijo, ki se ne da dosedi ali zdraviti z dilatacijskim katetrom;
 kiimajo velike koli¢ine akutnih ali subakutnih strdkov na ciljni leziji;
e s perforiranimi zilami;

¢ z lezijo v anevrizmi ali blizu nje;

¢ z nezdravljenimi motnjami krvavitve;

¢ z ledvi¢no insuficienco ali alergijo na kontrastno sredstvo.

Veljajo tudi vse splosne kontraindikacije, povezane s perkutano tran-
sluminalno angioplastiko (PTA) in postopki, kot so opisane v nacio-
nalnih in mednarodnih smernicah zadevnih zdravstvenih organizacij.

Opozorila

¢ Vsadka ne sterilizirajte in/ali ne uporabljajte ponovno. Ta vsadek
je zasnovan in namenjen samo za enkratno uporabo. Ponovna
uporaba pripomockov za enkratno uporabo predstavlja mozno
tveganje za okuzbo bolnika ali uporabnika. Kontaminacija pripo-
mocka lahko povzrodi podkodbo, bolezen ali smrt bolnika. Cidenje,
razkuZevanje in sterilizacija lahko vplivajo na bistvene znacilnosti
materiala in zasnove ter posledi¢no povzrocijo odpoved pripo-
mocka. Druzba BIOTRONIK ni odgovorna za nobeno neposredno,
posredno ali posledi¢no Skodo, ki nastane zaradi ponovne steriliza-
cije ali ponovne uporabe.

Vsadka ni dovoljeno uporabljati v koronarnih,
intrakranialnih arterijah.

¢ Vsadka ne uporabljajte, ¢e je zunanja in/ali notranja embalaza
poskodovana ali odprta ali Ce je katerakoli informacija zabrisana ali
poskodovana pred uporabo.
Vsadka ne uporabljajte po
navedenem na etiketi.

e Za polnjenje balona ne uporabljajte zraka ali plinskih sredstev.
Uporabljajte le ustrezne medije za polnjenje balona (npr. mesanico
kontrastnega sredstva in fizioloSke raztopine v volumskem
razmerju 50 : 50).

Za zmanjS$anje nevarnosti za poskodbo Zil premer napolnjenega
balona ne sme preseci prvotnega premera Zile proksimalno in
distalno glede na lezijo.

Vsadka ne izpostavljajte organskim topilom, npr. alkoholu.

cervikalnih in

preteCenem roku uporabnosti,
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¢ Vsadka ne uporabljajte, ¢e vakuuma ni mozno vzdrzevati, saj to
nakazuje na puscanje sistema.

¢ Vsadka ne premikajte brez angiografskega vodenja, ko je le-ta v
telesu.

¢ Ne prekoradite nazivnega razpoénega tlaka (RBP), ki je naveden
v .Preglednici skladnosti”. Uporaba pripomocka za polnjenje, s
katerim se spremlja tlak, je zaradi preprecevanja prevelikega tlaka
obvezna.

Varnostna navodila

Ta pripomocek naj uporabljajo samo zdravniki v zdravstvenih
ustanovah, ki so temeljito usposobljeni ter izkuseni v izvajanju Zilnih
posegov (vkljuéno z obravnavo primerov smrtno nevarnih zapletov).
Uporabljajte samo vodilne Zice s premerom 0,89 mm (0,035"). Glejte
sliko 1(E).

Uporabljajte le najmanjse velikosti kanala za vstavljanje, navedene
na etiketi, vendar e se Passeo-35 Xeo uporablja skupaj z dolgimi
in/ali pletenimi kanali za vstavljanje, bo morda za zmanj$anje trenja
treba uporabiti vecje velikosti French.

S preizkusi in vitro so dokazali, da so naslednje velikosti kanala za
vstavljanje zdruZljive z razponom izdelkov Passeo-35 Xeo:

- 5F/6F/7F Cordis Avanti+ (11 cm),

- 5F/6F/7F Cordis Brite Tip (11 cm),

5F/6F/7F Terumo Radifocus (10 cm),

5F/6F/7F Terumo Destination (45 cm),

- 5F/6F/7F Cook Flexor Check-Flo (45 cm),

5F/6F Fortress (45 cm), ki ga distribuira druzba BIOTRONIK,
proizvaja pa druzba Contract Medical International.

Za preprecevanje in zmanj$anje strdkov vse izdelke, ki vstopajo
v ozilje, pred uporabo izperite ali splaknite s sterilno izotoni¢no
fiziolosko raztopino ali s podobno raztopino. Med postopkom se
priporoca uporaba sistemske heparinizacije.

Ce med manipulacijo zatutite mo&an upor, postopek ustavite in pred
nadaljevanjem ugotovite razlog upora.

Pri prikljuéitvi na vhod Luer za polnjenje/praznjenje vsadka ne
uporabljajte cezmerne sile.

Pri premikanju vsadka naprej ali nazaj ohranjajte vakuum.
Veckratna razsiritev balona lahko povzroci nekaj upora, ko povlecete
vsadek nazaj skozi kanal za vstavljanje. Ce se teZave nadaljujejo,
odstranite vsadek in kanal za vstavljanje skupaj.

Mozni neZeleni ucinki/zapleti

Hematom ali krvavitev na mestu preboda;

krvavitev, zaradi katere je potrebna transfuzija ali drugo zdravljenje;
hematom (npr. retroperitonealni);

poskodovanje Zilne stene, disekcija, perforacija, ruptura in raztr-
ganje intime;

Zilni spazem;

arteriovenska fistula;

embolizacija zraka, tromboti¢nega ali ateroskleroti¢nega materiala;
nastanek psevdoanevrizme;

popolna zamasitev Zile;

ponovna stenoza razsirjene Zile;

tromboza;

nezmoznost doseganja ali preckanja lezije;

razpok balona ali luknjica v njem;

teZave s polnjenjem, praznjenjem ali odstranjevanjem vsadka;
embolizacija materiala katetra;

lokalna ali sistemska okuZba;

alergijske reakcije na kontrastna sredstva, zdravila proti trombo-
citom, antikoagulante;

urgentni poseg za korekturo Zilnih zapletov;

nekroza tkiva in izguba okoncine;

* smrt.

Veljajo tudi vsi s postopkom povezani dogodki, opisani v nacionalnih in
mednarodnih smernicah zadevnih zdravstvenih organizacij.

Navodila za uporabo
Priprava vsadka
1

. Preverite in zagotovite, da zunanja embalaza pred uporabo ni
poskodovana ali odprta. Odprite zunanjo embalaZo in odstranite
vrecko.

2. Preglejte vrecko in zagotovite, da sterilna pregrada ni posko-
dovana, nato nadaljujte. Ce menite, da vsadek ni sterilen, ga ne
uporabljajte. Odprite vrecko.

3. Priodstranjevanju vsadka iz zas¢itnega obrocka bodite previdni, da
preprecite nezgodni zlom, zvijanje ali prepogibanje drzala katetra.

4. Povlecite na distalnem koncu, da odstranite zas¢ito balona. Preden
zacnete s postopkom, preverite morebitne poSkodbe vsadka,
njegovo funkcionalnost in zagotovite, da je velikost primerna.

Izpiranje lumna vodilne Zice

5. Povezite 10- ali 20-ml injekcijsko brizgo, ki vsebuje sterilno fizi-
olosko raztopino, skozi vhod Luer vodilne Zice na proksimalnem
koncu vsadka.
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6. Izperite lumen vodilne Zice.
7. Odstranite injekcijsko brizgo.

Odstranjevanje zraka iz lumna za polnjenje
vsadka

8. Glejte tabelo .Velikosti”, da za postopek izberete pripomocek za
polnjenje ustrezne velikosti. Pripomocek za polnjenje s kapaciteto
20 ml napolnite z 10-12 ml sredstva za polnjenje balona ali pa
pripomocek za polnjenje s kapaciteto 30 ml napolnite s 16-18 ml
sredstva za polnjenje balona.

9. Iz pripomocka za polnjenje odstranite zrak v skladu s priporocili in
navodili proizvajalca.

10. Trismerni ventil povezite z vhodom Luer za polnjenje/praznjenje
vsadka in na trismerni ventil prikljucite pripomocek za polnjenje.

11. Odprite trismerni ventil in tako vzpostavite odprto tekocinsko pot
med vsadkom in pripomockom za polnjenje.

12.Vzdrzujte vakuum 30 sekund, da odstranite zrak.

13. Zaprite trismerni ventil in s tem tekocinsko pot do vsadka ter
pripomocek za polnjenje popolnoma odzracite skozi ventil.

14.Po potrebi korake 11 do 13 nekajkrat ponovite, da zagotovite, da
je zrak odstranjen.

15. Ponovno vzpostavite nevtralno tlacno obremenitev in dajte na stran
za uporabo.

Tehnika vstavljanja

16.Vodilno Zico namestite z angiografskim vodilom in v skladu s stan-
dardnimi tehnikami PTA.

17.Vstavite distalno konico vsadka Cez proksimalni konec vnaprej
namescene vodilne Zice, dokler vodilna Zica ne izstopi skozi vhod
Luer na proksimalnem koncu vsadka.

18.Vsadek previdno vstavite skozi kanal za vstavljanje, medtem pa
ohranjajte stabilni polozaj vodilne Zice.

19. Potiskajte vsadek Cez vodilno Zico in proti leziji.

20. Namestite balon ez lezijo s pomocjo rentgenskih oznak balona, ki
sluzijo kot referencne tocke.

Polnjenje in praznjenje balona
21. Preverite in zagotovite, da je pripomocek za polnjenje ustrezne
velikosti napolnjen z 10-12 ml ali 16-18 ml sredstva za polnjenje
balona.
22.Balon napolnite v skladu s .Preglednico skladnosti” in razsirite
lezijo s pomocjo standardnih tehnik PTA. Ne prekoracite nazivnega
razpo¢nega tlaka.
23.Pod fluoroskopskim vodenjem povlecite bat na pripomocku za
polnjenje nazaj in ga zapahnite, da povsem izpraznite balon, tako
da vzdrzujete vakuum glede na velikost balona:
- najmanj 60-80 sekund (UL = 90/130 cm);
- najmanj 110 sekund (UL = 170 cm).

Odstranjevanje vsadka

24.Medtem ko ohranjate vakuum in stabilni polozaj vodilne Zice cez
lezijo, previdno izvlecite vsadek iz lezije in skozi kanal za vsta-
vljanje. Ce balona ne morete zlahka izvleci iz lezije, dilatacijski
kateter previdno pomaknite naprej in ga nekoliko povlecite, dokler
ga ni mozno izvledi. Ce se tezave nadaljujejo, dilatacijski kateter in
kanal za vstavljanje odstranite skupaj.

25. Odstranite vsadek iz vodilne Zice.

26.Po uporabi vsadek in embalazo odstranite v skladu s predpisi
bolnignice, upravnimi predpisi in/ali lokalnimi vladnimi predpisi.

Garancija/odgovornost

Ta izdelek in vsi njegovi sestavni deli (v nadaljevanju .izdelek”) so

bili zasnovani, izdelani, testirani in zapakirani z ustrezno skrbnostjo.

Ker druzba BIOTRONIK nima nadzora nad pogoji, v katerih se izdelek

uporablja, je treba vsebino teh navodil za uporabo upostevati kot

sestavni del te omejitve odgovornosti za primere, kadar se zaradi

razli¢nih razlogov lahko pojavi motnja predvidenega delovanja izdelka.

Druzba BIOTRONIK ne jam¢i, da ne bo prislo do naslednjih dogodkov:

* tehni¢ne napake ali odpovedi izdelka,

* imunskega odziva bolnika na izdelek,

* medicinskih zapletov med uporabo izdelka ali kot posledice stika
izdelka z bolnikovim telesom.

Druzba BIOTRONIK ne prevzema odgovornosti za naslednje primere:

uporaba izdelka ni v skladu z navedeno predvideno uporabo/indika-

cijo, s kontraindikacijami, z opozorili, s previdnostnimi ukrepi in z

navodili za uporabo v teh navodilih;

spreminjanje prvotnega izdelka;

dogodki, ki jih v ¢asu dobave izdelka ni bilo mogoce predvideti z

uporabo razpoloZljive stopnje znanosti in tehnologije;

dogodki, ki so posledica drugih izdelkov druzbe BIOTRONIK ali

izdelkov, ki jih ni izdelala druzba BIOTRONIK;

dogodki visje sile, ki med drugim vkljucujejo naravne katastrofe.

Zgornje dolocbe ne posegajo v kakréno koli omejitev odgovornosti,

lo¢eno dogovorjeno s stranko v obsegu, kot dovoljuje zadevna zakono-

daja.
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Samo za ZDA:

Druzba BIOTRONIK odklanja vsakréno garancijo v zvezi z izdelkom,
tako izrecno kot implicirano, ki med drugim vkljucuje, vendar ni
omejena na garancijo za sposobnost prodaje ali primernost za
doloceno uporabo izdelka. Druzba BIOTRONIK ni odgovorna za
nikakrsno neposredno, nezgodno ali posledi¢no Skodo ali stroske, ki
jih povzroci kakrsnakoli uporaba izdelka, bodisi na podlagi pogod-
benih, garancijskih, odskodninskih ali drugih zahtevkov.

Beskrivning

Passeo®-35 Xeo perifer dilatationskateter (harefter Passeo-35 Xeo
eller anordningen) &r en dilatationskateter fér perkutan transluminal
angioplastik (PTA) avsedd att foras in 6ver en ledare (over-the-wire).
Den &r avsedd for dilatation av stenos i perifera karl och arteriovenésa
dialysfistlar.

Som figur 1 visar bestar anordningens distala dnde av en konisk spets
(G). Fér att underlatta framférandet av katetern genom karlen har
ballongen (A), utsidan pa kateterskaftet (B) och ledarens innerlumen
ett hydrofobt ytskikt. Tvd réntgenmarkorer (F) &r placerade i bada
andarna av ballongen for fluoroskopisk visualisering.
Férgreningsstycket pd anordningens proximala @nde bestar av en
luer-port for fyllning/tsmning (C) och en luer-port fér ledaren (D).

Leveransform

Steril. Icke-pyrogen. Anordningen har steriliserats med etylenoxid.

Innehall

¢ En anordning och en elasticitetstabell (compliance chart] i en
forsluten peel-open-pase.

¢ En bruksanvisning.

Forvaring

Férvaras skyddat mot solljus och torrt. Férvaras mellan 15 °C (59°F)
och 25 °C (77°F). Kortvariga temperaturavvikelser mellan 10 °C (50°F)
och 40 °C (104°F) &r till&tna.

Indikationer

Passeo-35 Xeo ar avsedd for dilatation av stenos i renal-, iliaca-,

femoral-, popliteal- och infrapoplitealartarerna och foér behandling

av obstruktiva lesioner i nativa eller konstgjorda arteriovendsa dialys-

fistlar.

Passeo-35 Xeo rekommenderas ocksd for efterdilatation av ballong-

expanderbara och sjalvexpanderbara stentar i de perifera karlen.

Anm for Australien: Passeo-35 Xeo har inte godkants av Therapeutic
Goods Administration, (australiensiska ldkemedelsmyndigheten)
fér anvandning i gemensamma iliaca-artarer.

Kontraindikationer

Passeo-35 Xeo &r kontraindicerat till patienter med/som:

¢ En lesion som inte kan nas eller behandlas med dilatationskate-
tern.

 Stora méngder akuta eller subakuta tromboser vid mallesionen.

 Perforerade karl.

¢ En lesion som ligger inuti eller intill ett aneurysm.

* Ej korrigerade blddningssjukdomar.

* Njursvikt eller allergi mot kontrastmedel.

Dessutom galler alla allméanna kontraindikationer for PTA och proce-

durrelaterade kontraindikationer sdsom de anges i de nationella och

internationella riktlinjerna fran respektive medicinska samfund.

Varningar

« Farinte omsteriliseras och/eller ateranvandas. Denna anordning &r
utformad och avsedd fér engdngsbruk. /&teranvéndning avengangs-
anordning medfor risk for infektion hos patienten eller anvandaren.
Kontaminering av anordningen kan leda till att patienten skadas,
insjuknar eller avlider. Rengdring, desinfektion och sterilisering
kan forsémra vasentliga material- och utformningsegenskaper
och leda till att anordningen inte ldngre fungerar pd avsett sétt.
BIOTRONIK tar inget ansvar for direkta skador, ofdrutsedda skador
eller féljdskador som orsakas av omsterilisering eller dteranvand-
ning.

¢ Anvand inte anordningen i koronara, cervikala och intrakraniella
artdrer eftersom detta ar forbjudet.

¢ Anvéand inte anordningen om den yttre och/eller den inre forpack-
ningen &r skadad eller ppnad eller om ndgon av den medféljande
informationen ar otydlig eller skadad fére anvandning.

» Anordningen far inte anvédndas efter det sista hallbarhetsdatum
som anges p4 etiketten.

e Luft eller ndgon annan gas far inte anvindas for att fylla ballongen.
Endast ldmpliga ballongfyllningsmedel far anvindas (t.ex. en
50:50-blandning per volym av kontrastmedel och koksaltlésning).
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Overskrid inte karlets ursprungliga diameter proximalt och distalt
om lesionen nar du fyller ballongen for att minska risken for
karlskada.

Anordningen far inte utsattas for organiska losningsmedel, t.ex.
alkohol.

Anordningen far inte fyllas om det inte & mdjligt att uppratthalla
vakuum, eftersom detta indikerar en lacka i systemet.

Manipulera inte anordningen utan hjalp av angiografi nar det
befinner sig i kroppen.

Det berdknade sprangtrycket (RBP), som anges i elasticitetsta-
bellen, far inte overskridas. En fyllningsanordning med en
tryckévervakningsanordning ar obligatorisk for att forhindra
overtryck.

Sdkerhetsanvisningar

e Denna anordning ska bara anvindas pa vardinrittningar av

lékare med grundlig utbildning och kompetens inom utférande av

karlingrepp (inklusive fall av livshotande komplikationer).

Anvind endast ledare med en diameter pd 0,035 tum (0,89 mm).

Se figur 1(E).

Anvind bara inféringshylsan av minsta storlek som anges p8

etiketten, men om Passeo-35 Xeo anvinds tillsammans med

l&nga och/eller flatade inféringshylsor kan det vara nédvandigt att

anvénda en storre Fr-storlek for att minska friktionen.

In-vitro-tester har visat att hylsor av foljande storlekar ar kompa-

tibla med Passeo-35 Xeo produktsortiment:

- 5F/6F/7F Cordis Avanti+ (11 cm)

5F/6F/7F Cordis Brite Tip (11 cm)

- 5F/6F/7F Terumo Radifocus (10 cm)

5F/6F/7F Terumo Destination (45 cm)

5F/6F/7F Cook Flexor Check-Flo (45 cm)

- 5F/6F BIOTRONIK-distribuerad Fortress (45 cm) tillverkad av
Contract Medical International.

Spola eller skolj alla produkter som ska féras in i karlsystemet med

steril isoton koksaltlosning eller liknande l6sning fore anvandning

for att forhindra och minska blodproppar. Anvandning av systemisk

heparinisering under proceduren rekommenderas.

Om du upplever ett kraftigt motstdnd under manipulering ska du

avbryta proceduren och faststalla orsaken innan du fortsatter.

Undvik dverdriven kraft vid anslutning till anordningens luer-port

for fyllning/témning.

Bibehall vakuum n&r anordningen férs fram eller dras ut.

Om ballongen har dilaterats flera ganger kan ett visst motstdnd

uppstd nar den dras tillbaka via inféringshylsan. Ta bort anord-

ningen och inféringshylsan tillsammans om problemen kvarstér.

Potentiella biverkningar/komplikationer
Hematom eller blédning vid punktionsstallet.

Blodning som kraver transfusion eller annan behandling.
Hematom (t.ex. retroperitonealt).

Skada pad kérlvdggen, dissektion, perforation, ruptur, intima-
rivskador.

Karlspasm.

Arteriovends fistel.

Embolisering av luft, trombotiska eller aterosklerotiska material.
Pseudoaneurysmbildning.

Total ocklusion av kérlet.

Restenos i det dilaterade karlet.

Trombos.

0férmaga att na eller korsa lesionen.

Ruptur av eller porhali ballongen.

Svarigheter med fyllning, témning eller avlédgsnande av anord-
ningen.

Embolisering orsakad av katetermaterial.

Lokal eller systemisk infektion.

Allergiska reaktioner mot kontrastmedel, trombocytaggregations-
hammande medel, koagulationshammande medel.

* Akutoperation for att korrigera karlkomplikationer.

¢ Vévnadsnekros och lemforlust.

* Dodsfall.

Dessutom galler alla procedurrelaterade hiandelser sdsom de anges
i de nationella och internationella riktlinjerna fran respektive medi-
cinska samfund.

Bruksanvisning
Forberedelse av anordningen

1. Kontrollera och sakerstdll att de yttre forpackningen inte ar
skadad eller 6ppnad fore anvandning. Oppna den yttre forpack-
ningen och ta ut pasen.

2. Inspektera pésen och sikerstill att den sterila barridren inte
skadad innan du fortsatter. Vid misstanke om att anordningen inte
langre &r steril, anvand den inte. Oppna pésen.

3. Var forsiktig nar du tar ut anordningen fran skyddsringen for att
forhindra att kateterskaftet oavsiktligt bryts av, bdjs eller knickas.
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4. Ta bort ballongskyddet genom att dra i den distala anden. Innan
du pdbérjar proceduren, undersék anordningen for eventuella
skador, verifiera dess funktionalitet och sadkerstall att storleken
ar lamplig.

Spola ledarlumen

5. Anslut en 10 ml eller 20 ml spruta med steril koksaltlgsning till
ledarens luer-port pa anordningens proximala dnde.

6. Spola ledarlumen.

7. Ta bort sprutan.

Ta bort luft fran anordningens fyllningslumen

8. Se "storlekstabellen” for att vélja en fyllningsanordning med en
lamplig storlek for proceduren. Fyll antingen en fyllningsanord-
ning med en kapacitet pa 20 ml med 10-12 ml ballongfyllnings-
medel eller en fyllningsanordning med en kapacitet pa 30 ml med
16-18 ml ballongfyllningsmedel.

9. Avlufta fyllningsanordningen enligt tillverkarens rekommenda-
tioner och anvisningar.

10.Anslut en trevagskran till anordningens luer-port fér fyllning/
tomning och anslut fyllningsanordningen till trevagskranen.

11. Oppna trevagskranen for att skapa en 6ppen vatskeledning mellan
anordningen och fyllningsanordningen.

12.Dra ett vakuum under 30 sekunder for att avldgsna luft.

13.Stdng trevdgskranen sa att vatskeledningen till anordningen
stangs och tom ut all luft fran fyllningsanordningen genom
trevagskranen.

14.Upprepa steg 11-13 flera ganger efter behov for att sikerstalla att
luften har avldgsnats.

15. Ga tillbaka till neutralt tryck och ldgg at sidan fér anvéndning.

Inforingsteknik

16.Placera ledaren med hjalp av angiografi och i enlighet med stan-
dardtekniker for PTA.

17.Génga den distala spetsen pd anordningen éver den proximala
anden pa den forplacerade ledare tills den kommer ut genom
ledarens luer-porten vid anordningens proximala ande.

18.For forsiktigt in anordningen genom inforingshylsan samtidigt
som du haller ledaren i ett stabilt lage.

19.For fram anordningen 6ver ledaren och mot lesionen.

20.Placera ballongen &ver lesionen genom att anvdanda ballongens
rontgentata markorer som referenspunkter.

Fylla/tomma ballongen
21.Kontrollera och sakerstall att den lampliga fyllningsanordningen
ar fylld med antingen 10-12 ml ballongfyllningsmedel eller
16-18 ml ballongfyllningsmedel.
22. Fyll ballongen enligt elasticitetstabellen och dilatera lesionen med
standardtekniker fér PTA. RBP far inte 6verskridas.
23.Dra tillbaka och l&s kolven p& fyllningsanordningen med hjalp av
fluoroskopi for att tomma ballongen helt genom att dra ett vakuum
beroende p4 ballongstorlek:
- minst 60-80 sekunder (UL = 90/130 cm)
- minst 110 sekunder (UL = 170 cm)

Dra tillbaka anordningen

24.Bibehall vakuum och hall stadigt fast ledaren i sitt ldge odver
lesionen medan du férsiktigt drar ut anordningen fran lesionen
och ut genom inforingshylsan. Om det inte &r mdjligt att med
L4tthet dra ut ballongen frén lesionen ska du mycket forsiktigt fora
fram och dra tillbaka dilatationskatetern ndgot tills det gar att dra
ut den. Dra ut dilatationskatetern och inféringshylsan tillsammans
om problemet kvarstar.

25.Ta bort anordningen fran ledaren.

26. Efter anvandning ska anordningen och dess forpackning kasseras
i enlighet med sjukhusets policy, administrativ policy och/eller
lokal myndighetspolicy.

Garanti/Ansvarsskyldighet

Produkten och alla dess komponenter (nedan kallade produkten) har

utformats, tillverkats, testats och férpackats med all rimlig omsorg.

Eftersom BIOTRONIK emellertid inte har n&gon kontroll dver de

forhallanden under vilka produkten anvénds, ska innehéllet i denna

bruksanvisning betraktas som en ing&ende del av denna friskrivning

for fall dd en stérning av produktens avsedda funktion av olika skl

kan uppsta.

BIOTRONIK garanterar

uppkomma:

« Felaktig funktion eller fel p& produkten

« Patientens immunsvar p& produkten

* Medicinska komplikationer under anvandning av produkten eller
som en foljd av att produkten kommer i kontakt med patientens
kropp

BIOTRONIK tar inget ansvar for:

* Anvindning av produkten som inte &r i enlighet avsedd anvandning/
indikation, kontraindikationer, varningar, sakerhetsanvisningar och
instruktionerna i denna bruksanvisning

inte att fdljande héndelser inte kan

(O]

Modifiering av originalprodukten

Héndelser som inte kunde forutses vid tiden for leverans av
produkten med hjélp av de vetenskapliga och teknologiska nivaer
som fanns till hands

Héndelser som harrér frdn andra BIOTRONIK-produkter eller
produkter som inte kommer fran BIOTRONIK

Force majeure-handelser inkluderande, utan att vara begransade
till, naturkatastrofer.

Ovan angivna bestammelser ska inte ha inverkan pa nagon ansvars-
friskrivning och/eller begransning av ansvar som har 6verenskom-
mits separat med kunden i den omfattning detta &r tilltet enligt
tillampliga lagar.

Endast for USA:

BIOTRONIK friskriver sig fran alla garantier, uttryckliga eller under-
forstddda, avseende produkten, inklusive men inte begrénsat till varje
garanti avseende produktens saljbarhet eller lamplighet for ett visst
dndamal. BIOTRONIK tar inget ansvar for direkta skador, oférutsedda
skador eller foljdskador eller kostnader som orsakats av anvandning
av produkten, oavsett huruvida kravet baseras pa kontrakt, garanti,
krankning eller annat.

Ti

Tanim

Passeo®-35 Xeo Periferal Dilatasyon Kateteri (buradan itibaren
Passeo0-35 Xeo veya cihaz olarak anilacaktir) tel tizerinden iletimli
bir perkiitan transliminal anjiyoplasti (PTA) dilatasyon kateteridir.
Periferal damarlarda ve arteriyovendz diyaliz fistiillerinde stenoz dila-
tasyonu amaciyla kullanilir.

Sekil 1'de gésterildigi gibi, cihazin distal ucu konik bir uctan olusur (G).
Kateterin damar yapisinda ilerletilmesinin kolaylastirilmasi icin balon
(A), kateter saftinin dis yiizeyi (B) ve kilavuz tel limeninin ic yiizeyi
hidrofobik bir kaplamaya sahiptir. iki radyoopak isaret (F) floroskopik
gorsellestirme icin balonun iki ucunda konumlandirilmistir.

Cihazin proksimal ucundaki manifold bir sisirme/indirme luer
portundan (C) ve bir kilavuz tel luer portundan (D) olusur.

Saglanma Sekli

Steril. Pirojenik degildir. Cihaz etilen oksit ile sterilize edilmistir.

Icindekiler

¢ Mihiirli ve soyularak acilan bir posette bir Cihaz ve bir Esneklik
Tablosu.

¢ Bir Kullanim Talimatlari kilavuzu.

Saklama

Glines 1sigindan korunmus ve kuru bir yerde saklayin. 15°C (59°F) ile
25°C (77°F) arasinda saklayin. 10°C (50°F) ile 40°C (104°F) arasinda
kisa siireli depolama sicakligi farkliliklarina izin verilir.

Endikasyonlar

Passeo-35 Xeo iliak, femoral, popliteal ve infrapopliteal arterlerde

stenoz dilatasyonu ve yerel ya da sentetik arteriyovendz diyaliz fistil-

lerinin engelleyici lezyonlarinin tedavisi icin endikedir.

Passeo-35 Xeo ayni zamanda periferal damar yapisinda balonla

genisletilen ve kendiliginden genisleyen stentlerin sonradan genisle-

tilmesi icin de tavsiye edilir.

Avustralya icin Not: Passeo-35 Xeo genel iliak arterlerde kullanim
icin Therapeutic Goods Administration (Tedavi Uriinleri idaresi)
tarafindan onaylanmamistir.

Kontrendikasyonlar

Passeo-35 Xeo'nun asagidakilere sahip hastalarda kullanimi kontren-
dikedir:

¢ Dilatasyon kateter ile erisilemeyen veya tedavi edilemeyen bir lezyon.
¢ Hedef lezyonda biyiik miktarda akut veya subakut trombus.

* Perfore damarlar.

¢ Bir anevrizma icinde veya yakininda bulunan lezyon.

¢ Tedavi edilmemis pihtilasma bozukluklari.

* Bdbrek yetmezligi veya kontrast maddeye alerji.

Ayrica ilgili tibbi derneklerin ulusal ve uluslararasi kilavuz ilkelerinde
tanimlandigi gibi tiim genel PTA kontrendikasyonlari ve islemle iliskili
kontrendikasyonlar gecerlidir.

Uyarilar

e Tekrar sterilize etmeyin ve/veya tekrar kullanmayin. Bu cihaz
sadece tek kullanim icin tasarlanmistir. Tek kullanimlik cihazlarin
tekrar kullanilmasi hasta veya kullanicida potansiyel enfeksiyon
riski yaratir. Cihazin kontaminasyonu hastanin yaralanmasi, hasta-
lanmasi veya oliimiine yol acabilir. Temizleme, dezenfeksiyon ve
sterilizasyon temel materyal ve tasarim &zelliklerini zayiflatarak
cihazin bozulmasina yol acabilir. BIOTRONIK, tekrar sterilizasyon
veya tekrar kullanimdan dogan herhangi bir dogrudan, dolayli veya
sonugsal hasardan sorumlu olmayacaktir.
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* Cihazi koroner, servikal ve intrakraniyal arterlerde kullanmayin, bu
yasaktir.

¢ Kullanim 6ncesinde dis ve/veya i¢c ambalaji hasarli veya agiksa ya
da saglanan herhangi bir bilginin tstl kapali veya hasarli ise cihazi
kullanmayin.

¢ Cihazi etikette belirtilen Son Kullanma Tarihi sonrasinda kullan-
mayin.

¢ Balonu sisirmek icin hava veya herhangi bir gazli ortam kullan-
mayin. Sadece uygun balon sisirme ortami (6rn. 50:50 hacimde
kontrast madde ve salin karisimi) kullanin.

e Damarin potansiyel hasarini azaltmak icin, balonu sisirirken
lezyona proksimal ve distal olan damarin orijinal ¢capini asmayin.

* Cihazi alkol gibi organik ¢oziiciilere maruz birakmayin.

e Eger vakum devam ettirilemiyorsa cihazi kullanmayin ¢linki bu,
sistemde bir sizintiya isaret etmektedir.

¢ Cihazi viicut icerisindeyken anjiyografik rehberlik olmadan yonlen-
dirmeyin.

¢ "Esneklik Tablosunda™ belirtilen anma patlama basincini (RBP)
gecmeyin. Fazla basing olusmasini dnlemek icin basing izleyicisi
olan bir sisirme cihazinin kullanilmasi sarttir.

Giivenlik Uyarilari

» Bu cihaz sadece vaskiiler girisim gerceklestirme konusunda (hayati
tehlike iceren komplikasyonlu durumlar dahil) iyi egitim almis ve
deneyimli doktorlar tarafindan, tibbi tesislerde kullanmalidir.

¢ Sadece 0,035 in¢ (0,89 mm) capli kilavuz teller kullanin. Bkz.
Sekil 1(E).

* Yalnizca etikette belirtilen minimum introduseri kullanin, bununla
beraber Passeo-35 Xeo'nun uzun ve/veya 6rgilii introduserlerle
kullanilmasi durumunda siirtinmenin azaltilmasi icin daha biyik
bir french skala boyu gerekebilir.

¢ In vitro testler Passeo-35 Xeo uriin serisi ile asagidaki introduser
boyutlarinin uyumlu oldugunu gostermistir:

- 5F/6F/7F Cordis Avanti+ (11 cm)
- 5F/6F/7F Cordis Brite Tip (11 cm)

5F/6F/7F Terumo Radifocus (10 cm)

5F/6F/7F Terumo Destination (45 cm)

- 5F/6F/7F Cook Flexor Check-Flo (45 cm)

5F/6F Contract Medical International tarafindan dretilen ve

BIOTRONIK tarafindan dagitilan Fortress (45 cm).

¢ Pihtilasmayl onlemek ve azaltmak icin damar sistemine giren
tim drtnleri kullanim dncesinde steril izotonik salin veya benzer
bir cozeltiyle yikayin veya durulayin. Prosediir esnasinda sistemik
heparinizasyon kullanimi énerilir.

¢ Yonlendirme sirasinda giicli bir direnc hissedilirse, prosediiri
durdurun ve devam etmeden 6nce nedeni belirleyin.

¢ Cihazin sisirme/indirme luer portuna baglanti yaparken asiri kuvvet
uygulamaktan kacinin.

¢ Cihaziilerletirken veya geri cekerken vakumu devam ettirin.

¢ Balonu birkac kez genisletmek cihaz introduser icinden geri ceki-
lirken biraz dirence yol acabilir. Zorlugun devam etmesi durumunda
cihazi ve introduseri birlikte ¢ikarin.

Olasi Advers Olaylar/Komplikasyonlar
Giris bélgesinde hematom veya kanama.

Kan nakli veya baska bir tedavi gerektiren hemoraji.

Hematom (6rnegin retroperitoneal).

Damar duvarinda hasar, diseksiyon, perforasyon, ruptiir ve intimal
yirtitma.

Damar spazmi.

Arteriyovenoz fistul.

Hava, trombotik veya aterosklerotik materyal embolizasyonu.
Psddoanevrizma olusumu.

Damarda total okliizyon.

Genisletilmis damarda restenoz.

Tromboz.

Lezyona ulasma veya lezyonu gecmede basarisizlik.

Balonun yirtilmasi veya delinmesi.

Sisirme, indirme veya cihazi geri cekme zorluklari.

Kateter materyalinde embolizasyon.

Lokal veya sistemik enfeksiyon.

Kontrast madde, antitrombositler ve antikoagiilanlara alerjik
reaksiyonlar.

Vaskiiler komplikasyonlari diizeltmek icin acil cerrahi.

¢ Doku nekrozu ve uzuv kaybi.

o Olum.

Ayrica ilgili tibbi derneklerin ulusal ve uluslararasi kilavuz ilkelerinde
tanimlandigi gibi tim islemle iliskili olaylar gecerlidir.

Kullanma Talimati
Cihazi Hazirlama

1. Dis ambalaji kontrol edin ve bunun kullanim &ncesinde hasar
gormediginden veya acilmadigindan emin olun. Dis ambalaji acin
ve poseti cikarin.

IFU_Passeo-35_Xeo_ml.indd 31

®

2. Poseti inceleyin ve devam etmeden dnce steril bariyerin hasar
gormediginden emin olun. Sterilligin kaybedildiginden siipheleni-
liyorsa cihazi kullanmayin. Poseti agin.

3. Kateter saftinin yanlislikla kirilmasini, biikiilmesini veya egilme-
sini onlemek icin cihazi koruma halkasindan cikarirken dikkatli
olun.

4. Balon koruyucusunu distal uctan cekerek cikarin. Prosediiri
baslatmadan énce cihazi hasar agisindan inceleyin, cihazin islevsel
oldugunu teyit edin ve boyutun uygun oldugundan emin olun.

Kilavuz Tel Liimeninden Sivi Gecirilmesi

5. Cihazin proksimal ucundaki kilavuz tel luer portuna steril salin
iceren 10 ml'lik veya 20 mU'lik bir siringa takin.

6. Kilavuz tel limeninden sivi gegirin.

7. Siringayi cikarin.

sirme Liimenindeki Havayi Giderme

n uygun boyutlu bir sisirme cihazi secmek amaciyla
“Boyutlar” tablosuna bakin. 20 ml kapasiteli bir sisirme cihazinin
10-12 ml balon sisirme ortamiyla veya 30 ml kapasiteli bir sisirme
cihazini 16-18 ml balon sisirme ortamiyla doldurun.

9. Ureticinin dnerileri ve talimatlari dogrultusunda sisirme cihazinin
havasini giderin.

10. Cihazin sisirme/indirme luer portuna ti¢ yollu bir stopkok baglayin
ve sisirme cihazini li¢ yollu stopkoka takin.

11.Cihaz ile sisirme cihazi arasinda acik bir sivi yolu olusturmak icin
¢ yollu stopkoku acin.

12.Havayi gidermek icin 30 saniye boyunca vakumlama yapin.

13. Cihaza giden sivi yolu kapanacak sekilde ii¢ yollu stopkoku kapatin

ve sisirme cihazindaki tim havayi lic yollu stopkok icinden bosaltin.

.Havanin giderildiginden emin olmak igin gerekmesi durumunda

adim 11-13 arasini birkac kere tekrarlayin.

15. Cihazi nétr basinca geri dondiiriin ve kullanim icin kenara koyun.

Yerlestirme Teknigi

16. Kilavuz teli standart PTA tekniklerine uygun olarak anjiyografik
rehberlik altinda konumlandirin.

17.Cihazin distal ucunu 6nceden konumlandirilmis kilavuz telin
proksimal ucu iizerinden cihazin proksimal ucundaki kilavuz tel
luer portundan cikacak sekilde gegirin.

18. Stabil bir kilavuz tel konumunu korurken cihazi introduser icinden
dikkatle yerlestirin.

19. Cihazi kilavuz tel tizerinden lezyona dogru ilerletin.

20. Balon radyoopak isaretlerini referans noktalari olarak kullanarak
balonu lezyon Gizerinden konumlandirin.

Balonu Sisirme ve Indirme

21.Uygun boyutlu sisirme cihazinin 10-12 ml balon sisirme ortami
veya 16-18 ml balon sisirme ortami ile dolduruldugunu teyit edin.

22.Balonu "Esneklik Tablosu" uyarinca sisirin ve standart PTA teknik-
lerini kullanarak lezyonu genisletin. Anma patlama basincini
(RBP) gecmeyin.

23.Floroskopik rehberlik altinda balon boyutuna bagli olarak vakum
olusturma yoluyla balonu tamamen indirmek icin sisirme cihazi
tizerindeki pistonu geriye cekip kilitleyin:
- en az 60-80 saniye (UL = 90/130 cm)
- enaz 110 saniye (UL = 170 cm)

Cihazi Geri Cekme

24.Vakumu devam ettirir ve lezyon Ulzerinden stabil bir kilavuz tel
konumunu korurken cihazi lezyondan ve introduserin icinden
disariya dogru dikkatle geri ¢cekin. Balon lezyondan kolayca ¢eki-
lemiyorsa disari ¢ekilmesi miimkiin oluncaya kadar dilatasyon
kateteri nazikce biraz ilerletip geri gekin. Zorlugun devam etmesi
durumunda dilatasyon kateteri ve introduseri birlikte geri cekin.

25.Cihazi kilavuz telden cikarin.

26. Kullandiktan sonra cihazi ve ambalaji hastanenin, yénetimin ve/
veya yerel yonetimin politikalarina uygun bicimde atin.

Garanti/Yiikiimliiliik

Bu iirlin ve bilesenlerinin her biri (bundan sonra "iiriin" olarak adlan-

dirilacaktir) makul 6zen gésterilerek tasarlanmis, Uretilmis, test

edilmis ve ambalajlanmistir. Ancak BIOTRONIK'in driiniin kullanildigi

kosullar iizerinde denetimi olmadidi icin bu Teknik Manuelin (IFU)

icerigi, cesitli nedenlerle Uriinin amaglanan fonksiyonunda bozulma

meydana geldigi durumlar icin bu feragatnamenin ayrilmaz bir

parcasi olarak degerlendirilecektir.

BIOTRONIK asagidaki olaylarin meydana gelmeyecegini garanti

etmez:

« Uriin bozulmalari veya arizalari

¢ Hastanin diriine immin yaniti

« Uriiniin kullanimi sirasinda veya iiriiniin hastanin viicuduna temas
etmesi sonucunda tibbi komplikasyonlar

1
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BIOTRONIK asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:

o Uriintin belirtilen kullanim amaci/endikasyon, kontrendikasyonlar,
uyarilar, énlemler ve bu teknik manuelin kullanimiyla ilgili talimat-
lara uygun olmayan sekilde kullanilmasi

Orijinal driinde modifikasyon

Bilim ve teknolojiyi uygun seviyede kullanarak driiniin teslimati
sirasinda ongdriilemeyen olaylar

Diger BIOTRONIK driinlerinden veya BIOTRONIK'e ait olmayan
Uriinlerden kaynaklanan olaylar

Dogal afetleri icerecek ancak bunlarla sinirli olmayacak sekilde
biyiik capli olaylardan kaynaklanan sebepler.

Yukaridaki hikimler, yirirlikteki yasalarin izin verdigi olcide,
miisteriyle ayri olarak uzerinde anlasilan herhangi bir feragatname
ve/veya sorumluluk sinirlamasina halel getirmeyecektir.

Yalnizca ABD icin:

BIOTRONIK, uirliniin satilabilirligi veya belirli bir amaca uygunlugu igin
tim garantiler de dahil olmak tizere ancak bunlarla sinirli olmamak
kaydiyla, driinle ilgili agik veya zimni tim garantileri reddeder.
BIOTRONIK, ister sozlesme, garanti, haksiz fiil ister baska herhangi
bir nedenle talepte bulunulmus olsun, cihazin herhangi bir sekilde
kullanimi nedeniyle olusan dogrudan, arizi veya sonugsal zararlar
veya masraflardan yiikimli degildir.
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