NC Sprinter® RX
PykoBoacTso noib3oBares

bauioHHbIA AunaTaunoHHbli kKaTeTep GbICTPOH 3aMeHbI

OGpsCHEHHE BOIMOKHBIX CHMBOJIOB HA 9THKETKE MPOJYKTA
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www.medtronic.com onyoh, Mpaaimns Hipkuas Kanudoprus,
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Pakce; +353-91-757524 Tes.: +52-664-903-1100
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PYCCKHI

Onuncanne Gastonnoro KaTeTepa nponssoacrea RoMuannn «Mearponm, (Medtronic):
bansonnmiit AWIATALUHOHHBIH KkaTeTep ObicTpoii samensr NC Sprinter Npeacrasaser coboi CHCTEM)
ObicTpoit 3amenp A1t YPECKOIKHOT TPAHCIIIOMHUHANLHOI] KOPOHAPHOH aHrHOMAaCTHKY (UTKA). banson ue
AUCTANIBHOM KOHIe KaTeTepa MOXKHO HanoaHaTL 0 onpeneneHtoro AHAMETpa Noa ykazauHbim NasieHuen
(em. ITHKETKY). [lpokcumasibhbii KOHell Katerepa umeer Kahionmo Jliospa ang NPHCOCAMHEHH K
HHAeDasTOpY . Karerep umeer 1IpoCBeT,  KOTOPBLIH no3BOALET HCNOMB30BaTs  HanpasuTeny, Ans
NO3HIHOHUpOBaHMY Karerepa,

PeliTI"eHOKOHTpaC’l‘Hblﬁ(-hIe) MeTka(-H) Ha Gaione obecneunpaior NpaBHIIbHOE pacnonokene, Karerep
UMEET METKH Ha cTepixHe g faevesoro u Geapennoro oeryna,

Coaepxnmoe:

I (onun) Gannonusiii MHNETAUHOHHBI Karerep

I (ogHa) NPOMBIBOYHAS KaHo)g*

I (oamH) HHCTPYMCHT 7151 noBTOpHOI chopku*

I (0an0) yerpoiierno Looper™x

* KomnonenTs HMEIOT MHAMBHAY &b HY 10 YNaKkoBky

Hokazanus;
* bannoubiit AHNATALMOHH I KATETEp nokaszan g OannonHoi AMIIATALMK CTEHO3MPOBAHHOrO
YHaCTKa KopoHapHoii aprepuu uiy CTCHO3a WYHTA ¢ liepto Yayuwenns nepyzum MHOKapa.
* bannounmii AHIATALHOHHBIH katerep (momenn Gamnona 2,25 - 50 MM) TaKke nokasan LTI
PACKpbITHA Gannonnprx PacKpbIBalOMXCs cTeHToR noce HX YCTaHoBKH,

Hpumeuanue: bannonneiii AWIATALHOHHDBIH KaTeTep ObicTpoii 3amens NC Sprinter u AOCTynHbIE Ha
pbiHKe Gannonuble pacluMpsiomecs crenT npoLk nadoparoproe HCnibITanke. Crenyer npunmmary BO

Hporusonokazanns:
Henonssopanue KaTeTepa npoTHsonokasano p clyyae:

* HE3ALMINEHHOrO cTBOMA J1eBoj KOpoHapHoii aprepuu

¢ Cnasma kopouaphoif APTEPHH IPH OTCYTCTBHK SHAYHTEILHOTO cTeHOo3a

Hpeaynpemxnens:
* Henoawsosars rossko A OHOTO NaumMenTa u yag OXHON npouesypwl, 3an Pelmeno nosropno
CTepuIn3oBaTL u/uan NOBTOPHO HenoabioBaTy H3neane, nockoNILKY 970 Moser NPHBECTH K
ociiaburennoii MPOMIBOANTCABHOCTH H3geans YBCINYNTL puck HeHanexRameii HOBTOPHOI
CTEPHIN3ANUMN U NepekpecTHOro 3arpasuenns,
* He ucnoansosary RaTerep, ecin ero ynakoska 6uig BCKPBITA K noBpexaena.
* Jlas cumenns BO3MOKHOI0 noBpexaenns cocyna anamerp manoanennoro Gannona nomken
npubmsurennuno COOTBETCTBORATE AHAMETPY  cocyna UPOKCHMANBLHO auctaianmo
OTHOCHTEILHO cTeno3a,
* IIposenenne YTKA Y HAUHCHTOB, KOTOpPbIE He HBJSIOTES NpHeMJIeMbIMu Rananaaramu jaq
onepaunn Koponapuoro WYHTHPOBanus, TpeGyer TINATENLHOT ) pacemorpenns, sraouas
BO3MOKHYI0 reMoanHaMuveckyso HOANEPKKY BO Bpems YTKA, MIOCROJIBKY Jieuenne Takux
ANHEHTOB HeceT 0coGIii PHCK,
* Maunnyasimun ¢ KATETEpOM, Koraa om maxopmres B cocyancroii cuereme, Heobxoaumo
OCYINECTBIISNTEL moj BBICOKOKAYCCTBEHH LIV hamoopockonnueckny KouTpoaem. He npoasurar,
WIH OTBOAHTL KaTeTep no HOJIHOTO onopoxkuennsy Oasiona noy BAKYYMOM, nockoanky yro
MOXKeT npusecrn g MOBPeXRICHHI0  cTenky cocyna. Ilpu conporupienny BO  Bpemsi
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MAHHNYJIAHHE Heo0OXOAHMO ONpPEAE/INTL NPHYHHY CONPOTHBJICHHS Nepel OCYMIeCTBJICHHEM
Kakux-aunbo aeiicreuii.

e lapiaenne B Ga/u10He He J0JIKHO NPEBLINIATL PACYETHOE AaB/ieHle PAa3pbIBa, YKA3AHHOE HA
ITHKETKE NPOAYKTA AJIs Kamaoro oOasaona. 3navenne pacHérHoro AaBICHWS PaspbiBa
OCHOBAHO HA PE3YJILTATAX HCHBLITAHMI in vitro. Pexomenayercs HCNOAB30BATH YCTPOHCTBO AJIs
MOHHTOPHHIA AABJICHUSI LIS HPEAOTBPALCHHS H30BITOYHOrO AABJICHHS,

e UTKA neoOxoaumMo NPOBOAHTL HCKJAIOHHTEILHO B YCJAOBHSX OOJAbHHULI, TA€ BO3MOMKHO
NpoBEIEHHE IKCTPEHHONH ONEePANHH KOPOHAPHOIrO IYHTHPOBAHHI B ¢/JIyYae BO3ZHHKHOBEHHS
HOTCHIHANBLHO TPABMHPYIOIHX HJIH YIPOKAIONIHX KH3HH OCIOKHEH i,

¢ Henoab30BaTh TOJIBKO PEKOMEHIOBAHHYIO Cpeay S Hanojanenus Gamiona. Bo widexanne
BO3AYHIHOH IMO0/IHH 3a1IPEIICHO HCNOJb30BATHL BO3AYX HiH J00yio razoofpasnyio cpeay ajs
HanoaHenuns Ganona.

* Hcnoaib3oBate Karerep 0 JAThbl «HCHOABL30OBATH /10» (CPOK TOAHOCTH), YKA3AHHOH HA
YHAKOBKE,

Mepbi 1peaocTopoKHOCTH:

e [lepen BbINOJIHEHHEM AHTHOMJIACTHKH HEOOXOAMMO OCMOTpeTh KaTeTep, 4To0bl yOeauThes B ero
paGorocrniocofHOCTH |, 4TO ero pazmep H (popma MOAXOAAT Ul [PoLeayphl, B KOTOpo# on Gyaer
MCIOJIB30BATHCHA.

¢ He ucrionb3oBaTh W3LENHUE, €C/IM OHO H3OTHYTO,

o KareTepHyl0 CHCTEMY MOIYT HCIOJIb30BATh MCKIIOYMTENBLHO Bpavu, npoweninde obyueHue no
BBITNOJHEHHIO YPECKOAKHOH TPAHCIIOMHHAIBHOH KOPOHAPHOH aHTHOMIACTHKH,

o [Taupent posmken NPOHTH  NOAXOMAILYIO AHTHKOArYJIALUMOHHYIO, AHTUTPOMOOLHTAPHYIO W
COCYI0PACLIMPSIONLYIO TEPANHIO.

o [1p1 MCTIONBL3OBAHUHK ABYX NPOBOAHWKOB CJICAYET OCTOPOIKHO BBOJAHTL, KPYTHTb M U3BJICKATH OJIMH
Wiu ofa NpOBOJIHHKA BO M30EIKAHME WX CITYTbIBAHWA. PEKOMEHIYETCH NMONHOCTBIO M3BJICYL OAWH
NPOBOJIHMK W3 MALKMCHTA NPEX/E YeM H3BieKaTh Joboe 10nonHuTeNbHoe 060py0BaHueE.

s Caeayer ObITh  OCTOPOMKHBLIM TIPH  MOATOTOBKE HJIM  MCTOJBL3OBAHWK  M3IEIHsA, MOCKONIBKY
NPHMEHEHHE YPEIMEPHOH CHITbI MOIKET MPUBECTH K NIOBPEKACHHIO H3JILIIHA.

Hexenrare/ibHbIE SIBJICHHA!
Bo3aMoKHbIe HeKeNATEIbHBIE SBJIEHHS BKIIIOYAIOT, KpOME npo4ero:

Ma

e CmepTs

e Ocrpbiil HHpAPKT MUOKapAa

e ToTanbHas OKK/IIO3HS KOPOHAPHOH apTepHH WIH LUYHTa

¢ PacciioeHHe KOPOHAPHOro cocyaa, nepdopaums, paspeiB WK MOBPEXKAECHHE
e PecreHos JMNaTHPOBAHHOIO COCY/1a

KpoBoTeueHHe WK remaToma

HectaGunbHas creHokapans

Apurmus, BIIOYas GUOPHAIIALIMIO KETYA0UKOB

Peakums Ha ekapeTBEHHbIH npenapar, aiepruueckas peakiiis Ha KOHTPACTHOE BELECTBO
[Muno-/runeprensus

Mudexums

Cna3m KOpOHapHOH apTepHH

ApTepuoBeHO3Has (ucTyIa

Ombonns

TePHAJIBI, HCHOAb3YeMbIe BMecTe ¢ DAJ/UIOHHBIM KATETEPOM:
o [oaxonsiumi NPOBOIHHK, CM. ITHKETKY.
o llInpuu na 20 cM® uis noarotoBkyu Ganiona.
o [TozxoaauimHii HaMpapASOUIHH KaTeTep, CM. ITHKETKY.
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e [oaxoas1as cpea uls HanoJHeHUs (HanprumMep, 50:50 crepuiibHas CMECh KOHTPACTHOTO BELIECT!
u (uzpacTBopa).

e Unaedaatop ¢ MAHOMETPOM.

e ['eMOCTATHHECKHI KianaH.

Vrazanus Mo HCNoJb30BAHHIO!

1. MoaroroBka

a. BeiGpars noaxosmii 6anioHHbIH KaTeTep Al UEIEBOro Cocyaa.

b. U3Bneus W3aenue W3 CTepHIBHON yNaKOBKH.

Mpumeuanne: DTO H3AENHE NO3BONACT NPOMbITH MPOCBET NPOBOAHKKA JIBYMS Criocobamu:

a) ¢ MOMOILBIO YCTPOHCTBA, HAXOAAUIErocsH B €ro cnUpanbLHOH yrakoske (CM. pasien «lIPOMbIBKA
CIMPATLHOMH YaKOBKe»).

b) ¢ NOMOLLBIO YCTPOHCTBA, H3BJIEHEHHOIO H3 €ro CHMpaILHON YNAKOBKH:

b.1 Cusis npotektop ¢ Gannona (C), pacrooKeHHbiH BOKpYT Hero. [1pu cHaTuu OaJNIOHHOTO POTEKTOP
TaKKe CHUMeTCA cTHieT DanioHa.

IIpumeuanne: He BuibpacsiBarh CTHICT HasnnoHa 10 3aBEPLICHHA MPOLIELYPbl AHIHOTUIACTHKH, MOCKO/IbK]
OH MOKET NoTpeGoBaThCS LIS NOBTOPHON COOpKH Hannoua.

b.2 TTOIHOCTBIO 3AMOMHKTb WNPULL Ha 20 cM? GH3PacTBOPOM.

b.3 Mseneub npomeisodnyto kamtono (E) n3 ynakoBkd [f aKceccyapos (D) W NPHCOCAMHHUTL €l
HENOCPEACTBEHHO K LUMPHLLY, HE CHUMAs 3ALUMTHYIO ICHKY.

b.4 CHsTh 3alMTHYIO [UICHKY AEPKATCIsA MPOMBIBOUHON KAHIOIH, OCTABHB IPOMBIBOYHYIO KAHIO/K
MPUCOETMHEHHOM K LITIPHLLY.

b.5 BeraBHTh IPOMBIBOYHYIO KAHIOJIKO BO BXOZHOH MOpT (NOPT MPOBOJIHUKA).

b.6 BBecTH copepKumMoe MIMPULA [T NPOMBIBKH POCBETA MPOBOAHMKA JI0 TEX 1OP, MOKa JKHIKOCTD HE
NOABHTCA M3 HAKOHEYHHKA (JIMCTATBLHONO KOHLA GallIoHHOro Karerepa).

b.7 U3Beun NpOMBIBOYHYIO KAHIOJIO H3 BXOHOTO [OPTA IIPOBOAHKKA (nopTa NpoBO/IHKKA).
Ipumeuanne: He pibpacbiBaTe NPOMBIBOUHYIO KAHIOMO 10 3aBeplIeHHs TPOLIEAYPbl AHTHOMIACTHKH,
MOCKONIbKY MOXET MoTpeGoBaThes JOMOIHHTEILHOC NPOMBIBAHHE.

2. lpoayeka Oajjiona

VaamuTh BO3AYX M3 KaTeTepa C MOMOWBIO LnpHla Ha 20 cm?, 3anoaxenHoro 2-3 cm® cpeabl i
HANOJHEHUs, NpY TOM GaUIOHHLI KaTeTep pacnonaraeTes rno HarnpasicHuio BHu3. [lpHCOeIMHUTE
uHaeISTOP K NOPTY HANOJHEHHS Gariona. YOeauTbes, 4TO MEHWCK KOHTPACTHOrO BELIECTBA BHICH B
BMHTOBOM KOHHeKkTOpe Karetepa M uuaedustope. lloaars oTpuuaTe/ibHOC JABJIEHHE € MOMOLILBIO
urnedastopa. IloTok myspipeH HanpaguTes oT Gasonnoro karerepa B uuaedastop. [poayska Gannona
CUMTAETCH 3ABEPLICHHOH, KOTZA NMOTOK My3bIPeH NpPEKpaTUTCH. He nbITaThes MCIONL30BATH TEXHHMKY
NpeBAPHTELHOTO HAMOIHEHMS /15 IPOAYBKH NPOCBETA Hannona.

3. TexHHK2A BBEACHHA

a. Pa3MecTuTh HAMPaBJAIOUMH KATeTep ¢ MPHCOCAHHEHHBIM TeMOCTATHUCCKHM KNaraHoM B OTBEPCTHE
Le/ieBOil KOPOHAPHOM apTepHu.

b. IpoaBHHYTL NPOBOJHHK HEPE3 HANpaBNAIOIMI KaTeTep Aisl AOCTHKEHHS ¥ IPOXOAUICHHA LeJeBOro
nopaxkexus. [1poaBHHY T AMCTaIbHbIH HakoHeUHHK Da/UIOHHOTO KaTeTepa uepes MPOKCHMA/IbHBIH KOHELL
pOBOAHMKA, YOeanThCs, HTO NPOBOAHMK Bhille] M3 GAUIOHHOrO KaTeTepa 4epes BLIXOAHOH nopr
npoBOAHUKA (MOPT MPOBOJHHKA).

c. eMOCTATHUECKHI KJanaH ClEayeT 3aTaruBaTh MOCTENeHHo Ad KOHTpO/s 0BpaTHOro MoToKa.
YpeamepHoe 3aTArMBAHHE KianaHa MOKET [IOBJMATH HA BPEMs HAIOJIHEHHS/ONOPOKHEHHSA fannoua, a
TAKKE JBHKECHHE NPOBOJIHMKA.

d. Tlpocneputh GanjoHHbi KaTeTep [0 NPOBOAHMKY /10 MPOXOMACHHS MOPWKEHHI € [OMOUIBIO
pelnreuoxon'rpacrﬁoﬁ(-b[x) MeTKH(-0K), 4ToOb! pasmecTHTh DaiioH B NPEaeiax MOPaKCHH.

4, Hanoanenne 6anaona
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¢. Ec/in 3HAuUMTENBHBIHA CTEHO3 COXPAHAETCA, MOIYT NOTPedOoBATLCS MOCASOBATENbHBIC HATIOMHEHUS U1
YCTPaHEHHs CTeHO03a, He npeBbiarh pacHE€THOE AaBJIeHHE pa3pbiBa (CM. ITHKETKY).
d. IoaTBepanTb PE3yNbTaT ¢ NOMOLLLIO HIOOPOCKONHUH.

5. M3paeuenue karerepa

a. Ilonate oTpuuaTeNbHOE AABAEHME HA MHACHIATOP W YAOCTOBEPHTLCH, 4YTO OAUIOH MOJIHOCTBIO
OTMOPOIKHEH.

b. Orsectu OanonHblt KaTeTep B HanpasisiolMil karetep, COXpaHas MOJIOKEHHE TIPOBOAHMKA H
COOTBETCTBEHHO PeryJiupys reMocTaTHYeCKHH knanan. M3asneus Ga/IOHHLIN KaTeTep U3 CHCTEMBI.,

¢. [Tocne usBseuenns onopo:uHeHHoro GaJNIOHHOrO KaTeTepa, ero caelyer HA4YMuCTO NPoTEPeTh MaplieBoi
canpeTkoi, cMOYEHHOH B cTepHIbHOM (u3pacTBope.

d. OcmoTpers GannoHHbIH KaTeTep Ha OTCYTCTBUE MOBPEKACHHI.

e. [1py NoBTOPHOM BBEJIEHHH 3TOrO XKe DAVIOHHOrO KaTeTepa HeoOX0AMMO NPOMBITL MPOCBET NPOBOAHMKA
C MOMOIIBIO MPOMBIBOYHOH KAHIONH, YTOOBI MPOIMYCTHTE (DU3PACTBOP Yepe3 BXOAHOH MOPT MPOBOJAHUKA
(nOpT NpOBOAHMKA) N0 TEX IOpP, MOKA KUAKOCTbL HE TMOABMTCH W3 HAKOHEUHMKA (JMCTallbHBIH KOHell
Oannonnoro karerepa). Ilepen noBTOpHBIM BBEACHHEM HEOOXOAMMO HAYMCTO MPOTepeTh OannoHHbIHA
Karerep MmapieBod canderxoi, cmoueHHOR B cTepuiibHOM (u3pactsope. BalsioH MOXHO THOBTOPHO
cofpaTh ¢ MOMOLULLIO HWHCTPYMEHTA /Ul MOBTOPHOH COOPKH COMNIaCHO OMHCAHHIO B PYKOBOJCTBE
MOJL30BATEIISl K HHCTPYMEHTY /18 MOBTOPHOH cOOpKH,

[Mpumeuanne: He sbiOpacbiBath cTHAET Oa//I0HA 10 3aBEPLUICHMA TPOLIEAYPbI AHIHOIUTACTHKH, MTOCKOJIBKY
oH MOeT norpefoBarses A1 NOBTOPHOM cOopku bajuoHa.

IMpomMbIBKa B cCIHPAILHOI yIAKOBKE
[TpoMbIBOHHAs KaHHOJIS B cnMpaibHOH ynakoske (E) no3ponseT NpPOMbITL MNPOCBET NPOBOLHWKA, HE
H3BJICKaA KaTeTep K3 €ro cnyupal LHOH YNAaKOBKH.
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1. Bpy4Hy10 OTCOEAMHUTD CHHION TpyOky (B), ocrasup Gannonubiii KaTeTep B €ro CrMpalbHON yHaKkol
(A).

2. Cuate npotektop ¢ 6amnona (C), pacnosoxeHHbli BOKpYT Hero. I1pH cHaTHH GannonHoro [IPOTEKTC
TaKIKe CHUMETCS cTueT Gasiona. _
IIpumeuanne: He suiGpacsisars ctuner Ganona no 34ABEPLICHUSA MPOLENYPbl AHTHOMIACTHKH, TOCKOJb
OH MOXET noTpeboBaThes /U8 NOBTOPHO# cGopkH GasuioHa.

3. INonHocThio 3an0AHUTE NpHL Ha 20 cm? tu3pacTBOpOM.

4. H3eneus npoMBIBOYHYIO KaHIOMO W3 YNAKOBKH 11 akceccyapos (D) u npucoeaunuts |
HEMOCPEACTBEHHO K LIMPHILY, HE CHUMAA 3ALLUUTHYIO NJIEHKY.,

5. CHATb 3alMTHYIO TUIEHKY AEPHKaTeNns MpOMbIBOYHOR KAHIONH, OCTABHMB IPOMbBIBOYMHYIO KaHIOJ
NPHCOETHHEHHOH K LUNPHILLY.

6. BeTaBuTh IPOMBIBOUHYIO KAHIONIO B HAKOHEYHUK (AMCTATBHbIi KoHew bamonHoro karerepa).

7. BBeCTH copepkuMoe LNPHULA U1 NPOMbIBKH NpOCBETa NPOBOAHMKA /10 TeX fOp, NMOKA HKHAKOCTh H
NOABHTCH M3 BXOIHOIO MOPTAa NPOBOAHMKA (MOPTA MpoBoAHMKA). B crimpasbHoii YIAaKOBKE NMOABATC
KA.

8. M3Bniedb NpOMBIBOUHYIO KAHIOMIO M3 IMCTAIBHONO HAKOHEYHHKA GalLIoHa.

[Ipumeyanne: He BLIGPACHIBATE MPOMBIBOUYHYIO KAHIOMIO 10 3aBEPLICHUS MPOLEAYPhl AHMMOMIACTHKH
NOCKOJBKY MOMKET MOTPeOOBATLCS ONOIHHTENLHOE IIPOMBIBAHHE.

Hucrpymenr aas nosropnoii cGopxn
HMucrpymenT st nosropHoii cOopku (F) sasiercs BenomoraresbHbiM KOMITOHEHTOM, KOTOPBIH Clly:KH1
111 OBTOpHO#H cbopku Gasiona B ciyyae HeoGXOAMMOCTH,

Hucerpykuun no nenoanszosannio:

1. OnopoHATE GalIoH MOCPEACTBOM NO/IAYH OTPHLIATENLHONO AABNEHHA B HHAE(DASTOP H NOIEPIKUBATE
€ro 10/l BaKyyMOM.

2. Busyansho ocmoTpets 6amion, yrobbl yGeauThes, YTO OH HOTHOCTBIO OTIOPOIKHEH,

3. M3Bneub HHCTPYMEHT A5 MOBTOPHOI COOpKH M3 YNIAKOBKH /i axkceccyapos (D).

4. YGeautnes, uto npotextop Gannona yaanen co cTHiaeTa Bansnona, u 3arpysurs HEPACLUMPEHHbIH KOHell
MHCTPYMEHTA JUIsl NOBTOPHOM cOOpKU B NpsaMoii KOHell cTHeTa,

5. OcToposkHO 3arpy3uTh CTHAET OOpPaTHO YEpe3 AMCTANbHBIA HAKOHEUYHHK KaTerepa ¥ MHMMO
NPOKCHMAIBHOrO KoHla 6annona,

6. YaepxkuBas kateTep NPOKCHMATLHO OTHOCHTENBHO Gasiona, MPOTOJKHYTb YCTPOHCTBO [UIS MOBTOPHOIH
cbopku no Ganjony NNaBHLIM KPYTSIIMM ABIKEHHEM [0 38XBATA BCCIO BAIOHA.

7. [LnaBHO M3BNIEYh HHCTPYMEHT /15l IOBTOPHOM cbopku ¥ cruner.

8. IlpoBeputs Ganion Ha HATMUME BOIMOMKHBIX NoBpexacHui. BbiOpocuTs GanionHsiii katetep npu
HITHYHK JIOOBIX BUAMMBIX NOBpeXIeHHH Ha Gauione.

Yerpoiierso Looper™

Yerpoiictso  LOOPER™ (G) sBasercss BCrOMOraTelbHbiM KOMMOHEHTOM, TIPeJHAa3HAYCHHBIM /15
HCMO/IL30BAHMA ¢ GAUIOHHBIMU KaTeTepaMu GbICTPOIi 3aMeHbl NPOM3BOACTBA KOMITAHMH «Mearponnk»
(Medtronic). Manenne nossonser sakpenuts katerep g CIHpaIbHOH KOH(UMrypaunu juis yaobersa B
0BpaLeHHH 1TPH HCTIONIB30BAHHH,

Huerpyknnn no nenoas3osanuio:

1. U3Bneus yerpoitcteo LOOPER™ u3 ynakoku juis akceccyapor (D).

2. CeepHyTn KaTeTep B OJIMHAPHYIO MITH JIBOIHYIO MET/MI0 MpH HEOOXOIMMOCTH.

3. Haxate BHM3 Ha kpbuibs ycrpoiictBa LOOPER™, y106pi OTKpPBITh 3&KUMAIOIHE yuacTok s
yaep:kuanua runotpyoku (H).

Kpbllbd_ycrpoictea  LOOPER™  rtak, wroGwi runorpy6ka Haxommnach BHyTpu

220%25%@3“{1&&0 ydacTka, AUt (DUKCallMK KaTeTepa B ClIMpaibHORM KOH(Hrypaumu.
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OTka3 oT rapanTHn

[Tpumeuanune: Hecmorpa Ha TO, uto Katetep (Jajiee — «IPOAYKT») H3IOTOBAEH B TIIATEILHO
KOHTPOJIHpYEMBIX YCI0BHAX, Komnanus «Mearponuk, Muk.» (Medtronic, Inc.) u ee addunuposannbie
NIMLA He KOHTPOJIMPYIOT YCIIOBHS, B KOTOPBIX HCMonb3yeTes npojykT. [Toaromy, komnanus « MeATPOHHK,
Huk.» (Medtronic, Inc.) v ee adpuarposanHbie JIMLA OTKA3bIBAIOTCS OT BCEX BBIPAYKEHHBIX H KOCBEHHBIX
rapaHTHH B OTHOLICHHH NPOAYKTA, BKIIOYAsA, KPOME Npoyero, 1100yio KOCBEHHYIO FapaHTHIO FOTOBHOCTH
JU1S1 IPOAXKHK MIT COOTBETCTBHUS OnpeieNi€HHbIM Lieiam. Komnanus «Meprponuk, Huk.» (Medtronic, Inc.)
H ee adHIMpoBaHHBIE JMLA HE HECYT OTBETCTBEHHOCTH mnepes JIOObIMH (DH3HUECKUMH MU
IOPHIMYMECKHMHM JIMLIAMH 32 J1I00bIC ME/IMLIMHCKHE PAacXoibl WM JioOble TPAMBIC, CIy4aHHbIC WIH
wrpadbie YOBITKH, NOHECEHHbIE H3-3a HCIMOML3OBAHUA, Ae(EKTa, NOJOMKH WIH HEKOPPEKTHOH paboTh
MPOAYKTA, HE3ABHCHMO OT TOrO, 4To TpeboBaHne 0 BOIMELIEHHH TAKHX YOBITKOB OCHOBAHO Ha rapaHTHH,
KOHTpaKTe, AenukTe. HHKTO HEe HMMeeT npasBa Hajnarath o0A3aTesbCTBA [0 NPEACTABHTENBLCTBY HIH
MPEeIOCTABICHHIO TAPAHTHH B OTHOLICHHH NPOAYKTa Ha koMnanuio «Mexrponuk, Muk.» (Medtronic, Inc.)
u ee ahpPunHpoBaHHBIX UL,

Ceblakn
Bpaun nomkHbl 0OpalllaThes K HOBBIM CTaThsM 00 aKTyanbHOH MeAMLMHCKOM npakTHke no GauioHHOH
JAWNaTallMM, Hanpumep, onyOnMKOBaHHBIM - AMEPHMKAHCKOH  Kapavojoruueckod  kosulerneit  /

AMepHKaHCKOH accoLMalei H3yHeHHs cep/ieuHbIX 3abonesatuii.,

VYKkazaHHbIE BhIIC MCKIIOHEHHMS W OrPAHMYEHHs HE HALeJeHbl W He JO/KHbLl TOJNKOBATBCA C LEJBIO
ocrnapuBanna 00s3aTe/IbHBIX NOJOKEHHH NPUMEHUMOro 3akoHoaaTenbeTsa. Ecnu kakas-mubo yacTs win
YC/IOBHE HACTOSLIErO OTKA3a OT rapaHTUM CHHTAIOTCA HE3aKOHHBIMM, HEOCYUIECTBUMBIMU  WIH
MPOTHBOPEHAT 3aKOHOAATEbCTBY, NMPHUMEHHMOMY CY/1I0M HJIH KOMITETEHTHLIM CYAEOHBIM YupexaeHHeMm,
OCTaJIbHBIE MOJIOYKEHUs HACTOARLEr0 OTKA3a OT FAPAHTUH OCTAIOTCs B CHIIC.

MMarentsn:

3amuIeHo oJHHM WK Dosiee W3 CNedyIOIHX NaTeHTOB!

IMarentor CIUA 7,001,358, 6,190,358 u 6,605,057, Oxnpaercs Boigaua narenros 8 CLHA w npyrux
CTpaHax.

Tabimna coOTBETCTBHSI:
Tabauua COOTBETCTBUA OCHOBAHA HA AKTYANbHBIX JAHHBIX W3 HCHBITAHKMI in vitro npu 37°C, OKpyTriIeHHbIX
10 coteix. CM, TabHily COOTBETCTBHA Ha cTpanuHue 29,
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o RAPID EXCHANGE
N C S P RI NT E R BALLOON DILATATION CATHETER

Instructions For Use

En.  Explanation of possble symbols on product labeling N Verkaring van mageiijke symboien op het stkst van het  Da. Forkaring af symboler, der kan forekomme pd produkiets  Hu. A dobozon talélhaté jelek magyarazata
Ja. BARIAALLBIATHLILIESORWM product masrkater Lv. Uz produkta simbolu Tt
Fr. Explication des symboles éventuellement présents sur Pt  Explicagdo de simboios que podem existr na stiqusta do  Sv.  Teckenférkianng fil produkdmariningen Lt Galimy produkto Zyméjimo simbaliy paaiskinimal
Iétiquetts produto Fi isest yvien symbolien selitys Pl Objaénienie ewantuainych symbali na opisie produktu
De. Badeutung der mogi auf der Bl Emfinon v mowiv cuuBdhov ong eikieg tou  Cs. Vysvétienl modnych symbold na dtitku vyrobku Sk Vysvetienie moznych symboloy na atikete produktu
auftretanden Symbole Tpoiéviag Et  Toote sidil clevate v8imalike tihiste seletus Tr. Uron etiketinde bulunmas: muhtemel sembolienn agkamas
It Spiegazione dei possibili simboli presenti sulle stichetts del  Es  Explicacin de los simbolos de las stiquetas del produca Zh HEFRGEFSMRE
prodotio

o

BALLOON]®)

En. Contents: One (1) NC Sprinter RX Balloon Dilatation En. Infiation Pressurs Er Balioon Ciameter En.  Minimum guide catheter 1.0.
Catheter, Jo. WBRE Ja L= Ja. BABAHAT « 2 hF~F Al
Fr.  Diamétre du ballonnet Fr. Diamétre interme minimum du cathéter guide
da. Bk @ NCSprinter RX/ Qb— /A T—T ik, 1% E" :;‘lw-m i goriee De. Ballondurchmesser De. Minimaler Innendurchmesser ::s Flh::ngahmrl
X ¢ & 4 A
Fr Contsnu - Un (1) caméter de dilartion a ballonet NG It Pressone d gonfamento o LB P ) kst o e “;.‘h“’::;::"
Ballonvuldruk fokchares (Ml Bemenchrster
Gl m P idnca Pt  Dibmetra do Baldio Pt D.. Minimo do Cateter-guia
De. Inhalt Ein (1) NC Sprinter RX Ballondilatationskatheter B iean Sacroiig El  &iperpog pmarovield El. EAdyiomn eowrepins} Skduetpog odnyol KaBeripa
~ . E on de Es. Didmetro del baién Es n interior minimo del catéter guia
% Corfenuo: un (1) catelare diatatire @ palonding e TR O D Ballondiameter Da  Ledekatstersts minimum indre diametsr
RX Sprinier NG % Ubiah ok Sv. Ballongdiameter Sv Minsta innerdiameter pd styrkateter
N Inhouc: één (1) NC Sprinter RX ballondilatatiekathetsr FL Taywspaine FL  Pahohii B |Chi bt "
Cs. Rozpinaci tiak Cs  Primér baldnku Cs.  Minimdini vritfni pramér zavidéciho katétru
Pt Conteddo: Um (1) Cateter de Dilatagiio por Balo RX NC Et  Taitmisrdhk Et  Baliooni labimast Et  Minimaaine juhtekateetri siseldbimaat
Sprinter. Hu.  Infléciés nyomés: Hu.  Ballon atmérdje: Hu. Avezets katéter miniméis belss &tmérgje:
: . e Ui 5 Lv. Balona diamers Lv.  Minimala vizogs katstra identiikicija
ElL  Nepieydpeva: ‘Evag (1) kaBeripag pmakoviod Siaatoiig NC [t ok amiings Lt  Baliono skersmuo Lt Mafiausias nukreipiantio kateterio vidinis skersmua
Sprinter RX e Pl Srednica balony Pl Minimaina ér. wewn. cewnika prowadzacego
Es  Contenido: Un (1) catéter balén de dia Sk Nat Hak Sk.  Priemer balénika Sk M_wrwnyvNPR katétra
NC Sprirter RX. e Sigirme Basina: To | Miimien kast By & o

]

Zn WHREH ®8F L0

Da. Indhold: 1 stk. NC Sprinter RX ballondilatationskateter.

Sv. Innehdll En (1) NC Sprinter RX ballongdiiatationskateter BALLOON |_.|

Fi.  Sisaho. Yksi (1) NC Sprinter RX-paliolaajennuskatetr. En. Balioon Length

) Ja K- R Ju E-ATUI— En. Nominal pressure
Co. Obsah: Jeden (1) baidnkovy dilataénl katéy NC SprimerRX L% [ il Fr. Ouviric B JEFAE
Et  Pakend sisaldab: (ks (1) NC Sprmter RX Oe.  Balioniange 5‘ ::cmam::n ;r. :.umwonunomb
i del pallo -
balloondilatatsioonikateeter :‘ :""‘"’ pSnane: M. Hierafpelen it Pressions nominaie
Hu. Egy darab NC Sprinter RX dilaticis ballonkatéter Pt Comgriment do Baldo Pt Destaque aqui N Nominale druk
El Mo prakoviod B Aol std Pt Pressic Nominal
Lv.  Saturs: Vians (1) NC Sprintsr RX balona papladingsanas = honed Es. Despegaraqui Bl Ovopaomi meon
katetrs: De. Pa e Da. Rivher Es.  Presén nominal
Lt Pakuotés turinys: Vienas (1) NC Sprinter RX balioninis Sv. Ballonglingd -:V W'u: ISD- mm_m:tm
iSplétima katetsris. Fi.  Palion ptuus . Kuor V. minellt ryck
Cs. Délka baknku Cs. Zds odihnite Fi.  Nimelispaine
Pl Zawartodé: Jedan (1) cawnik z balonem NC Sprinter RX Et Baboonipikius Et  Avasit Cs. Jmenovity tiak
: Hu.  Ballon hossziséga H.. Ebonkm el Et  Nominaairshic
Obsah: Jedan (1) NC Sprinter RX dilatadny katéter s V%" Baland % Lv.  Nopemt Seit Hu. Néwveges nyomas:
baldnikom 1% B..m'lm'" o Lt Atdaryl Sa Lv.  Nomindlais spiediens
Pl Tutaj oderwac Lt Nominalus spaudimas
Pl balon
Tr.  Igndekiler: Bir (1) NC Sprinter RX Balon Dilatasyon Katetsri & mhnuu . Tucaer A Cloanis i
Zh HE: =1 (1) M Sprinter RX SNIHIW. Tr  Balon Uzunkiu Tr.  Buradan agin Sk Nominalny tak
o SRER . RENT T Nominal basing
Zn ERED
Manufacturer: AUEC i or Made in: Medtronic Mexico
Meditronic, Inc. Medtronic Iraland s dO_R.L. de C.V
;- Mm“ic 710 Medtronic Parkway NE, Parkmore Business Park West, Avenida Paseo de| Cucapah 10610
Y Minneapolis, MN55432, US A Galway, Iraland Parque Industrial El Lago
www.medtronic.com Tal.: +353-81-708000. Fax : +353-91-757524 Tijuana, B.C. 22570, Mexico 0086
Tel: +52-664-803-1100. Fax.: +52-664-803-1175
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Stanoveny rozpinact tak
Nominal Patiama Basine:
WEANE S

RBP

Do ot excesd rated burst pressure
BARIRE £ T g0 s
Ne pas dépasser

hmndnnwnmm
nicht O

Nanwhmmwhh
De nominale barstdruk niet
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No superar la presion mix recomendada

Nominal patiama basinciry agmayin.
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For US . Audiences only
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pour les Etats-Unis
Nur USA

Solo per [uso negii Stat Uniti
Alleen voor kanten in de /5.
Apenas para utifizacio nos E.UA,
Méve yia xpron ong Hria

Sblo para el mercado de EELU.
Gesider kun kunder | USA
Endast f8r amerikansk Ppublik
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Jen pro udivatsle v USA,
Alnult USA Kientidsls
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En. For Post Distation of Baon Expandable Stents
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M vy v
No utiizar si el snvase esti danado

Ne haszndijs, ha
Nelietojiet, ja iepakojums ir bojits

Nenaudot, jei pakucts paseists

Nis uzywaé. jezel opakowanie Jest uszkodzone
Nepouzivajie, ak jo obal podkodeny

Ambals) hasariiysa
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. JUb—DnﬂmFD#liCmﬂtk En. Consut for use
Fr.  Diatation .Mommphudulhnnlmw Ja. mﬁiitﬁL?(En‘
ballonnet Fr.  Consulter ls mode JTempio:
De. Fur die nachtragiiche Dilatation von ballanexpandierbaren De.
Stents it Consuftars ie istnaziory perfuse
it P-rmm&-bumwmm N Raadplesg de gebrusi
Ppalloncine Pt Consuite a8 instncles para utiizacsio
NL Voor postitatatie van met sen ballon expandesrbare stents EL  TupBoukcureire ¢ oBnyies xprang
Pt mmmmmwmhu Es. ! las instrucciones de uso
E. na BiacToM, perg v 1amoinam, stent oy SaaieArovies Da  se brugsanvisningen,
bE pTrakdv Sv. Las
Es. ﬁmhmnw—mmm-m Fi.  Lue kaytoof
Da. T efterucvideise ll'b-lamhlm.!b-mmnhr Cs. valh-ﬂommkm
Sv.  For diataton av| sentar efter i Et kasutamist lugege Gsnsireeq
Fi.  Tarkoietu m-pmmplhmw Hu. Olvassa ol a haszndiat uasiaer
Cs. Pro dilataci stenn; roztaftelnych balénkem Lv.  lzmantojiet letotanas.
Et  Balioor Stertide jarek Lt Vadovaukites naudojima
Hu Awmsqhmmkmw-um Pl Przed uzyciem ¢ 2 instuicg obsugi
Lv khhmwmimhhmpichmbﬁm Sk Prlénu.inlvodmm
Lt Skirta balioniniams ipiadiamisms stantams idplesy Tr Kullanim talimatianng baion
PL Do B2ania uprzednio umi ¥ Zn L]
Protez naczyn|
Sk Pre stanty axpandovatems diaticiou baibnika ®
Tr.  Balonia il Dilatasyonu igin
Zh, LEL Rt | EETTe En. Do Not Reuse
Ja .QHLQI‘T(HBLH
ek Fr. usage unique
En. De.  Nicht Wwieder verwanden
Ja R It Non riutiizars
Fr. Longueur N Niethergebruikan
De. Lange Pt Nao Reutiize
it Lunghezza EL AV PO M
N Lengte Es.  No rautilizar
Pt Comprimenta Da. Kun “WWW
El  Mrkag Sv.  Firej dteranvindas
Es  Longitud Fi Tuotetta i saa kaynss Uicistiear
Da. Leengde Cs Pro jednordzové pousy
Sv. Langd EL  Mitte kasutada korduvar
Fi.  Pituus Hu. Ne hasznél Gjra!
Cs. Diélka Lv.  Atkrtot neiietot
Et  Pikas Lt Nenaudokite pakarioinai
Hu  Hosszusag Pl Nie uZywat ponownis
Lv.  Gaums Sk Nepoulivaits na viackrat
Lt ligis Tr. Tekrar Kullanma
Pl h FAEERE
Sk Dizka
Tt Uzuniuk
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En  Manulachsrer En,

A R Ja.

Fr  Fabricant Fr,

De  Herstsier De.

R Produone It

M. Fabriant NI

Pt Fabricante Pt

B Koooxsuaoic El.  EfpuoBompivac Avimpéownag atry E E.
Es Fabricane Es Representante autorizado para la CE
Ca Producent Da. Autoriseret EU-repreesentant
S« Tiverare Sv. Auktorissrad E|

A Vemsag Fi. Vahuutetiu sdustaja EY-aluseiia
Cs  Vjmbos Cs. Autorizovany zéstupce pro ES
2 Toota Et EU ametik esindajs

Hu Gyt Hu. EU meghatalmazott képviseld
Lx Raiodjs Lv. EK autorizéts parstivis

1 Gaminops Lt EC jgalictmsis atstovas

P Producent Pl Autoryzowany przedstawiciel we WE
St Vyroba Sk Autorizovany zéstupca prs EU
Te  Oresc Tr. AB Yetuii Temsilcisi

o SN . EC BIARR
STERILERR]

En  Sweiized using imadaton.

s SFWEESH

Fr  Swlelisé par rmadiation

Ds  Sweisent durch

% 1 prodoto & e sierkzzato per imadiazions.

M Geswdisserd door middel van bestraling

P Eswrizado por imadiagio

B Awocrepwon pt axivopéAnn

Es mediants iTadacitn.

Ou  Swriserst vad hissip af bestraling

Sv  Swriiserat med

Fi Swerioku vain satelymamala

Cs  Swnkzovino zifenim.

£t Swriiseertud Kirtusega

Hu imadiecd Otn sterizift

Lv  Steriizéts apstarcot.

Lt Swrizuw naudojant imdijaca,

Pl Swryizaca w komorze radiacyjne).

Sk Swrilzovan oiarenim

Tr iginama ile sterilize edimigtr

Zn ERHEREE.
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Rapid Exchange Balloon Dilatation Catheter

Cs. Baldnkovy dilatdni katétr umoziufici rychiou viménu

SEYF - IZAFIY U —RENT TV
Cathéter de dilatation & ballonnet & échange rapide
Rapid Exchange Baliondilatationskathetar
Catstere dilataiore a palloncina & cambic rapida
voor snelle itwis
Catster de Dilatacio por Baldo de Troca Rapida
KaBempag pmmakoviod SlaoTodrg Tayeiag evahhayrs
Catster baldn de dilatacién de intercambio répide
Hurtigt udsidftsligt ballondilatatonskateter
Ballongdiatonskateter fér snabbt utbyte
varustettu

TPPPOIEZFEQIED

Pikavaihtojd

Kiirvahetus-balloondilatatsioonikateeter

Rapid Exchange dilaticiés ballonkatéter

Atri nomainams balona papladinadanas katetrs
Greriai pakeiGiamas balionin's iSplétmo kateters
Cewnik z balonem typu Rapd Exchange
Rychlovymenny dilatagny katéter s baldnikom
Hizli Degigtiiien Baloniu Dilatasyon Katsteri
REZEURTHERT
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Medtronic Balloon Catheter Description:

Tha

NC Sprinter Rapkd Exchange Balloon Diiatation Cathetst is &

Percutansous Transluminal Caronary Angioplasty (PTCA) Rapid
Exchange System. The balloon at the distal end of the catheter can
be inflated to & defined diameter at a specific pressure (see labelling)

The

proximal end of the catheter has a female |uer for attachment fo

an inflation device. The catheter provides a lumen which anables the

of a guide wire to position the catheter.

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

Contents:

One (1) Balloon Dilatation Catheter

Cne (1) Flushing Cannuia®

One (1) Re-Fokd Toal*

One (1) Loaper™ Device®

* Camponents contained in separate pouch

Ind|

ications:
The balloon dilatation catheter is indicated for balioon dilatation
of the sienctic portion of a cornary artery of bypass graft
stenosis for the purpose of improving myacardial perhusion.
The balicon dilatation catheter (balloan models 2.25 - 5.0mm) is
aiso indicated for post-delivery axpansion of balioon expandable
stents.

Bench testing was conducted with the NC Sprinter Rapid
Exchange Balloon Dilatation Cathetar and marketed balloan

stents. should be this
device is used with differant manufacturers’ stents due to
difference in stent design

Contra-indications;

The

catheter is contraindicated far use in:
Unprotected left main coronary artery.
Caranary artery spasm in the absence of significant stenosis.

rnings:

@

pprop j and therapy
should be administered to the patient

When using two guide wires, care shouid be taken when
introducing, torquing and remaving one of both guide wires
to avoid entanglement. It is recommended that one guide wire
be compiately withdrawn from the patient before removing any
additional equipment.

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

Adverse Effects:
Possible adverse effects inciude, but are not limited 1o the following:
. Death

Acute myocardial infarction
Total occlusion of tha coronary artery of bypass graft
Coronary vessel dissection. perforation, rupture of Injury
Restencsis of the dilated vessel

Arrhythmias, including ventricular Sbrillatian
Drug reactions, allergic reaction to contrast medium
n

To Be Used In C With A Balloon

Catheter Include:

Suitable guide wire. refer to labal claim.

20 ce syringe for balloon preparation.

Sultable guiding catheter, refer to label claim.

10 ce ot smaller syringa for manual dye injections.

Appropriste inflation medium (e.g. 5050 sterile mixturs of &
contrast medium and saline.)

Way 8
+ Pressurs-indicating inflation device
. For single patient, single procedure use only. Do NOT 4
resterilize and/or reuse it, as this can potentially rasult in femastasis vaive.
compromised device performance and increased risk of
and cross Di For Use:
. Do not use the cathater if its package has been opened or 1. Preparation
damaged. a. Select an appropriate balloon catheter for the target vessel
*  To reduce the potential for vessel damage the inflated b. Remove the device from the sterile packaging.
diameter of the balloan should approximate the diamater of .
the vassel just proximal and distal Io the stencais. Note: mz?""" Showe. 018 GUde e Wi ,5e Nt 1y
+  PTCA in patients who are not acceplable candidates for
coronary artery bypass graft surgery requires careful a) With device contained within its hoop (Ref. In-Hoop Flushing
consideration, including possible hemodynamic support saatisn).
during PTCA. as treatment of this patient population carries b) With device remaved from fts hoop:
special risk. b1 Remova the balloon protector (C) from around the
. When the catheter is exposed 1o the vascular system, balioon. Removing the balloon protector will aiso
it should be manipulated while under high-quality remove the balloan stylette.
fluoroscopic observation. Do not advance of retract the o R——
catheter unless the balloon is fully deflated under vacuum :w’:.;r T S gt m ot
as this can potentially result in damage to the vesssl wail. If refolding
Is met during the cause
of the resistance before procesding. b2 Fill a 20cc syringe with 20cc of a saline soiution
*  Balloon pressure should not exceed the rated burst b3 Remove the flushing cannula (E) from the accessories.
pressure indicated on the package label for sach balloon. pouch (D) and, without remaving the cover, attach
The rated burst pressure is based on the resuits of in directly to the syringe.
vitro testing. Use of a pressure monitoring device is b4  Remova the cover of the fushing cannula hoider
10 prevent over leaving the flushing cannula attached 1o the syringe.
*  PTCA should only be performed at hospitals where b5 Insert the flushing cannula into the guidewire entry
smergency coronary ml-;'-rr b:mnu°f araft l:;;u-ry can be port (exchange jaint).
qQuickly performed in the event of a potentially injurious o b6  Depress the syringe to flush the guide wire lumen until
ife-threatening complication. fluid emerges from the tip (distal end of the balloon
*  Use only the recommended balloon inflation medium, To cathater)
prevent the possibility of an air embolus, never use air or b7 Remave the fushing cannula from the guide wire
:ny :'-nm mm:lmﬁw::hm entry port (exchange joint)
"k'" s Bty e Note: Do not discard the flushing cannuia until the end of the
(Expiration Date) specified on the package. angloplasty procedure as additional flushing may be
required
Precautions:
. mmmmmmwmnunmmnm
functionality and eneure that its size and shape are suitable for
the procedure for which it s 10 be used.
*+ Ifthe device in kinked, it should not be used.
+  The catheter system should be used only by physicians trained
in the performance of percutaneous transiuminal coronary
angiaplasty
4

2

Balloon Purging
Purge air fom the catheter using a 20 cc syringe filed with 2 to
3 cc of the inflation medium with the balloon catheter pointing
downward. Attach an inflation device to the balloon inflation
port. Ensure that a meniscus of contrast medium is evident in
both the catheter luer connector and the inflation device. Apply
negative pressure with the infation device. A flow af bubbies
will move from the balloon catheter into the inflation device.
Balloon purging is complete when the flow of bubbles stops. Do
ot attempt Pre-inflation technique to purge the balloan lumen
Insertion Technique

In-Hoop Flushing

The in-hoop flushing canniia (E) enabies the gu

flushad without removing the catheter from s pac
Instructions for use:

1.

2

With the balloon catheter contained
manually detach the biue tubing (8).
Remave the balloon protector (C) from
Removing the balloon protector wil aisc
styletta.

Do not discard the balicon stylette u

a Place 5

In the orifice of the target coronary artery.

b. Advance a gude wire through the guiding catheter to reach
and cross the target lesion. Advanca the distal tip of the
baloon catheter over the proximal end of the guide wirs.
Ensure that the guide wire exits the balloon catheter through
the guide wire exit port {exchange jaint)

¢. Tha hemostasis valve should be gradually tightened to

control back flow. Excesswe vaive tightening may aflect

balloon inflation/defiation time as well as movement of the
guide wire.

Track the balloon catheter over the wire to cross the lesion

using the radiopaque marker(s) to locats the balloon across

it

a

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

b, Afer each subsequent inflation, the distal blood flow should
be assessed

e. If a significant stenosis persists, successive inflations may
be required 1o resolve the stenosis. Do nat exceed the rated
burst pressure (see labelling)

d. Canfirm the resuits with flucroscapy.

Removing the Catheter

a. Apply negative pressure to the inflation device and conrm
that the balioon is fully deflated.

b, Withdraw inta while
preserving guide wire position and adjusting the hemostasis
valve appropriately. Remove the balloan catheter from the
system.

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

d. Inspect the balloon catheter integrity.

©. If reinsarting the same balloon catheter, flush the guide wire
lumen by using the flushing cannuia to flush saline through
the guide wire eniry port (exchange joint) until fluid amerges
from the tip (distal end of the balloon catheter). Prior to
reinsertion, the balloon catheter shouid be wiped clean with
gauze soaked with sterile normal saline. The balloon may be
refoided using the Re-Foid Tool a8 described in the Re-Fold
Tool Instructions for use

Note: Do not discard the balloon styletie until the end of the

angioplasty procedure as it may be required for balloon
refoiding

o

Note:

procedure as it may be
refolding

Fill a 20ce syringe with 20cc of a safine |
Remove the flushing camnuia from the
(D) and, without removing the cover, a
syringe.

Remove the cover of the flushing cannul
flushing cannula attached to the syringe
Insert the fushing cannuia into the tig
balloan catheter)

Depress the syringe to flush the guide w
emarges from the guide wire entry po
Droplets will be visible in the hoop.
Remove the flushing cannula from
bafioon.

Do not discard the fushing cannuls u
angioplasty procedure as additional
required.

Re-Fold Tool
This Re-Foild Tool (F) is an BCCEsBOTY COMPONY
balloon to be re-foided f required

Instructions for use:

2.

s w

o

@

Deflate the balloon by applying negath
inflation device and maintain under vacu

Visually inspect the balloon to confir
deflated.

Remove the Re-Faid Tool from the acces
Ensure the balloon protector is not an |
and load the non-flared end of the Re-
straight end of the stylette.

Carefully load the styletta back through
catheter and past the proximal end of tha
VWhile holding the catheter just proximal t
the re-fold device over the balloon Ina ge
until the entire balloon is covered.

Gently remeve the Re-Fold Tool and style
Inspact the balloon for any potential dar
balicon catheter if thare is any visible dam
bascon

Looper™ Device

The LOOPER™ device (G) is an accessory comp
Medtronic Rapid Exchange balioon catheters. The
catheter to be fastened in a coiled configuration fo
during use.

Instructions for use:

1.

2

3

4

Remove the LOOPER ™ device from the |
poueh (D).

Form the catheter info a single or d
required.

Press down the wings of the LOOPER ™ |
clipping section for retention of the hypotu
Release the wings of the LOOPER™
hypotube inside the clipping section to &
ina colled configuration.




mmw-m’:mm—:
AND TS AFFIATES "0 AW SEFSESENTITON OF WARSANT Y|
[T+ RESPECT 70 THE FRCOLCT

The syecar wous Swt woer By > oot Sedcs
SACICE I IMCCT SEERST GO M SuSeted I LSercs olege
A

The Compliance Crr™ & Semed = acus Sam Po= © WS meing @
37" C. rounded = e Secma smces. See Sage 35 o Comolance

@®

C FRANGAIS ]
Description du cathéter a ballonnet Medtronic :

Le cathéter de dilatation & ballonnet & échange rapide NC Sprinter
esi un wysiéme d'échange rapide pour angioplastie coronaire
‘ransiuminale percutande (ACTP). Le ballonnet situé & Fextrémité
distale du cathéter peut étre gonfié @ un diamétre défini sous une
srewsion spécifique (voir dtiquette). L'axtrémité proxd

s munie d'un raccord luer femelle pour fa fixation d'un dispostif de
gonfiage. La lumiére du cathéter permet d'utiiser un fil-guide pour e

du cathéter.

‘postomemant

La(s) repéra(s) radic-opaque(s) du ballonnet facilitert la mise en place
précise de celuici Le corps du cathéter est muni de repéres pour les
‘abords brachiaux et Mmoraux

Contenu :
Un (1) cathiter de dilatation & ballonnet

Un (1) diaposif Looper ™
‘mmmmmuwmh

indications :

*  Le cathéier de dilafation & ballonnel est indiqué pour une
diataton par ballonnet du segment siéncsé d'une artére
cororaire ou dune sténose au niveau dun pontage afin
S améiorer s perfusion du myocarde.

. Le caméter & ballonnet (modéies de ballonnet de 2.25 mm
=S mm) est également indiqué pour le dépioiemant aprés la
mise en place de stents expansibles par ballonnet.

Remargue :  L'essai au banc a été effectué avec un cathéter de

diatabon a

‘suvant les fabricants lors de I'utilisation de ce dispositif.

Précautbnl'

Avant de réaliser langioplastie, s'assurer que le cathéter
fonetionne correctement et que sa tailie of sa forme sont
adaptées & lintervention envisagée

+  Siledispositif est plié, ne pas Iutiiser.

+  Lutitsation de ce cathéter doil ire réservée aux médecine

#la pratique def
coronaire percutanée,

. Un traitement aux anticoagulants el aux antiagrégants
plaquettaires ainsi que des vasodiiatateurs doivent étre
administrés au patient

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

= Ne pas appliquer de force excessive lors da la préparation ou

de [utiisation, ceci risquerait d'endommager le dispositif.

Effets indésirables :

Les offots indésirables potentiels incluent natammant :

. Décés

. Infarctus aigu du myocarde

= Occlusion iotale de lartére coronaire ou du pontage
coronarien

*  Dissection, perforation, rupture ou iésion des vaisseaux
coronaires

*  Resténose duvaisseau dilaté
. Hémorragie ou hématome

* Angor instable

= Arthmies, y compris fibrillation ventriculaire

+  Réactions médicamenteuses, réaction allergique au produll de

contraste
Contre-ndications : I'"”“”"""“"“‘“
Le caléter est contre-indiqué dans les cas suivants : ol
= Tronc commun de [artére coronaire gauche non protégé *  Spasmes de lartéru coronaire
*  Spasme coronaire en l'absence de sténcse significative. +  Fistule anérioveineuse
* Embolie
Mises en garde :
= Dispositif a nutiliser que sur un seul patient ot & usage  Matériel nécessaire pour I'utilisation d'un cathéter &
unique. NE ni réutiliser. Une :
etiou une rluﬂllubun pourralent compromettre le bon W Un fi-guide approprié ; se reporter aux indications de
du cathéter et les risques de Iétiquette.
de croisée.

. Ne pas ufiliser le cathéler si l'embaliage est ouvert ou
endommagé.

*  Le diamélre du ballonnet gonfié doit étre similaire & celul
du vaisseau en amont et en aval de la sténose afin de
minimiser le risque de lésion vasculaire.

+  Compie tenu des risques particuliers encourus pas les
patients qui ne peuvent pas subir de pontage par greffe
de Tartére coronaire, Il est Important de procéder & une
réflexion sérieuse avant de réaliser une ACTP chez
‘ces patients el nolamment de prévoir une assistance
hémodynamique pendant lintervention.

* Unefois  Fintérieur du systéme vasculaire, le cathéter doit

haute

* Une seringue de 20 cc (mi) pour Ia préparation du balionnet.

+  Cathéer guide approprid ; se reporter aux indications de
Fétiquette.

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

*  Une solution de gonflage appropriée (par exemple : mélange
stérile & 50 % de produt de contraste et 50 % de sérum
Physiclogique).

. Un dispositif de gorflage avec manométre.

¢ Une vaive hémostatique

toute la durée de Iintervention. Ne pas avancer ni reculer
le cathéter quand le ballonnet n'est pas co
dégonfié (sous vide) afin d'éviter toute lésion de la parol
vasculaire. Si une résistance se fait sentir durant la
‘manipulation, en déterminer la cause avant de continuer.

+ Lapression du ballonnet ne doit pas dépasser Ja pression
de

Femballage de chaque ballonnet). La pression de rupture
théorique est calculée d'aprés les résultats d'expériences
in vitro. Utiliser un appareil de controle de la pression pour
#viter de gonfler excessivement les ballonnets.

+ L'ACTP ne doit éire effeciuée que dans des établissements
hospitaliers pouvant pratiquer un pontage par greffe de
Partére coronaire d urgence en cas de complication grave
ou menagant la vie du patient.

] Utiliser uniquement le produil recommandé pour gonfler
je ballonneL Ne jamais utiliser d'air ou un auire gaz pour
e gonflage du balionnet afin d'éviter tout risque o embolie
gazeuse.

+ Utiliser le cathéter avant la date limite & utlisation indiquée
sur Fembaliage.

Mode d'emplol :
1.

4. Choisir un cathéter 4 ballonnet adapté au vaisseau cible.
b. Retirer le dispositif de son emballage stédle.

Remarque :  Ce dispositif permet de rincer la lumiere du guide de

deux (2) maniéres :
A Amhwunhm(vdm-m"ng-
dans le manchon
b) Amhwmumﬂlrﬂnn
b1 Retirer la protection entourant la ballonnet (C). Ceci
entraine également e retrait du stylet.
Remarque :  Ne pas mettre je stylet du balionnet au rebut avant
Ia fin de lintervention d'angioplastie car il peut w'avérer
nécessaire pour replier e ballannet.
b2 Remplir une seringue de 20 cc (mi) avec 20 ¢c (mi) de
sérum physiologique.

b3  Retirer la canule de fingage (E) de son embaliage (D)
st. sans snisver a gaine, fixer extrémitd de la canule
directement sur la seringue.

b4 Retirer ia gaine du support de la canule de ringage en
maintenant la canule flxée & la seringue.

b5 Insérer la canule de ringage dans le point d'entrée du
guide (joint d'échange).

b6  Appuyer sur le piston de la seringue pour rincer la
lumi¢re du guide jusqu'a ce que le liquide sorte de
Fextrémié distale du cathéter a ballonnat.

b7 Retifer la canule de ringage du point d'enirée du guide
(joint d'échange).

Remarque :  Ne pas metire la canule de ringage au rebut avant
Ia fin de fintervention d'angioplastie car d'autres ringages
peuvent s'avérer nécessaires.

2. Ringage du ballonnet

A faide d'une seringue de 20 cc (mi) contenant 2 & 3 cc (mi)
de solution de gonflage, purger lair du cathéter, le ballonnet
Ppaintant vers le bas. Fixer un dispositif de gonflage sur l'orifice
du ballonnet prévu 4 cet eflel. S'assurer qu'un ménisque de
Pproduit de contraste est visibie 4 Ia fols au niveau du rccord
fluer du cathéter et du dispositif de gonflage. Exercer une
pression négative @ I'side du dispositif de gonflage.
d'évacuer les bulles du cathéter 4 ballonnet vers le dispositif de
gonfiage. Le ringage du ballonnet est terminé lorsqu'l ne reste
aucune bulle. Ne pas utliser de technique de pré-gonfiage pour
rincer la lumiére du ballonnet,

ue sur le cathéter guide ef placer
ce demier dans lorifice de l'artére coronarienne cible.

b. Faire ywmimdnhmmﬂ atteindre
dépasser

c. Serer la valve hémostatique progressivement afin de
prévenir le refux. Un sermage excessif de la valve peut
affecter lo temps de gonflageidégonfiage du ballonnet ainsi
que le mouvement du guids.

d me‘.umlblhnlwhluhmmd

le balionnet

s [a lésion Jusqu'a ce quil franchisse Ja lésion

4. Gonflage du balionnet
a. Gonfler le balionnet afin de dilater la lésion en suivant les
technigues standards d'ACTP.
b Apris chaque ganfage miccessi o o sargul dital dof
dtre évalué.

c. Si a sténose reste importants, il peut &tre nécessaire de
gonfler plusieurs fois e ballonnet afin de fa réduire. Ne pas
dépasser la pression de rupture théorique (voir I'étiquette).

d. Vénfier les résuitats sous radioscopie.

5. Retrait du cathéter

a Bumwpmm-whdwﬁm

que |e balionnet

b. Rmhumimmmnmmm
maintenant ce demier en place et en réglant la valve
hémostatique de fagon appropride. Retirer le cathéter &
ballannet du systéme.

3 Wuntmhwauhmmm T'essuyer
avec une bande d
stérile normal.

d. S'assurer de lintégrité du cathéter,

e. En cas de réinsertion du méme cathéter & balionnet, rincer
la lumiére du guide & 'aide de la canule de rincage pour
évacuer le sérum physiclogique par le point d'entrée du
guide (joint d'échange) jusqu'a ce que le liquide sorte par
Fextrémité distale du cathéter. Avant de le réinsérer, nettoyer
le cathéter & ballonnet en lessuyant avec de [a gaze
imbibée de sérum physiologique stérile narmal. Le ballonnet.
peut étre repiié a aide de F'outil da repil conformément aux
indications du mode d'empiol de I'outil de repil

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




Ringage dans le manchon
umm«mm)m-wummlu-m
hwmmuummmmhwumm

4 ballonnet du manchon (A), détacher

2 RlﬂmhpcMM(C)mmhb‘m‘umﬂﬂl
bmmmmubﬂmmmmmnh
retrait du stylet.

Remarque:  Ne pumhmuummmummm
'a fin de lintervention d'angiopiastie car il peut savérer
nécessaire pour replier ie ballannet.

3 anﬂkuwuﬂmh!ﬂu(nnmzon:cm)um
physiologia

4. Rm-mmwn-m-mm(mﬂ,m

eniaver la gaine, fixer Fextrémité de |a canule directemant
sur la seringue.

5 Rmhpmmwuhummm-m

mmﬂuummhl\lnm‘

8. Insérer la canue de ringage dans Fextrémité distale du

cathéter & balionnet.

manchon.
lwhel“‘lﬂnvlp" Fextrémité distale du
ballonnet.

: mp-nm-bwu-umwmmmm
" '&n de Vntervention d'angioplastie car dautres fingages
peuvent &' neécessares.

Outil de repli
|l wagh dun accessoirs {F)pun-wll-r-plmm-
nécessaire.

Mode d emplol :
1. mmllwmmlwlm“prmmgm-
ubﬂmﬂﬁmdlnhmwmvﬂl‘
2. |mm.mmhmwmmmwu-u

complétament d

3 RM!‘mdlnpluhpmmnmhlml
@)

4 s‘umquhpmwaunummu-m-pu
mhmumrmumn«m-hrmm
Fextrérmité drofte du stylet

5. Refaire passer avec on le stylet par ['

précaut ‘extrémité
distale du cathéter at au-deid de fextrémté proximale du
ballonnet.

@

5. S'assurer qua le baflonnet a subl aucn dommage. EN
aa-mmg-muqumum-mm-u
rebut.

Dllpunlm'Loopor"‘

MLDOPER" (G)dmmmmnwpuumm
mmmnumnmnmm Ce
ispositi! nﬂmﬂhuﬁhrumm comme une spirale
m-nhﬂuhmnﬁp\mmwmuummmm.

Mode d'emplol :

1 Rmbwlmﬂ"‘hlwﬂlwﬂmh
accessoires (D)

Emﬂhﬂ“ﬁﬂ"mr\n!ﬂlm boucles saion

e besoin.

umuumauwmﬂmmu‘nm

nphmr-r-mvmmbl(m.

4 RMHMNMMER"WMr
uamw!‘wmnlnammummm-n
spirale
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APRES APPELE « PRODU 2. AIT FAIT LOBIET DUN TRES|
GRAND SOIN, MEDTRONIC, INC. ET SES SOCIETES AFFILIEES
NONT AUCUN CONTROLE SUR LES CONDITIONS DANS
| FSQUELLES LE PRODUIT EST UTILISE, EN CONSEQUENCE,|
WEOTRONIC INC. ET SES SOCIETES AFFILIEES NASSUMENT
AUCUNE GARANTIE. EXPLICITE ET \MPLICITE, EN RAPPORT
VEC LE PRODUIT, INCLUANT NOTAMMENT. TOUTE GA

ITE DE LA POSSIBILITE DEADOMMERGIAIJSAT!ON ou

DES DOMMAGES
Y ONSECUTIFS A LUTILISATION, A UM FAUT OU A UNE|
DEFAILLANCE OU A UN 'DYSFONCTIONNEMENT DU PRODUIT,

MMAGES-INTERETS SO

Autde! . Det kmmm-m Lumen,
das die ndung eines aur
Katheters ermoghcnt

sine
prizise Platzierung. Es sind sd-n-ulmm:; for brachiale und
MW wvorhanden.

VorsichtsmaBnahmen:
. Vor

Ne|
u

rahte ves
dass sich die Fuhrungsd

‘Vasodilatatoren n

Werden zwel Fhnungsd

werden,

und bei der Entnahme nicht verwickeln.
von

vor der Entnahme
einen der Fuhrungedrante volistandig aus dem Patienten &

anderen Kot

Kontraindikationen + Aneroventes Fisisin
Dic Verwendung des Kahetes st in ioigende?, Fafen kortrandert  +  Embolien
+ Ungeschitrter der Kommaranene.
+  Komnaraferienssasmis

s ohre Vorkegen einel significanten nv o mit dem eter zu o

! de Materialien:
. wmnm.anmmamem
wamm“mnhl 2% . 20 ce (mi)-Spritze zur Ballonvorbereitung,
nter thetar, siehe Angaben auf dem Etikes.

10 o:(lm-apﬂuu (oder Kieiner) fur manuelie

. thmmmmammmmmm
eine Kmmm“w-mﬂmun nieht durchgefuhrt
werden kann, muss sorgliltig abgewogen
einschileflich der Moglichkeit von ‘hamodynamischer
u eahrend des PTGA-erfanrens, da die

Gebrauchsanweisung:
1,

Geeignetes Aufdshrungsmadium (z. 8. eine sterile Mischurg
G irastmittel und Kochsaizigeung im Verhafinis 50:50).
uldehnungsvorrichtung mit Manomete:
Hamostatisches Venti

Vorbereitung
a‘EmﬂthMW&m
auswahlen

b. mm-mwmnwm eninehmen.
Hinwels: Die Vorrichtung st $0 Jonstruler, dass das Lumen os
F i

dieser mit  be!
Risiken verbunden ist
. Hﬂm!mmummmadlunmdmwm\huw
mit  einem i

les pratiques. mﬁmihdmﬂmwndonm

p ican College of Cardiolog: ool g -

coue verden. Det Kathetar darf
..e.."...“"“”“ o volstandig entie .
bi lon unter . wurde.

Lesprit des @ i-dessus n'est pas et ne peut e ';.ﬂhnr.eﬂ die Po!iv:‘l!h

rartie seralt déclarée

Brevets :

Wﬂuﬂﬂlwl\l\ des bravets suivants |

Brevets américains 7,001,358, 6,190,358 et 6,605,057, Brevets
wmndw-nmm-

Tableau de Conformité :

Le tableau de conformité utilse des données jssues de
Souts in vitro & 37 °C 6t amondies au cenfima Pour le tableau de
conformité, voir page 28.

splrbai, muss vor einer
ummw&nw-hm-mnmm
. Der Ballondruck darf die auf dem Produktetikett des

B ratun. Der garantierte Belastungsdiuck basiert

o raebnisaen von In-vitro-Tests. Zur Vermeidy

eines zu hohen Drucks wird die eines
ckmessgerats

kann.
. Hurdlldﬂp’nhmmnmm“-_
vm.umaulwmwn_
Ballonautdennung. et S —
mwmmmmm—-;
st e —

®

al csse befinge
(mAmhm.mmwnnm'l.
b) mdm-nahvmwvuursa-.-mm

drahts aul zwei (2) o

mddd\mwmm:nduw

Die. Ballon-Schuizhilie (5 wmm Suien o Ve
dureh Tt
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= g o (E) for die in der

gespiit werden, ohne den

faTene BS Oe mmxu Mhmﬂ
1 Wmm@(e)wllbm ‘wahrend sich

(A) befindet.
2 maﬂumn(clmmbnlmm-n Dadurch
wrd auch der Ballonmandarin

Simwsis:Den  Bafonmandrin
-mamcn.m«nmmw-un’
e Faltung des Ballans bendtigt wird
3 b-nu:mnm-nuznm:m:wmmm,
4 D Splanile aus dem Zubehdrbeutel (D) nehmen und
@reid an die Sprize anschiielen, ohne die UmhOllung zu
eTiemen

5 Die Umhlllung der SplikanGlenhalterung entfemen. ohne
o von der Spritze

6 Die SpOkanlle in die Spitze (am distalen Ende des
Ballonkatheters) einflhven

T Die Sprize zur Spllung des ang:dllmmnm
betatigan,

Ei
) austrtt. In e

i

NBEN
UNTER soas:.u'ne
BEDINGHNGEN HERGESTELLT WUROE |
HABEN MEDTRONIC INC. UND SEINE TOCHTERUNTERNEHMEN|
IKEINERLEI KONTROLLE OBER DIE BEDINGUNGEN, UNTER|

ALS  PRODUKT BEZEJCHNET
[KONTROLLIERTEN

DENEN DAS PRODUKT VERWENDET WIRD. MEDTRONIC INC
UND SEFNE TU:HTERUM‘ERNEHMEN SCHLIESSEN DAHER|
.leuucue SOWOHL AUSDRUCKLICHE ALS AUCH
scn-mensnns HINSICHTLICH DES PRODUKTS AUS,
zmscuusssucn ABER NICHT BESCHRANKT AUF JEGLICHE|
IMPLIZIERTE HAFTUNG FUR  MARKTFAHIGKEIT ouen
EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK Mi
INC. UND SEINE TOCHTERUNTERNEHMEN smo KE.INER
PERSON ODER KORPERSCHAFT GEGENUBER
FUR JEGLICHE BEMANDLUNGSKOSTEN onen D|REKTE
ZUFALLIGE ODER FOLGESCHADEN, DIE DURCH VERWENDUNG,
SCHADEN, VERSAGEN ODER FEHLFUNKTION DES PRODUKTS|

R
UNERLAUBTER HANDLUNG ODER ANDEREM BERUHT,
NIEMAND HAT DAS RECHT, MEDTRONIC INC. UND SEINE
TOCHTERUNTERNEHMEN  ZU  ZUSICHERUNGEN  ODER|
BEWAHRLEISTUNGEN JEGLICHER ART HINSICHTLICH DES|

[ TTALIANO ]

Descrizione del catetere a palloncino Medtronic:

i catetere dilatatore a palioncine & cambio rapida Sprinter NC & un
sistema a cambio rapido per langioplastica percutanea transiuminale
coronarica (PTCA). Il palioncing alfestramita distale del cateters pus
essere uml\-b per raggiungera un diametro definito a una pressione
specifica (fare riferimento alfetichetta). L'esiremitd prossimale del
catetere & dotata di un connettore Luer femmina per |l collagamanto
del dispositiva di gonflamenta Il catetera & dotato di un lume per filo
guida che agevola il posizionamento.

La presenza di uno o pii marker radiopachi sul palloncino consente
un posizicnamento accurato del dispositivo. | marker deflo shaft
agevolana le tecniche brachiall e femorall.

Contenuto:
Un (1) catetere dilatatore a palioncing
Una (1) cannula per imigazione*
Un (1) dispositivo dl awolgimerio®
Un (1) dispostivo Looper
* Componenti contenuti In un sacchetto separato

lndk:uhni.
Il catetere dilatatore a palioncine @ indicato per |a dilatazione
tramite palfioncino dells porzione stenosata di un‘arteria
coronarica o di un bypass allo scopo di migliorare Ia perfusione
miocardica.
- Il cateters dilatatore a palloncino (modelll da 2,25 mm a
5.0 mm) & inoltre indicato per 'espansione post-rilascio di stent
espandibill mediante palloncir
s0na state effettuate prove al banco con il catetere dilatatore
a palloncine a cambio rapido Sprinter NC @ con gii stent
espandibill mediante palioncino in commercio. Nel caso di
uso del dispositiva con stent di diversa produzione, prestare
atienzione alfle differenze dovute al diverso design degli
stent.

Ll'hntu nweise e
4 & Die Spikanlle von der distalen Spitze des Ballons  Es ist emplehienswart, dass Arzte sich mit aktusliar me, Controindicazioni:
abnehmen. zu modamen Verfahren der Ii catetere & controindicato in presenza delle seguenti condizioni:
Minwels:Die  Spllkanlle  erst  nach  Abschiuss  des  machen, siehe des A Gn‘hw- +  Tranco comune non protetto.
da ggt. welt of logy bzw. der Amencan Heart Asscciation. . Spasmo delle arerie coronare in assenza di stenosi
erforderkch sind. significativa,
| Die_hier aufgeflinrten und
sind in U mit den
Ballon-F: Bestimmungen zu verstehan und nicht A
Das Ballon-F (F) ist aine mit deren  ein zustindiges Gericht feststelien, dass ein Muchnm oder T-rm + Peruso su un solo pazients e per una sola procedura, NON
Hilte der Ballon bel Bedarl emeut zusammengefaltet werden kann mw" a 18 pus
[ del il rischio di
& Gesrauchsanweisung: nm‘ besintrachtigt ’:a:n“ Guitigkeit der Ubrigen Klausein des odi i
. Enem - 3 Dan Bakon durch das Erteigen von in der ¥ + Non utilizzare |l catetere se la confezione & stata aperta o
e Earsee = l--_q srtieert ut P gmcrTcMUOL e U, st danneggiata.
b. Den bulidaan. 7 + Per ridurre il rischio di lesioni vascolari, il diametro del
bestatigen, dass der Bafion vollstand durch eines oder mehrere der folgenden Patente: J
“owie e e e g Seteraren (rd T oy hestit " U5 Patunis 7,001 358, 6,180,358 and 605,057, Us-amerkariache palloncino gonfiata non deve superare il diametro del vaso
G4 Mircemtecte el semomcend srsisien Oen pri nella sua porzione immediataments prossimale & distale
[y Seng iy 3. Das Ballon-f g sus dem (D) alia stenosi.
€ Nach ser Ewrerew Sm smesrwr Selonaatelers desen b, c
Bailon- nmplllnaa-leellm . In caso di pazienti che non sianc candidati ikdonei per
""'-"-—-'ll‘*-‘:-’"‘""" 4 Sanmane s e o bt ek eweiete Erele  Die Compilance-Tabelle basiert auf tatsdchichen Dafen fr in-viro- interventi di innesto di bypass coronarico, & necessario
o On des Fatwerkzeugs in das perade Ende des Mandrine  Tests bei 37 'C D‘-Wm sind auf zwei D gerundet. Die con la massima attenzione la possibilitd di
& Vo Sesete -u-- et ergelihn werden infOrven Compliance-Tabelie befindet sich auf Seite 29. complere un interventa di PTCA, |n:|uu u possibilith
5. Den Mandrin ¥ durch die distale Spize di offrire
des Katheters und Uber das proximale Ende des Ballons in quanto il trattamento di guesta uuunri- di pazienti
hinaus einfuhren, comporta rischi particolari,
6. Den Katheter gerade proximal zum Ballon festhaiten, und . Quando il catetere viene introdotto mI'Ma vascolare,
das siner sanften Drenbewegung Uber den deve essere ad
Balion schieban, bis der gesamte Ballon badeck ist. alta risoluzione. Non fare avanzare o mr.m il catetere
7. Das Faltwerkzeug und den Mandrin vorsichtig entnehman meno che il palloncino non sla completamente sgonfio &
- . Den Balon auf méghche | de’hldlquur! Gberprafen. Den sottovuoto, in quanto cié pud provocare lesioni alle pareti
Hinwels: Ballonkathater snisorgen, wenn sichtbare Schaden am del vaso. Qualora si incontrasse resistenza durante la

Ballon vmnllnd

Looper"' Vorrlchtunn

(G) ist sine 2
v-mmmg ik Medtronic Rapid Exchange Ballonkathetem. MEtdls
dieser Vormichtung kann dar Kathater in sinom aufgeroiiten Zustand
fixiert warden, um die Handhabung wilhrend der Verwendung zu
erieichtem

Gebrauchsanwelsung:

1. Die LOOPER™ Vormichtung aus dem Zubehdrbeute! (D)
nehmen.

2. Den Kathetet rach | Bedarf in einer Einfach- oder

Doppelschiaufe aufrolien.

3. Die Fllgel der LOGPER™ Vorrichtung nach unten driicken,
um die Kiemmhalterung fr den Hypotube (H) zu 8finen.

4 mm\mmsn'-wmmmn wihvend
sich der Hypotube in der Kiemmhalterung befindet. damit der
Katheter im aufgeroiiten Zustand fixiert wird.

del catetere, la causa prima di

proseguire.
L La pressione del
nominale di scoppio hdlclhlllfltbhllh della :mhlbm
Tale pi

‘base adati ottenuti in vitro. F-rwluumpml!.uazbm
eccessiva, si consigiia di usare un

. GHl interventi di PTCA devono essere eseguit
esclusivamente in ospedall dotati delle attrezzature
necessarie mr mmmu di Innesto di bypass coronarica

che
ponnzlnmn- gmt o mortali.
+ Usare il mezzo di
Per prevenire una possiblle embolia gassosa, non usare
aria o altri gas per gonfiare il palloncino.
. Usare |l catetere entro la data di
Indicata sulla confezione.

scadenza
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lintervento di ang, necessario
mmna“mumnmumolw
ﬁhhd“mulhmm!hmm lﬂlNBﬂmﬂ.II

I calntere deve sesars iug da

qmu»ﬂnodnpuuml‘mmusqmmrummnumhpm
nea ‘coronas

£ consighaiie Paziente una terapis

Effetti Collateralj:
Possibi

*ffettl collateral includono, in ‘mode non limitativo, | seguenti;
Morte

Jrﬁnnmlﬂlﬂ
%mmm‘mwmmndﬂhm

Materiaje da Impiegare insieme a) Catetere a pa|.
loncing:

1

Nota:

Flio guida adatto (fare riferimantg All'stichetta).

Siringa da 20 ce par Préparazions dl paloncino,

Cateters guida adatto (fare rifeniments all'etichetta)

Siringa da Fomnpumwhluwmuﬂﬂmundt
contrasto,

Mezzo g Qonfiamenta Adeguato (per ©80Mpio miscely slerile al
50% di mezzo di contrasto & solwione fisloiogica),
i mnomhmmnmhb-m.di Pressione.
la emostatica,

Istruzionj per I'uso:
razione

Prepay
l.whnmumn-nhmmmumu
trattarg.

b Rimuovere i dispoutivo dalia canfazione steriie,
# presents aneum.nbﬂmguhmdd lume per fio
Duide mediarte dus (2) procedrs.

n:mm«wawmmmmhnm
fare

ml‘.-‘.

82 h-n-—-z:a-z:--&n-‘
‘mcogca

b3 h—--u--- T e
—--——n-—--—-.-
Heruce, cotegun -

LT T
ﬂ-a—-*._—--_.

bs h.m-—.‘-_
(uric o

mnmmhuma-rwmnmpmmmlwhmmu
lastica, in quantg Potrabbe essere
Necessario effettuare uRerior irrigazion,

con vakola emostatica,
b F-r-nmmmnnpm-mnmnmmpw.nmn

8cambig).
€ La vaivoia deve essere uaiments sarraty
MWMIM.F.‘-MMAMW
mlmndmwnm sul tempi dj
gon mmmn-ﬂnmm-mmwmm

ll'mlomh!ulﬂln

a Eumnmw‘unmr-nllmmﬂmmwalmm
pumnnmdnlwhmumm.umlb.

b. am.nmm-hmm‘vthnmu

Irrigazione “in guaina”
La cannuia per

e ‘N guaina® () consente di imigare
fimuave,

hmp-rllnwldnlmz- mh‘mmdullmnh
confezione,

=

b

Dispos;
i di

Spositive o Avvoigimento (F) ¢
consente di oncing,

mnmrﬂr"lndmo prima di lmllmbhmﬁn
di angioplastica, i Quanto potrebbe 8881 necessario per
ﬂﬂ-gﬂlﬂmm.

Rhm.w%d.?oum!ﬂecﬂlﬂlzm
fsiologica
Rimuovere jg cannula per lone  dal  sacchette

irrigazi
‘contenente gij accessori () o, BeNnza rimuovers j Cappuceio,
collegaria direttamente ailg siringa,

Insarire ia cannyy Per imgazione nefia Punta (estremita
distale de/ cateters  palloncing),

mmhmmﬁhm.nrlmwu

itivo dj avvolgimento
J ravvoigere i pal

Tuzioni per fuse:

1. Sgonfiare j palloncing Applicandg Pressions nagativg al
sottovuoto,

w

-

"

dispositivg o gonfiamento ¢ mantenario

Wu-vmmumnWm-
sgonfi

. Rimuavere § dispositivo g avolgimento gay sacchetto

Mmmmlnmnfm
mmmn%w‘
ﬂonuumbuwumnm-mm\'mmmﬂ
Mmd‘wmqumommlmmw
& mananng

LOOPER™ gy

sacct

Zl\wﬂpmlu‘mhmupmlumulﬂ\-m

3. Premey
aprie

4 Una voita collegag ¢ Tubicino, riasciare la aigne |
dispositive L OOPER in modo che | cateters
o

o Jo alette del dispositivy LooPER in
hhm@l‘hmmﬂm‘ﬂmﬂﬂ.

ossere inte
legisiazione vigapte
confito con jf
non verra
Brevett):

Mo da uno o pig g Seguenti brevett-
Brevatti UsA n, 7,007, 365 6.190.358 o 6,605 057 » = we
©0180 di approvaziane,
Tabeila dj co, lianza
La Tavets o m-m-:-a s e— il
RS 8 37 T v — e Per
i B o

Modg

Fiman

saesi n
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De NC Sprinter woor snelle is een

snel Litwisselbaar systeem voor percutane transluminale coronaire
angioplastiek (PTCA). De ballon aan het distale uteinde van de
Katheter kan worden gevuld tol cen vaststaande diameter bij sen
bepaalde druk (zie -ﬂm; Het proximale uieinde van de katheter
heeft een g 0p een
it heaht een MM dlt het nlhl\il van een voerdraad voor het

maakt.

accurate
mogelijk. Voor brachiale en femorale mn in
mmmmn aangebracht

Inhoud:
één (1) nwmmmm

nstrument
* Onderdelen geleverd in een apart zakje
Imih:nﬁu
De

®

+  Het kathetersystoem lieen worden gebruikt door artsen
G TRy CoRatE W a1 Uhroerer wen PareRine barskne

coronaire angioplastiak
* e patitnt dent geschikde anticoaguiatie-, slaaswiousunds
en vaatverwiidende medicatie te kriigen toeged

- eq;mnnmnmrdndmdmummvm
2§n bij het inbrengen, draaien en verwijderen van een of beide
raken

De ballon ontiuchten

Ontiucht de Kathater met behulp van een injectiespuit van 20

mcmgmmm:u:e:(mvmmmum Houd de
nwvnrﬂm.ﬂwum een vulinstrument

op a-mnom de balion.

Controleer of in zowel de luer-
van contrastmiddel zichtbaar is. Osfen onderdruk ult maet het

Er komt een stroom belletjes uit de balioniatheter

Het verdient aanbeveling om een van de voerdraden geheel
ult het lichaam te voordat u andere
verwijdert

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

Bijwerkingen:

Mogelijke bijwerkingen

. ‘acuut myocardinfarct

+  volledige occlusie van de kransslagader of het bypass-
transplantaat

+  dissactie, perforaie, scheuring of beschadiging van de

omwatten, maar zijn niel beperkt tot

van het ﬁlmﬁlc?!l Ilﬂllh van een Woﬂlh arterie of
een stenose in een bypass-transplantaat met als doel een
v«behrde mvourdoomnb‘

restenose van het gedliatoerde vat
hemarragle of hematoom
instabiele angina.

J Gebruik van de
225-50mm) is tevens geindiceerd voor het na plaatsing
van met balion stents.

E-mmmwmum

et balon xpandeebare s,
!Ilnnhmlkvl\ dit instrument me! sients van een ander
fabrikaat moet voorzichtigheid ins v i
verschilien in stentantwerp

Opmerking:

Contra-indicaties:
Voor de kalheler gelden de volgends contre-indicaties
e linker coronaire hoofdstam
* spasmen van de coronaire amere bi ahwezigheid van
aanzienlijke stenose

Wl.l!"chllwinﬂlll‘
Uitsluitend  voor gebruik bij één patiént, fijdens één

aritmie, waaronder
reacties op medicijnen, aliergische reactie op contrastmiddel
hypohypertensia

+ infectie
. spasme van de kransslagader
© aneriovenewze fistel
+ embolie
De materialen die nodig zijn voor gebruik in combina-
tie met een ballonkatheter zijn onder meer:
+ een geschikie voerdmad (zie gegevens op etiket)
. een spuit van 20 ce (mi) voor het gereedmaken van de ballon
+ sen geschikie geleidekatheter (zie gegevens op etiket)
. ;ﬂmﬂ!vln!ﬂw{«i)dmmhmdmmﬂldhun
+  een geschid vuimiddel Mvsowm mengsel van
contrastmiddel en
. een vulinstrument met ur\m«m
een

van het instrument en een tosgenomen risico van
H, »

+ De katheter niet gebruiken als de of
reeds geopend is.
+  Om het risico op vaatietsel ts beperken dient de diameter
van de gevulde ballon bij
et de dlameter van het vat net proximaal en distaal van de °""""‘"'“
stenose.

. Fmawma-mmmmmvwrm
CABG-operatie dient zorgvuldig te worden afgewogen en
dient gedacht te m m eventuele homodyumlm

a. Selecteer sen geschikde ballonkatheter voor het doeivat.

b. Haal het instrument uil de steriele verpakking

- W loaman et o vometameman op thes
ren spoelen’

) nummmm in de ring (zie de paragraaf Sposien in de

b) Met hel instrument uit de ring:
AT ek Wl () Vi 4 Bt
g verwijd

Sponhn in de ring

-ouh-wm-va-umummm-mmtuw
Aanwijzingen voor
1 HMMWIMHIM(A}MUWHQ de
biauwe slang (B) los.
Hual de ballonbescherming (C) van de balion af. Als u
d verwijderl, wordt tegelijkeriijd het

n

e ballonbescherming

i et vlrarument el ontchien van de baon 4 VoAod e baloneiet verwide

0. s M“Mhirﬂﬂp-mgmllhnpmh

TBLO, Saer Mo YOO s yod et angioplastiekprocedure, u kunt het nog nodig habben voor
et weer opvouwen van de ballon,

Inbrengtechniek 3 \Mun.pulvmzna:(m met 20 cc (rrl)aommonlru

. Plasis 4. Neem de spo bevesty

wmwum«ummnw
b. Voer sen voerdraad op door de geleidekatheter tot hij

imale
Yherdesid. Zof§ it 4o vomdiaxt vl b podritaiigan

thhﬂnuunlﬂ-plmlt sumnm

ballon worden veriengd, en de bewegingsvrijheid van de
woerdraad verminderd.

Schuf de ballonkatheter over de voerdraad om de laesie
te passeren en gebrulk de radiopake Mm(.ﬂj om de
positie van de ballon over de laesie vast te ste

L

Vullen van de ballon

a. Vul de ballon voigens een PTCA-standaardtechniek voor
dilatatie van de lasie,

b. Na iedere wulling moet de distale bloedstroom worden
vastgesteld

c thmqmmmmmum
wellicht meerders malen worden gevuid om de stencse
te verhelpen. Overschrijd de nominale barstdruk niet {zie
atiket).

d. Controleer het resutaat onder fluoroscople.

a. O i« uit op het of de
balloon volledig leeg is.
Trek

de de
wmmm.uwmmmmum-nm
de hemostasekiep goed wordt afgersgeid Neem de
ballonkatheter ut het systeem.
Nadat de geleegde ballonkatheter is okken, dient
hij te worden schoongeveegd met gaas dal doordrenkt met
s stariele normale Zoutoplossing
d. Controleer da integriteit van de ballonkatheter

§
5
%

e
de tip komt (het distale uiteinde van de ballonkatheter).
Voordat de ballonkatheter weer word! ingebrachi, moet hij
schoon worden geveegd met gaas dal doordrenkt is met
steriele WMM Dlhlhnmw'lrl\w'dw!

M ballonstilet vllvﬂlrﬁ

anders h-usudlgnn van de vaatwand kan natndm m
tijdens de ., bepaal
dan de corzaak hiervan voordat u verder gaat.
L} D- ballondruk mag de MM barstdruk dh
van

op
bllbﬂ nist wlnd\did-n. De gespecificeerde blrlhimk
is gebaseerd op de resultaten van in vitro tests. Om

wordt het g van een

uitgevoerd.
s Hmll uitsluitend het aanbevolen middel om de ballon
vullen. Gebruik noolt een gasachtig middel of lucht om
ﬂhlbﬂlmmwm“mmm.ﬂuh-
voarkomen.

*  Gebruik de katheter voor het versirijken ulnd-ulhuh
verpakking.

ancmmaqum
Véér de angioplastiek dient te worden gecontroleerd of de
katheter naar behoren functioneert en of de maat en vorm van
de katheter voor pr
de katheter gaat worden gebruikt

*  Als het instrument geknii is. mag hat niat worden gebruiki

o Werp het ballonstilet pas weg na afioop van de
angioplastiekprocedure, u kunt het nog nodig hebben voor
het weer opvouwen van de balion

b2 VU een spuit van 20cc(m) mel 20cc(mi)
Zoutoplossing

b3 (Epuit D) en
bevestig ham direct op de spult zonder het omhulsel
te verwijderen.

b4 Neem het omhuisel van de sposinaaidhouder en laat
duwmbwunwmmn

de gebruik onder O

ing: Werp het ballonstiiet pas weg na aflcop van de
angicplastiekprocedure. u kunt het nog nodig hebben voor
het weer opvouwen van de ballon.

Opmerking: Werp de spoeinaaid pas weg na afloop van de
angioplastiskprocedure: verders sposiing kan versist zin

hem direct updilnuﬂtundelh'l emud!ewmuwn
Neem het emhulsel van de spoelnaaldhouder en laal de
spoeinaald op de spult zitten.

Steek de spoeinaaid in de tip (het distale ulteinde van de
balloniatheter).

& o

voerdraadiumen door te

H
8
]
£
5
Z

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

Opmerking: Werp de wposkaski pas weg m 1hoop vun de
jure: verders sposiing kan veraist zijn.

0 instrument
(F) is een waarmee de
ballon zo nodig weer kan worden opgevouwen.

mmm voor gebruik:
Lquhuwmwmaumnwm
vulinstrument en houd de onderdruk
2. mwmmmmnmmmwu.
Neem het uit het (©).
mwwmmmmnnmum
zit en laad het niettrechtervormige utteinde van het
opvouwinstrument op het rechte uitsinde van hat stilet.
Laad het stilet voorzichtig van achteren via de distale tip van
de katheter tot voorbij het proximale uiteinde van de ballon.
Houd de katheter lets proximaal van de ballon vast en
schulf hat opvouwinstrument met sen voorzichti draalende
hmmwdnmnmrhﬂ-hb-mi-ﬁdﬂﬂ
Verwijder het opvouwinstrument en het stilet voorzichtig.
Inspectoer de ballon op mogelijke beschadiging. Werp de
weg als de 2
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Loow" instrument
ER™ instrument (G) is -m hulpmiddel mm ,emuh met
llonkatheters voor snel ling. Mat

funt u de moﬂlmvm-hnzmdumﬂmmpmk
gemakkeiijiker kunt hanteren.

Aanwijzingen voor gebruik:
1. Neem het LOOPE

accessoirazakje (D).

Leg de katheter near behoefte in een enkele of dubbele ius.
Druk de uﬁwm un het LOOPER™ instrument omiaag
zodat het Kiemg apengaat waarmee de hypotube (H)
wuldlnshu

R™ Instrument ut  het

wn

>

Laat de vieugels van het LOOPER™ instrument met de
ypolube erussen los zodat de kaiheter opgerokd vast bif
F:
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Irﬂq 30 dentro do Aro

memnﬁ)mmumndoﬂo—
gu--phwnumwmﬂ o retirar o cateter do respectivo
aro acondicionador.

instrugdes para Utilizagio:

1. Com o cateter por baldo dentro do respectivo aro (A),
destaque manualmente o tuba azul (B).
Refire o protector do baldo (C) que envalve o baldo
meuamlﬂofdnbdhmﬁwrﬂnmﬂu

L

Nota:  ndo descarte o estiiete do balso até ao fim do procedimento
dluwm dado que este poderd ser necessdrio para

redobrar o baléc
Emmnﬂnﬂﬂmummwﬁmw

Retire a cAnula de imigagho da boisa de acessdrios (D) e,
sem retirar a cobertura, ligue a extremidade directamente &

aw

-

seringa.
Retire a cobertura do fixador da cinula de imgagéo deixando
a canula de imgagho ligada & serings
Introduza a chnula de higlvlu até & ponta (extremidade
distal do cateter por bal
w--mg.wummrnmnam
mlﬂﬂidllbwmdllﬂ!'dl
munm)dano-nu- Poder-se-a0 ver Gotas na aro.
8. Retire a cAnula de imigagho da ponta distal do baldo.
nio descarte a cinula de imigagho antes de terminar o
pmadnm de angioplastia, uma vez que poderdo sef
necessarias imigagBes posteriores.

=

Nota:

Di:pulitlvo de deohrlm-nm
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OU IMPLICITAS,
INCLUINDO, MAS NAD SE LIMITANDO A, QAg:lSQUER

GARANTIAS
IMPLICITAS DE COMERCIALIZAGAQ OU ADEQUAGAO PARA FINS
A MEDTRONIC INC. E SEUS AFILIADOS NAO

PARA OBRIGAR A MEDTR!

RECER QUALQUER TIPO DE REPRESENTAGAC OU
GARANTIA NO QUE DIZ RESPEITO A ESTE PRODUTO.

I EAAHNIKA ]

. Hévo 1o pégo fig Tou
i va

I\l.pl\‘pﬂQﬂ mn\pu prraioviod Tag Medtronic:
Bogronic Tayiiag vakkayg NG Sprinter

{61 nAUKG TROTARTILG uer Yia 1T JUVBETT) Hi TUTKEUA TARPWONS
O woBerpag SiaBity tvay aukd Tou emMpimE m xpnan odnyed
wnwmg o 1V 1oTroginan Tou xaBeTrpa.

© axnvoarpés Stking prakovios (A Seikrig) emmplme MV GKoIBA
romoBénan, Ymdpyouv Beiteg Tomofemnpivol atov afova mou
BonBauy o1y sxTEAT NG Bpaxidvias Kal g pnpialag HxviKig

Nepiexopeva:
Evas (1) xaBurpag unqaavnu BT

Eva (1) 6pyave LOOPER™*
* Efaprfiuara Tou mepixovial o¢ {exwpioT gakolia

. o mwmsuc praAoviol Soatokis evBeivuta via Siaarohf
Bt UTTaMOV! ToU GTLVWTIKDY TURMGTOS OTpAVIGia; BpTPIaK A
MG OTiVWOTS TOpaKGUTITNRIOU HOOXEONTGTDG Wi gRemd 1N
BeAtiwan TG IHATWONS Tou puakapdiou.

. O refurfipag paioviey SioaToMis (HoviiAa Hmohoviiy Tuwv
2.5 mm - 5,0 mm) evSeikvura eriong wa |nn|mu)u'\. Herd 1y
TomoBiman, stent Tou SaTTEAACYTE Lt

Inuchwon:  H pyooTnpna) Boupn SUVpYINEL ut oV ka8
me 1axtiog evaMayn NC Sprinter xaa 1o

iografia
omtoouwimm-mmmmrﬁnm-
procedimentos actuais para a dilatacio por balko, coma par exemplo.
% Waratura publicada pela American College of Cardiology/American
Heart Association.

As exciusdes e limtagdes lmlmrldu acima Mn pretendem
‘contravi, nem

‘Tou B1ag TEAKOVTAE U WTTGAGVL

cupdAou, un xpnaipcmokite mn.l atpa f GAAa aepiubn

\séaa yia ) BiacToA Tou PTaAoviod.

¢ xprmmnm Tov kafeTfipa TRV TNV Nuepounvia AMEng
Tou avaypdeLTal o ouoKIvadia.

l'lmvw.uc

M v uwnon.\wrm vrpirm va ebedanTe m uulum:
U ke va
Baoeaiatre en 10 péyiBog o ayma 1ou siva mmw
yia T ouykexpiivn Blodmaola katd Ty omoka MRSk va
xprapoTondl.

. Av 1o dpyavo xul umoardl orpiAugng, Bev mpima va
Xpnawiomomgil.

. To oUoTpa kaBLTpa TRETL va ypnoeTonital wéve amé
arpol doma katapnioptvous ot Suvipyna SaSepuikd
BacuARTY QYYEIOTTAQOTIKIG OTEPaVIGiWY.

Mpémsl va yopnytita oiov agBivi katahhnAn avITTIKTIKA,

avnepommeTakiaks ko ayyuoSiaoTaAnkA Beparreia.

Orav xpnansomoisite 5o onvd aupyata, TpETEl va TIpogixert

brav eOdyiTE, ouaTpipETE ka1 opapdite To dva fi ka @ 300

oBnyd ocuppara Tpokapévou va amogeuxBel n eumhokn,

TuvioTdna va amooupeTi EvEAi 1o iva olinyd ouppa ammé fov
ol eI apapioen Tuxdy emmAéov efoTrhiauE.

. Anardiia Wpoooyr wote va uny aoksitl umtpPokik Sivoun
xard 10 Sdpkea g Tporroipagias f e xphonk, BaT 0
svipyuio aur) cvBixeTal va Tpokahios {nua oo Opyave.

A\ll'ﬂ“l"l“{ EVEpYEIEG
Avegean aTi MBaviq avimBLuNIS EvEpYERG. kal Ywpg va

H )qmwr\ Tou wwmn autol it stent dhhuy T
Tipémt va e41aJET) TIPOGEKTG AdYw Twy BIOGOPUN GT0
W6 T stent.

AvrevBeiteg:
o mm avvBeikvTar via Yprion o1

‘obrigatérias da l|| aplicvel 5- quaisquer pulu ou r-rmn- desta
Exoneragdo de Responsabilidade de Garantia forem considerados
Hegams, ﬂouu«ﬂmwmwﬂnmmald aplicavel por um
Mhmlmwwwmm a vaidade dos termos restantes

O Dispostivo
pormite que o balko seja redobrada.

de Garantia ndo serd

lhmd-
Instrugdes para Utilizaglio: Patentes:
1. Desinsufle o baldo aplicando uma forga negativa no Protegido por uma ou mais das seguintes patentes.

dispositivo de insuflado ¢ mantenha-o sob vacuo.
Inspeccione visualmente o balko, pars verificar se estd
totalmante desinsuflado
Rdnobumﬁﬁvnﬂﬁmmmumhldl
acessdrios (O]

- o

»

Wunuumummm--m
no estilete da ballo e carregue 3 extremidade ndo atunilada
do Dispasitive de Redobramento até & extremidade recta do.
estilete.

-

Introduza cuidadosamente o esfilete através da ponta distal
do cateter até passar a extremidade proximal do baldo.
Segurando o cateler numa posiglo proximal ac bado,
empure o dispositiva de redobramento sobre o baldo
exercendo um mevimenta de torgdo ligeiro, até que todo o
balda Rque copeno

7 Retire cuidadosaments o Dispositivo de Redobramento e o

esieie

@

B Verfigue se o beido se encontra, de aigum medo, danificado.
Dt fora © cateter por bailo se detectar quaisquer danos

e O
Dispos®vo Looper™
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1. Retire ¢ Swpostve LOCPES ™ o8 poms oe soessdros T

2. Enrole o cateter de rme & e e o= 2o 20 Ecse
quandc

B B /30 48, 150,388 & 6,605,057, Patantes dos
E.UA e estrangeiras pendentes
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I ESPANOL

s
Descripcion del catéter balén Medtronic:
£l catéter baion de dilatacidn de intercambio ripida NC Sprinter
o un sisiema de Intercambio répido para angioplastia coronaria
transiuminal percutnea (ACTF). El baltn situado an el extremo distal
Mwﬂ-rmmmnmdmwﬂmhﬂomuwn
concreta (consulte la etiqueta) El exirema proximal del catéter bene
un luer hembra para acoplario a mmmhimb,ﬂuﬁﬂll
proporciona un lumen que permite la utilizacién de una guia pars
colocar el catéter.
Elmlwnmwmrﬂhpnﬂdnlbmwu’l
colocacion precisa. También cuenta con marcedores en el cuerpo
para la reafizacién de técnicas braquiales y femorales

Contenido:

Un (1) catéter balén de dilatacién

Una (1) canula de irigacian®

Un (1) instrumento de replegado’

Un (1) dispositivo Looper ™"

"Companentes contenidos en una bolsa por separado

Indicaciones:

Ol catéier baién de diatacion est indicada para diatacion
mediante balén de la parte estenosada de una areria coronaria
ﬂdellodaml‘ldnl\’!ﬁnd.ﬁ!ml:ﬁl’l‘ con el objetivo de
mejorar i perfusion miccdrdica

. El catéter baién de dilatacién (modeios de baién de

2.25 mm - 5.0 mm) también estd indicado para s axpansion de

stents de balon expansitia tras ia colocacion.

Se han realizado prusbas. «con el catéter balon
«nmﬁdnamﬂmmwommm-ymn-
balén expansibles disponibies n el mercado. Debe tenerse
cuidado cuando se use este dispositivo con stents de otros
fabricantes debido a las diferencias en el disefio de los
stents.

Contraindicaciones:

El catéter estd contraindicado para su usa en.

. Areria coronaria principal izquierda sin proteceion.

. Espasmo de la srleria coronaria en ausercia da esiencsis
significativa

Advertencias:

" Para un solo usc y en un solo pacients. NO lo reesterilice
ni reutilice, ya que existe Ia posibilidad de poner en peligro

lento del e @l riesgo de
reastarifizacion inadecuada o contaminacion cruzada.

. No use el catéter si el envase esti abierto o presenta
dafics.

. Para reducii |a posibilidad de causar dafias en los vasos, el
diametro del balén inflado debe ser aproximadamente igual
al didmetro del vaso proximal ¥ distal a la estenosis.

. El uso de ACTP en pacientes que no sean candidatos
adecuados para cirugia de injerto de derivacién de arteria
coronaria debe considerarse con mucho cuidado y se
‘debe disponer del apeyo hemodinamico que pudiera ser
necesario durante la ACTP, ya que el tratamiento de este
tipo de pacientes conlleva un rlesgo especial.

. Cuando el caléter esté axpuesto al sistema vascular, debe
manipularse bajo visién fluoroscopica de alta calidad. No
haga avanzar ni retire el catéter a menos gque el baion esté
\staiments desinflado bajo vacio, ya que de lo contrario
podria provocar lesiones en |a pared del vaso. S| se detecta
sesmtmncia durante la manipulacion, determine su causa
aroes 38 ST

+ s pessie Sei Bain no debe superar i3 presién maxima

gaseoso para inflar el bakie.
. Utilice el catéter antes de ia fecha “Usar s 5"
(fecha de caducidad) que sa sspecifics e o e

Precauciones:

" Antes de realzar la angioplastia, debe examinarse el catéter
para comprobar su funcionalidad y assgurarse de que su forma
y tamafa sean los adecuados para el procedimierto que va &
llevarse a cabo.

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

. El sistema de catéter debe ser uiiizada (nicaments por
médicos enla de de

. Se debe administrar al paciente una ferapia anficoagulante,
-meuummnmm

J Enm:lnlmb‘m.lllmﬂduqum‘lmmm

retirar una o ambas

aummomquum‘&mmmr
compietamante una de las guias. del paciente antes de retirar
cuslquier equipo adicional.

* Mwmﬂcmmmm!\.mnuﬁlm
la preparacion y el uso, ya que podria dafarse o dispositiv.

Efectos adversos:

Los posibles efectos adversos inciuyen, entre otros, los siguientes.

. Muerte

. Infario agudo de miocardia

L) Oclusién total de ia anteria coronaria o del injerto de derivacion

" Diseccién, perforacion, rolura o lesion de vasos caronarios

. Restanosis del vaso dilatado

. Hemorragia o hematoma

+  Angina inestable

. Asritmias, incluida la fibrilacién ventricular

. Reacciones a los firmacos y reaccion aléngica al medio de
contraste

+ Hipohipertensién

+ Infeccién

. Espasma de la arteria coronaria
. Fistula arteriovenosa

. Embolia

Los materiales que deben utilizarse con un catéter

balén son:

. Guia adecuada; consulte i etiquets

. Jeringa de 20 cc para preparacion del baldn.

¥ Catéter guia adecuado; consulte la etiqueta

. Jeringa de 10 cc o mds pequena para inyecciones de contraste
manuales.

. Madio de inflado adecuads (p. oj.. una mezcia estéril S0/50 de
medio de contraste y solucién salina).

. Dispositivo de inflada con un indicador de presion.

« Vilvula hemostatica.

Instrucciones de uso:
1. P

a. Seleccione el catéter baln apropiada para el vaso a tratar,

b. Extraiga el dispositivo del envase esterikzado.
Este dispositive permite utiizar dos (2) procedimientos
distintos para imgar el lumen de la guia

a) Con el dispositivo contenido dentro de su aro (consule a
seccién Imgacién en aro).

o) Con el dispositivo exiraido de su aro:

b1 Extraiga el protector del baion (C) que esté colocada
a s r. Al extraer el profector también se
extraord el estilete de| bakdn

Mo desoche ol estiste dal baidn hasta que finalice sl

pmmmmh-ndoﬁ-nh‘pmm- ser necesario

para replegar el baldn.

B2 LUena una jeringa de 20 cc con 20 cc de solucién
salina

b3  Extraigs la cdnula de imigacién (E) de la bolsa de
accesorios (D) y, sin exiraer la cublarta, actplela
directamente a [a jeninga.

54 Extraiga i cublerta del mango de la cinua de
imgacion dejands 1a cénula de imgacién acopiada a
g

&5  pwosuwca i cénuia de imigacidn en el orficlo de
antrada de i3 guia (arbculacion de intercambio).

s& Pramons 8 jeorge para imigar ol lumen de la guia
-—un-hmw-pm(tmmml
e e

Nota:

@

b7 m-nmum-ﬂnnumam
de la guia (articulacién de intercambio).

Nota: md-mhﬂmhanmwdnh-hmnd
i de

Nota:

P ya que puede
imigacion adicional.

Purga del baién
Purgue el aire del catéter mediante \nlm-binwmwn
Zulﬂ:dlmﬁm.mﬂmrhﬂnumn

contraste en

inflado, Aplique presién negativa con el dispositivo de inflado
£ fujo de burbujas se desplazard desde ol catdtar balon hasta
o dispositivo de inflado. E) procaso de purga del baién finakza
cuando ¢! fujo de burbujas se detiene. No Utiice i técnica de
infiado previo para purgar ¢l lumen del balan

Técnica de insercién

-.denm,mmnmum
-wm,m-luMd-um:um.m

b. Haga avarzar una gula a través del catéter gula para

La vaivula hemostitica se debe apretar de forma gradual

da flujo. Un apriete excesiva de
la viivula puede afectar al tlempo da inflado/desinfiado del
bakén, asi come al movimiente de la gula

4. Haga avanzar el catéter baién sobre ia guia para cruzar @
Iesion, ‘,muum:mrudm-)udmd-)pnmr

ol baldn en a lesion.

inflado del bakén

wmnumpmmmhmmmmuu

ACTP habituales.

b. Mmd-uummﬂm,um evaluar el flujo
de sangre distal

¢ Sipersiste 9 p
varios inflados sucesives para resalver la estenosis. No
supere la presion maxima (consulte |a

Irrigacién en aro
uam.lldllmp-ammlm:E)pnmmmnuﬂmmdrnau\am
extraer el catéter de su aro de envase

Instrucciones de uso:

1 Conﬂwumuemnd-:ulmm)‘uw“mbuuu

manuaimente (B).

2 Rdﬁlllpmﬂdbtlénm)w!oﬁmaw
-ma.um-dmr.umwﬂnu-m-
ol estilete del balén.
Nodcmlllmﬂl\bllﬁnhﬂlqulhlﬂlll
MMMMIWW‘FWFM-I‘M
para replegar el bain.
Lll'.u"hﬂnqldcmnﬂmnmwﬁlolucﬁﬂw\m
Emmhma—m-maumnmlm
T.MIlWth‘Winﬁlm-.w.
Exiraiga la cublerta del mango de la canula de imigacién
dejando la cdnula de irrigacién acoplada a la jeringa.

L] lmnu-mhmmmdnmupum(mmum
del catéter baldn)

;) Pmuumummm-iwnhnmmqu
saiga liquido por el orificio de entrada de la gula (articulacion
“m)‘ﬂ'\dlﬂl-mrﬁ\mgm,

8. Emu-nmmummﬂ-hwmnhlum
Nvﬂ-le?-llﬂﬂllilml!ﬁﬂhmmnd

de ya que puede

s

Nota:

imigacién adicional,

etiqueta)
d. Confime los resultados con fuoroscopia.

Extraccién del catéter

a MMMMMEMWHWn“MV
confirme qua el baién esté completamente desinfiado.

b. amu-\nmrmmnmwmwm.u
mu-qununmupomuum-yu
Mudmmmmmm.iﬂd
catéter balén del sistema.

c D el caté inflado, debe limpiarse

mnpalmm-nmm“ﬂmmm.

\nspeccione la integridad del catéter baién.

Slvmwllmuﬂﬂmmﬂllw‘hiqmd

Jumen de ka gula mediante 'a canula de imigacion para imigar

ﬂmmamnumh-muuhwh

(articulacidn de intercambio) hasta que el liquido saiga por

a punta (sxtremo distal del catéter baidn). Antes de volver

LS

replogar con el instrumenta de replegado, tal y coma se
describe en las instrucciones de Uso del instrumenta de
replegada

No deseche el estiele del baion hasta que finalice el
procedimiento de angioplastia, ya que puede sar necesario
‘para replegar el baln

de i
€l Insirumerto de replegado (F) 88 un componenta sccesoria que
jpermite replagar el balén, si es necesaria.

esté completamente desinflado.
Exiraiga ol instrumanto de replagado de la boisa de
accesorios (D).

5. Mllﬂ'ﬂilmnmmlﬁlm“mhm

MIh\m,m.lddmmm“MBﬂ.
8. mmmdmmxmmwmmu
dispositivo de replegado por encima del balén con un
ngmmmqmb&udhﬂnqml
cublerto.
Rm-\myﬂm«wmmm
Examine el balén para comprobar que na exista ningdn
dafio mumumdmummonu
balén.

@~

Dispositivo Looper™

El di LOOPER™ (G) es un companente accesorio para
480 con los catéteres. baidn de intercambio répido de Medtronic. EI
dispositivo que o catéter se sujete an forma de espiral para
facilitar su maniputacion durante el uso.

Instrucciones de uso:

1. Extraiga el dispositiva LOOPER™ de la bolsa de
accesorios (D).

2. Enrolle el catéter an Ln bucle simpie o doble segun sed
necesario.

a3 mmumwawwﬂen"nmmu
wﬂdemﬂﬂqmmﬂwbﬂ.

4. Sughte las aletas del dispositivo LOOPER™ cuando el
hwmmmmmummwmmm
ol catétar en forma de espiral

13
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3. Fylden20 20 cc

Flern skyllekanylen fra ubehcuoun (D), og fastger den
direkte til sprajten uden a

5. Flern heetten pd hou-r mens
forbliver fasigiort tl spraften.

6. Stik ind | spidsen distale
ande).

7. Trykned for at skyle

indtil der kommer vasske ud fra ledetradens indgangsab:
(udskiftningssamiing). Der vil kunne ses nogle sma draber |
bejien.

Tag skyllekanylen ud af ballonans distale spids
Bemark: Skyliekanylen  md ke  kasseres,
angioplastikindgrebet er afshitet, da del kan
nedvendigt at skylle mere.

-

o
vere

Genfoldningsredskab
Med denne tiibehersdel (F) kan ballonen foldes igen, hvis det er
pikreevet

2. Inspicer ballonen visuelt ilrllboml munvmtm

@

v e
‘PRODUKTET, ER FREMSTILLET UNDER NGUE

KONTROLLEREDE FORHOLD, HAR MEDTRONIC INC. OG DETS
DATTERSELSKABER INGEN KONTROL OVER DE FORHOLD,
HVORUNDER DETTE PRODUKT ANVENDES. MEDTRONIC INC.
|OG DETS DATTERSELSKABER YDER DERFOR INGEN GARANTI,

ET Tii
ENHVER UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED ELLER
EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. MEOTRONIC INC. OG|
DETS DATTERSELSKABER ER IKKE ANSVARLIGE OVER FOR
NOGEN MEDICINSKE

UANSET OM ET KRAV OM ERSTATNING HERFOR ER BASERET
PA GARANTI, KOI KT ELLER ANDRE FORHOLD UDEN FOR
[KONTRAKT. \NGEN PERSON ER BEMYNDIGET TILAT FORPLIGTE
MEDTRONIC INC. OG DETS DATTERSELSKABER TIL NOGEN
[FORM FOR REPRESENTATION ELLER GARANTI | FORHOLD TIL

I SVENSKA

g av

NC Sprinter baflongdilatationskateter for snabba utbyten ar eft snabbt
utbytbart system ©r perkutan transiuminal koronar angioplasti
(PTCA). Baliongen vid den distala dnden av katetemn kan bidsas
uwnlunmuhnm-rmnmmm:um) Den
proximala inden av iatetern har en hon-uerkoppling fr

till en uppblasningsanardning. m«mhulnunenlammmcl
anvandning av en ledare for placering a Katete

Réntgentita  ballongmarkdrer Moﬂﬂhr korrekt  placering.
Skafmarkorer &r utplacarade for brakial ach femoral teknik,
Innehall

En (1) ballongdiiatationskateter

En (1) spoiningskanyl*

Ett (1) dtervikningsve

En (1) Looper ™-anordning*
“Kompanenter levereras i en enakild pase.

PRODUKTET.
Litteraturhenvisninger
Lmgen skal sastte sig neje ind | den senests fagiiteratur om de

gemngse meds \
sasom hvad der udgives al American College of Cardiology / American
Heart Association

. dr indicerad for a

med aveikt aft Krbiltra perfusionen | harmuskulaturen.
. 225 5.0 mm) ar
ocksd indicerad f&r utvidgning av ballongexpanderande stertar

3. Tag ud af (D). efter insattning
4/ 3up for U b sner ph er Obsl  Laboratorietestning har utfdris NC  Sprinter
og sal den spidse ende af skabet over mmunmwummmmm-lmmm Mumm:;.m 8 .,.b:: m’ och
stilettens lige ende = " Ea A
5. Sest forsiggt stietien tibage gennem kateterets distale -lmammmalmmm Jurisdiktion ollihetsr | sisnutiorands, vilket bor tas | beakiande om
spids. og forti ballonens proksimale ende anses for at veere lo . ikke at kunna handhaves sller at veere | denna anordning anvinds med stentar frn flers olika
6 Samtidig med at kateterst holdes umiddelbart proksimalt  strid med geeidende lov, detle ke gyldigheden af de owrige tillverkare.
for ballonen. skubbes hen aver i e
ballonen med en biid, drejende bevesgeise, indtl hele
ballonen er deekket. Patenter: Kontnindlkluuncr
7. Flern forsigtigt genfoldningsredskabet og stiletten. Beskytte! al et eller flere af felgende paterter: etern kontraindiceras for anvandning |-
8. Underseg ballonen for eventuel beskadigeise. Kasser  Amerikanske patenter (USA) 7,001,358, 8,180,358 og 6,805,057 2 levﬂﬂlﬂ vinster huvudkoronarartar
balloniateteret, hvis der findes nogen som skade og anmeldte paterter +  Spasm | koronarartdr ddr det inte forekommer significant
pé ballanen, stencs.
Overensstemmelsesskema:
Loo "‘-nnnrdningln Overensstemmeisesdiagrammet  er  baserst pd  aktuelle data V.TH|W1

'ER ™-anordningen (G) er en tilbehamdel fil brug sammen med
fra Medtronic.

muligger
, i det er letlere

al kateteret | er
at handtere under brug

Brugsanvisning:

Tag LOOPER ™-anardningen ud af tibeharsposen (D)

2. Form kateteret til an enkelt aller dobbelt sigjfe efter behov.

3. Tryk ned pa LOOPER ™-anordningens arme for at abne
klemmedelen, der skal MQD‘ N’D“‘.M‘" (H

4 Slip - med
m\lum-dd-n.ukmummmnmun
spiralformet konfiguration.

fa in vitrodestning ved 37° afrundet til to decimaler. Se
overensstemmelsesskemael pd side 29

Endast avsedd 161 engdngsbruk | en patient. Anordningen
far INTE omsteriliseras och/efler ateranvindas eftersom
det kan resultera | samre funktionsdu; it for

+ Nartva ledare anviinds skall forsiktighet brukas. dé en slier bdda
ladare fors in, vrids eller avidgsnas, for att undvika tiltrassling.
Mwmmﬂ.nmhmmﬂ frén patientsn
MnM«b

" Wummnrmml-mum
m;:.h- sller anvandning, eftersom det lan skada
anoi

BI rerkniny
M mgrmu-wm men ar inte begraneade till foljande:

mmumm
Total ockiusion av koronarartir eller bypassgraft

+ Hemorragl eller hermatom
+ Instabil angina

+ Anytmi, inkiusive ventrikelfimmer

+ Lakemedelsreaktioner, allergisk reaktion mot kontrastmedel
© Hypolanitypertoni

© Infektion

+  Spasmi koronarartar

+ Areriovends fistel

+ Emboll

Material som kan anvindas | samband med en bal-
lmm h'allludonr.
re. 8o etikett.

20¢c |m|: mnmm av balongen

. Lamplig styrkateter, se etikett.

+ 10 cc (m) ebler mindre sprta R manusil inficering av
kontrastmedel

Lamplig uppblasningsmedium . 50:50 steril blandning av
Kontrastmede! och koksaltioening!

. Trycmm-mphu-ummmu
*  Homostasventil

Bmkunvllnlng
1 rberedelser

i VAl an lamepiig ballangkatater for den akiuelia kiriskadan
b. Taut ur den sterila

glighet
anordningen och tkad risk for olmplig omsterilisering och ~ Obs! Md-nfumdnlng kan ledarens lumen spolas pa tvl (2}
korskon
. md inte katetem om forpackningen har dppnats siler a) u.a anordningen innesiuten | ringen (se avsnittet *Spolning
).
+  For att minska den potentiella risken for kiriskada skall b) mu fingen aviagsnad
den uppbldsta ballongens diameter ungefarligen motsvara b1 .Mllom. uyuu (C) som sifter runt ballongen.
kirlets diameter precis proximalt och distalt om stenosen. ballongskyddet avidgenas, avidgenss Aven
* PTCA (perlutan  insminal koronarangiopisstil, mnqmmd ngen.
Inkiusive eventuelit Kt stod under
FTOA. b parmniar som fts podes’ som Sl oL m,’:"‘mv:m:
fx LA i D eTwrns Nogout T e e e o B
sarskild risk, B2 Fyl en 20 cc (mi) injektionsspruta med 20 cc (mi)
. Niir katetern fars In i kirisystemet skall den mandvreras keksaltiosning.
under fluoroskopi av hag kvalitet. For aldrig fram eller dra b3 Aviagsna spoiningsianylen (E) frén tillbehdrspasan
tillbaka katetern llongen inte & helt tomd under (D) och fast den direkt vid injektionssprutan utan att
vakuum, eftersom det medfor risk for skador pa kirivaggen. ta av skyddet.
Om motsténd uppstir under mandvrering maste orsaken b4  Avidgsna skyddet frin spoiningskanylens hallare men
till motstandet faststslias innan inmppﬂ fortsitter. i s sitta kvar vid i -
. ey inte i mm for b5 San in or | ledarens
s anges gens etikett (ansiutning for Utbyte
o respektive ballong. Markvardel for tryek b8 (7”& i a att ledariumen spoias
baseras p resultat av In vitro-tester. Mvhmilgrw = s det kommer U4 viltaka ur spetsen srat
forhindra overtryck. . Sixtin Ba). E——
+  PTCA skal endast utforas pd ';umu- dér akut ‘m"l. Tor ubyte). |
bypassorafiirurg| i koronarartir utforas. snabbt,
‘®n potentielit -mug eller livshotande  Obs!  Kassera  inte foman  det
m.mb,, angioplastiingreppet har sktforts eflersom  ytteriigare
n ‘spolning kan komma

For att forhindra risken for luftemboli, tr aidrig luft eller

r;..i?on annan gassubstans anvindas for att blisa upp

+ Anvand kateter fre “Anviind fore”-datumet
(utghngsdatum) pa farpackningen,

Fur-migrm:ltqim
joplastik utfdrs. skall katetern undersSkas for att

mmmﬂ.mummmmm«hm
ar lamplig fér det spacifika ingrepp dir den skall anviindas.

+  Anvind inte anordningen om den Ar bojd.

. wmw-ﬂmnmamuwmnmwmml
pericutan transluminal koronarangiopiastik

»  Lamplg " och

vasadilatorbehandling bar ges till patienten.

2. Tomning av ballongen
Hall ballongkatetern neddt och 18m den pd it med hisip
av en 20 cc (mi) injeitionsspruta fyfld med 2-3 cc (mi)
Ansiut en
att

| uppblésningsancrdningen. Anbringa underiryck med hiaip av
komemer att fytas

frén tin P
av ballongen A kiar ndr det siutar aft komma bubblor. Farssk
inte att tmma med




Insstiningsmetod
a

pé det skadade koronarkdriet.

b. For fram en ledare genom styrkatetarn,
méliesionen. Fér ballongkatetems distala spets dver
ledarens proximala &nde. Kontrollera att ledaren i&mnar
ballongkatetem genom uigangsporten fer ledaren (ansiutning
or utbyte).

c. Da & hemostasventien gradvis fr att fornindra
tilbakastrdmning. Om den dras i for hirt kan uppbidsning
ach tomning av ballongen fa langre tid och dessutom
péverka ledarens rérlighet.

d. Spira ballongkatetem Sver ledaren for att Gverbrypga
lesionen och anvand rbrtgentat(s) markbrier) for att
lokalisera ballongen dver lesionen.

Ballonguppbldsning

a. Biés upp ballongen for att dilatera lesionen | eniighet med
Brukiig PTCA-teknik.

b. Kontroliera del distala biodfiodet efter varje uppbidsning.

Obs!

Atervikningsverktyg
Detta i on
majigt att vika ihop baliongen igen om det skulle behdvas,

4. Aviagsna spoiningskanylen frin titbehrspasen (D) och fist
den direkt vid injektionssprutan utan aft ta av skyddet.

Avidgsna skyddet frdn spoiningskanylens hllare men it
ylen sifta kvar vid 8

®

MT ylen | spetsen distala
dinde).

Tryck ner injeklionssprutan s4 att ledariumen spolas tils det
kommer Ut valska ur ledarens for

~

Fatcanier — [ SUOMI ==
Likaren bor idsa nyutkommen anghende senaste
praxis gaflande ballongdilatation, exempelvis den som publiceras  Medtronic-paliokatetrin kuvaus
av ACC/AHA (Amefican College of Cardiolegy / American Heat NG  Sprinter on

. varustettu (PTCA).

Katelrin distaalisessa passsa oleva palo voidaan tayttas maarmetyn

O och gar & inte aveedda, och ska halkaisi 3
inte tolkas,

utbyte). Det syns droppar i ringan,
A\upm-pouwdumnmudommmhm

g g. O ni vagot vilkor | denna frisiaivringsk
havdas vara oiagiig. icke verkatailbar, eller st | konfiit med filampl
, av ndgon domstol med
paverka den 8y

Kassera inte spol Brrin
har siutférts aftersom ytterligare spoining kan komma aft
behdvas.

vrig: av denna

Patent

Skyddat under et aller fler av faljande patent:

U.S. Patents 7,001,358, 6,190,358 och 8,605,057, USA och utrikes
under

som gbr det

Bruksanvisning:

€. Omlnmmk"wimdnndhnmnmmwm 1. Tém baliongen genom att tilamps undertryck pa
med o att iGsa den. och bibehdll detta tryck under
markvdrdet fr sprangtryck (se etiketten). wakuum,

d. med hjilip av 2. Inspeidera ballongen visusit och kontrollera att den &r helt

tomd.

Avidgana katetern 3. Ta ut tervikningsverityget ur tilbehdrspasen (D).

& Anbring ertryck uppbldsningsanordningen och 4. Kontrollers  att  ballongskyddet inte  siter pa
kontrollera att ballongen &r heft tomd. ballongmandringen och fadda den e utstalida ar

b. Dra tillbaka in i styrkatetern utan att forindra P tervikningsverkiyget pi mandrangens raka dnde,
Jedarens. i4ge och justera hemostasventilen til mpligt lage. 5. Ladda forsiktigt mandringan bakit genom kateterns distala
vidgsna katetern fran systemet. spets och firty ballongens proximala dnde.

¢, Efter den tmda ballongkatetern har dragits tillbaka skall den 6. Hill katetem precis proximakt om ballongen och tryck
torkas ren med gasbinda som har drankts | steril normal Mwlwmhhﬂﬂmilnm vridrorelse
koksaftisning tills hela ballongen &r thckt

d. Kontroliera ballongkateterns skick.

E
!
§

. att baliongen infe har ndgra skador Kassera
‘allongkatetem om ballongen har syniiga skador

ER™. ks (G)

eft ftilbahdr il

Tabell dver eftergiviighet:

Tabellen dver eftergiviighet ar baserad pd fakiiska data frin in vitro-
tester vid 37°C, avrundat tll tvd decimaler. Se sidan 29 for tabeil dver

efergiviighet.

g
kompetent jurisciidion, ska detta infe

avulla. Varressa on merkit brakisalista ja femoraalista meneteimad
varten.

Sisalts:
Yhsi (1) paliciaajennusiatotri
Yhai (1) huuhtelukanyyli*

Yisi (1) palautusiaite®
Yisi (1) Looper ™ -kiinntin®
* Osat ovat erilisessd pussissa

Kayttstarkoitus:
+  Pallolaajennuskatetri  on tarkoitattu stendottisen
tal stenoosin
perfuusion i
. Palloiaajennuskatetria (paliomalit 2,25 5,0mm) kdiytetasn
myos stenttien jalkeiseen
laajentamiseen

llolajennettavia
Imilia Koska stenttien rakenna vaihteiss,
laitetta on kaytettdva varoen yhdessd muiden vaimistajien
stenftien kanssa.

Kontraindikaatiot:
Katetria &i saa kayttas seuraavissa tapauksissa:

*  Suojaamaton sepelvaltimon vasen pashaara
ningsveridyget,  ballongkatetrar far snabba . Anordningen gar det mofigt att + Sepehaftimespasmi e
mm-m:ww = o o ',.:,': | tasta ihop katetem | ihoprultat ilstind vilket underiattar anvandning. Ll
Obs!  Kassera inte  ballongmandringen  Bman  del Sanlg: Varoitukset:
.mnpu'cnwnm har siutforts, m yhterligare i'“!rt';':o;:?ﬁw‘mw«.umm (D). *  Tuote on tarkoitetiu kitytettaviksi vain kerran. ALA steriloi
vikning av baliongen kan komma aft behdvas. 2. Forma kaletam i en enkel eler dubbel Sgta vid Jaftal kiyta sitd uudeliean, koska nama loimet voivat haitata
bl MrViullr-ﬂLDOPER"-murdrinanmﬂlnﬂp' =y toimintaa ja lisata puuttesllisen steriloinnin riskis
Kidmman som ar avsedd att haila fast hypotuben (H). seki ristikontaminaatioriskid.
4. Siapp vingama ph LOGPER ™ med hypotuben Al kityts katetria, jos pakkaus on avatty tai rikki,
Inuti kdamman for att fsta kkatetern | Ihoprulat tilstand. *  Verisuonivaurion vilttamiseksi taytetyn palion Ispimitan
on oltava suunnilleen sama kuin valittsmasti ahtauman
Ja di olevan
Iapimitta,
*  Pallolasjennuksen kiytts vaatii huolellista harkintaa
e, potilaila, joille sepelvaltimon ohitusieikkaus. e sovi, On
hark tukea
aikana, koska taman potilasryhman hoitamisesn lutyy
erityisen suuri riskl.
* Kun katstri on verisuonisiossa sts lsSstmesss e
a [ a
H vyo’nut-uuuuum-uu-n-_-—-—-
Alipainesn supama EolEE sEEecTer meeamE e
vaurioitua Jos wamere U sears Wa e xa
B R i —
* o Palon pare w s PN s S—
et ————
Spolning | ringen e - gy
OCH DESS FILIALER INTE HALLAS ANSVARIGA INFOR
P haad o e & e L et Ps o gl bt FYSISK ELLER JURIDISK PERSON FOR EVENTUELLA
Brukamviening: nm%c;rrea ELLER D‘“‘T‘;&':“"’" nuﬂwr -
1 oo il duc g (A) s manualt bt don = AVANDING ELLER EVENTUELLA DEFERTER
LANTIGHETER R 1
2 Avidgsra ballongsiyddet (C) som s mut Satorger BERAFT; CAVSETT SKADEST,
Om  bslongsipidet  avilgeras.  aviigeas e - m‘ebalunu GARANT m..l‘:\zl e memsetwen eT80 angloplastiaa, jotta voidaan
balongmandeingen. PAMCLAG ELLER ANNAT NGEN FYSSx EEe ssmomse S—— T 811 801 kol o Mucto sopiva
Obsl  Kassem  imie T b PESSON AR BEFOGENHET ATT SINDA MEDTROMC WC. D= e ——
e aeopel h Sen. shwwom yiwtgws  [DESS FLA SR TR NAGON FRAMSTALL NG S tn G o8 52 0n mutialla.
VI av Salcrger ke e 2 Sendeam Eﬁgm F R ——

= s ssaval K323 vain BAKATH, jotia oval saaneet
- Koskevan




Potlaalle on annsttava sopivas hyytymisti jatsl tromboosia
©51avad ja verisuonia laajentavaa hoitos.
mmmwamm‘mwmm
on vietdve sieddn, Korettav tai vedettava ulos varovast,
Jotta viiltytadn takertumisita, On suositeltavaa poistaa toinen
shiainvaijereista kokonaan patilaasta ennen muiden valineiden
porstamista.

®

2. Pallon tyhjennys
ennd ima katetrista 20 ce:n (i) ruiskula, joka on taytetty
2-3 milla tayioainetta. Suorita tyhjennys siten, etta pailokatetr
. Pida

Renkaansisdinen huuhtely

(E) avulla tiehyt
Voidaan huuhdelia poistamatta katetria pakkausrenkaasta

osoittaa alaspdin. Kiinnits tayttolaite
huolta silts, etts Ny seka kat
etta Kayth alipainetta
kanssa. Pallokatetrista virtaa imakuplia tdytisiaitteessen Palio

Jotta lalte & vahingoittuisi.

Haittavaikutukset:

Mahdollisia haittavaikutuksia ovat MuUn  muassa, mutta  eivat
yksinomaan, seuraavat:

* Kuolema

Akuutti sydanintarkti
. tai it taydellinen
tukkeutuminen

¥ Sepelvattimon dissekattuminen, perforaatio, ruptuura tai muy
vauria

Lasjennetun verisuonen restencos!
* Verenvuoto tai hematooma
. Epavakaa angina pectoris
* Rytminairiet, mukaan lukien kammiovaring
. L 1L e

llarginen reaktio

Pallokatetrin kiytetdsin

materiaaleja:

' Sopiva ohjainvaljer, katso pakiausseiostetia

* 20ccn (mi) ruisku pation vaimisteluun.

. Sopiva ohjainkatetri, katso pakkausmerkintas

© 10cc (m) tal plenempi usku manusaksia virisineruskutuisia
varten,

kanssa seuraavia

Sopiva la (esim.
8e0s suhtesssa 50:50)
* Painetta mittaava taytisiaite
. Hemostaasiventiii
Kiiyttsohjeet:
1 Valmistelu
8. Vaiitse sopiva paliokatetri kohdesuorta varten,
b. Poista laite steriilista pakkauksesta
Huom.: Ohjainvaiierin luumeni voidaan huuhdella kahdella @)
tavalla:

4. Palion taytte

yhjennetty, kun iimakupiat lakkaavat vitaamasta, Als yrita
dyttas palion luumenin tyhy

3 Sissanvientitekniikka
8. Aseta ohjainkatetri, johon on Kiinnitetty hemostaasiventtiii,
suuhun,

1 Pidlﬂllulﬂnhrwhln(mﬂll}lbmﬁhlihn
latku (8),

2. Imota suojus (C) palion ymparifa. Kun palion  suojus
poistetaan. mySs pallostiletti tuise uios.

Huom.: Al havita pois
sii8 574 saatetaan tarvita pallon paiautiamisessa.

Tayta 20 min ruisku 20 milia kelttosuoiaiiuasta,

ontshty,

-

Konteena olevan sepeivaltimon 4. O huuhteiukanyyll isdvarustepussista (D) ja Kiinnit
b, Vie ohj lapl Tyonna sUoraan ruiskuun suojusta imottamatta.
distaalipaa hj ir 5. Poista h
¥l Vamista, et tuiee uios e
Wmmm (vahtonivel). 6 e
€. Hemostaasiventtiiid on  iiristottévi asteitain  veren
rtasmise! Kontrolk . Venttilin 7. Huuhtele  ruiskulla ohjainvaiierin  luumenta,  kunnes

takaisin
liallinen kiristdminen saatiaa vaikutiaa palion taytie- ja
seki ik %

u.s&nmmmn—nmumm
Kaytamdlia ronigenposttivisia merkiejd paflon siainnin
midritthmiseen.

[SOVELTUVUUDESTA KAUPANKAYNNIN ~ KOHTEEKS!  TAl
ISOPIVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN,
INC. JA SEN EMO- JA SISARYHTIOT EIVAT OLE VASTUUSSA|
MILLEKAAN LUONNOLLISELLE TAl JURIDISELLE HENKILOLLE
SAIRAUSKULUISTA TAI MISTAAN SUCRISTA, SATUNNAISISTA|
[TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA, JOTKA JOHTUVAT TUCTTEEN
[KAYTOSTA, VIASTA TA) TOIMINTAHAIRIOSTA, RIPPUMATTA
PERUSTUUKO

tues
nestetta. Rankaassa nakyy selvilst pisarofta
8. Imota huuhtelukanyyll palion distaalipdasta
Huom.: Ald hivits huuhtelukanyyid ennen kuin angioplastia on
tehty, koska lisshuuntelu voi ol tarpeen

= Tayta pallo ja lasjenna leesiota flen PTCA-
Kiytantdjen mukaisesti

b. Distaalinen veren vitaus on taridstettava kunikin taytokerran
i#cean.

8. Katetrin poistaminen
3. Kohdista negativista painetta tayticlaiteeseen ja varmista,
etté pallo on taysin tyhja
b Veds i L
asentoa ja samalla saatamails hemostaasiventtillid tarpeen
mukaan. lirota pallokatetn jariesteimasts,
c.mmm»wnnww-‘mﬁ-
puhtaaksi  steriilissa keltosuolalivoksessa  kostutetulls
harsckankaalla
Tarkista, ettd paliokaletr on ehja,
. Jos sama pallokatetri viedsan sissin uudelleen, huuhtele
fuumeni  huuhte

Tamd palautusiate (F) on lisavaruste, jonka avuils pallo voidsan
tarvittaessa palauttaa.

|TAl JOHONI.(IN MUUHUN SYYHYN, KENELLAKAAN El OLE|
[OIKEUTTA SITOA MEDTRONIC INC. -YHTIOTA JA SEN EMO-
A TYTARYHTIOIA MIHINKAAN TUOTTEESEEN LITTYVAAN

Lahteet

Toimenpiteen suorittavan laakirin tules seurata paliolaajennushoitos
koskevia vimeaikaisia lahtets, forta jubkaiseval esim. American
College of Cardiology ja American Heart Association

Kiyttohjeet: atomake! tayy i Iain kanssa

1. Tyhjennd palio alipaine taytsl ja 3 edellsen voimaan,
pitamaild yiia alipainetta.

2 mmm,mmmmw Patentit:

ol

Poista palavtusiaite lisivarustepussista (D).
Varmista, eftei pallosuojus ole pafiostiletin Padla ja laita
paa stietin

5 th-nv-wmammmuulp palion
proksimaalip&an ohi.

8. Plaa katetria aivan pallon Isheila ja tySma palautusiaista

pallan yii kevyeild kiertoliikkeells, kunnes koko paila peittyy.

Poista palautuslaite ja stilett varovast

8. Tarkista, sttel pallo ole vauriofturut. Havita paliokatatri, jos
pallossa on nakyvid vaurioita,

~

Looper™ kiinnitin
LOOPER™ inntin (G) on pikavaihtojaresteimda varuststujen
Medtronic kanssa kaytetiava lisdvaruste. Kii

(vaihtonived), kunnes kérjestd (paliokatetrin distaalipad)
fules nestotta. Pyyhi paliokatetri pubtaaksi steriiliin

ennen
katetrin viemistd sissdn. Pallo voidaan palauttaa takaisin
L luvatuila

a) R
huuhtelu).
b) Katetrin ollessa poistettuna renkaastaan:
81 Poista suojus. (C) palion ympanina. Kun pallon suojus
Ppoistetaan, myss paliostilett tuise uios
Huom.: Al havita pois ennen kuin tehty,
illa 813 saatetaan tarvita palion palauttamisessa,
b2 uyuznmnmzumnmmmm.
53 On huuhtekkanyyll (E) lisavarustepussista (D) ja
i Tuiskuun suciusta X

B4 Poma huunteidanyyin pitimen suojus ja it
Prashtslicaryyl inni rusioun.

B85 A vy ¥
(vadtoreesd)

b5 Humtce ruscds oarvaledn Luments kunnes
0 dnest paloeatety dataaidd) luee

b7 ol Aty chiainvaijerin
Sdnmercoortel Mo
Huom.: Ala havea e can on

tehty, kosia nffuutten v obs trpesn.

tavalia.

Aua havita paliostilettia nohmnmumiuﬂuﬁnmw.
illa sits saatetaan tarvita pallon palauttamisessa

Huom.:

avulla katetri voidaan kiinnittdd keraile helpottamaan kiyion aikaista
leaisittelys kelattuna.

Kiyttbohjeet:
1. Poista LOOPER ™ kinnitin lisévarustepussista (D).
katetrista

2. Muodosta tarpeen  mukaan yhein-  tai
ieaksinkartainen rengas.

3. Paina LOOPER ™-kiinnittimen siipia, jotta hypoputien (H)
paikaliaan pitémiseen tarkoitettu kinnitysosa avautuu,

4. Vapauta LOOPER™ -kiinnittimen silvekkest hypoputien
ahumnmmuuu.mummmmmn.

Se on yhden tal uwseamman sewrasvassa mainitun - patentin
ama:

suoja;
US -patertit 7,001,368, 6,190,368 ja 8,605,057, US- ja kaneainvaliset
patentit vireila,

Paineistuksen ohjetaulukko:
Perustuu 37 “C:esa tehdylsts in vitro -kokeista saatuhin
tietalhin, jotka y kahteen Katso ohjs

sivulla 25,
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[ CESKY ]

Popis balénkového katétru Medtronic:
Balinkovy diataéni katétr NC Sprinter Rapid Exchange je rychly
vyménny korondmi

pro p

(PTCA). Baldnek na distainim konci katétru Ize ph urteném tiaku (viz

§thek) napindn na definovany primér. Proximaini konec katétru je

mummmpwmmmmﬂ mn-mm«i
poublt k umistén

anoi umisténi umokfujl rentgenkontrastni magky. mm-m

znatky pro brachidini a femordini techniky.

Obsah:
Jeden (1) balénkovy dilatagn! katétr
Jedna (1) vyplachovaci kanyle®
Jeden (1) sikiddaci ndstrof*
Jedno (1) zafizen! Looper™*
* Soutdsti obsa2end v samostatném pouzdfe

Indikace:
. Mm?ﬂw\ latétr je indikevan pro baldnkovou dilataci
stanézy
mnmwmmwu
+ Baldnkovy diatafnl katétr (modely balénk( 2,25-50 mm)
Je asto indikovan k roztafen! ji2 ravedenych baldnkem
rwﬂznhimn

katétry NC Sprinter

®

Poudivaji-i se dva 2avadécl drity, je feba p zavadénl, kroucen!
a vyjimani jednoho nebo obou drétis dbat opatrmostl, aby se
do sabe . Doporutuje se pfedtim, nel se odstrani
jaksioliv dail zafizenl, jeden zavadécl drat z pacientova téla
Zcela vyjmout.

+  Bahem pfipravy a poudivani zafizen! nepowtivejte nadmémou
silu, aby nedoblo k jeho poskozeni

Neladouel Géinky:

mwumd Gkinky zahrnuji mimo jind nasledujicl stavy:
Ot

« Akuin infard myokardu

. Uping uzévér karondmi artérie nebo bypassového dtépu

+  Disekce, perforace, ruptura nebo poranni korondrni cévy

. Restendza dilatované cévy

* Krvcenl nebo hematom

. Nestabiini angina

+ Arytmie, véeind komorové fibriiace

. Lékové reakce, alorgickd reakce na kontrastni latiu

. Hypa/hypertenze

. Infekce

» Spazmus koronami ariérie

+ Anyimie

. Embolie

Rlﬂd Endmwe & prnﬂlvlrwm rozta2ftelmych stentd byly
zkoukky, PR
mmwmpmmmmum
v konstrukcl stentd.

Kontraindikace:
Pousiti katétru je kontraindikovano:
+ v nechrndné levé hiavni koronkm antérii

. pfi spazmech korondrni artérie bez vyznamné stendzy.

Vlrwinl
Uréeno k jednorazovému poum u jednoho mimu

opakované. Mohio by dajit h:.hod-ll funkénosti nﬂunl
a zvydenl rizika nedostateéné resterilizace a vzhjemné
kontaminace.

Nepoutlvejte katétr, pokud byl jeho obal otevien nebo
potkozen.

. Aby se sniZilo riziko pokkozeni cévy, mél by primeér
napinéného balénku piiblitné odpovidat pramén cévy
bezprostfedné pfed a za stendzou.

. U pacient(, u kterjch nenl vhodné chirurgické provedeni
koronamihc bypassu, vyladuje PTCA peciivé uviten| a

. Tiak v baldnku by neméi plekrodit ynenovity tak protrieni
balbnku, kier je uveden na §titku obak katdého baidnku.

vhodné pro pouliti v kombinaci s balénko-

\dm katétrem zahrnuji:
Vhodny zavadéci drét, viz Stitek.

+ 20 cm? sifikatka pro pfipravu baldniu

* Vhodnj zavadéc! katétr, viz Stitek.

+ 10em stfikatka nabo mendl pro ruéni vetfikovani barviva

* Vhodné pinicl médium (nap, steriini smés kontrastni latky &
salného raztoku v poméru 50-50)

+ inflaéni pfistro) s ukazatelem tiaky,

* Hemostaticky venti.

Névod k poufitl:
1. Pfiprava

a. Vyberte baidnkovy katétr vhodny pro cllovou oévu.
b. Vyjméte zafizeni ze steriiniho obaly,

:  Tento uje
dratu dvojim (2) zplsabem:
a) Se zaflzenim ula2enym v objimee (viz &4st Oplachovani v
objimee).
5) Se zafizenim vyjmutym z objimiy:
b1 Sejméte z baldnku kiyt (C). Seimutim krytu badnku
odstranite take stilet baldniu
Pomamka:  Stiel balénku ped  dakontenim
angioplastické procedury, protofe mife bjt potfeba
K opétovnému siczen! baldnku
b2 nmznm#mnumzom!mmmmn
b3 drtak vyplachovaci I-w () xpolzdrl
.mnm (D) a phipojte koncem
ani2 byste pfitom odstranil kny.
Ba Zﬂmmwniwmmﬂ.
wyplachovaci  kanylu ponechte  phipojenou ke
hiatcs

85  Viehs wypiachovaci kanylu do vstupniha otvoru pro

25 Sosindte stfiatio; 8 vypldchnite lumen zavidécine

IoEw seore
Zamec 2 = cfatn wsreee 13 gt nete

3 Technika zasunutl

a Umistéte zavadécl katétr s pfipojenou hemostatickou
chiopni do Usti cilové korondmi tepny.

b. Postupujte se zavidécim dritem siaz zavidécl katétr,
abyste dosdhil cilovou Kzl a prostoupifi Ji. Postupujte
distdin! Bpitkou baisnkového katétru skiz proximaini konec
zavddéciho dritu. Zajistéte, aby zavadéci drat vystoupll z
baldnkovéha katétru v misté vistupu pro zavadéci drat (bod
vymény)

Oplachovini v objimee
Pamocl kanyly (E) pro apiachavani v objimce kze lumen zavadéciho
dratu opldchnout, an by bylo nutné katétr vyjmout z cbalové

imiky.
Névod Kk poutitl:
1. Jestize je balonkovy katetr umistén v objimee (A). odpofte
ruéné modrou trubitku (8).
2. Seiméte zbakdnku krt (C). Sejmutim krytu balérku
odstranite také stilet balonku.

chiopah by méla tak,
aby kontrolovala zpstny tok. PTiliéné utbendni chiopné mide

ka:  Stlet balbnku nevyhazute pled dokongenim
angloplastické procedury, proloe mide bjt potfeba

aviiviit pinicivypoustéci tas balénku a pohyb
dritu.

d. Abyste i drat.
K umisténi bainku naphE ézi poutite rentgenkortrastni
znatiy.

4 Pinéni balénku

b. Po katdém ndsleduiicim pindni by mél bjt zhodnocen
distini krevnl pritok.

c. Pletrviva-il vyzramnd stendza, mohou byt k vyfeden!
pinénl.  Nepfairatujte
pledpokiddany tak prasknuti baléniu (viz Stitek)

5 Vyimutl katétru
a. Apliute podtiak do inflatniho pfistroje a ovéfte, 2e o
baldnek zcela vyprazdnén.

b. Vidhnéte baldnkovy katétr do zavadéciho katétru,

©. Po vytaten| vyprazdnéného balonkového Katétru je nutné jej
Listé otfit gazou namokenou do steriiniho soinéha roztoku,

d. Zxontrolufte celistvost balénkovéha katétu,

e Pokud budete stejny baldnkovy katétr zavadét znovu,

tze znovu sio#t pomoc! skiddacina ndstroje popsaného v
pokynech pro poutiti skiddaciho ndstroje.

Pomamka:  Stiet baknku nevyhazute pfed dokontanim
angloplastické procedury, protole mife byt potfeba
K opétovnému siozeni balénku.

oo i FET (OE oreeee mew. lnmme &
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siozeni bakdnku

3. Napifte 20 om? sifikatku 20 cm3 solnéha roztoku.

4 Vyjméte dr?dk  vyplachovacl  kanyly 2 pouzdra
s pfiskbenstvim (D) a pfipofte koncem pfimo ke stfikaice,
ani2 byste pftom odstranili kryt

5. Z drzaku vypiachovaci kanyly odstrafite kryt, wyplachovacl
kanylu ponechte pfipojenou ke stfikatce.

6. Viotte vyplachovaci kanylu do pitky (distainl konec
baldnkového katétru).

7. Stisknéte stiikaliu a vypldchnéle lumen zavadéciha dritu
tak, aby kapalina vysla 2 vstupniho otvoru pro zavdéci drat
(bod vimény). Kapky budou v obrugi viditeind.

B. Vyiméte vyplachovaci kanylu z distéini picky balénku.

Pomdmka:  Nevyhazufte  stfikaku  pled  ukondenim
angioplastického vykonu, mize byl polfeba dodateéné
oplachnutl.

Sklédaci néstroj

Tento skiddaci ndstro] (F) je pfislusensty], kieré v pfipadé potfeby

umozfiuje opétovné slazeni balksniu,

Névod k poutiti
1 2a aph
vypustte baidnek.

g

Balének vizuding zkontrohte, 2da je zcela vypuBtén.
Vyiméte skiddacl ndstro) z pouzdra s phisiuanstvim (D)
Ujistéte se, 2e na stiletu baldnku neni iyt baidnku, a
2avedie necznateny konec skiadaciha nastroje do rovného
konce stietu.

W

5. Opatmé zavedte stilet 2pét skrz distdini &pitku katétru a za
proximaini konec balénku.

Jemnym kroutivym pohybem pletatte skiddacl ndstro] ples
baldnek, a2 bude pokryty cely balonek. Udriufte pfitom
Katétr bezprostfedné proximaing od balonku,

Skiddaci ndstro] a st jemng vyjméte.
Prahlédnéte baiének, zda nebyl podkozen. Je-i na baldniu
jakékollv viditeiné poskezen!, baldnkovy katétr vyfadte

@~

Zatizeni Looper™
Zafizeni LOOPER™ (G) je phslubenstvi urtené pro pousti &
baldnkovymi katétry pro rychiou vyménu Medtronic Rawd Exchange.
Nastroj umoifiuje upevnit katdtr ve svinuté poloz
manipulaci pfi jeho poutitl
Nhud  pouti:
\Mmlm zafizeni LOOPER™ 2 powzdra s pfishderatvim

znoq.nabennl&-ﬂ-um—a-h
neryticy
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MEKA, ESTH BYL KATETR. NY
JAKO VYROBEK", VYROBEN ZA PECLIVE D(DNTRDLCNANYCH

POOMINEK, NEMA SPOLECNOST MEDTRONIC INC. ANI
JEJI DCERINNE SPOLECNOSTI ZADNY VLIV NA PODMINKY.
ZA JAKYCH JE VYROBEK UZIVAN. MEDTRONIC INC. A JEJI
DCERINNE SPOLECNOSTI PROTO  OOMITAJI  VESKERE
VYSLOVNE | MLEKY PREDPOKLADANE ZARUKY TYKAJICI SE.
TOHOTO VYROBKU, VCETNE MIMO JINE JAKEKOLI MLEKY

PREDPOKLADANE ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI|
KE KONKRETNIMU UCELU. MEDTRONIC INC. ANI JEJI DCERINNE |

SPOLECNOSTI NEPONESOU ODPOVEDNOST VUEI

OSOBE NEBO SUBJEKTU ZA JAKEKOLIV LECEBNE VYLOHY
NEBO JAKEKOLIV PRIME, VEDLEJS| NEBO NASLEDNE SKODY|
ZPUSOBENE JAKYMKOLIV POUZITIM, VADOU, SELHANIM
NEBO PORUCHOU FUNKCE VYROBKU BEZ OHLEDU NA TO.
ZDA NARCK NA TAKOVOU NAHRADU SKODY BUDE VYCHAZET
ZE ZARUKY, SMLOUVY, OBCANSKOPRAVNIHO DELIKTU
NEBO JINEHO DUVODU. OSOBA NENI OPRAVNENA
ZAVAZOVAT SPOLECNOST MEDTRONIC INC. ANI JEJ| DCERINNE
SPOLECNOSTI K JAKEMUKOLIV PROHLASENI NEBC ZARUCE
TYKAJIC| SE TOHOTO VYROBKU

[ EESTI KEELES ]

NC Sprinter Rapid Exchange kirvahetus-balioondilatatsioonikatester
Transluminal Coronary Angiopiasty — PTCA) kirvahetussOsteem.
Kateetr! distaalses otsas oleva balooni saab kindla réhu ail (vt toote
etiketti) tata eeinevalt madratud labimadduni. Kateetri proksimaaises
osas on ler-siseChendus taiteseadmele. Kateetril on kanal,
mille kaudy saab sisse viia juhtetraad, mida kasutatakse kateetri
paigaidamisel.

Réntgenkontrastsed balloonitihised tagavad tapse

®

*  Kahte juhtetraati kasutades tuleb neid sisse viles, poorates ning
vilja tuves olia ettevaatiik, et juhtetraadid el takerduks. Enne
lisavahendite valja toomist on scovitatav Uks juntetraat talelikult
patsiendi sees valja fuua.

. Valmistamise ja kasutamise ajal viitida [du kasutamist, sest see
véib seadet kahjustada

Kérvaltoimed:
Véimalikud kdrvaltoimed on muuhugas [drgmised
Sum

P
Varrele on mangitud tahised brahhlaalseks ja femoraaiseks tehnikaks.

Pakendi sisu:

Uks (1) balloonditatatsiconilatester
Oks (1) loputuskanal

Uks (1) kokkuvoltimisvahend*

Oks (1) LOOPER ™ seade”

* Eraldi pakendatud osad

Reference

Lékaf by si mél vyhledat nejnovEjé! Ineraturu o soutasnych kkafskych
postupech pfi pouziti balénkové diatace, jakou publikuje American
Caollege of Cardiology / American Heart Association

Vide uvedend vyhrady a w-um- mmu zamyleny a nesmi h&
vykladany tak,
NMMmeumlwmm 2o jo néiderd Edst

. i on mbeldud il

. Age

+  Kororaararteri véi sirdatud verescone tilielik okiusioon

. Koronaararteri dissekisioon, perforatsioan, ruptuur voi vigastus
* Diateeritud verescons restencos.

. Hemorraagia vél hematoom

+  Ebastabiiine stanokardia

+  Stdamer(tmihdired, sh vatsakeste virvendus

+  Ravimite kirvaltoimed, allergiline reaktsioon kentrastainele

+  Hopo-hipertensioon

siirdatud ahenenud

baliooni abil, et parandada mokardi verevarustust.

. Ballcondilatatsiconikateeter (ballooni mudelid 2.25-5,0 mm) on
samuti mbeldud stertide
sintkonal

Markus: NC  Sprinter Rapid Exchange

. Arteriovencosne fistel
- Emboolia

iga koos ‘materjalide alla

turustatavad

nebo podminka tohoto omezen! zruky
nebo v razporu & platnymi zakory, nebude tim doltena platnost
ostatnich Zdsti tohoto amezen| zaruky.

Patenty:

Chrénéno jednim nebo nékolika z ndsiedujicich patentl; Patenty USA
7,001,358, 8,100,358 a 6,605 057. Jsou poddny patentové pribiasiy
pro USA a zahraniti

Schéma souladu:

Schéma souladu je zaloteno na skutednych Gdajich zlum-?cn pn
testovanl in vitro pfi 37 °C, zackrouhlenych na dvé

Schéma souladu viz strana 26.°

balloondilateertavad stendid on |&binud stendikatsetused
Ettevaatus on vajalik, kui seadel kasutatakse teiste loofate
ga, sest nende disainid vbivad erineda.

Vastunsidustused:

Kateeter on vastundidustatud jargmistel juhtudel
» Kattsmata vasak sidame koronaararter

+  Oluise sencosita koronaaraner spasm.

Holatused:

+  Moeidud ainult Ohel patsiendil ja Uhel protseduuril
kasutuseks. MITTE resteriliseerida jalega kasutads
korduvall. See vBib mbjutada seadme omadusi ja kaasneb

ning ristuva
oht

*  Kaleetrit el tohl kasutada, kul pakend on avatud v8i
kahjustatud

- Et vdhendada veresoone kahjustuse ohtu, peab
taidetud ballooni labimadt ligikaudu vastama stencosist
a :

patsientide puhul tuleb PTCA kasutust hoolikalt kaaluda
(lh viimalik hemodlUnaamiline toetus PTCA ajal). sest
nende patsientide raviga on seotud suurem risk.
+  Kul katester on viidud veresconkonds, tuleb seda
kontrolli
all. Arge ligutage kateetrit edasi ega tagasi, kui balioon
-i ole taielikult vaakumini thjendatud, sest muidu vBite
eresooneseina vigastada. Kul manipulatsiooni ajal
funnete vastupanu, tuleb selle pShjus vilja seigitada.
+  Balloonirdhk ei tohi Uletada iga ballooni pakend infolehel
toodud

Idhkemisiohk pShineb In vitro katsetuste tulemustel. Et
hoida dra on kasutada

+ PTCA tohib teha ainull haiglates, kus saab kiirest] teha
erakomralist sortokoronaarset sunteerimist, kul peaks
tekkima vigastus- vdi eluohtiik tUsistus.

+  Kasutada ainult ettendhtud ballconitiiteainet. Et ennetada
Shkembolisatsiooni teket, drge kunagi taitke balloon! Bhu
v8i muu gaasilise ainega.

Nl s I(uumu kunl* kuupseva
18ppu, mis on mérgitud pakend

Ettevaatusabindud:
. Enne angioplastikat tuleb kontrolida kateetr I60kormasolekut [a
kas seile suurus ning kuju sobivad

+  Sobiv jubfatraat, vt etiketil toodud ndudeid.
+ 20em” sstal balioon ettevalmistamiseks.
+ Sobiv juhtekateeter, vt etiketil toodud ndudeid.

3. SisestamisvStted
a. Asatage
Korrigeeritava koronaararter suudmesse.
b. Viige jutetrast juntekatestri kaudu kahjustatud segmentija
labige see. Viige
proksimaalsest oisast modda. Kontroflige, et _-umb-l
villjuks juhtetraadi
{(vahetuskonnektor)
Tagasivoolu kontrolliks tuleb hemostaasikiappi irk-argult
suigeda, Kui kiapp! ligselt Kinni keerata, voib see mdjutada
baliooni tOhjendamisetditmise aega ja samuti juhtetraad|
Niibeurnist.

¢, Vige balloonkateeter juntetraadi peal Ibl kahjustatud
segmendi, kasutades lokaliseerimisel rontgenkontrastseid
tahiseid

4 Illlooni taitmine
a. Taitke balioon, et laiendada kahjustunud segment. kasutades
standardseid PTCA vitteid.
b, Parast iga jarjestikust taitmist tuleb hinnata distaalset
verevoolu
© Kul plsib oluline stenoos, voib teha jarestikus: tamisi, et
Mite "

(vt etiketti).
d. Kontrollige tulamust fluoroskoopial
5. Katestr| semaldamine

a. Tekitage talteseadmega negatiivne réhk ja kontrolige, et
balloon oleks taelikult t0hjendatud.

vajadusele  vastavalt  Eemal lioonkateeter
« 10cmdval ksital
+  Sobiv thiteaine (nt kontrastaine ja naatriumscolalahuse steriine c. Kul tihjendatud balloonkatester on valja toodud, tuieb
segu suhtes 50:50). see puhtaks pUhkida sleriisesse fisiloogiiisse lahusesse
+ Manomestriga taiteseade, kastetud marftampooniga
+  Hemostassiapp. d. Kontroliige, kas balloonkateeter on tervildik.
e Enne kul sisestate sama balloonkateetri uuesti, loputage
Kasutusjuhised: juhtotraadi Karail loputuskanOUli_abil. Selleke  tuleb
1. Ettevaimistus i
a. Valige korri sabiv

b. Vétke seade storilisest pakendist vilja.
Mirkus: selie seadme juhtetraadi kanaltt saab loputada kahel (2)
vilsil

a) Seade on kaitsekesta sees (vi Ibiku .Loputus kailsekesta
sees”).

b) Seade on kafsekestast valja vbetud:
b1 Eemaidage Umbritsey  kaitsekest  (C).
Eemaldub ka ballooni mandraan
Miirkus: Arge visake ballooni mandradni ira enne protseduuri I8ppu.
sest see voib olla vajalic balloon! kokkuvoltimisel.
b2 Taitke 20 cm? sistal 20 om? naatiumsoolalahusega
b3 Vbtke lisatarvikute pakendist (D) valja loputuskanGol
(E) Ja katet semaldamata Ghendage see otse sGstia
kige

b4 Eemaldage loputuskaniOll hoicjalt kate, jattes
loputuskanOll sistiaga Uhendusse.

b5  Sisestage loputuskand
(vahetuskonnekior),

b6 Vajutage sistiakolbi, et juhtetraadi kanal loputada
ki vedelik viljub distaaisest otsast (baficonkateetri
distaalsest otsast)

b7 Juhtetraadi
(vahetuskonnektor)

Markus: rge visake loputuskaniili 8ra enne protsedur Ippu, sast
vajalik vib olla tienday loputus.

| juhtetraad!

Fa Ballooni mnpnnnmlm

2 knl 3 em®
tatelahusega m-rm 20 cm? sostia abil kateater Shust
Uhendage tafteseade ballooni tiltmisavaga. Kontrofige, st
Sorkeeing riieo ol nii kateetri luer-Ghenduses kui ka

. Niverdunud seadet of tohi kasutada
. KateetrisUsteem tohib kasutada ainult arst, kes on saanud
alase

Valjadppe.

. Patsiendile tuleb vajadusel manustada antikoaguiante,
i id aineid ja i i

niha. negatiivne réhk.
Snumullid liguvad bl.loﬂrill!uvll taiteseadmesse. Bailoon

distasisest otsast) Korduvat  sisestamist el

baliconkateeter nuuu pmm: steriisesse fsioloogilisse

lahusesse kastetud maritampooniga. Balloon| wlin ol

voltida ok v i
kasutusjuhendit)

Markus: Arge visake ballooni mandriani &ra enne protseduuri Bppu,
sesl see viib ofla vajalik ballooni kokiuvoltimisel.

Habipuhumine on IBppenud, kui mulle anam ei tule. A
ballooni kanaltt [abipuhuda titmseelse tehnikaga

P sees
Kaitsekestasisese loputuskan(uli (E) abll saab juntetraadi kanall
loputada lima, et peaksite kateetri seda Umbritsevas! kestasi
eemaldama

Kasutusjuhised:

1. Uhendage kasitsl kaitsekesta (A) sees oleva balloonkateetr
kilige sinine voolik (B)
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2. Eemaidage baliooni Ombert balloonikaise  (C)
Balioonikaitsega kaos semaldub ka ballooni mandrasn,
Markus: Arge visake balloon mandriiéni &ra enne protseduuri IBppu,
west see vbib olla vajailk ballooni kokkuvoltimisel.
Titke 20 cm? slstal 20 cm® naatriumecolalahusega.
Votke lisatarvikute pakendist (D) valja loputuskantdi ja katet
semaidamata Uhendage see otse sUsta kiige.

-~

sustlaga Uhendusse

. Sisestage
distaaisessa otsa),

7. Suruge sGstiakolbi, &t loputada juhtetraadi kanal kuni vedelik
valjub  juhtetraadi sisenemisavast  (vahetuskonnektor)
Kaitsekesta sees iimuvad ndhtavale tiigad.

8 Eemaldage ballooni distaalsest otsast loputuskaniul.

Misrkus: arge visake loputuskanOUii 8ra enne protseduur ppu, sest
vajallk v8ib olla taienday loputus,

tipuossa

Kokkuvoltimisvahend
Kokkuvolimisvahend (F) on lisatarvik, mille abil saab vajadusel
balloan tagasi kokku volida.

Kasutusjuhised:
1. Tu @ balloon, tekitades taitsaadmega negatiivse r8hu
Ja saiitage vaakum,
Veenduge silma kontroll all, et balloan on taiesti tuh,
3. Votke pakendist (D) valia
w-r-q. et balloonikaitse i cle ballooni mandraani ja
ndage kokkuvoltimisvahend! muhvita ots mandridni
um-u otsale.
Viige mandraan eftevaatikul tages! labi kateetr distaalse
tipuosa ballooni proksimaaisest ofsast mosda.
6. Kateetrit baNoonist JUmAA proiakastal roius; ki
&ma pébrava tle balloon,

o
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ol

kuni balloon an Glend kaetud.

Eemaidage kokkuvoltimisseade ja mandraan.

Kortrolige baliooni vSimaliku kahjustuse suhtes. Visake
balioonkateeter &ra, kul balioonil on simaga nahtavaid
kahjustusi.

i

Looper™ seade

LOOPER™ seade (G) on lisavahend, mida sasb kasutada koos
Medtronic kirvahetus-tal . Sele abil saab katestri
fikseerida kokiukeritud ssendisse, ef kisitsamist lintsustada.

Kasutusjuhised:
1 vmmn'-mmm(mvw

2 Merige katseter he- v kahekordseks ringiks

3 Sunge LOOPER™ seadme kinnfustivad kokku, ef

4 Vabastage LOOPER™ seadme kinnftustivad
w-mm-—pmmn
owkertu merdeee
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a!m(us- KUIGI KATEETER (EDASPIDI NIMETATUD ,TOODE")|

[ON VALMISTATUD HOOLIKALT KONTROLLITUD TINGIMUSTEL,|
[E OMA MEDTRONIC, INC JA SEOTUD ETTEVOTTED KONTROLLI|
SELLE TOOTE KASUTUSTINGIMUSTE OLE. SEETOTTU E||
JANNA MEDTRONIC INC. JA SELLEGA SEOTUD ETTEVOTTED
[TOOTELE OUHTEGI GARANTID, EI SELGESONALIST EGA
KAUDSET. SEALHULGAS, KUID MITTE AINULT, KAUDSET]|
[GARANTID KAUBANDUSLIKELE NOUETELE VASTAVUSE JA|
ERIOTSTARBEKS SOBIVUSE KOHTA. MEDTRONIC INC. JA|
SELLEGA SEOTUD ETTEVOTTED El KATA UHELEGI ISIKULE|
EGA ORGANISATSIOONILE MEDITSIINILISI KULUSID EGA KORWVA|
[OTSESEID, KAUDSEID VOI TULENEVAID KAHJUSID, MILLE
POHJUSEKS ON TOOTE KASUTAMINE, DEFEKT, TOOTE RIKE VOI|
[TOOHAIRE, ISEGI KUI SELLISED KAHJUNOUDED POHINEVAD
GARANTIIL, LEPINGUL, OIGUSERIKKUMISEL V&I MUUL. UKskil
ISIK POLE VOLITATUD SIDUMA MEDTRONIC INC. JA SELLEGA]

[SEOTUD ETTEVOTTEID TOOTE ESINDAMISE VOI GARANTIIGA
Kirjlndusvlmd
pnb Illowldnhmocnl meditsiinilist mm

L MAGYAR ]

. A katéter rendszert csak a perkutdn transziumindlis korondria
jartas

A Medtronic ballonkatéter leirisa;
Az NC swm Rlpu Exchange dilaticids ballonkatéter egy gyorsan
(PTCA)

mAunmumwmmemm niyomason,
(d. a termék :imn}m felfini. A

. A és értagits
terapidt kell alkalmaznunk

. Amennyiben két vezetd drétot haszndlunk, iegylnk dvatosak
& bevezetésUknél, paziclonalasuknal és egyik vagy mindkettd

meghatdrozott
katéler proximalis végén taidihaté egy a
RS sazkizhiz valé cestelertatiats. A katéter rendelkezik egy
|m.m~m|wlmmwmmmam
sagitségével.

A sugiriogs ballon jelsiésiek) lehetové leszif) a magleield
poziciondidst. A nylen ldvd jelzésak a brachilis és femorals
techniki teszik lshetdvé

Tartalom:

Egy (1) dilataciés ballonkatéter
Egy (1) abiltd kandr*

Eqy (1) Ssszehaité eszksz*
Egy (1) Looper ™ eszkoz®

‘Az ki vannak.

(Anmn Caliege of Cardiology) Fmaaria 3 sudameliidu (Amlnun
Heart Association) avaidatuga.

Eespool toodud valistused ja pirangud el ole mbeidud ja neid ef tohiks
18igendada vastuoius kehtva seadusega. Kul mingl osa véi termin

Patendid:

Kaitstud Ghe v&i snama jdrgmise patendiga: USA patendid 7,001,358,
6,190,358 ja 6,605,057, USAs ja valjaspool seda tactiuses clevad
patendid.

Vastavustabel:

Vastavustabell andmed pdhinevad temperatuuril 37 “C tehtud in vitro
katsetustel ja on Umardatud kahe komakohani. Vi vastavustabeltt, Ik
29

Vastavustabel:
Mmm.wmm-dmmﬂ:r “C tehtud in vitro
Ik

Javallatok:

+ A dilatcids ballonkatéter az arteda coronaria sienoticus

részének vagy & bypass gral stenosisdnak ballondilataciéjsra
javalioft a myocardialis parfusio javitasa céjabsl.

© A dilatsciés ballonkatéter (2.25-50 mm) emeliett a ballonnal

tigithaté stentek behelyezést kavetd tagitasdra is javallofl.

Megiegyzés: Ahwmmmwmw n»csmmrm
kaphat
mnmmmmlmwmmm

eljarni 8z es2k2 kUKNbS26 gyArtoMol szdmazd stenteidkal
wald hasznalatakor a stentek szerkezeti kUlSnbségel miatt

Ellenjavallatok:

A katéler haszndlata ellenjavaitt:

+ Mem kezelt bai cidal 18 korondria betegségben.

. A szignifikins szdkilet nélkii korondria aféra spazmus
esetén.

kﬂ.n.lilln on Omardatud kahe

hogy elkerlfjk az osszegabalyoddsukat

Ajdniatos egy vezetd drotot teljesen visszahizni a betegbdl,
mialdtt barmilyen masik kiegéazitd eszkozi eftavolitandnk.

. Az eidkészités, iletve a hasznalat sordn a tilzolt erdidfejtés
kerllendd, mivel az az eszkéz megrongalddasdhoz vazethet.

Mdl“thlﬂtok
A lehetséges mellékhatdsok kézé tartoznak (nem torekedve a

tefességre).

+ Hadl

. Akut miokardidhs infarktus

B A koszor(ér vagy a bypass graft teljes etzardddsa

* A koszoriér disszekcisja, perforicidia, megrepedése vagy
sériiése

+ Akitdgito ér re-axtendzisa

. Vérzés vagy hematéma

. Instabil angina

3 beleérve a

. ummmllm allergias reakciok a kummlggl

o V!mwl\mman wérnyomds
Fertézés

. Korondria spazmus
. Arteriovendzus fisztula
. Embolzacié

A egylitt a
kovetkezok:

+ Megleleld vezetd drét (a kévetelményeket id. a leirdsban)

+ egy 20 cm-as fecskendd a ballon eiskészitéséhez.

= Megleleld vezett katéler, a kiveteiményeket id. a leirasban

«  Egymaximum 10 cm-es lecskends a kontrasztanyag manudlis

-y
TILOS sterilizéini ésivagy Gjrafelhasznaini, mert az
negativan hat az esrkoz mksdésére, valamint megnaveli
a nem kialégits &5 a kereszt
esélyét.

*  Serult vagy nyltott caomagolasi katéter hasznhlata tilos,

+ Az érséruiés veszélybnek cadkkentése drdekiben a felfijt
ballon dtméréje kizelitse meg az ér sztendzis elStti és utani
szakaszinak Atmérsjét.

*  Azon betegek esetében, akik nem alkalmasak karoniria

mitétre, a PTCA
igényel, beleérive a hemodinamikus tamogatist a PTCA
sordn, tekintettel arra, hogy ennek a betegesoportnak a
nuun nagyobb kockazattal jér.

upes-aa ellenbrzése meliett tGriknjen. Ne toljuk eidre,

AR S TEAN AT TATBLILL 1 e Serac eIsssn
+ A milon syomis: e halds mey & et

= Megleield fesns oidat (pl.: kontrasztanyag és s& 11 ardnyl
keveréke)

© Nyomas-kijelzd fetons eszkoz.

. Hemosrtizis szelep.

Hasznélati utasitas:
1. Eldkészités
a. Vdiasszunk egy megleleld balionkatétert az ellatandd ér
szimdra,

b. VegyUk ki az eszk8zt a steril csomagoldsbal

mﬂ:- Az eazkdz lehettivé teszi, hogy a vezetd drdt lumenét
kit médon sblithessii at:

a Ggy, hogy vana
torténd dbiités)
b valamint gy, hogy &2 eazkSr! Kivetlk & vedisiansl

b1 Tivolisuk o & balion wealSbuncl T) A balen
eoiOndres siioilistes 3 mior woee w

et
agaoeTm e Bt 1 DT WD I S Spesmca
L i i

L R S e e R —
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S S w w wmmS @St jument a fecskendd

e meg & fecskenddl. amig a
e ot vegen tolysdéx. nem jeenik
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ar ‘—--ww-mﬂumnmu-m

— -._.u-mm amig a2 angioplasztika
s gmrioon, mert tovabbi Sbiitésekre lehel sziknég.



2. Abalion kgtelenitise
Tavolitsuk el a levegst a katéterbsl a 2-3 mi infldciés oidatat
tartaimazs, 20 cm-es fecskendd segitéségével, a ballonkatéten
lefeié tartva. Csatiakoztassunk egy feifljé eszwozl a ballon
feiflijo caatiakozdjdhoz. Ellendrizzik. hogy mind a katéter luer
csatlakozjdndl, mind a feifijé eszkbz kimeneteiénél idssuk a
kontrasztanyag szintiét. A felfijé eszkoz segitségével hozzunk
létre negativ nyomdst. A ballonkatéterbdl a feifiié eszksz
felé megindul a buborékok dramidsa. A ballon légtelenitése
akkor fejezBdott be, ha a buborékok dramiasa viget ért. Nem
szabad pre-infldciés technikidval megkiséreini a ballon-uman
légtelenitésdl

3. Abehelyezés technikija
4 Helyezzik a vezetd katélert a hozzd ceatiakoztatott
hemosztizis szeleppel a Highandd korondria  anéria
eredésébe.
b, Vezessink egy vezeld drétot a vezetd katéteren keresztl
a taghande szakaszig, majd azon kereszill Vezessik a
ballonkatétar diaztals végét a vezels drot proximile végére.
Ellendrizz0k, hogy a vezeld drdt a szdméra kialakitott
kimeneti nyllason hagyja el a vezetd katétert.
c. Fokozatosan zdriuk a hemosztizis szelepet, hogy
megakaddlyozzuk a vér visszablyssdt A szelep tuizott

@ ballon
idejét, valamint a vezetd drét mozgathatsagat
d. Vezess(k a ballonkatétert a dréton a tgitandd szakaszon
&, a lokalizacidhoz haszndljuk a sugirfogd jeizéseket.

4 A ballon felfujasa
8. A szokdsos PTCA technikak segliségével fijiuk fel a ballont

a lesio tagitasara
b, Minden egyes soron kvetkezd feifijds utdn sllensrizOk a
disztalis véraramidel

c.

. lehetnek szikségesek a sztendzis megszintetéséhez
Ne haladjuk meg a cimkén fetUntetett, varhatd robbandsi
nyomist.

d. Az eléri eredményt ellensrizzik dtvildgitissal

8. A katéter eltivolitésa
A Abaimazzunk negatly nyomdst a felfigé eszkdzzel, és
allendrizzik, hogy a balion teljesen le van-e engedve.
b. Huzzuk i a ballonkatétert & vezets katéterbe, a vezetddrit
K ésa P megfelel
szabilyzdss meflett Tavolitsuk el & rendezerbdl a
ballonkatétert

€ Miutan a leengedeft ballonkatétert visszahuztuk, tisziara kel
16raini azt steril, normsl sdoldattal sbitatott gézzel

d Ellendrizzui a ballonkatéter épsége!.

@ Ha ugyanazt & ballonkatéter! alkaimazzuk Gjra, BblitsGk ki
® vezetddrotdument, az Gbiitd kanUl segitségével Bbiltstk
dt a sdoldatot a vezetddrél bevezetds nylldsan, amig &
ballonkatéter disztdlis végén folyadék nem jelenik meg
Az Gabb bevezetés eidtt a ballonkatéter! tisztara kell
tordini steril, normdl sdoldattal dtitatott gézzel. A ballon
Gsszehajthald az Osszehajtd eszkdz hasznalatival, az

esTkAT lefriak szerint

Megjegyzés:  Ne dobjuk ki a balion hegydt. amig az angioplasztika
be nem fejezédstt, mert még szkség lehet rd a ballon
‘Osszehatasanaz

Védéfélidban torténd sblités
A vedsilidban vald Bbiltésre szoigdld kanil (E] segitségével
atdbiithetik a vezetd drot limenét anélkil, hogy a katétert ki keflene
vennink a véddfoliabol
Hasznalat Gtmutats
1. A fliaban (A) lévs ballonkatéterrel csatoljuk le manudlisan a
kék vezetéiet (B).
2 + bl 1. A bal
eitavolftdsival eltdvoiitiuk = ballon hegyét is
Megjegyzés: Ne dobjuk ki a ballon hegyét, amig az angioplasztia
be nem fejezdddlt, merl még szlikség lehet i a ballon
Seszehajtisahaz.
Szivjunk fal egy 20 cm-es fecskendGbe 20 cm™ séoldatol

Vegylk ki fogéjdta
hogy levernnénk a foddjél, csatiakoztassuk kozvetiendl a
fecskendére.

w

-

]

Vegylk ke az Gbiité kanil fogéjdnak fedSiét az BbiRE kandlt a
fecskendan hagyva.

6. HelyezzOk az bbiitésre szoigdld kanlit a ballonkatéter
disztalis végébe.

7. Oblitstk ki a vezetd drdt lument a fecskandd segitségével;
nyomjuk meg a fecskendd!, amig a vezetd drot bevezetési
nyliasdn folyadék nem jeienix meg. A KGlidban cseppek
lesznek lathatoak,

8. Vegylk le a fecskenddl a ballon disztdlis végeérsi

Megjegyzés:  Ne dobjuk ki az Bbiltd kanilt, amig u.nmum
be nem fejez5dott, mert tovdbbi oblitésekre lehet szlkség.

Osszehajts szerkezet
Ennek a kiegéazits sszkiznek a segitségével Ujra Beszehajthativk a
ballon, ha kivanjuk.

Hasznilati Gtmutaté

1. Afeifijé szerkazeten keresztil negativ nyomst alkaimazva
engediOk Je a ballont, és tartsuk vikuum alatt

2. Szemellendrzéssel vizsgaljuk meg, hogy a ballon teflesen le
van-e engedve

3. Vegylk eld az Ssszohajté eszkizi a tartazékok lasakjabs!
(o).

4. Eflenérizzik, hogy a ballan védSburka nincs-e raja a balion

hegyén, és az Ssszehajté eszkoz nem széiesieft végél

helyezziik- a ballon hegyének egyenes végéie

Ovatosan vezessik vissza a vezetd drétol a katéter disztélis

weégén keresztll m balion proximaiis végén tuira

6. Akatétert a ballon meliett tartva dvatos ceavaré mozdulatial
nyomjuk az Ssszehajts szerkezstet a ballonra, amig az
egész ballon nincs fedve

7. Ovatosan hizzuk vissza az Gsszehajtd eszkézt és a ballon
hegyét

8. Ellentrizzlik a ballont, hogy nem sériit-e meg. Dobjuk sl
a ballonkatétert, amennyiben barmilyen sériiés ldthatd a
ballanan.

®

Looper™ eszkéz LATVIESU VALODA ]
A LOOPER™ idlgllxhﬁ eszkozt a Mruw Rlpld Elnhlnpe l' balona -
NC Sprinter balo

Katétor fokakart e mmmn tarthatiuk i »mnwm o i
megkannyhi annak kezelését.

Hasznalati Otmutatéd

1 vD.)gwﬁ K a LOOPER™ eszkézt a tarfozékok tasakjdbol
[l

2. Hajtsuk a katétert egy vagy dupla hurokba igény(nk szerint.

3. Nyomjuk le a LOOPER™ eszkdz karjait, hogy kinyissuk a

zérszerkozetet a c3d befogadasdra (H)

Engedjlk vissza a cabvet tartalmazd LOOPER™ eszkbz

karjalt, ezzel régzitve a katétert feltekert helyzetben

»~

[FIGYELEM: ANNAK ELLENERE, HOGY A KATETERT, AJ
TOVABBIAKBAN A TERMEKET' SZIGORUAN FELUGYELT|
npnumsuvex KOZOTT ALLITJAK ELS, A MEDTRONIC, INC. ES
ALLALATA| NEM TUDJAK FELOGYELNI A FELHASZNALAS
maumemn A MEDTRONIC, INC. £5 LEANYVALLALATAI
EMIATT ELUTASTANAK MINDEN, A TERMEKKEL KAPCSOLATOS!
DIREKT ES INDIREKT FELELOSSEGET, BELEERTVE. DE NEM
ARRA LESZUKITVE, BARMILYEN INDIREKT FELELOSSEGET
A FORGALOMBA HOZHATOSAGGAL ES MEGHATARGZOTT
CELRA TORTENG FELHASZNALASRA VALO ALKALMASSAGGAL|
KAPCSOLATBAN. A MEDTRONIC, INC. ES LEANYVALLALATAI
NEM TARTOZNAK FELELOSSEGGEL SEMMILYEN SZEMELYNEK
VAGY TESTULETNEK BARMILYEN ORVOS| KIADASSAL,
[VALAMINT DIREKT, VELETLENSZERU, VAGY KOVETKEZMENYES |
KARCSODASSAL KAPCSOLATBAN, AMELYET BARMILYEN
HASZNALAT,  HIBA,  MEGHIBASODAS, VAGY  HIBAS
MUKODES OKOZ MEG HA A KOVETELES smncuu
[SZERZODESSZEGESEN, KAROKOZASON, VAGY
ALAPSZIK IS. SENKINEK NINCS JOGA, HOGY A MEDTRONIC|
INC-T £S5 LEANYVALLALATAIT A TERMEKKEL KAPCSOLATBAN

[BARMILYEN KEPVISELETRE VAGY JOTALLASRA KOTELEZZE.
thnn:m(

beavatkozasok @15t az orvos tekintse & a pl. az Amarican College
or Cardiology és az American Ho-ﬂ Aundlhun dital publikaf, a

A jtillds fent felsorol megtageddsa, iletve koridtozdsal nem az e
vonatkozs lorvény ketelezd sidirdsainak megsértésére ranyuinak és
nem is szabad azokat Igy
jogtalannak, érvényesithetetiennek, vagy az ide vonatkozd torvénybe
UtkBz6nek liéiné a Jotdllds megtagadasanak barmely reszét, az nem
érintl a Jotalids megtagaddsanak fenmarads részél.

Szabadalmak:
Aterméket

egy vagy
s2abadaimak: 7,001,358, !1%58&05&1.‘57 TMN)-USA Gl
nemzetkazi szabadaimak bejegyzés alatt

Megfeleléségi tablazat:

A tAbldzatban szerepld értékek @ 37 *C-on végrehajioft in-vitro
tesztelés kél tizedesre kurekiiett tinyleges adatal alapjdn késziftek
A tablazatot ldsd az 28. oidalon

diametram  (skafft
elijet). Katetra tuvikajé gall ir wzpildanas lerfces plevienchanal
. Katetra lGmens katetra vadidu

katatra pozicionékanal
Renlgenkontrastains(-) balona markleris(<) nodrobina preclzu
jevietoBanu. Katetra markieri it plemdroti pleca un augsstiiba
tehniskajiem panémieniem.

Saturs:

\Viens (1) balona paplaging§anas katetrs
Viena (1) kanula skalobanai®

Viens (1) atkariotas salocTianas instruments*
Viena (1) Looper™ ierice”

* 8ie komponenti atrodas atssvibka maisind

Indikdcljss:
. Ilil'iﬁnnl katetrs ir indicéts korondrls artérijas
#unta. ar

baionu, qulibolu mickarda lrllllooll!\u‘

. Balona katetrs (balona modeji 2,25-5.0 mm)
it arf indicéts ar balonu Izpledamo stentu izpledanal péc
levietodanas.

Plunm:ue«-w- testééana tika nau- ar Nc Sprinter Rapid
atri

kmmm pardokand esobajiem ll hlh’!u izplekamajiem
stentiem. Lietojot §a lerici, nepiecietams nemt vérd stentu
dizaina atikirbas, ja tiek Zmantot da2adu raZothju stenti,

Kontrindikacijas:

Katetrs it kontrindicéts listokanai:

*  Neaizsarght kreisajd galvena koronard artBria

L) Spazma korondrdl artérijd, ja nav nozimigas stenazes,

Uzmml‘hu'

Lietot vienam pacientam tikai vienal procedaral. Atkartoti
nesterilizét un/vai atkirtoti nelietot, jo tas var negafivi
letekmét ierices sniegumu, bez tam palielinds neatbilstogas
atkirtotas  sterilizicijas  lespdja un  plesarpojuma
talakizplatidands risks.

*  Nelletojiet katetru, ja lepakojums ir ticis atvérts val bojats.

. Lai samazinitu asinsvada bojdjuma lespju, izplesta
balona diametram ir jabat aptuveni viensdam ar asinsvada
diametru tieél pirms un péc sadaurinajuma.

*  Nepleciedams ripigl pemt vérk to PTCA pacientu
sthvokii, kas nav pieméroti kerondro artériju duntésanal,
nepieciedamibas gadijuma PTCA lalkd nodrodinot
hemodinamisko atbalstu, jo Bidu pacientu Arstédana ir
Tpadi riskanta.

*  Kad katetrs ir levadits asinsvadu sistémd, ar fo

nepiecietams manipulét augstas kvalitdtes Muoroskopa
kontraié. Neparvietojiet katetru uz priekiu un nevelciel
atpakal. kamér balons nav pilnibs iztukéots vakuumd, jo
tas var bojit asinsvada sienipu. Ja uumpullcun I-iu
ir jdtama pretestiba, pirms turpmdkas riclbas nosaki
pretestibas célonl

pamatots ar in vitro testu rezultitiem. Lai nepiejautu
pdrspiedienu, leteicams izmantot spiediena kontroles
erici

. PTCA jdveic tikai tajds slimnicas, kur kaifigu vai dzivibu
apdraudobu komplikaciju gadTjumd var atri veikt keronaras
artérijas untédanu.

+  lzmantojiet tikal leteikto balona uzpiidiganas Ndzekil Lai
nepiejautu gaisa embolu ratanos, nekad nelletojiet baiona
uzpildiéanai gaisu vai jebkidu gdzi.

*  lzhetojiet katetru Mgz deriguma termipa beigu datumam
(kas ir noradits uz iepakojuma).

Pmﬂllku
Pirma

iaatetrs ir
par 18 funkcionaiititi un nodrodindty, hﬁmnu’lb’n‘r
pleméroti paredzétajal procedarai
. J-wwm&-.mwmm
- Katetra sistému var liotot tikai tie Brst, kas ir apmachti zemadas
translumindlds korondrks angioplastijas veikéanal
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. Pacientam uhmdmu. Piemérota antikoaguianty, trombocity 2
teal un asing ladinobu fldzekju

terapiju,

. lzmantojol divas katetrs vadikias, ir [arfkojas w@manigi, lai,
m-dotvhnmm-mvwmmnmnnmm
the - loteicams, lai viena katetra vadiia ba
pilnTbd Lzvilkta no pacienta pims lebidu papildus lekirt
iznemianas,

. Sapatavosanas val izmantokanas lakd jbizvairds pieliatot
PAmrigu spiu, jo thdéjadi var saboja jerci

Nelabvéligas blakusparadrbas:
Listojot jarici ik jesptjas dades (ne tika)  nelabvéngas
blakuspariaibas:

Nave
* Axite miokarda infarkis
. Mxn-m-mmuumm(wmhmi
© forondro asinwadu  disekcia,  pertorscya, plisuma vai
bojajums

. Atplests asinsvada atiariota stenoze (sadauringkanas)

*  Asigobana val hematoma

*  Nestabila stenokardija

* Aritmijas, ieslaitot ventrikuifry fibrilaciju

Reakoias pret zaiém, alersiska reakcija pret kontrastviely

L Infekcija

. Korondrse artérijas spazma
. Arteriovenoza fistula

* Embolja

Materiali, kurus neplecietams lietot kopa ar balona
katetru;
. Pmmrmmmv-m‘MnlhuuM‘

20 om? Hjirce baiona sagatavokanal,

* 10em? vai mazsia djirce ManuBIsm krisvielas injekoiiam.

Lietoéanas noridTjumi:
1. Sagatavoiana

a mmmmmm
b. 2pemiet ierfci no steril iepaiojuma
mﬁmmmmmmumm
veidos

a) Nnﬂuummmzmmm
Aptverd”).

B} Ar inrici, kns 2oumts no savas aptverss:

81 mm-ﬁ“mﬁ: Lz ar
m—-“—mr-ﬂn
zonge.

th“—ﬁ-*_—“
ii.l-.p“—-—-_—-ﬁ—
sEocThana

B2 maﬂh——-.zsﬂ—u—
b3 Saisdaras ettt —
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Balona izpadana
vzpmmmmwmmﬁwm-m
ar 2 Wz 3 om’ uzpiidibenas fidzekia, balona katetry turot
Z leju U lerici p balona HidTh:

e stra
Zo0iana i pabeigta, kad burbuju piGama apsigjas. Lai
balona ome, ojet lepri =2 Iaheiske
Pandmisnu,
levietodanas tehniskais papémiens
a. Vizodo katetr

ar pievienotu hemostizes virstu levietojiet
mérka koronars artérias atvers,

b. nmmm-tm-eunmmr
mérsa bojljums, Bllonlh”hlmlwﬂhmlpld
. ka katetra

€ Hi vArstu neplec plevilkt, Jai
Pretpismy. Virsta pdrmériga pieviiktana var

letekmdt baiona wzpildianas/ztukdotanas laiku, ki art
vadTidas kustTby,

d. Balona katetru veiciet pirf vadikial, lai &kraotu bojajumu un
Zmantojiet ino(-08) mariieri(-us), lai sekoty
balonam bojajurmd.

Balona uzpildidana
M uzmam,ummmhmmwm
standarta tehniskos

b. Péc iatras nikamas \@plidiianas, neplecietams novartat
HA8ko asins plsmy,

© da sagiabbjas botska stenoze, the novarkanal var bat

turpr
tecratiska parpiThanas spiedienu (skatf aties),
. Rezultitus prbaudiet fucroskopiski,

Pl aptvers
Kanula skalodanai aptvers (E) Jauj katetra vadidas IGmenu izskalot
nezpemot katetru na lepakojuma aptveres
Lietokanas instrukcijas:
1. Balona katetram esat aptvers (A) manusii atvienojiet zil
cauruli ().
2. Nonemiet balonam apkartesolio aizsargu {C). Lidz ar balona
Az8arga nanemiant tis nonermta arf balors zonde

Plezime: Balona zondi izmetiet tikaj péc angioplastijas procedoras
bmm‘pzmnwqumhbmm

salocThanai
3. 20 em? Hrei 20.em® uzpikdiet ar sais ylduma,
4. Skalokanas kanuiu tznemist no lerumu maisina (D)

6. Skalodanas kanuiy levietojiet balona katetra thidkcajam
galam

7. Nospiediet #jrei un skaicjiel vadTidas imenu fidz Bidrume
sdik 80ktios o vadTkias ieejas porta (apmainas savienojums).
Uz aptvares bOs reczam pilieni
8. Skaiodanas kanuu iznemiet no baiona taidkh gala
Plezime: Skalotanas kanulu  zmetet thal pdc angioplastias
procedOras beigdm, jo var bot nepiecietama papildus
skalabana.

Atkartotas salociianas Instruments
salocTianas (F) ¥ pafgieica, kas
dlumi [ay aticl balony.

Lietodanas instrukcjas:

| balonu pakjaujot uzpildTianas lerlci negativam
‘spiedienam un uzturot vakuumy,
Vizusl apsiatiet balony, [ai plriiecindtos, ka tas ir pilnmba
iztukliors,
Abdriotas  salocbanas  instrumentu @npemiet  no
Ddlnmwnuﬂ\lﬂm ).

Pértiecinisties, ia baona aizsargs nekidj balona zondi un
s instrumenta

~

Lo

-

atidriotas  salocana nepapiatindto gaiy
Mmh“mgnlm

5 Zondi \Zmanigi levadiet atpaka| cauri kateira thidicaam
Faam, a2 balona tuvii gaia

-

Matetry turot cedi lam i o hangs
l‘-m"mm*\“.lﬂrw
v aore

!_----—-h_
*---._h
SEme ™ erten
T

Arstiem ir jdievero Amerikas Kardioodiias koledzas Amerikas Sirds,
‘s jaundks publikacijas Par esobo medicinisko praksi
Paplaginasand ar bajony

Ieprieict noteiktas atrunas un ferobeojumi nav zmantojami un nay
Intarpretéiami th, lai baty pretrund ar piemérojamas likumdoganas
m Ja K s tiesa

daju vai terminu o s garantjas atrunas atzist par pretikumigy,
P ™ , paréjo &g

Ofamu vai pretrunigy
garantijas atrunas daju Ppamatotiba netiek skarta.

Patents:

Alzsargts saskand ar vienu vai vairsikiem no siem patentiem: ASY
Patenti 7,001,358, 6150358 un 6605057 Apstiprinddanai issniegtie
ASV un Srvaistu patent

Atbilstibas tabula:

Atbilstibas tabula ir balstha 2 in vitro testos 37°C legQtajiem datiem,
kas ir naapajoti fiaz diviem cipariem aiz komata. Lal iepazfos ar
atbilstTbas tabuiu, skath 28, lappusi




LIETUVISKAI

prady :
NC ypaé gretai pakeitiamas (NG Sprinter Rapid Exchange)
balioninis ipiétima kaletens yra greital pakeitiama perkitannes
transliuminakings vainikiniy
Distaliniame kateterio gale esantis balionas tam fikry
bt putismas ki
kateterio gale yra vidinis sriegis, kuriuo
ipatimo taiso. Kateteria

reguiiuajama kateterio padetis.
Baliona rentgenokanirastinés 2ymos. leid2ia tkelial nustatyt padet;,
Istatytos akies ymos kateterio Ivedimul per Zasto ir Slaunies anerijas.

Pakuotés turinys:

Vienas (1) balioninis ispletima kateteris
Wiena (1) prapiovime kaniuié*

Vienas (1) sulenkimo ftaisas”

\iena (1) Looper™ priemone®

* Dalys atskirose pakuotese

Indikacijos:
. Balioninis iépletimo kateteris skirtas  vainikines arterijos

. Kateteria sistoms gali naudoti tk kvaiifikuoti gydytojai,
spmokytl dirbti su perkutanine transhuminaline vainikine
angioplastika

. Pacientul reikia skirti tinkama gydyma, antikoaguiiantais,
antitrombotikais ir vazodiliatatoriais.

- Naudojant dvi kreipiamasias stygas, viena ar abi stygos furi
blti vedamos, pasukames ar itraukiamos labai atsargiai,
sieldant ivengti jy susipainiofimo. Priet itraukiant bet
kokig papildomg patariama visibkal itraudi viena.
kreipiamaja styga.

. Paruakimo ar naudojimo metu bikite atsargDs ~ netaikykite
pamelyg dideiés fizines jégos, kad nepazeistuméte jrankio,

Salutiniai poveikiai;
Galimi neigiami poveikiai apima #iucs, bet jais neapsiriboja:
. Mirtis.

. Omus miokardo infaridas.
. Visidica vainikinés arterijos arba dunto transplanto okiiuziia

- Vainikines arterijos disekacia, perforacia, plysimas arba
pateidimas

Suntuotl, siekiant pagerinti miokarda perfuzijg.

. Balioninis iéplétimo kateteris (baliono modelial 2,25 - 5,0
mm) taip pal skirtas bakionu HpleEiamiems stentams ispiesti
Pe jvedimo.

Pastaba: Testavimas buvo atiekamas su NC ypat greital pakeitiamy
(NC Sprinter Rapid Exchange) balioniniu iépietimo katetariy
Ir rinkoje platinamais balionu Wpleciamais stertais. Jei nay-
dosite § kateter] kartu su kity gamintojy stentais, atkreipkite
demes| | galimus konstrukcijy skirtumus

alima naudoti
Jei neapsaugota kaire pagrinding vainiking arterija
Vainikinés  arterijos spazmy atveju, jei néra aidkios
stenozes.

Kontraindikacijos:
Kateterio neg

ISPEJIMAS:
. wannnvmipm:mn_lu tik vienam pacientul,

ir nes dél
to pretaisas gall blogai veikti ir padidéja netinkamo
sturilizavima ir uzkrétimo rizika.

. Kateterio nenaudokite, jei buvo atidaryta ar pateista jo
pakuote.

. Norint sumazinti kraujagysiés pateidimo  pavojy,
l6pOsto baliono skersmuo turi apytikriai  atitikti
kraujagyslés skersmenj [ proksimaling ir distaling puse
nuo stenozés,

. PTCA pacientams, kuriems netinka vainikinés arterfjos
Sunlo transplantavima operacija, btina atidi prietidra,
taip pat g ymas PTCA metu,
fles kios paciento pulsaciios gydymas kelia specifin|
pavojy.

. Jei kaleteris jvedamas | kraujagysliy sistema, 1 reikia
stebéti aukitos kokybés fuoroskopu. Nestumkite
Ir netraukite kateterio, jel it jo nevisiskai padalintas
turinys vakuumo salygomis, nes taip galima pateisti
kraujagysiés sienely. Jei procediros metu Jauciamas
pasipriedinimas, pried 3 tesdami  nustatykite
Pasipriekinimo priezast].

. Spaudimas balione neturi virkyti nominalaus piysimo
spaudimo, nurodylo ant kiekvieno baliono pakuotés
etiketés. N plysimo
aflikant Bandymus. in vitro. Siekiant idvengti per didelio
spmutimo. patariama naudoti spaudimo  stebajimo
By

- FTCA gafema st ik ligoninése, kuriose potencialial

= Grvyoel atveju

BN galma kst atiiti vainikings arterijos $unto
TR T ORTRC

- Smamate T traama ekorc dplstimc med?iaga,.
Sektars @ewen m sstcics. ballono ibpletimui
e eraCate S e R D

- st smutchte & tatoe. merscyios pre Naudoti
"*“--—m

G s
PGS i, & Syde ¢ Sess Srea Srocecars
S e D cmcaaa
4 S DTetmas KasEr eemaets o

3 Ariimija, taip pat siiveily vipejimas
. Reakeia | vaistus, alergine reakcija | kontrasting preparata
. Hipo/hipertenzija

Infekcija

Priemonés, naudojamos kartu su balioniniu kateteriu:

. Tinkama kreipiamoii styga, #r etkate.

. 20 kubiniy centimetry Svirkétas balionui paruodti

. Tinkamas kreiplamasis katateris, 21 etikety.

. 10 kubiniy centimetry arba matesnis #virkitas rankiniam
daZomosios med2iagos [#virkitimul,

. Tinkama ip0tima medziaga (pvz., 50°50 sterilus konirastinés
medziagos ir Rziokoginio tirpalo miginys. )

. Spaudima rodantis Bp0timo faisas.

B Hemostazinis vo2tuvas.

Naudojimo instrukcijos:
1. Paruckimas
a r-'ﬂﬂ- kraujagysies, kurig reikia ibpléstl, tinkama balioning
ateter|

b. 1§ sterios pakuotés imicte pristaisa,
Pastaba: Sivo prietaisu kreiplamosios stygos spindj galima praplauti
dviem (2) badais:
3) Prietaisa laikant jo lanke (2. siyriy Prapiovimas lanke").
b) léémus prietaisa, ik lanko:
51 Nuo balkono nuimkite apiink jj esandia apsauga (C).
Su baliono apsauga taip pat nusiima: balione stictas,
Pastaba: Baliono stileto i
pabaigos, nes jo gal prireikti balionui sulenidi
b2 20 kubiniy centimeiny Ivinkita uzpiidyldte fziologinic
tirpaku.
53 1§ papidomos pakuotes (D) itraukite prapiovimo
iunmu:w. nenuimdami dangteiio, udekile ja tiesial
ant b

b5 [k ios stygos [vedimo anga, (apkeitimo anga)
Istatykite praplovimo kaniulg
b8  Spauskie dvirkito stGmoki| taip, kad prasipiauty
stygos spindis, kol skystis prasivers pro
snigal (distalinis balioninio kateterio galas)

b7 & kreipiamosios stygos fvedima angos (apkeitimo
angos) idtraukite prapiavimo kaniulg.

3. Ivedimo metodas
a \«Nmm.mnﬂiﬂum‘mm
kreipiamaj kateter| su priungtu hemostazes vattuy

o

- Pro kreipiamaji kateter| veskite kreipiamajq styga, kad i
pasiekty ir kirsty roikiama pazeisty viets, Balioninio kateteria
distalinj phlmm- ant proksimalinia

. votuva reikia pamatu priver2ti, kad
hontroliuojama  atgaliné sove. Per didelis. vnl:g:

4. 18 papildomy priemoniy pakuotés (D) iGimkite praplo:
kaniulg

vimo:
Ir, nenuimdami d & i prij prie
v angtelio, tiesiogial prijunkite

Nuo prapiovimo kaniuiés laikiklio nuimkite dangtell, o
praplavime kaniuig palikite prjungta pria bvirkkto.
—

kateterio gale).
Stumdami virkiita platiite nukreipiantios stygos spind tol,
kol skystis prasivend pro kreipiantios stygos vedimo anga
(apkeitimo jungl). Lanke bus matom iakeilal

18 baliona distalinie gala iktraukite praplovimo kanilg.

~

Utvertimas gali paveiktl baliono Ky ir
kreipiamosios stygos. !
Stebékdte balioninio kateterio padeq ties laidu, kol fis
¥rs pazeidimo vieta, ir rentgenokontrastinemis Zymomis
Nustatykite baliono padetj . pateistos vietas.
4. Baliono iépatimas
# Naudodam standartinius PTCA metodus ispaskits baliona,
taip plesdami pateisty seg

1. lépltimo jtaisa veikite neigiamu spaudimu ir [siikinkite, ar
balionas yra visiékal subliudkes,
b. Iblaikydami nukreipiangios stygos padet] I tinkamal
h votuva, if ioel kateteria
Wiraukdte balloninj kateterl. 1§ sistemos ftraukite balioning
kataterj

©. iirauke subliubkus| katster, Bvariai || nuvalykite
e alogiie A st
d. Patikrinkite, ar nepateistas balioninis kateteris.
@ Priek pakartotinal [vesdami ta patj bafloninj katster|,
H::k‘:ni.l.hzqmuruuphum kreipiancios
Ppraplovi L nul
stygos (apkeitimo Jungt) tol, kol skystis prasiver
o pabike (Gmiainiams balioninio kateterio gale), Pries
pakariotinal jvedart, ballonini Kateter| reikia urai
3 tirpalu.

pabaigos. nes gali priceikt papiidomal praplaut.

Sulenkimo jrankis
Sis suierkimo irankis (F) yra papildomas ftaisas, kurivo prireikus
galima sulenkti baliona,

Naudojimo instrukcijos:

1. lpttimo [taisq velkdami neigiamu spaudimu i vakuumo
ibleiskite bafiona,

2. Vualial apZiGrékite bakona ir jsitikinkite, kad jis visidkai
subliukes

3 Wm Ppakuotés (D) iimkite sulenkimo

4. Isitikinkite, ad ballono apsaugos nera ant baliono stieto,
r;mp:upmwmqumm|
o gala,

@

Atsargiai [stumkite stileta per distalini kateterio gala | baliano
proksimalin{ gaia,

Laikydami kateter| diek tiok proksimaliau balionu, lengvais
sukarmaisiais judasiais ulmauds. sulenkimo faisa. ant

Atsargiai itraukite sulenkimo ftalsa ir stileta.
ApZilrékite, ar balianas nepadeistas. Jai matomas koks nors
baliono pateidimas, baliona kateter| igmeskite.

L

@™~

Looper™ jrankis
ng;"mmlmnmmm.Mr-mw
Medtronic Rapid Exchange balioniniais kateteriais, Sivo [rankiu
kateteris iblaikomas susuktas, kad baty patogiau j| naudoti

Pastaba:Neiimkite ballono stleto |kl angioplastikos procediros
pabaigos, nes jo gali prireikti suenidant baiions,

Gd?
E @a\

SE

N

Pastaba: Praplovimo  kaniuies ]
Procediros pabaigos. nes gal prireikt papiidomal praplauti
2. Baliono iivalymas
Nueipicte bafionin{ kateter| 2emyn ir ileiskite i jo ory
naud centimetry Rvindt, pripidyty 2-3
baliono isplétimo

i valymas bus baigtas,
kai nebebus burbuliuky Balions spindsiul valyti nenaudokite
preinfliacine metodo.

Lanko pr
Lanko praplavimo kaniule () galima prapiauti nukreipiantios stygos
spind] neiétrauidant kateterio # lanko
Naudojimo instrukcijos:
1. Balioniniam iatetariui esant jo lanke (A), rankiniu bldy
atjunkite meélyna vamadel| (B).
2. Nuo baliono nuimite apsauge (C). Su baliono apsauga taip
pat nusiima baliono stiletas.
Pastaba: Balona stileto neiimicite ikl angioplastixos procediros gaio,
nes jo gall prireiici sulenkiant baliona,
3 20 kubiniy centimetry (mi) bvirkbta wpidykite 20 kubiniy
centimetny (mi) fiziologinio tirpalo.

1 ?ﬁ:plﬁnﬂm prietaisy pakuotes (D) iimkite LOOPER™

Susukite katateri | vienguba arba, Jei reikia, dviguba kiipa,
Paspausdami femyn LOOPER™ jrankic spamelivs,
(-:;:mm. prispaudimo dali, skirta hypovamzdeliul suiaikyt

Ll o

3 KA R OLIAU )
RA  PAGAMINTAS  LAIKANTIS GRIEZTY R KALAVIMY
NDROVE MEDTRONIC INC." IR JOS FILIALAI NEATSAKO
JUZ GAMING NAUDOJIMO SALYGAS. TODEL BENDROVE|
MEDTRONIC INC." IR JOS FILIALAI ATSISAKO VIS|) [VARDYTY A
INUMANOMU SIAM GAMINIUI TAIKOMY GARANTLY, [SKAITANT,

DEFEKTUI. SUTRIKIMUI AR NETINKAMAM FUNKCIONAVIMUL
NEATSIZVELGIANT | TAI, AR PRETENZIOS DEL $108 2aL0s]
IGRINDZ1aMOS KONTRAKTU, DELIKTU AR KITAIS|
[BODAIS. JOKS ASMUO NETURI TEISES SUSIETI BENDROVE

FMEDTRONIC INC " IR JOS FILIALY SU BET KOKIU ATSTOVAVIMU|
AR GARANTIJA.
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Nuorodos
Gydytojas turety papildomal dométis naujausia [teratOra apie
Siuolaikin| balionines. di naudojima medicinos praktikoje, pvz .

Amerikos kardiologijos koledto arba Amerikos irdies ligy
publikacios.

mmlmnm«mmmmmm

galiol] idtos garantijos taikymo apribojimy dalys.

Patental:
Saugoma vienu ar keliais i Biy patenty; JAV 7,001,358, 6190358 ir
6605057 patental. Nepatvirtinti JAV Ir Wslenio patental

Suderinamumo dhgr.rnl:
Suderinamumeo pagristi faktiniais In wo

testavimo esant 37 °C hnum duomenimis,
duily desimtainy; 2enk po kablelo. Sudariamimo diagramy b
24

L POLSKI ]

Opis zestawu cewnika z balonem firmy Medtronic:

Cewnik z bal Rapid Rapid

Exchange

(koronaropiastyld, PTCA). Balon na koficowee cewnika mazna
da srednicy pod odpowiednim

®

Stosowat tylko przed uplywem daty Do ulytku przed”
(data

$rodkl ostrotnosci:

pmuu-mm-namm 2zbadaj urzadzenie pod

funkcionalnosci | upawnij sie, czy rozmiar | keztah

#4 odpowiednie do zablegu, w ktérym urzadzenie ma zostac
wykorzystane

typu do
balonu. Cewnik sluy réwnia2 do uzyskania odpowiedniego Swiatta
przewodu, mmmmmwmmmcmmw
celu prawidiowsgo )-euvnn

balonu pazwaia na m dokdadne  umiejscowlenie.
znacznikd trzonu dia technik udowej | barkowe].

zracznik

Zawartos¢:
Jaden (1) cewnik z balonem
Jedna (1) kaniula do przephudwania*

Wsakazania:

. Cawnik 2 balonem stosowany jest do balonowego rozszerzania
Twezonego odcinka tetnicy wiercowe| lub zwezonega odcinka
przeszezepu naczyniowego w celu poprawy ukrwienia migania

Nia P
L

jego zagiecia.

Uwaga: Nie usuwa kanidi z tetnicy az do korca

b5 Umiest kaniuig do przephiiwania w porcie
prowadnika (ztacze wymienne)

(kaniec dalszy cownika z balonem).
b7 Usun kaniule do przeplikdwania z pertu
prowadnika (zlacze wymienne).

yé utywane prrez
w zakresie koronaroplastykl (FTCA)
U pacienta nalsty rastosowa¢  odpowlednie ekl
; oraz

Y2 mo2e okazaé sig konieczne dodatiow
prepikdwanie.

balonu 2 powietrza
mwn 2 cewnika za pomoca 20-mililitrowe] strzykawie
2-3mi

doprowadzi do jego Uszkodzenia.

Dzi.lllrlll nlupuzqdlnl.

dzistania niepozadane obejmuja migdzy innymi:

Sercowego. a. Umiedé
Cewnik z balonem {modele z balonami 2,25-5,0 mm) shay Ostry zawal migsnia sercowego
takte do uprzednio
protez naczyniowych. omijajacego
Uwaga: Tesly pordwnawcze przeprowadzono cownikami perforacia,
balonem NC Sprinter Rapid em-nw i um.pmnl wiaficowego
w  sprzedaty protezami Nawrdt rwe2enia rozszerzone] tetnicy
z;mjmtmuwpmmnmmxmn Krwotok kb krwiak
SKEACIeNS. X prowil NIV Niestabiina dusznica bolesna

inmych producentéw ze wzgledu na réznice WHIMM

Przeciwwskazania:
Przeciwwskazania

stosawania cewrvka obejmuia:
* niezabezpieczone wetenie lewe] tginicy wiencowe),
+ skurcz tetnicy wiercowe] pezy nisabecnosci dutego rwezenia

Ostrzetenie:
* Do jednokotnego ufycia; stosowaé tylko u jednego
pacjenta. ponawnie,

poniswat mote to doprowadzié do nieprawidiowego
dziatania prryrzadu oraz zwigkszaé ryzyko nieprawidiowsj
resterylizacii oraz zakatenia.

. Zestawu nie woino utywat, jekli opakowanie zostalo
otwarte lub uszkodzone.

wrodka do napeiniania, jednoczenie
Wenigac cewnik w dél. Przylacz urzadzenie do napelniani
bezpodrednio do portu napeiniania balonu. Upewni sig, 2e

menisk srodka widoczny jest zargwno w ziaczu
luer cewnila, jak | w urzadzeniu do napeiniania, Wytwér
cifnienie ujemne w urzadzeniu do napeiniania. Pecherzykd
Mnmm‘“lmnh!hbmndo

Jest
powietrza. Nie
mmmm\umuumnhm balonu 2
powetrza

Technika wprowadzania
cewnik prowadzacy, 2 prZymocowana zastawia
tamujaca, w ujéciu docelawe] tetnicy wiercawe|
b. Przesun do przodu prowadnik przez cewnik prowadzacy |

Niemiarowodcl, w tym migotanie komor
Reakcie na leki, w tym reakcia alergiczna na irodek
kontrastowy

Nad- | niedocinienie
Zakazenie

Skurcz tgtnicy wieficows|
Przetoxa tetniczo-tyina
Zator

Materiaty lacznie z z
. rowadnik na

Odpowiedni pi
20-miliitrowa da balonu.

Odpowiedni cewnik prowadzacy, szczegoly na etykiecie.

10-militrowa lub mriejsza do recznego podawania

§

nacrynia, drednica napeinionego balonu powinna by&
2biizona do érednicy nacrynia zardwno z jednej, jak |
druges; strony Twebenia

*  Nalety dokisdnie rorwaryé wskazania do wykonania
ksmeacolastytl U pachniéw, U KiSrych nis moina

#rodka kontrastowego.

Odpowledni srodek do wypeiniania balonu (np. jalowy roztwér
50:50 srodka roztworu soll

Upewnij sig, 2e prowadnik opuscll cewnik przez port wyjscia
prowadnika (ziacze wymisnne).

WPiYNa¢ Ujemnie na czas napeiniania/
aprézniania balonu oraz nichy prowadnika.

uzywajac
dia promieni rentgenowskich znacznika w celu lokalizai
‘balony na odcinku zmiany chorobawe|

Napeinianie balonu

a. Wypetni| balon, aby poszerzy¢ zmieniona chorabowo tetnice,
stosujac standardown technike PTCA.

b andymmpoﬂ-iumnnmmwmwmm

e Jm urzymuje m znaczne zwetanie, maze byt wymagane

Urzadzenie do napeiniania balonu ze wskaznikiem cismienia.
Zastawka

5

cewnika

a. Wytwérz ulemne ciénienie w urzadzeniu napemniajacym |
upewni] sig, czy balon zostal calkowicie oprézniony.

b. Wycofaj cewnik z balonem do cewnika prowadzacego,

i
reguiviac zastawks tamujaca, Usui cewnik 2 baionem 2
uktadu naczyniowego pacsenta.

¢ Po wyolinu oprfnionegc balonu wytZyl g0 do
TR YRGS Nasaclomy™ icwy mrwoos ol

pemes Scamorcal CLISNG EOOTaQENeQC DOOCIM Lo
::—m-—-'u-n_—q-——-u & —

- .I_—-—_ .m*‘mm
CETeAr T dCwers aesac e Owage T
e s eTACED WSOt e e " sem T womsty
R TEPTI B SR e Soree ST

n
I
|
|
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uu-g-:w.mwrrw!ymudonm Zablegy
angioplastyld, poniewsz moze on byé potrzebny do
Ponownego ziozenia balony
S.M;Mnmmmzonmmm
fizjologicznej.

4. Wyimij kaniulg do przephukiwania Z torebki z wyposazeniem
dodatkowym (D) i, bez usuwania Zabazpieczenia, przymocuj
Bezposrednio do koncovd strzykawd

5. Usun zab,

PrZymocowana do strzykawkd,

B.Mmmbwmmmneu{mm
daiszy cewnika z balonam)

7. Weibni| _Noczek strzykawk, by Przeplukat  swiatio
prowadnika, at pyn wydostanie Sig 2 portu wyjécia

W pieni:

widoczne
beda kropelid.
B. Wyimij kaniulg do Przeplukiwania z daiszego konca balonu.

:thmu\xwuuummu
angioplastyid, gdyz mote okazac sig konisczne dodatkowe
przephikiwanie

fajac kaniuly

Urzadzenie do Ponownego skiadania

!,Spmwu.uymwlwﬂmlmmm
mzhm,mmh—nmms-m
uszkodzenie.

@

Urzadzenie Looper™

Urzadzenie LOOPER™ (G) jeat elementam  dodatkowym do

Stosowania 2 cewnikami z balonem IyPU Rapid Exchange firmy
umnhmmmmmwhm

mmmnwuhmmmmm“mmn

zabiegu

Wskazéwki dotyczace stosowania:

1. Wyimij urzadzenie LOOPER™ forebid z ‘Wyposazeniem
dodatkowym (D)

2. lormu) cewnik w pojedynezy kb podwsin pierkcien

3. Weidnj shrzydia urzadzenia LOOPER ™, aby otworzye
£2e8¢ spinajaca uzadzenie do praytrzymywanis elementy
-hypotube® (H)

4. Uwoini skizydia Urzadzenla LOOPER™, pazostawiajgc
element .hypotube™ wewnqirz czesei spinajace], tak aby
ulrzymac: cewnik w formie spirall

balonika nepriepustné pre ng iarene umazhull presné
U"“-I’II"I.MYIIMIIII mhlhmh%
20 na svojom mieste,

Obsah:

Jeden (1) dilatatny katéter s balénikom

Jedna (1) kanyia na prefuknutie*

Jeden (1) ndstro] na sidadanie*

Jedna (1) zariadenie Looper ™

" Sitasti ulatend oddelena v Samostatrych vreckach

Indikicie:

. Dﬁuwhwuuuhn&um-wmmuhuemnmm
tasti korondre] arérie alebo stendzy Etapy bypasy na
Ziephenie myokardidine] perfizie.

. m-mmshmznwumm
225—!ﬂm)ummdhppnroalrmhblldnimh
roziintenjch stentay,

Poznémka: Skisobnj test sa vykonal g Sprinter Rapid
Eldﬂmﬁﬂhﬁnmdihﬂwmlhw
& be2ne stentami roziritefnymi balénikom, Ak

Kontraindikicie:

Katéter je kontraindikovany pre pouzitie pri:

. nechrinane) fave| hlavnej korondrme| artdrii,
Spazme korondme| ardre za nepritomnosti  viznamnej
stendzy

* Systém katétra by mali poudivat en lekdri, ktori 80 #koleni
- Vhiordeerk s ndine]

angioplastiy. ' )
. hu«wwmmmm-mnwm.
protidodtiEkov a vazodiidtorovs fietha
. wumhqummummrm

2 Potas pripravy alebo poutivania nepowdivajte nadmemi sily,
kedze by sa takda mohio zariadenie podkodi.

VedTajgie deinky:
Mlﬂaimoﬂn?vri\‘ld!'lhhi Ginkami je okrem iného:
¢ st

* AkUtny infarkt myokardy

. Celkova oklizia korendmej artérie stepom bypassu

. Oddslenis, perfordcia, prasknutie alebo patkodenie koronarme]
clavy

' Restendza dilatovane cievy

Siiné krvicanie alebo hamatsm

Nestabiina angina

Arytmie, vritane venurikuldme; fibrildcie
Rnkﬁemhn-wmmmmmcm
Hypa/hypertenzia

Infekcia

L Spazma karonamej artérie
- Artériovendzna fistula

. Embélia

Materidly pouzité spoly s katétrom s balénikom:
. Mliuomﬂtpmﬂmmnlmhnl.
' 20em3injekéna striekatka pre pripravy balénika.

vatreknutie farbiva,
© Vhodné makovacie médium (napr. soriind zmes 5050
kontrastného médis a frziologického roztoku)

zariadenie s wadzanim hodnoty taku,

Upozornenia:

© Uledného pacienta poudite jen Jednu  procedir,
Nesterilizujte ho opak afalebo )
mmlmpwhwmthMvmrknmu
funis ¥ W riziky

hodnej krizove] k

Katéter nepoutivajte, ak o balenie otvorené  alabo
Ppokodens,

. Kvali moinosti pokkodenia Clevy by sa mal

Si¢ 2 najnowszy lteratury
Plastyki

powinien zamajomié
Skuaine] praktyki lekarskie] w zakresia

yeh, np. 2 i ¥ przez
of Cardiology / American Heart Association

wmlmummmn-wwmjnimmmm
mmmqnmnmmnmmnnww
sosd i U i Zudci odw

balonowe] tetnic
American College

Priemer natiknutého balénika blizit priemery clevy na
proximainom a distainom kongi stendzy.

. PTCA u pacientoy, kiori nie si prijatelnimi kandidatmi na
chirurgicky bypass koronamej artérie Stepom, si vyladuje

* Hemostaticky venti.
Pokyny pre pouitie:
1. Priprava

2. 2vofte vhodny katéter s baldnikem prs ciefovt: clewy

b, wwumha-mmmmm‘

Pomamka:  Toto Zariadenie umatfuje pomocoy dréty zaviest a
umiestnit iimen dvoma (2) sposabmi:

3) Zariadenie je v objimike (pozri East Zavedenie v objimie).

dékladné zvtenie, vritane icks) b) Zariadenie vytiahnuté z objimiy:
podpary poéas PTCA, pretote odstrenie tejto populicie b1 Vyberte balénik obalu (C) it
Pacientoy nesie so sabou speciéine iy Schrannéha obaiy sa rytamme o s (e
. Ked' je katéter vystaveny vaskulsmemu 2|himu, malo by Poznémka: Nezahadzujte al . kfm sa neukong!
il pristil el o Pracediia, aby sa mohia pousi, keby bol
pokiar nie le balénik 2a vikua Gpine vypustan, naenes Potrebné balénik znova poskiadar.
by to mohlo pripadne viest' k poikodeniu steny cievy, Ak b2 Napitte 20 cm? injekeny sirickalku 20 om?
potas narazite na odpar, skér nes budete Fziologického raztoky,

iznanie. jak
oy yaniczans] qwarancil za niezgodna 2 prawem. e na
mwmzmmmmmnmummmw
czpici i gwarangii

Patenty:

Produkt chroniony przez Jeden lub kika z naslepujacych patentow:
Patenty w USA 7,001,358 6190 358 | 6 605 o5y Patenty w USA |
w inayeh krajach w toku

Wykres stosowania sig do zalecen;
stosowar

pokracovat! stanovie priéinu odpory,
. Tiak v baldniku by nemal Prekrocit' menovity tlak pri

Poutivajte len odporGéané médium na natukovanie
balénika. Aby ste zabranill moinosti veduchového *mbol,
na nafukovanie balénika nikdy nepousivajte vzduch aleba
Plynné médium,

Katéter jo moiné pousit do datumy Poutitia (ditumy
expiracie), ktory je Uvedeny na obale.

Bezpednostné opatrenia:

. Pred i

a ktord sa bude pouzivat.
. Ak,‘.mz-mdmlmmdmh.mmbvupm

b3 Wberte zavadraciu kanyu () 2 vrecka pro
prisiudenstva (D), neodstrafufie & nasadie ju
Priamo na injekEny striekasiy

b4 %mmmzmmnquwbum,nymp
Vytiahi 2 injekene; striokatiy.

b8 Vaufte zavadzaciu kanylu do vodiaceno Vstupného
otvans (vymenny spoj).

b8  Pomaly stiétafie inekeng striekadiu urtend ng
Posivanie drétom vedeného limeny, kjm kvapaiina
mhmmm!ﬂmwhﬁn
% balénikom)

b7 Vytiahnite zavidzaciu nﬂmmmmm
Vodiaci dr6t (vimenny spoj)

Pomémka:  Zavadzaciu Kamylu  nezahaczite,  ym L
-Wmm‘mmmm
potrebnd pre dalbie zavedenie.

25




Technika zavadzania

o

. Zavedie vodiaci katéter §

®

umhmm}humlm.
Vodiaci drdt posufte dopradu cez vodiaci katéter, aby ste
koniec

Sledulte katéler & balénikom nad drstom ponad ldziu
Ppomocou znatiek nepreplifajicich g Harenie, aby ste
mohil bakénik umiestnif ponad iéziu

Natukovanie baiénika

a

26

Natiknite baiénik, aby ste mohil l6ziu dilaioval, a to pomocou
ftandardnych tachnik PTCA,

Zavédzanie v objimke
Kanyla pre v objimke (E) umozfuje zaviest lumen
8 vodiacim drdtom bez vytiahnutia katétra 2o svojej objimy, v ktorej
je zabalany,

1. Katéter s baldnikom ponachalte vo svoje] objimka (A)
& manuding odpojte modri hadicky (B).
2. Ochranny obal baidnika (C) stishnite 2 balénika. Vytiahnutim
obalu sa vytiahne aj styleta baldrika.
Pozndmks:  Nezahadzute stylety balénika, kym sa neukond|
angioplastickd proceddra, aby sa mohia pout, keby bl
Ppotrebné balénik znova poskiadaf.

,anlmzounzmwuummznm#mbwm
roztoku.

4. Vyberte zavadzaciu kanylu z vrecka pre prisidenstvo
(D), k! neodstrafiufte a nasadte ju priamo na injaktnd
striekagky.

5. Odstrifte koyt zavadzace kanyly bez toho, aby ste u vytiahi
 Infektnej striekatky.
Nasadte zavidzaciu kanylu na Spitku (distainy koniec
katétra s baiénikom),
Pomaly stidtafie injeknd siriekadiu, aby ste prepidchil
lmen s vodiacim drotom, a? kym kvapaiin

zo

N -

Vytekal zo vatupnéno ofvoru pre vodiaci drét (vymenny
8Po]). V objimi budd viditelng kvapégy.
8. Vytiahnits zavadzaciu kanyiu z distéine] spitky bakrike.
Poznimka: Do skontania angioplasticke] procedry nezahadzuite
Zavddzaciu kanylu, pretote méte byf potrebné Znava
Vykonaf preplachovanie
Néstrof na skladanie
mmmlnpwmum-.mﬂm
baiénik znova poskiadat, ak je to potrebre.
Nivod na poutitie
1. Baitei  vyfiite ¥ nafukovacom
Faradeni a udthte ho pod vkuom.
2 Sawcrd vzuare mortoage Aby sie 53 Wezpeld, e jo
e eytacuey

a m—.--—.z-—mmm

€ Zmezsetnm. aby schranny st baibrika ebei m wyiete
Smnia 1 rEalis remriieny mrec nistos te sdadane:
W T e e

s ’-l-—-.—-s—a_—-

B X rmree e e

et L p—
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—— s o

Zariadenje Looper™

— TURKGE

Zariadenie LOOPER ™ (G) tvorf sGé a poutiva sa pre

katéire & balérikam Medtronic Rapid Exchange. Tol
zariadenie umo2fiuie, aby sa katéter dostal do zvinute) konfiguracie,
2o zjednoduliuje manipuldciu pr jeho po3t,

Névod na pauitie

1. Vybere zariadenis LOOPER™ 2 viecka pre prisiubenstvo
(D).

2. Podla potreby zvifte katéter do jednoduche; alebo avojite;
Slucky.

3. Stlatte kridia svorky zariadenia LOOPER ™, aby sa otvorila
schytivacia svarka pr y ¥ (H).

4. Uvoiite kidia zariadenia LOOPER™ s hypohaditkou vo

it uchytdvace] evorky, Eim sa 2abezpedi, Je katéter

Zzostane v zvinute] podobe.

H

POZN*MKA' HOCI BOU KATETER, BALE) GZNAZGUANY ARG
PRODUKT" VYROBENY ZA STAROSTLIVG KONTROLOVANYCH

PODMIENOK,  MEDTRONIC  ING. | A~ Jes PRIDRUZENE
|S!

[ZAVAZOVAT MEDTRONIC INC.A JE PRIDRUZENE SPOLOENOST],
K AKEMUKOLVEK VYHLASENIU ALEBO ZARUKE § OHLADOM NA
PRODUKT.

Odkazy na Iiteratury
Leicdr by mal siedoval najnoviiu iteratiry venovand ‘sttasne]
mmmum.w.umnvmhn
mathmmHmA-unm
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Medtronic Balonlu Kateter Tanimi-

NC Sprinter Hizi Dedigtirlen Baloniu Dilatasyon Kaleter!, bir
Parkbtan TransiGminal Koroner Anjlyopiastisi (FTCA) Hizl Degigtime
Sistemiir. Kateterin distal ucundakd balon belil bir basing aitinda
(otiketz bakiniz) tanimianan bir gap aranina kadar yigiriebilr, Katsterys
nmumlmummwmmnmmmmm
by Kateterde, kate Igin bir lalaviz
leablanun

tanryan bir I
Radyopak balon igaret/ (mmu:) yerlegtirme igleminin  dogry
yapiimasini saglar. Brakiyal ve femaral teknikler igin gaft igaretieri
bulunmaitadr

Igindekiler:
Bir (1) Balon Dilatasyon Kateteri
Bir (1) Temizieme KanGio*

“Ayri torbada bulunan parcalar

Endikasyonlar:
* Baion kateteri, miyokardiyal perfizyonun artinimas:
amaciyla koroner arter ya da baypas stenazunun stenatik
bI0mUntn balan dilatasyonu icin kulianifir
*  Balon dilatasyon kateteri (2,25 ~ 5,0 mm baloni madeller)
aynoa balonia geniglatilebilir génderim  sonras:
genleymesi amaciyla da kullanilr.
Bench testi, NC Sprinter Hizh Deigtrien Bsloniu Diatasyon
Kateteri ve plyasada mevout olan baionia geniessbilen
stentlerie yapiimigtir. Stani tasanminin farkilikiar nedeniyle
bu cihazda bayka Greticilerin stentier kullanirken dikkat

Not:

Kontraendikasyonlar:

Kateter agagidaki kullanimiarda kontrendikedir

*  Korunmayan sol ana koroner arter

T Stenozun belirgin oimadig: durumiarda koroner arter spazmy

Uyaniar:

L) Sadece bir hastada ve tek prosedlr igin kullaniimalidir,
Cihazin  perfarmansi  atk ilensbileceginden ve tekrar
Starilizasyonun uygun olmayan yekiide yapiima ve capraz
bulagma riski artacagindan cihaz) takrar sterilize ETMEYIN
velveya tekrar KULLANMAYIN,

* Ambalaj agiimig veya hasarliysa kateter] kullanmayn,

. Damarin hasar gérme riskini azaltmak igin gisirilen balonun
Sapi, proksimal ve distal stenoz uygulanan damarm gapina
uygun olmalidir,

Katater vaskiller sisteme maruz kaldiginda, igiem dikkatii
foloroskopik goziem altnda yapimaidi. Damar duvan
2arar gorebileceginden balon tamamen inene kadar kateter|
in ya da geri gekmeyin. lylem sirasinda zoriukia

S o nedenini

g s
e e . - — — vy "';
o = o D s e —
i once
R e— — v ve yekdinin uyguianacak olan
B el
© M smwe gancca, perkOtan transiOminal koroner
e orusonca efitim almig doktortar tarafindan
e o
< e o b ptat) e
——— oAl




* W kiavie kabio kulanidiginda, ianyikig; Sniemek  icin
Uygulama, Ve Gikarma  iglemieri Sirasinda  dikkatii
olnmaiidi. llave pir ekipmani ¢ karmadan 8nce kilaviz
kablonun tamamen hastadan cekiimes; onarilir,

* Chnzmrv-ubhmiinnhmmky-n-m-

¥a Bzen pasterimet

apin kuvet i
Yan Etkiler:

Olas! yan etidler apagia belrtimiptir ancak sadece buniaria s
degildir

J Akt miyokard entarktus

* lhrur-rarhrnu-hw- Ifleminde tota)

' Komner damar U perforasyonu, kopmas: ya ge
hasar gormes) S oo G

© Aginug damarda restencs

. Kanama ya da hematom

. Karareiz anjing

. Ventriklier Mbritasyon dapil arftmi

. llag reaksiyonlan, kontrast maddeye alerjik reaksiyan

. Hipaipertansiyon

* Koroner arter spazm;
* Aneriovendz fistol

# Amboll

Balonlu Kateter jje Birlikte Kullanilacak Malzemeler:
. Uygun kilavz kabio, etikete bakiniz,

! Balonun hazirianmas igin 20 ety yirnga

J Uygun kilaniz kateters, etikete baking.

" Manwel boya anjeksiyonian cin 10 oc'i ya da daha kgok
innga

" vaun sigime maddesi (or 50:50 siory kenitrast madde ya ga
salin karigim)

' Basin gosteren gigirma cihaz
* Hemostaz vai

Kullanim Talimatian;
1. Hazinama

a. Hedel damara uygun bir baloniu kateter segin
b. Clhaz steril ambaiajindan gikarin
Not; Bu cihaz klavia kabio lameninin iki (2) bigimge takiimasina
olanak tanimaktadir-
a) Cihazin comber Igine takiimasiyia (Big Gember Icinde
Temizieme baiumaj,
) Cemberinden gikaniiarak:
B1  Balon koruyucusuny (C} balonun etrafindan gikarin,
Balon koruyucusunin §ikanimas) balon stiletinin g

Gikarimasin sagiar.
Not: Balonun tekrar katlanmas; icin gerekel i baion
stileting 'Pasl prosediningn sonung ladar atmayin

b2 20 cou Hnngayl 20 celic saiin solsyony jie
doldurun

b3 Temizieme kancigng (E) kapag cikarmagan aksesuar
lorbasindan (D) Gikarnin, dogrudan Hringaya takin

b5 Temizieme rangigng
(defiptime bagiantis:) tain

b8 Sinngay Igin Ucundan gy ekina kadar
(baloniy kateterin, distal ucy) bastirn

Temiziame kantitng kiavig kablo ging portundan

(degigtirme baglantis:) gikann,

Wt lave lame iylem  gerekebiiecegingen temizieme

w&mwnﬁwﬂ:mh sanuna kadar atmayin

£ Balonun Temizienmes:
B.muu-nmuaw b <1123 co'lik gigirme
ddesiyle doldyrylan 20 co'likc ¥iringay kullanarak kateterdek
Pavay: tahilye ein, Balonun gigirme Pportuna
falon. Kontrast w

Proksimal
Kilanz ablonun, kifaye kablo cikig porty (dedigtimme
bagiantis) Vasitasiyla baloniy kateterden Fiktigindan emin
ohun

8 Gcnllmmnll'rmklcmhmm vaifi agamals olarak
wkilmaid Vaifin ag siloimasi, bajonun

‘siresini ve kilaviz kablonun hareketini eticiloyebiliy
Balonun Igin radyopak  igareting
($aretierini) laitanarak iezyong Beemes! icin baloniu kateter
kablonun Uzerine yeriegtirin

4 Balonun yigirilmes;

2 Standart PTCA telnilderini kullanarak lezyanu genigletmei
I5in balenu giginin.

B. Her pisirmeden sorva distal kan akip: degerlendirimeici

¢ Balirgin bir stenazun direns gostermes! hafinde stenozy
gidemmek icin balonun  gigi Qerekebilir.  Patiamg
basinci degerini agmayin (atiote bakin)

9. Sonugian foroskopiyle teyit edin,

S Kateterin Gikanimag
8 Sisime chazina nagatf basing uyguiayn ve balonun
h:mmnhrﬁm"mnom‘
b. Kilawg kablonun konurmuny

¢
$
§

i
i
i
gé
i

. i
kadar (baloniy kaleterin distal Uew) kilaviz kabio girig
tyla

normal saiine batinimig gaziy pir bezle siinmelidic. Bajon
Tekrar Katiama Ajet Taiimatiarnda
Katiama Aletj Kullaniiarak katianabili,

Not: Balonun tekrar kattanmas,

Gember iginde Temizieme
Cember Ipinde temizieme kanliG (E) kilaviz kabio IGmeninin kateten
ambalajindan §karmadan temizy

4. Temizieme  kanaigng apagi  cikarmadan aksesuar
torbasindan (D) Fkann, dogrudan ¥ringaya takin.
Temizieme kandigng $nngaya takili birakarak temizieme

@

KanGi0 tutueusunyn kapagini gikarin,
6. Temizieme kanGiong uca (baloniu kateterin distal ucu) takin
7. Kifaviz kablo Iomenini lemiziemek igin kiaviz kabio giry
an (d 1) Biv) i
e o o o
8. Temizieme kangigng balonun distal ucungan Gikarin,
Not: lave  temizig Iglemi

Tekrar Katlama Aleti
Bu Telzar Katiama Aleti (F) gerekiiginde balonun tekrar katianmasin
saglayan bir aksosuar Pargadr,

Kullanim talimatian;
1. §iwime  cihazing ne0all baming  uyguiayarak bajonu

S5ndUrn ve vakum altinga Muhafaza edin,
2. Balonun tamamen UG0n0 gdrae olarak kantro)
3. Tekrar n&mmm-hmbrmumn (D) gricarin,
4. Balon

balon Gzerinde oimadigindan

emin olun ve Tﬁﬂ"Klﬂ.rrIMnm kvrimis oimayan weunu
stiletin diz ucuna yeriegtirin,
Kme-mmlwmmmmn»mu-m
ckasin yarlegtinin ve balonun Proksimal ucuna gecirin,
6. Kateteri bajona Proksimal - pekilde ttarak, Wm bajon

kadar yumugak bir bokme hareketiyle tekrar
katiama cihazini bajonun Uzering itin
Tekrar Katiama Aletini ve stileti yavagca cikarin,
Balonun hasar gy 90Medigini kontral egin, Balon
WIMWMWI‘IW u-mblbmlﬁl'.ﬂlln

=~

Looper™ cipay
LOOPER™ ginaz, (@) Medtronic Hizi, Degigtirilan baioniy kateteriarie
birlikte kullanian bir aksesuar parcagyr., Ciraz, kateterin Kultarumin
Kolaylagtrma icin, sarih yokiige. sabitienmesini sagiar.

KOSULLARDA, URETILMIS OLsa
DA, . INC. VE Bag() KURULUSLARININ B
URONON KULLANIM KOSULLAR] UZERINDE BIR Kan
BULUNMAMAKTADIR. g/ YUZDEN MEDTROWIG, UYGULANAN|
CARANTILER VE BELL| giR AMACA YONELIK TICARET v
UYGUNLUK DA DAHIL Fapar SUNLARLA SINIRLI O MAMAK
WAYDIYLA TOM GARANTILERDEN FERAGAT EDER. MEDTRONIG
INC. VE gagy KURULUSLARI BU (ORONGN KULLANIMI,
HERHANG! BIR  BoZuKy UK VEYA ARIZAYLA BAGLANTIL)
Fi

K ORTAYA CIKAN 1 VEYa SONU
HASARLAR IciN, GARANTI ALTINDA BIR HAK OLUSSA BILE,
HE| | BIR Kisi VEYA VaRLIK TARAFINDAN SORUMLU

Kullanim talimatian;
1. Baloniu kateter Fember (A) igindeykan mavi boruyy (B) elle
kann
2. Balon kouyucusuny (C) balonun etrafindan gikarn, Baion
ikarimasi baion stiletinin de gikariimasin
‘saplayacaktir,

Not: Balonun tekrar atianmas; Igin ki balon
siletini Pas¥ prosedlrundn sonuna kadar atmayn
3 20celik ynngay: 20 ccik sain solisyony ile doidurun,

TUTULAMAZ, HICBIR KISININ, ORUNLE ILGiL!
MEDTRONIC iNC' vE magy, KURULUSLARINI ~ HERHANG|
BIR SEKILDE TEMSIL Erye JE GARANTI VERMEYLE ILqit|
[SORUMLU TUTMA YETKIS| YOKTUR.

Referansiar
Doktor, Amerikan Kardiyoiofi Koleji veya American Kalp Birigi
tarahndan basilan bajon diatasyonu e igil geger b uygulamalara
hmnhnmunmmmuw-dr
Yukanda befrtien sniramaiar, yiririiite oan Yssanin zoruniy
hi Yyulmadigi aniaming galmez. Bu Garant Tekzibinin
herhangi bir kgmy Veya ifadesi yetkii YA makami tarafingan
.mwnmhwmwwm..bmwﬁ-m
Tedzibinin diger kisimiarinin Qecariiligi Grerinde atiisi olmaz,

Patentler;
Apagidakd patentierin biri ya da birden fazlasinin korumag; atindadir
AB.D. Patentieri 7.001,358, 8, 190,355 ve 6.605057.4 8 Patentier
Ve beidemedeki yabanc Patentier

Uyguniuk Tablosu:
Uyguniuk .QS?‘C'uhvumlnﬂm:mlucodhnvlmcm
dayanmaktadic ve degerier iy ondaitk bigminde yuvarianmg,
Uyguniuk Tablosy igin Sayta 29'a bakn.*
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. Compliance Chart: Typical NC Sprinter Rapid Pt. Quadro de Conformidade: Dados de confo Fi. Pai hj Tyypilliset pikavaih- Pl Wykres stosowania slg do zalecer: Typowe dane

Exchange Balloon Compliance Data tipicos do Baldo de Troca Rapida NC Sprinter tojarjestelmalia varustetun NC Sprinter -paliolaa- 2godnoéci balonu Sprinter Rapid Exchange
Ja. AVTSATUAR: HEMZNC SprinterSty - T El.  Adypappa guppwviag mpog nig amaITioLg Jennuskatetrin paineistustiedot. Sk. Diagram pinenia; Udaje o zhode pre beny balénik
TAFIUT =TS A e U BiaoToARg: Tumkd BeBopéva ouppuwviag Tou Cs. Schéma souladu: Typické udaje o kompatibilité NC Sprinter Rapid Exchange
Fr. Tableau de conformité : données de conformité HTmakaviel Tou kaBethpa Tayelag evarayric NC balénku katétru NC Sprinter Rapid Exchange Tr. Uygunluk Tablosu: Tipik NC Sprinter Hizii
typiques du balionnet & échange rapide Sprinter NC Sprinter mpog 11 amaitfaeg SiagioAfg Et. Vastavustabel: NC Sprinter kiirvahetatava ballooni Degistiriten Balony Uygunluk Verileri
De. Compliance-Tabelle: Typische Compliance-Daten Es. Tabla de di Datos de distensibi Dhildus tiOpandmed Zh, 2mtTE. RE w Sprinter RIFD M WS mts
far NC Sprinter Rapid Exchange Ballondilatations- tipicos del balén de intercambio répido NC Sprinter Hu. Megfeleiségi tablizat: Az NC Sprinter Rapid HE
katheter Da. Eftergivelighedsskema: Typisk efergive- Exchange Balloon Jellermzd megfeleléségi adata
It.  Tabella di complianza: dati relativi alla complianza lighedsskema for hurtigt udskiftelig NC Sprinter Lv. Atbilstibas tabula: Tipiska NC Sprinter atri
del palloncino a cambio rapido Sprinter NC standargd ballon nomaindmé balona atbilstlas dati
NI G cor geg: Sv. Tabell Gver eftergiviighet: Typiska data far eftergiv- Lt.  Suderinamumo diagrama: Tipisko NC ypat greitai
NC Sprinter ballondilatatiekatheter voor snelle lighet hos NC Sprinter ballong for snabba utbyten pakeigiamo (NC Sprinter Rapid Exchange) baliono
uitwisseling suderinamumo diagramos duomenys.
R 0 0
811 8 1.98 2.17 2.45 2.70 2,97 3.09 3.36 3.62 3.87 4.27 4.75
912 9 2.00 2.20 2.49 2.74 3.01 3.15 3.42 3.68 3.93 4.34 4.84
1013 10 2.02 223 2.51 i 3.04 318 | 345 S92~ 307 | 430 | Ao
1115 11 2.03 2.24 2.53 2.80 3.07 3.22 3.49 3.76 4.01 4.44 4.97
1216 12 2.05 2.26 2.55 2.82 3.10 3.25 3.52 3.79 4.05 4.48 5.01
1317 13 2.07 2.28 2.57 2.84 3.13 3.28 3.55 3.82 4.08 4.51 5.06
1419 14 2.08 2.30 2.58 2.87 3.15 3.31 3.58 3.85 4.11 4.55 5.10
1520 15 2.10 2.32 2.60 2.89 3.18 3.33 3.61 3.88 4.15 4.58 5.14
1621 16 2.12 2.33 2.62 2.91 3.20 3.36 3.63 3.90 4.18 4.61 5.18
1723 17 213 2.36 2.63 2.93 3.23 3.39 3.65 3.93 4.22 4.65 5.22
8 o 8 a A 4 A8
1925 19 217 2.40 2.66 2.98 3.29 3.44 3.71 3.99 4.29 4.72 5.30
2027 20 2.19 242 2.68 3.00 - 3.47 3.73 4.02 - 4.76 -
2128 21 2.21 2.44 2.70 3.03 = 3.50 3.77 4.05 - 4.80 -
2229 22 2.23 2.46 2.72 3.05 = 3.53 - 4.08 - 4.84 =
En. W Rated Burst Pressurs. Do not excesd Cs.  mPn 'y tak prasknuti. N fte.  En. = Nominal Pressure Fl. = Nimallispaine
Ja. BMBAEST. COSEEinLTC FEdL, Et B Nominaalne Ishkemisrahk. Mitte Gletada Ja. w /ZHIE Cs. w Jmenavity tak
Fr. W8 Prossion de nupture téonque. Ne pas dépasser Hu. W Elérelithats robbandsi nyomas, Nem szabad Fr. s Pression nominale EL = Nominaalrshk
De. B Garanterts Betastungagrenze Micnt Gberschreiien meghaladni De. m Nenndruck Hu. = Névieges nyomas
It B Non superars Is pressicne massma consghan Lv. W Teordtiskais parpiisanas spiediens It Pressione nominale Lv. = Nominalais spiediens
NI M Nominais barstaruk. Nest verschrigen Nepérsniedziet NI = Nominale barstdruk Lt = Nominalus spaudimas
Pt. B Pressio de Ruptura Nomirai Ndo sxoeca. [£3 W Nominalus plyimo spaudimas. Nevirdykite Pt mw Pressio Nomina! Pl. = Nominaine ci$nienie
EL. ™ Meyiorn Atitoupyms wison Sdoongng Mo PL W Nominaine cisnienia dopuszczaine. Nie EL = Ovopaomixd miean Sk. = Nomindiny tiak
it Sk 0w ?Q?.Zi.”?,’::;?.i #ak. Neprekroéte. b Prewdi nomiel ;'h :;D;E;‘:B"m
oo m g:h:stmwmmwmmmzmm T mOicoen Patama Sasnci Bu deger s il )
:n‘f‘ :ﬂ’!ﬁ:.‘..’f.i:."ﬁ.‘..,.... :::.; > mBseREh. LET TS
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En.
Ja
Fr

De
it

Explanation of possible symbals on product labeling
BHESKLERENTLARADOKRY
Explication des symboles susceptibles de figurer sur
T'étiquotage du produit

Erguterung der méglichen Symbole auf dem Produktetikett EL

Splegazione dei simboli eventuaimente present sulle
etichalte dells conferione

Es

RAPID EXCHANGE

BALLOON DILATATION CATHETER

Verklanng van de symbolen die aanwezig kunnen z4n op de
productiabels

Explicacdo dos simboios possiveis na documentagdio do

Emefiynon mbavii oupBdwy oTn onyavan Tou mpoidviog

Expiicacion de los posibles simbolos en el etiquetado
del products

Da.
Sw.

Fi
Cs.

El

Forklanng il mulige symboler pa produkdets mesrkater
Foridanng av symboler som kan Brekomma

i produkdmarkningen

Tuote-stiketin mahdolisten symbolien salityksot
Viysvétien! symboki, kere mohou byt vadeny ra aitcich
vitobiu

Toote siltidei clevate viimalike sGmbolits seigtus

Atermék cimkéjén taidihaté jelsk magyarazata

Uz iepakojuma eligetes aitdlolo simbolu skadrojums
Galimy simboliij ant produkto etikeéiy pasibkinimal
Objasnianie symbol, jakie moga biy¢ zamieszczone na
etykietach opakowania

Wyswetlivky moZnych symbolov na oznadeni produitu
Ambalaj U clas
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E A Halloon Diamaler En.  RafaaBust Prassurs
= & 8 Gude s Minsmum inrer Diamaler & BARKE
= Fi 2 bakorvd B4 RATF—=FI 1 BbHE Fr Presson heonoue de nplure
= Oe  Ealodrcrmesse CalheverguimTsnéam sturms mnmun Do hadmaler Neenchusk
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Manufacturer EC l HE]P Inthe P Australla
Medtronic, inc Community Medtronic Australasia Ply Lid

710 Medtronic Parkway
Minneapolis, MN 55432 USA
TOMC com

Madtronic ireland

Parkmore Business Park West

Gahvay, lreland

Tel: +353-91.708000 Fax. +353.91.757524

97 Waterloa Road
North Ryde, NSW 2113
Australia

M723212B001_RevlA.indd 1

%) Caution: Federal law (USA) restriots this device to sale by or on Ihe order of a physician.

3/12/2013 11:45:56 AM



|

RBP

En. 0 Not Exoeed Rated furs Pressua
= RX*IEE'A'CI‘:LN"!QN
o Neps oipaseer i@ plesson neuigue B
Do Denmamaen Nerecduss nsh Gbonchraton
(] Mwmhmmnm
M *maunmmmamm
P o e apressio gsrgtea nomind
Bl Mpeurpaiven i pom i T
ks mmmmmammm
Da Oamnvmmmmm
G Cheomiidints norinell raningstyck

a8

S Nepexafie manoiy tk gk
Tr  Arme Patiama Basinc AgTayin
7 RpEIWEERE

<ﬂ__)m

En. Maxmum Guiciwne Damae

B mkEANA KIS T—H
£ Duametrm meumm A fguace

s ForungsdrahiduThmesss
L} Diametro rassmo o BO guita

M. Mg domer voodrad

P DdmaromaaTmod iogus
E

Sk premer vodaoeho Tl
T Maksmmum Kiaaz Tel Gap
. RABEER

o 1§, Audanoes Orly
HEOIPAT k& CRE
Liniuermant pour s ElEs s

Git s 4 Lsase n dan USA
Esciusvamants par | Merao Saiuntenss
Ao v 1B VO 90 V5
AgacAve e Brs Estados Unds
e i TRAGTEG 705 T HITA
SokoparaEE WU

Gakha 11 USH
Endast for kuna {USA
Koskes vain Yraysvalop
Pows peo Watele 2 USA

A Ameetina Unend s Gtk
Wiptiag a2 Egyesifl Aamakra SVenyes
Listodana ke ASY

TH oS A

Ty dha octercin w USA

Len pre pouhvateiov v USA.

Yainga ABD sk Kulanc# inde
aRFRERS

En
&
F
Dea.
1
M
L.
=8
Es
e
S
Ft
Cs
EL
Hu
.
u
Pl
Sk
.
o

M7232128001_RevlA.indd 2

En.  For Poe Dilalalion Of Balioon Expandsbia Slerts

s SUL— RRRAT rORRECBHOCE

Er Pou la postdisiation 0 Slerls sxpansiies par oallonnat

De  Zur rechirigichen Diatalion palonexpancermatel Stents

n Por eagansone pom-itastio & sient egpandbil tranie palioncing

N Voor poaichisiabe van baion-aEndeerars sients

Bl Para pos-diatacko 6 stents axpansivels por bt

Bl i GRITToRA T BooTUAG N ko stend uctd TV
TR T

Es  Sciopars posidistacion 0 ments

Da  Td postaiaiation af ballonudndaligs slentsr

Sv For ehercliatation 3 ballongexpandsl ande stental

Fi Palioha lasennefiaven siontien jlkiasiennlikican

05, Proposidistec palonkem @rpandtnich sientl

E glantice pand: IparAYISeRs.

Ty, Dafloonal tagiho slertek benelyezés! koveld Slatacajinoz

v Arbalonu cplesamo staniu apletanai phc vietotanss

1 Véesniam mm-ﬁmmqwmu Al

a DOM!WQE“MWWW gentdw, e sa
prrysiconane &3 akiego 2GR

sk Prestenty rztinising ditaciou baldaka

1. Balonia Gergletienir Stentierde Diatasyon Soniast ignds

m BRFRRYEAEROENH

Pt

£ Lengh

a BERZ

Fr. Longuas

De  Lwge

B Lunghez

N lengle

P Comprmento

B e

Es  Longaud

Da.  Lmngde

S

Fi Pl

Cs Daia

B Pias

Hu  Hosw

Le  Ganms

b e

A

S Dika

T Unnk

n kR

En Dol Use if Package Is Damaged

B ERATHALTUAESE. RALZVTIREL

Fr.  Nepasuibser sifeTaliage esl endommand

Do, Ba beschadigter Varpackung fictt waTWandar

k. Nonuizzae sa fmballaggic non 8 rlego

N Nl gatrakan a 0o verpakiing beschadga s

PL N80 utizar s 3 embaiagem eeier danicada

EL W ypnowamoKiTL LY 1 CUIKLUITIa by umoand {nda

En Mo iz st o ervase st 03fiado

Da M kna anvendes, s ambaiagen at paskaciont

Sw. Fum-mmmmmﬂuw

Fi Aakiyts s pakhaus of kausiciumd

Cs.  Nepoudivele, joh obal potkozen

El Mt kasiada kahusiald pakend korrel

iy Serid cecmaguiast eezke leinasInaiass ok

Lu Nebelojal ja epakojums o LOS

W Mgnaua, jeigs padesia pakuole

A g (zvwad, jsh Opahowan 65t UEZKOITONE

Sk Nepouzhaie, 3k j& chal podkndeny

T Ambaky Hasarieysa Kullsnmann

o uEELER, ANEH

=

gD

¢cRpRYErg

cE@RT

e E

Coreat Instructiors For Uss
DB R T U
Consuter ks mode damp

Consuliare le mngnon per [
Reacpieo)

Coneutar InsTLR0es O URZECH0
‘Fupfoubtum e TG O XPAOTE,
Conar ks s 06 U0

Pretitae s poeyTy pre poultvanie
Fularnm Temalkaning Ban
#F "R

@

En
£l

Do Nl Reuse:
MEMLAELNTIREAL
Ausage e

Mot wiecsvenwentin

o rutilzzeen

MNogt CprIUN QEOFUIKEO

Ao mutizer

M TO EIMIPrTILT T
o rudizal

WA ik DanaTvandes.

Fif e Heranyends

Use By
BEALEOTIRZL
Date de peranpien

Zu verwerden b arschislich
Uizzae antro

‘T getcruaken bl e met

o itz dapoes o

Xpnen b

Ao L DREDUS 07

Sickle AvenCHSREES
Aawares ke

Kaytattavd vemesaan

Datum poudtelnost!

Kbk i

Logrdl

Dedigs Bz

Haui

Teurren waUTes!

YAgICEFORILRRMIENRTMY

Barta rumber

Gyanas

Pty MTIE

Periyes tumans.
Purnes par pdLACYNG]
aotare

Lt burmars

#E

E

YRR IEE ORI RO IE~RTED

LIS

3/12/2013 11:45:58



Aroamiout VD L8 BONTAD
Eggerizado madana

En

»

Fr

Do

1

N

L]

=}

Es rRdRcdn
De  Serisarel med Destrdng

Sy, Stenieeag mad srdireg

F Stricd sk

Cs. czafenim

B Serestud hguep

i Besugazsd sedoll

v, Sinicéts, cmaniool apsiaotany
U Slenizucts radoekiysia eikiucte
P Sterigowany melody radacyng
Sk  Borenm

I ieoyyonka Stedkes Edimitt
EO

EALES

e ghorid Regasent2has v he Ewrcpoan Sameme iy

o
T

= ECEEREE

Fi ok o

Do Aucriserter Repeasertan n 060 Eurcpiscen Cameschat
B R L

N Cea o0

B Feprasentanta s e Comuns Euc0sa

B Epw T B

Es ) C

Da Autrered rprmsaniant | EF

S repragartant nom £G

Fi ety acuste ELaen yHteson sk

On  Oprivmiey zasup pin B € oktensivi

B veltaug s Evoone Uhenases

My Hivateios kigwisels & Eripa ROZOSSOER

Ly Pivaces prsave Evcpss Koped

(1 geolas sovas Europos Bendioe

P Auryzwary petsiwcisl we Wspoinooe Euraperin
Sk Audrzoumny Zespea v Euoskom spoidendive

T Anga ki Ytk Tamsio

ho BEEEIRARE

Qnﬁiﬂ'mtz-?‘_"i?

o

(PR 2

G'F"CSCTEEQT‘("S‘W:IEZ’ETh;‘

£r Papd Exshang Baficon Dikkition Gathelat

B REERIAL—BRNT-TI

Er Caindter g disiebon & allonnel § ohange faoide

De. Ragsa Exchange- Balondiataborsiatnelet

4 Coteamcilaiaion 3 pallonce: a SCATDI0 MEK

N Ragea Exchange-paionciaialeraineter

P Cateter ou Qialag3G po1 Daldo o lioca apias

§  Kadmpot makovio) SOTTME TaReiog cakavic

Es  Catetef o palcer de cifatacion o HeFCATER0 EHK
Ballondiatacnskatetar Bt fypan raged exchanga

kalelet & FOP

W e
F WMWMH

L M723212B001_RevlA.indd 3

o

Badnkovy diltate Kalelr pro Iyehiod windau
Kirvanausbalicoriatatsioork R8s

Gyorsan cserelnetd dlaidcios palioratétel

Ain nomaingmas Geiona paplatindsanas katelrs

Gratan pos i imas bokonins Sekatimo katete

Cowni bakinowy rEZArTACyY pySiasawany do STyDkis) wiTany
{Rapeq Eachange]

R vymeniginy baloneovy ataliy kateles

ik Dedigank Baon Clatasyon Kalen

BETBERTRET

3M12/2013 11:46:00 AM



[ ENGLISH

Appropriale anticosgulation, antipiatelel 2nd vasodiaior
be 1o the patient

=71
Medtronic Balloon Catheter Description:
The NC Sprinter Rapid Exchangs Balioon Ditatation Catheter is 3

okl plasty (PTCA) Rapid

Coranary
. Thie bailoon at the distal snd of the cathetar can
be inflated !na defined diameler at a specific pressure (soe labaling),
The proximal and of tha cathoter has a female ket for atachment o
o inflation davics, The catheter providat which enables the
use of a guide wire 1o position the cathe
Radiopaque batloan marker(s) enabie accurate placement Snat
rmarkers for brachial snd femoral techniques are in place

Contents:

One {1) Balicon Dilatation Cathetar

Cne (1} Fiushing Cannuls®

One (1) Re-Foid Tool

Ors (1) Looper™ Device®

* Companents contained in $eparats pouch

Indluﬁunl
Tha balloon dilatation catheler is indicated for baficon diatation
of the stenotic portion of & coronary srtery or bypass graft
StBNCSIS fof ha purpose of improving myocardial perusion,

* The balloon dilatstion cathaler {balloon modefs 2.25 - § Omenj
15 alsa indicated for past-delivary axpansion of bafloan
sxpandable stants

Note: Banch testing wes conducted with the NC Sprnter Rapid

Exchange Balloon Dilstation Cathetar and markelad bakoon
expandable stents. Consideration should be taken when this
davice 13 Used with different menufacturers’ stents dus fo
difference in stant design

Contradndications:

The cetheler is contraindicated for use in

+ Unprotected lah main coronary artery.

+ Coronary artery spasm in tha absence of signficant stenosis

\Nlmingr
Fat single patient, single procedure use only. Do NOT
resterilize and/or reut y i

By
When using twe guide wires, cars should be taken when
introducing, mmmmmmmm-
guide wre
hmmmnmu-mmm..m.w
aquipment

adamons
Carw ahouid be aken nol 1o spply excessive force durng
PreparEtion of use. as this may damage the device.

Adverse Effects:
Fussitis sdverse effects inciude. but are not kmited to the foliowing

Ceath
Acuite myocardial infarction

Total acchusion of the coranary artery or bypass graft
Corenary vessel dmsaction, perforation, fupture of injury
Restencsis of the dilated vessel

Hemohage or hematoma

Unstable angina

Arrhythmias, including ventricular fibrilation

Drug reactiany, alergic reaction fo contrast medium
Hypo/hypenension

Infaction

Coronary arery spasm

Arteriovanous fistula

Embalism

Materials To Be Used In Combination With A Balloon
c.mm Include:

Suitable guids wira, refer 10 label claim,

20 ec syringe for balloon praparation

Sutable guiding cathatar, rafef to labal ciaim,

10 cc or smalier syringe for manual dye injections.

Appropriate inflation medium (s g. 50°50 sterbe mixture of a
sontrast medium and saine.)

Prossure-indicating infistion device
Homostasis valve

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

L To reduce the potential for vessel damage the inflated
diameter of tha bafloan should approximare the diameter
of the vessel just proximal and distal 1o the stenosis.

¢ PTCAG who are nat for
coronary artery bypass gra surgery requires carsful
consideration, including pessible hemodynamic support
during PTCA, as treatment of this patient population
carries special risk.

. When the catheter is exposed to the vascular system,
it should be manipulated while under high-quality
fluoroscopic observation. Do not advance of ratract the
catheter uniess the balloon is fully defated under vacuum
a5 this can potentially result in damage to the vessel wafl,
If resistance |s mel during manipulation, detefmine the
cause of the resistance before proceeding.

*  Balloon prassure should nol excesd the rated burst
pressure indicated on the package label for each ballcon.
The rated burst pressure is based on the results of in
mnu testing. Use of a pressure monitoring devics is

10 prevent over pressurization.

. rm 3hould onty be performed at hospitals whers
#mergency coronary anery bypens graf surgery can be
Guicily performed i Bhe vert of 2 potentially mjrious of
e trraatensng compicaron

® Use oy the recommended Safioon afanon s To
Drevent e potsitty of an B SMEOKA. Never use @ o
any gasecus macham 1 ~fare e adoon

* Usethe catheter prior 1o tha “Use By” Sate (Expicaton
Date) 1pecified on tne package.

Precautions:

+ Priot lo angioplasty. fhe Cathetar should be sxamines s varty
rmwllnymd-n-mm 5 8ize and shape ame wotate tor

the procedurs for which i is to be used.

. 1ttha davice Is kinked, it should not be used.
The catheter system should ba used only by physicens trained
in the parfarmance of parcutansous ranskuming! coronary
angiopiasty.

M723212B00)_RevlA.indd 4

For Use:

1. Preparation

‘a. Select an appropriate bafloon cathelar for tha target vessel
B Remave the davice fram the starils packaging,

Note: This device aliows the guide wira lumen to be flushed in
twol2) lonmats:
8} With device containad within its hoop (Ref. In-Hoop

Flushing section).

b) Vedth device remavad from its hoop.

.1 Remova the balloon pratector (C) from around the
ballaan. Removing the ballaon pratectar will also
reimave the baliosn stylste

Note: Do net discard tha basoon styletta until fre end of tha
angioplasty procedire as i may be raquired for ballesn
rafakding

b2 il 20cc syrings with 20cc of & saline soiution

53 Remove the fushing cannula (E) from the
sccessonas pauch (O} and, withaut removing the
cover, attach directly 1o the s, o

b4 Remove the cover of the flushing cannuls holder
aving the fushing cannula attached to the syringe.

BS  Insert the fushing cannuls into the guidewirs eniry
pon {exchange joint)

BE  Depress the syringe la fush the guids wire kumen
wnt fid wmerges from e Sp (distal end of the
‘aloon cathetw)

BT Remove the fushng Canmuls Som the guide wire
Ty 5O (wactangs o)

Note: Do nct 835307 Pe Astng CarvLe ol Bie end of e

ATPOCRTY SICEIIE k1 #3S0e Rt YWy D8 TEIeD

1 Saoor Pugng

M-h—#“uxxwuﬂ-zuuu

4, Balloon

-

3. Insertion Technique

8 Place the guiding cathater, with 3 hamostasis valve
sttached, in the orifice of the target coronary artery.

b. Advance 2 guide wire thiough the guiding catheler to reach
2nd 1088 tha target lesion. Advance tha distal tip of tha
baloon cathetar aver the proximal end of the guids wire,
Ensura that the guide wire exits the balinen cathatar through
the Guide wirs exit port (exchange jont)

7
|
j
§
i
3

time as well as movement of the

guide wirs

Track the bafioon catheter over the wire 1o cross the lesion
using the radiopague marker(s) o locate the balloon across
the tesion

a

inflation
Inflate the bafloen te dlats the lesion using standard FTCA
techniques.
After sach subsequent inflation. the distal bleod flow should
be assessed
¥ & significant stenois persists, sucosssive inflations may
ba raguired 1o resciva the stanosis. Do not exceed the rated
burst prassure (see labeliing)
d. Confirm the resudts with fuorascopy.

L 4

-

5. Removing the Gatheter

2 mwma-umnhmunnmmmm
that the balloon is fully de!

b, Withdraw m‘- sicing

whila preserving guide wirs position and adjusting the

hemostasis vaiva appropriately. Remove the balioan

catheter from the system

After the deflated balloon cathater is withdrawn, it should bs

wiped clean with pauze scaked with starile narmal saline.

Intpect tha balloon catheter

¥ tainserting the sama balloon cathetsr, fush the guids wire

lumen by using the flushing cannula to flush saline thiough

tha guida wite antry part (sxchanga joint) untl flukd smerges

from the tip (distal end of the balloon catheter). Prior to

reinsartion. the balloon catheter should be wiped clean with

9auzre soakad with sterlis narmal saline. The batican may

be refolded using the Re-Foid Tool as described in the Re-

Fold Toal Instructons for use,

o

sn

Nate: Do not discard the bakoon stylelte until the nd of the

ngioplasty procedure as it may be requirad for balioon
rafokding.

In-Hoop Flushing
Tra m-neep fusteg camnds (E) enebies e guidevire lumen to be.
fares wihout removing the catheter flom 28 packaging hoop

for use:

_-*.ﬂikwﬁh—th—"‘

TReEC O COAT S Twie 3 event £ 5Ot T AT L

SOmraTir 3T P PAIe Srvea AZCl mEZITVE DERSue W Tu
TAgten Sevice & fow of Sutciet wll TCve Yo De Badocs catete
20 e rflaton Sevce. Baloon pUpTg A coToiels when S Sow

of bubties sees De mot 38emt Srainfaton techeeve 1 g T
Bakoon kmen

1. W the bailioon catheter contained within 13 hoop (A)
TaTUely Setch Mhe biue hong (B

I Ramove the balloon protecior (C) from around the balioon
Ramoving the balicon protector will aiso remova the balioon
siylete

Wote: Do not éscard the baloon styletin unil the end of tha

angiopiasty procedure as | may be requirad for bafloon
refoiding

3. Fill a 20ce syrings with 20cc of a saline solution,
Remave the fushing cannula from the accessories pouch
(D) and, without remaving the caver. attach directly to the

yrings.

5. Remove tha cover of the fushing cannula hoider leaving the
Tushing cannula attached to the sy

6. Insert tha fushing cannuls into the tip (distal and of the
balloon cathetar).

~

Dapress e syringe fo flush the guide wire lumen, until Nuid
#mierges from the guide wirs entry port (exchange joint).
Droplets wil ba visible in the

8. Remeva the fushing cannula. from the distal tip af the

balioan
Mote: Do not discard the flushing cannula unti the end of tha
procedurs g may be
required
Re-Fold Tool

This Re-Fold Tool (F) is an sccessory companant that allows the
balloon 1o ba re-foided f required.

Instructions for use:
Defiate the balloan by applying negative prassure to the
Inflstion device snd maintain under vacuum,

Visually inspect the balloan to confirm that f is fully deflated.,
Remave the Ra-Fold Tool fram the accessories pouch (D).
Ensure the talioon prolector is nat on the bilioon styletts
and load the non-flarsd and of the Re-Fold Tool anio the
sTaight end of the stylette.

Carelully load ihe stylette back through the distal lip of the
cathater and past the proximal end of the balioon.

& Vhia holding tha cathater just proximal to the balioon,
mmn-&mmhowhnmnlnlymmw
mation unl the entire baloon is covered

Genty remove the Re-Fold Toal and stylets.

Inspect tha balloon far any potentisl darmage. Discard the
baBoon catheter f thare is any visibie tamage presant on
the baiioon

Looper™ Device

The LOOPER ™ device (G) is an accassory component for use with
Madtronic Rapid Exchanga baioon catheters. The devics allows the
cathater o be fastened in & colled configuration for sase of handling
duting use.

Aun -

o

Instructions for use:

1. Remova the LOOPER ™ device from the acoassories.
pouch (D).

2 Form the cathetet nto a singla or doubla loop when
requined.

3. Press down the wings of the LOOPER ™ devica 1o open the

clipping section for ratantion of tha hypotute (H).

Rsloasa the wings of the LOCOPER ™ davice with the

hypotube nside the clipping section to sacure the cathetar

In & coled configuration,

3122013 11:46:01 AM



Disclaimer of Warranty

e T T T TS TR
NOTE ALTHOUGH THE CATHETER, THEREAFTER REFEI

TO AS “PRODUCT,” HAS BEEN MANUFACTURED UNDER
CAREFULLY CONTROLLED CONDITIONS. MEDTRONIC INC.
AND ITS AFFILIATES HAS NO CONTROL OVER CONDITIONS
UNDER WHICH THIS PRODUCT IS USED. MEDTRONIC

INC. AND ITS AFFILIATES, THEREFORE. DISCLAIMS ALL
\WARRANTIES, BOTH EXPRESSED AND IMPLIED, WITH
RESPECT TO THE PRODUCT, INCLUDING, BUT NOT LIMITED
TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR
FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. MEDTRONIC INC,
AND ITS AFFILIATES SHALL NOT BE LIABLE TO ANY PERSON
QR ENTITY FOR ANY MEDICAL EXPENSES OR ANY DIRECT.
INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES CAUSED BY ANY
USE, DEFECT, FAILURE OR MALFUNCTION OF THE PRODUCT,
WHETHER A CLAIM FOR BUCH DAMAGES IS BASED UPON
WARRANTY, CONTRACT, TORT OR GTHERWISE. NO PERSON
HAS ANY AUTHORITY TO BIND MEDTRONIC INC, AND ITS
 AFFILIATES TO ANY REPRESENTATION OR WARRANTY WITH
RESPECT TO THE PRODUCT.

References

Tha physicien sho it consull reoent Merature on current madical
practice on balloon dilatation, such a1 published by American Collage
of Cardiology / Amarican Hean Association

The exclusion and limitations sef out abave are not infanded 1o and
shoul not b canstrued 10 83 to contravens mandatory provisions
of applicable law i any part or term of this Disciaimer of Warranty is.
hoid to be ilegal. or in conflict lawby s
court af competant jurisdiction. the valiiity of the rermaining partions.
of this Disclalmar of Warranty shall not be affeclsd

Patents:
Protactad undar ane or mora of the lollowing patents
U.S. Patent 7,001,358,

Compllance Chart:

The Compliance Chart is based on sctual data fiom in vitro
testing @ 37" C, rounded to two decimal places. See Page 30 for
Compliance Chart.
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Description du cathéter & ballonnet de Medtronic :
Le cathéter de difatation & balionnel & bchange rapida NC Sprinter
a8t un systama d'échange apide pour angioplastis coronarienne
\ransiuminale percutanés (ACTP). Ls ballonnet situé i Faxtrémité
distale du cathéter peut étre ganfie & un diamétie défini sous una
pression spécifiqus (vair Fetiquetnge). Laxtrémité prarimale du
cativiter a8t munis d'un mccord ket famalle pour b fixabon & un
dispositil de gonflage. Ln cathéter ext doté dune lumiére qui permet
dutiisar un fi-guida pour positionner ka cathater.

La(s) repérels) radio-opaguals) du ballonnet facilite(nf) s mise an
placa i. Le corps du cathéter est muni de rapéres

de celuici. Le
paur las techniques brachiales et fémarales.

Contenu :

un (1) cathéter de diiatation & ballonnet

Una (1) canule de ringage*

Un (1) outil do repii®

Un (1) dispositit Laopar™

* Ejbments Irés dans una pochetie individualie

Indications :

. La cathéter de diistation & baliannat et indiqué pour la
dilatation par baliannet du segment stenosa dune artére
coronaire ou d une SHNCSS By niveau dun pontage afin
d'amdliorar la perfusion du Myocarde

I La cathéter de dilatation & balionnat (modsles de ballonnet
e 2.25 - 5,0 mm) ast agakement indiqud pour lo deploement
apres s misa on place de slents expansibies par ballennet

Remarque : L'ossal au banc 3 ét8 eftoctud avec le cathéter de

ditatation & baflonnat 4 schange rapide NC Sprinter
ot des stents sxpansibies par balionnet dsponibles
dans la commerce. (| convient de tenir compta das
différances de conception des siants lorsque ce
dispositl st utilisd avec des sients de fabricants.
dftbrents.

Contre-indications :

Lo cathiter sst contra-indique dANS i#s cas survants

+ Tronc commun de 'sridre coronars gauche non protégé
+ Spesme de fanera coronaire en Madsence 36 Stnse

significative.
Avertissements :
+ A usage unique et pour une inlervention unique
NE PAS sous
peine de du dispositif et
e risque d'u
d'une contamination croisee.

. Ne pas utiises be cathiter 5i Femballage 3 dé ouver ou
endommage

+ Afin de réduire je risque de ision vasculare. e Samers
du balionnet gonfié
3u diamétre du vaisseau juste &n BmOnt o 4 aval de I
sténose.

+ Compte tenu des risques particuliers encounus sar les
patients qui ne peuvent pas 1uDir Je POTLgE DaT et
e Fartérs coronaire. i est mmportant Se proCoer & e
réfiexion séneuse Svant Ou realser ume ACTP chez
Ces patients ef NOLAMYTANT 38 PFEVOT Une I1SlaTCe
hemodyramique pencant FACT?

+ Unefois & Mintérieur du systme vasculars, i Catioe

Lout contréie ACOSCODGUE de ELTE

+ Laprassion du Ballonnet ne GO% pas Sepasser i
pression théorique de rupture indiguée sur [ Eiguene Se
Tembaliage pour La oo
de rupture est caicuide o apres ies résultats Oe tests
vitra. L'utilisstion d'un systéme de controie de la pression
est recommandee afin Céviter 10UTE SUTPrESSUNSItON.

s L'AGTP ne doit dtre eflectuée que dans les établssements
hospitaliers pouvant pratiquer un pontsge
par graffe de I'artére coronaire d'urgence n cas de

ou menagant wital.

le gonflage du ballonnet afin d'éviter tout risque & embalie
gazeuse.

. Utiliser le cathéter avant la date de péremption (date
expiration) figurant sur l'emballage.

Avant da reakse Fangiopiastia. s'assurer qua ke cathitar
fonctionne 1 o1 que sa tallie of sa forme sont
adaptées & fintarvantion envisagde.

+ Sile dispositil est plie, e pas futiiser.

+ Lutiisabon du cathéter dok étre réservee aux médecing
formés 4 la pratiqus de langiopiastie coronarienna
tranaluminale percutanés.

. Un traitement appropne aux anticoaguionts, antiplaquettaires
ot vasodiiatateurs doit dtre administré au patient

+ Lorsque deus fis~guides sont utlises. procadar avec
prudence lors de Tinfroduction. de (a tarsian et du ratrait d'un
ou dus deux fils-guides afin d'dvite: du les emmier. Il sst
recommands de fetrar nt F'un des doun flls-guides
du patent svant de procédar au ratra de foul aulre disposits

«  Vailler & ne pas appliquer da force excessive lors de la
préparation ou de FutiSaton sous peine o' endomimagar
dispasitt

Effets indésirables :
Las affets inddsirablas possibles incluent, sans toutelois 8'y lmiter
+ Dects

+ infarcns migu du myocarde
©cclusion totala de Nartire coranaire ou du pontage

+  Diasaction, parforation, ruplurs ou lésion du vaissesu
coronaire

. Rasténosa du vaissesu diate

+ Hémorragh ou hématome

+ Angorinsisble

+ Awythmees, y comprn fibrillation ventriculaire

+ Réactions madicamentsuses, reaction allergique ey prodult
da contraste

. Hypo hypeension

. Infaction

& Spasmes de l'ansne coranaire

+ Fistule aténoveinause

+  Emboiie

Matériel nécessaire pour I'utilisation d'un cathéter

& ballonnet :

+ Unfliguide approprié (se reportsr Aux indications de
I'étiquette).

«  Una seringue da 20 cc (mi) pour i préparation du ballonnet

+ Un cathéterguide appropnd (s reportar gux indications de
TetqUeTe).

. Seringus de 10 oc (mil maximum pour des injections
manuelies de produt Se

© Un produll de genflage spprmcne (par exemple. un melangs
stirio § SO% de produl da contrasie ot S0% de tohson
prysciogaue)

. L d3003af Se gorfage Ivel MOCINCN 08 B eISON
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53  Rempir oe seenges S 30 & =) svec 20 ¢ 79
2 soasor

B3 Retrer i canue o ricage (E) de s pochele
comtenact lws accessesus (D) ot 1ans sniever
s capuchen, Tas: @ Cande STectemant st la

sergoe
B4 Fetrer e capuchon du support da 1a canule de
rrgage en inissant i canule de fingage fise & |

ranngue
55 insdret ja canule ce ringage dars la point dentrbe
du fi-guide oint dachangs).

b8  Appuyer sur ie piston de la seringue pour rincer la
Jumiére du fikguide jusau'd ca qua le liquide softe da
Fexirbinitd (axtrémité distale du cathalar & bationnet).
57 Retirer la canule de ringage du point dentrée du
Filguide Gaint d'échange),
Remarque : Ne pas matirs la canule de rincage au rabut avant
1a fin de Fintervention @‘angoplastie, car d'autres
fingagas peuvent & aVATS! nécassaires

2. Purge du ballonnat

Purger (it du cathéter & 'aide d'una saringue de 20 cc (mi)
contunant 2 8 3 ec () da prodult de gonflage, la cathater A
ballonnat pointant vers le bas, Fixer Un disposift de gonflaga sur
Torifice de gonfisge du balionnet. S'assurer qu'un manisque de
produl de contrasta est visible & i fois au niveau du raceord luer du
catheter et du dispositi da gonflage. AppEqUeT UNa prassion negative
4 T'aide du dispositif de gonfiage. Cola permel d'évacust les bulles
du catheter & ballonnet vers fe dispositf de gonfiage. La purge ou
ballonnet ast tarminde lersqu'll na rasta sucune bulle. Ne pas utisar
de technique de pié-gonflage pous puiger ta fumidre du ballonnet.

1. Techniqua d'inaertion

& Fixer une valve hemostatique sur la cathéter-guide et

jplacer co damior dans lorifice da [artére coronaire civle.

b, Faite progressar un fikguide dans ke cathetar-guide jusqu'a
teindsa puis dépassar la Waion cibie Faire progresss!
mitd. distale du catheter & ballonnet au-dessus de

Faxramita proximels du fikguids. S'assurar que lo fi-guide
sort du catheter & ballonnet par [orifics de sortie du fl-guide
(joint d'échange)

c. Sarter la valva hamostatique progressivemant afin da
contralar le reflux. Un serrage sxcessi de la vaive paid
affecter le lamps de gonfiagerdégantiage du ballonnet mins|
que be Mouvement du fi-guide,

d Fare avancer is catheter & ballonnet sur s fil en utiFsant
Ia(3) rapére(s) adio-opague(s) pour localiser o balionnet
& travers la sion.

4. Gonflage du ballonnet

a. Gonfler la ballonnat afin de later la lsion an sutvant les
techniques S ACTP standard.

b. Aprés chaque ganflags succassit, le fiux sanguin disial doit
tre dvalus,

© Gila stunose reste impartarts, I paut dire nécessaire de
gonfier plusiours fois la ballonnet afin de reduire la sténote
N pas dapassar la prassion théorique de rupturs (vair
l'efiquetage).

d. Verifier les résultate sous radioscopie.

5. Retrait du cathéter

. Exsfcet una pression négalive su le dispositif de gonflage
ot s'sssurer que lo ballonnet est complétament dégontié.
Ralirer is cathéter & ballonnat du cathéter-guide tout en
maintanant le fi-guide on place at en reglant la vaive
hemostatique de fagon appropnise. Retirer la cathater
& ballonnet du systhma.
Aprits avoif ratire ba cathater a ballonnet dégonfé,
Fessuyer aves une banda de gaze imprégnde da solion
physiologique stérlis normeale
Sassurer de (intdgiitd du cathéter & balionnat.
En cas de réinsertion du mame caiheter & ballonnet, rincar
o harridre du S-guide an wliisant la canule de fingage pout
dvacuer ia soktion physiologigue par le point d'entrée du
Sguse (it Tichange) jusau i ca qua ke bauide sorta
Sar Pariee (exmemits dstae du cathélst 4 babonnet)
Aenct 9a ln eesare SaBoyer ie Cathete: 8 ballonnet en
farmoyart Teec ome bande S8 gA3e rEdae Se solton
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