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Symbols /  Символи /  Symboly /  Sym boler /  Sym bole /  ZuppoAa /  Simbolos /  Siim bolid /  Sym bolit / 
Symboles /  Oznake I Szimbolumok /  Simboli l^ \S .I Simboiiai /  Simboli / Симболи / Symbolen / 
Sym boler / Sym bole I Simbolos /  Simbolos /  Simboluri /  Символы /  Symboly I Simboli /  Simboli I 
Sym boler I Sem boller / Символи

□ s

REF

LOT

mJ

STERILE EO

A

Consult instnjcbons lor use / Ра̂ педайте инстру̂циите за употреба / Viz navod к pouirti / $e brugsanvisningen i 
Gebraucltsanmisung beaehten / Zup̂oulicurciTc ti( обпу'с̂   ̂Consultar insttucciones da uso f Lugege
katuiusjuhendii / Kaito kaytioohjeei / Consuhar la mode d'am̂oi / Pogledajte upute za upoirebu t Lead a haszndlati 
ulmuiaidt/ Consuliara la istruzioni perfuse! ЧШ / Skaitykita naudojitno mstrukci|Osa i SkatTt haioianai pamlctbu /
Прочита]та ro Упатетаото за употреба i Zia gebruiksaaiviujzing / Se i bruksanvisnirger I Nalezy zapoznac щ  г irstrukq̂  
uzytkowania! Consultar as instruptes da use / Consultar as jnstrupoas de utllizapio / Consuliav lnstruc(iunile da utilizara /
Ch. инструкцию no эксплуатации / Praditajta si ndvod na pou2itie / Olajte navodila za uporabo t Pogladajte uputstva za 
upotrabu! Las bruksanvisningen / Kullanim talimatlarina bakin / Див. 1нструкц1ю з експлуатацГ!

Catalogue number! Катагтожан номар / Katalogove ilslo t Ketalognummer / Katalognummer / Ар|9цб; кшаАбуои! Numaro 
de catalego / Katalooginumber / Luettelonuinero / Numiro da catalogue! Kataloiki broj > Kataldgusszdin / Numaro dl 
caialogo / :̂ IBM3 S! S / Katalogo numens I Kataloga numurs /Катшошки 6poj / Catalogusnummer / Artikkalnummer / 
Numer katalogowy / Numero da catilogo / Numaro da caiilogo / Numtr da catalog / Номер no каталогу / Katalogove iislo / 
Kataloska itevnlka t Kataloiki broj / Katalognummer i Katalog numarasi > Номер у каталоз>

Lot number / Номер на партнда / Oislo iaria / Partinummar/Cliargannummar/ApiepÔnapTibag / Numaro da Iota / Parlii 
numbar / Eranumero / Numero da lot / Broi santa /Oyirtgsi szam / Numaro di lotto / S!£ r Panijos numeris / Partitas
numurs / Bpoj на сери)а / Partrjnummer < Lotnummar / Numer partii produkcytnei / Numero de Iota / Numero de tola / Numir 
de lot / Номер партии / Cislo Mria / Sanjska itavilka / Brot sente / Lotnummar / Lot numarasi / Номер naprii

Date of manufacture / Дата на произаодаео / Datum vyroby / Framsiilingsdato / Hersiellungsdaium / Hpepopnvio 
кагаокеип(/ Fecfta de fabncaadn /Tootmiskuupaev / Valmisiuspaivamaara / Date de fabrication / Datum proizvodnja / 
Gyirtas ideye / Data di fabbiicazlone / H -f Bl Д / Pagaminimo data / RaioLanas datums / Датум на проиэеодсгео / 
Productiadatum / Produksjonsdato / Data produkcji / Data de fabncaglo / Data de fabnco / Data labncini / Дата 
изготоаления / Datum v̂ oby / Datum izdelave / Datum proizvodnja / Tillverkningsdatum / Uretim tanhi / Дата виготоалення

Manulacturar / Произаодител / Vyrobce / Fabnkant / Harsiallar / Котоокеиооп]; / Fabncanta / Tooga / Valmistaja /
Fabncant / Proizvodai / Gydrto I Fabbncanie / III ?  Щ tl / Gamintojas / Raiotljs / Произаодител / Fabnkant / Produsant / 
Producent I Fabncanta / Fabncanta / Producltor / Производитель / Vyrobce / Izdelovalec / Proizvodad / Tillverkare / Uratici / 
Виробник

Uanufaclurad in / Произаедено в / Vyrobaro v / Fremstillel i / Hargaslaltt in / КатооксиаотпкЕ ос / Fabncado en / 
Tootmskoht/Valmisiuspaikka / Leu de fabricaiion / Zaml|a proizvodnja / A gyaruis halya / Fabbncato in / Й1£ ;̂>l / 
Pagaminta / Raioianas vieta / Произаедено ao / Vervaardigd m / Produsart i / Miajsce produkC|i / Fabncado am / Fabncado 
am / Fabncai In / Произаедено a / Vyrobene v / Izdalino v / Proizvadano u / Tilvarkad i / Imalat yen / Micpe виготоегаиня

Use^ data / Използаайта на no-късно от / Datum pouiitetnostr / Kan anvendaa til og mad / Verwandbar bia / Нцсроцг)1ла 
•Xpiiori dui<> / Faciia da caduedad / KdlblBi kuni / Viimeinan kayitopiivamaara / Data de peremption / Rok upoirebe / Leiarati 
idd / UUizzara antro / AtS P| / Naudob iki / Oeitguma termini / Употраблиао до' Uitertia gabruiksdaium / Siata 
loibruksdag / Termin przydatnoSo do utyoa' Data de venonento' Ubkzar antes da data' A sa ubkza ptni la data da / Срок 
годности / Datum najnaskoriai spotreby / Uporabno do / Dabim .Upoireblpvo do'Utgingtdatum / Son kulanma tanni / 
TapMiH придатмосп

Slankzad uiutg airiylene otdde / Старипизирано c атиланоа оксид / Steriizovano elhylanexidam 1 Slanlisaral mad 
alylenond / Slankaian mit Ethytenoud / Arroarcipupcvo pc oi8uAcvô i6M / Estenhzado madiania dndo da aWeno / 
Stanksaantud aiulaanoksiidiga / Sienlortu aiylaanioksidilla / Stenise i I'oxyde d'ethylene / Stenkzirano ablan okaidom / Eblaiv 
oxiddal alanlizaNa / Stankzzatoa ossidedi etilaita / 6.19 0Hf9S AtgStOI 22S/Stenlizuota abkno okstdu / Stantizils. 
izmanwiot abXnoksldu / Стерипиз1аоаио со атипаи оксид / Gesientiseerd met ettiyteenonda / Siantisart mad eiylenoksid / 
SteryhzovMity tiankiam elylanu ’ Estenhzado com oxido da ableno / Estanlizada ublizando dxido da alilano' Slenlzal cu oxid 
da ablani / Стерилизовано этиланохсмдом' Siankzovana pomocou etylenojddu / Sterikzirano z ablanoksidom' Stanliseno 
konhden>am ablan-oksida / Slarihserad mad alytanoxid / Elilen oksit ile stenKze edibn̂ r / Старил13оаано sa допоиогою 
етиленохсмду

Сашюп / Внимание / Pozor i Forsigbg / Vorsieht / Прооохг) /Precaucion r Ettevaatust' /Varoitus / Atianbon / Opraz / 
Figyelemi / Attenzione/ ФВ / DemesM / Uzmanlbu' / Внимание / Let op / ForsBrbg' / Przestroga / Advartinaa / Atangio / 
Alenga / Предупрехшемиа / Varovarue / Pozor / Oprez / Var forsddig / DiUat / Уаага!

Do not reuse /Да не ct nsnonsaa повторно / Napouiivefla opakovani / Ma Me genbruges / Nictit MedcnranMnden / Mrjv 
cfT(ivaxpriaa>oTroiciTc / No leutAzar' Mine kasutada korduvak / Ate kayta uudeleen / Ne pas rdubhsar / Ntmofia upotrabliavab 
viie pula / Kearolag egyszen hasznalatra / Non nuHozare' UA|g gl| /Nenaudot pakanotaiai > Nabaiol atktrtob' Само за 
еднократма употреба / N«t oprmuw деЬпикап / Skal Me brukes Acre ganger' Nia stosowac ponownia / Nio raubhzar' Nio 
raubhzavei / De umci fotosmti / Ha ислапьзовать повторно / Nepouiivajte opakovane / Za ankraino uporabo • Niya za 
ponovnu upotrabu / F6r ima iiertnvindas / Vanideit kuKanmaym / He застосоауаати повторно

Do not resienkze / Да не ce стерилизира повторно / Neprovadeke resterMaci I Mi ikke lestenlisaras / Nichl rastanhsiaran / 
Mnv tnovaffoarcipuivcTC / No reastenhzar / Mitia stanhseenda uuesb / Ala slarikM uudetaan / Ne pas rasltnbser / Namo|ta 
enova sienlizirati / Nam uirasianlizitiatd / Non nstanizzare / А19Э SXI /Nesienlzuokile pakartotmai / Nastanhzdiatklrtoti / 
Да на ca стерилизира повторно / Nial opniauw stanliseren / Skal ikke restenliseres / NIe restaryhzowac / Nio reesienlizer / 
Nio raastanlizar < Nu restenlizav / Ha стерипизоаать повторно / Opakovane nestenkzujte / Ne sianhzraita znova / Nija za 
ponovnu slenizaci|u / Fir site omstanliseras / Yantdan stenliza elmeyin / He стерилиуаати повторно
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Keep dry / Поддържайге сухо / Udriu|le v suchu / Sk«l opbevat̂ s ten /Trockeit aulbewahren / AiinriprjoTE Ofcyvo / 
Mantener seco / Hoida kuivat / Sailyta kutuassa / A conserver dans ut> endroit sec / Driile na siihom / Szarazon lanando / 
Mantenere asciutlD/ Я XI / Lalkyd sausoje vieloje / Uzgtabit sausS vieti/Да ce чува на суво несго /Огоод
bewaren / Skal holdes tarr / Chronid praed wilgoâ  / Mamer seco / Martler seco / Pistratl inir-un spafiu uscat / Хранить a 
сухоы шесте /Udiovavajte v suchu / Hranite vsuhem prosloru / Drzatl na suvomcneslu/Forvaras torn / Kuru yerde 
saklaym / Зберггати у сухому uicqi

C€
0 1 2 4

NP

RBP

Keep away from sunlight / Пакете от сльнчеаа саетлина / ChraAle pfed slunecnim svetlem / Ma Ikke udsasttes for direkle 
sotys / Vor SonnenKchl schutzen / AxnnpeiiE ракрю and to qAiOKO ipuK'  Mantener alejado de la kjz del sol! Hoida 
paikesevalguse eest / Suoiaa auringonvaloHa / Ne pas exposer a la kimere du soleil! brlite podalje od sunceve svjettosti / 
Napfenytdl vedendo /Тепеге lontano da fond dicaloie Saugod nuo saules Sviesos / Sargil no tieiiem
saules stariem / Да ce чува подалеяу од со>мева светлина / Uit debuurt van zonlicht houden/ Ma ikke utseRes for solys / 
Chn>nic przed swiaBem eWnecznym/ Mamer afastado da luzdo sol / Uanterafastado da luzdo sol / Nu expunet* la radia|ia 
solara / He допускать попадания со/мечнык лучей / Uchovavsjle inmo sinecneho ziarenia r Zaicithe pred вогкпо 
svetlobo / Drlab daleko od sundeve svedosii / Fir mte uisiittas for solljus / Giinê  î gindan uzak tutun / 36ер1гати у Н1СЦ1. 
аахищеному в1д лряних сонячних промен1В

Do not use if package is damaged / He иэпошеайте, ако опаковката e поаредена / Nepouiivejte, pokudje balenf 
poskozeno / Ml ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Nichl verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist / Mr) 
XpricipoTTOKiTC cOv II duoKcudoid ̂ xci иттостс1̂г)м10 / No utilizer si el envase esta darlado / Mitte kasutada, kui pakend on 
kahjustatud / All klyta, jos pakkaus on vaurioitunut / Ne pas utiliser si I'emballage est endommage / Nemojte upotrebljavati 
ako je pakiranje oitedeno / Ne haszniija fel. ha a csomagolls seniH/ Non utiiizzare se I'imballaggio non e integro / Mî OI £ 

39 1̂8 3X1 / Nenaudoti, jei pakuote pazeista / Nelietot. ja iepakojums irbojSts/Да не ce уготребува доколку 
пакува1ъвто е оштетено / Niat gebrviker als de verpskkirg beschadigd is / Skal ikke bnikes hvis pakningen er skadet / Nie 
stosowsd. ielli opakowaniejest uszkodzone / Mo utilizer se a embalagem estiverdanificada / Nio utilizer se a embalagem 
estiver daniflcada / Nu folositi dad ambalajul este deleriorat / He использовать, если упаковка повреждена / Nepouzivajte. 
ак je obal polkodeny / Ne uporabfjajte. de je embalada poikodovana / Ne koristti ako je pakovanje olteceno / Far inte 
anvlndes om forpackningen йг skadad / Ambalaj hasar gOrduyse kullanmaym / He аикорисгоаувати, якщо упаковка 
пошкоджена.

In Conformity Mth the European Counoil Directive 93/42/EEC concerning nredicat devices / 6 сьответствие c Европейската 
Директива 93/42/ЕИО на Сьаета относно медииинските изделия / Spliiuie poladavky smemice Evropske rady 93/42/EHS 
tykajici se zdravotnickych proslfedku /1 overensstemmelse med Radets Direktiv 93/42/E0F om medicinsk udstyr / Entspricht 
den Vorschhften der Richtlinie 93/42/EWG des Europliichen Rats uber Uedizinprodukte / Se ouppdpipuon me rriv 
Odriyio 9Э/42/ЕОК той EuputraiKoii lup̂ ouAiou ncpi lOTpoTcyvoAoviKuiv irpoiovTUV / De confomridad con la Directive del 
Consejo Europeo 93/42/CEE relative a productos sanitarios / Vastab Euroopa Lndu Ndukogu meditsiimseadmete direktiivi 
93/42/EMU nduetele / Euroopan unionin neuvoston laikintataitteita koskevan direktiivin 93/42/ETY mukainen / Conforme I la 
directive 93/42/CEE du Conseil de I'Union europlenne concemant les dispositifs medicaux / Uskladeno s direktivom 
Europskog vijeca 93/42/EE2 о medicinskim uredajima / Megfelel az Europai Tanacs orvostechnikai eszkozokre vonalkozd 
93/42/EGK iranyelvenek / In confoimita con la Direttva del Consiglio Europeo 93/42/CEE In materia dl dispositivi medici / 2/ S 
1171 CHI 3£h Я it 01 Al SI XIS 93/42/EEC @4 / Atitinka Europos Tarybos direktyvq 93/42/EE6 dH medicinos phetaisu / 
Atbllst Eiropas Padomes Dlrektlvai 93/42/EEK par medicTnas ierfcem / во согласност со Директивата 93/42/ЕЕЗ на 
Еаролскиот совет за медицински гонагала / Voldoet ааг de Europese Richtlijn 93/42/EEG met betrekking tot medische 
apparatuur /1 samsvar med ridsdirektiv 93/42/E0F om medisinsk utstyr / Zgodnosc z dyrektywq Rady Unii Europejskiej 
93/42/EWG dotyczaoa wyrobdw rnedycznych / Em conformidade com a Direliva do Conselho Europeu 93/42/CEE relaliva a 
dispositivos madicoa / Ern cortformdade com a Oiretrva do Conselho Europeu 93/42/CEE rebtiva a dispositivos medicos / In 
conformiiale eu Directive 93/42/CEE a Conslliuhii European pnvind dispozilivele medicale / Соотаететвие требоввниям 
директивы Европейского Соеета 93/42/ЕЕС отмосительно устройств иедк|инс«ого назначения / Zanademeje v sdede 
s ultanovemaml smemice Europskej rady 93/42/EHS о zdravotnickych pomockach / V skladu z Direktivo Sveta 93/42/EGSo 
medionakih pnpomoikih / Uskladeno sa Diiektivom Savela Evrope 93/42/EEC u vezi sa medKinskim uredajima / 
OverenssUmmer med rldets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter/Tibbi cihazlan копи alan 93/42/EEC sayih 
Avrupa Konseyi Direktifi 4e Uyumhidur / Згтдно э вимогами Директиви Ради Саропи 93/42/СЕС стосовно npwcTpaiB 
медичного прмзначвння

Over the мге / Over the wre (Катетьр с метапен водач) / Over The Wire (ро drate) / Over The Wire / Over>The>Wlre / Eni 
rou oOriyou dupparo< (Over The Wire: OTW) / Sobre guia / (Jle traadi sisestatav / Vaijens pitkin asetettava / Sur guide /
Pulem Sice /Vezetddroltalbeunetheld / Over The Wre <su filo guida)/ Stlf Dt StOIOKOvei The Wiie) /|stumamas inela/ 
Izmantojams kopi ar vadlUjstrgu / Преку юца / Over-the-wire / Over the wire (over mandrengen) / Nadprowadnikowy 
(OTW) / Sobre оГю/ Over the мге (sobre о Ho) / Peste firul de ghidare / Доставка no проводнику / Zanadenie typu Over The 
Wire (s vodiBom drotom) /Za vslavijanje z zico / Prekozice/ Over The VUre (OTW. over ledaren)/Tel uzen /Ct̂ eua 
достааки sa долоыогою пров|аника

Nominal pressure / Номинално налягане / Nominalni tiak / NomneH tryk / Nenndruck / Оуорооткг) tncdrt / Presidn nonwnal / 
Nimirahk/ Nimellinen paine/ Pression nomnale / Nominalni flak /Nevleges nyomas/ Pressnne nominale / SH &|4| / 
Noninalus slegis / NomnSlais spiediens / Номинален притисок / Nominale druk / NomineH Irykk / Clinlenie znarraonowe / 
Presslo norrxnal / Presslo nominal / Presune nominala / Номинальное давление / Noirxnalny tIak / Nominalni dak / 
Notrinaln! pntisak / Nominellt tryck / Nominaf basin; / Ном1нальний тмск

Rated burst pressure / Номинално нал̂ ане на спукеане / Maximakii spolehlivy pbtici tiak / Nominelt sprsngnmgstryk / 
Maximaler Nenndnick / Мсуюп) Tricorj pfjVl? / Presion de rolura / NimHohkemisrohk / Nimelhnen puhkeamispaine / Pression 
theonque de rupture /Nevedeni dak pucanja / Nevleges repedesi nyomas / Pressione nominale di scoppio/ RS ШЯ / 
Numatytasis plyiimo slegis / NornnSlais pirrauianas spiediens / Номинален притисок на пука>ье / VasIgesleUe barsldruk / 
Nominelt sprengtrykk / Znamionowe clinlenie rozerwania / Pressao de ruptura noninal / Pressao de nitura nominal / Presiune 
nominala de rupere / Расчетное давление разрыва / Menovity dak prasknulia / Ocenjeni razpocni dak / Procenjeni pnlisak 
pucanja / Nominelt brtstmngstryck / Anma padama basinci / Розрахункоеий тисх розриву
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BALLOON [ 0

BALLOON

X

IP

Maximum gutdawre diameier ‘ Махомален лиаметър на аодач' Maxvnatni ргйшёг vodicitio dritu / Maksimal 
guidewirediamelef / Maxvnaler Durchmesaar dei Fuhqjngsdrahts / McytoTri 6id|iETpo{ o6r|rou oumkito( ! Diametro minmo 
de la guia / Iblakaariaalne juMeaaaO Iabm64t / ОГцатиачелп eniiTvnaisJapimtta / Diametre maxanum du M-guxle / Naivec> 
promiaf tea voddica i A vezatodrdi lagnagyobbatmefeie' Diametro massimadelfilo guida / TICKE SICHOI £Ci SIB / 
□tdiiauMt kreipiamows vtalos ikersiriuo / Maksimtiais vadRijslTgaa diametrs' Маюпиален дчаметар на аи|а-аодилм / 
Maxanak dkmewr voerttaad' Stdiate diameter pi kdevaier / Maksymaha srednica ргочжШка / Diimatre miximo do flo- 
guia / DiiinaIrD maximo de to-guia' Oiamelru maxim Ar de ghidare Ма«сашальны1| лиаыетр проаадника / Uanmalny 
pnemer vodiacaho : Najvê  preme' vodihie bee / Maksimalni preenk vodi6-iice / Ledarens maximale diameler r 
Makaimum kilavuz lel fapi t Махеимальний дмнетр проашниха

Balloon diameter / Диаметър на бапоиа / Prumir balonku / Balondiameter' BaRotidurcnmesser / Дюистро̂  ртгаАоуюй / 
Oiimatro delbalon / BaAooni labimddt /Pallon lapimitta / Oiametre du balannet 'Piomierbalona/ Salon aimeroje/ Diameiro 
del paloncino / S 0 Sj Э / Balionebo akersmuo / Bakna diametrs / Ди|анетар на балонот / Balondiameier /
BaHongdiameter / Bredmca balonu / Diimetro do balio / Oiimetro do balio / Diametru balon / Диаметр баллона / Pnemer 
balOnika / Premer balone / Prein* balona / BaHongans diameter / Balon fapr / Д|аметр балона

Baloon langtb / flwtxoiHa на балона' Delka baknku / Ballonleangde! Linge des BsHons / Miixô  ртгоАоуюи / Longitud del 
balOn / Balooni pikkut / Palon piiuua / Longueur du balonnet' Dulpna balona / A baton hossza / Lunghez2a del paloncino / 
Kfi HOI /Babonelio ilgis/ Balona garums /Долхогна на балонот/Balonlerigte / Balonglengde / DKigoic balonu / 
Compnmante de balio' Compnmento do baUo / Lungime balon / Anieia баллона ' Oizka balonika / ОоЦша balona ' Oubna 
balona' Balongens langd / Baton uzunkigu / Доекина балона

Uinmum snaatti xiner dimeter / Мииинален вътрешен днаиетър на катетъра / Mxxmalni vnitfni prumir pouadra / 
Sheathent nndsie mdvertdiga diameter' Mimmaler Innendurchmesser der Enfuhrscrileuse / ЕАохютг) couttpeui бпрстро; 
вг̂хорюи I Oiametro memo mineno de la vama ' Mxwnaalne huki siselabimodt / Holiin pienm sisilapimrtia / Oiameee xiteme 
rnninum de la game / Najrnanp umitamji premier obloge / Bevezetohuvely mmimalis belso atmeroie' Oiametro mtemo 
rrtnxnodela guama/ 21Ш fli LIB ' Mabausiai vKhms movos akersmuo / levadslOiasnsnxnilais lekiitais diametrs / 
Мииинален внатрешен ди)виетар на обвивката I Mmxnale bxmendiameter sheath l Mmste mdre diameler pi hytse I 
Mmanalna irednea wewnflrzna koszulu! Dilmeiro mtemo mnimo da bamha / Diametro xtlemo mimmo da bamtia / 
Oiametrul intern nwum al taol / Минимальный аиутреиний диаметр оболочки / МтхпаИу vnutomy pnemer puzdra / 
Naintan|ii notranji premer tuica / Minimalni unutrainy preinik omotaca / Hylsans minsta innerdiameter / Mmimum kihf if $api / 
М|п1иапьний BHyrpiijiHW Д1аметр обопонки

Nonpyrogenic / Непирогенно / NepyrogennI' Ikke-pyrogen / Pyrogenfrei / Mri rrupcToyovo / Aplrogeno r Mittepurogeenne / 
Pyrogeeniton / Apyrogene/ Nezapal|ivo / Nem pirogin r Apirogeno / tllSSS / Nedegus / Apirogins / Алирогено /Niet- 
pyrogeen / Pyrogenln / Produkl niepirogenny / Nio piroginico / Apvogenico / Apirogen / Апирогенно / Apyrogenne / 
Apirogeno / N̂e pirogeno / lcke>pyrogen / Pirojen* Dê ldK / Ап1рогенно

Quantity / KoiHNocTBo / MnoZshri / Antal / Menga / ПовДтг|та r Cantidad / Kogus / Maara / Quantile / Kokiina r Mennyiseg r 
Quantiti / 8 / Kiekis' Oeudzums r Количиие t Aantal / Antal I Hose r Quanbdade / Quantidade / Cantitaia / Количество /
MnoZstvo / Kobbna r Kob&ns / Antal / MBctar / Ктыпеть

Do not exceed rated burst pressure / He прееишавайта ноииналното налягане на спукаане / Nepiekraiu;te maximalnl 
spokhkvy plmci llak / Dal nomnele spraengnmgsityk mi ikka ovarskndes / Maximalen Nermdruck nicht uberschrerten / Mnv 
uffcpBoivctc ti) ptyimit m’coi) piKri( ' No superar la presidn de rotuia ' Mine uletada nmilihkemisrihku / Ala ybta nimelista 
puhkeamispalneita / Ne pas depasser la pression iheonque de rupture / TIak uredaja ne srrt|e prematib navedeni dak 
pucanja /Ne lepie tiila nevleges repedesi nyomisi / Non superere la presswne nomnak di всоррю/ RSUVSl* 3 
Я1 / Neviriykile nominalaus ptyslmo skgio / Nepirsmegl nominllo pinauianas spiedianu i Да на ea надиинува 
номиналниот притисок на пукагье / Vasigestelde barstdruk niat ovarschn|den г Nommalt tprangtrykk mi ikka ovarstigea /
Nie nakZy przekraczac znamlonowego ciiniama rozerwania / Nio axcader a pressio de ruptura nominal / Nio excBda a 
pressio de njtura nominal / Nu depi$i]i presiunai nominali de rupere / He превышать расчетное давление разрыва / 
Neprekraiujte merovHy tiak prasknutia / Ne prekorailte ocenjenega razpoinega tiaka / Nemoite premiiiti procenjeni pntissk 
pucanja! Qverskrid ej nomlnelll bristningstryck / Anma pallama basincini a$mayin / Ha лвревищуйгв розрахункове 
значения тисху розриву

Inflation pressure / Налягане при разгъване / PInicI tiek / Inflationstryk / Inflationsdruck t Шеоп ффиог1ог|( t Presiin da 
inflado/ Tiitmisrohk/Tiyttopaine / Pression de gonflaga / Tiak napuhavanja / Faltpltisi nyemis / Preasione di gonfiaggio / SI 
S  i i m  Pnpildymo slegis / UzpildTianas spiedians / Притисок на дуе1ье / Vuldnjk/ FyHingstrykk/ Citniania napelniania / 
Pressio de lnsufla9io / Pressio de insuflagio / Presiune de umflare / Давление заполнения / Inllainy dak / Tlik polnjenja / 
Pmlsak naduvavanja / Fylningstryck / $i}irme basinci / Тиск роздуаання

Usable catheter length / Използваемв дьлжина на катетьра / Pouiitelni delka katatru / Anvandakg kalatarlengda / 
Nutzlange des Katheiers / QipcAipo мг)ко< KoStriipa / Longitud Oil del caieter / Kasutatav kaieain pikkus / Kaieinn 
kayttopituus / Longueur utile du catheter / Upoirebljiva duljina katetera / Hasznos kaiiiarhossz / Lunghazza uiik del catelere / 
N8 ?IOIEt i!0l /Naudojamas kateteno rigis/ Lietoiamais kaletra garums / Употрабпива долхогна на итетерот/
ВплкЬаге kngte van de katheter / Nyitbar kalelerlengde / Uzyteezna dtugosc cewnika / Compnmento ulil do cateier / 
Convnmenlo uU do cateter / lungime ublizabli a calelenilui / Рабочая длина катетера / Pouiilerni dlika kaliira /
Uporabna dolzma katetra / Upoirebl|iva du2ma katetera / Anvindbar kateteilangd I KullaniltMir kateier uzunlu6u / Робоча 
доекина катетера
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English

Admiral^ Xtreme
PTA Balloon Catheter

1. Deacription
The AOmral'*' Xtrame i* an Over the Wre (OTtV) peripheral balloon 
catheter designed lor percutereous transluminal angioplasty in 
etherotderoiic obsinicted vessels. The catheter has a duaHumen shall with 
a balloon vnUed onto the distal lip. The duaMumen shah is branched at the 
proximal end. One tube forma the entrance to the central lumen for the 
guidewire. while the other lube is used lo inflate and deflate the dilatation 
balloon with a mixture of contrast medium and saline solution. The catheter 
conatruetion and the special balloon materiel are designed so that a specific 
balloon diameter can be reached, depending on the balloon size and 
defined pressure. The length of each balloon Is speofled. The Admiral 
Xtreme is available m different baloon sizes. Nominal balloon diameter and 
lengths are pnnted on the hub.

2. Indicatione
The Admiral Xtreme is indicated for percutaneous transluminal angioplasty 
(PTA) In pabents with obstructive disease of peripheral aderes.

3. Contraindications
a The Admiral Xtreme PTA balloon catheter is contraindicated for use in 

согепагу artanaa and supra>aortic vessels, 
a The Admiral XIrama PTA balloon catheter is contraindicated for caaes 

where the guidewire cannot croia the target lesion.

4. Warnings
■ This demca is designed and intended for single uee only. 00 NOT 

RESTERILIZE OR REUSE Reuse or resierilizaiion may create a nek of 
contamination of the device or cause patient infection or cross-infection. 
Including, but not limited to. the transmission of Infectious disease from 
one patent to another. ContaminaUon of the device may lead to in|uiy, 
illness, or death of the patient. Reuse orresienlizallon may compromse 
the structural integrity of the device or lead lo device failure wfluch. in 
turn, may result in patient Injury, illness, and death. Medtronic is not 
responsible for any direct, incidental, or consequential damages 
resulting from rastenllzalion or reuse.

a To reduce the potential for vassal damage, inflate the balloon to a 
diameter approximating that of the vessel just proxxnal and distal to the 
stenosis.

a VWien the PTA baloon catheter is exposed to №e vascular system, it 
should be manipulafed white under high-qutliiy fluoroscopic 
observation.

a Do not mampulale the PTA baloon catheter in (ha inflated Stale. The 
position of the PTA baloon catheter can only be changed wfin me 
guidewire m place.

a If resistance occurs dunng manipulaiion ascenain the cause via 
fluoroscopy, road mapping, or DSA before the baloon catheter is 
moved backward or forward.

a Do not under any orcumsiance move the guidewire dunng xtflafion of 
the Admral Xtrame PTA baloon cattieter. 

a The baloon must be completely deflated before ratnevmg Ihe catheter 
from the vascular system.

a Do not exceed Ihe Rated Burst Pressure (RBP) The RBP Is based on 
the results of in vitro testing. Use of a pressure-monitoring device is 
recommended to prevent over pressurizatian. 

a Do not use air or any gaseous meAumlo mflala me baloon. Use only 
the recxmvnended mflabori medium (equal pads eontrasl medium and 
saline sohjtxHi).

a  Use the catheter prior to the Use-by date specified on the package.

5. Precautions
a  Only imervenbonalists who have suffidenlexpananca Ю percutaneous 

transJummaJ angioplasty should use Ixs PTA baloon catheter A 
thorough understandng of the technical principles, drmcal applications 
and risks associeted with percutaneous translummal angioplasty is 
necessary before using this product.

■ Administer appropnale dnig therapy (anbcoagulanl. vasodilalor. ale.) to 
the patent accoidHig to standard protocols for PTA before nsertmg the 
Admiral Xireme PTA baloon cattieter.

■ Exerose care dunng handing m orderb avoid possible damage to the 
catheter. Do not use a catheter that has been damaged.

a To minimize the introduction of air, aspirate and flush the system and 
keep a tight catheter connection throughout the procedure.

a Use the device with caution for procaduras involving calcified lesions or 
synthetic vascular graft due to the abrasive nature of these lesions, 

a Identify allergic reactions to contrast medium before treatment, 
a The general technical requirements for catheter Insenion must be

obsenied at afl rimes. This includes flushing the components with stenie 
isotonic sahne solution poor to use and the usual prophylactic, systemic 
hepannization.

a Catheter appllcatians vary. Select the technique on Ihe basis of the 
patient's condition and the experience of the interventionalisi. 

a The maximal diameter of the gu>dewira must not exceed 0.035 in 
(0.89 irni). Certain coatings on guidawnras may lead to Increased 
friction between the guidevnra and the catheter.
Caution: Larger sizes of the Admiral Xtrame PTA baHoon catheter may 
exhibit slower deflation times parilcullrty on long catheter shafts, 

e. Potential compllcallont / Adverse effects 
Possible complications associaied with miravascular baloon catheter 
implantalion may Include, but are not hmled to 
Puncture related 
■ Local namatoma 
a Local hemorrhage 
a Local or distal thromboembokc episodes 
a Thrombosis 
a Artenovenous fistula 
a Pseudoaneurysm 
a Local Infections 
Dilatation related:
a Dissection in the dilated aiterywal 
a Perforation of the artery wall 
a Prolonged spasms
a Acute reocdusion necessitating surgical Intervention 
1 Restenosis of the dilated artery 
a Total occlusion of the penpheral artery.
Angiography related 
a Hypolension 
a Pam and tenderness 
a Arrhythirxas 
a Sepsis/eifection 
a Systemic embokzaOon 
a Endocardflis
a Short-teimhamodynarrK daienorarion 
a Death 
a Drug reactions
a Alergic reaction to contrast medium 
a Pyrogenic reaction

7. Preparation technique
Inspect the Admiral Xireme PTA baloon catheter before to the procedure to 
verify that Ihe product is iniect end functional Do not use if the outer or the 
Inner packaging Is damaged or opened After moislenaig the protective 
sheath with physiolĉ cal sahne solution remove the sheeth vnth caution so 
as not to damage the baloon. In case of resistance tvMst the sheath wnh 
one hand while holdmg the shaft with tha ottiar
Caution: Do not use with Liplodol"* or EthioOol'̂  conttasl media, or other 
such contrast media that incoiporala the components of these agents.
TO DISPLACE AIR
a Flush out the lumen for the guidewire by connecting a  symge Med with 

sabne solubon. Start flushing umtt liquid noses out of gmdavure himen at 
the Astal bp of the baloon catheter 

a Avoid manipulation of the balloon catheter during removal from 
packagxig and flushing of guidewire lumen.

8. INSERTION TECHNIQUE
a Access to the vessel must be suffioentty pelenL or suffloentty 

recsnalized. to proceed with furttier xitervenrion. 
a In case Ihe guidewire has not already been posiboned across the lesion, 

under fluoroscopy, mseit a 0.035 In (0.89 mm) guidewire across the 
lesion, bNowing standard PTAtechniques. 

a Insert the proximal and of the gmdevwe into the distal bp of the catheter, 
a Careftity msen the PTA baloon catheter through the introducer sheath. 

Under fluoroscopic guidance, carefuly advance it through the penpheral 
vasculature folowwvg the guidevnre toward the lesion.
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Coition: If resistance Is met while advancing the balloon catheter 
dslermine the cause of resistance and take remedial action before 
further advancing the guidewire or the baloon catheter.

• Position the balloon within the lesion using the 2 radiopaque markers on 
the shaft as reference points for precise placement across the target 
lesion.

a To avoid kmkmg, advance the dilaiatton catheter slowly, in smal 
eicremems. until the proximal end of the guidewire emerges from the 
catheter

9. BaRoon Inflation
Caution: Do not use ax or any gaseous substances to inflate №e baloon 
m Connects syringe containing contrast medivm to the Luerconrtector 

located at the pronmsl hub of the baloon caihaier Apply negatve 
pressure For about 15 aaconds unM no bubbles eppeer n the contrast 
medium solution. Return to atmosphenc pressure alovnng contrast 
medium flow Into the catheter lumen. Remove the synngt. leaving a 
meniscus of contrast «the hub ol the baloon lumen. 

m Remove air bubbles from the inflation device foHowmg the 
manufacturer's mstructioni.

■ Using the siopcodi. attach an inllibon device to the PTA baloon 
catheter. Do not allow air to enter the system, 

a Open the stopcock on the mflabon device. Inflate the dilation baloon 
gradually to dilate the lesion to the calculated diameter In eccordence 
with the compliance chart Apply a consiani pressure for about 
30 seconds.
Caution: Do not exceed Rated Burst Pressure <RBP)

10. Balloon deflation and removal
Deflate the baloon in accordance w«h standard PTA procedures. Apply 
negsbve pressure to the baloon for between 30 and 120 seconds untl the 
baloon IS engity. Ensure the baloon is ftily deflated before caieMly pubng 
the catheter out of the vessel. A connsi mu of 70% sekne and 30% 
contrast madM is recommended with baloon lengths 1 200 mm n order to 
reduce deflation tunes.
After use. this product may be a biohazard. Handto and dspose of el such 
devices in eccordence with accepted medial practice and аррксаЫе local, 
regional, and national laws and ragulatons.

11. How Bupplled
The Admiral Xtrame PTA balloon catheter is supplied sienie and intended 
for single use only. The Admiral Xtrame it stanlizsd by ethylene oxide gas.
It will remain stenie as long as the packaging remains unopened and 
undamaged. Use the product before the labeled Use-by date.
The Admiral Xtreme PTA catheter does not cohtain natural rubber latex. 
However, dunngthe mahufaclunng. assembly, or packaging process, it may 
have inodenial conieci with matenals. tools, or equipment containing or 
coming in contact with lalei.
Caution: Do not use if the inner package is open or damaged.

12. Storage
Store at controlad room temperature In a dry place. Keep away from 
sunlight Do not expose to organic sotvenis (such as alcohol), ionizing 
radialion. or ullraviolel light. Rotate inventory ao that catheters are used 
pnorto the expirabon data on package label.

13. W ARRANTY I LIABILITY
Tha product and each component ot its lysMm have been designed, 
manutactured. tested and packaged with all reasonable care. The warnings 
contained in these instructions for use are expressly to be consiOered as an 
integral part otthls provision. Invatec guarantees the product untl the expiry 
dale indicated on the same. The warranty is valid provided that the use of 
the product was consistent with the instructions tor use. Invatec disclaims 
any warranty of merchantability or fitness for a particular purpose of the 
product. Invatec is not liable for any direct, indirect, incidental or 
consequential damages caused by the product. Except in the case of fraud 
or grave fault on Irvaiec's part, compensation of any damage to the buyer 
will not. m any event, be greater than the invoice price of the disputed 
products. The guarantee contained in this provision incorporates and 
subsbiules the legal guarantees for defects and complianca. and exckides 
any other possible liability of Medtronic, however ongmabng. from the 
product supplied. These Imitations of liability and warranty ere not intended 
to contravene any mandaloiy provisions of tow applicable If any clause of 
the disctoirrwr is considered by a competent court to be invakd or to be m 
conflict with the applicable tow. the remaining pari of it shall nol be aflected 
and remain m hil force and effect. The Invalid clause shall be substituted by 
a valid clause which best reflects Invatec's legitimate mtaresl in limiting its 
liabilrty or warranty. No person has any authority to bind Invatec to any 
warranty or liability regarding the product.

Български

Admiral™ Xtreme
PTA балонен катетър

1. Описание
AdmiralXtreme предстаалпеа периферен бапонен гатетьр с нетапен 
аодач (OTW). праднаоначан sa перхутамна транслуиинална 
ангиопласгнха а 8теросхперот|М1и мпушеии cvaoae. Катетърът ина 
шафт с даеен луиен с балон. споен еърху дисталния врьх. Шафтът е 
даоен лумем се раэкпомиаа а прохсиналния храй. Еднагэ тръби>»а 
обраоува входа хъм ценгралния луиен м еодача. а другата тръбичи 
се иуюлоаа sa надуване и иопусхане на дилатиращия балон cvc смес 
от хонтрастно вещесгао и 0MSMonorw4eH раетвор. Структурата на 
хатетьра и слециалният иатериап sa бапона са сшадени таха. че да 
ноже да седосгигне специфинен диаиетърна бапона спорад pasucpa 
на бапона и олределеното иалягане. Дьлхмната на асехи балон е 
лосонена. Adnral Xtreme се предлага в раолични pasuepu на балона. 
Нокшналният диаиетьр и дъпжиниге на бапона са отпечатани аърху 
хьба.

2. Показания
Катетърът Adnval Xtrame е предназначен se перхутаниа 
транслуиинална ангиопластиха (РТА) при пациентм с обструхтивно 
заболяване на периферии артерии.

3. Противопоказания
а РТА балонният хатетър Admiral Xtreme е протиаопоказан за 

употреба я хоронарните артерии и супраеортните Скдоае 
в  РТА балонният катетър Adirsral Xtrame а противопоказан за 

случайте, а конто аодачът не иоже де пре мине преэ таргетната 
пеэия

4. Предупреждения

а  Тоаа устройство е предназначано ееыо за еднократна употреба НЕ 
ИЗПОЛЭвАЙТЕ ИЛИ СТЕРИЛИЗИРАЙТЕ ПОВТОРНО. Поаторните 
употреба или стерилизачия ногат да създадат епасност от 
замърсяаана на изделието или да прадизвихвт инфекция на 
пациента, или пренасяие на инфекция, вхлючитегью. но не само, 
прадааането на иифехциозио заболяване от един пациент на друг. 
Замърсяаенето на устройстаото ноже да доееде до травма, болеет 
или сньрт на пациента. Поаторните употребе или стерилизеция 
могат да хонгрометират струхтурмата цяпост на устройстаото или 
да доаедат до неизпрааност в устройството, конто от своя сгрвна 
може да доведе до травма, болеет или смърт на пациента. 
Medtronic не носи отговорност за хахвито и да е прехи, сгучайни 
или госпедващи щети. конто са реэуптат от повторна стерилизация 
ипи повторна употреба.

в  За да наиалите възможността за съдова увреда, надуйте балона 
до диаметър приблиэително равен на диаметъра на съда 
непосредствено проксимално и дистално от стенозата. 

в  Когато РТА балэннинт катетър в отхрит кьм сьдовата система, с 
него трябеа да се работи под висохохачестаено фпуоросхопско 
наблюдение.

е Не нанилупиранте РТА балэнния катетър. дохато е в надуто 
сьстояние. Позицията на РТА балонния катетър може да се 
громеня само дохато аодачът е постааен. 

а  Ако по време на манигулацията възнихне съпротивление, 
установете причината чрез флуороскопия, картографиране на 
кръаоносни сьдоае или дигнтална субтракционна ангиография 
(ДСА), преди балонният хатетър бьде местен назад или напред. 

в  При нихакви обстоятелства не местете еодача по време на 
надуването на РТА балонния катетър Admiral Xtreme. 

в  Балонът трябеа да бъде напълно изпуснат греди извах<дане на 
хатетъра от съдовата система.

■ Да не се превишава номинагното налягане на слукаане (RBP). RBP 
се осноеава на резуптатите от ин витро изеледвания. Прелоръчвв 
се иэлолзването на устройство за наблюдение на налягането. за да 
се избегне досгигане до прехалено високо налягане.

в  Не изполэвайте аьздух или друга газообразно вещество за
надуване на балона. Използаайте само препорьчаното аещестао 
за надуване (равни части на контрастно вещество и физиолоппен 
разтвор).

■ Използвайте хатетъра преди дататв .Използвайте не по-хъено or. 
посоченв аърху опахоахата.
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5. Предпазни мерки
■ РТА балоннмят катетьр трябва да се иэпогэва само от хярурзи с 

достатъмвн опит в перкутанната транслуминална ангиопластика. 
Преди използване на проду1Гта а нужно дълбоко разбиране на 
технинеските лринципи, клиничните приложения и рисковете. 
свързани с перхутаниата траислуниналпа ангиопластика.

■ Преди акарването на РТА балонния катетьр Adrmral Xtreme 
предпишете подходяща лекарстаена терапия (антикоагулант, 
вазодипататор и др.) на пациента в съответствие със стандартните 
протоколи за РТА.

■ Бьдете внинателни по ареме на работа, за да избегнете аъзможно 
повреждане на катетьра. Не използвайте повреден катетьр.

■ За да сведете до минимум вьвеждането на еьздух, аслирирайте и 
промийте сиаемата и поддържайте саьрзаанвти на катетьра 
затегнато по време на цялата процедура.

■ Използвайте внимателно устройството за процедури. включващи 
капцирани лезии или синтетичен съдоа графт, поради абразивното 
естество на тези лезии.

■ Определете алергичните реакции кьм контрастното вещество 
преди лечението.

■ Общите технически изисквания за вкарване на катетьр трябеа да 
се слазаат през цялото време. Това включеа промиване на 
компонеитите сьс стерилен физиологичен разтвор преди употреба 
и обичайната профилаитична системна хепаринизация.

■ Припоженията на катетьра се различават. Изберете техниката вьз 
основа на състоянивто на пациента и опита на хирурга.

■ Максималният диаметьр на водача не трябеа да превишава 
0,035 инча (0.В9 мм). Някои покрития на водачите може да 
причинят повишено триене между водача и катетьра.
Внимание: РТА балонните катетри Admiral Xtreme с по-големи 
раэмери може да имат нужда от ловече време за иэпускане. 
особено за катетри с дьлги шэфтове.

6. Възможни усложнения / странични ефекти 
Възможните усложнения, сеьрзани с аътресьдоао вкарване чрез 
балонен катетьр. може да включват. но не са ограншени др:
Сеьрзани с пункцията:
■ Локален хенатом,
■ Локален крьвоизлив;
■ Локални или дисталии тромбоемболични епизоди;
■ Тромбоза,
■ Артериовенозна фистула.
■ Псевдоаневризма,
■ Локални инфекции.
Сеьрзани с дилатацията
■ Дисекация в стената на дипатираната артерия.
■ Перфорация на стената на артерията,
■ Продължителни слазми.
■ Остра повторна оклузия, напагаща хирургична интервенция.
■ повторна стеноза на дипатираната артерия.
■ пьпно запушеане на периферната артерия.
Сеьрзани с ангиографията
■ Хипотония
■ Болка и чуастаителност;
■ Аритмии.
■ Селсис/инфекция.
■ Системна емболиэация,
■ Ендокардит.
■ Краткотрайно хемодинанично нарушение.
■ Смьрт.
■ Лекарствени реакции.
■ Алергична реакция кьм контрастно вещество.
■ Пирогенна реакция

7. Техника за подготовка
Проеерете РТА балонния катетьр Admiral Xtreme преди процедурата. 
за да се уверите, че продукты работи и няма поередени части Не 
използвайте, аю вьншната или вътрешната опаковка е псередена или 
отворена. След като намокриге защитната обвивка с физиололмен 
разтвор. внимателно отстранете обаивката така че да не повредите 
балона. Ако аьзникне сьпротивление. завьргете обаивката с една 
ръка, докато дьржите ствола с другата.

Внимание: Не използвайте заедно с контрастните вещества Lipiodor’' 
или Ethiodol"' или други подобии контрастни вещества, конто включват 
сьставките на тези лреперети.
ОТСТРАНЯВАНЕ НА ВЪЗДУХ.
в Промийте лумена на водача. като свържете льлната с

физиологичен разтвор спринцовка. Эапочнете да промивете. 
докато течността изтвче от пунвна че водача а дисталния край на 
балонния катетьр.

■ Избягвайте манипулирането на балонния катетьр по време на 
изваждане от опаковката и при промиване на лумена на водача.

8. ТЕХНИКА ЗА ВКАРВАНЕ
■ Достьпьт до сьда трябва да в достатъчно проходим или 

достатьчно реканализиран. за да лродьлжи иктервенцията.
в В случай че водачът все още не е лозициониран през лезията, под 

флуороскопски контрол вкарайте водач с диаметьр от 0,035 инчз 
(0.89 мм) през лезията. като следвате стандартните техники за 
перкутаннв транслуминалнв ангиолластика (РТА).

■ Вкарайте гроксимагния край на водача в дисталния арьх на 
катетьра.

в Внимателно вкарайте РТА балонния катетьр през обаивката на 
интродюсера. Под флуороскопски контрол внимателно го 
придвижате налред през периферната вэскулатура. като следвате 
аодача кьм лезията.
Внимание: Ако срещнете сьлротиаление. докато придвижвате 
налред балонния катетьр. определете причинатэ за 
сьпротивлението и предлриемете коригиращи действия преди го- 
нататъшно придвижване налред на водача или балонния катетьр. 

в Позиционирайте балона в лезията, като изголзвате 2-та
рентгеноконтрастни маркера върху тафта като референтни точки 
за прециэно лостааяне през таргетната леэия. 

а За да избегнете усукавния. придвижвайте дилатиращия катетьр 
бавно и на малки стьпки. докато лроксимапният край на водача се 
покаже от катетьра.

9. Надуване на балона
Внимание: Не използвайте вьэдух или каквито и да е гаэообразни 
вещества за надуване на балона.
в Свьржетв спринцовка, съдържаща контрастно вещество, кьм луер 

конектора. койго се намира на проксималния хъб на балонния 
катетьр. Приложете отрицатегно налягане за около 1S секунди, 
докато а разтюра на контрастното вещество вече не се лоявяват 
никвкви бапончете. Вьрнете се кьм атыосферно налягане, като 
остааите контрастного вещество да лотече кьм лумена на 
катетьра. Отстанете спринцоаката. като оставите мениск от 
контрастно аещестао в хьба на лумена на балона. 

в Отстранете 1 ьэдуи1ниге балончета от надуващото устройство, като 
слелаате ииструкциите на производителя, 

а С ломощта на слирателния кран лрикрепете надуващо устройстао 
кьм РТА балонния катетьр. Не позаоляеэйте е системата да 
навлиза отново еьздух.

а Отворетв слирателния кран на надуващото устройство. Над̂ е 
дилатиращия белой постепенно, за да дилатирате лезията до 
изчисления диаметьр слоред таблицата за сьаыесгиност. 
Приложете постоянно налягане за около 30 секунди.
Внимание: Да не Се прееишева нониналното налягане на спукване 
(RBP)

10. Иэпускане и отстраняване на балона
Сеийте балона сьгпасио стандартните процедури за перкутанна 
транслуминалнв ангиопластика (РТА). Приложете отрицателно 
налягане върху балона за отрязъкот арене между 30 и 120 секунди. 
докато балоньт се изпразни. Уверете се. че балонът е излуснат 
нацело, преди внимателно да издьрлате катетьра от сьда.
Препоръчаа се контрастна снес от 70% физиологичен разтвор и 30% 
контрастно вещество за балони сдьлжини £ 2 0 0  нм. зада се скьси 
еренето за излускаие.
След употреба този продукт крив биопогична оласност. Работете с и 
изкаьрляйте всички такива устройства сьгласно приетата недицинска 
практика и приложините местни. рагионални и дьржаани эакони и 
правила.

11. Начин на доставяне
РТА балонният катетьр Admral Xtreme се достаая стерилен и е 
предназначен само за еднократна употреба. Кэтетърът Admral Xtreme 
е стерилизиран с газ етнленоа оксид Той ще остане стерилен, докато 
опаковката не се отвори и не е поаредеиа. Използвайте продукта 
преди отбелязаната на етикета дата .Използвайте не почсъсно от*.
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PTA катетьрът Admiral Xtreme на сьдържа естествен каучук. По вреие 
на процесите на гроизводстао, сгпобяване или опэковэне. обаче. ноже 
неумншлено да се допре до материала, ннструмегта или оборудване, 
съдържащи латекс или влизащи в контакт с него.
Внимание: Не излолэвайте, ако вътрешната олаковка е отворена или 
повредена.

12. Съхранение

Съжранявайте лри контролирана стайна темлература, на сухо иясто. 
Пазете от слънчева светлина. Не излагайте на действието на 
органични разтворитепи (например алкохол). йонизираща радиация 
или уптравиолетова светлина. Излолзвайте първо най-старите 
лродукти. за да излолзвате катетрите преди датата на иэтичане на 
срока на годност. отбелязана върку етикета на олаковката.

13. ГАРАНЦИЯ/ОТГОВОРНОСТ
Продуктът и всеки от компонентите на системата му са били 
гроектирани, произведени, тествани и опаковани с голямо внимание. 
Предулрежденията. конто се сьдържат е тези инструкции за улотреба, 
трябва да се считат за неразделна част от тоеа приложение. Invaiec 
давэ гаранция за продукта до датата на изтичане на срока на годност, 
отбелязана върху него. Гаранцията а валидна, ако употребата на 
продукта е в сьответствие с инструкциите за улотреба. Invatec 
отхеьрля всякаква гаранция за продаавемост или годност за 
определена цел на лродукта. Invatec не носи отгоаорност за всякакви 
греки, непреки, случайни или лроизтичащи щети, причинени от 
продукта. Осеен в случай на изнама или сериозно нарушение от 
страна на Invatec, компенсирането за каквато и да е щета на кулуеача 
в никакъв случай няма да надвишава цената по фактура на слорните 
лродукти. Гаранцията. сьдържаца са в това приложение, включав и 
эаменя правните гаранции за дефекти и сьответствие и иэключва 
всякаква друга аъзмояна отговорност на Medtronic за доставения 
продукт, независимо от лроизхода ну. Тези ограничения на 
оттоеорността и гаранцията нямат за цел да се противопоставят на 
каквито и да е задължителни разлоредби на приложимите закони. Ако 
някоя клауза на отказа от гаранция се приеме от ксмпетентен съд за 
невалидна или е в несъответствие с приложимите закони, остаеащата 
част няма да се лоепияе и ще остане в лълна сипа и действие. 
Невалидната клауза ще бъде заменена от валидна такава, която 
отразява ло най-добър начин законния интерес на Invatec за 
ограничаване на отговорността или гаранцията. Никой човек няма 
право да обвързва Invatec с каквато и да е гаранция или оповорност 
отпоено продукта.

£esky

Admiral'^'* Xtreme
Bal6nkovy каШг pro РТА

1. Popis
AdHrural"* Xtreme je perifemi balonkovy katetr typu .Over The Wlie' {OTW, 
j to  drtti') urieny pro perkutanni transluminalnl angloplastiku v ĉ ach 
$ alarosklerobckou obatrukei. Tento katetr mi lelo (shaft) s dvojitym lumen, 
na )eho2 disialni hrot |e svafovinim pfipevnen balonek. Shaft s dvoiit̂  
lumen se na proximilnim konci rozvetvuje. Jedna trubice tvon vstup pro 
vodici drat do cenirilniho lumen a druha tmbice se pouiiva к pineni 
dilatadnlho baldnku smOsi kontrastni lalky a fyzialogickeho roztoku a 
к vyprazdAovini ddaiadniho baldnku. Konstrukce kateiru a speoaini 
matenal balonku |sou naviteny tak. aby bylo mozne dosahnoul spedfickeho 
priimdru baldnku vzavislosti najeho velikosti a definovanem Uaku. Delka 
kaideho baldnku je specifikovina. Katetr Admiral Xtreme je к dispoztei 
s baldnky ruznych vehkosli. Nomndlni pnjmer baldnku a delkyisou 
vyliitiny na usii.

2. Indikace
Katetr Admiral Xtreme |e игбеп pro perkutanni transluminakii angHsplastiku 
(PTA) и paoentu $ obstnjkdnim onemocnenim penfemich arteni.

3. Koniraindikace
■ Pouiili baldnkoveho katetiu Admiral xtreme pro PTAje

konlraindikovano v korondmich arteriich a supraaortalnidi cevach. 
m Pouirti baldnkoveho katetru Admiral Xtreme pra PTA)e

konlraindikovano v pfipade. ze neni mozne skrz cilovou lezi protahnoul 
vodici drat.

4. Varovinl
Ш Tento prostfedokie urden pouze kjednorazovemu pouziti.

NESTERILIZUJTE NEPOU2iVEJTE OPAKOVANЁ. Pfi opakovanem 
poubti nebo resienlizaci miize vznikat nziko kontaminace prosifedku

nebo шГексе di pfenosu infekee na paaenta. mimo jine vcelne rizika 
pfenoBu infekdniho onemoendni zjodnoho paoenta na diuheho. 
Kontaminace prostfedku muie vest к porandni. onemoerteni nebo srrvk 
pacienta Opakovane poudivani nebo resienhzace mohou ohrozrt 
strukturdlni integntu prostfedku nebo zpOsobiljeho selhdni. coi mCi2e 
nesledni vdet к poranini, onenoocnini £i smrti pacienta. Spolecnost 
Medtronic neodpovidd za iddnd prime, nihodne nebo nasledne skody 
vznikle V dusledku resterilizace nebo opakovaneho pouziti.

Ш Aby Be snldila moinoat poikozeni cevy. naplfite balonek na priimer 
pnbliind odpovidajici priimdru edvy pfi proximaini a distaini hramd 
Blendzy.

Ш Po zavedeni baldnkovdho katetru pro PTA do cevniho systemu se 
s katetrem smi manipulovat pouze pod lluoroskopickym navadenim 
s vysokym rozliSenim.

Ш Je-li baldnek katetru pro PTA naplniny. nemanipulujte s nim. Polohu 
baldnkoveho katetru pro PTA Ize mdnil pouze v pfipade, ze je vodici 
drdt na mistd.

Ш Pokud pfi manipulaci narazite na odpor. zjisidie nejprve jeho pficinu 
pomoci (luoroskopie, mapovdni cesty nebo DSA, a leprve potom 
posu£te balonkovy katdtr dozadu nebo dopfedu.

■ Za iddnych okolnosif nepohybuiie vodicim drdiem bdhem pkidnl 
baldnku katatrj pro PTA Admiral Xlrema.

■ Pfed vyjmutfm katdlru z cdvniho systdnvj je nutno zcela vyprazdnit 
baldnek.

a Nepfekradujte maximdlni spolehkvy plnid tiak (Rated Burst Pressure -  
RBP). Hodnota RBP je zaloiena na vyaledcich lesiovdni In vitro.
Za uielem prevence pfetlakovdni doponicujame pouiii zafizeni na 
rronitorovdni llaku.

■ К plndni baldnku nepeudivefte vzduch am jme plynne medium. 
Pouilvejie pouze doporudene pinici medium (kontrastni latku a 
fyziologicky roztok smichane ve slejnem pomdru).

■ Katdlr pouiljte pfed uplynulim data pouiitelnosti. ktere je uvedeno na 
obalu.

6. Bezpednoatnl opatfeni
■ Tento baldnkovy katetr pra PTA smi poudlvai pouze intervenini 

kardiologovd kiefi nnail dosiaiedne zkudenosti s perkutanni 
iranshimindlni angioplaslikou. Pfed poudkim lohoto vyrobku |e nulne. 
aby se Idktf dCikladnd obezndmil s tecfimckymi pnnopy. kknickymi 
aplikacem a nziky spo|en̂  s perkutdnni Irsnslumndlni 
sngioplastikou.

a Pfed zavedenim baldnkoveho katetru pro PTA Admiral Xtreme podejte 
pacientovi odpovidajici lekovou lerapii (anlikoagulanl. vazodriatator atd.) 
podle standanjnich proiokott pra PTA.

■ РЛ manipulaa budte opatmi, abyste zabramli moznemu podkozeni 
katetru. Katetr, ktery je polkozeny. nepouzivejte.

■ Aby se mnlmakzovala modnosi vniknuti vzduchu. provedte aspiraci a 
proplachnuli systemu a v prubehu edeho v̂ onu udrzujte katetr pevne 
pfipoteny.

■ Pfi pouziti prostfedku u zakroku na kalcifikovanych lezich nebo 
syntetickych vaskulamich graflech je nutne postupovat opalme 
z diivodu abrazivniho charakteru idehto lezi.

■ Pfed v̂ onem je nutne ̂ istit zde paoenl nemd alergicke reakce na 
kontrastni latlni.

■ Vddyie nutne dodriovat obecne lechnicke pozadavky t̂ jici se 
zavedeni katetru. Mezi ne palfi proplachnuti komponeni sterinim 
Izolonickym lyziologickym rozlokem pfed pouiltim a beznd profylakticka 
systemova hepannizace.

■ Katetr Ize pouzivat rOsiymi zpusoby. Vhodnou techniku je nutno zvolit 
podle stavu pacienta a zkusenosti interveneniho specialisty.

a Maximikii priimer vodiciho dratu nesmi pfekrocit 0,89 mm
(0,035 palce). Nektere polahy vodicich dralii mohou zpusobovat nanisl 
tfeni mezi vodicim dralem a katetrem.
Upozomdni: Baldnkove kaieiry Admiral Xtreme pro PTA veliich 
velikosti mohou mit pomalejsi dobu vyprezdnovani. zejmena katetry 
s diouhym shsftem.

6. Modrie komplikace (nedidouci uiinky
Mezi mozne komplikace souvisejici se zavedenim baldnkoveho katetru do
cev patfi mimo jine ndsledujici
Souvisejici s punkei
• lokaini hematom,
■ lokaini krvaceni,
■ lokaini nebo distaini tromboerrftiollcke epizody.
■ trombdza,
в artenovendzni pistel,
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• pseudoaneuryzma,
■ lokaini infekce.
Souvisejid $ dllataci:

■ disekce dilatovane stiny artene.
■ parfarace steny anerle,
■ pretrvavajici spazmus,
■ akutnl reokluze vyzadjjlci chirurgicky zakrok,
■ restenoza dilatovane artene,
■ liplny uzdver penfemi arlerie.
Sojvisejici s angiografil
■  hypotenze,
■ bolestaciWvost.
■ arytmle,
■ sepse/infekce,
■ systemova errbolizace.
■ endokarditida,
■ krdtkodobe zhorieni hemodynamickych ponenj,
■ umrtl,
■ reakce na leky,
■ alergicka reakce na kontraatni litku,
■ pyrogenrtf reakce.

7. Postup pHpravy
Pred zahdjertim vykonu zkontroljjte, zda balonkovy katetr pro PTA Admiral 
Xtreme neni poikozeny a zda je funkdni. V pdpade, ze je vnejii nebo 
vnitmi obal poikozen nebo otevren, prastredek nepouiivejle Po zvihfeni 
ochrannebo pouzdra balsnku fyzlologickym roztokem opatrne vyjmele 
pouzdro tak. abyste nepoikodili cast s baldnkem. Narazite>li na odpor. 
lednou rukou ot̂dejte pouzdrem a druhou rukou drzte shaft 
Upozomini: Nepouzivejte s kontrastnimi iatkami Llplodol̂  nebo 
Ethiodol"', ani s jinĵ i podobnymi kontrastnimi Iatkami, ktere obsahuji 
sloiky tichto latek.
POSTUP odvzduSnEnI.
■ Vypl4chn£te lumen pro vodid drat tak, ze к nemu pfipo|lte stfikacku 

naplninou fyziologickym roztokem. Proplachujie, dokud kapalina 
nezaine yytekat z lumen pro vodid drat u distakilho hrolu baldnkoveho 
katatru.

■ Vyhnite se manipjiaci s balonkovym katetrem v prvbehu vytahovani 
2 obalu a proplachovani lumen vodiciho dratu.

8. POSTUP ZAVEOENi

■ Pfistup do cevy musi byt dostatedni pruchodny nebo dostaledni 
rekanalizovany, aby bylo moine dale pokratovai v zakraku.

■ V pfipade, ze jelti neni skrz lezi protaien vodid drat, pod 
fljoroskoplckym nevadanim zavedle skiz lezi vodrci drat о velikosti 
0,89 mm (0.036 palce) za poû i standardnl lachniky pro PTA.

■ Proxitnainl konec vodiciho dratu zavetfle do dstainiho hrolu kaleiru.
■ Opatrne vsuhte baldnkovy katetr pro PTA ski? zavadad pouzdro. Pod 

fluoroskopickym navadanim jet opatrne potouvefte pentemim cevarm 
po vodidm dratu smarem к lezi.
Upozomanl: Pokud pfi posouvani balonkoveho kaleiru narazile na 
odpor, nepokradujte. dokud nez|lstiie pfidnu odporu a neprovedete 
napravne opatfeni Teprve pak posunujte vodid drat nebo balonkovy 
katetr.

a Zasuhte baldnek do leze, jako referenpnl body pro p̂ sne umistani 
V cilove lezi pouzijte 2 rentgenkontrasini znadry. klera se nalezail na 
shaftu.

■ Abyste zabranili zkrouceni, posunujte dilatatnl katetr pomalu a po 
malych usecidt, dokud se proximaini konec vodiciho dratu nevysune 
z kaletru.

9. Naplnirif balbnku
Upozominit К pineni baldnku nepouzivejte vzduch am jinou plynnou latku.
■ Ke konektoru Luer na proximalnim listi baibnkoveho ketatru pfipojte 

stfikacku obsahujici kontrastni latku. Aplikujte podtiak po dobu pfibliini 
1 5 sekund, az se v roztoku kontrastni latky nebudou nechazet iadne 
vzduchove bublinky. Obnovte atmosfaricky Uak. aby do lumen katetru 
mohia proudit kontrastni latka. Odpojte stfikabku tak. aby v usti lumen 
baldnku ziistal meniskus kontrastni latky.

■ Odstrafite vzduchove bublinky z piniciho zafizeni podle pokynu 
vyrobce.

■ Pomoci uzaviraciho kohoutu pfipojte plnicl zafizeni к baldnkovamu 
katetru pro PTA. Zajistete, aby do systemu revriki vzduch.

a Olevfete uzaviraci kohoui na pinicim zafizeni. Postupne plfite dilatadnl 
baldrek a dilatujte lezi na priimdr vypoditany podle tabulky poddajnosti. 
Aplikujte konstantni dak po dobu pfiblizne 30 sekund.
Upozomanl: Nepfekracujte maximalnl spolehlivy pinici tiak (RBP)

10. Vyprazdnani a odstranani baldnku
Vyprazdnete baldrek podle standardnich postupCi pro PTA. Aplikujte na 
baldnek podtiak po dobu 30 az 120 sekund, dokud se nevyprazdni.
Pfedtim, nez katetr opatma vytahnete z cevy, se ujlstate, i t  je baldnek 
zcela vyprazdnen. Pro baldnky о deice i  200 mm se doporuduje pou2i1 
kontrastni sma$ 70 % fyziologickeho roztoku a 30 Id kontrastni latky. aby se 
zkratlla doba vyprazdhovanl.
Tento vyrobek rnûe byt po pou2l(i biologlcky nebezpedny. Pfi manipulaci 
se vSeml lakovymi vyrobky a pfl jejich likvidaci poslupujle v souladu ae 
schvdlen̂ i lekafsk̂ i postupy a s pfisluSnymi mistnimi. regionilnimi 
a slatnimi zakony a pfedplsy.

11. Zpiisob doddnl
Balonkovy katetr Admiral Xtreme pro PTA se doddva stenini a je urdan 
pouze к jednorazovemu pouziti. Katetr Admiral Xtreme je sterilizovan 
plynnym ethylenoxidem. Jeho sterilita zustane zachovana, dokud nedojde 
к otevfeni nebo poikozeni obalu. Vyrobek peuiijte do uplynutl data 
pouzitelnosti vytiltdreho na Ititku.
Katetr Admiral Xtreme pro PTA neobsahuje pfirodnl gumovy latex. Pfi 
vyrobe, sestaveni ci procesu baler i v$ak mohio dojit kjeho nahodnemu 
kontakiu s matenaly. nastrojl nebo zafizenimi. kiere obsahuji latex nebo 
pfichezeji do styku s laiexem.
Upozomanl; Nepouzivejte. je-li vnitmi obal otevfeny nebo poikozeny.

12. Skladovanf
Skladujte na suctiem miste pn regdovand pokojove teplota. Chrahta pfad 
slunecnim svdtlem. Nevyslavujte organick̂  rozpouilddium (napf. 
alkohoki), lonizacnimu zafeni nebo uhraftalovemu svaUu. Zasoby obmaOujte 
tak. aby se katetry pouzily pfed datem eispirace uvedenem na iliiku obaKi.

13. ZARU KA  / ODPOVEDNOST
NayrhCim, vyrobe testovani a baleni toholo vyrobku a kaide soudasu jeho 
systemu byte vanovana veikera pfimefana рйе. Varovani obsaiena
V tomto navodu к pouziti jsou vyslovna povaZovane za nadikiou soudast 
lohoto usianoveni. ZanAa na vyrobek spolednosti Invatec ptatl do uplynuii 
data exspirsce uvedeneho na vyrobku. Taio zbruka je plama za 
pfedpokladu. ie vyrobek byl pouzivan podle navodu к pouZili. Spolednosi 
Invatec odmita veskere zaruKy prodeinosii 6 vhodnosb vyrobku к urditamu 
lidelu. Spolednosi Invatec neni odpovedna za Zadne prime, nepfime, 
nahodne am nasledne ikody zpOsobene vyrobkem. S v̂ imkou pfipadu 
podvodu nebo zavsZnaho seHiani na strand spolednosti Invatec nebude 
nahrada ikody kupujicimu v zaAtem pfipade pfesahovat fakturovanou cenu 
spomydi v̂ bku. Zaruks obsaZena v tomto ustanovenl zahmuje a 
nahrazuja pravni zaruky lykajici se vad a souladu a vyluduje jakoukok dalsi 
odpovd̂ iost spolednosti Medtronic, bez ohiedu na puvod, tĵ jid se 
dodandho vyrobku. Udelem tachio omezeni odpovednosb a zaruky neni 
odporoval zavaznym uslanovenim plalnych zakonii. Pokud bude kterakoh 
tasi odmitnuti zaruky shledane kompetentnim soudem jako neplatna nebo
V rozporu a pfistuinym pravnimi pfedplsy. platnost zbyvajid dasb odmitnuu’ 
zaniky nebude ovlivnane a jeji pbta platnost a udnnost zustane zachovana. 
Neplatni dasi bude nahrazena platnou dasti, ktera nejiepe odrazi legitimni 
zajmy spolednosti Invatec. со se lyde omezeni odpovednosti nebo zaruky. 
Zadna osoba neni opravnine zavazovat spolednosi Invatec к zarkiym 
zarukam nebo zodpovddnosti со se tohoto vyrobku.

Dansk

A d m ira r“ Xtreme
PTA-ballonkaleier

1. Beakrivelte
Admiral "'Xtreme er el penfen balonkateter af typen Over The VUre 
(OTW), som er specialkonstruerel Ы brug ved perkutan transluminal 
angioplastik i harmed aterosMerose. Kstetret haret skaft med 
dobbeltiurren og en pasvejset ballon pa den distale spids. Skaftet med 
dobbeltlumen deler eig i den proksimale ende. Oet ene rar udger 
gjidewrens indgarg til centrallumen, mens del andet rar bruges til at 
inflatere og deflalere dllatetionsballonen med en blanding af kontrastnuddel 
og saitvandsoplesmng. Kateterkonstiuktioner og det sasrllge 
ballonmstenale er fremstillat, si der kar opnis en bestemt ballordiameter, 
afhasngigt af balonstairelse og angivet tryk. Laengden pi hver ballon er 
angivet. Admiral Xtreme fis med ballorer I forskellige starrelser. De 
nommelle ballondiamelre og •Isngder star trykt pa muffen.
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2. Indikatloner
Admiral Xtrame t t  Indiceret til perkutan transluminal angioplestlk (PTA) hos 
patianter mad obstruktiv lidelse I perifere anener.

3. Kontraindikatloner
■ Admiral Xtretne PTA-ballonkaietrat er kontraindiceret til brug i 

kdronaraneher og supraaonakar.
Ш Admiral Xtrame PTA-ballonkatetral ar kontraindiceret i klfaetde. huor 

guideiMren ikke kan kiydse miHaascnen.

4. Advarsler
Ш Deme enned er kun beregnet til engangsbrug. MA IKKE

RESTERILISERES ELLER GENERUGES. Geranvendelse ellar 
restenhsermg kan skabe risiko for kontaminerlng at anheden alter 
foriraage patlentinfektion aller -krydamfektion. herjnder. men ikke 
begreensel til. overfersel af infektienssygdomme fra den ane patient til 
den anden. Kontamlnenng af enheden kan fere til personskade, 
sygdom eller ded for patienten. Genanvendelse eller restenlisertng kan 
skade enhedens strukturalle Inlagritet aller fere til enhedssvigt. hvllket 
kan fere til patientskade. -sygdom og -ded. Medtronic er ikke ansvarlig 
for nogan direkte eller hendeliga Skadar eller felgeskader, der skyides 
restenlisertng eller genanvendelse.

a For at mndske nsikoen for karskade. skal ballonen inflateres til omtrent 
samme diameter som karret umiddalbart proksimalt og distalt for 
stenosen.

■ Nir PTA-ballonkaietret Pefinder sig i karsysiemet. skal det manipuleres 
under fluoroskopi af hej kvalitet.

■ Manipulerikke etinllaleret PTA-ballonkateter. PTA-ballonkatetrets 
position mA kun asndres med guidenvtren p i plads.

■ Hvis der opstar modstand under manipulation, skal irsagen bestemmes 
under fluoroskopi. kortlasgning eller digital subtraktionsanglografi. far 
batlonkatetret fl̂ es tilbage eller frem.

■ Guidewiren ml under ingen omstendigbeder flyttes under intlatertng af 
Admiral Xtrame PTA-ballonkateiret.

m Ballonen skal vsre fuldstendig deflataret. far katetret trsekkes tilbage 
fra karsysiemet.

a Overskrid ikke det nominelle sprasngningslryk (RBP -  Rated Burst 
Pressure). RBP-vaerdien bygger pi resuttater fra in vitro-tests. Det 
anbefales at bnige en trykmller for at fortiindre ovenryk. 

a Brug ikke luft eller nogen form for gasformigt medium til at inflatere 
ballonen. Brug kun det anbefalede inflatenngsmedium (lige dele 
kontrastmlddel og sattoplesnmg).

■ Anvend katetret far daloen for seneste anvendelse, der er angivet pi 
emballegen.

5. Forholdtregler
■  Del er kun kirurger med tilstraekkelig erfanng i peikutan transluminal 

angioplastik, som ml bruge dette PTA-ballonkateter. Der kreeves en 
indglende forsilelse af de tekniske prtncipper, de klmiske anvendelser 
og da risici, der ar forbundet med perkutan transluminal angioplastik tar 
delta produki anvendes.

■ Irdgiv relevant leegemddetbehandiing (antikoagulationsbehandling. 
vasodilatator osv.) til patienten i overensstemmelse med 
Standardproiokolleme for PTA, mden Admiral Xtreme PTA- 
ballonkalelret indfares.

Ш Udvis forsigtighad under hindtenng af pnoduktet for at undgi eventuel 
skade pi kaieireL Anvend ikke et kateier, der er beskadiget.

■ Systemel skal aspireres og gennemskydes, og der skal vsre 
taetslutlende kateierforbindelse under hele proceduren for at mnIrTtere 
indfanng af luft.

■ Anvend denne enhed med forsigtighed Ы procedurer. der omfatler 
forkilkede laasioner eler syntehske vaskulasre transplantaier. pga. 
disse lesioners abrasive natur.

Ш Identificlr allergiske reaksoner pi kontrastmkdet far behandlingen 
a De aknndelige tekniske krav bl kaleterindfaring skal albd overholdes. 

Oetle pmfetler skylning af komponenteme med stenH tsotonisk saitvand 
inden brug samt almndekg profylaktisk systemisk hepartnisenng. 

a Katetret har Here forskelige anvendelsesomrider. Vaeig leknik pi 
baggrund af paiientens blstand og klrurgens erfanng. 

a Guidewrens maksimale diameter ml ikke overstige 0.89 mm (0,035*). 
Visse belaegninger pi ledetrldene kan medfare aget fnkbon melem 
ledetrlden og katetereL
Forsigtig: Sierra starrelser af Admiral Xtreme PTA-baRonkatetre kan 
tidvise langsommere deflatenngstider, isser lor katetre med lange 
sksfler.

6. Mullge kompilkationer/blvlrfcnlnger
Mulige komplikstioner, der er forbundet med anlseggelse af intravaskulasre 
ballonkatetre. omfatter, men er ikke begrsnset til 
Punkturrelateret: 

a Lokal heematom 
a Lokal bladning
a Lokate eller distale tromboemboliske eplsoder 
a Trombose 
a Artenovenas fistel 
a Psaudoaneurisme 
a Lokale mfektionar 
Dilateringsrelateret
a Dissektion i den udvidede artertevsg 
a Perforering afarterieveeggen 
a Langvarige krampeanfald
a Akut reokkiusion, der nedvendigger kirurgisk Indgreb 
a Restenose af dan udvidede arterie 
a Total okkiusion af den penfere arterie.
Angiografrelateret. 
a Hypotension 
a Smarter og amhed 
a Arytmi 
a Sepsis/infektion 
a Systemisk embolisering 
a Endocarditis
a Kodvang hesmodynamisk forringelse 
a Dadsfald
a Reaktiorer pi medicin 
a Allergisk reaklion pi kontrastmlddel 
a Faberreaklion

7. Klargartngsteknik
Admiral Xtreme PTA-ballorkatetret skal inspiceres inden indgrebet for at 
bekrasfte, at produktet er intakt og funkiionsdygtigt. Ml ikke anvendes, bvis 
den ydre eller indre emballage er beskadiget eller Ibnet. NIr den 
beskyttenda sheatb er blsvet fugtet med fysiologlsk saltvandsoplasning. 
fjernss shealhen forsigligl. si der ikke beskadiger ballonen. Hvis der opstlr 
modstand. dreies shealhen med den ene hind, mens der holdes om skaftet 
med den anden.
Forsigtig: Ml ikke anvendes med konirasmidleme Lipiodol™ eller 
Ethiodol™ eller andre kontrastmdier. der indeholder samme komponenier 
som disse mdler.
FJERN ELSe  AF LUFT.
a  Skyl ledetrldskjmenet med steni saltvandsoplasnmg ved at blsIuHe en 

sprajte fyldi med saltvandsoplasning. Sk̂ . indiil der kommer vasske ud 
af guidewire-kjmen i balonkatetrets distale spids. 

a Undgi bevsgelse af ballonkatetrel. nir del Ijamas fra embalagen og 
ved skylning af ledelrldskimen.

8. INDF0R INGSTEKN IK
a For at gl videre med intervention skal adgangen til karret vaere 

tilstraekkelig Iben eler blstraekkelig rekanekseret. 
a Hvis guidewiren ikke alierede er placerel tvasrs over Issionen. skal der 

under fluoroskopi indfares en 0.89 mm (0.03S*) guideMre ivsers over 
laeslonen ved hjaalp af standard PTA-lekndiker. 

a Indfar ledetrldens proksimale ende i katetrels distale spids. 
a Far forsigtigt PTA-ballonkatetret ind gennem introducersheathen. Far 

det forsigbgt frem gennem den perifere vaskulatur under fluoroskopi. 
idel guidewiren falges rnod laeslonen.
Forsigtig: Hvis der opstlr modstand. nir ballonkatetrel fares frem, skal 
Irsagen fastsUs og problemet afhialpes. far guidewiren eller 
balonkaietrel fares videre frem.

■ Anbnng balonen I lassionen, og brug de 2 ranigenfaste markarer pi 
skaflel som referencepunkter. si den anlaegges prascitt over 
mllaesionen.

a Ferdilatationskatetretlangsomt og gradvisi frem. indiilguidewirens 
poksimale ende kommer Ы syne, si kmkning undgis.

9. Ballonudvidelse
Forsigtig: Brug Ake kift eller nogen form for luftformigt stof til at inflatere 
ballonen.
e Saet en spraite med kontrastmlddel pi kier-konnektoren ved 

balonkatetrets proksimale mulTe. PIfar et negatnd tryk i ca.
IS sekunder indbl der ikke er ЬоЫег i konirastmiddeloplasningen. Vend
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l<bage Ы atmosfMnsk vyk, li kontrastmidlet kin lebi ind i 
kiletertumen. Fjem iprejlen, t i  der efterladei an meniik af 
kortraaimiddel i ballonlumenens muffe. 

в F|am lunbobler fra inna’ionsudslyret ved at felga fabnkaniars 
anvianinger.

в Moniir inflationsjdstyret pa PTA-baHonkateirai vad bjMlp af an 
alophane. Der ma ikke komme kjfl md i ayaleTial. 

в Abn ttopfianen pa Inflationsudstyret. Inflalar udvidaittaballonin
gradviat for at udvide laeanxten til den beregnade dumatar i hanhokf bl 
fkamaei over lolerancer Tilfar et konilani tiyk i ca. 30 aekundar. 
Forsigtig: Overaknd ikke det nomnale sprengningatryk (RBP)

10. Deflation og ^emelse af ballonen
Tern ballonen i overenastenvnalse mad standardmaeaiiga PTA-procadurar. 
Pifar ballonen et negativttryk I melem 30 og I20 lakundar. india ballonen 
ar tom. Sargfor. at ballonen erfuldatandig dallalerei ferkatatrettraekKes 
forslgtigt ud af karret. Det anbefales at anvande an koniraatblanding 
besUende af 70% saitvand og 30% koniraatmiddal til balloner mad langder 
pa 2 200 mm. baHonan temmes hjnigera.
Dana produkt kan udgere an biologisk riaiko after drug. Hindidr og bonakaf 
ade sidanne enhader i henhold til gangs mediclnsk prakaii og galdande 
lokale, ragionale og nationale love og bestemrnalser.

11. S id an  leveres produktet
Admiral Xtrerrte PTA-ballonkatatratlavaras stanll og ar udalukkande 
beregnet til angangsbrug. Admiral Xtreme ar stariliaarat mad etylenoxidgai. 
Det forbtver stanll. sa laerige emballagen forbllver jibnet og oOeskadigat. 
Bnjg produktet indan dan anfarla dato for sanaste anvendelse.
Admiral Xlrema PTArkatelrel indeholder ikke naturligt gummlataii. Under 
produktion, nwntenng alar pakmng kan del imidleilid komme i iilfaHdig 
kontakt mad matanalar varktej aHer udstyr. dar indeholdar alter kommer i 
kontaki mad latex
Foniglig: Mi ikka anvendas hvis dan mdvendige emballage ar ibnel alar 
baskadiget.

12. Opbevarlng
Opbavares vad kontroHarel sluetemparatur pi et tert stad. Mi ikke 
udsattat for direkle aolys. Udsal ikka udstyret for orgamake 
oplisningsmidler (f.aks. alkohol). lonisk strilmg eller uftraviolet lys. Benyf an 
ligarslynng, dar sikrar. at kalalra brugai far dan udlabsHato. dar stir 
■ngivsi pi embalagen.

13. GARANT1 / ANSVAR
Produktet og hver enkelt komponent i systamat ar biBvei konatruarel. 
framslillet. afprevet og pakket mad al nrnelig omhyggalighad. Advarsterna i 
bnjgsanvnsnlngen skal udtrykkallgt opfattes som an mtagreret dal af 
naarvasrende bestemmelser. Irvaiec garanterar tor produktat. ndnl dan 
udlebsdato dar ar angivet pa samma. Garanban galder under torudsaatning 
af. at produktet ar blevet brugt i ovarensstemmalse mad brugsanvisningan. 
InvBlac frasknvar sag enhvar garanti for produktals salgbarhad alter 
agnalhad t1 nogal bestemt fprmil. kivatec ar ikke ansvsrkg for nogan 
dirakla Skadar indvakte Skadar, titfaaldage Skadar alar felgaskader dar 
skyWas pmduMet. Mad undtagelse af bifaida af beAvgen eler grov 
forsammelse fra Invaiac's side vl dar ikka tar nogen skada under nogan 
omtianifeghadar blive ydet kabaren nogan kompansabon. dar ar starre end 
dan fakturereda pns for da berarta produkter. Ом garanb dar fremgir af 
narvaranda bestemrrtelser. ndarbeider og erstalter da lovpkgbge garanbar 
tar fail og ovartioldalsa af sundardar og udalukker aihvan andei nubgi 
ansvar fra Medtronic uansel irsag dar elars mine stamme fra dat 
laverada produkt Dtssa bagransningar af ansvar og garanb her ikke bl 
hansigl at vara i modstnd mad nogan ufravigeiiga basiammalser i 
gaeldenda lovgivning. Hvis noget afsmt af denne ansvsrsfrasknvelse af an 
kompalani juntdiktion ansas tar ugyidigl alter i modstnd mad gaeldende 
lovgivning. bararei den resteranda dal at del ikke og foibhver fuldi ud 
gyUgt og gaeldanda. Del ugyldiga afsmt ersiattes af et gytdigl afsnit. som 
bedsi muhgt afspejier den for Invaiac legitime inieressa i at bagmense sit 
ansvar alar sm garanti. Ingan parson har nogan aom heist bemyndigelse Ы 
at binda Invatec bl nogan fonn for garanti eler ansvar i (orbmdelsa med 
produktet

Deutsch

Admiral™ Xtreme
PTA'BaHonkattieter

1. Beschretbung
Der Adrrsral’" Xtreme ist am penpheret Ovor-The-Wra. 
(OTW-lBalonkatheter, derfiir den Einsalz bei aw>ar perkutanen

translummalan Angioplaatia (PTA) von artanosklerolisch obstruierten 
Gefailen vorgeiehan ist. Dar Kaihaiar hat ainer doppellumigen Schafi. an 
dessan distalam Enda air Ballon argaschwaillt ill. Oar doppallumige 
Schaft verzwbigl sich am proximtlan Enda. Em Schlauch bildet den Zugang 
des FOhrungsdrahts zum ianiraten Lumen, wahrend der andere Schlauch 
zur Befulung und Enllaaning dai Dilatationsballons mil ainer Mischurg aui 
Kontrastmiltal und Kochsalziasurg veivvondat turd. Die 
Kathaterkontirukiion und dat spaziala Balonmaienal sind so ausgetegt. 
dass |в nach BaNongroOe und faitgategtam Druck am spezieler 
Balondurchmttter email werden kann. Die Lange elnes jeden Ballons rsi 
vorgageben. Oar Admiral Xtrama isi in vartchiedenen BallongrbSen 
arhaldich. Dar nonunate Ballondurchmassar und die nominate Linge sind 
auf dam Y>Konnekto> aufgadrucki

2. Indikatlonen
Oar Admiral Xtrama isl fur (ha parkulana tranakiminale Angioplastie (PTA) 
bei Patienlen mil panpharar irtanallar Verachlusskrankheit vorgesehen.

3. Kontraindikatlonen

a Oar PTA-Kattiatar Admiral Xtrama iit fur die Verwendung in 
Aa. carotidas und supraionalan Anenen kontraindizlerl. 

a Der PTA-Kathatar Admiral Xtrama ist m Fallen kontraindiziert, in denan 
dar Fuhrungtdrahl nicht ubar dia Ziallltion fuhren dart.

4. WamhInwelBe
a Dieses Gerat lal nur fur dan ainmaligan Qebrauch konziplert und 

vorgesehen NICHT ERNEUT STERILISIEREN ODER 
ViiSDERVERtACNDEN. Oia VHadarverwendung oderRestenlisierung 
kann unier Umtiinden erne Konlammition das Carets bewirken Oder 
zur IntekUon dat Pabanlan Oder zur Krauzinfektion tahren, 
einschliaBlich. aber mchi baschrtnki auf die Ubertragung von 
Infakbonskrankhailan zwtchan Pabanten. Eine Kontamination der 
Vomchiung kann zu Vefteizungan. zu Erkrankungen oderzum Tod des 
Patienian fuhran. Madarvanwandung Oder Resienbslerung kann die 
stiukturaHa Inlegnlit des Gerais baaintrachugen oder erne Fehifunkbon 
das Garitt bawirkan. was vaadarum zur Verteizung. Erkrankung und 
zum Tod das Paiientan fuhran kann. Medtronic isi nicht fur durch 
Rastanlisiarung odar Wladarvarwandung antsiandene unmitlelbera, 
beilaufige Oder Folgaachidan jaglichar Art veranttwiftich. 

в  Um die Gafahr ainarGeflBtchadigung zu raduzieren. soIRe der 
Durchmassar dat Ballons in inlatiariem Zusiand In etwa dam 
Durchmaitar das QaflBas unmittalbar proximal und distal der Stenose 
anlsprechen.

в  Wann dar PTA-Ballon sieh im GafiBsystam befindet. solte ar unier 
ainer qualitativ hochweiligen fluoroskopischen KoniroHe manipukan 
werden.

a Der PTA-BaHonkatheter dad nttfit «n befullen ZutlBitd mtnipuban 
werden. Die Potibon det PTA-Balonkattieters dart nur bei platzianem 
Fijhrungsdrahi verinden werden.

a TntI wahrend der Manpulation em IMersland auf. muss der Grund 
hierfur durch Fluoroskopie. Road Mapping Oder DSA ermmeH warden 
bevor der Balonkathetar nvdcwirts odar vorwarts bewegl werden dart 

a Der Fuhrungsdrahidacf unier kamen Umtlanden wahrend der Infabon 
des Admiral Xtrama PTA-Balonkalheiar bewegt werden. 

a  Bevor der Kameteraut dam Gefaasystemzunickgezogan turd, must 
dar Baton volstanttg enbeert warden, 

a  Der maiomale Nenndruek (Rated Burst Pressure RBP) dad mcht 
uberschmien warden. Oar RBP basiarl auf den Ergebmssan von In- 
vitro-Tests. Zur Vermaidung emar Druckubertastung wird die 
Verwendung ernes Oruckuberwachungsgerals eirpfohten 

a  Keine LuA Oder sonsbgen gasformgen Sloffe zum Autaahnan das 
Salons verwenden. AustchheBlich das empfohtene Fuhnadium 
(Kontraslmllel und Kochtalzlosung zu gteichen Telen) venmndan. 

a  Dan Katheter vor Ablaut das auf dar Verpackung angegebenen 
Verfallsdatums verwenden.

5. VorsIchismaBnahmen

a Oiesar PT A-BaRonkatheter darf nur von Intenrenbonaksten rml
ausreichender Erfahrung auf dem Gebief der perkutanen transhimmaten 
Angioplastia durchgafuhrl warden. Vor Anwendung dieses Predukli 
muss am umfassendet Versiandnis der tedinischen Pnizipian. 
khniachen Anwendungan und der rrat ener perkutanen trsnslumnater 
Angioplastie verbundanan Ritiken arworban werden. 

a Vor dam Emfuhran das Admiral Xtreme PTA-Batonkatheters soKa dar 
Pabant entsprechend den Standardpmtokolen tar erne PTAama 
gaaignele medikamentose Tharapie (Anbkoagulans. Vasockfataior usw.) 
amaRen.
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■ Das Gerat soIHe mtVorsIchtbenutzt warden, um mogbche 
Beschadigungen das Kalhelera zu vamieidan. Beschadigte Katheter 
durfen nidhi verwendei warden.

Ш Urn das Eaidringen von LufI zu mnirmaran (uhren Sle eine Aspiration 
durch. spulan Sie das System und achten Sle wahrend der gesamten 
Prozedur darsuf. dass die KaiheieranscMusse immer dicM sind. 

a Oas Produkt mrt VorsKhi vennenden. wenn derKatheterbei
katzifizierten Lasionen Oder synthetischem GefaCconduit eingesetzt 
wind, da diese Lasionen einen abrasiven Charakter tiaben. 

a Ermtteln Sle vor der Behandlung allergiscbe Reaktionen auf 
Kontrastmittel.

a Die algemelnen tedinlschen Erfordemisse einer Kathetereinfuhrung 
mussen jederzeit beaclitet werden. Oazu gehoren das Spulen der 
Komponenten mt stenler. isotonisctier Kochsalzlosung vorder 
Verwendung und die ubiiche prophylaktiscne, systenische 
Heps nnisie rung.

a Katheteranwendungen vaneran. VAhlen Sle die Methode auf 
Giundlage des Zustands des Patlenlen und der Erfahrung des 
Cfilrvrgen aus.

a Der manimale Durchmesser des Fuliiungsdratits darf nictit mehr als
0.035 2ol (0.89 mm) betragen. Besbmnite BeschichUingen von 
Fubrungsdrahten konnen eine erbohie Reibung zMschen 
Fuhrungsdratit und Kattieter verursachen.
Vorsicht: GrbSere Admiral Xtreme PTA-BaHonkatheler konnen 
largsamere Deflationszeiten aufweisen, insbesondere bel tangen 
Katbeterscbaften.

6. Mdgliche Kompllkatlonen/unerwOnschte Nebenwirlcungen
Udgliche Komplikationen in Zusammenhang mit der Implantation elnes 
mlravaskularen BaHonkathelers smd unter anderem.
Punktiorsbedlngt 
a lokale Himatorne
■ lokale Blutungan
a lokale Oder distale thromboembolische Eplsoden 
a Thrombosen
■ Arterlovenose FIstel 
a Pseudoaneurysma 
a Lokale Infekiionen 
Dilaiationsbezogen
a Dissektion in der dilatlerten Anenenward
a Perforation der Arlerierwand 
a Anhaltende Spasmen
a Akuler Neuverscbluss mt erforderllchem ohirurgischem EingrifI 
a Restenose der dilatlerten Artena 
a vodstandigerVerscnluss der penpberen Arterie 
Angiograflebedingt' 
a Hypotome
a Sohmerz, aucb Druckschmerz 
a Arrhythmien
■ Sepsis/lnfeklion
■ systemische Embolisierung 
a EndokarOltls
a kurzzeitiges Einbrechert der Hamodynsmlk 
a Tod
a Reaktionen auf Arzneimittel 
a allergiscne Reaktionen auf Kontrastmittel 
a  pyrpgene Reakbon

7. Vorbereltungaverfahren
Den Admiral Xtreme PTA-Baloonkatbeter vor dem Eaigriff uberprufen. um 
sicherzusiellen, dasa das Produkt unversehrt und funktionsftbig ist. Nichi 
verwenden. wenn die AuOen* Oder Innenverpackung bescliadigt Oder 
geoffnet vnjrde. Nach dem Befeuchten der SdiutzhuHe nut physiologischer 
Kochsalzlosung die 6alon*SchutzhuHe vorsichtig entlemen. um den Ballon 
nicht zu beschadlgen. Sollle Mderstand auftrelen. dw Hulle mt einer Hand 
drehen und dabei den Schaft mt der anderen Hand halten.
VorsieM; Nicht das Kontrastmrltel Lipiodol'*‘oder Ethiodol'*'oder andere 
Kontrastmittel. die Bestandteile dieser Mittel enthaHen. verwenden. 
LUFTBLASEN ENTFERNEN
a  Das Lumen fur den Fuhrungsdraht ausspulen. indem eme mil

Kochsalzlosung gefuHta Spntze angeschlossen ward. Mit dam Spulen 
fortfahren. bis die Flussigkeil aus dem Fuhrungsdrahikjmen an der 
disialen Spitze des BaHonkatheters ausintt.

a Eate Manipulation des Balonkatheters wdhrend des Herausnehmens 
aus der Verpackung $о<ме beim Spulen des Fuhrungsdrahllumens 
venneiden.

8. einfQhrmethode
a OarZugang zum Gef8S truss ausreichend durchgjngig odarwiedar 

aroffnet sen, um mctdem weiteren Elngnff fortfahren zu konnen. 
a WOrde der Fuhrungsdraht nicht berelts unter fluoroskopischer

Beobachtung endang der Ldsion positionietl, ist ein Fuhnmgsdraht von
0.89 mm (0.035 Zol) unter Beachtung der PTA-Slandardverfshren 
entlang der Lasion einzufuhren.

e Das proximale Ende des Fiihrungsdrshts in (he distale Spitze des 
Kalhelers einfuhren.

a Oen PTA-Balonkatheter vorsichbg durch die Einfuhrschleuse einfuhren. 
Unter fluoroskopischer Kontrole vorsichbg durch die periphere 
GefaBbahn hindurch und entlang <]e$ FCihrung$(]rahts in Richlung 
Laeon welter vorschleben.
Vorsicht: Tritl belm Vorschieben des BaRonkalheters Wdersland auf 
die Ursaehe des VlAderstandes feslstelen und AbhiHemaQnahmen 
treflen. bevorder Fuhrungsdraht oder der Balonkatheter welter 
vorgeschoben vnrd.

a Ppsibpnieren Sie den Balon Innerhalb der Lasion. indem Sie die
2 rbnigendichlen Markierungen verwenden. die sicti als Referenzpunkte 
zum prazisen Platzieren entlang der Zielasion am SchafI befinden. 

a Um ein AbKnicken zu vermeiden. den Dilatabonskatheter langsam und 
in Ueinen SchiWen vorschieben. bis das proximale Ende des 
Fuhrungsdrahtes aus dem Katheter austiitt.

9. Irtflatierer) des Ballons
Vorsicht: Kaine Lull Oder sonsbgen gasfdrmigen Stolfe zum Aufdehnen 
des Ballons verwenden.
a Eine Spntze mit Konbastrmttel mit dem Luer-Konnektor am proiimalen 

Ansatz des Baflonkathelers verbinden. Etwa 15 Sekunden Jang 
Unterdruck tusiiben, bis Im Kontrastmittel keme Luftblasen mehr 
sichtbar Sind. VUeder auf Atmospharendruck ansteigen lessen, um das 
Kontrastmittel In das Katheterlumen flieOen zu lassen. Nehmen Sie die 
Spitze ab. vrobei ein Koniraslmittelmeriiskus Im Ansatz des 
BaHonlumans verbleiben solle.

a Entfemer Sie gemdB Herstelleranwelsung etwaige Luftblasen aus dem 
Inflationsgerilt.

a Einen Absperrhahn verwenden, um das Inflabonsgerat an den PTA- 
BaHonkatheter anzuschkaBen. Lassen Sie keme Lufi in das System 
gelangen.

a Den Absperrhahn am Inflabonsgerat oifnen. Den DilataiionsbalDn 
schhttwelse befbllen, um die Lasion auf den entsprechend der 
Compliance-Tabelle errechneten Durchmesser zu dlatleren. Fur ca.
30 Sekunden einen konstanten Druck aniegen.
Vorsicht: Den maximalen Nenndiuck (Rated Burst Pressure RBP) 
nicht (iberschrellen.

10. Entleerert und Entfemen des Ballons
Den Balon gemaB PTA-Standardverfahren enfleeren. Fur 30 bis 
120 Sekunden Unterdruck an den Ballon aniegen. bis der Balon laar IsL 
Vor dem vorslchtigen Herausziehen des Kaiheters aus dem GeMB 
sichersteHen, dass der Balon volstandig entleen itl. Um die Oeflabonszeit 
zu reduaeren. sMrd bei Balonlangen > 200 mm eine Kontrasimschung aus 
70 % Kochsalzlosung und 30 % Kontrastmrtlel ampfohlen.
Durch den Gebrauch oes Produkts kann dieses zum biologischen 
Getahrgut werden. Gebrauch und Entsorgung solcher Gerate durfen nur 
unter EInhaltung anerkannter medizInIscherVerfahren sowie der auf 
Bundes-. Landes* und Kommunalebene gehenden Gesetze und 
Verordnungen erfolgen.

11. Lieferumfang
Der Admiral Xtreme PTA-Ballonkatheter wird sieni gekefen und ist лиг fur 
den elnmallgen Gebrauch vorgesehen. Der Admral Xtreme Ist mt 
Ethylenoxidgas stenlisiert Er bleibt stenl. solange die Verpackung nicht 
geoffnet Oder beschadigt wird. Das Produkt vor dem auf dem Ebkett 
angegebenen Veifalsdauim verwenden.
Der PTA-Kalheter Admiral Xtreme enihalt kein Naturkautschuklatex. 
Wahrend der Herstellung. Montage Oder dem Verpackungsprozess kann er 
iedoch unabsichtkch mrt Malerialien. Werkzeugen Oder Gerlten in Konlakt 
komnen. wetche Latex enthelten Oder mit Latex in Beruhrvng kommen. 
Vorsicht: Bei oflener oder beschadigter Innenverpackung nich! venwenden.

12. Lagemng
Den Stent bei kontrolkerter Raumtemperatur an einem Irockenen Orl legem. 
VorSonnenlichtschutzen. Das Gerat darf nicht organischen Ldsungsrmneln
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(2um Beispiel Alkohol). lomsierenOer Stranlung Oder uHraviolettem LicM 
ausgetetzl werden. Betland umiagem sodass Katheter vorAblauf das 
Verfallsdalume (auf dam Packungsetikett) varwendet warden

13. GARANTIE/HAPTUNG
Daa Produkt jnd seine einzalnen Syetamkomponenlen wurdan mil 
angematsarer Sorgtali konstruian. hergesielli. gepnifi und verpaclii. Oie m 
dwsar Gebrauchsarrwaiaung enthaltanan Wamhinweisa gattan ausdmckbch 
alt integraler BettandMd diatar Basbmmungan. D>a Garantia von Invatec 
fur dat Produkt gdi tat zu oattan Varfaltdatum Oia Garanae itt nur gulpg 
warn dai Produkt amtpracnand dan Gabrauchtanweitungan vaiwandet 
wurda. Invaiac gibi Fur dai Produkt kaine Garantia m Bezug auf taina 
Merkigangigkeit odar Eignung fur ainan battimmten Zwack Invaiac haflel 
nicttt fur durch dat Produkt varurtachla dirakta mdirakla. baMufig 
anittandana odar FcJgatchlden lagkchar Art. AuOar an Pal von Bauug 
Oder grobam PeNvarfialten taitant Invaiac wad dia Enttchatfegung fur 
SdtMan dat Kairfert ai kaatam Pal dan Retfinungtpreis dar atnttigan 
Produkte ubarstaigan. Dia ai diesen Batbmmungan gewahrte Garanbe 
umfattt und ersatz! die ractithcben Garanban fur Mangel und Konfomvtat 
und schliaeiiaglicha andare mogliche Haftung von Medtronic, ungeachtel 
ihret Urtprungs, fur dat geheferte Produkt aus. Es isl rvcht beabtichbgt. 
dess ckese Eaischrankungen hmsichibcti Haftung und Garanbe dan 
rachttverbaidicnan Verscfinnan das anwendbaran Rechts vmdertprechen. 
Wrd etna Klausel das Htfhjngtautschluttet von etnem zusUnOgen 
GencM fur ungiilbg aridart odar fur mil einar artderan Klausel alt 
unvarainbar bafunden. behaHen die ubrigen Verlragsklausaln dennoch ihre 
GuHigkalt und bleiben recMtvwksam. Die unguttiga Klausel vnrd durch eine 
guNige Klausel erseizt. dM die legrttmen Interetsen von Invaiac hmt<chticn 
dar Betcbrankung seiner Haftung oder Garanbe am bestan vndartpiageH. 
Kara Person ist beractiDgl. tnvaiec an ene Garanbe Oder Haftung fur oas 
Produkt zu balden.

EAAqviKd

A d m ira l"  Xtreme
KaBcTilpaf tmoAovioi) PTA (6M6cpiiiiif|{ BieuAtKil̂  
аууиопАаатиаК)

1. Пер|уроф|1
Те Admiral'"' Xtrama rival tva( кавЕП̂ро; prraAovrou ntpwpatî  ovvtkuv 
<tirl iouo6<iYou ouppaiâ » (Over the Wra OTW). пбкй oxtetodpivo; yia 
Tf) б«обср11Н(Г) SidukKil aYvrNmkaoTiKit rwv OYVtiwv pc aei)po9KAr)pwtaui 
orroepoOl О ка0стг|ра( txci tvo ordicxô  био ouAwv pc tva pnoAdvi 
rrpoooprifpCvo dto drrui йкро. To orcAcxô  био ouAuv бюкАабЦсто! ото 
сууи( dtpo. О Evo( owArtvog va oxnpdtî ci 'Hv eldo6o ую то обпуб ouppo 
тгро( Tbv KEVTpito auAd, cvtii о dAAo; ouAilva; xPÎ 'POtro'ciTai yis rr)v 
б1букыог) KOI aiTo6i6yituor| tou piraAoviou бгоотоМ; pe peiypo бюАирото; 
OKiaypagaiou pioou koi aAorouxou баоАирато;. H KOTooKcuii tou коВстпра 
KOI to ei6k6 uAiko tou pTroAovtou cxouv ахсбювтс! ctoi шаге va piropEi va 
стг|тсихвс1 pto ouyiicKparivii 6idpETpo( pnaAoviou, avdAoya pc to peyedô 
TOU pnaAoviou koi rr|v Koeopidpcvri nicon. To рг̂ко; iradc pnoAoviou eivni 
naeopioptvo. To Admiral Xtrama бюг1вста1 ос вгафорепка рсу̂вг) 
ртгаАоуюи. Н ovopooriKil бюрстро; koi то оиороопка рг\кг| той ртгаЛолои 
clvai Tunwptvd OTOv орфоАб.

2. Ev6cl(ti(
То Admiral Xtrama tv6ciKvui0i yio PTA (бюб(рр|кг| бюиАк|1 
avycioTTAaoTiKii) or oaecvcl; pc атгофрактии) v6ao twv ncpidCpiKujv 
oorripiwv.

3. A v T C v 5 t l(c i;

a О кавстпра; рпаАоиои РТА (бюберрпи̂; 6iauAiKi1g ayytloTrAaoTi>i1() 
Admiral Xtrama avrcv6clkvuTai yia ХРПОП ec atteavialcg apTi^pit^ koi at 
ипераорпка oyyrla.

a  О KoecTiipa; pnaAoviou PTA (бгабсрр1кг|( 6iauAiKi1; аууе10пАаопм1{) 
Admiral Xtrema avTcv6clKvuTai yia ncpmiuioei; oti{ onoieg to o6i)y6 
ouppo 6cv pnopci va 6ieA6ci ono rr| oToxcudpcvri |ЗАаЗП.

4. ripOCl60ITO<l1(7Ci;
a  H napouoa бкЬта^ Ix d  oxt6noici kch npoopi(cToi yia pia p6vo xphtni. 

MHN EnANAHOITEIPONETE KAI MHN ЕПАМАХРН21М0П01Е1ТЕ. H 
cnavaxprioiponoiriori r) tnavorroorclpuon ev6rxcToi va npoKoAtoei 
kIv6uvo pdAuvori( TOU npoidvro; li vo npoKaAcoci pdAuvoi d 
6iaoTaupoupcvr| pdAuvori orov ao6cvi1. oupncpiAopBavopivri;. 
cv6ciKTiKd, тп; рс1йбоог|( Aoipw6oui; vdaou рета̂и aoecvipv. H 
pdAuvori rou npoidvroc cv6tx(te va обг1у(1ои oe траиратюрб, 
aoeCvcia li edvaro rou aoBcvou;. H cnavaxprioiponoiriori li 
cnovonoOTcipwori cv6txcT0i va Scoci oc kIv6uvo тг| боркг) аксраюгг|га 
tou npoidvTO{ d va npoKoAcaci EAd̂q tou npofovto;. yeyovo; nou

pnopci va o6Tiydecj oc траиратюрб. aoetvcia q edvaro tou ao9cvou(. 
H Medtronic 6cv фсрс1 cueuvri yia luyov dpeoÊ, вепке̂ q оповстасС; 
q̂pic< nou pnopci va npotOtiiouv and tqv cnavanoouipiuon d tqv 
cnavaxpqoiponoiqoq.

a  Гю rq ptiuaq rq< niSovoTnio? npdKAqoq? ayvciOKq< pAdpq<,
dioykuioTC TO pnaAdvi oe бгоретро nou vo npoocyyl2|ci rq didpcrpo tou 
OYYciou, OKpiPuf еууи; koi пер|фср1Аа rq; orevuoq;.

0  Dtov 0 кавЕ11>ра( pnaAoviou PTA (бюберр1кп( бюиАкг1<
ayvuonAaoTiKdO cxriecTai ото оууепкб oOorqpo. о xcipiopdf tou da 
npinci va утустш urro aKnvooKoniicq naponipi)OTl uipriAiK fiotdTqTô . 

a Mqxeip<eoieTovKaeinipapnaAovtouPTA(6io6tppiKd<6iciuAaui< 
ayyaonAaonirK) dtov civoi oc катаотооп dtbVKWoqc. H etoq tou 
KOBcifjpa pnaAovtoO PTA (бюберрии); бюиАкЬ; ауусюпАаоткг);) 
pTTOpci va oAAtHci pdvo Cddoov to o6qyd oiippa Clvot orq Btoq tou. 

a Edv ouvQvrqacTC ovTioTaoq ката rq бпрксга tou xcipiopeu
с^акрфиютс Tqv atria pcau) 1ЖПУООХОПГ|ОГК. xapToypadqoqg ft DSA 
(ФПФпкп аф01ретжп оуусюурофм!) npnr pnauvqottc npo( to epnpd(
1̂  про; та ntoui Tov коВетг|ра pnaAoviou. 

a Zc Kopia ncpmtuoq pq pnanvEire to o6qyd ouppo Kord rq didyKivoq 
TOU KoBcnipa pnaAoviou PTA (6ia6cppKq; 6iauAiKr̂ ; ауусюпАаотаик) 
Admiral Xtreme.

a To pnoAdvi npdnu va txc <то6юукиВс1 cvrcAw; npiv oirooupcie tov 
■oBenipa one re ауусюко ouorqpa.

a Mqv uncppoivcTt rq plyioni nfcoq pd&K (raled burst prtssure RBP). H 
RBP paoî cTai ora anorcAiopata бокфпии in vilro. luviordtoi q ХРПРП 
ouoKeuiic napaKoAouBnoq; nieoq; ую tqv апофиут̂  uncpnicoq;. 

a Mq xPOtnponoulTC otpo d idnoio аеркибе; pCoo yn rq bidyKiuoq lou 
pnoAovaoO. XpqdbtonoiqoTC pdvo to oimcrupcvo p(oo nAdpuror); (loo 
ptpq окюурофвои ptoou koi оАотоихои бюАирото;) 

в XpqobionoaioTC lov «aBCTqpa npnr nopcABci q qpcpopqvio «Xpriori 
(w;> nou KOBopi(ciai orq оиоксиаон].

5. ПрофрАб^ек
a Mdvo 01 rarpoi cidauupcvoi on; teywi; бюберрвиК BiouAiKd; 

оуусюпАаолк1>; Bo nptna vo xpqoiponoiouv ouiov tov KoBcnipo 
рттоАоиоО PTA (6io6cppKd; бюиАви̂  оуусюпАаота»К) np*v iq 
XPdoq TOP nopovTo; npoievTo;. tivoi ovayKoio q nAi)pq; Korovdqoq 
Tuv opxiuv nou 6itnouv Ti; tcxvaiA;. ti; kAivkc;  сфорроус; koi rou; 
Kivduvou; nou oxcTi(oviai pe rq 6ra6cppa<q 6rauAiKd oyyuonAootKd. 

a  XopqyqoTt orov ooBcvd KordAAqAq 9appaKCunKd Bcponelo 
(ovTmqKTKd. оуусюбюотаАтьсб к.An.) ouppuvo pc to титпкб 
прытбкоААо РТА (бюбгррв(0; dMuAiKd; аууеюпАаотвЕ));). npn and 
rqv ciooyuyd lou KoBcrdpa pnaAoviou PTA (бюберрооЦ бпиАва!; 
oyyeionAaonKd;) Admaal Xtreme.

a Дс1̂тс npoooxd Aord to хпрюро шоте va опофОусте mBovii BAdPq 
orov каВетг)ра. Mq xpqoipoTToielTC KOBcrdpa nou cxci unoorci ̂ qpio. 

a Гю vo cAoxiOTonoidOETc rqv ciao6o aipo, сктсАсотс avappdфПoq koi 
CKnAuoq ото ouorqpa koi SrarqpqoTc oipxiq rq ouv6coq tou KaBetqpa 
KoB' oAq rq 6lo6naoia.

a XpqoipoTTOtqoTC to npoidv pe npoooxd ne 6ia6acaoie; nou
ncpiAopBdvouv anoTiTovupcve; PAd̂c; d rcxvqrd оууеюкО pdoxcupo. 
Adyu rq; rpoxid; uфd; outuiv tiuv pAopiiiv. 

a npoo6iopioTe oAAEpyiKc; avri6pdoei; ото окюураф1кб ptoo npiv tq 
Beponcia.

a npcTTCi vo Tqpouvroi ndvio oi ycviKi; тсхуж£; nnairdoci; yia rqv
Eiooyuyd KoBcTijpo. Auto ncpcAopBdvci tqv cimAuoq ruv ĉ optqpdiwv 
pe OTCipo. lodrovo oAoTouxo OidAupo npiv ond rq XPdOft. коВш; koi iov 
ouvdSq прсфиАакткО. оиотпрапкб qnapiviopd. 

a Oi CфCIppov̂; KOBttilpa noiKiAAouv, EmAĈrc iqv TCXViKq pc Bdoq rqv 
ndeqoq TOU ooBcvou; koi iqv cpneipio lOU lorpoO ttou Clvai 
Ei6iKcupCvD; OC tcxvikC; nopf pBooq;. 

a  H pCyioTq OtOMCtpo; rou o5qyou oupporo; 6ev npenci va uncpBoivti to 
0.89 mm (0.03S In). Opioptvc; cmorpuaei; a t o6qyd ouppara pnopci 
va o6nvqoouv oc oû pevq rpî q perâ  rou o6qyou oupporo; koi tou 
KoBcrdpo.
npoooxd' MEyoAuTcpo peyeSq tou KoBcidpo pnaAoviou PTA 
(6ia6cppiKq; 6iauAiKd; ауусюпЛаопк|);1 Admral Xtrama pnopci vo 
cni6cî ouv брабОтсрои; xpdvou; ono6idyKu>oq; ei6Kd oc рокрб 
otcAcxq KaBnqpuv.

6. ni8av£; CTmrAoKt; / AvemBupqTc; evdpvMĈ
Zti;  ev6cxdpevt; сппгАокё; nou oxctÎ ovtoi pe rqv ev6oyyEiaKd cpфuтeuoq 
KoBcTqpa pnaAoviou nepiAappdvovrai, pera^u dAAuv. or
IXCTi{dpev£; pe iqv Kcvrqoq
a Тотпкба|ратшра 
a TomKi) aipDppayio
a ToniKO q пср1фсрпа ВрорбоербоАвсо спсюббю
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■ ep6pp«tfon
■ Артг|рю9Л(Рке oupiwio
■ 4'(u6oavcupuoiM
■ ToinU( kO%l«d(CK 
ZX£»(4|iCvi< pc «1 M to o f)
•  Д|Охирюр6( ото tolxwpa ni< duoraXptvr); apinpia^
■ йЮ1рг|вГ| Tou opinpiOKM >oix<4imo(
■ DopOTCTopcvoiOTTaoMOi
■ 0(c>anTaviirr69paVl"ouaTTaircixupoi>pv*uiiTop^^an
■ EnavoOTcviixin ПК taotaX titv iK  арп)рю;
■ OAiKO а пбе ро ^  ПК ncpietpKii^ opnipia^.
IXCTi{dpcve( pc n iv  aYVCioypofio
■ Yn6i09n
■ AAV0< >01 сиоювпон]
■  Appuepit?
■ It)vrt'U4it»<1
•  luoniponKOf срЭоАмрб;
■ Ev&oKop6m6a
■ epoxunp6etopn<»M ^''°)»'icmScivwofi
■  edvorof
■ AvnSpaocK ec форроко
■ АЛАсрук>1 ovTi6paofi ото о и а у р а е » ^  p to o

•  Пирстоудуо^аупброап
7 . TexviK il T ipocToipaaiaf
Етпвсырпотс TOv >oec«t^pa pnoAoviou PTA (&>o6cppKi>( бгаиАжг); 
OYYOenAaOTOoi;} Admrol Xtrerm nptv ono п| бюбкоото ую vo 
споАпвсиостс бп ovoi вб к10(  >01 AuTOupv»^ Mqv то xponipcinoiiocic ov 
n ctwTCpKiy >10 eoutcpKtl оиоксиоога Cx" orroOTEi (np *i 'I ovaxTci.
АфоО uypovcu TO проотатситкб eiyKOpi >ou pnoAoviou pc фиоюАоужо 
oAqtouxo баАиро, apoipcoTi pc npoeoxil to finxipi. ctoi wotc vo pnv 
npoKoACocTc O lP^ mo pnaA6vL !c  ncpimwoti ovTioioaiK. ncpMrpcipTt to 
eri'TOP' pc TO cvo XW ' >pOTiuvra( то отёЛсхо^ pc то oAAo. 
ripoooxtl: Mr] xPOmponociTC pc to o ua vpa fiia  pcoo Lpoeo l’' '  li 
Ethiopol"* 4 oAAo nopopoia скмурофко pCoo пои ncprcxow to  оиотолко
ouTuv rwv napcryovTuv.
ПА TON EKTOnilMO TOY AEPA
■ Ек п АОустс toy ouAo tou обпуои оиррото< ouv6coyto{  pra оиргууо 

уерюрсуг) pc оЛатоихо бтаАиро. Apxiotc n iv сютЛиоо pcxpi vo с^вст  
uypo one Tov ouAo обпуои оирршо( ото Окро три KoSctiipo 
pnoAoviou.

в  Алофиустс то хс1р1ор6 тои >авет(^ра pnoAoviou кота тг)у офо1рсвг 
опО тг] ouoKcuooia кот Triv {кпЛиоп тои оиАоО обпуои оиррото;.

8. TEXNIKH Е аД ГП ГН £
а То oripcio прооттсАавП{ ото оуусю прспст vo eivai cnopiuK Зато q vo 

схе yivEi спарм к cnovaonpayvonoiriori y n  vo npox<upqoct( 0£ 
ntpoTTcpui порсрбооп.

a 7e ncpinrwon пои то o6qyd ouppo 6cv cxci топэ9етг|ве( 1бг| eyKopoia 
ТГ1? рАоЗп?, jn o  oKTivooKOnrion. Еюоуауетс cvo обпуб oiippo 0,09 mm 
(0,035 in) сукорою ГТК рАОРп;. акоЛоивыито; ouvridci; tcxvikc^ РТА 
(бюб(ррио1{  6tauAi«)( оуусюпЛзопкт);). 

а БоауОусте то еууи< окро тои обпуои ouppoto; p too ото бпш окро 
тои кобстпра.

в Eioaydyctc проаскт|к0 тоиковстпро рпоАотпои РТА (бюбсрркпо 
OouAiKtit ayycionXooTiKi);) pCou тои 8ri>apieu ciooywyto. Yno
OKTIVOOKOniKl) КОдОб^УПОГ). Пр0Ыв1)ОТС то npOOCKTIKd ото ПСр1фСр1Кб
ayycia>6 ouotqpa okoAouSuivto;  to обпуб ouppo npo( Tq B^63q, 
ПрооохД: Eov auvavTnocTE ovrioTaoq ката rqv npoweqoq тои 
KoScTtipa pnoAovtou. бюлютиотс то «тю  тп( ovrioraoq; кот 
сфоррботс BiopewTKq cvcpycio, npiv прошвПостс ncpancpu то обпуб 
ouppo г) TOV ковстПро pnoAoviou.

а Топовстт)атс то pnoA6vi ptoo OTq ЗАбВп XPHOiponoiuiVTO^ тои( 2 
OKTivoOKicpou; бс1ктс{ пои SpioKovroi cn6vw ото отСАсхо< u)( oqpcio 
оуофорб; ую OKpiBi) TonoOCrqoq сукорою п к  OToxtu6pcvq{ ВАо№(' 

в Гю VO опоеиутгс ОТрсВАшОСТС. Прошвпотс TOV ковстпро бмтооп^ 
оруо. ос рткро бтоотпрото. CUK бтои то суутк окро тои обпуои 
оОррото^ t(jtK6a оттб TOV Kotenipa.

9 . n X i lp u m i  p n o A o v io u

npoeoxi)- Mq xpqoiponoiciTE ocpa t) копоа  oAAq ouoio oc ocpra рорфп 
ую rq бюукшсп тои pnoAoviou.
в  luvBcOTt рю сиртууо пои ncpiExci окитурафкб peso OTOv оиубсоро 

luer пои Врклсскв otov суу<к орроАб тои ковстпро pnoAoviou. 
AOKiiOTc opvqTKn TTicOT) CTrintpittou 15 бситсроАстпо. pcxpi vopqv

cpvovi^ovTai nAtov фиоаА|'бс( ото бюАиро о>10уроф1кои pioou. 
Еттютрс1||тс orqv атрооф01р1>п тИсог) ОфПУОУта; то ОК1оурС1ф1кб рСОО 
VO сюрсиос! РСОО OTOV оиАб тои кавстПра. Аф01рсот| тп оиртууа, 
афПУОУта< evov pqviOKO тои окюурофкоО рсоои otov орфоАб тои 
оиАои тои pnoAovioO.

а  Аф01рЕОТС тк  еиОоА(бс( асро ОТтб тп оиоксит) бюукшОП< oupewvo рс 
ТК обпутс; той котооксиооп).

а  XpnovonoNaJvra^ tq  отрбтргууо. прооортпотс ри  оиоксит) бтдукиюп^ 
OTOV ковстпро рпоАотлои РТА (бюберрктЦ бюиАкП^ 
оуусюпАоопкск). Mqv cnnpciticTc tqv cioote oepo ото оиотпро. 

a Avot^TE rq отрбфтууо otti оиоксип срфиОПОП<. биоуашотс то pnoAovi 
бипооп( отобюко ую VO 6потс1Астс тп В^оВП отпу unoAoyiopcvq 
бгарстро оирфшиа рс tov тттуока оиррбрфиоп^. Ao ki)otc отоберп 
nicoq CTti nepinou 30 бситсроАспта.
Прооохт): Mqv uncpBoivCTE tq  рсуютп nicoq рт|(П{ (roted burst 
pressure. RBP)

10. AiTOTTAfiptiAoq koi aeolpcoq pnoAoviou
Апобюукиотс TO pnoAovi oOpouivo pc Ti( euvqecK 6io6a ioo it( PTA 
(бюбсрр|к|)с бюиАкг1(  аууС1ОпАаалк1|0 . AoKrioTC apvqn>q nicoq ото 
pnoAovi CTri 30 cuK 120 беитербАсттто. pcxpi to pnoAovi vo oOodoci. 
ВсВошвсттс on TO pnoAOvi exa  ̂ сфоиокиюа nAiipuK npiv ВуттАстс tov 
Koecnipo OTTO to oyytio TpoBuTYTOt TOV. Zc РПКП pnoAoviou i  200 mm 
ouvraTOTOi окюурофкб pciypo ono 704  оАотоихо бпАиро koi 
304 окюураф1кб pcoo. uiOTC vo pcHueci о xp6vo( cinoBibyKWOnc.
Mere Tq XPHOq. to  nopbv npoiov pTTopci vo onotcAci ВюАоужо crnKivOuvo 
onoBAqro. CUoxcipiOTcirc ko i onoppiipic кбОс tetoio  npoiov оирфшуо pC tqv 
к о в к р ш р ^  ютраи) проклкп к о  tou ; юх<^утс;  топкой;, ncpifcpciaaou; 
ка  cOvKou; vopou; ko i коиоиорои;.

11. Т роп»; Biaecari;
О ковстпро; pnoAovioO РТА (бю0срр1кП; бюиАкп; оуусюпАооткП;) 
AOrmrol Xtreme n op ixe ta  rm ipo ; к о  npoopt^ctoi ую pio p6vo КртУп)- 7o 
Admiral Xtreme cxci onoorcipueEi pC OCpio 0iBuAcvo(ei6i 0. 6 0  nopopcivci 
OTCipo ceooov q ouaKCuaoio nopapuvci кАсютп к а  оОктп 
XpryonionouiOTC то npoiov npiv оттб TT1V qpcpopqvio cXpitoq tw ;*  n |;  
Oiipovoq;.
О ковстпро; РТА (бмберркп; бюиАкп; оууаопАооткп;) Admnal Xlreme 
6cv ncpicxci Adrc( ono фиокб KOOUTOOUK. Потбоо. KOTO Tq бтбрксю Tq; 
бюбкоото; KOToOKeui);. оиуорроАбупоп; q ouOKCuooio; lou. pnopcf vo 
cxci epeo Tuxoio 01 епофп pc uAk o  cpyoAcio i| с^опАюроО; пои 
TTcpiixouv i1 tpxo v ia  oc cnooq pc Aotc^
npoeoxi): Mq xpqovmTOlcru ov q Сбштеркт) оисксиоою txci ovoixici q 
CXCiunoOTti{qpi6.

12. Ano9ilKCUor|
ФиАбоостс PC сАсухбрЕУГ ecppOKpoolo быротюи oc OKOTCIV6 . tqp6 pipo;. 
AiOTqpciTe рокрю оттб то пАюкб фш;. Mqv сквстстс то npoi6v ОС 
opyovwou; бктАитс; (6п«и; q оАкобАп). lovriijouoo oKnvoBoAio li unep«ii6q 
OKiivoBoAio. H ovoi^aoq Tuv onoOcpdTwv 6o пршС1 vu npaypOtonoieiTa 
Cioi кютс a  KOOCTqpc; vo xpioiponoiouvra npiv ono iqv qpcpopqvio 
A lib i; nou оиоурофсто! OTqv ciikcto Tq; euoKcuooio;.

13. e rrVHZH  / EYOYNH
To npoi6v KOI кове сЬбртпро тои оиотг)ратб; той ^xcuv oxc6iOOTCi. 
KOTooKcuooTci. cAcvx6ei ko i ouOKCuootci pc ковс euAoyq npoooxil Oi 
npoci&onoaioei; nou ncpuxovrai oc aui<; тц o6qyic; xpileq; npenci vo 
всшроОута pqTo оуопбопоото tpilpo tiov nopovruv 6puv. H Invalec 
noptxCT CYVuqoq yio to npoiov Сш; iqv  qpcpopqvio Ar)b>; nou 
uno6ciKvutToi 0£ out6. H Evyuqoq tlvoi Сукирп pE Tqv проипбвЕоп 6 ii q 
Xpiloq TOU npoibvTo; npaypoionoif)6qK£ oupiiKuva pE n ; o6qyie; xM ^ tî
H Invatac ononaciroi кбвЕ Eyyunoq EpnopEudipoiqio; i) котоААпАбтпта; 
TOU npoWvTo; yio ouyKEKpipEve окопб. H Invalec 6cv фСрр cueOvq уи 
rux6v dpEOE;, EppEOc;, Вет к е;  i) оловЕпке; b1M*c;. nou pnopti vo 
npoKAqBouv опб то npa6v. Ектб; опб iq v  ntp inuuoq Etonarqaq; li 
ooBopou офоАрото; ek ptpou; iq ;  Invalec, q onobipluioq про ; tov 
оуороотг) yiQ Tuxov Cqpio ac Koplo nEpimuoq 6ev  во ^tncpvo iqv qpi) 
TipoAoyiou Tii)v арфюептоиреУЕ^ npoibvruiv. H Evyuqon nou ncpiExsToi 
OTOu; nopovTE; opou; EvoupoTiiivEi ko i ипоковютб n ; vopiKt; cyyui)oEi; 
yio cAoTTUpoto KOT ОиррбрфшОП. KOI c(oipci k 68e 6AAq menvil eu6uvq п к  
Medlronic, опоюобт)пот£ npocAEuoq;. опб lo  порсубрсио npoi6v. Oi 
nopovre; перюрюра tueOvq; « »  cwOqonc 6 tv Ixonv tu ; около vo 
ovnBoivauv oc TUXOV илохрешлкС; бю то^К 'Ж  юхиоиоо; vopodcoio;. 
E6v копою ; бро; n i;  ononoiqoq; всюрпво опб оррббю бкооп^рю ш ;
РП Сукиро; п ovmietpcvo; oniv юхиоиоо уоровсото, то ипбАапо трпро 
л к  ononoiqoq; 6cv во cnqpeoOTP к а  во owcxioci vo Сфоррб^ста ko i vo 
юхии пА«1рю ;. О РП сукиро; бро; во оупкотоотова опб сукиро бро пои 
во ovnKOTonrpiJci рс TOV коАотсро трбпо то cwopo oupfcpov Tq; kivatee 
OTOV перюрюрб ПК eueuvq; iq ;  i) tq ;  Eyyuqoq;. Kovevo прбошпо 6tv
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i x a  TT) бжаюбоою vg SeopEiioci inv Invaec oc оюбг|Ж1те сууиг^от) rj 
EueOvri oc  oxcor) pc TO TTpOldv.

Espanol

Admiral™ Xtreme
Catiter de bal6n para ATP

1. Descripcidn
El cateter Admiral™ Xlreme es un eaieter de balon penferico sobre guis 
(por sus siglas en Ingles OTW) disetlado pare la angioplasiia transluminal 
percutanea do vasos obstruidos por ataroesderosls. El caleler liene un 
cuerpo de doble Iu2 con un balon soldado a la punta distal. El cuetpo de 
doble kiz se ramifica en el extreme proximal. Un lubo consttuye la enlrada 
a la luz central para Is gula, mientras que el oiro tube se uUiza para mflar у 
desmflar el balon de dleiscion con una mezda de medx> de contraste у 
solucidn salma. La estiuctura del caietar у el material espeaal del balon 
estin diseriados para que pueda alcanzarse un diametro especiflco del 
baton segun la presion definida у el tamaiio del balon. Se especiRca la 
longitud de cada balon. El cateter Admiral Xlreme esta disponible en 
diferentet lamaAos de balon. Los dismeiros у longitudes nomnales del 
balon aparecen impresos en el cone.

Z  Indicacionea
El cateter Admiral Xtreme esid Indicado para reakzar engioplasiies 
translumnales percutanaas (ATP) en paaenies con enfermedid obsinjctive 
de las arteries penfericas.

3. Conlralndicaclones
■  El USD del cateter de baldn para ATP Admiral Xtreme esU 

contraindicado en adenas coronanas у vasos supraabrticos.
■ El jso del cateter de baldn para ATP Admiral Xtreirw esta 

contraindicado en los casos en los que no es posible cruzar la lesidn de 
Imeres con una gufa.

4. Advertenclaa

■  Este dispositive esU disefiado e indicado para un solo uso. NO LO 
REESTERILICE N1 REUTILICE. La rautllizacidn о la reeslenlizacldn 
pueden suponer un nesgo de contaminacidn del dispositivo о provocar 
una inlecaon о una infeccion cruzada el paciente. inclulda. entre otrat. 
la transmision de enfermedades inrecciesas de un paciente a otro. La 
contaminacidn del dispositivo puede causer lesiones. enfermedades о 
la mueite del paciente. La reutlizacion a la reestenlizacidn del 
dispositivo pueden poner en peligro su integridad estructural о provocar 
un fallo del rrlsmo que, a su vaz. podria causar al paciente lesiones, 
enfermedades e induso la muerte. Medtronic no se responsablliza de 
ningun dano directo, fortuito о resultante denvado de la reestenlizacion 
0 la reutllizacon del dispositive.

a Para reducir la poslbllidad de йаЛя vascular, el diametro del baton 
inflado debe ser aproximadamente igual al diametro de los vasos que 
se encuentren en los punlos Inmedialamente proximal у distal a la 
esienosis.

Ш Cuando el catater de baton para ATP se encuentre expuesto en el 
sistema vascular, debe manipularse bajo observeedn fluoroscdpica de 
alta calldad.

m No manlpule el cateter de baldn para ATP cuando astd inflado. La 
posicidn del cateter de baldn pars ATP unicamente puede modificarse 
con la guia colocada en su silio.

Ш SI se advteite resistencia durante la manipulacidn, determine la causa 
mediants fluoroscopie, cartografia о ASD antes de mover el cateter de 
baldn hacia adeiante о hacia atrds.

Ш Bajo ninguna crcunstancia nxteva la gula rruentras se infla el cateter de 
baldn para ATP Admiral Xtreme.

a El baldn debe esiar completamente desxiflado antes de retirar el cateter 
del sistema vascular.

Ш No supere la presion de rotura. La presidn de rotura esU basada en los 
resuHados de pruebat in vtiro. Se recomertda имг un disposibvo de 
control de It prestdn para evitaruna presidn excesiva.

Ш No utAee aire m mngun medio gaseoso para inflar el baldn. UtHice solo 
el medio de mllado recomendâ  (medio de contrasie у solucon salina 
a partes iguales).

■ Utihce el cateter antes de la fecha de caducidad indicada en el envase.

5. Medidac prevenlivas

• Unicamente debenan user este cateter de baldn para ATP medicos 
intervenconistas con la suriciente eipenenaa en la angioplastia 
transluminal percutOnea. Antes de utilizar este producto es necesang

conocer a fondo los pnnciplos lecnicos, las aplicaciones cllnices у los 
riesgos asocados a la angioplastia transluminal percutanea.

Ш Administre el Iratamiento (armacolOgico apropiado (anticoagulariles. 
vasodilaladores. etc.) al paciente confonne a los protocolos habituates 
para ATP antes de Introducr el cateter de baton para ATP 
Admiral Xtreme.

Ш Tenga culdado al manipular el disfKisibvo a fin de evitar posibles danos 
en el cateter. No utihce un cateter que esio dadado. 

a Para mnlmizar la mtroducciOn de alre. aspire e imgue el s>$tema у 
manlenga una сопеяоп firme del cateter durante loda la intervencion.

■ Extreme las precauciories en Intervenciones para el traiarmento de 
lesiones calcfticadas о mieno vascular smtebco debido a la naturaleza 
abrasiva de estas lesiones.

■ IdeniHique posibles reacciones alergicas al medio de contrasie antes 
del tratamienio.

Ш Oeben observarse en todo momenlo los requisites tecnicos generates 
para la inseidon de cateleres. Esto Induye la engsciOn de los 
componentes con una soluciOn salina isotOnica eiienl antes de su uso у 
la hepartnizaciOn sistemica prolilactica habitual.

Ш Las aplicaciones con caleler vanan. Selecoone la tecnica que se 
utilizara en fundOn del estado del paciente у de la expenencia del 
medico Inlervencionista.

■ El diOmeIro mOximo de la guia no debe ser supenor a 0.B9 mm 
(0.03S pulgadas). Algunos recubrimientos de las guias pueden 
aumentar el rozamlento entre la guia у el cateter.
PrecaudOn: Los cateteres de balon para ATP Admiral Xtreme de 
lamanos mayores pueden mostrartiempos dedesinllado mis largos, 
especialmente en cuerpos de cateter largos.

S. Posibles complicadones/efectos adversos 
Las posibles complicaciones asoaadas a las implantaoones 
miravasculares con cateter de baton son, entre oiras. las siguienws 
Relacionadas con la puncion
■ Herrrafoma local
■ Hemorragia local
a Episodioi tromboembolicos locales о dislales 
a Trombosis
■ Fistula arteriovenosa
■ Seudoaneunsma
Ш Infecciones locales 
Relacionadas cor la dilataobn 
Ш Oiseccibn en la pared de la srteria diatada 
a Perforacion de la pared arterial
■ Espasnnos prolongados
Ш Reoduslbn aguda que precisa una intervencion quirurgica 
a Reestenosis de la arteria dilatada
■ Oclusidn total de la artena perifenca.
Relacionadas con la angiografia:
■ Hipotensidn
■ Dolor e hiperestesla 
Ш Amtmlas
■ Sepsis/infecdon
■ Embolla sistemca 
в  Endocanjitis
в  Deteiioro hemodinamico a corto plazo 
в  Muerte
в  Reacciones a farmacos 
в  Reacdon alergica al medio de contraste 
в  Reacdon pirogena 

7. Tbcnica de preparacibn
Inspecdone el cateter de balon para ATP Admiral Xtreme antes de la 
inten/encidn para venlicar que el producto esta iniado у funciona сото es 
debido. No lo utiice si los envases extemo о intemo esUn dafiados о 
abiertos. Tras humedecer la vaina protectora con sohioon sshna lisiologica. 
retire con culdado la vaina para evitar dahar el balon. Si noia resistencia. 
gire la vaina con una mano mientras suieta el oieipo con la otra. 
Precaucion: No utiice el dispositivo con los medios de contraste Lipiodol™ 
о Ethlodol™, nl con otros medios de contraste similares que mcorporen los 
componentes presentes en esios agentes.
PARAELIMINAR EL AIRE:
в  Imgue la hiz para la guia conectando una lennga con soludon sahna. 

Proceda con la irrigacion hasta que el liquido saiga de la kiz para la 
guia por la punta distal del cateter de balon.
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■ Evite mtnipular el catetef de baldn al extraerto del envase у durante la 
imgaoon de la luz para la guia.

8. T^CN ICA DE INSERCION

a Para proseguir con la inteivencidn. el accaao al vaio debe иг 
suficieniemente permeable о ester suticieniemenie recanalibado. 

a S> aun ГМ se ha hecfto, introduzca a travas de la lesrdn una guia de
O.Si mrn (0.035 pulgadas) bajo observaaon Ihiorosebpica siguiendo las 
tecnicas habhuales para ATP.

a  Inserie el extreme proximal de la guia en la punta distal del cateter 
в Introduzca con cuidado el cateter de baldn para ATP a travas da la 

vaina introduclora Hagalo avanzarcuidadosatnenle ba|0 oburvaoon 
lluoroseppica por el sistema vascular penfanco siguiendo la guia hacia 
la lesion.
PiBcaueldn; Si note resislencia al hacer avanzar el cateter de baton, 
determine la causa de la resistencia у lome las medidas correcioras 
necesanas antes de eontxiuar coo el avance de la guia о el catOter de 
baton

a Coloque el ЬаЮп en el xttenor de la lesion utAzando сото punlos de 
reiereneia las dos marcas radiopacas situadas en el cuerpo del cateier 
para colocarto con precision a traves de la lesion de mteres. 

a Para evitar que el cateter de dilatacion se retuerza. hagalo avanzar 
tentamenle. en pequehos incremenlos. hasia que el axtremo proxanal 
de la guia saiga del cateter.

9. Innado del baldn
Precaucidn: No utdee aire ni nmguna sustancia gaseosa pars inflar el 
baton.
a  Conecte unajennga con теОю de contraste al conedor Luer del 

extreme proximal del cateter de baton Apbque una presidn negabva 
duranie unos tS segundos hasia que noqueden burbujas en la 
sohicion del medio de contraste. Restablezca la presidn aimosfdnca 
para perrmbr que el medio de contraste pertetre en la luz del cateter. 
Rehre la jennga deiando un menisco de contraste en el conector de la 
hiz del baldn.

a Elmne las burbu|ss de aire del duposnivo de inflado de acuerdo con 
las instrucciones del fabncanie.

a Acople un disposXivo de mllado al caleler de baton para ATP madiante 
una lave de paso. Eviie la enirada de aire en al sisiema. 

a Abra la lave de paso del dispositnio da inflado. Inlle el baldn de 
diataadn graduaknenle para dilatar la leston hasia el diameko 
calculado conforme a la Mbit de drstensibiMsd. Aplque una presidn 
constanle durante unos 30 segundos.
Precaucidn: No lupare la presidn de rotura.

10. Desindado у retirada del baldn
Desinfle el baldn confonne a los prdcedimienios nabituales para ATP. 
Aphque una presidn nagativa al baton durante antra 30 у 120 segundos 
hasia qua este vacio. Asegiirese de que el baldn esii completamente 
desinflado antes de sacar con cuidado el citdter del vtio. Para raducir el 
tiempo de desinflado, se recomiends uiar una mezcla de un 70 Ч de 
soluetdn salina у un 30 Ч de medio de conirasie para una longitud del 
baton 2 200 mm.
Una vaz usado, esia producto puede suponsr un rissgo bioldgico. Uampuls 
у deMChe lodos esios disposihvos conforms a la pricuca msdica aceptada 
у a las leyet у normalivas locales, regionales у estatales aphcables.

11. Pretentacidn
El cateter de baton para ATP Admiral Xtreme se summitira esidhi у es 
vllido para urt solo uso. В cateier Admiral Xireme ha itdo esienlizado con 
dxido da etileno. Se rrtntendra estenl meniris el envtse permtnezca sin 
ibnr e intactd. Utilice el producio antes de la fecha da caducidad indicada 
en la etiqueta.
El caieiar de baldn para ATP Admral Xtrame no contiene latex de goma 
natural. No obstanie. durante el proceso da labncacien. moniaje у 
acondicionamiento. puede tener un contaclo tortuito con matenatea, 
herrarnanias о equipot que conbenen о aniran en coniacio con Idiei. 
Precaucidn: No ut*ce el dispositive si el envase iniemo esid abierto о 
daflado.

12. Almacenamienlo
Almacene el producio a lemperaiura ambienla controlada en un lugar seco. 
Mantengalo alejado de la luz del sol. No exponga el dispositive a 
diaotventea organicoa (сото el alcohol), radiacidn lonizanie о luz 
uHravioleta. Efectua una roiacidn del inveniano de forma que loa cateteres 
ta utilicen antes de la fecha de caducidad indicada en la eiiqueta del 
envase.

13. G A R A N T iAA ESP O N SA H U D A D
В producto у todos tos componenles dal sislema и ban dtMflado 
fabricado probado у envaMdo con un cuidado razonaUe. Las advertenoas 
contenidas en las nstrucciones de uso deben considerarse ехрге$агтип1е 
una parte integral de esia ditposicidn. Invaiec garaniiza el producto hasia 
la fecha di caduodad ndicadt en el mtmo. La garantia es vdkda siempre 
que el producto se иМсе de acuerdo con las mstrucoones de uso. Invaiec 
taebaza cualquier garantia de comerciabilidad о adecuacidn para un fin 
concreio del producto. Invaiec no es responsable de los dados directos 
aidirectot. tortmtos о resultantas provocados por el producto. Exceplo en 
caso de fraude о falu grave por parte de Invatec. la compensaoon por 
cualquier dado al comprador no serd supenor. en ningOn caso al precio de 
lacturacidn de lot productoi en cueabbn. La garaniia contemda en esta 
dispof«>6n xtcorpora у susMuye a las garanbas legales por defectos у 
eonfomtdades у exeiuye cualquier otn reaponsabMad de Medtronic 
denvada del producio suministrado. Eaias larxiaciones de responsabiidad у 
gtrantia no preienden contravenir ninguna disposicton obligatona de la 
legislacion aplicabla. & un tribunal compeiente considera alguna dausula 
de la ranunoa de responsabAdad no vdbda о conirana a la ley арАсаЫв. el 
resto de la renuncia no se vert afeciado у seguird aiendo efectiva. La 
cUusula no vilida и sustrluird por una ddusula vdhda que refleje el 
legitxno mteres de Invatec da кпмаг su responMbAdad о garanba. Nmguna 
persona bene autondad para vincular a Irivatec a nmguna responsabibdad о 
garantia sn relaeidn eon el producto.

Eesti

Admiral™  Xtreme
PTA baWdonkateeter
1 . Kir)eldus
Admiral'*' Xtreme on ule traad siseatatav (over>lhe>vMre OTW) penfeeme 
baloonkateeter. nxs on mieldud aiarosklerootAsM urrvnisiunud veresoonte 
perkutaanseks Iranslummaalseks angioplastAaks (PTA). Kaleetrl on 
kahevalendikukne vars, rrxUa distaalse o lu  kulge on uhendalud baloon. 
Kahevalendikukne vers h a r^e b  croksxnaalses otMS. Oks toru loob 
luhtebaadfle sIswpMsu tsenbaalusM valendikku >a letsi tonj kasutaukse 
dilateenmisbalooni Uitmsaks ning bihfendarmseks kontrasiaine )a 
fustoloogAse lahuH seguga. Kateem ehiiua ja  speisnalne baloonimaterial 
on vaktud selkseH. et vomtaldeda saavuiada kindtoi balooni Ubimodtu 
sdttuvalt balooni auuiusest nmg miarabalud rdhuat. Taodud en iga ballooni 
pikkus. Admiral Xtreme on saadaval en suurusega baloomdega. Baltoonide 
nmviabim&ddud la •pikkused on trukitud sudamikule.

2. Nllduatuaed
Admral Xtreme on naidustaiud perkutaanseks banslummaalHks 
angiopitatikaks (PTA) penfaenete aitente obsuuktHvse haigusega 
patsieniidel.

3. Vaatunllduatuaed
a Admral Xtrame PTA balloonkateeter on vastunlidusiaiud katuiamteks 

parganentes la aupraaortatlseies veresoontes. 
a Admiral Xirema PTA balloonkateeler on vastunkidustatud juhul kui 

IJhtetraadiga pole vdimalik sihikah|ustust llbida.

4. Holatuaed
a Seade on vaknitiaiud la aite nahiud amuh uhekordseka katutuseki. 

ARQE STERILISEERIGE EGA KA8UTAGE KORDUVALTI Korduv 
kaiutamine v5i alehliaaarlmire vflib tekitada seadme laaslumise ohu 
v6i pdhjuitada paisiendil mfektaiooni v6i nstnakatumst. muu hulgas. 
kuid mine ainult. nakkushaiguH ulakandumst uheH pataiendilt teitele. 
Seadma saaatumine v6ib viia paiaienCi vigastuse. haiguss v6i lurmani. 
Korduv kasultmine vdi ttanliteenmina v6ib kahjustada taadme 
slmkbjurMt tarvikkkkuti vdi viia Madme nkkeni. mis omtkorda v6ib 
pdĥusitda paisiandi vigastuse. halguse ja surma. Medtronic ei vastuia 
mingite otsesta. )uhuslike aga kaasnevate kahjude eett. ms on 
pdhjustatud seadme resienliseenmisasl v6l korduvast kasutamisesl. 

a Veresoone kahjustamse vfiimalusa vthendamseks lallke beUoon 
llbim&Sduni. ms vastab ligikaudu veresoone labmto&dule 
sienoseerunud kohasi vahetuH prokiimaalseli ja distaalielt. 

a Kui PTA baHoonkaieeier on veresoonestikus. tuleb seda mampulaenda 
kdrgekvalileedAse fhioroskoopilise jalgimse al. 

a Arge kasitsege PTA baloonkateelrit, kui sella baloon on tlidelud. PTA 
baloonkaieetn asukohts lohib muuta vaid sils. kui juhiatraat or oma 
kohal.

a Kui manipuleenmisel on tunda takistust. tehke takistuse pdhfus kindlaks 
kas fluoroskoopia, kaardistamsa v6i DSA abil, anne kui liigutate 
baloonkaiaetht tagasi v6i edasi.
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■  Arpe mm* uh«lgi]UtHi kiguÛeiuhletraati Adnvral Xireme PTA 
MioonUiMtn Uitime *)«J.

■ Balloon p**b *nne kaicetn veresoonestikusi eemaldarTii«t olema 
tai«likuN luhjendahjd.

a Nimidhkemiardhku (RBP) *i tolii uletada. Nimidhkemisrohk pdhineb In 
vitro kattetutle tulemuatal Ularohu vMmseks on soovitatav kaautada 
r6hu)*lgm*»e*de(

в Arge katuiagabalooni taxmaeks ohku ера mud gaasAsj aaiaid 
Kasulag* ainull aoovitauid larteamet (vordses osas kontrastanet ja 
fuaioloogAii laituat).

в  Kaaulag* kalaetnt anna pakendile margilud kdlblikkuaaja kuupaeva.

5. EHeviatutablnOud
в  Soda PTA baloonkaiaatni totavad kasotada vaid meneticvad araid. 

kelet on patavaR kogamuii perkutaanse tranalumnaalse anpioplastika 
alal Enna sal* toole kaMianst lulab p6h>abkun mdiata perkutaanse 
iransluminaalse angioplasbkaga saotud tehnihsi pohimotteid la KhmAsI 
rakandusi ning selega saotud ohte. 

в  Enna Admral Xtrem* РТА baloonkaleatn sisestairsst manustaga 
paisiendi* PTA standardpraiokolide kohasett sobivat ravant 
(anbkoagulank. vasoddst*aioni|ne). 

a Olga kataain kasiisamisel altevaatlik. at valbda sale voimalMui 
kahiustamisi A/ga kasutag* Kahjustalud kaiaeim. 

в  6hu sisanams* vihandamiseks aspiraange |* loputage susteem ning 
hoidk* kataatn utiendust protsaduunrooksul kndlana. 

в  KaRsrfitsaarunud kahiustuai v6i sunteaufeai varesoonesBnkuid h&bnavale 
prolsaduund* puhul kasulaga saadet eflavaatusega. kuna naed 
kahjustusad on abrasavsed

в  Enna ravi maarake kmdlaks voimahkud alargAsad reaktsioonid 
konirastainale.

a PidavaR lulab targNla kataatn sisestamsa uidisi lehniisi noudsNl Nende 
tkAgas on atanisaia komponanbde loputacrwia isoloorukse 
soolalanusag* anna kasutamstta tavabn* profulakidiie susteemna 
heparvMsaarwnne.

в  Kataatn kisutusvusid on annavad. Valiga latimka patsiendi seisundi 
pinjal la manatlava arsli kogemustale tuginsdas 

в  Juhlalraadi maksimaalna labimSdt ai toh> ulatada 0 89 mm (0.08S tofli). 
Taatud juhtatraadi kanad vdnrad suurandada juhtatraadi ja kataatn 
vahalist tiUrdumnt.
ERavaatuatl Admral Xlreme PTA baloonketattn suuramad suurused 
viivad viit lunienemisaagade pikenamsam. anti pikkade kateetnvane
pjhji.

6. VCImalikud tUsistusad/k6rvaltoimed
Intravaskulairse balloonkaleetn sisestamise v6imabke lusistusta huka 
voivad kuuluda muu hulgas largmised.
Punkteenmaega saotud 
a  paikna hamatoom: 
a paikna verajooks; 
a paikna vdi dislaalne trombemboolia. 
a tromboos. 
a  arteriovanoosna fistul. 
в  pseudoanaumsm; 
в  paiksed infektsioorid.
Dilatatsiooniga saotud 
в  dlalaanlud artensema disseklsioon. 
в  artenseina perforataioon. 
в  kesTvad spasmid,
в  kirurgilist sekkumist noudav age reoklusioon, 
a dilateentud arteri restenoos. 
в  perifeerse aiten talelik oklusioon.
Angiograafiaga saotud 
a hupotensioon, 
a valujaheNus. 
в  anitmiad, 
в  sepsisTinfektsioon: 
в  susteemna errl>ool>a. 
в  endokardiit.
в  luhiaialine hemodunaamika hainjrrine; 
в  surm,
в  reaktsioonid ravimitele, 
a allergiline reaktsioon kontrastamele, 
в  pjrogeenna reaktsioon

7. Ettevaknictuatetinika
Konkoliga Adnial Xlreme PTA baloonkataetnt anna protsaduun 
vaandumtks. at toeda on larva )a tookorras. Arge kasutage. kui vaks- v6i 
sisepakand on kah)usiatud v6i avatud. Parasi kanseliulsi niisutamisi 
fusioloogihse lahuseg* eemaldaga iiulss etiavaadikuft. at baHooni mtie 
kabfusiada Takisiusa korral keerake uha kaaga hulssi ja boidke samal at*l 
taisa kaaga varrast
Elitvaatusti Arga kasutage koos kontrastamaiega Lipiodol’' '  v6i Effnodol''' 
aga muuda kontrastamataga. mis sisaldavad koosbsosi nandast amaiasi 
Они EEMALDAMINE
a Loputaga juhtatraadi valendikku. uhandades sellaga fusioloogilisa 

lahusega iRidetud susOa. Alustaga loputamistia loputaga kuni vedakk 
v l^ jb  PaRaonkataam distaalsas oisas olavast juhiatraadi valandikust 

a Valbge baloonkataain rrumpulaannsst pakendisl eemaldimise j*  
juhlalraadi valandiku lopuiamise tja l

B. SISESTAMISMEETOO
в  Veresoonela bgipMs peab olam* adasisa sasesiamisaga jltkamiseks 

piisavaR avatud vti rekanaksaentud. 
в  Кш juhtatreatti ole veal iab> kahjusiusa ptigutatud sisastage 

Auoroskoopia al siandardsaid PTA tahmkaid jargidas labi kahjustus* 
koha 0.89 mm (0.03S-tOlkna) juhletraat. 

в  Sisesiage juhietriadi proksimaalne ots kataatn distaalsassa oisa. 
в  Sisasiaga PTA biloenktiaeier atiavaattikuli labl sisastushulsi. Uigutage 

sad* juhteiraadil nuoroskoopAsa kontroli a l etlavaailikuH labi 
paniaereete varasoonie kanjustusa pool*.
Enavutusd Kui tunnai* baloonkaiaein edasAigutamita kftgus 
takistust. tuvastag* lakistuse pdhjus ja kirvaldag* sa*. anna kui 
liigutaia juhtetraati v6i balloonkaieeini rohkem adasi. 

в  Psigutage balloon kahjustusa sissa kasuiadaskahivarralolavai 
ronlgenkontrastsal nwkam mirgislana lapseks paigulamsaks labi 
kahtusuisa.

в  KtardurmsaviRanisaksliigulagedilataenmskataeiniaeglJsellja 
vahahaaval, kuni juhlalraadi proksimaalna ots katealnst valjub

9. BaHooni iINmlna
Entvailust! Arga kasulaga balooni taibnseks 6hku aga mud gaasdisi 
атак).
в  Uhandaga baloonkaiaatn proksimasisel hXmikul asuva luer- 

uhandusaga kontrastaaiai sisaldav sustal Rakendaga umbes 
18 sakune jooksul negatHvset rdhku. kuni kontrastama lahuses enam 
mule ei teki. Vug* rOhk atmosflanrdhuni el voimaUada kontrastainel 
kataatn valendikku veolata. Eamaldig* sustal jittes konirasieBi* nivoo 
balooni valandiku bitmikusse.

a K5rvaldagetaiirniss**dma*t6numulid jargidesioobajuhisaid. 
a  Knnrtage taitmitaede keckkraani abd PTA balloonkaleetn kulge. Arge 

laske dhul susiaami siseneda.
в  Avaga taitmissaadma korkkraan. Tiitka dilateenmsballoon jark-jilrgutt 

el laiendada kahjustuskoht vanitatavuse labeli kohasali v*lja arvuiaiud 
la&imodduni. Rakendaga tigikaudu 30 sakundiks pusivai r6hku. 
EnavaatustI Arga ulaiag* mmldhkamis'&hku (ЙВР)

10. BaHooni tUhjandamlna Ja eemaldamlne
Tuhjandage balloon aiandardsate PTA proisaduuride kohasett. Rakendaga 
balloonila 30 kuni 120 sekundi jooksul nagatilvset rOhku, kuni balloon saab 
tuhjaks. Enna kataatn varasoonest atievaatlikuli vlija t6mbamlsl tagage. at 
balloon olaki laiabkuli luhjandatud. Tuhjandimisaegade v*hand*miseks on 
pikkusegt г 200 mm baloonide puhul soovitatav kasuladi kontrasiama 
segu. ms sisaldab 704 lusioloogilisl lahusi ja 30% kontrastainel.
Tooda v6ib olla perast kasutamist boohllik. Kasitsaga ja kSrvaldage k&ik 
sellised seadmed haakikiidetud meditiiiniiavada nIng kehilvate kohalike, 
piirkondlike ja ulkllka saaduiie ning aaskirjade kohasett.

11. Tamimlne
Admiral Xiram* PTA balloonkaieatar tamitakse slenilsana ja sa* on 
m£eldud vaid uhekordsaks kasutusaks. Admiral Xtrama on stanhseeriud 
etuleenoksiidgaasiga. Sea jllb  stenilsaks. kuni pakand on avamata ja 
kahjustamata. Kasulaga toodet enns kdlblikkusaja kuuplava.
Admiral Xlreme PTA kateeiar ei sisaldi looduslikku kummlaiaksit. SilskI 
v6lb sea tootmse. komplekteanmisa v8< pakandamisa kaigus puutuda 
juhutkkutt kokku cruiarjalide. aistrumanbd* vdi seadmataga m s sisaldavad 
laleksit v8i puutuvad sellaga kokku.
Ettevsatuitl Arga kasulaga, kui sisepakand on avatud v6i kanjustatud.

12. Holuatamlne
Hoiustage toatemperatuuni kuivas kohai. Hoidke paikesavalguse east.
Arge liske kokku puutuda orgaaniliste lahusbte (nt alkoheR). loniseenva
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kiirguse egs ullraviolenklirgusega. Komkleee varud sellitelt, e( kateetreid 
kasutataki anna pakendi sildil slevat aegurnnkuupaeva.

13. GARANni/VASTUTUS
Tooda )a aeUe sustearm >ga komponant on kavandaiud. loodatud. 
katsetatud ring pakendatud mdiatkkku hoolaual kaauladei. Kasutusjuhardis 
sisalduvaid hoiatual tjleb pidada aalgesdnaliaall aelle iuhandi laiijtamaljks 
oaaka. Invatac annab tootate garantii vatiava aagumiakuuplavani. Garantn 
on keMiv puhul. kul loodet kasutalakaa vaalavalt kieiclavale 
kaautuapuhendile. Invatac utieb labii kbigiat garanmdaat toole 
muugikdUikkuae v6l leatud eetmargd kaaulamsaki aobfvuaa osaa. Invatac 
ei vaatjta mingite loota takitatjd otseaie, kajdseie, juhualikc ega 
kaasnavata kahjjde east. Valpa arvatud aitevitte Invatac poolae pettuae vdi 
raska vea korral, el ole osipale kahjuda aasi anlav kompantataioon mingil 
juhul auurem kul koneahiate toodete arvale margitud bind Kleaolevales 
tingmistes sisakJuvgaranbi h6lmab|a aaandabdalaklida ning vasiavuaa 
oiguslikke garantisid pa vtUiatab ettevdtle Medtronic muu vdlmakku 
vastutuia, mis tulaneb ms tabes vnsil lamllud lootast. Need vastutusa pa 
garantii pilrangud ei ole mdeldud kobaldalavate seadusta kohustuslike 
saietega vasiuoDu sattuma. Kui klesoJava labiiuduie rms tanas osa on 
padeva kohtu sdcns kehtetu v6i kohaldatavata saadustaga vasluokjs, ei 
mdputa see iilejaanud osa kehlivusi pa tea paiD tlias p6ut kehnma. Kehtetu 
klausel asendataksa kehtiva klausJiga. mil paegeldab k6ige paramm 
ettavdtta Irvatec seaduslikke huva vaitutuse v6i garantii piiramisel. Uhelgi 
Isikul ai ole volltusi attavdtte Invatac sidumtaks mngite tootega seotud 
garanbide v6i vastjtustega.

Suomi

Adm irar** Xtreme
PTA'pallokatetrl

1. Kuvaus
Admiral"* Xtreme on vaiparia pitkin asetettava (OTW. ovar-thâ re) 
penfeennen pallokatetn. joke on suunmtaltu tukkeutuneiden 
aterosklerootbsten verisuontan perkutaanisaan traniluminaaliseen 
angloplastiaan eh pallolaapannuksaan. Katetiissa on kaksihiumanlnan varsi. 
jonka distaallseen karkeen on bitsattu pak. Kakslhiumaninon varsi 
haarautuj proksimaahsessa paatsl. Yksi putkl muodoitaa ohpainvaipenlle 
tarkoitatun keskusluumanin sisianviantiaukon, pa toiila putkaa khytetian 
laajennuspallon tayttoon varpoameen ja keittosuolaliuoksen seoksella sake 
pallon lybpannykseen. Kaletnn rakanna pa pakn antyinan matenaall on 
suunniieltu nim. etia palo saavuttaa tietyn lapimiian paHon koon pa 
maintetyn pameen mukaan. Kunkm pallon pituus on maametty. AOirwal 
Xtreme -katetna on saatavana erikokoisllla paUoiia. Pakn mmelislapimilet 
pa -pHuudet on merkitty kantaan.

2. KayttOalheet
Admral Xtreme on tarkoneou peckutaanseen transkimnaakseen 
angraplasbaan ah paaolMpennukseen <PTA) potkaie. poik on 
aareisvalhmoiden obslruktiivinen sairaus.

3. Vaata-alheet
в  Admiral xtreme •PTA-pakkatetnn kaytlP on vasia-aiheista 

sepelvalli>noissa >a aortar ylapuoksissa vensuomssa. 
в  Adnsrel Xtreme-PTA..pakk8tetn on vasta-aiheinen tapauksissa, poissa 

ohpamvaipena ai pysiyta vieinaan kohdeleeslon Lapi.

Tama laite on suunniieKu pa tarkoietlu kertakayitbiseksi. ALA STERILOl 
TAI KAYTA LAITETTA UUOELLEEN. Uudekenkaytto lai -sterkmo voi 
aihauiiaa laitieen kontaminaatiovaaran tai poblaan lartunta- lai 
natiintaclunlavaaran mukaan lukien (mutta tahan rapoittumatta) 
nlaktiotaudin tantumsen potkaaNa loisek. Lailteen kontaminoitumnen 
voi pobtaa poUaan vamtrtaan sairauletn lai kuotemaan.
Uudekenkaytto lai -stenkms vel heikentaa laitteen rakennetla lai 
aibauliaa lomentabaeton. mka voi pobtaa poWaan vammaan. savautaen 
pa kuolatnaan. Medtronic el ole vastuussa mstaan selaisista suonsla, 
satunnaisista lai vahlisista vahingotsta. potka johtuval 
uudakenstefkmnisia lai uudekeitkaylosU.
Vahenna vensuonen vaurioitumismabdolisuuna laytiamab pak 
lapunnaan, рока vasiaa suunmken vensuonen lapuntiaa heh 
ahtauman pvoksifrtaaisella pa distaahsek puolela.
Kun PTA-palokalein on vensuomstossa. sita on larkkaiKava kaslnelyn 
aikana laadukkaassa rontgenlapivalaisussa 
Ala kjsiRele PTÂpakkatetna. kui> te on layieityna. PTÂpalokatetrin 
sqaaiM VOI rrsiuttaa van siom. kun ohpamvaiten on paikakan.

в  Jos khsittelyn aikana tuntuu vistusia, varmisti sen syy 
rontgenlepivalaisulla, reittikanoituksela tai digitaalisella 
subtraktioanglogratialla (OSA). ennen kuin pallokatatna silrretaan 
taakse tai eieen.

a Ala mission olosuhteissa surra obpainvalpena Admiral Xireme -PTA- 
palokatetnn layttamisen aikana

a Pallo on tyhpennettava kokonaan. ennen kuin katetn polstetaan 
vansuonisiosta.

в  Ala yhii nimellisla pubkeamispaneita (R6P). Nimellinen
puhkeamispame perustuu in vrtro •lesiauktan tulokskn. Yhpalneen 
ehkiisemiseksi on suositeltavaa kiyttai paineenvalvontalaiietia. 

в  Ala kayti pallon taytiamiseen ilmaa lai muuta kaasumaista alnelta. 
Kayia vain suosileltua tayitoainetta (jossa on yhia palpon varpoainella pa 
keittosuolahuosta).

a Kayia katetn enrtan pakkauksean markiitya vamalsti 
kayttopaivamaaraa.

S. Varotoimet
a Tata PTA-paUokatetna saavat kayttao vain toimenpidalaakarit. joiUa on 

nittiva kokemus perkutaanisasta transJuminaalisesla angioplasuasta. 
Parkuiaaniseen translumlnaaliseen angloplastiaan kltiyvien teknisien 
penaatleiden. kllmlsien kayttotapoper ja nskien penjsleelinen tunlemus 
on valttamatonli ennen timln tuotteen kiyttoi. 

в  Anna potllaalle asianmukainen laakitys (antlkoagulantti. vasodllataattori 
jne.) PTA-tolmenpileesaan liittyvian vakilntjneiden holto-ohjeiden 
mukalsesh ennen Adcnral Xtreme .PTA-pakkatetnn sisaanvienba. 

в  Kasrttele kaieina varoen, jotta se el vaurioldu. Alt ktyti vaunoitunutta 
katetna.

в  Jotta parjestelmatn pttsee rnahdollisimman vihtn ilmaa. aspirol ja 
huuhtele jirjestelmaa ja pida katetnllitinti tlivilnl koko toimanpltaen 
ajan

в  Ktyti laitetta varoen lolmenpiteissi, poissa hoidetaan kalkkeutuneita 
leesiona tai synteettista vensuoniiiirretta. koska tillaiset leesiot oval 
bankaavle.

a Tunnista allergiset reaktiot varpoaineelle ennen holloa, 
a Katetnn sislinvianbl koskevat yieisel tekmset vaabmuksel on 

huomoilava ama. Tlmt tarkoiRaa muun muassa osien buuhlelua 
sienitlia isotoniseNa keiiiosuotaliuoksela ennen kaytiOi pa lavanomaista 
profylaktista sysleemista beparuiisaabola. 

a Katatmia on anlaisia kaytloiapopa Valiise rrtenetelma роЫаап tilan ja 
toirttanpidelaakann kokamuktan mukaan. 

a Dbpainvayenn emmmilslipimiita saa O la  eniniaan 0 89 mm
(0.035 tuumae) Obpamvaiiereiden beiyi pinnomeet vavai suurentaa 
kitkaa objainvaitenn pa katetnn vSliU.
Varoitus: Admiral Xtreme *PTA.pallokataliin suurempla кокора 
kayiettaesst tyhjennysapat saatiavat oUa pitempia. etenkm pos kaletnn 
varsi on piika.

e. MahdoHiset komplikaatiot ja hatttavaikutukset 
Mahdolisia suonensisaisen palokatelnn seaiiivientBn liltyvii 
komphkaatioita oval muun muassa seuraaval 
punkboon kiOyvtL 
a paikafenan bematooma 
в  paikalinan verenvuolo
в  paikaKiset tai distaahsel tromboambohset tapahiumal 
a IromboosI
■ valtmo-taskimoiisteh 
в  pseudoaneurysma
в  pBikaliset nfekbot 
laajannukseen bttyvii
в  laapannetun vaftimon seinaman dissakoituina 
a valemon seinsmin parforaabo
■ piSuttyneet kounsiuksat
a akuutb uudeleentukkeubimnan. рока adelyltia kmirgista tumenpidetta 
в  laapennetun valbmon uudeleanahtauiumuren 
в  aareisvaKimon taydelhnen lukot 
angtograftaan krttyvtl 
a Ьуро1ап$ю 
a kipu pa anstus 
a rytmibiindt 
a sepsisrinfekbo 
a systaeminen ambohsaabo 
a endokankmi
a tyhyttasioinan bamodynaaminen haAentymnan
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■ kuolema
■ IMkfceideii aiheutumat rekkbot
■ vanoaineen aiheuttama alergnen reakuo 
a pyrô eenlnen reaklio.

7. Valmistelumefletalma
Tarkasta Admral Xtreme -PTA-paHokaiain ennen loimenpidetta 
varmiaiaakses) etU) se on eti(a ja toimi. Ala kayta lanetta. |OS ulko- tai 
tiMpakkaiia on vaunoaunut tai auki Kun olel kostutianui sû holtan 
fytiologiseb keitiosuolahuoktala. irroia hofckj varovaaii. joHa pala « 
vaunoidu. Jot tunnet vattgita. vaanna hokkia loisala kaOeHa ja p>da 
varratta киот toisela ksdeM
Vareltut: AU kayta lantean kantia L«Mdol'~- lai E№iodol'*̂ vanoainetia 
tai >rataan miuta selaista vaqoamaita. |0ka tiMRaa naiden amciden 
komponentteja.
ILMAN SYRJAYTTAMINEN
■ Huutitele oh)ainv8i)enn luumtn littafnala ti4ien keittosuolaliuoktolla 

layletly rulsku. Huuhtela. kunnat netlalla tulee ulot ohjamvaijenn 
hiumanitta paNokatetnn Otlaahteila klqetia.

■ VaHa palokatetrin kasittalya. кип poitiai ten pakkauktesia la huuhtalei 
otqainvalienn kiumenin.

8. SISAANVIENTIMENETELMA
■  Vansuoruyhteyden on oHava nittivan avom tai nitUvasti rekanaksoHu. 

)Olta loimenpidetta voidaan jalkaa.
m Jot otijainvaijena ei ole vwla viely leation lipi vie 0.89 mm n 

(0.03$ tiiuman) ohjamvaifen rontgenUpivalaitutta leetion iap< 
vakNntuneiden PTA-menelelni«fl mukaitetti.

■ Vie olqainvaiienn proktnriaaknen pu katetnn distaaliteen karkeen.
■ Vie PTA-palokatetn varovasti sitaanvwntihe*un lap>. Tyonna ма 

aareisventuonistosta varovatB etaenpam 
r6ntge«lspivalaisuoh>auktatta ohjamvatena prtkm leetwta kohfe 
Varoicut: Jos tunnel vattutia tyontaestati palokaietna eteenpam 
selvita vattuksen syy ja koqaa te. ennen kum lyonnat oh)ainvaqena tai 
palokatetna prtenvtiaie.

a Ateta pak leetion titaan kaytiamala velepitleina kahta varressa 
olevaa rontgenpotitiivista merkkia Nam taat palon taikatii 
kohdeleesian akieele.

a Jolla laaiennuskatetn ei taitu. tyonna tits hiisatb )s vahan kerralaan 
kunnet ohjamvaiienn proktimasimen pSa tulee esnn katetnsta.

9. Pallon ilyttinilnen
Varoltut: Ala kayta paHon laytiamiteen amaa tai muiia kaatumalsta aineita.
■  Liita varjoalnetta sisaltava rulsku palokaielnn proktimaakten kannan 

luer-liittlmeen. Allpainelsta se noin 1S lakunnikti kunnet 
varjoalnelijoksessa ei enaa nSy kuplia. Palaula paine ilmakenan 
paineeksi. jotta vaqoaine virtaa katetnn luumemin. Irroia njitku ja ;ata 
varjoaineen meniski раЛоп luumenin kanlaan

m Polsta ilmakuplai tayttolameesta ualmislajan ottieiden rrukaisesii. 
a Kimnitataynolalie sulkuhanan avula PTA-paHokaieinm. Ala paatia 

jaqeslelmiin ilmaa.
• Avaa laytlolaitteen sulkuhana. TSyta laajennutpalo vahitellen nim. etta 

leesio laaienee lasketiuun lapimittaan komplianttilaulukon mukaitetp. 
Pida paine vakiona noin 30 sekunnm ajan 
Varoitua: Ala уМа nimeflista punkeantpiinetla (RBP).

10. Pallon tytijentaminen ja IrroRamlnen
Tyhjenna pallo vakiirturelden PTA-toimanpdeohjeiden mukaiietti. 
Alipaineitta paRo 30-120 sekurnin ajaksi. kunnet te on tyhja. Varmiita. 
etta pallo on tytijennetty kokonaar. ennen kuin vtdai katetnn varovatti ulos 
verttuonesta. Kun palon pituus on г 200 mm, kayleitavakti suotitelaan 
var̂ oaineseosta, josta on 70 % kelltotuolaliuotta ja 30 Ч vaqoairetta, jotta 
tytijennysalka lyhenee.
Kayidn jaikeen tuole saattaa aiheuttaa tartunlavaaran. KitiUela kaikkia 
laHaisia laitteita ja havita ne hyvaksyttyjen laakelieieellliten kayiantoien 
seka sovellettavien paikallisten. akiaellisten ja kantallitlan lakian ja 
saaddslen mukaltesti.

11. Tolmltustapa
Admiral Xtrecne -PTA-pallokatein loimlelaan iWnlina. ja se on tarkoiletlu 
keilakeyttoiseksl. Admiral Xtreme on tlenloilu atyleenloksidiktatulla. Se 
pytyy stenami niin kauan kuin pakkaua on avaamaton ja eh|i. Kayta tuote 
ennen atikettiin merkittya vtmeiiU kiytiopaivlmiaraa.
Admiral Xtreme -PTA-kateth ei tisail luonnonkumlaieksia. Valmitlut-. 
kokoonpano- tai pakkausprosestm aikana se voi kuitenkin lahatiomasii 
kotketiaa matenaaleja. tyokalu)a lai laiiieiia jolka sisaHavat latektia in 
joutuvat kosketuksim laieksin kantta.

Varoltut: Alt kayta laiieita )Ot titSpakkaut on auki tai vaunoitunut.

12. S4llytt«mlnen
Sailyia lane lauitetta huoneenlammotta kmvatta paikatta. Suojaa te 
aunngonvalolts All altitia tuoietia orgaannille liuoileile (kutan alkonokle|. 
lonitoivalle taielyla tai uliravtaleitivalolle. Kierrau kaietreja varaiiotta nen, 
etta ne kayteiaan ennen pakkautetiketinn meikitiya vnmeisia 
kaytiopaivitnaaraa.

13. TAKUU JA  KORVAUSVELVO LLISUU S
Tamln tuotteen )a ten jaiiatleknan otien suunwRelemitessa. 
valmttamtesta. tettaamtetta )S pakkaamisesta on noudatettu kaMtea 
kohtuudelt vaadrtiavaa huoMtuuna. NSitsa klyttbchjeissa olevai 
vsroiluktel on tatkodeltu nimenomaisesli olennaiseksi osaksi tata ehloa 
Invalec myontaa tuolleele tskuun. |oka on voimassa tuotteeteen medattyyn 
vameiseen kaytlopaivamaaraan atti. Takuu on voanasss. jot luoletla on 
kayteDy kaydootiieiden mukaitetb. Invalec ei anna mnkaanlaisia takuita 
tuotteen toveHuvuudette keupankiynnm konteektt tar bettyyn 
latkoihikteen. Inveiec ei ole korveutvattinissa misiaan tuotteen 
aiheullemiila tuontia epatuontta, satunnaisitta tai vilAsista vahmgoitla. 
Invaiec-yhiidn ottaialle maktama korvaut ei missain lapauksessa ole 
korvautvaabmuksen kohteena olevan tuotteen laskutettua liintaa tuurempi. 
paiiti tnnl tapauksetsa. etta ytibP itte on tyylisiynyt petokseen tai 
vakavaan virtieeteen. Tima takuu kattaaja korvaa lakisaateisel vikoia taka 
yhleentopivuutta kotkeval lakuutia tulkee pols kaikki muul mahdolitet 
lonmetiua luoietta kotkevat Madtronrc-ytiiidn korvautvelvollituudei naden 
alkuperasla пфритаПа. Nlmi korvausvelveaituuktia |a lakuuta kotkevat 
rajoituktet piievat nriit otm kum ne eivai ole ntbmdatta vomatta olevan 
pakotlavan lamsSadannOn kantta. Jos WimvaHainen tuonMiHuin toleaa 
jonkm vattuuvapautlautekkeetsa olevan kohdan peiemati6makti tai loieaa 
ten olevan rttbrkdatta lapaukseen teveRanavan lantaadannon kantta 
vastuuvapausleuteke sSlyy kmtenkin rnuHa otm voimassa. Patematon 
kohta on korvatiava set»tela vtxmaisa olevala versiola. |oka partisiien 
vasisa bivaiec-ytibon oikeuieiiua pyrkimytta raionaa korvtutvelvolisuuna 
lai takuula. Kenelakaan henkMa ei ole rmietn vaHuuksd sitoa Invatec- 
yhbdta mhmkaen letS tuoteiia koskeveen takuuseen tsi 
korvausvelvolisuuteen.

Frangais

A d m ira r“ Xtreme
Cattiiter A ballonnel pour ATP

1. Deacrlptlon
L'AAnral~ Xtreme esi un catheter a baBonnet penphenque tur guide 
(Over The Mre. OTW) congu pour Tangioplasbe iransluminale percuienee 
dans let vaisseaux obstnjes atherosdereux Le catheter eti dots d'une bge 
a double lunere munie tfun belonnei toudO tur rettremiie disiele. Le bge 
a double kitrvere pretenie une denvabon a Гепгетпе pronmsle. Un lube 
continue I'eniree de ti kiinere centrale pour le hl-guide landis gue rautre 
lube esI uUise pour gonfler el degonller le baionnel de dAatabon avec un 
melange de produii de contrtsie el de solution tabne La fabrication du 
catheter et la malehau special du baionnel son! confut pour permettre 
d'atiemdre un diametre specrfigue du ballonnel en (oncbon de la tails de ce 
dernier el de la pression definie. La longueur de cheque beUonnet est 
speofiee. L'Admiral Xtreme est diipomble dans diffbrenles lailes de 
ballonnet. Let longueurs et Is diametre normnaux du ballonret sont 
Imprimes sur Tembase.

2. Indications
L'Admiral Xbems est indiquS pour I'angioplasiie iransluminale percutanee 
(ATP) Chez les pabents soufirant de pathologies obstructives des arteres 
pHphenquet.

3. Contre-Indicatlont

a L'utillsation du cathSter a ballonnet pour ATP Admiral Xtreme est 
contre-indiguee dans las artsres coronalres et les vaisseaux supra- 
aortiques.

a Le catheter a baionnel pour ATP Admiral Xtreme est contre-indique 
lorsqu'll est impossible de franchir la lesion oble avec le fiLguide.

4. Avertissements
a Ce dispositif esi conqu pour un usage unique exdusivement. NE PAS 

RESTERILISER NI REUTILISER. La reuUisabon ou la restenbsabon 
peut crSer un nsque de contarrxnabon du dispositrf ou enirainer chez le 
pabent une mfacbon ou une infection croisee. у compris, mais sans s'y 
limtar. la transmission da maladies mfecbeuses dun patient a un autre. 
La contamination du dispositif peut enirainer des blessures, une 
maladie ou le dAces du paiient La reuiihsabon ou la restenlisauon
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nsque de compromettre rmî Qnl* ilruclureMe du dispotilrf ou de 
provoquer une defailance du ditpoMif pouvpni • ton lour «mrainer d«s 
blossuras. urte malaoie et le decet du paiierii Modtrorwc dtdn« loute 
responsabkte pour tout dommape dvecl, indnd ou cont4cutrfdu a la 
retidnlisation ou a la геиМааЬол.

■ Alin de redun lersquB da lasan vaaailairt. gonlle'leballoflneta ил 
diametre correspondant apprommativtmenl 4 cehji du vaiiuau jusle en 
amoni el en aval de la eienoaa.

■ Lorsque le catheter a baHonnet pour ATP ae irouve dant la tyaleme 
vatculaire. H doit elre manipule Mu* contrdle radioscoprqua de haute 
qu elite.

a Ne pa$ rnan*Hiler le cattieter t  baHonnet pour ATP lortqu'il eat gonfle.
Le catheter a baHonnet pour ATP ne peut Htre deplace qua loraque le Hl- 
guide est en place.

■ En ca» de reaisunce pendant la manipulaMn. ел determiner la cauM 
parradioscopie cartographie art4nele ou angiographienumenque 
aouetrsite avant lout deplacement du catheter a baHonnet vert Гатеге 
ou vert ravant

• Ne deplacef en aucune circonttance le H îde au court du gonflage 
du catheter a baHonnet pour ATP Admral Xtreme.

■ Le baHonnet doit etre compieiemeni degonHe avant de rebrer le catheter 
du systeme vatculaire

Ш Ne pat depatter la preiuon Iheonque de nipture La prettion
theonque de rupture a eie deiermmee en fonebon det retuKatt de tettt 
*1 vitro. L uOktation <fun appared da contrPle de la prettion att 
lecommandee ahn iTevitar toute turprett«n.

■ Ne pat uMter ifair ou de gax pour gonfler le baHonnet LftPaer 
uniquement le produe de gonflage racomnanda (partt egalet de 
produit de contratte el de toluiion tabne).

a LliAter le catheter avant la date da pertmpbon hgurant tur remballaga

5. Precautions
a L'ublitaiion de ce catheter a baHonnet pour ATP doh etre exdutivemeni 

reservee aux chrurgiant dumeni expenmenles en angioplattie 
tranthininale percutanee. Una parfaite comprehention det pnnopet 
techniques, det apphcationt dmiquet el det ritquet attooet H 
tangioplasiie tranthimnale percutanee ett necessare avant duMter ea 
produit.

■ Avant tintenion du catheter I baHonnet pour ATP AdrmI Xtreme 
adrrtmslrer un traitement madicamenleux appropne (anaeoagulantf 
vatodilatateurt. etc.) au patient conlonnemeni aux protocolet standard 
s'apphquant i ГАТР.

■ Uanipuler le catheter avec precaution afin de ne pat rendommager. Ne 
pas ubhser un catheter endortmagP.

■ Alin de raduire au maximum I'introducbon d'ae. atpirer el Huther le 
tytiPme. et velHer a rptanchpite de la connexion avec la cathetar tout 
au long de la procedure.

• UlAter le ditposhif avec precauoon au court det precPduret impliquant 
det lations calcifiees ou une greite vasculare proiheuque en raison de 
la nature abrasive de ces lesions.

a Identifler let reactions alergiques au produit de contratte avant le 
traitement.

в  Las exigences techniques ganerales liees H la procPdure d'lnienlion 
d‘un catheter dolvent Hire retpeciPet en реппвпапсе. Cela inchit le 
nnpege det compotantt avec une solution saline isoionque stprila 
avant Tutilisabon et rhepartmsation geneiale prophylactique habituelle.

■ Let apphcanons du cathpter vanent. SPIecbonner la technique en 
fonebon de rptat du pabent at de Гв>фРпепсе du ctururgian.

a La diametre maximal du fil-guide ne don pas exceder 0.89 mm 
<0,035 po). Certains revPiemenis da iHs-guides peuvpnt accantusr le 
frottemenl entre le fll-guide el le catheter
Attention : Le degonflage peut etre plus lent pour les modeles plus 
larges de catheter P baHonnet pour ATP Admiral Xtreme, en parbculiar 
SI la tige du catheter est longue.

6. Complicatlons/Effets IndPsIrables potentlels
Les complications possibles associPes i I'implantabon du catheter i 
baHonnet ntravasculaife peuvent mdura. sans tputafois s'y hmiter 
En relabon avec la ponebon 
a Hematome local 
a Hemorragie locale
a Episodes thromcoemboliques locaux ou distaux 
a Thrombose
■ Fistule arteriovelneuse
■ Pseudoanevnsme 
a Infections locales

En rapport avec la dHaiabon : 

a Dissection de la paroi de Fartere driatea 
a Perforabon de la paroi artPneHe 
a Spatmes prolongPs
a NouveHe oedusKin aigue exigeanl une marvanbon chrurgeale 
a Reslenose de I'artere dHatee 
a OcdusionioialederacterepPnphPnque 
En rapport avec Tangiographie 
e Hypotension 
a Douleur el sensibPile 
a Aiythmws 
a Sepsieflnfection 
a Errbobsabon systprr»que 
a Endocardile
a AHerabon tiansitove das parameires hemodynamques 
a Deces
a Reactions mpdicamemauses 
a Reacbonallergiqueau produit deeontraste 
a Resclion pyrogpne

7. Technique de preparation
Examiner le catheter a baHonnel pour ATP Admiral Xtreme avant la 
procedure pour vPnfler quo le pr^it esl ntact el fonebonneL Ne pas 
utHiser si rembaHaga axiame ou mtema est endommagP ou ouvot. Apres 
avoir huTTbdiflP la game proWebKa du baHonnel avec une solution 
physiol0 9 que le rebrer avec precaubon afin de ne pas endommager le 
baHonnet En ces da resistance faire pivoier la game d'une mam tout en 
marnienani la bge de feuire.
Attention : Ne pas ubhser avec les produits de contrssle Lipiodol'*' ou 
Ethiodol'*'. ou dauires produits de conirasie similelres conienam les 
composanis de ces agents.
POUR Eliminer lair

a Fhisher la lumere du fll guide en raccordani une senngue remphe de 
sobjbon sabne Proceder au flush jusqu'a ce que du bquxle sone de Is 
lunsera du fH-guida S rexvemle dtslale du catheter a baHonnet. 

a EvnardernanpularlacathelerabaHonnetlorsduretraitderembaHage 
et tors du flush de la kimere du fil-guide.

8. TECHNIQUE D1NSERЛON
a Pour poursuim Finlervention, faeces au vaisseau doit Hire 

sufhsammem ouveri ou recanalisa. 
a S i le fil-guide n'a pas deji ele posilmnne dans la lesion sous 

radioscopie. nserer un M-guida de 0.80 nvn (0 035 pouce) dans It 
lesion en suivsnl les lechmquet dATP standard, 

a Insererrextremtapronmaledufil-guidedansrextremriedistaledu
catheler.

a Inserer avec pracaubon le catheter a balonnel pour ATP dans la game 
de I'introducteur. Sous eontrdle radtoscopique. Is faire avancer avec 
precaubon dans la tytiame vatculaire penphenque vers la lesion an 
suivant le fj|-guide.
Attention : En cas de rHsistance pendant la progression du eaihewr i  
ballonnst. en determiner la causa at prandra dai mesures cotrecbvei 
avant da conbnuar I avancer le fil-guide ou le cathiter i baHonnet. 

a Posibonner la baHonnet dans la Ibsian an ubhtant las 2 marguaurt 
radio-opaques situSs sur la bge comma poinli da reference pour le 
posibonner avec precision dant It Mtion оЫе. 

a Afin d'eviter loule plicature. faire progresser le catheler de dilataiion 
lenWment par pelits increments, jusqu't ce que fextremile proximale 
du m-guide sorte du catheter.

9. Gonflage du baHonnet
Attantlon : Na pat utiliser d’air ou de substances gazeuses pour gonfler Is 
baHonnel.
a Conraclar una sanrrgue contenant le produil de contrasts au

eonnseteur Luer ntue sur I'embase proximale du catheter a baHonnel. 
Appliqusr una prettion negative pendant 15 secondes environ jusqu't 
la dispariiion complete des buHes dans la sokition de produit de 
conlratte. Revenir a la pression atmosphenque en laissant le produil de 
coniraste s ecouler dans la lumiere du catheter. Relirerla senngue en 
laissani un memsque de produit de coniraste dans I'embase de la 
lunere du baHonnel.

a Ellmiher les bulles dalr de fappareil de gonflage er suivan' les 
Instrucbons du fabrtcant.

a A I'aide du robmel d'arret. fixer un appareil de gonflage sur Is catheter i 
balonnel pour ATP. Ne pas laisser d'air entrer dans le sysleme.
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■ Ouvnr le rebmel d'arrii de fappareil de gonflage. Gonfler la ballonnel de 
dilatation progressivarrent pour dilatar la Idtion jusqu'au diametre 
calcule conformemam au tableau de compliance. Appliquer une 
preaeion conetanle pendant 30 aecondea environ.
Attention : Ne pas depasser la pression thtorique de rupture

10. Digonflage et retrait du ballonnet
Oegonfler le balonnet conformement aux procedures <ГАТР standard. 
Ap̂ iquer une pression negative au ballonnet pendant 30 ̂  120 secondes 
jusqu'a ce que le ballonnet soil vide. S'assurer du degonflage total du 
ballonnet avant de rearer le catheter du vaisseau avec precaution. II est 
recommande d'utiliser ur melange da contrails compose de 70K de 
solution saline et de 30% de produit de contrasts avec les longueurs de 
ballonnets г 200 rr*n afin de rCduire le temps de degonflage.
Apres utilisation, ce produit peut consiituer un risque biologique. Manipuler 
et eliminer 1‘ensemble de ces dispositlfe conformement au« pratiques 
mediceles etablies alnsi qu'aux lois el reglerrwntailons locales reglonales 
et nationales en vigueur.

11. Presentation
Le catheter a ballonnel pour ATP Admiral Xireme est foumi sienle et est 
destine e un usage unique exduaivemenl. L'Admiril Xireme est sterilise a 
I'oxyde d'ethytene. II rests sterile lant que I'emballaga n est m ouven m 
endommage. UUser le produit avant la data da peremption inscnte sur 
■'etiquette.
Le catheter pour ATP Admiral Xtrame ne contient pas de latex natural. 
Cependant, au cours du processus de labncauon. d'assemblage ou 
d'emballage. il peut у avoir un contact acodanlel avec des maieriaux. des 
outils ou des eguipements contenant ou entrant en contact avec du latex. 
Attention : Ne pes utiliser si I'emballege interne est ouvert ou endommage.

12. Stockage
Conaerver a temperature ambiania contr&iee dans un androit sec. Ne pas 
exposer a la himiere du soled. Ne pas exposer a das solvanis organiques 
(alcool, par exerrtple), a des rayonremanis loniaants ou a des ultraviolets. 
Gerer la rotation du stock de telle sorie que les caihdiers soient utilises 
avant la date de peremption inscnte sur rstiqueRe de I'emballege.

13. йАКАНТ1Е/КЕ$Р0148Ае1иТЁ
Le produit et cheque composani de son syitdme ont eie congus fabnques, 
testes et embafles avec toui les loins nicassaires Les everlissemems 
contenus dans ce mode d'emploi doivent 4tre expressdment consrderes 
comme faisani parte integrants de cetle diiposiuon. Invetec garanirt le 
produit (usqu'i la date de peremption mAquee dessus Le garantie ne peut 
etre appkquee qua и  le produit a ete utfese dans le respect du mode 
d'emploi. Invalec rejette touts garente en ce qui conceme la quahte 
marchande du dispesiW ou son adequation • un but partaiher. Invatec ne 
saurait etre tenu pour retponsaUe de lout dommsge direct mttrect. 
accessoire ou consecutif cause par le produit. A Texception d'une frauds ou 
(fune faute grave de Is part d'Invatec. Tindemnlsaton accordee a Facheieur 
pour lout dommage ne pourra en aucun easitre supeneureau pnx de 
vente des produits Incnmnes. La garante conlenue dans celle disposition 
inchit les gsranbes legales de defaut et de conformte. et s'y substiiue. el 
exdul touts autre responsabite eventueie de Medtronic quelle que soil 
son engine, pourle produit foumi. Ceshmiiatians de responsablitd el de 
garantie ne sont pas destnees i  enfreindre les evenlueles disposibons 
legales obkgatoires en идиеиг. Si une clause du dem de lasponsabdile est 
considdree par un tnbunal competent comme nule ou en conlh avec Is 
■egislalion applicable, la partle reslante du deni de responsabriile ne tara 
pas affodee el resiera applicable ei en vigueur. La dauss nule sera 
remplacee par une clause vafcde qui refletera au meux les mforlts legitxnes 
d'Invatec en kmrtsnt sa responsabilite ou sa garantie. Personne n'esi 
habdite 6 her Invatec i  quelque garantie ou responsabdile que ce soil 
concemani le produiL

H rva tsk i

A d m ira l^  Xtrem e

Balonski kateterza PTA

1. Opis
ADMIRAL'''' Xireme penfemi je balonslu hateter vrtle "putem ziee vodbee' 
(engl. Over The VWe. OTW). posebno оатЦеп га izvodente peituitane 
banslumnalne angioplasiAe (PTA) u ateroskleratidnim zacapljenim krvnim 
H am ». Kateler ima dvoslnjb lumen s balonom prt£vrscenim na njegovu 
disialnom kra|u. Tijelo s dvostfulum himenom grana se na proksimalnom 
kraiu. Jedia bjev Ivoii ulaz и srediSnj lumen za bcu vodilicu. dok se druga 
dfev upotrebliava za napuhivanje dilataci|skog batons mjeiavinom

kontrasinog sredstva i flziolohke otopine te njegovo Ispuhivanje.
Konstrukoja kaletera i posaban materiial od kojeg je naonjen baton 
osmlhljeni su za poatiztnie odredenog promjera balona, ovisno о veliiini 
balona i definiranom Uaku. Navedena je duljina svakog balona. Kateter 
Admral Xirama doitupan je s balonima razhdiiih vehbns. Nominsini 
promjeh i duljine balona otisnut su na evonitu.

2. indikaelje
Kateter Admiral Xtrame indoran je za perkutanu translumirainu 
angioplasljku (PTA) и bolesrika s opstruktivnom bolesti periferrih artenja.

3. Kontraindikaelje
■ Balorski kateter Admiral Xtreme za PTA kontramdiciran je za upotrebu 

u koronamim arter̂ ama i supraaortrim krvnim Zilama.
в Belonski kateter Admiral Xtreme za PTA kontraindiaran je za slucaieve 

u kojima iica vodilica ne moze prije6 preko cilfie lezije.

4. Upozorenja

a  Ovaj uredai osmliljen je i nami|enjen samo za jednokratnu upotrebu. 
NEMOJTE QA UPOTREBUAVATI N1 STERILI2IRATI VISE PUT A. 
Ponovna upotreba Hi ponovna stenlizacija mogu uzrokovall nzik od 
kontammacije uredaia ih mfekciju di unakrsne Infekciie bolesnika, 
ukl]u£u|uci. izmedu ostalog, prijanos zaraznih bolesti s jednog bolesnika 
na drugog. Koniaminacija uredaia moie izazvati ozljedu, bolest Hi smrt 
bolesnika. Ponovnom upolrebom A ponovnom slerilizaajom uredaia 
moZe se ugrozit strukturalna qelovitost uredaia iiili njegova ispravnost. 
dia male uzrokovati ozljedu. bolest Hi smrt bolesnika. Medtronic, Inc. 
nije odgovoran ni za kakvu Izravnu. sluiajnu di posl|edi£nu dtelu nastahi 
zbog ponovne stenliz8Ci|e dl ponovne upotrebe uredaia.

■ Kako bi se sman|io rizik od oitedenia krvnih Zlla, napusite balon do 
promjera ko|i odgovara promienj zile proksimaino j Oistaino prema 
stenozi.

a Ksdeje balonski kateter za PTA izlozen vaskulamom susiavu.
upravl)a|te njime pnirqenom viaokokvaiiietnog fluoroskopskog nadzora. 

s Balonskim kaleterom za PTA nemo|te nikovati ksda |e napuhan.
PoloZaj balonskom katetera za PTAmoZeie prorraieme samonakon ito 
pDstavite zicu vodilicu.

■  Ako Цекот upravf)ania osjetile olpor. ulvrdite uzrok otpora s pomocu 
tiuoroskopiie. odredivaniem pulanie ib digitalnom subtrakci|Skom 
angiogrs1i|om (DSA) pripe no ito balonski kateter pomaknete napnied A 
natrag.

s 2icu vodAcu na атцем. ni u kO|em skjdaju, pomicati bjekom 
napuhevania balonskog kateiere Admiral Xtreme za PTA

■ Pî  no ito izvaAte kateter в vaskulamog sustava. morate polpuno 
lapuhab balon

a Tiak uredaia ne smi)e premairti navedeni ilak pucanja (R6P) Navedeni 
dak pucanpa izradunat /a na larrwiru testrania m Mro. Kako flak ne bi 
prsmsiio zedene vnjedrioeb. prepomduie se upotreba uredaia za 
koniroki llaka

• Nemofteprvnienirvatizrsknibdokopphnskimediizanapuflavanie 
balona Pnm>)emte samo preporudene mcdiie za napuhivanfs (lednaki 
diielovi konlraitnog srtdilve i flzioloike olopine). 

a Kateter upoin|eb>te prya isteka foka valianosti navedenog na paknniu,

5. Mjere opreza
■ Balonaki kaieter za PTA irebab b upotrebliavab samo bjeinici a dovôno 

iskusiva pn izvodeniu perkutane transkimmalne angiopiastAs. Kako b 
se proBvod upoirebiiavao. nuZno je iemsl|ito rezumi|even|e tehnidkdi 
nsdelt klmdkih ptrniena i nzika povezendi s perkutanom 
translummalnom angiopItstAom

a Pnpe umetanpa balonskog kateiere Admiral Xtreme za PTA bolesnAu 
dajie odgovarajude kjekove (anbkoagulans. vazodilaiator iid.) u skladi 
sa standardmi prolokoktru za perkutanu translumnalnu sngioplasbku. 

в Budite oprezm pn nikovanpu kako ne bisie skidapno oiteldi kateler 
nemoite upoirebliavtti ottedeni kateter.

■ Kako biste meiimzirali ulazak zraka aspmraite i ispente tustav a spoi 
kaletera aielo отьете odriavafle nepropusmm.

■ Uredi) optezno upoirebliavajte za zahvaie koii obuhvacaiu kalaticirsne 
lezi)e A smiebdke vaskutarrve graflove zbog abrazivne pnrode bh kzga.

a Pnje bpecenit ulvrdfle atergijske reakega na kontraalra medg. 
в U svakom irenutku morale sa pndrZavab opdaniiih tehniikih predu«)eta 

za umetanis katetera. Ora obuhvadafu itpiranie komponenb sieninom 
izotonidnom fizioloikom otoptnom prije upotrebe i uotxdaienu 
profllektidku sustavnu hepatvuzaaiu.

■ Pnmfsne katetera se razbluitu. TehnAu odabems na tsmel|u sianja 
bolasnike I iskusiva Igednika.
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■  N«jv»0 premier ace vodAce ne srra|e premaiivati 0.89 mm 
(0.035 mi*). Odredeni premaa n« voahcama mogu u2ro<<ovaii 
povePinje Irenje izmedu vodihce i kalelera.
Oprea: veci behmeki keieten Admiral Xireme za PTAmogu м aponie 
lapuhivas. osobito aka su posiavl|er<i na katetere s dugim tijelBm.

8. MoguOe kompdkadje I nuspojave
Moguce kompkkaciie koje se povezupi s ugradnjom intravaskulamog 
belonakog katetera mogu. izmedu oaiakh. obuhvacata sliedece 
Vezano uz punkeitu
■ lokaln hemaiom
■ lokalne krvarenje
■ lokalne ill diatalne tromboembolijake epizode 
a trombozu
■ anenovenaku fistulu
■ pMudoaneunzmu 
в lokalne infekciie 
Vezano uz proiirenje
в  diaakci|u prosirene stijenke аПегце 
в  perforsafu eb|enke эПел|е 
в  produlieni git
в akutnu reokfciaiu koia zahtjeva kiruriku inleivenciju 
fl retlenozu proirene anenie 
a potpunozacepkerje penfeme artenie.
Vezano uz angiograti)u 

a hipotenzijj 
a bolove i preosjetljivDSI 
a aritmiju 
a sepsu/infekciju 
a eistemsku embolizsciju 
a endokarditls
в  kratkotrajno hemodinamifko pogorisnje 
a snvt
a reakcije na kjekove 
a alergijske reakcije na konlraslno sredstvo 
a pirogenu reakaju

7. Tehnika pripreme
Prije poetupka pregledajte balonski kateter kateter Admiral Xtreme kako 
Piste potvrdili da je proizvod neoiteden i funkdonalan. Uredaj nemojte 
upotrabljavitl ako je vanjako Ш unutamje pakiranje oiteeeno A otvoreno. 
Nakon 5(0 zaititnu ovojnicu navlalke lizioloikom otopnom paî rve uUonite 
ovojnicu kako ne bale olleiil balori ako osiewe oipor ovo)rHcu odvoiite 
jednom rukom dok drugom rukom drlita tfelo napoindnim.
Oprez: Nemojte upotrebljavall s konirattmm srediiviina Lipiodol''' A 
Ethiodol'” ni drugim kontnttnim sredstvima koja aadrZe komponente Mi 
sredsiava.
KAKO BISTE ISTISNULI ZRAK.
a lipente kimen za vodAcu putem pnk̂udena itrcaljka napunjana 

fizioloikom otopinom. Ispirita dok iaku6na ne podne izlaziti iz lumena 
bee vodAce na dnialnom ktaju balonskog kaieiera 

a balontkim kateterom nemojta nAovati bjekom uUanjanja arnbalaie i 
ispiranja lumena voddice

8. TEHNIKA UMETANJA
a Pnslup bb mora bill dovo|no olvoren A dovol|no rekanahbran kako bste 

nastaiAi sa zahvaMm
a Akobcavo4bcajoinisteposiavAprekolazi)a podfluoroskopiiom 

umetnrte bcu vodAcu od 0,89 mm (0.035 mda) preko lebje и skladu sa 
slandardnim PTA lelinikama.

a limelnite prokpmalni kraj vodAca и ditlalni vrti kaialera 
a Paî tvouvedee balonski kaieiar za PTAkroz ovofmeu za uvodenje. Pod 

Ihioroskopskim nadzomm pabjivo ga uvedite kroz penfeme ble skjedeci 
bcu vodAcu prema leziji.
Oprez: Ako osjetiie otpor dok uvodite balontki kateter. uivrdrte uzrok 
офога I otklonrte ga prija nego iu nastavite dalfe uvodiii bvu vodAcu A 
baloriski kateler.

a Pottavite balon unutar lezije s pomodu dvtje oznake nepropuine za 
rendganske zrake na tijelu katetera koje slude kao referentne lodke za 
preozno postavljanje preko odgovarajuce lebje 

a Kako bisie spnjedA savijanje, dbaiaoiski kateter uvodrte polako. pomalo 
ga pomdub. dok iz njega ne izade proksmalni kraj bee vodAce

9. Napuhavanje balona
Oprez: nemojie pnorfenjivaii zrek n b4o koje pbnsko sredstvo za 
napuhavanja balona.
a Spojile 5lrcal|ku s kontrasinim iredsivom na Luer pnkljudak smjeitan na 

proksimalnom evoriitu balonskog katetera. Pnmi|eniie negativn ilak 
S|ekom 15 sekundi dok otopma kontrastnog sredstva ne postane bez 
mjehunca. Vrane na atmosierski Uak omogucujua protok kontrastnog 
sredstva u lumen kalelera. Uklomte iircaljku i ostavite meniskus 
kontrastne Mopine na dvoniui lumena balona. 

a Uklonile zradne nsehurtde iz uredaja za napuhavanja и skladu s 
upulama protzvodada.

a S pomodu zapomogvennla pnevrshte uredaj za napuhavanja na 
balonski kateter za PTA. Zrak ne smje u6 u sustav. 

a Otvome pvac na unedaju za napuhavanje. Postupno napusite
diataojski baton kako Mste pmsrA leziju na izradunati promier u skladu 
s gtalikonom usMadenosh. Primjenjujle stakv tiak otprAke 30 sekundi. 
Oprez: Tlak uredaja ne smje premasili navedem flak pucanja (RBP)

10. Ibpuhlvanje I uUanJanje balona
Ispusite baton и skladu sa staridanaiim postupama jierkutane 
iranskjminalne an̂ oplasiike Na balon pnrmjenite negabvra 9ak od 30 do 
120 sekundi dok se ne isprazni. Provjeme je h baton u potpunost ispuhsn 
pnje no ilo kateler pazljivo evudete iz krvne iile. S balonma dû ne 
г 200 mm preporuduje se upotreba kontrastne mjesavine и sastavu 70 Ч 
liboloike olojane 1 30 % kontrastnog sredstva radi skracenja vremena 
ispuhivanja
Proizvod nakon upolrebe moie bih biotoiki opasan. Rukujte njime ■ svim 
lakvun uredaiima le ih u oipad odlabte и skladu s pnhvadenom 
meAcinskom piaksom i mjerodavnim lokalnim гедюпМтт i Aiavnrn 
zakonimiB i propsima.

11. Isporuka
Balonski kateler Admiral Xtreme za PTA isporucuje se slenlan i namjanjen 
jt jtdnokratnoj upoirebi. Kateter Admiral Xtreme stenlibran je eUen 
oksKtom. Slenlan je samo dok se nalazi и neotvorenom i neoKecanom 
pakiranju Proizvod iskonstiie pnje eieka roka valjanotti.
Kateter Admiral Xtreme za PTA ne sadrb prondora gumani lateks. No 
sustav bjekom proizvodnje tasiavlianja A pakiranja mole tludajno dodi u 
dodir s meienjabma. alawna A ojtremom kof sadrie laieki A dolaze и dodir 
slateksom.
Oprez: nemojte uporebljavaii ako je unutamje pakiranje otvoreno A 
ottedeno.

12. Skladlitenje
UskJadiitite na suhom nyettu pri kontrokranoj sobnoj temperaturi. Orble 
podalje od sundeve st̂ Oosb. Nemojie izlagab organskim otapaime (npr. 
alkolKilu), KHMziraiudem zradenju ni ultraljubidasbm zrakama. Robrajte 
zalihe lake da katetere iskonstiie prije datuma isteka roka valjanosli 
navedenog na naljepno na pakiranju.

13. JAM STVO  / ODGOVORNOST
Proizvod I sve njegove komponente daajniiani su, proizvedeni. tesbrani i 
zapakirani uz dubiu painju. Upozorenja u upulama za upotrebu moiaju se 
iznblo smatrali saslavnim dfelom ove odredbe. Invatec jamdi za proizvod 
do datuma isteka naznacenog na njemu. Jamstvo je valjano pod injetom da 
se proizvod upotrebljava и skladu s jputama za upotrebu. Invatec se odnde 
svih jamstava vezanb uz utrbvosl A pnkladnosl proizvoda za odredenu 
svrtiu. Invatec nije odgovoran ni za kakvu izravnu, neizravnu. sludajnu A 
posljedicnu ttebj prouzrodenu proizvodom. Osvn u shidaju phjevare A teike 
pogreike koju podini Invatec naknada brio kakve stele kupcu neda iznotom 
premabvab faklumnu eijenu problematidnog proizvoda Jamstvo navedeno 
и ovoj odredbi obuhvaca i zarryenjuje zakonska jamstva vezana uz kvarove 
I uskladenost le iskljuduje moguenost bilo kakve druge odgovomosb ivrikc 
Medbonic me kako ona nastala. vezane uz proizvod. Ova ograntdenja 
odgovomosti i jamstva msu гапвЦела kao opreka obvezujudim odredbama 
rryerodavnog zakona. Ako nadkbn sud brio koju siavku ove ojave о 
odneanju odgovomosb proglati nevaiecom A suprotnom mjerodavnom 
pravu. to ne uljade na valjanosi preostalog dijela izjave ■ ona и polpunosb 
osiaje na snazi. Navaieda sa ttavka zamjenjuje va2edom siavkom koja 
najb  ̂opisuje legibman nieras Ivrtka Invatec glede ogramdenji Masbte 
odgovomosb A jamsNa. Nijedna osoba nema pravo obvezab Invatec na brio 
kakvo jamstvo A odgovomoii vazane uz proizvod.

Magyar

Admiral"' Xtreme
PTA-ballonkairiier
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1. Leira*
Az Admif*!"' Xtreme efly vezet6dr6ion vezetett (over the were, OTWfl 
pen(ena$ balonkoteler aieroszkterozitos elzarodotl or«k perkutan 
tronuhicnnlhs ongioplasziikii (PTA) kezeleeere kielakilva. A kateter кепбе 
lumenu utiral rervMkezik melynek dieztilis vegAra egy ballom 
hegeuteflek. A keito* lumenu tzir a pronmaks vegnei elagazik. Az agyik 
)irai a vazaid^nak azint kozepto kiinen bejaraiil kepezi a masik peOig 
a tagiiobalkm (koniraeztanyeg e» aooiMt keverekevel lOnenol Mtoheeere 
ea laereazikaere hiaznaiatoa. A kaieier kialakiieea ea a balon speciAka 
aryaga krfeiczetien azt a c«K azolgak* hogy a bakrti annak mereie ia  a 
ryomaa hjggvenyeben pomoaan meghatarozoti avnardiure leheasen 
ligiiana. Az egyea balonofc hoaaza pontosan meghaUrozoa Az Admiral 
Xtreme киЮпМгб balonmereiekkel kaphaio. A nevlegea Oalonatmari ea a 
hoaazok a caatlakozdra vannak nyomiaive.

2. Javallatok
Az Admiral Xirama penttrias anariak obatrvktiv elvaiiozasai esetere. 
perkuUn iranaziummaiis angioplaaztike (PTA) vagzaaehez keazult.

3. Ellenjavallatok
a Az Admiral Xtreme PTA>ballonkataier haaznaiala koazoiuerekben ai az 

aoitaivbOl ered6 erekben ellenjavallon.
■  Az Admiral Xtreme PTA^aHonkaiaier elenjavalot olyan eseiekben la. 

amikor a vazetodroi nem tud|a kereaziezni a caMzi6t.

4. FIgyeimezteiasek
a Az eizkOzt egyuer haaznaiatre lerveztek aa kizarblag agyszeri 

haaznaiaira azolgai. TILOS UJRASTERILIZAlNI ES ISMETELTEN 
FELHAS2NAlNI> Albbbazon haaznilal vagy az ujraetanlizslaa az 
eazkoz szennyezbdasanek a ueazaiyat hordozhaija magaban. eaetleg a 
betag (ertdzbdaaahez vagy atfertbzbdaahez vezethel, ami lehet 
egyebik meUett faitbzo betegaeg atadbaa agy bategrol agy mbsikra. Az 
eazkbz azennyezboaae a beteg saruiaaat. megbelegeda$at vagy haiaiat 
bkbzhatja. A tbbbazbri hasznalai vagy az ujrailerlizaiaa hatiaara az 
eazkOz azerkazate tbrulhet. vagy az eszkbz meghibbaodhat, arm padig 
a betag taruiatehez. megbetegedeaehez vagy heiaUhoz vezethet. A 
Medtronic Item felelis semmilyen ujrasteitlizblOabbl vagy lObbazbn 
hafznalalbbl eradb kdzvetlen. velelien vagy kovelkezmenyea karart. 

a Az brtaruWi kockizatanak a csokkentesa brdekeben a bellont annyira 
tigiiia hogy az megkbzelitse a szukulel proxirrtilia ea diaztalia okiaibn 
Iav6 *r btmbr6|4l.

■  Az brrendazerbe bevezetett PTA-ballonkaiatan|6 ттбакди 
kbpalkotiaos kbvetea mellett ajbniott mozgatni.

a Ne mozgaaia a PTA-ballonkatbteit (eltbHott illapotban. A  PTA- 
ballonkaiMer helyzeie caak bent №vb vezetodrot eaeien mbdoaiUtaib. 

a Ha a mozgatai aoran ekenaWa jelenikezik akkor meldtt elbre- vagy 
viaazeMe mozgaina a balonkaieien. rontgenatvilagrtaa. roadmap vagy 
DSA li^in meg kel tlapiiani az elenaUa okii. 

a Az Admiral Xtreme PTA-balonkatatartagitaaa kozben semmlyen 
eaettien le mozgaata a vazatadrblot. 

a A kateter errenduerbol veto eliavokteaehoz в baloni elobb tejieaen le 
kel ereazien.

a He lep)# nil a nivlagea repedeai nyomaat. A  nevlegea repedesi nyomaa 
■ 1 vitro taazteUa eredmenyem alapul. Javaaoll agy nyomasmerb aazkbz 
haaznaiati atulnyomiamegelozaaere. 

a Na haaznllion levegbl vagy Ьагтйуеп giznemu anyagot a balon 
felioltaaire Kizarblag az ajanloii (chblibanyagoi alkalmazza 
(koniraaztanyag ea nziolbgila aboldai egyanib aranyban).

■  A kaieiert a caomagolaaon feliunteien leiarab idb elbtt ЬзаглаЦа (il

5. EKIreiOk

a A PTA-bah>nkateteit Kizarblag otyan beavatkozasokra szakosodoh 
agbtzaegugyi ddgozbk haazniktattM akik )briasak a perkutan 
tranazhimniilia angwpkaaztikai ekaraaokban. A temtek haaznalalahoz a 
perfcutan tranazluminMa an^oplaszUcahoz kapcsotbdb szakmai elvek. 
orvon thalmazlaok bs kockazatok atapoa lamerete szukaegea

■  Az Admiral Xtreme PTA^Ionkateter bavezetetel megalozoen 
aUtalmazzon megleMb gyogyszeres kezelest (vbralvadasgatib. erUgilb 
alb.) a betegen. a PTA atandard eljiilsrendjenek megfelelben.

a Legyen bvaiot a kezelea aoran. n e h ^  eaetleg kart tegyen a 
kaieierben. Ne heaznlkon kbrult kaieiert

■  Hogy mnel kevesbe lutheaaon be levegb. az еЦгаа lelias ideje alatt 
a аргала ba bUHae a rendazert. as u g y ^ n  a azoroa 
kaibiercaatlakozbara

a Matzeilbzi6kvagyizinteliku«ergrafioibnrrt6el|brbaokbnntentbge 
aaaibn az byen leznk bides lelege matt az aszkozt fokozott 
korullekintbasel hasznalja.

a Ubg a kezelba elbR bllapiiaa meg. hogy a kontraaztanyag kivalthal-a 
allergias reakcibt a beiegben

a A kaibterbevezatbst minder eaatben a rb vonatkozb bliaibnos szakmai 
kbvetelmenyek betarlbsbvil kail vbgreha]tani. Ilyan kOvalelmbny peldbul 
a randszer baazatevbinak steni nzioibglas sboldaltal valb bibblltbsa a 
hasznblst elbtt, valamint a azokasos profilaklikus. szitztemba 
hapanmzacib.

a A katbter kuibnfele cblokra alkaknazhatb. A mbdazeit a beteg allapota 
bs az Inlervenciba orvos jbrtaatage alapjin valaasza meg. 

a A vezetbdrbi legnagyobb btmbrbie nem IbpheO tul a 0.89 mnvi 
(0,035 huvelyk). Bizonyoa vezalbdrol-bavonatok nagyobb mbitbku 
luitbdbai eredmbnyezheinek a vezetbdrbi bs a katbter kozbtl. 
FIgyelemI A nagyobb meretO Admiral Xtreme PTA-baHonkalelerek 
esateben a leeresztes tbbb idbi vehet igbrybe, kuibnosen a hosazabb 
katbterszbrakon.

6. Lehetsbges komplikbcibk b i nem kivbnt hatbsok
Az mtravaszkularis ballonkatetarrel vbgzeti beulietbssel bsszef jggbsban 
elbfordulhatnak egyebek mellett az aibbbi komplikbcibk 
Sziirbeeal bsazefiiggesben. 
a helyi haemaloma 
a halyi vbrzbs
a halyi vagy disztahs tromboembbliba epizbdok 
a thrombosis 
a anenovenosus fistula 
a pizeudoaneurizma 
a helyi fertbzbsek 
Tbgitbssal bsszaluggesben. 
a distzekcib a kitbgitoii anbna faibn 
a az anbria falbnak perforacibja
■  hessian tartb gbrcsbk
a sebaszi beavatkozbst igbnylb akul ujbbh elzbrbdas 
a albgltotttribnaismbteltszukulete 
a a penfbnba anbna lelies elzarbdaaa
Angipgrbfibval osazefuggbsben

■  alacaony vemyombs
a fbjdalom bs bizbkerysbg
■  anlmibk
a szaptzisvagyfenozbs 
a sziazibmbs emboka
■  szivbalhartya-gyuladaa
a blmeneu Kenngbsmegingbs 
e halbl
a gybgyszerreakabk
a atorgibs reakob a kontrasztanyaggal szemben 
a pirogan reakob

7. ElOkbuMeti Hjbrbs
Az e^brba mejyiezdbse eibn vizsgalia meg az Admral Xtreme PTA> 
balMikalblert. hogy az ep bs mukoMkepet-a. Tilos haaznblni, ha a kulsb 
vagy a belab csomagolas sbruR, vagy fel van bontva. Mkitbn 
megnedvaaiiene a vbdbhuvelyt Rziol^ba iboldiital. bvatosan lavolltaa el a 
huvalyi arra ugyalve. hogy kozben ne sbcul|bn meg a balon. Ha ellenbllbsi 
tapaazial az agy* kezbvel csavaqa meg e huvelyi. a masikkal pedig tanaa 
a tzbraL
Figyelemi Ne haaznbija az eszkozi Lipiodol'** vagy Ethiodol’̂  
kontraszianyagokkal. se ezen szeiek bsazetevbk laitakiiazb egybb 
komraaztanytgekkai.
TENNIVAl 6 k  a  LEVEGd ELTAVOUTAs AHOZ 
a ОЫПае b it  vezetbdrbi kimeneiegysboldatialtolieBfecskendbvel. 

Kezdje meg az obliiast. bs addig vbgezze. amig a folyadek ki nem folyik 
a vezetbdrbi lumenbn bt a balonkatbter diazibks vbgbn. 

a A caomagolbsebi valb kiveiel bs a vezetbdrbi hjmenbnek obliibse sorbn 
katulje a ballonkaibier mozgatasat.

8 . A  BEH ELYEZES M dD SZER E
a A lovbbbi beavatkozbsi Ibpbsekhez biztosltam kel az akadblymentet 

hozzbfbrbst az bihez iletveainegfelelbrekanalizblaai 
a Ha a vezeiddrbt meg ninca a lezibn keresztul eUtelyezve. akkor

ronigenatvbbgitbs melati. normbl PTA-mbdszerekel kovetve halyezzan 
be a Ibzibn at agy 0.89 mm-ea <0 035 huvelyk) vezetbdrblot 

a Vezesse be a vezetbikbl pronmaks veget a katbter disztahs caucabba
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■ 6vMoMn veM»«e be • PTA-betonkatelert a beve2ei6buveS«n 
keretztui RbntgenitviUgiUa mdett bvMMan vezessa a penfenia 
irrandtzeren kareulul. a vezetodrolol kovetve a lizib №e.
Figyakml Ha elanklkii arzekel a balonkateter bevezatkse aorkn. n« 
lolja tovbbb a vezatMrbioi vagy a ballonkatrten adAg. ainig ki nem 
deriiene is «I nem bbriiotta az ellenkiks okki.

■ IgazrtM a batlom a Mz>6n beM pontosan a megfelê  tialyzetba a 
azArwi lave, a celazibn keraaztuk pontea Hheiyezest azolgaM 2 
tugirfogb marked vonalkoztatlsi ponŵ l hasznalva

■ A beakadaa elkeruleae Ardekiben laaaan. kia lepesekben vezetae 
befele a Ugilbkatktetl. amlg a vezetodrbt preximala vege alb nem lunA 
a katelerbbl.

9. A  ballon ГеПбЙЬае
Figyoleml Ne haaznt̂  levegot vagy barmayen gazremu anyagol a 
Oabon fekoKeaere.
■ CaaeakoziaaaonegykontraszianyaggalfeKeKonfecakenddia 

balonkaieter proximalia caaUakozbfeien levo kiecosailakezbhoz Feitaen 
ki azivbhatiatkorulbalul IS masodperog amig a kontraazunyagoMai 
tetjatan buberekmenleaae nem vakk. Engedfa visazaalni a legkbn 
nyomaai. lekieteve leva ezzel a kortraszianyag aramUaii a 
kateterkimenbe Vegye la a fecakendoi a caaUakozdrbl. Ekkor a 
balotflumen caattakezoreieben latszama kel a konbaazianyag 
felazinanek

a Buborkkmenleailae a lellOllbaazkozt a gyano utasilasai tzannt. 
a Rbgzitse a felfujbeazkazi a PTA-balonkateierre egy zarecaap 

naiznllataval. Ugyeljan arra. bogy ne jutaon levegd a rendazarbe 
a Nyiaaa mag a ralfujbaazKoz zarocaaptat. A tagiiobalor fokozatoa 

leKbltaaeval Ugitaa a kzibl a megfalelosegi Ikblazat alapian kiazarmton 
aimaro alareaeig. Tadion fann ailandb nyomaai koriilbakil 
30 maaodperog.
FIgyalamI Ne kpie liil a nevlegea repedasi ryomast (RBP)

10. A  ballon leengedoae Os eHavolitisa
A izabvanyoa PTA-el|araei k&veive engedje le a baloni. Faitsan ki 
azivOhataata balonra 30 it 120 masodparc kdzdtii idotartanvg. amig a 
baVon lalieaen ki nem urul. Miutin magbizonyoaodoR arrol. hogy a ballon 
leljetan le van engadve. ivalotan n jzza ki a katetert az arbSI. a 200 mm 
ballorhoiizok eseiin a gyonabb laeretzlasek erdekeben 70% lioldatot at 
30% koniratztanyagot lanalmazS kaverek haszrilete javatoH.
Hatznilai utin az a termik bioligiai veszalyforrasnak minitulbai. Az 
sitzat ilyen eszkozi az allogadott orvoti gyakorlatnak. valamint a 
vonatkozo helyi. tartigi. valannt ortzagoi >ogi at egyab tzabilyokriak 
megfeleloen kezalje at arulmatlaniita.

11. Klazerelis
Az Admiral xirema PTA*ballonkatatar gyinlag itanl. it agyszen 
hatznilatra kitzull. Az Admiral Xtreme alilin-oxid gizzal van tlenlizilva. 
2in it tirietlen ctomagolitban stem marad. A lennekei a ctomagolison 
leltunteien lajaraii idi aMR hatznaM lal.
Az Admiral Xtrama PTA-kateter nem tanalmaz lermetzetet latexgumil. A 
gyiniii. az osszeszareliti vagy a ctomtgoliti lolyamai torin azonban 
veletlenjt erintkazhatatt olyan anyagokkal. aizkazokkel vagy 
berendezittel. amaly latazet lartalmaz. vagy amaly azzal koribban 
inntkazaR
FigyalamI A nyiioR vagy saruR balso ctamagolatu atzkozi Mot 
felhasznalni

12. T iro lia
Szabilyozon tzobahSmertekleier. sziraz nalyan lirolando. Napfenytol 
vedendS. Ne lagya ki az eszkozi szerves oldotzaraknak (pildiul 
alkoholnak). ionizild sugirzisnak vagy ultraibolya finynak. A kiszlet 
rendszarat forgaiitival gondoskodjon вггЫ. коду a kataiarek a 
csomagolaiukon rellunlaleR leiarati dilum ekiR relhasznilasra kenjijenek.

13. s z a v a t o s s A g , j o g i  f e l e l 6 s s 8g

A termikat is mindin Ostzeievdtet az alvirhaio gondostiggal tervezteK, 
gyirtoRik. tetzialtik it csomagoltak. Az azakban az Jlmutalikban levo 
figyalmazietitek ktfajazeiler a jelen elSiral izarvat riszinak takimandok. 
Az Invaiac garanciiia a lermekre az azon livi letimt diiumg szol. A 
tzavaiottig akkor irvanyes. ha a lerniik hatznalaia megfaleH a hasznalaii 
utmutaidnak. Az Invaiac serTvnilyen modon tarn tzavaiolja a termik 
lorgaknazhaibtigit. tarn adoii ceira val6 alkalmattigit. Az Invetec nem 
felelot a termik IRal okozott semmllyan kozvetlen. kOzvataR. veletlen vagy 
kovelkazminyat kirirt. Csalis vagy az Invaiac iHal vitatt tiilyot hiba 
etetit kiviva a vavdnak fizetheto ellenlilalezii temmilyan kirirt tern lehet 
nagyobb. temmiyan etetben sem, mnt a viiatoR lermekek tzimlizoti ara. 
Ajelen eliiratban (oglali garanoa magaban toglalia it halyeflatiti a hibakra

at megfelelosegre vonatkozo |ogl garanoikat as kizirja a Medtronic 
mindan egyab a tziWioR termakbdl lehettigetiogi leMottegit annak 
eredeieidl fiiggedanul Ezenjogitelalossegiittzavaiossagi 
korlitozisoknak nem cilia elenlilba kerukil sammilyen vonatkozo. 
kbiMazo jogI elOirittal. Ha a kortatozat bimtaly felietelet ilateket birosag 
ervenyialerinek vagy a vonatkozo jogszabalyokkalellenkezonek imnositi. a 
fennmarado reszet az nam irinb az tovabbra is leliesen iivanyas it 
hatalyot marad. Az irvinytaleri feReiali egy irvanyes feliital helyeResiti. 
arm a logi felelotsage it a tzavalossaga kortatozasa tekmtaleben a 
laginkibb megfelel az Invaiac |ogos erdakanek. Senki tarn jogoauR 
koielezni az Invatec valalaiol temmdyen tzavatossagra vagy |ogi 
felelostegvallalasra a lermikkel kapcsolatban.

Italiano

Admiral^ Xtreme
Catetare a paltoncino per PTA

1. Desciizlone
Admral Xtreme a un catetera a paHonono petifenco tu No guida (OTW 
Over The Wre). progeRalo per ran̂ optaabca peiculanaa Irantiumnale net 
vati etarosdarotia oslruiti. It catetare ptatanla un corpo a doppio hjme 
tula cm punia Attala a saldato un patoncmo. II corpo a doppio Mne a 
brforcato turesiremila prostimale. tin canale cosbtuisce renirala per il No 
guida nel hime cenlrala. mentre I’altro canale viene uMizzato per gonfiare a 
tgonhare I palloncino per dilatazione con una imtcela di mezzo di conirasto 
a tokizione fisiologica. La struRura dal caielere a lo speaala malenale del 
palonano tono progatiab per consentre I raggiun̂mento A un Aametro 
tpeofico del palondno. m base ale danensioni A quest'uRimo e ala 
pretsrotie defnita. La hrnghezza A aascun paloncmo e tpecificaia. II 
catetare Admral Xtreme e Asponibile con paloncini A insure diverse. I 
diametn e le kmghezze nominali del pallonano tono stampali sul raccordo.

2. Indicazioni
II caletere Admiral Xtreme e mdicalo per Tangioplastica pernjlanea 
Irantiumnale (PTA) m pazrenti con palotô e ottrutlive cha mterettano le 
artene penfendie.

3. ControindIcazlonI
■ II catetare a pallonano per PTA Admiral Xtreme e conIroinAcalo per 

Гию nelle artene coronarie e nei vati topra-aortid
■ II caletere a paloncmo per PTA Admral Xtreme e contromAcato nei 

cati in СШ non i  pottible anravertare la le»one target eon I No guida.

4. Awertenza
a II ditpotilivo i etclutivamanle monouto. NON RISTERILIZZARE NE 

RIUTILIZZARE. II nulilizzo о le rittanllzzazione pud craara un ntchio A 
coniaminazione del Aspotitivo о provocare mfezioni direna о crociate al 
pazienta. inckjta, ma non solo, la Iratmittiona di malatbe intaRive da 
un pazienta araltro. La contaminaziona dal Atposiiivo pud portare a 
lationi. malatba о dacatio dal pazianla. II nubkzzo о la riitanlizzaziona 
pud compromaRare rmtagrrti struRurala dal dispositive о cautame i  
maKunzionamanto. con conseguanti lationi, malania о dacatio del 
pazianla. Medtronic non a ratpontablla di danni diraRi. mcidentali о 
coniaquenziali dovuli alia nttenkzzaziona о al riutilizzo. 

a Par ndurre il ntchio di danni al vato gonfiare il pallonano Ano a
raggiungera un diamatro simile a qualo del vato appana prostimale a 
ditiala ala ttanoti.

в Quardo il caielere a palloncino par PTA viene etpotto al titiama
vaicolare, deva aitara mareggialo totto un'osservaziona fluorotcopica 
di alia quanta.

в Non manipolara il cataiara a pallonano per PTA quando i gonAo. La 
potizione dal catetare a palonano par PTA pud etteie modiAcata solo 
con II Alo guide m potiziona.

a Sa t> incontra ratitianza durante la manrpolaziore. a nacattano
accertama la causa medianta Auorotcopia. road-mapping о OSA. pnma 
di tpostare indiairo о avanii il cataiara a pallonano. 

a Non tpostare in natiun cato il Alo guide durante il gonflaggio del 
caletere a palonano par PTA Admral Xtreme. 

a II palloncino deva attara completamante sgonAo prime A niirare il 
caletere dal iitiama vatcolare.

в Non tuparare la prattione nomnala di scoppio (RBP). La RBP t' Data 
tul hsullati di tail in vitro. Si raccomanda I'uso di uno ttrumanto di 
momtoraggio della prattione per eviiara una prestunzzaziona 
accetsiva.

в Non ulikzzare ana о aRre toilanze gassose par gonAara il palonano. 
Par gonAara rl paHonano. uMizzare etdutivamante i mezzo di
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gonfiaggio consgliato (mscela c»n mezzo di contraato a aokjziona 
fisiologiea in part uguah).

Ш utilizzara il caleiere pnma della daia di acadanza apecrficaia lulla 
confazione.

5. Precauzioni

a Solo I medio iniervanlisli che hanno sufAcianta aapananza
neirangioplaaiica percutanea trarakjminate poaaono utilizzare quaaio 
caialare a palloncino per PTA. L'unlizzo di quaaio prodotto praauppone 
una conoacarza approfondiia dal pnncipi lacria. della applicazioni 
chniclie e dai nachl aaaociati all'ergioplaatica percutanea trarialuminala. 

a Pnma di Inaanra il catelera a paloncino par PTA Admiral Xtrama. 
aommlniatrara al paziente la lerapia faimacologica adaguata 
(antlcoagulanti. vaaodilaiaton, acc.). In baae ai proiocolli tiandard per la 
PTA.

a Maneggiara cor cura H catetere per avilare di danreggiarto. Non 
uiihzzare un caialare danneggiaio.

a Per nduiTo al crwilmo I'avemuale Ingreato di ana, aaeguire le opportune 
procedure di aapirazione e imgazione del aiaiema e manienere il 
colegamanto del caleiere ben serrate durante tintera procedure.

■ Uiihzzare il diapositivo con atienzione neWa procedure die Indudono la 
preaenza <k leaiom calciriche о Inneab vaacolan ainielia data la nature 
abrasiva di tali iasioni.

■ Pnma dal trattamento. venflcare la preaarza di avantuali reazioni 
alergicha al mezzo di conirasio.

■ Oaaervara In ogm гтютепю i requiaiti lecnici gananci per rmseriinento 
del catetere. Tali raquiaitl comprendoro I’lrngazlone dei componenti con 
aoluziore rieiologica laotonlca sterile prime dell'uao a la consueta 
epannizzaziona iiatemica profHattica.

a Le applicaziani dal catatere possoro vanare e la lacnlce deve easere 
icelta In base ate condizroni del paziente e alfeapanenza del medico 
iniervaniiata.

a II diamatro maaalmo del Mo guida non deve superare 0.89 mm (0.0351. 
Alcuni nveatimenii am M guida possono aumentare la fnzione tra i flk 
guide a t  caleiere.
Atienzione: i calelen a ракпапо per PTA Admiral Xtreme di grandi 
dimenaioni potiono avere tempi ct agonfaggio piii kinghl. speaalmente 
nel caao dei catetan con corpo lungo.

6. Potenzlall compllcanze I effettl indesiderat)
Le possibili compllcanze aaaociate airinsenmento mtravascolare dl cateteri
a pallonono poaaono indudere. tra I'altro
Relatiua all'iniaziona
a Ematoma locale
a Emorragia locale
a Epiaodi iromboambolici locali о distall
a Tromboai
a Flatola arterovenoaa
a Paeudoaneunama
a Inlazioni locah
Relative sHa ddaiazione
a Oiaaaziora della parele artenoas dilalala
a Perforazione dala parele artenoaa
a Spaimi prolungati
a Riocduatona acuta con necaaaita di Inianranio dieurgico 
a Realenosi deVaitena soiiopoata a dilatazione 
a Ocduaions lotalederaitena penfenca 
Ralaliva alTangiograria 
a Ipoientione 
a Dolore a aenaiNita 
a Antrrae 
a Sepaviniczione 
a Embekzzazione aiatamica 
a Endocanjite
a Deienoramanto emodmamico a breve lemieie 
a Decease 
a Reazioni ai (armaa 
a Reazione alergica ai mezzi di coniraato 
a Reazione pirogana

7. Tecnica di preparazlone
Esananare il catetere a paHondno per PTA Admiral Xireme pnma dela 
procedura per venticame rmlegnta e I correOo funzionamenlo. Non 
uBhzzare se la conlezione nlema о estema e danneggeta о aperta. Dope

avere inumidito la guaina di protazlone con aoluzlone sahna fiaiologica, 
nmuovere eon atienzione la guama itesaa <n mode da non dannaggiare il 
pallonano. In caao di rasiaienza. ruotare la guaina con una mano tenando 
fermo H corpo eon ГаНга.
Ananzione: non utAzzare i mezzi di contraato Lipiodol™ о Effiiodol"* <o 
altn mezzi di contraato aim* che contengono i componenti di queati agenli). 
PER RIMUOVERE L'ARIA
a Imgare a fondo il lume del fllo guida collegando una sinnga nempita con 

soluzione aalina. Iniziare ad imgare lino alia fuoriuaciia dal liquido dal 
lume dal Mo guide in comapondenza della punta distala dal catetere a 
paloncino.

■ Eviiare la manipolazione del catetere a palloncino durante I'aairaziore 
dala conlezione e rimgaziona dal lume del Mo guida.

S. TECNICA DI INSERIMENTO

a L'acceaso al vaso deve eaaere aurnaentemente aperio о ncanalizzalo 
per poier procedera con uHenon Intervenii. 

a Se il Mo guide non a ancora ataio posizionato atiraverso la leaione 
sotto osaervaziona lluorotcopica inaenre un Mo guida da 0.89 mm 
(0.0351 atiraverso la leaiona aeguendo le tecniche PTA standard, 

a Inaanra rettramiti protsimale del filo guide nella punta dislale del 
catetere.

a Inaenre con atienzione il catetere a paloncmo per PTA attraverao 
I'ln̂oduttore. Sotto guide fluoroacopica, farlo avanzare con cauiela 
attravarso il sistama vascolara perifenco aeguendo il file guida verao la 
leaione.
Atienzione: in caao di resialenza quando al fa avanzare il catetere e 
paloncino, mdividuara la cause di tale resistarza e Intraprandere le 
necessarie azioni corretlive pnma di contmuare a fare avanzare il filo 
guida 0 II catetere a palloncino.

a Posizlonare il paloncino aH'intemo della leaione utilizzindo i 2 marker 
radiopachi preaenti sul corpo dal caleiere come punt di nfenmenlo per il 
l»aizionamenio preoao atiraverso la leaione target, 

a Per evilare etiordgliamenti. fare avanzare I catetere per dialaziona 
lentamente. a piccoh tratb, finche restremita prossimale del filo guide 
non fuonesce dal caleiere.

9. Gonfiaggio del paHoncIno
Atienzione: non utilizzare ana о altre aoaianze gaaaose per gonflira il
palloncino.
■ Collegare una sinnga contenenla mezzo di contraato al connetlore Luer 

del raccordo proaalmale del caleiere a palloncino. Appkeara pratsiona 
negative per circa 15 lacondi fno a quando neHa soluzione M  mezzo 
dl contraato non aono piu viaibili colle. Ripnsteiare la presaione 
atmosfanca laaciando acorrert il mezzo ch contrasto nel hime del 
catetere. Rirrxiovere la amnga laaciando un menisco di mezzo di 
contraato nal raccordo del kime del palonuio.

a Rimuovare le bole dana dal diapoaibvo di gonfiaggio aeguendo le 
lavuzioni fomee dal fabbneame

■ Servendoai del rubmatto di aireato hasare un dKpoarOvo di gonfiaggio 
al cateteit a paloncino per PTA Impedire Emgresao d ana nel aiaiema.

e Aprve I mbmeito d arreaio poaio sul disposibvo dl gonfiaggio. Gonfiere 
gradualmenie il paloncmo per dilatazione, m mode da dUatare la leaione 
fino al dametro calcolato m base ala tabela di conformita. Appkeare 
preanona coatania par area 30 aacondi.
Atttnziona: non auparara la presaione nominale di scoppio (RBP).

10. Sgonflemento e rimozlone del palloncino
Sgonfiare d paknano in confomiil ale procedure PTA standard. Applicare 
presaione negative aul iMloncino per un penodo compreao 
approssunatvamenie tra 30 a 120 aacondi lincfie Ip^nano non a vuolo. 
Accertarsi che d paknano aia complaiamenie sgonfio pnma di eatrarre con 
cautaia d catetere dal vaao. Par nduire i tempi di sgonfiaggio con i 
paknemi di kinghezza к 200 mm ai eonaiglia di ubhzzare una mscela di 
soluzione Isologca al 70S a d mezzo di contrasts ai 30%.
Dopo fuse, d prodotio puo rappresemare un rischio bwlogmo Maneggiare e 
smalbre tah dispoaisvi secondo la corrette procedure medKhe e le 
normatve local, regional e naziontli vigent in matena.

11. ModallU di fomitura
II catetere a paknono per PTA Adnsral Xireme viene forruio sienie ed e 
esdusivamenie morrauso. M caleiere Admirai Xireme e sienlizzato con 
ossido dl eldene. La sienlila vitna mantanuta a condizione che la 
confezione non venga aperta о dannaggiaia. Ubkzzare il prodoho pnma 
della data di scadenza mdicata sufatichena.
II catetere per PTA Admiral Xireme non contiene lattice di gomma nalurale. 
Tuttavia. durante la fase d produzione asaemblaĝ o о confezionamento
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puo venire a contatto accidertalmerte con maieriali. strumenti о 
apparecchiature cortenenii о eniraie in contano con II lattice.
Attenaione: non jtilizzare le la confezione Iniema e denneggiate о aperta.

12. Conservazlone

Contervare a lemparatura ambierie contmllaia in tin luogo atoutio. Tenert 
si nparo dalU luce aolaie. Non espoire a solvenij orgsruci (sd eaempio. 
elcool). isdiaMni lomuant о Kicc uttravioleaa. Eseguire un «ventano a 
rotezione in modo che i caieien vengano utlizaab pnms dele dale di 
scadenza npoitsia аиГеасПсПа dela confezione.

13. GARANZIA I RESPONSABIL ITA

й prodotto e ogni componente del sue aistema aono atati progetiati. 
reahzzati. laatati a confezionat con la giuata cura. Le awenenze nportate 
al'intemo deHe preaenb itiruziani per I'uso sono da considararsi parte 
iniegrante della preaenia dispoeizione. Invatec garamlsce a prodotio fine 
aUa data di scadenza mdicata sullo stesso. La garanzis e valida purcbe fl 
prodono venga ubiizzato secondo le istruzioni per Tuso. Invatac dedma ognI 
responsabilita di commerciabilita о idoneiia ad uno scopo particolare del 
prodono. Invaiec non sara responsabile di alcun danno diralto, indiretto. 
inddentale о corsequenziale causato dal prodono. II hmbono per ogni 
danno airecato all'acquirente non potra, in neastin caso, essere rnaggiore 
deirmporto dela laltura del prodotio coniestato. ad есеегюпа di gravi difen 
0 frode da parte di Invatec. La presente garanzla mcoipora e soaliiuisce le 
garanzie legaK per difetb e conforrnta ed esdude ogni aJtra possibde 
lesponsabiliia di Medtronic nguardo i  prodono fomito. Quesie Ьтлагюгм di 
responsabiMa e garanzia non mtendono eontrawenire sd alcuna 
disposizione dele leggi v<genb. Sa qualtiasi dausola dele presenb 
limtazioni earl ntenuta. da un tnbunale competenie. non vehda о n 
cortrasio con le leggi мдепь la retisnii dausole non ne saranno 
influenzate e reslersnno pienamente m sngore. La dausola non vakds sara 
sosMuiis daUa dausola valida che magbo nspacchiera I'lnieratse legittimo 
d Invaiec a lerMare le propne responsabiliti о garanzie. Netsuno ha 
raulonia di vincolare Invaiec a qualiiasi garsnzia о responsabilti nguardo 
al prodono.
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„Admiral™ Xtreme"
PTA balioninis kateteris

1. ApraSas
.Aermrel™ Xireme’ - ant vielos maunemas (angl. Over ihe Wre - OTW) 
penferinis balioninis katelens. skirtas perkutanlnei tranaliummalinei 
abstrukcinl̂  aleroskleroziniq kraujag/slni engroptaslAar. Kalelent lun dvle)4 
spindEiu kamiena su distalinlame gale privirintu ballonaliu. OviejM spindzip 
kamienas iisisakoi;s proksimslimeme gale. VIenat kanatei sudaro 
kraiplamoslos vieles anga | centrinj splndj. 0 kliai naudojamas koniraslines 
mediiagos Ir fiziologimo lirpalo miilniui j pleilamav bahomni kaielert sulelsii 
arba il JO lileisti. OeJ kaieteno konstnjkcijos ir speciahes ballanaiio 
medlagos paslekiamas rumstytas balionelio skersmuo, pnklausantii nuo 
btlronaho dydzio ir nustatyto sjegio. Kiekvienc bahonalrp ilgis yra nurodytaa 
.Admiral Xtreme’ tieklamas su skiitingo dydEio ballonaliais. Vardiniai 
bakoneho skersmens Ir ilgio duomenys lispausdlnt ani iakoluvo

2. Indikacijos
.Admiral Xtreme' skirtas pacienlg. sergan&g obstnikcinemis penfennK) 
аПепщ bgoms. perkuUninei transliuminalinei angioptastikai (PTA) atkkti

3. Kontralndikaei)oa

■ .Admiral Xtreme' PTA baboninio kaieteno negakma naudoii gydam 
vaeiKones artenjas Ir supraaortmes kraujagydes

• .Admral Xtrame* PTA bakoninis katelens komraindAuotnas lais 
atvejais kai kreipiama|> viela rregak pereit per bktini раЛемкпц

4. Ispejimal
■ Sit pnetaisat tukurtas ir skirtas M yienkartniam naudopmui 

PAKARTOTI4A) MESTERILIZUITKITE IR NENALIDOKITE. Pekartotmai 
naudojant ar 4enkzuojant gihmt uBeriii pnetaita arba uTkresit 
раоегц arba perduod inrekciia. pavyzdbui mfekemf bga li vieno 
padento kitam Irt t. Dkl jrengnoUiios pacwntasgak pabrti trauma, 
susirgb arba rraa. Pakartoiinai naudeiant arba stenkzuojani pnetaisa. 
gah bull paieisiat konstmkajos vientlsumat arba pneultas gali tugesb. 
lodel galena suzaloli pacienia. jit gak sutegp arba mmi.
.Medtronic' neattako u2 lieilogeiius. alsibklinius ar nebesloginlus 
nupdokut. atsiradusius del pakartatmio tlenkzaveno arba panaudojimo.

• Kad tumaiinlumele kraujagyttet $u2alO)lmo gahmyba pnpildykile 
bakoneli iki tkertmens. arbmo kraujagytles skersmemui siek bek 
prpksimaiai e distakal stenozes ativilgiu.

■ PTA balioninis kaieiens kraujagyslese lun bOti valdomas swbini aukitos 
kokybes fluorotkopu.

• Negalinna manlpukuoii pnpildytu PTA bahonmiu katetenu. PTA Ьакошгмо 
kateteno padelj gakma kelau nk Ml kol jls lebera ant kteiotainatios
vielos.

a Jeimanpuliuoiariipaiuniamaspatipnesinimas pneibtkoneijkateteri 
traukiani aigal ar stumant pirmyn fluoroskopajos. judasM stebeymo 
(.road mapping') arba DSA biidu nustatykite patMneleieno pneiasbs.

■ Jokki bOdu nejudmkrte kreipiamosios vielot kai pMomas ̂ Admiral 
Xtreme' PTA bakoninis katelens.

■ Pneibaukiani kaieierj li kraujagyskp tistemos bakoneli rwkia vitiikai 
liluibnn.

global 20170221 alWocModCol 20170216, alldocStyleCol.20l5052B, master_pageset:20150528. languageLookup:20iei110. table:
20170228, characterJoin:20170404. 3of9:20110211. 3of9.svg:20110211

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



1
2017/APR/06 at 10 39 a.m. Doc number: 0110119 Rev. 0 [Global]

Printspec a5-SS -148 x 210 mm

I

■ Naviriykite nornnslio|o plyiimo sJegio <RBP). Nominilus plylimo slegis 
pagnstas tynmv m vitro rezuAeteis. Ked nevir$ytum»w nbinio sltgio, 
rekomonduajama naudoti slegis stebejimo prleian̂ .

a Balioneliui prpildyti nenaudokite oro arba bet kokios kilos dv|ine$ 
terpes. Naudokile Ilk rekomendJOjain̂  pildymo terpf (lygioms dalimis 
konirastines med?agos irtizlologinio tirpalo). 

в Naudokile kateteii iki tinkamumo datos. nurodylos ant pakuotts.

5. Ataargumo priemones
■ PTA balioninius kaietenus gali naudoli tik patyry parkutaninas 

iransliumnahnas angioplastikos tachrtiky itmananiys speoaksiai. Priai 
pradedant naudoti l| gamnj botina nuodugniai su$ipa2mti su 
parkutanines iransliuminalmPs angioplastikos tacbniniais pnncipals. 
kllnikinlu taikymu ir galimais pavojais.

в Pnei jvesdami .Admiral Xtreme' PTA balionini katetari. paoenhu 
skirkite atitinkama gydymy valstais (antikoagulianiais. vazodilatatonais ir 
1.1.) pagal standaninlus PTA prolokokis. 

в Ruoidami sistemy elkites aisargiai. atengdamiesi nesugadinti katetero. 
Nanaudokiie pa2eisto kaietero.

в Kad palektg kuo maiiau oro. jsiurbkiw ir praplaukita sistama. uiliknnkita 
katetero jungtias sandarumy visos procedDros metu. 

в Pnetaisa raudokite atsarglal atlikdami procedOras uikalkeiusiose 
paieidimo ar sintetiniv kraujagysllg Iransplaniatg viaiosa dal jg 
abrazyvumo.

в Priai pradedami gydyma. patikrinlula. ar nara atargines raakci|os 
kontrastinei mediiagai.

a Visada bdtina laikŷ s bendrgjg kataiano itarpimo lechnnig raikalavimg. 
Tarp jg yra ir sisierros sudedamgjq dalig praskalawnas slanliu 
izotoniriu druskos lirpaki pnei raudo|lma ir iprattmis profUakiims 
ststaminis hepaiinizavlmas.

в Katetens naudojamas ivalrial. Gydymo metodika pasinnkiia atsiivelgy i 
pacienio bQldy ir specialisto patulj. 

в Meksimakjs kreipiamosios vielos skerimuo netun viriyli 0.035 in 
(0,89 mm). Tam tikra kreipiamosios vielos paviriiaus danga gak sukefti 
didesne trinti tarp vielos irkatatano.
Perapajimas: didesriems .Admiral Xireme’ PTA bakommams 
kaieienams lileisii gak priraikti dauguu laiko ypai jei kateierio 
kamienas yra ilgas.

6. Gallmoa komplikacljos / nepageidaujamas poveikis
Gabmos lokios ineakrau>agyskn>o Ьакстпю kateteno ivedicno kompikacyos 
(bei luo neapsanbojama)
Susijusios su punkci|a 

a Vietine hematoma 
в Viebne kraujosruva
в Vietiniai arba distabniai tromboemboliios epizodaa 
в Trombozi 
в Artenoverine tislule 
в Pseudoaneunzma 
a VieOnis infekdios 
Susqusios su plelimu
a Isplesios arterijos sieneles atsishioksnlavimas 
a Arterijos sieneles perforacija 
a llgai Ininkantys spazmai
a Omine reokliuzija. kuriai gydyti reikia chirurgines inlervancijos 
в liplestos arterijos srities resteroze 
в Visiika perifennes arterijos okliuzija.
Susijusios su angiogranja. 
в Hipolenzija 
в Skausmas ir jajirurrtas 
в Antmja
a Sepsis ir (arba) irfakcija 
a Sistemme embolzaoja 
в Endokarditas
в Trumpalaikis hemodmarrakos sutnkimas 
a Mirtis
a Reakcija j vaislus
a Alergine reakcija j kontrastine mediitga 
в Pirogenine reakcija

7. ParuoSimo metodika
Priai procedOrt) patiknnkite .Admiral Xtreme" PTA balionin) kateter) ir 
jsilikinkita. jog gatrtinys yra repazeistas ir lunkcionalus. Nenaudokite. jei 
paiaista arba atidaryia isonne arba vidme pakuote. Apsiugiry movy

sudrakiry fiziologiriu tirptlu jy atsargiai numaukite nepa2eisdami bilionello. 
Jei jaudata pasipnaiimmy, viena lanka pasukile rrwvy, о kila - laikykite 
kamiena.
Perapejimat: Nenaudokite su kontrastine mediiege .LipiodoJ'̂ ' 
.Ethiodol’**' ersu kiiomskontrasimemis mediiagorms. kunose yra iig 
med2iagg tudedtmgjg dahg.
KAjp paSalinti ora

a Praptaukita kreipiamosios vielos kanaly. pnjungy ivirkity su sienliu 
fiziologiniu lirptiu. Tirpalg tvirkitu stumkite lol. kol skystis pesvodys 
distaliriame belionimo kateteno gele, pro vielos angy. 

в It  pakuoies iraukdami Ы1юп1п{ kaielerj ir praplaudami jo kanaly 
sienkiiei kuo mtiiau mynipubuoti.

8. {VEDIMO TECHNIKA

в Kraujagysla turity boii paiogiai pasiekiama arba li anksto pakankamai 
praplesia. kad buig gabma aibkii lolesnes procedOras. 

в Jei kreipiamoji viele der nejveste pro peieidimo viety. kontroliuodami 
Ikioroskopu pagel standailinius PTA nurodymus jveskile 0.035 in 
(0.89 mm) kreipumyjy viely pro pyieidimo viety. 

в Kateteno disttliny delj maukiie ant proksimatimo kreipiamosios vialot 
galo.

в Par jvadimo movy atsargiai jveskite PTA bahoninj кв1е1аг|. 
Kontroliuodami fluoroskopu atsargiai stumkite jj perilennemis 
kraujagysiemis paieidimo link, kur veda kreipiamoji viala.
Panpejimaa: jai stumiant balioninj katatarj jaudamas pasipnaiinmas, 
pnei loliau slumdami kraipiamyjy viely ar balionini kaleteij tolyn, 
nustatykiie pasipnaiinimo pneiastj ir jy pyiaknkita. 

a Nuilatykil# balionelj paieidimo centre pagal 2 ranlgano spinduliams 
nelaidiias iymas am kateteno kemieno. lies iymos - bksbos pedeties 
peieiduno vieioja nusiatymo atskiitos taikai 

в Kad nesusbankstylg. plaOiamyjj katetaij stumkite letai. maiais 
iingsnaliais kol pro kataierj lilja prokannabnis kraipianwsMS vielos 
galas.

9. Ballon4llo prlplldymaa
ParapAjImas: babonekui pripildyli nenaudokite oro arba bal koKios kitos 
diyinas cnadiiagos.
a Pna Liueno jungbet babonmo katateno proksimalineje iibraje pnjunkiie 

iviikily su kontrastine mediiaga Apia 15 sekundiiu sudarykrte 
naî my tlegj. kol komrasbnas medbagos brpale nabesutidarys 
burbuhukv. Aflaaskila ttOmoklj. kad vSI susidaryhi atmotlanms slegis ir 
kontrastine mediiage lekeiy kateteno kenalu. NuirtAiie imrkity ta<p 
kad babonelio spindiio jvoreje bObj metyb kontrasbnes mediiagos 
memskas

в Pagal gammtojo nurodymus paiabnkite oro burbuhjs >i pildymo jtaiSD. 
a Pne PTA bakonmio kateteno 6aupu prijunkite pMymo jrengmj. 

Neleiskite oiui patekb j sslemy.
a Abdarykite pildymo jtaiso баиру. Pamaiu рМукпе baboneli. kol jis 

pasieks planuoty skersmenj. kaip nurodyta atitikbes lenteleje kad 
liplesig paieicbmo viety. Pastoviu slê u mida ve*b apie 30 sekundzig. 
PerspAjimaa: neviriykfte numalytojo plyiimo slegio (RBP)

10. Ballontlio iileidimas Ir piialinimas
Balioneho tunnj lileitkile pagel standarbnes PTA procediiras Neigiamu 
slegiu veikrie babonelj nuo 30iki 120 sekundziy. koljis lilultes. Pnei 
atsargiai traukdam li kraujagysles kaieierj isibkinkite kad babonebs 
visiskal suslstdeidys. Balion̂ ms. kunij ilgis i  200 mm naudokite 
komrasbnj imiinj li 70 % fiziologinro brpalo Ir 30 % kontraswies mediiagos 
- laip sutnjmpinsite balionelio tunrio isleidimo laiky.
Panaudotas iis gamlnys gali kelii biologlni pavojg Apdorokite ir paiahnkrte 
visus iiuos irengmius laikydamiasi pnimtos medicinines praktikos ir 
galiojancig vieeniij. гедюпт1ц ir ialies jsiatymij bei laisykiig.

11. TIekimas

.Admiral Xtreme* PTA balionmis katetens bekiemas sienlus ir skirias bk 
vienkeiliniam naudojimui. .Admiral Xtreme' stenlizuotss etileno oksido 
dujomis. Kol pakuote neatidaryte ir nepaieista. ji yra stenli. Produkty 
naudokite iki ebketaje nuodytos bnkamumo detos.
.Admral Xb-eme' PTA kateteno sudityje nbra naiOralaus kauiiuko. Taiiau 
gammani. surenkant ar pakuojant galejo jvykb aisitktinis sylytis su 
mediiagomis. jrankiais ar pnetsisais. kurig sudbtyje yra arba kurie lurejo 
sylylj su laleksu.
Perspijicnas; nenaudokite, jei vidinA pakuoli paieista arba atidaryta.

12. Lalkymas
Laikyii reguliuojamoje kambano temperatflroje. sausoje vieioje. Saugokiie 
nuo saulas iviesos. jiaiso netun veikti orgenmiei bipikkai (pvz.. alkoholis)
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joni2uc>|antleji spindullai arta uHravioletm̂ Sviesa. Invantoriaus naudojim̂ 
organizuokite tslp, kad kaietenai ЬС1ц paraudoti prei baigiantia galiojimo 
laikui, rurodytam ant pakuotPs.

13. 6ARAN T IJA  I АТЗАКОМУВЁ
Produktas ir kiekvienasjo sistemoi komponentas buvo aukunas, 
pagamlrtas, iibandytaa ir supakuotas lalkartls visî  reikiamq atsargjmo 
priemomq. |spejlmai, esantys iiose naudojimo Instrukcijoae. tun bOti 
liimtmai lalkomi $ip gaminlo audetine dalnnl. .Invatac" auteikia gaminio 
garantijp iki galiojimo datos, nurodytos ant gaminio. Garantija galioja. jeigu 
garrinys naudojamas pagal naudQ|lmo Insinikcijaa. .Invatac' naiulaikia 
jokiit garantijî  del gaminio perkamumo arba atitikimo tam tiknema likslama. 
.Invatac' nera atsakinga del jokiq tieaioglnlî . netieaioginig ar ialutinig 
nuostdllg del gaminio naudojimo. ISskyrus .Invatac apgaules arba aunkaua 
nusizenglmo atvejus, pirkejul uz ракгц zalp ismokama kompensacija 
neviriya atltlnkamg gamlnig st)skaitoje faktjroje nurodytoa kainoa. 
garantija apima Ir pakei&a juridines trOkumg Ir atitikties garantijaa ir 
nenumato joklos kitos .Medtronic' atsakomybes dpi pnatatyto gaminio. Sie 
atsakomybea Ir garantijoa libojimai nepneitarauja jokioms pnvatomoms 
gtlioiancig jatatymg nuostatoms. Kompetentingam taiamui nuaprandua, kad 
kuri nora atsiaakymo aglyga negalloia arba priestarauja taikomam jatatymui, 
llkusi joa dalia galioja tollau. Negallojantls punktaa tun bQti pakeiataa 
galiojanpiu. kuna genausial atitinka .Invatec teisetus mterpaua, apnbojant 
JOS atsakomybp arba garantlĵ . Joka aamuo neturi igaliojimg pnskirii 
.Invatec jokig garantijg ar atsakomybea, susljusig au produktu.

Latviski

Admiral^" Xtreme
PTA balonkatetrs
1. Aprakits
Admiral̂  Xtreme ir ar slTgu lietojams perifSrala balonkatetrs. kas ir 
paredzits perkutanSs tran$luminai3s angioplastijas velkianai 
aiaroaklerozea dS[ nosprostotos aainsvados. Katetram ir dlvIOmenu aaa, 
kuras dIstetajS gal3 Ir plestiprinSts balons. DlvICimenu ass aazarojaa 
proksimaieia gala. Viena cauruIRe veldo vadltaistlges leeju centrBleja 
iomena, bet oira caurulne tiek lietota, lal plepildTlu dilatecijas balonu ar 
kontraatvielaa un fzlologiska î iduma maisijumu un iztukiotu to. Kaietra 
konatrukcija un Tpaials balona materials ir izstradats ta. lai varPiu aasmegt 
noteiktu balona diametru atkarTb3 no balona bekjma un noteikta apiediena 
Katram balonam Ir noteikta garums. Katetrs Admiral Xtreme Ir pieejams ar 
dazBdu Izimpru balonlem. Dab par balona norrwtaio diametru un garurruem ir 
noradm uz savienotaja.

2. IndlkBcljas
Katelru Admiral Xtreme ir peredzats helot perkutinas trensluminalis 
angioplastijes (PTA) laikB paaenbem ar penfiro artPrlju okluzivo shmlbu.

3. Kontrindikacijas
■ PTA balonkatetnj Admiral Xtreme nav peredzats Izmanlol koron3raias 

artPrIiaa un virsaortas aainsvados.
a PTA balonkaletnj Admiral Xtrama nedrikst Izmantol gadijumos. ja ar 

vadilijstrgu never ŝ Praoi тргка bojajumu.

4. Bridinejumi
■  §I lerfce ir izgatavota un paredzata bkai vienreizPiai lieioPanai. 

NESTERILIZ£JIET UN NELIETOJIET ATKARTOTI. Alkenota lietosana 
val sienlizasana var ladTl iarfces koniaminacijas risku vai izraisit 
infekaju pacientam vai savstarpPiu rificeianos. tostarp (bet ne bkai) 
mfekaias ahmlbas pamesi no viana pacienta dlam. lertces 
piesanjosana varizraistl paaenla ievaino|umus. ahmibu vai navi. 
Mkartola lietosana val slenlizBiana var bojat leiices sirukturalo 
viengabalalnlbu val izraisTt lerfcea darbibas traucajumus. kas savukart 
var izraisIt pacienta levamoianu, alirntbu vai navi. UzQamums 
Medbonic, neuznemaa atbildlbu par beplem. nejauiiem vai nebeilem 
zaudajurmem. kas rodas izstradajuina atkirtotas stenhzaPanas vai - 
Hetolanas dS|.

■ Lal aamazlnitu lespPjamo asinsvadu bojajumu risku, uzplldiia balona 
diametram Ir aptuveni jAatbilai asnsvada diametram tieil pirma 
sasaunnijuma un aiz ta.

■ Kad PTA balonkatetrs bek levadns asinsvadu sisiSma. manipuiaajas ar 
toirjauzrauga. izmantojol augsiaskvabtates fkioroskopiiu.

■ Neveloet manipulidjas ar PTA bakinakalettu. kad tas ir uzpPdns. PTA 
balonkatelra novietojumu var mainTI bkai tad, ja vadiiajstiga atrodas 
save vieta.

■ Ja mampulacljas veiksanas laika rodas pretesfiba, pirms balonkatelra 
virziPanas atpakaj vai uz pnekiu noskaidro>el pretesilbas cilonl.

Izmantojiei fluoroskoplju, anallzejot lepriekS pavelktes darbibas vai 
Izmantojot dlgiaio subtrakdjas angiografju (OSA).

■ PTA balonkatelra Admiral Xtreme jzpildraanaa leika nekada gadijume 
neparvlelojiet vadltajstTgu.

■ Pirma katetra izvilKPanas no asinsvadu sIstPmas balons ir pilniba 
jaiztuklo

■ Neparsniedziet nominalo parrausanas spledienu (Rated Burst 
Pressure — R6P). RBP verfiba ir noteikta, ̂ emot vtra in vitro tesiaSana 
iegOtos rezultatus. Lal izvalrltos no apiediena parsmegianas. lateicams 
izmantot apiediena kontroles ierld.

■ Balona jzpildlianai nedrikst lletot galsj vai gazveida vielu. Lietojiet tikai 
leteicamo uzplldllanas lljidumu (fizlologiskais Sk̂dums un kontraatviela 
vienidi attieciba).

■ Izlietojiat katetrj Iidz deriguma termirja beigam, kas noradits uz 
lapakojuma.

5. Piesardzibas pasakuiril
■ So PTA balonkatebu drikst izmantot likai tldi invazivo procedCru 

specialisti, kuriam ir pietiekami daudz pieredzes perkutanaja 
translumlnaiaje engioplastija. Pirma rizstradajuma hetolanas ir jabot 
pilnigai Izpralnei par perkutBnas iranslumlnalls angioplastijas 
tehniskajiem prindpiam. кГг1ако liatojumu un riskiem.

■ Pirma PTA balonkatelra Admiral Xtreme levieloianas velciel pacientam 
atbilstolj medikamentozo terapiju (anbkoagulanle, vazodilaiators u.c.) 
saskaga ar perkutanas translumineias angioplastjas standana 
protokoliem.

■ Lletojiat katetiu uzmantgi, lai izvairTtos no iespajama katetra bojajuma. 
Nelietojiet bojatu katetru.

■ Lal Hdz minimumam samazinltu gaisa iek|0Unu sisiema. aspirejiel un 
skalojiet sistBrnu. procedOras laika naalsUbinot katetra stipnnajurru.

■ ledce Irjilleto piesardzigi, ja bojljuma Ir izgulsnajles kalojs vai atrodas 
maksllgl aainsvadu iransplantati. jo I8du bojaiumu virsma Ir abrazlva.

■ Pirms ersieianas ir jenosaka, vai nav alargisku reakclju pret 
konbastvielu.

■ Vlenmar Ir jBievaro visperajBs tehniskas prastbas katetra levielosanai. 
Sis prasTbas leiver sastBvda|u skaloianu ar stenki fiziologisko sljidumu 
pirms hetolanas un parasio prolilakbsko. slstamlsko beparinizaciu.

a Katelru var betot dazados veidos. LieCoianas metodeirjaizvalas 
atkarfba no padenia stavokja un kinjrga pieredzes. 

в VadiiajsfTgas makslmilais diametrs nedrikst pirsniegt 0,89 mm
(0.03S collas). Notekts vadTiajsiTgu partdajums var Izraisit pasbprinaiu 
vadltajeflges un katetra berz>.
Uzmanlbul Liellka izmars Admval Xtreme PTA balonkaleirem var bOt 
ilgaks iziukiolanas lalks, it Ipaii. ja katava asis ir garas.

6. lespajemas kompUkacljaa/nevNamas blakusparadlbas 
lespajamas kompakaojas. kas tiek saisllias ar balonkaletra levielolanu 
asisnsvados. var bOl iidas (bet ne likai)
seisflba ar punkoju
■ vietaja hematoma;
• vietajs asmsizplOdums:
■ vietaji vai disiaii irombembohski traucajum.
■ Iromboza,
■ arlenovenoza fistula.
■ pseideaneinsma.
■ vietejas eifekcijas. 
salsCba ar ddaiadju
■ dllataiis artanjas slena;ss alsiagolanis.
■ arterijas slenigas perforadja,
■ ilgstolas spazmas.
■ akOla atkanola nosprostoianas. kad nepiedesama klrurgiska 

inlervence;
■ atkanola dilaiata asinsvada stenoze:
■ pilniga penfaras artanjas oldOzija: 
salsSba ar anglografiju
■ hipotenslja.
■ sapesun jullgums.
■ aritmljas.
a sepse/lnfekdja.
■ sistamiska embolija;
■ endokardns.
■ islaicTga hemodinamikas radnaju paslikUnaianas.
■ nave:
■ reakcija uz medikamentu;

global:20170221. alldocModCol20170216, alldocStyleCol:2015052e, master_pageset 20150528, languageLookup:20161110. table;
20170228, characterjoin:20l70404, 3of9:20110211, 3of9_svg:20110211И

нф
ор

м
ац

ия
 п

ол
уч

ен
а 

с 
оф

иц
иа

ль
но

го
 с

ай
та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



2017/APR/06 at 10:39 a.m. Doc number 0110119 Rev. 0 [Global]
Printspec a5-55 - 148 x 210 mm

■ aler̂ iska reakcija prat kofttrastvielu,
■ pirogina reakcija.

7. Sagatavoiana lietoSanai
Pirms procedOras pSrbaudel. vai PTA balonkaieirs Adnwal Xlrame niv 
bojits un darbojas. kl paredzSts. Nelietojiel leiTa, ja a* irejai* vai lekitiaia 
«рако|цта ir bofSts vai atvirts. Kad aiasargapvalks Ir saminnats ar 
fiziologiako î durmi, uamanTgl noî emiel apvaku, nesabojliot balonu. 
PretesUbas gadijumi ar vienu roku pagheziel apvalku, ar otrv rpku turo( a$i. 
Uzmanlbul Nebetojiet Lipiddol"' vai Ethiodol''' kontraatvielu (vai cihi 
kontrastviehi. kuras sastSvS ir io ITdzek(u sastivda|as).
GAISA IZSPIESANA
Ш Pievienojicl i|irci, kas piepildita ar (cziologisko sl$1dumu. un izakalojial 

vacmajsfigaa Ifimenu. saciet skatolanu rdz tiek izvadna ilsTdums no 
vadnajsITges lOmena kas alrodas balonkatetra disiaiaia gali 

a Izgemot balonkaletru no lepakoiuma un skalojot vadTUisflgas lOmenu, 
neveioel manipuiaaias ar to.

8. lEVIETO&ANAS METODE
a Lai lurpinitu invazTvo proceduni, piek)uvei asinsvadairi ir jabut 

pieliekami skaidrai vai jabut veiktai atbilslosai rekanalizlcijai. 
a Ja vaditaisfiga vAI navnovielota virs bojajuma. arfluoroskopa paRdzIbu 

ievietojiel 0.69 mm (0,03S colki) vednajsflgu virs bojliuma izmantojot 
standarta PTA metodes.

a VadTtajsdgas proksimaio galu ievietofat katetra ditiaiaia gala, 
a UzmanTgi levietojiet PTA balonkatetru caur levadsUZam. Izmantojot 

fluoroskopijas kontroli. uzmanigi vadiet to caur penferaio asinsvadu 
sistamu un sekojiat vadrtJjsirgai bojijuma virziena.
Uzmanlbul Ja balonkatetra virzTsanas laika sajDtat pretesflbu. punts 
vadnajstigas vai balonkatetra taiakas virzrianas uz pnekiu noskaidrojiet 
preteslTbas caioni un veiaet kongajoaas darbibas. 

a Noviet̂ et balonu bojejuma. ka atsauces punktus izmantojot abus 
rentgenkontrastajoios marbarus. kas atrodas uz ass, lai precizi 
ievietotu balonu virs inail̂ a bojajuma. 

a Lai novSrstu sarrtezgiosanos I6nam un pakapeniski virziet dilatacijas 
katetru. Ildz no katetra tiek izvlrzlts vadTtijsfgss proksimaiais gals.

9. Balona uzplldliana
Uzmanlbul Balona uzpildlianai nedrlkst ketot galsu vai cnu gkzveida viehi. 
a Piavienojiet a|irci ar kontrastvielu Luera savienotijam. kas alrodas pie 

balonkatetra proksimaia savienotaja. Aptuveni 1$ sekundes heiojiei 
negatTvu spiedienu, Odz kontrastvielas â iduma vairs nav redzami 
burbu|i. Atjaunojiet atmosKras spiedienu, [aujot kontrastvielai lepMst 
katetra lOmenl. Izi;emiet i|irci, atstijot kontrastvielas memsku balona 
IQmena savienotBjS.

a Likvidijiet gaisa burbu|us uzpildTianas ieitce, ievirojot razotsja 
noradljumus.

a Izmantojot nosIBgkrenu. PTA balonkatetram pievienojiet uzpildTsanas 
lend. Nejaujiet sisKme lepIQst gaisam. 

a Atveiiet uzpildTianas lerTces nosligkrSnu. Pakipenlski piepildiet 
dilatBcijas balonu. paptaiinot bojSjumu ITdz diametram, kas noteikts 
saskaini ar atbilstlbas tabulu. Lietojiet nemainlgu spiedienu aptuveni 
3Q sekundes.
Uzmanlbul Nepirsnadziet nominSlo pSrrauianas spiedienu (Rated 
Burst Pressure — RBP).

10. Balona iztukiolana un izgemiana
Iztukiojiet balonu saskeijB ar standarta PTA procediirim. Lietojiet balonam 
negatTvu spiedienu aptuveni 30-t20 sekundes. Hdz balons irtukis. Pirms 
katetra izvilksanas no asinsvada pirliecinieties, vai balons ir pilnigi 
iztukiots. Lai samazInBtu iztukioianis laiku baloniem, kuni ganjrtts ir 
Z200 mm. ieteicams izmantot maisljumu. kas sastSv no 70% fiziologiskS 
î Tdunta un 30% kontrastvielas.
Pic izmantosanas sis izstridijums var izraisTt biologisku apdraudSjumu. 
Lietojiet iadas ierices un no tarn atbrTvojieties saskapa ar piegemto 
medicTnisko praksi un piemirojamajiem vietijiem, regionaiajiem un valsts 
likumem un noteikumiem.

11. Informadja par piegSdes formu
PTA balonkatetra Admiral Xtreme tiek piegadats sterils un ir paredzits 
vIenreizSjal lietosanal. Balonkaleirs Admiral Xtreme ir stenlizits ar 
etilSnoksIda gazi. Sterilitaie tiks saglabita, kamSr leiTces lepakojums netiks 
atverts vai bojats. Izmantojiet izstradajumu Tdz derTguma termioa beigam, 
kas norSdlts uz etil̂ etes.
PTA katetrs Admiral Xtreme nesatur dabiska kaucuka lateksu. Tontir 
razoianas. montaZas vai iepakosanas laikl las var nejausi saskanies ar

maieiiahem, instnimenuem vai apnkojumu. kas salur lateksu vai saskaras 
arto.
Uzmanlbul Nelietojiel izsiradBjumu ja leksijais lepakojums ir atvirts vai 
bojats.

12. UzgUbaiana
Uzglabajiel konirolaia istabas lemperatiira, sausB vieta. Sargajiet no saules 
ledarblbas. Nepek|aujlet lerTd orgamsko iljldindtaju (piemaram, spina), 
jonizajoia starojuma vai uHravioletas gaismas ledarbibai. Nodroiiniel 
inveniBrs apnb la, lai katetn bktu izketoti Hdz deilguma termina beigam. kas 
norldlis uz lepakojuma marltajuma.

13. GARANTUA/ATBILDlBA
&IS izstradatums un katra la sisiimas $astevda|a ir projekteta. razota, 
plrbaudlta un lepakota ar maksimali iesp#jamo uzmantbu. Saj3 lieloianas 
pamacibl lekjauiie toTdinajumi ir [paii jauzskaia ka so noieikumu 
neatriemama sasiavda|e. Uzpamums Invatec sniedz izstradajumam 
garaniiju Hdz noradTia deilguma tennna beigam. Garanhja ir spiBka, ja 
izstrldijums tiek lieiois. kl norldTis ketoianas instrukdja. Uzgamums 
Invatec nenodroiine garanii|u par izstradajuma piemiroltbu pardosanai vai 
noiaiktam mirljim. Uzii<mums Invatec neuzijemas albitdlbu par vesajiem. 
neiieiajiem. nejauiajiem vai iznatoiajlem bojajumiem, kas radas 
izsttadajuma Iwtoianas da(. Iziiemoi viltojuma vai bOtiska parkapuma 
gadljumus no uzgamuma Invatec puses. pircBjam izmaksejama 
kompensacija nedrlkst parsruegt apstildlia izsiradaiuma rikina summu. 
Saios noieikumos atrunata garaniija leiver un aizsiaj kkumTgo garantiju kas 
ir plemarojama defaklu un noieikumu ieviroianas gadTjuma, un izsiadz dtu 
iesp4|amo uzijimuma Medtronic aibiUIbu. kas rodas. Iiatojol uzijimuma 
piegadaio izstradajumu. Nav paredzats. ka i« aibldibas un garaniqas 
lerobeZojum bOs pretrvna ar kBdiem piemarojames kkumdoianas 
obligatem notalkumam. Ja kompetenta tiesa alzist kadu no atrunas 
nosadjumiem par spike nsesoiu vai esoiu prelruna ar piemarofamo 
kkumdotanu. las neieiekmi atrunas parijo da(u. un IB pakek spikB. Spika 
neesoiais nosacTjums aizstJiams ar sptkB esoiu nosectjumu. kas vislabBk 
parlda uztjimuma Invatec likumigo mieresi elbildlbas vai garanlijas 
lerobeZoiana. Nevienai personal nav tiesibu saisiTi uzi)<mumu Invatec ar 
kadu garanUjas vai atbildibas punktu albecIbB uz io izstradajumu.

Македонски

A dm irar" Xtreme
Балом катетер за перкутана транслуминална ангиопластика
(ПТА)

1. Опис
ADMIRAL"* XTREME е периферен Ьапон катетер за аоведува1ье преку 
мица (ПЖ) диза1ниран за перкутана транспуминална ангмпластика во 
атероскгеротскн опструирани салоаи. Катетерот има осоеина со даа 
пумена. а на дисталниот ара на деаната има заварен бапон. Осоеината 
со даа лумена е разгранета на лроксиналниот Kpaj. Едното getue е 
влезот за дентрапниот лумен на жидата-водилка, а другого цеаие се 
користи за дуе>ъв и за издишуаа>ье на багонот за дигатадн]а со смеса 
на контраано средстао и фиэиолошки раствор. KOHcrpyKgHjaTa на 
катетерот и лосабниот uarepujan на балонот се дизaJниpaни така што 
може да се постигне конкретен ди18нетар на балонот, во зависноет од 
гопамината на балонот и дафинираниот притисок. Должината на сено] 
бапон е определена. Admiral Xtreme а достелен со балони со разпинна 
гопемина. Номиналниот ди|аметар и должин|«те на балонот се 
отпенатени на гпваата на катетерот.

2. Индикации
Admiral Xtreme е индициран за перкутана транспуминална 
ангиопластика (ПТА) на] гациенти со опструктиани заболуаа>ьа на 
периферннте артерии.

3. Контраиндикации

а Балон катетерот за ПТА Admiral Xtreme е контраиндициран за 
улотраба ю коронарниге артерии и крените оадоаи над аортата. 

в Балон катетерот за ПТА Admiral Xtreme е контраиндициран за 
случаи каде што жидата-водипкв не ноже да ja премине целната 
neoHja.

4. Предупредуван>а

в Помагало диза|нирано и наменето само за еднократна употребэ.
ДА НЕ СЕ СТЕРИЛИЭИРА ИЛИ УПОТРЕБУВА ПОВТОРНО. 
Поаторната улотраба или старилизади)а може да создадат ризик од 
контанинвци]| на понагалото или да предизвикаат инфекци]а naj 
пациентот или пренесуаа1ъе на инфекди|вга на други. како и 
пренесуаа>ье заразно заболува1ъе од еден пациент на друг.
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Контаминаци]ата на лоиагалото може да доведе до лоарада, 
болеет или смрт на лациентот. Поаторната улотреба или 
стерилиааци|в може да го эагрозат структурниот интагритет на 
помагалото или да доведат до дефект на ломагалото. што пак. 
може да предизаика ловреда, болеет и смрт на лациентот. 
Комлани|ата Medtronic нема да биде одговорна за какай било 
диреюни, слуна]ни или лоследични оштетуван>а кои лроиэлегуваат 
од повторна стврилимци)а или улотреба.

■ За нэиалуаа>ье на риеикот од оштетуеа>ье на храните садоеи, 
ди|аметарот на надуениот балон треба да биде гриближно колку 
ди]аметарот на краниот сад ил'о се наога ееднаш проксимално и 
дистално од стенозата.

а Кога балон катетерот за ПТАе во васкуларниотсистем, 
paxyeatbBTo со него треба да се следи со висококвалитетна 
флуоросколи)а.

в Не ракувв]та со балок катетерот за ПТА кога е надуен. Положбата 
на балон катетерот за ПТА може да се менува само дохолку 
жицата-аодилка се наога на своего место.

в Ако при ракуав1ъето се jaan отпор, мора лрво да ja утврдите
лричината со гомош на флуороскоги]в. о6ележувв1ье на латеката, 
или со ДСА (дигитапна сугтракциска aнгиoгpaфиJa) пред да го 
поместите белой катетерот нвнаэад или наналред.

■ Во нико] случа] не придвижува1те ja жицата-аодилка за време на 
надувуеа>ьето на балон катетерот за ПТА Admiral Xtreme.

■ Бапонот мора целосно да се издише пред катетерот да се изаади 
од васхуларниот систем,

■ Не надминува)те го номиналниот притисох на лрскан>е (НПП). НПП 
се засноаа врз резултатите од тестирв1ъето ин еитро Се 
лрепорачуаа улотреба на уред за следе)ье на притисокот за да се 
спречи лревисок гритисок.

■ За дуе>ье на балонот не користете воздух, ниту какай било други 
гасоаи. Употребуаа]те го само лрелорананото средство за 
надуауаа>ье (еднакаи делоаи на контрастно средство и 
физиолошки раствор).

■ Катетерот употребете го пред истекуаа)ьето на рокот на улотреба 
означен на лакувагьето.

6. Мерки на претпазливост
■ Oaoj балон катетер за ПТА треба да го користатсамо лица што 

имаат доволно иокустео во npaaeibe интервенции како што е 
леркутаната транслуминална ангиопастика. Пред употребата на 
оао| лроизаод, треба темелно да се разбераттехничките принципи. 
хлиничките примени и ризиците лоарзани со леркутаната 
транслуминална ангиолластиха.

■ Пред воведуаз1ье на балон катетерот за ПТА Adrnral Xireme, на 
лациентот даре ну соодветна терапи|В со лекови (антиноагулакт. 
аазодилатэтор и сл.) во соглэсносг со стандардните протоколи за 
ПТА.

■ Внимателно ракуваре со катетерот за да не го оштетите. Не 
употрвбуаа|те оштетен «атетер.

■ За да се сведе на минимум внесува>ьето на воздух аспирираре и 
исллакнете го системот и одржуаа;те царста арска со катетерот ео 
текот на целата гтосталка.

• Внимаваре при употребата на лроиэводот за лостапки со 
калцифицирани лезии или синтетсхи васкупарен графт поради 
абразивната природа на ово) вид лезии.

■ Пред започиуеагье на третманот. утврдете ги алертисхите реакции 
на контрастното средство.

• Мора nocrojaHo да се почитуваат општите технтки барльа за 
воаедуван>е на катетерот. Оаа подраэбира ппакне№в на 
компонектите со стерилен изотонкмен физиолошки раствор и 
вообкмаеиа профилакттка. снстенска хепв|зннизаци|а пред 
улотреба.

■ Катетерот ноже да има различии примени. Технихата изберете |а 
врз основа на состо|бата на лациентот и исхустаото на пицето што 
lieja арши интервенци]ата.

а Максималниот ди]анетар на жицата-аодилка не смее да надыинува
0.89 мм (О.ОЗб инчи). Одредени облоги на жиците-аодилки може да 
предизвикаат зголеыено триегье noMeiv жицата-аодилка и 
катетерот.
Внимание: Балон катетерот за ПТА Adniiral Xtreme СО поголеии 
дименэии може да се издишуаа лобаано. особено на долги 
катетерехи цевки.

6. Можни компликации / Несакани ефектм
Мокоотге компликации лоарзани со вградува1ъе на инграааскуларен
балон катетер ноже да олфакаат. но не се ограничени на

Компликации лоарзани со лункци1в 
а  Локален хематом
■ Локално крааре1ъе
а Локални или дистални тромбоенболиски епизоди 
а  Тромбоза
а  Артериовенска фистула 
а  Псеадоаневризам 
а  Локални инфекции 
Компликации лоарзани со дипатаци)а 
а  Дисакци]а во дигатирвниот аид на вртери]вта 
а Перфораци|а на аидот на aprepnjara
■ Пролонгирани слазми
а  Ахутна peoKnysHja за ко;а а потребна хируршка интервенци|а 
a Рестеноза на дилатираната aprepnja 
a Целоснв OKny3Hja на периферната артери]а.
Компликации лоарзани со ангиографи]ата: 
а  Хилотензи)а 
а  Бопка и чувстаитапност 
a Аритмии
■ Сепса/инфекци]а
■ Системска емболизаци)а 
в Ендокардит
в Краткорочно вгошува1ье на кемодинамиката 
в Смрт
в Реакции на лакоаи
■ Алергиска раакци|в на контрастното средство 
а Пирогена реакци1в

7. Техника на подготовка
Пред да започнате со лроцедурата, лреггеда]те го балон катетерот за 
ПТА Admiral Xtreme за да се уверите дека проиэаодот е функционален 
и неоштетен. Не употребуаар'в го ломагалото докопку надеорешното 
или анатрешното naxyeaibe се оштетени или отвореми. Откако ке ja 
навлажните заштитната обаиека со физиолошки раствор, внимателно 
отстранате |а обаиаката за да не го оштетите балонот. Во случв| на 
отпор. свитка|те )в обаиаката со едната рака, а со друтата држете |а 
осоаината.
Внимание; На угк>трв6ува|тв го со контрастните средстаа Lipiodol''' 
или Ettiiodd'" или со слични други контрастни средстаа кои содржат 
конпоненги на овие агенси.
ЗА ИСТИСНУВА1ЬЕ НА ВОЗДУХОТ
■ Исллакнете го пуменот на жицата-аодилка со шприц наполнет со 

физиолошки раствор. Продопжете со ллакне1ьето додека течноста 
не истече од пуменот на жицата-аодилка на дисталниот ара на 
балон катетерот.

• Из6егнува|те paxyeaibe со балон катетерот кога го вадите од 
лакуаа1ьето и го плакнете гтуменот на жицата-аодилка.

8. ТЕХНИКА НА ВМЕТНУВА)ЬЕ
а  За да продолжите со интервенци|8та пристапот до краниот сад 

мора да е доволно отварен или доволно реканализиран. 
а  Ако жицата-аодилка не е веке поставена лреку лези]ата. под 

флуоросколи|а. вметнете жица-водипка од 0,89 мм (0.035 инчи) 
лреку пезцата. следе|ки гм стандардните техники за ПТА. 

а  вметнете го проксимапниот кра| на мицата-водипка во дисталниот 
ара на катетерот.

а  Внимателно внесете го балон катетерот за ПТА низ обаиаката за 
аоаедуав1ье. Со фпуороскопско аоде1ье внимателно ломестувагте 
го низ периферната васкупатура следе|ки ja жицата-аодилка кон 
nesHjara.
Внимание: Ако найдете на отпор додека го аоаедувате балон 
катетерот утврдете |а лричината за отпорот и преземете соодветна 
нерка пред да продолжите да |а аоаедуеате жицата-аодилка или 
балон катетерот.

и Внимателно лоставете го балонот во лези]ата со понош на 2
рендгенски аидливи ленти-означуаачи лоставени на осоеината како 
референтни точки за лрецизно поааауаа«е лреку целната лези|В. 

в За да избегнете прееиткувагне. поиестува|тв го катетерот за 
дилвтаци|в наналред баено малку по малку c i  додека од 
катетерот не се лекаже проксимапниот xpaj на тцате-аодилка.

9. Н ад увувам  на балонот
Внимание: За дуе>ье на балонот не користете воздух, ниту какай било 
други гасоаи.
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• Поврзете шприц to (0| ии* комтростно средство со Luer 
приклучокот што се мвог* на проасимапната cnojica од балон 
натетерот. Нанасувара негативен притмсок околу Тбсекунди се 
додеса во растворот со ионтрастно средство повеке не се 
поцвуваат меуршева. Вратете ее на втносферС1сн притисо» што 
дооволува >оитрастното средство да наеледе во луыепот на 
еатетерот. Отстранете то щлрицот тана што испаеиатото ниео на 
комтрастот >а остане во главата на гуменот од балонот. 

в Спедери го улатството на проимодителот. истиснете ги 
неурчитьата аоиух од уредот аа дуетве

в ynoTpe6yBajoi товеитилот. прмалунете урад м дуе1ье на балон 
катетерот да ГТТА. Не додволуваре во систвают да аледе воддух. 

в Отворете то вентилот на уредот да надувуаа>ье Постелено дуааре 
го балонот да дилатачи|а да да ja лроширите леди|ата до 
преснетанйот ди|8натар во еогпасност со табепата да сообрадност. 
Применете лосто|ан притисоа о>опу 30 еенунди. 
внимание: Не иаднинуааде го нониналниот притисок на npcutbe 
(НПП)

10. Иддишувадье и отстранувам на балонот
Иддишете то балонот ао еоглвсмст со стандардните nocranui да ПТ А. 
Нанесуваре негативен лритисо* врд балонот помету 30 и 120 секунди 
додека не се ислрадни балонот. Проаарете дат балонот е целосно 
иддншен пред аиимателио да го отстраните aareTepoT од араниот сад. 
За да се намели аремето на иддншуаа%е да долаоми на балок 
г 200 нм. се пралоранува аонтрастна смаса од 704 фидиолошаи 
раствор и 30% аонтрастно средство
Oboj проидвод аюап да бида биолошаи оласен отааао ае Се употреби. 
Раауваре и исфрпаре ги ааааите ломагала во соглвоюст со 
прифатената недицинска прааса и лрименлиаиге лоаални регионални 
н нацноналнн зааонн и прописи.

11. Начин на испорана
Балон катетерот за ПТА Admiral Xtreme се испорачува стерилен и а 
иаиенет само за еднократна употраба. Admiral Xtrame а стерилнзираи 
со гас етипен оксид, ite остане стерилен се додека не се отвори и 
оштети пвкува1вето. Произеодот треба да са користи до рокот да 
употраба надначан не етикатата.
Катетерот да ПТА Admiral Xlrame на содржи природен гумен латекс. 
Сепек. при процесот не проидеодстео. склолува1ъв или пакуаа1ъв ножа 
да доу|е во случаен нонтакт со матаригали. алатки или опреме ко|а 
содржи или била ео контакт со латекс.
Внимание: Де не се користи доколку енатрешмото пакув81ъе е 
отворено или оштетено.

12. Чувакье
Чува/те на суво место на коитролирана еобна температура. Да се чуаа 
подагеку од сончеее светлина. Да не се идложуее не ортански 
растаорувачи (како на пр. апкокоп). ]Онидирачко драче1ье или 
уптравиогатоаа светлина. Ротираде ги даликита, со цел катетерита да 
се искористат пред да им истече рокот на употраба означен на 
пвкувв1ьета.

13. ГАРАНЦЮА I ОДГОВОРНОСТ
Произеодот и секо]а компонента од негоаиот систем се дида)иирвми 
произведени. тестирани и пакувани со соодаатна грижа. 
Предупредува>ьата содржани во овв упатство зв употреба треба 
изречно да СВ сметает за состааен дал од оваа одредба. Конлани|ата 
Invalec гарантира за произеодот до истеют на рокот на употреба 
наведен на пето. Гаранци)ата ваем само доколку проидводот бил 
употребеи во еогпасност со улатството да употреба Коипвнкцата 
Invalec одрекува секаквв гараицига да комерци|жлнвта аредност или 
погодноста на проидводот да комрвтма наиена. Конпвни|вта Invalec 
нема да биде одгоаорна да какай било директни. индиректни сл̂ р<и 
или поспедични оштегув81ьа прадидаикани од произеодот. Осаен ао 
случа] на иднама или сериодиа грешка од страна на компани)ата 
Invalec, надонестокот на штета да кулуааиот. во нико| случа) нема да 
биде гтоголен од фактурираната цена на дасегнатите производи. 
Гаранци)ата содржаиа во оааа одредба ги опфака и ги эаменуеа 
даконсхите гараиции за неиспрааност и усотласеност. и ги исклучува 
сите други мажни одговорности на компанцата Medtronic од 
испорэчаниот проидвод. бед оглед не лотеклото. Оаие ограничуавгье 
на адтоаарноста и на гаранци|вта намаат да цел да противречат на 
дадолжителните одредби од даконита на сила. Доколку надлажен суд 
утврди дека нвко)а од клаудулита во одрвкува>ьето на одговорноста е 
неважечка или а спротиана на применлнвите двкони. тоа нема да 
алм)ае врд останэтите клаудули и тиа ка продолжат да важат 
Наважечката кгаудула ке се замени со аежечке клаузула ко)в нв)Добро 
ке ги одрадува даконсхиге интареси на комлани|атв Invalec да

ограничуеагье на csojara одговорност или гарвнцира. Ниедно тце 
нвыа овластува1ва да )а обврде комлани>ата Invalec не каква било 
гаранчи]а или одгоеорност во арска со произаодот.

Nederiands

Admiral™  Xtreme
PTA-ballonkatheter
1. Beschrijving
Oe Adfrural™ Xtreme is een penfere ovar-thê re (OTW) balonkalheler. 
ontworpen vDor percutane transhiminale angioplaeHek bj obtlrucliel 
aiheroederotisch vaailijden. De katheiar heart een Oual-lumenschBChi, met 
een balon op de dislale tip gelast. De dual-lumanschachl is vertakt aan hel 
proximale uilelnOe. Een buis vomit de opening near hat centrile lumen voor 
de voeroraad. teiMjl de andere Ьша gebmifct wordl dm de diletatiebelon 
met een mengsel van contrastmiddel en een zouloplossing le vulen en leeg 
le laten lopen. Oe katheteiconstructie en hel speoele bellonmeiental ajn 
zo ontworpen dal een speofieke balondiameier bereikt кап werden. 
arhankali)k van de baHonmaat en de gedeiinieeide druk. De lengte van eke 
balon IS gespeoftceerd E>e Admiral Xtreme it varkr̂ gbaar in vartchilende 
balonmalen. Nomnale balondameter en 4елд1а slaan op de hub 
aangegevefl.

2. Indicates
Oe Ad rural Xtreme is geindiceerd voor percutane trantkjnxnele 
angioplaseek (PTA) txj pabenten met verstopta perilere tiagaders.

3. Contra4ndlcaties
a Oe AdmrsI Xtreme PTA-balonkalheier IS gecontra-indicBBrd voor 

gebruik in kransslagaders en supra-aonala valen. 
a Oe Adnxral Xtreme PTA-balonkatheler is gaeontra-mdieeard voor 

silualies waarbij het niet mogelijk Is de laesii met een voerdraad le 
passeren

4. Waarachuwlngen
в Drt product IS ontworpen ел uitskiitend bedoeW voor aenmakg gebruik 

NIET HERSTERILISEREN OF OPNIEUWQEBRUIKEN. Door 
hergebruiken of hersterliseren kan hel product worden besmet of ken 
de patiSnl last kri)gen van intecties of kniisinfacliet. Hierbii kunnen 
onder andere infecaeziekten op een andere pabeni ногеел 
overgebrachl. Besmetling van fiet product kan teiden lol lelsel ziekle of 
ovartijden van de paMni. Door hergebruiken of harsteniseren kan de 
structuur van het product worden aangetasi of kan het product defect 
reken. wal kan teiden ui letsel. ziekta of overfi)d*n van de pabeni. 
Medtronic IS niet veraniwoordek|k voor dHtcie inodeniele of 
gevolgschade die het gevolg it ven hergebruik of herstenlisabe van het 
product.

в Om hel nsico op polentteel vaalelsel te beperken. июпЛ de beHon 
gevuld tot can diameter die de diernaier van net vat net proximeal an 
distaal van de sianose banadert.

• Wanneer da PTÂ allonkatheter in hel vaaisielsel word! gebracht, diem 
daze le worden gtmampuleerd onder kwakiaiief hoogwaardige 
fkiorescopitche observabe.

a Maniputeer de PTÂ aRonkatheier niei in gavulde toesiand. De positie 
van de PTA-balonkaiheier mag alaen worden veranderd met de 
voerdraad op zgn plaais

a Indian er wearttand optreedi bjdans het manipularan. dianl и ввг«| met 
behuip van rontgendooilwheng road mappeig of OSA de oorzaek 
hiervan vast le stelen. voordetde belonkaihetervooruilof achieruif kan 
worden verplaaisi

в Da voerdraad tnag ibsoluui nwl worden bewogen lerwifl de Admiral 
Xtreme PTA-balonkatheier wordl gevuld 

в Ob balon moBi voledig leeg zi|n voordal u de kamalar uit hat 
vaatsteisei haali.

в OvBrschrbd de vasigesielde berstdruk (RBP) meL De RBP it gebiseerd 
op de resultaien van m*vifrolesis. Hel gebru* van een drukmeler word! 
aanbevoleti om overdruk le voorkomen. 

в Vul de balon niel mei kicht of een inder gatvormig middel. Gebruik 
uitilurtend hel aanbevolen vulmiddel (gehjke delen confrasinaddel en 
zouloplossing)

в Gabru* de kalheler v6dr de urterate gebruiksdilum op do verpakking 

$. Voorzorgsmaatregeleff
в Daze PTA-balonkstheter mag unskatand worden gebrmkt door ansen 

dM beschkken over voMoenda ervanng op hai gabiad van percuune 
(ransturrmsle angoplasliek. Voor hal gebnak van dil product it grondige
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kennis van бе techmsche pnncipes, klinlsche toepessingen en nsico's 
met betrekking lot pereutane iranaluminale angioplastiek versist.

• Voordat de Admiral Xlreme PTA-Pallonkatheter vvordt mgebracht, most 
da patiirt behardeld worden met de betrefterde medicijnen 
(antiatollingsmiddelen. vaatverwijders. enzovoort) volgens de 
stardaardprotocollen voorPTA.

■ Weea voorzichtig bij hat hantaran van de katheter om besobadigirg 
ervan le vooikomen. Ala een katheter beschadlgd la, mag deze nret 
worden gebruikt.

■ Om da mogelijkbeid dat Ijcht in hat systeem wordt Ingebracbt te 
rnnimaliaeren. moat u gedurende de procedure bet systeem goed 
espireren en spoelen an zorgen dal de katheteraanslultingen sievig 
vastzitter.

■ Net product moet voorzichtig gebruikt worden in procedures met 
verkalkie lassies of kunstmatige vasculaire grafts, vanwege de 
schurende aard van dergelijke lassies.

■ Voorafgatnd aan de ingreap diem te worden vasigesield of de patient 
allergisch is voor contrastmiedel.

■ Da algemena lechnische vareisten voor het inbrengen van katheters 
moeten te alien tijde in acht genomen worden. Deze omvatten het 
spoelen van de componenlen met een steriele, isotone zoutoplossing 
voorafgaand aan hat gebruik en da gebruikelijke profylactische 
sysiemische hepannisaiie.

■ Kathetertoepassingen vaneren. De juista lechniek moet worden 
geselecteard op basis van de toestand van de patient en de ervanng 
van de arts die de ingreep uitvoeri.

■ De maximale diameter van de voerdraad mag niet groterzijn dan 
0,89 mm (0,039 inch). Bepaalde coatings op voerdraden kurner lot 
wnjving lussen de voerdraad en de katheter leiden.
Lei op: Grolere formaten van de Admiral Xtreme PTA-ballonkatheter 
lopen mogelijk langzamer teeg, vooral bij lange katheterschachten.

e. Mogelljke compllcatlee en bljwerkingen
De volgende compllcaiies worden onder andere geassocieerd met 
implantatie van intravasculaire ballonkalhelers.
Met betrekking tot punctie:
■ Lokaal hematoom
■ Lokale bleeding
■ Lokale of disiale trombo-embolische episodes
■ Trombose
■ Artenoveneuze nstel
■ Pseudoaneuiysma
■ Lokale Infecties
Met betrekking tot dilatabe
■ Dissectie vande gedilaieerde slagadenivand
■ Perforate van de slagadenivand
■ Langdurige spasmen
■ Acute reocdusie die een cheurgische ingreep noodzakekjk maakt
■ Terugkeervan de sienose in de gedriateerde artene
■ Volledige ocdusie van de pehfere slagader 
Met betrekking lot angiografie
■ hlypotensie
■ Pi)n en gevoebgheid
■ Aiitmieen
a SepsisЛпfecйe
■ Systemische embolie
■ Endocarditis
■ Konstondige hemodynamische verslechtenng
■ Ovefl|den
■ Reactes op medioinen
■ Allergische reacbe op contraslmiddel
■ Pyrogene reacbe

7. Voorbereidingstechniek
СопГгЫеег de Admeal Xtreme PTA-balonkatheter voorafgaand aan de 
procedure om er zeker van te zijn dat het product intact en functoneel is. 
Gebruik het product niet als de buiten* of bnnenverpakking beschadigd of 
geopendis. Verwi|derde beschermende sheath voorzichtig nadat и deze 
met fysiologische zoutoplossftg heeft bevochtigd. om de baHon met te 
beschadigen. Als и vseerstand voeH. draak и de sheath met de ene hand 
1егм)1 и met de andere de schacht vaslhoudl
Let op; Niet gebruiken met Lipiodol'”-. of Ethiodd'̂ -conirastmiddelen (of 
vergeli|kbare conirastmiddelen die dezelfde stoffen als deze nvddelen 
bevanen).

ONTLUCHTEN
m Spoel het voeidraadlumen uit door een spuit aan te sluiten die met een 

zoutoplossing gevuld is. Blijf spoelen lot er vioelstof uit het 
voerdraadlumen bIj de distala tip van de ballonkatheter near buiten 
koml.

■ Vermijd manipulatie van de baBonkatheter tijdens het verwijderen uit de 
verpakking en het spoelen van het voerdraadlumen.

6. INBRENGTECHNIEK

■ Oe toegeng tot net vat moet groot genoeg of voldoende 
geherkanaliseerd zijn om de inierventie voort te zetien.

• Als de voerdraad niet reeds geposilioneerd is over de laesie. plaatst u 
onder geleide van rOnigerdoorlichting een voerdraad van 0,69 mm 
(0.035 Inch) over de laesie volgens de siandaard PTA-lechnIeken.

■ Pleats het proximale einde van de voerdraad in de distale tip van de 
Katheter.

• Breng de PTA>ballonkatheter voorzichtig in via de introducersheath. 
Breng het product order geleide van rdmgendoorlichting voorzichtig op 
door de pehfere bloedvaten, waarbij и de voerdraad hchting de laesie 
voIgt.
Let op; Als u bi| het opvoeren van de ballonkatheter weerstand voelt, 
most и eerst de oorzaak daarvan vaststellen en de lulste maatregelen 
nemen voordat u de voerdraad of de ballonkatheter vender opvoert.

■ Positioneer de ballon binnen de laesie. en gebruik de 2 radiopake 
markehngen op de Sdhacht als referentiepunlen voor nauwkeunge 
plaatsing door de doellaesie.

■ Om kmkken te vooikomen, dient u de dllatatiekatheter langzaam met 
kleine staples op te voeren totdat net proximale uitelnde van de 
voerdraad uit de katheter komt.

9. Vullen van de ballon
Let op; Vul de baBon niet met lucht of een ander gasvormig middel.
■ Sluit een spull met cortrastmiddel aan op de kierconnector die zich bij 

de proximale hub van de ballonkatheter bevindl. Oefen ongeveer
15 seconden negatieve druk uit totdat er geen bellen meer In het 
conlrastmiddel verschijnen. Ga lerug naar de atmosfeiische druk zodat 
het contrastmddel m het katheteilumen ksn stromen. Maak de spuit los 
en laai daarbij een meniscus van hei contraslmiddel In de hub van het 
balonkjmen гМел.

■ Ver\M|der luchtbeBen urt het vulnstrumenl volgens de instnjcbes van de 
fabnkanL

■ Maak een vuhnstrument mat behulp van de plugkraan vast op de PTA- 
balonkatheter. Zorg dat er geen lucht in het systeem komt.

■ Open de plugkraan op het vulmstrument. Vul de dlataiiebellon 
geleidehjk om de laesie le venM)den overeenkomsbg de via de 
conformteitstabel berekende diameter. Oefen ongeveer 30 seconden 
een constante druk ml
Let op; Overschn|d de vastgestelde barstdruk |RBP} met.

10. Leegnnaken van de ballon en venwijderlng
Laat de ballon leeglopen in overeenslemming met siandaard PTA- 
procedures. Oefen ongeveer 30 tot 120 seconden negsi«ve druk uit opde 
ballon totdat deze leeg is. Veizeker и ervan dat de baBon volledig leeg is 
voordat и de katheter voorzichtig uit het vat Iraki. Een mengsel van 
70% zoutoplossing en 30% contrastmddel wordi eenbevolen voor 
balkmlengtes a 200 irwn om het leegmeken sneller le laten verlopen.
Me gebruik moet dd product worden beschouwd als gevssrlijk biologisch 
afval. Behandel en werp ale producien weg overeenkomslig de gangbare 
medische praktijk en de loepassebjke plaaisehjke. regionale en nationale 
v№tten en regelgeving.

11. Leveringswijze
De Admral Xtreme PTA-ballonkatheler wordi sienel geleverd en is 
uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. De Adirwal Xtreme is 
gestenliseerd met ethyleenoxidegas. Het product bliffl stenel zoleng de 
verpakking ongeopend en onbeschadigd bh|fl. Gebruik het product voor de 
aangegeven ulterste gebrviksdatum.
De Admiral Xtreme PTA-kalheler bevai geen latex van natuuiBjk rubber Het 
product kan tijdens de fabneage. montage of verpakking echter incidenieel 
m aanraking geweest zijn met nsttehalen. gereedscheppen of epparatuur 
die latex bevatten of die л contact zijn geweest met latex.
Lei op: Gebruik het product met indien da binnenverpakkmg geopend of 
beschadigd is.

12. Opslag
Bewaren bij gecontroleerde kamertemperatuur op een droge plaats. Uit de 
buurt van zonhcht houden. Niet blooistelen aan orginische opiosmiddelen 
(zoals alcohol), lonlserende siralmg of uNravMlet lichL Gebruik eerst de
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oude voorraad zodsi de katneter» v66r de aangegeven vervaldatum worden 
gebrjikt.

13. QARANTIE / AANSPRAKELIJKHEID
Hat product an alia componantan van hat systaam zijn oniworpen. 
gefabnceerd, geieit an verpakt met aile redelijke zorg. De waarscbjwingar 
die warden gegavan in daze gabruiksaanwifZing. meaten warden 
baschouwd ale integraal ondardaal van daze bapaling. Invalec garandeert 
het preduct tet de vervaldatum die op net product it aangegeven. Daze 
garanta is galdig, mis hat product is gebruikt in overeenstemming mat de 
gebrviksaanw<)Zing. Invatec verleent geen enkele garanlie met belrekking 
lot verkoopbaarheid ot geschiktheid voor een bepaald doel. Invatec is met 
varantwoordelijk voor diracte, indiracta, incidantala ot gavolgtchade die 
wordt veroorzaaki door het product. Behalve in het geval van fraude of 
amstige foutan van Invatec, zullan avantuela schadevargoedingen voor 
koper nooil meer bedragen dan de factuurpnjs van de batwista producten. 
De garantie in deze bapaling vervangt de wetielijke garanties met 
belrekking tot daractan an nalaving. an sluit alia andera mogelijke 
aansprakelijkheden van Medtronic, van welke oorsprong oak, met 
batrakking lot dR product uil. Daze beperkmgen op asnsprakelijkheid en 
garantie ziin met bedoeld alt inbreuk op verplichte bepalingen in de 
dasbatraffande wetgeving. Als enige bepaling van deze 
garantie/eansprakell|kheid door een bevoegde rechtbank ongeldig of in 
tegenspraak met de huidige wetgeving woidt geacht, blijven de ovenge 
bepalingen wel volledig van kracht en uitvoerbaar. Het ongekjige deel zal 
worden vervangan door een geldige clausula die net besie overeenkomt 
met hat legitleme belang van Invatec met belrekking tot baparking van haar 
aansprakelljkheid of garantie. Geen enkele persoon is gerechtigd Invatec te 
binden aan enige garantiebepaling of aansprskelijkheid met belrekking tot 
het product.

Norsk

A d m ira r"  Xtreme
PTA-ballongkateter

1. Beskrlvelse
Admiral̂  Xtreme er et perifert ballongkaleter av typen Over the Wire (OTW 
- over mandrengen), spesieK utviklet for perkutan transluminel angioplastikk 
I aierosklerotisk obstruerte kar. Kateterat har et skafi mad dobbett lumen og 
en ballong svelset pi den disiale tuppen. Skaftet med dobbelt lumen er 
forgrenet i den proksimale enden. Det ene reret danner inngangen til det 
sentrala lumanat for mandrengen, mans det andre reret bnikas til i fylle og 
temme dilatesjonsballongen med en blending av kontrastmiddel og 
saitvannsopplesning. Kstatarets konstruksjon og del spetialle 
ballongmalerialet er utformet silk at en besiemt ballongdiamaier kan 
oppnbs, avhengig av ballongstarrelsa og dafinert trykk. Lengden pa hver 
ballong er spesifiseri. Admiral Xtreme finnes i forskjaHige ballongsterrelser. 
NomineJI baHongdiameter og -lengda ar trykt p̂  muffen.

2. Indlkasjoner
Admiral Xtreme er indisert for perkutan translumnal angioplasbkk (PTA) hos 
pasienter med obslruMive lidelser i de penfere arteriene.

3. Kontraihdlkaajoner
и Admiral Xtreme PTA-balongkateierei er kontralndisert for bruk I 

koronarartanar og supraaorbska kar. 
a Admiral Xtreme PTA-balongkaleleret er kontralndisert for tilfeRer der 

mandrengen ikke kan krysse millesionen.

4. Advarsler
a Danna anhalan er kun utformet for og beregnet p i  engangsbruk. SKAL 

IKKE RESTERIUSERES ELLER BRUKES FLERE GANGER. Hvis 
enhelen brukes flere ganger eHer resterAseres, kan det skape en nsiko 
for kontaminenng av enhelen eler forarsaka pasiantnfeksjon eler 
kryssinfaksion. Inkludart. men ikke begrensetbl, overfering av 
smtttomme sykdommer fra an patient tH en annen. Kontamnenng av 
anhalan kan fare Ы at patienien bkr skadei. bbr syk eRer der. Hvis 
anhalan brukes flare ganger eler reslenllseies, kan det skade enhetens 
strukturele integrilal eler fare til at enheten svikter. noe som igien kan 
farebi at pasienten skades. bkr syk ellerdar. Medtronic patarseg ikke 
ansvar for direkte eler tiHeldige skader eker falgeskader som oppstar 
som fsRge av reslenlisering eler genbruk. 

a For i redusere faran for karskade fyHer du balongen U en diameter 
som er bkiaermet lik karets diameter umiddebart proksmaH og distaR for 
stenosen.

a Nkr PTA-balongkaleleret ereksponerlfbrdel vaskulsere sysfemel. mi 
del manipuleres under giennomlysning av hay kvakiei.

a PTA-ballongkateteret mi ikke manipuleres I fyH tllsland. PTA- 
ballongkafetereis posisjon kan bare endres nar mandrengen er pi 
plass.

a Hvis det oppslir motstand under manipulenngen. mi irsaken avklares 
med gjennomlysning. karilegging eler digital subtraksjonsangiografi 
(DSA) far ballongketaierei fares bakover eller fremover. 

a Mandrengen mi ikke under noen omstendigheter flyttes under fylling av 
Admiral Xtreme PTA-ballongkaleleret. 

a Ballongen mi tammes hell far kateterat trekkes tllbake fra det 
vaskulsere systemat.

a Nominelt sprengtrykk (RBP) nni ikke overstiges. RBP er basert pi 
resultater av in vitro-testing. Bruk av en trykkoverviklngsenhet 
anbefales for i  hindre for hayt trykk.

a Bnik ikke luft eller andre gaseformige midler til fylling av ballongen. Bruk 
bare anbefalt oppumpingamiddel (like deter kontrastmiddel og 
salilasning).

a Kateteret mi brukes far siste forbruksdag, som er anglll pi pakningen.

5. Fortioldsregler
a Bare kirurger med iilstrekkelig erfanng med perkutan transluminal 

angioplastikk skal bruke delta PTA-ballongkateteret. En inngiende 
forstielse av de tekniske prinsippene, de kllniske bruksomridene og 
risikoen som er forbundet med perkutan transluminal angioplastikk. 
kreves far delta produktel tas i bruk. 

a Gl pasienten hensiktsmessig legemiddelbehandlmg (antikoagulant, 
vasodilator oev.) i henhold III standardproiokollene for PTA far du farer 
inn Admiral Xtreme PTA-ballongkateleret. 

a Vasr forsiklig nir du hindlerer kateterat. for i unnga mulig skade pi 
kateteret. Bruk ikke et skadet kateter.

a For i minimere inntrenging av luft mi du aspirsre og skylle syslemet og 
opprettholde en tett keteteikobling gjennom hele prosedyren. 

a Bruk enheten med foreiktighet ved prosedyrer som omfatferforkalkede 
lesjoner eller syntetiske vaskulaere graft, pi grunn av disse lesjonenes 
skrapende egenskaper.

a Allergiske reakSidner pi kontrastmidler mi kartlegges far behandling. 
a De generelle tekniske kravene bl inrfaring av kateter mi alltid felges. 

Dette omfatler ekyling av komponeniene med stenl. Isoton 
saitvannsopplesning far bruk og vanlig profylaktsk, systemsk 
haparinisering.

a Bruksomridene for katetre vanerer. Teknikken mi velges pa grunniag 
av pasientens lilsiand og kirurgens erfaring. 

a Mtndrengens maksimale diameter mi ikke overskride 0.89 mm 
(0,035 in). Noen mandrengbeiegg kan fare bl eki tnkS)on cneHom 
mandrengen og katelerel
Fortikbgl Starre Admiral Xtreme PTA-balongketebe kan gi saklara 
tammmg. saetbg pi lange kateterskaft.

6. Mulige kompHkasjoner/bivirlcninger
Mulige komf>likas|oner forbundet med Initfaring av mtravaskulere 
ballongkatelre kan omfatte. men er ikke begrenset tH'
Punkturrelalerte 
a lokalt hematom 
a lokal bladnlng
a lokale eHer distale IromboemboHske episoder 
a Itombose 
a artenovenasfistel 
a pseudoaneunsme 
a lokale mfeksjoner 
Dilatas)onsrelaterte
a disseksjon i den dilaterte arteneveggen 
a perforering av arteneveggen 
a vedvarende spasmer
a akuR reokklusjon som krever kirurgisk intervensjon 
a restenose av den dilaiene arienen 
a total okkhjsjon av den perifere arierien 
Angiografirelaterle. 
a hypotension 
■ smerte og emhel 
a arylmter 
a sepslsinfeksjon 
a systemlsk emboksenng 
a endokardRt
a kohvang hemodynarrask svekkelse 
a dedsfal
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■ reaksienerpilegemiddel
• allergiik reaksjon pi konlrastrnlddel
■ pyroger raaksjon

7. Klargjeringsteknlkk
Underaek Admiral Xtrema PTA-Dallongkateteret far proaedyren for a 
ksmrollera at produktet er imakt og fungerer som det skal. Skal ikke brukes 
hvia dan ytre allar indre amballasjen er skadet eller ipnel. Fukt 
beakyttelsasbylaer mad fyaiologisk sallvam og fjem deretter hylsen 
forsiktig alik at ballongeri ikka skades. Hvis du meter motstand, skal du vn 
hylsen med dan ana hindan mens du holder skaftet med den andre. 
Fortlktlgl Skal ikke brukes sammen med kontrastmidlet Lipiodol"' eller 
Ethiodol”'. eller andre lilsvarende kontrastmidler som Inneholder 
bestanddelena til dissa stoffene.
FJERNELUFT:
a Skyll mandrenglumenet ved a коЫе til an spreyte fylt med saltvanr.

Skyll til vassken skylles ut av mandrenglurrrenet ved ballongkatelerets 
dIstale tupp.

в Unngi i  manlpulere ballongkateteret mens det tas ut av emballasjen og 
mandrengens lumen skylles.

8. INNF0RINGSTEKNIKK
■ Tilgangen til karet mi vaere tHstrakkelig apen. eller tilstrekkelig 

rekanalisert. for at mngrepet skal kunne fortsette.
a Hvis mandrengan ikke allerede er plasseri i lesjonen. ferer du en

0,89 mm <0,035 In) mandreng gjennom lesjonen under gjennomlysning, 
ved hjalp av standard PTA>teknikk.

a Sett dan proksimale anden av mandrengen Inn i den dIstale luppen pi 
kateteret.

в Far PTA-ballongkateterel forsiktig gjennom irrfaringshylsen. Bruk 
gjennomlysning, og far det forsiktig gjennom den perifere vaskulaturen 
mens du felger mandrengen mot lesjonen.
ForalktIgI Hvis du marker motstand nir ballongkateteret feres frem, ma 
du flnna irsakan til motstanden og iverksette komigerende tlltak fer du 
ferar mandrengen eller ballongkateteret lenger frem. 

a Plasser ballongen Innenfor lesjonen ved i bruke de 2 rentgentette 
markerene pi skaftet som referansepunkter for i oppna en presis 
plasserlngi millesjonen.

a For i unngi knekk feres dilatasjonskateteret langsomt frem. i smi tnnn 
III den proksimale enden av mandrengen kommer irt av kateteret

9. Fylle ballongen
ForsIktigI Bruk ikke lufi eller andre gassformige midlef til fyling av
ballongen.
a Kobie en spreyte med konirastmiddel li luerkoblingen pa 

ballongkatelerets proksimale muffe. Pifar negativi irykk I arka 
IS sekunder. til du ikke lenger кап se ЬоЫег i kontrastmiddellesningen. 
Gl tilbake bl atmosfsensk trykk. og la kontrastmdlel stremme inn i 
kateterkjmenet. Ffem spreyten. og la del vsere igjen en halvmineformet 
bue av kontrastmlddel i muffen til balongkimenel. 

в Fjem lullboblerfra fylingsenheten I henhoMbl produsentens 
anvisninger.

a Fest en fylkngsenhettil PTA-ballon̂ steterel ved hjelp av 
stoppekranen. Unnga at det kommer lufl inn i systemet 

a Apne stoppekranen pa fylingsenheten. Fyi dllatasjonsbatlongen gradvis 
for i  dliatere lesjonen til beregnet diameter i henhold til 
toleransetabelen. Pafar et Jevnt trykk i cirka 30 sekunder.
ForsIktigI Nomlneh sprengtrykk (RBP) ma ikke oversiges.

10. Temme og fjeme ballongen
Tam ballongen i henhold til standard PTA-prosedyrer. Pifernegabvt trykk 
pi baHongen i melom 30 og 120 Sekunder bl baBongen ertom. Kontroleral 
ballongen erheHtemt fer kateteret trekkes forsiktig ut av karet En 
kontrastblandlng med 70 % saHvann og 33 % konbastmiddel anbefales ved 
baHonglengderpi 2 2 0 0 mm.fori redusere temmetiden.
Etter bruk kan dette produktet ulgjere en biologisk fare. Alle shke enheter 
mi hindteres og kastes i samsvar med godkjent medisinsk praksis og 
gieldende lokale, reglonaie og nasjonale lover og forsknfler.

11. Levering
Adnral Xtreme PTA-balongkateleret leveres stenit og er kun beregnet for 
engangsbruk. Admiral Xtreme er sterilsen med etylenoksidgass. Det holder 
seg sterllt si lenge embabasien er uapnet og uskadet. Bruk produktet fer 
siste forbruksdato pa merkingen.
Admiral Xtreme PTA.kaleteret Inneholder ikke naturkg gummilateks. Under 
produksjon. montenng eHer embaHenng kan del imidlerlid komme I lifeldig

kontskt med maierleler. verktey eller utstyr som inneholder eller kommer i 
kontakt med laleks.
ForsIktigI Bruk ikke enhelen hvis den indre emballasjen er ipnet eller 
skadet.

12. Oppbevaring
Oppbevares ved kontrollert romiemperaiur pi et ten sled. Ui ikke utsettes 
for sollys. Ma ikke utsettes for organlske lasemldler (f.eks. alkohol), 
loniserende striling eller ultrafiolett lys. Roterlagerbeholdnlnger. silk at 
kalelrene brukes fer utlepsdatoen som er angitt pi etiketten.

13. GARANTIfANSVAR
Produktet og hver komponent i produktsystemet er utvlklet, produsert, testet 
og pakket med all tilbertlg aktsomhet Advarslene I denne bruksanvlsningen 
skal utirykkelig betraktes som en mtegrerende del av denne bestemmelsen. 
Invalec garanterer for produktet Inntil den utlepsdatoen som er angitt pi 
produktet. Garanben er gyldig, forutsatt at bruken av produktet er i samsvar 
med bruksanvlsningen. Invatec fraskriver seg elhverl ansvar for saigbarhet 
eller egriethet for et bestemt format for produktet. Invatec er ikke ansvarlig 
for noen direkte. indirekle eller iilfeldige skader eller felgeskader som «г 
forirsakei av produktet. Unntatt i iilfelle av svindel eller alvorlig feil fra 
Invatec sin side vil kompensasjon til kjeperen for enhver skade ikke i noe 
tilfelle vasre sterre enn fakturasummen for de smstndte produktene. 
Garanben som omfattes av denne bestemmelsen. Innarbelder og erstatier 
rettslige garantier for mangier og samsvar. og utelukker ethven annei mullg 
ansvar tor det leverte produktet fra Medtronic sin side, uansett hvordan det 
mine oppsti. Disse ansvarsbegrensnlngene og denne garantien har ikke til 
hensikt i  motslride ufravikelige bestemmelser i gjeldende lovgivning. Hvis 
en kompetent domstol finner at en besiammelse I fraskrlvelsen ar ugyidig 
eller I konltiki med gjeldende lovgivnifig, skal den gjenvserende delen av 
frasknvelsen ikke bererei, men fortsatt gjelde lulK ut. Dan ugytdige 
bestemmelsen skal erstattes med en gyldig bestemmelse som best gjengir 
den legitime intarassen Invatec her i i begrense sin ansvar eHer sin garanb. 
Ingen person har noen rett til a binde Invatec M noen garann eler noa 
ansvar angiende dene produktet.

Polski

Admiral™ Xtreme
Cewnik balonowy do PTA

1. Opis
Admiral "* Xtreme to balonowy cewnik typu nadprowednlkowego (OTW) do 
naczyi obwodowych. przeznaczony do przezskdmei angroplasiyki 
smdnaczyniowei (PTA) naczyh obioiych zmienem mazcOycowymi 
uposledzaisicymi droznoic. Trzon cewnika zavwera dwa kanafy. a do jego 
koitcowki dystslnej technik̂  zgrzewanla przymocovvanyjesi balon. Trzon 
zawieraiicy dwa kanafy rozgaffzia sî  na koiicu proksymalnym. Jadna 
lurka umoztwia wprowadzenle prowadnika do kanahj centrainego a druga 
shizy do napelniania i oprdzniania balonu rozszerzajacego mieszanina 
irodka deniujacego i rozlworu soli fiziologicznej. Budowa cewnika oraz 
speqalny malenal. z klorego wykonany jest bakm. umozlMiaia osiagnl̂ oe 
konkrebiei srednicy balonu. wzaleznoso od jego rozmiaru i zadanego 
dsnlenia. Podans jest dhjgosc kazdego balonu. Cewnik Admral Xtreme jest 
dostepny z balonami о roznych rozinlarach. Srednica znamionowa I dkigosc 
znamonowa balonu sa wydrukowane na l̂ czniku.

2. Wskazania
Slosowanie cewnika Admiral Xtreme jest wskazane wzabiegach 
przezskomej angioplastyki irodnaczyniowei (PTA) и pacjentowz choroba 
povwduĵ ĉ  zwpzenie lub ntê znosclflnlc obwodowych.

3. Przechwwskazania

в Stosowanie cewnika balonowego Admiral Xtreme do PTA jest
pizeciwwskazane wifimcach wiencowych i naczynlach powyzejluku 
aorty.

a Stosowanie ce<Mtika balonowego Admiral xtreme do PTA jest 
piaaciwwskazana wprzypadkach wkioiych me ma mozkwoici 
pizeprowadzenia prowadnika przez docelowq zmianf choroboŵ.

4. OstrzeZenIa

e Urẑ dzenie zostalo zaprojektowane ■ jest pizeznaczone wyl̂ czme do 
jednorazowego uzytku. NIE STERYLI20WAC PONOIMIIE. NIE 
NADAJE SIE DO POWrORNEGO UZYCIA. Ponowna uzycia kib 
rastaiylizaqa moZe ttwarzaP ryzyko skazenia urẑ dzama lub 
spowodowBczakazenie pacjenta bqdzzakazenie ktryZowe. wtym 
mifdzy mnyin przeniesienie chorbb zakaznych ml̂ dzy rbZnymi 
paqenlami. Skazenia urza.dzenia moze doprowadzic do urazu. 
zachorowania lub zgonu pacjenta. PonoMie uzyoe hib resierylizacja
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mo2e spowodowac naruszenie imegralnoici konstnjkqi urẑ dzenia lub 
doprowadzic do jego awahi, a w konsekwencji do urazu. zachorowania 
lub zgoru pacjerta. FIrma Medtronic me ponosr odpowiedzlalnosci za 
jaklakolwiek szkody bezpoirednle, uboczne lub M̂mkowe b«dace 
skutkiem rastaryllzacji lub ponownego uzycia.

■ Aby ograniczyc ryzyko uszkodzenia naczyri. balon naleZy napelniac do 
irednicy w pizybllzeniu rownej ̂ rednicy naczynia bezpoiredmo ptzed i 
za zŵzeniem.

■ Po wprowadzeniu cewrika balonowego do PTA do ukladu 
naczyniowego wszelkle manipulacje nalê  pizeprowadzad pod 
когНгоЩ fluoroskopowq wysokiej jakoici.

■ Jeili balon ceumika do PTA jest napelniony, nie naleZy manipulowad 
cewnikiem. PoloZenie cewnika balonowego do PTA mozna zmiemd 
tylko wtedy. gdy zalozony jest prowadnik.

■ Wrazie wys4 pienie oponj podczas manlpulowania nale2y. koaystaĵ c 
z fluoroskopll, techniki .roadmapplng' lub angiografii DSA. okrailid jego 
przyczyn̂  przed przemleszczenlem cewnika balonowego wstecz tub w 
przod.

■ Pod 2adnym pozorem nie przermeszczad prowadnika w trakcie 
napelnianie balonu cewnika Admiral Xtreme do PTA.

■ Przed wyjpciem cewnika z ukladu naczyniowego nale2y calkowicie 
oprtznid balon.

■ Nie przekraczac znamionowego ciinienia rozerwania (RBP). Citnienie 
RBP wyznaczono na podstavVe rezultatow testow in vitro. Zaleca sip 
stosowanie urẑ dzenia do momtorowanla oinienia w celu uniknlpcia 
przekroczenia dopuszczalnego cisnienia.

■ Nie napelmad balonu powietizem ani innymi gazami. Uzywad wyl̂ cznie 
zalecanego irodka do napelnianla (meszanlny, wrownych cẑ ioiach. 
srodka cieniuĵ cego i roztworu soli fizjologicznej).

■ Nie uZywac cewnika po temiinie waznô ci podanym na opakowaniu.

5. 8rodki ostro2noici

■ Cewnikiem balonowym do PTA povunni poshjgiwac sip wylpczme 
lekarze wykonujpcy zabiegi wewnatrznaczyniowe, ktdizy posiadajp 
wystarczaĵ ce doiwiadczenie wzakresie przezskomej angioplaslyki 
wewnatrznaczyniowej. Przed uzyclem tego produktu nale2y zapoznad 
sip z zasadami technicznym. zaslosowanlami Minlcznymi oraz 
ryzykiem. jakie wipze sip z zabiegami pizezskdmej angloplastyki 
Sibdnaczyniowej.

■ Przed wprowadzeniem cewnika balonowego Admiral Xtreme do PTA 
podac paqentowi odpowiednie leki (przeciwkrzepliwe, rozszerzajpce 
naczynia ltd.), zgodnie ze standardowymi protokoiami PTA.

■ Z urzpdzeniem nalezy obcbodzid sip ostroZme. aby uniknpd 
ewentualnego uszkodzenia cewnika. Nie u2ywad cevnika, leili ulegl 
uszkodzeniu.

■ Aby zminimalizowac ryzyko wprowadzenia pounetiza, nalezy 
przeprowadzid aspiraqp i przepKikad system, a nastppnie przez caly 
czas trwania zabiegu utrzymywad szczelnoiC potpczenia cewnika.

■ Podczas poslugiwBnie sip urzpdzeniem w trakcie zabiegbw 
obejmujacycb zmiany cborobowe ze zwapnieniami lub synletyczny 
przeszczep naczyniowy nale2y zachowai osiro2noid, ze wzgipdu na 
szorstkoidtych zmian.

Ш Reakcje alergiczne na irodek cieniujpcy nalezy rozpoznad przed 
przysippieniem do zabiegu.

■ Nalezy zawsze pizestrzegac ogblnych wymogdw technicznych 
dolyczpcydh wprowadzenia cewnika. W szczegdlnoici nalezy do nicb 
wymdg przeplukiwania elementdw przed uZyclem steryinym, 
izoionicznym roztworem soli oraz stosowania profilaktycznej 
heparynizacji lyslemowej zgodnie z przyjpia praktykp.

я  Cewnik moza byC stoscwany na rdZne spcsoby. Techmkp zabiegu 
naleZy wybrad z uwzglpdnieniem sienu pacjenta i doiwiedczenia 
lekarze wykonujpcego zabiegi interwencyjne.

я  Miksymalna irednica prowadnika me moze pizekraczad 0,89 mm 
(0.035 cala). Niektore powkoki prowadmkow mogp zwpkszac tarcie 
pomipdzy prowadnikiem a cewnikiem.
Przestroge: Cewniki belonowe Admiral Xtreme do PTA о wipkszych 
rozmiarach mogp cechowad sip diuZszym czasem oprdzmama, 
szczegdlnie wtedy, gdy sp wyposaZcne w dlugie trzony.

6. Potencjalne powlklania I Oziatania nlepoZpdane

Mozliwe powlklania zwipzane z wprowadzeniem cewnika balonowego do
naczynia to m.m.:
Zwipzane z nakluciem.
я  miejscowy krwiak.
я  mieiscowy кпмюк:
я epizody miejscowych lub dystalnycb zakrzepow z zatorami;

я zakrzepica: 
я pizetoka tptniczo-zyina. 
я tptniak rzekomy;
■ mieiscDwe zakaZenla.
Zwipzane z rozszerzanlem:
я rozwarstwienie dciany rozszerzanej Iptnicy: 
я perforacja icienytptnicy.
■ dlugoirwate skurcze;
я ostre ponowne zamkmpcie powoduipce koniecznoic intenwencji 

chirurgicznej,
я ponowne zwpzenie rozszerzonej tptniey;
■ calkowile zamknipcie tptnicy obwodowej.
Zwipzane z angiografip:
я medoQSnienle. 
я bdl I tkliwoSd:
■ zaburzenia rytmu serca, 
a posocznica/zakazenie; 
я zatorsystemowy.
я zapalenie wsierdzia. 
я krdtkotnvale pogorazenie bemodynamiki: 
я zgon,
■ reakqe na leki.
■ reakcje alergiczna na irodek cieniujacy: 
я reakcje pirogenna.

7. Technika przygotowania
Przed zablegiem naleZy obejrzed cewnik balonowy Admiral Xtreme do PTA. 
aby upewnic sip, Ze jest meuszkodzony i sprawny. Nie nalezy uZywac 
urzadzenia. jetli zewrpirzne lub wewnptrzne opakowanie jest uszkodzone 
lub bylo Dtwerle. Po zwilZenlu koszulki ocbronnej fizjologicznym roztworem 
soil ostroZme Zdjpd koszulkp tak, aby nie uszkodzic samego balonu.
Wrazie napotkania opom jeOnp rpk̂  cbrdcid koszulip. a divga rpka 
przytrzymad trzon.
Przestroga: Nie naleZy uZywadze irodkiem cteniujacym Lipiodol̂  ani 
Ethiodol"' (am innymi irodkarm cieniujpcymi zawierejacymi skladniki tydi 
srodkdw).
ABV WYPRZEt POWIETRZE
■ Przeplukad kanal na prowadnik. podipczajac strzykawkp wypainlona 

roztworem tali nzjologicznej. WHaczad rozNvdr. dopdki me zacznie 
wyplywac z kanahj dia prowadnika po stronie dystalnej koncbwki 
cewnika balonowego.

R NaleZy unikacmanipukiwania cewnikiem balonowym w trakcie
wyjmowania go z opakowanie i przeplukiwania kanaiu dia prowadnika.

8. TECHNIKA WPROWAOZANIA
■ Dostpp do naczynia musi bye na tyle drozny lub zrekanalizowany. aby 

mozliwe byly dalsze zabiegi interwencyjne.
■ Jezeli jeszcze nie przeprowadzono prowadnika przez zmlanp 

choroboŵ, pod kontrolp fluoroskopll nalezy wprowadzic prowadnik о 
rozmiarze 0.89 mm (0.035 cala) I przeprowadzic go przez zmlanp. 
stosujpc standardowp technikp PTA.

я Wsunpe kortcowkp proksymalnp pnowadnika do koricowki dystalnej 
cewnika.

я OstroZme wprowadzic cewnik balonowy do PTA przez koszulkp
naczyniowp. Pod kontiola fluoroskopowi) ostroZnie doprowadzic system 
przez naczynia obwodowe, po prowadniku, do zmiany.
Przestroga: Wwypadku napotkania oporu podczas przesuwama 
cewnika balonowego do pizodu, przed dalszym przesuwanlem 
prowadnika lub cewnika balonowego do przodu nalezy ustalic 
przyczynp oporu I jp usunpe.

я Jmiescic balon w zmianie chorobowe], korzystajpc z 2 znaeznikdw 
radlocienlujpcycb umieszczonycb na trzonie jako punktdw 
referencyjnych umozIlMajpcych precyzyjne umieszczenie balonu 
wzgipdem zmiany docelowej.

■ Aby uniknpc zalamama. wprowadzac cewnik rozszerzajpey powoll. 
niewielkimi odclnkami, dojobkl proksymalny konlec jxowadnlka me 
wysunie sip z cewnika.

9. Napelnlanie balonu
Przestroga: Do napdniania balonu nie nalezy uzywac joowietrza ani 
Zadnycb substancji gazowych.
I Podtpezyd strzykawkp zawierajpep irodek cienlujpcy do zipeza typu 

Luer znajdujpcego sip na ipezniku proksymalnym cewnika balonowego. 
Przylozyc podcisnienie na okoto 15 sekund, do irumentu az w 
roztworze srodka cleniujpcego nie bpdzie ppcherzykdw. Przywrocic
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cilnlerie etmosferYCzne, pozwalaĵ c srodkoMi cieniuĵ cemu nap̂ r̂ c 
do kanahi cewnika. Odiqczycstrzykawkf, pozostawiaĵ cŵcznlku 
kanahj Balonu menlak iredka ciemjjqcego.

■ Utun̂ i pfcherzyki poMuatrza z urẑ dzema do napetmania, poatf pjjqc 
zgodnie z inslnjkcĵ  prodjcerta lego urẑdzenla.

■ Korzystajec z zaworu, podtqczyd strzykawk; wysoKociinienioŵ do 
oawnika balonowego do PTA. Nia wolno dopuscic, aby powietrze 
doatalo aig do aytterru.

■ OkMrzyd zawOr orzddzenia do rapetniania. Stopniowo napelnic balon 
roztzerzaĵ cy (ak. aby poazerzyc zmian$ do irednicy wyliczonej na 
podstawie tabeli podatnolci. Przytozyc stale ciinierle na okolo
30 sekund.
Przettroga: Nie przakraczadznamionowego ciirlenia rozerwania 
(RBP).

10. OprOlnianIe I wyjmowanie balonu
OproZnIc balon zgodnie ze siandardowa procedure PTA. Przytozyc 
podciinienie do balonu i utrzymywadje przez 30-120 sekund, az do 
oprdznlema balonu. Upevtrni aid- ze balon zostal oalkowicie oprozniony, a 
nastdpnie ostroZmeMyciagnaicevtnlk z naczynia. Wprzypadku balonow о 
dhjgoici £ 200 mnn zaleca si« stosowanie mieszanmy srodka cienlujacego 
zlozonej z 70% roztworu soli fiziologicznej i 30% srodka deniujacego w celu 
skrdcenia czasu potrzebnego na oproznienie.
Po uZyou produkt moZe агапомис zagrozeme biologiczne. Ze wszystkimi 
takimi urzadzeniami naleZy postfpowac i utylizowacie zgodnie z przyjdta 
praktyka medyczna oraz obOMazujacyml przepisami lokalnymi, 
ragionalnymi i krajowymi.

11. Sposdb doatarczania
Dostarczony cewnik balonowy Admiral Xtreme do PTA jest sieryiny i 
przeznaczony wylacznia do jednorazowego uzytku. Cewnik Admiral Xtreme 
jest slerylizowany gazowo denkiam etylenu. Produkt pozostame sieryiny. 
pod waiunkiem Ze opakowanie me zostanie otwarte ani uszkodzone. NIe 
uZywac produktu po uplywie terminu przydatnosci do uzycia podanego na 
atykiecie.
CeiMtik Admiral Xtrame do PTA me zawiera lateksu kauczuku naturalnego. 
Jednak w procesie wytwarzania. montazu lub pakowama moZe mlec 
przypadkowy kontaki z maiarialemi, naapdzlami lub urzadzeniami 
zawierajacynv lataks badZ siykajacym sip z lateksem.
Przestrogii Nie uZywad, jeili opakowanie wewnpirzne zostalo otwarte lub 
uszkodzone.

12. Przechowywanie
Przechowywac w kontrolowanej teirperaturze pokojowej. w suchym 
miejscu. Chronid przed iiuaUem sloneczrrym. Nie narazac urzpdzenia na 
konlakt z rozpuszczalnikami organicznymi (takimi |8k tikohol). 
promieniowaniem jonizuipcym lub iMatlem uHrafiolelowym Stanem 
magazynowym nalezy zarẑ dzac tak, aby cewfiiki byly zuzywane przed 
uplyvwm ich terminu waznosd podanego na etykiecie opakowania.

13. GW ARANCJA/O DPO W IEDZIALN O ^
Produkt |ak I kaZda czpic skiadowa sysiemu. zostal zapraiektowany. 
wyprodukowany. pizeteslowany oraz zapakowany z nalezy4 starannoscip. 
OstizeZenIa zawarte w niniejszej Insirukcy uZytkowania nalaZy (raklowsc 
jako Integralnp czpsd niniejszego zasttzeZenis. Firma Invatec udziela 
gwarancil na produkt obowipzujpcei do oznaczonego na produkae lermmu 
przydatnosd. Gwarancja obowipzuje pod waiunkiem uzylkowania produklu 
zgodtiez Instrukqp uZylkowania. Invatec wykiucza swszelkie gwaranqe 
wartosd handlowej kib przydainosoi produktu do okreslonego ceki. Firma 
Invatec me bpdzie ppnosic odpowiedzialnoici za jakiekolwiek szkody 
bezposrednle. poiredme, uboczne lub wynikowe spowodowane przez 
produkt. 2 wyiatkiem pczypadkow naduzyoa lub powaznego przawimenia 
ze strony finny Invatec. odszkodowanle za szkodp powslelp и kupuipcego 
me bpdzie w zadnym wypadku wyzsze niz cena spomycti produktpw 
widnieidca na fakturze. Gwaranqa zawarta w tym zastrzezemu obejmuje i 
zaslppuje gwaranqe prawne z tytuki wad i zgodnosci oraz wykiucza 
wszelkp mnp mozliwq odpowiedzialnosc firmy Medtronic za doslarczony 
produkt. niezaleznie odiego. najakim grunde odpowedzIsInoSd ta mielaby 
powslac. PowyZsze ogramczema odpowiedzialnoici I gwarancji nie mogp 
naoiszad przepisdw oboŵzujpcego prawe. Jeill jakakolwiek klauzula 
zastrzezenia zostanie przez wkasdwy s«|d uznana za niewaznp lub 
sprzecznp 2 obown̂ujpcym prawem, nie bpdzie to mialo ŵlyimi na 
pozostalp treid zastrzezenia. kidra pozostame wmocy. Umewaznionp 
klauzulp zasippuie sip waZn̂  klauzulp najlepiej odzwierdedlaipcp sluszny 
inleres firmy Invatec do ograniczenia swojej odpoMedzialnoid lub 
udzielanej gwaranqi. 2a^a osoba nie lest uprawnlona do ZMpzania firmy 
Invatec jakakofMek gwaranqp czy odpowedzialnosciq za produkt.

Portugues (BR)

Adm irar** Xtreme
Cateter baiao para PTA
1. Deacrlgfio

0 Admiral'™ Xtreme e um cateter baiao penferico OTW (Over The VWre - 
com fio), concebido para angioplastia transluminal percutanea em vasos 
alerosderdticos obstruidos. О cateter tern um eixo de lumen dupio com um 
baiao soldado na ponta distal. О eixo de lumen duple e ramilieado na 
extremidade proximal. Um tubo forma a entrada para о lumen central para 
0 fio-gula, enquanto о outro tubo e utilizado para insuflar a desinsuflar о 
baiao de dilatapao com uma mistura de meio de conirasle e soro fisioldgico. 
A construpfio do cateter e о material especial do balfio foram concebidos 
para que seja possivel obter um dlimeiro de balfio aspeclfico, deperdendo 
de seu tamanho e da pressao definda. О compnmento de cade balfio i 
especifeado. О Admiral Xtreme esti disponfvel em diferentes tamanhos de 
balio. О diametro e os comphmertos nominais do balfio esifio impresses 
no coreWor.

2 . Irtdicag&es
О Admiral Xtreme esta indicado para angioplastia transluminal percutfinea 
(PTA) em pacientes com doenga obstrullva das arteries perifiricas.

3. Contralndicagbes
■ О cateter balfio para PTA Admiral XIreme esia contraindicado para 

utilizagSo em arteries coronfirits e vasos supra-aOrtreos.
a О cateter ballo para PTA Admiral Xtreme estfi contraindicado nos 

cases em que о fio-guis nfio possa stravessar a lesfio sivo.

4. Avisos
a Este disposrtivo fol concebido para ser utilizado uma unica vez. NAO 

REESTERILIZAR NEM REUTILIZAR. A reutilizagfio ou reesianlizegfio 
pode criar um nsco de contaminagfio do dispositive ou causar infeegio 
do paciente ou infeegio cruzada Incluindo. mas nfio se limiiando, a 
transmissfio das doengas infacciotes da um pacienie para outro. A 
coiitaminagfio do dispositive pode causar tesfies doengas ou a mode 
do paciente. A reutitizagfio ou reeslenkzagfio poderfi comprometer a 
integndade estnilural do dispositive ou conduzir a falha do dispositivo. о 
que. por seu lado. pode resultar em lesdes. doenga e morte do 
paciente. A Medtronic nfio i responsfivel por quaisquer danos diretos. 
incidentals ou ndiretos resultantes de reestenkzagfio ou reubhzagfio. 

a Para reduzir о nsco potenoal de lesao dos vasos. insulte о balfio ate 
um difimeiro aproximado aquete do vaso Imediaiamenie proximal e 
distal a estenose.

a Ouando exposto ao slstema vascular, о cateter batfio para PTA deve 
ser manipuiado sob observagao ftuoroscdpica de sKe qualidade. 

a Nfio manipule о cateter balfio para PTA no estado insuflado. A posigfio 
do cateter balfio para PTA so pode ser atierada com о fiô uia 
colocado.

a Case sinta resistenaa durante о manuseio. detenmne a causa por 
fluoroscopia, mapeamento ou angiografia de subtragfio digital (OSA), 
antes de о cateter baiao serdeslocado para trasou para a frente. 

a Em nenhuma drcunslfinda pode о fiô ia ser deslocado durante a 
insuflagfio do cateter balfio para PTA Admiral XIreme. 

a О balfio deve ser completamenle desintullado antes da remogfio do 
cateter do slstema vascular.

a Nfio eiceda a pressao de rupture nominal (R6P). A RBP se baseia nos 
resultados de testes in vitro. Recoirtenda-se о uso de um dispositivo de 
monitoramento da pressao part impedw a pressunzagfio excessive.

■ Nfio ublize ar nem qualquer outre substinqa gasosa para insuflar о 
balfio. Utilize apenas о meio de insuflagfio recomendado (partes iguais 
de meio de contrasie e soro fisidogico).

a Utilize 0 cateter antes da data de vakdade indicada na embalagem.

6. Precaugbes
a Esie cateter balfio para PTA apenas deverfi ser utifizado por 

iniervendonistas com expenfincis sufiqente em angioplastia 
transluminal percutanea. Antes de utlizar este produto, e necessano 
um conbeamenlo profundo dos pnncipios tecnicos aplicagoes clinicas 
e nscos associados a angioplastia transluminal percutanea. 

a Antes de introduzir о cateter balfio para PTA Admiral Xtreme, 
administre ao paciente uma terapia adequada com faimacos 
(inbcoagulantes. vasodilaladores. etc.) de acordo com os protocolos 
padraode PTA.

a Manuseie о cateter com euidado para evnar possiveis danos. Nao 
utilize um cateter que esteja danrficado.
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■ Para mnmuar a intro<jU9lo da ar atpire a urigua о aiatema a 
mantenha uma conaxlo do catatar bam apadada durame todo о 
proce4iriento.

a LRiza 0  diapoaiavo com cuidado am procedHnanlos qua envofvam 
laaSes catoficadat ou алхепо vaacirtar txoeeco devido a naiureza 
abratwa deaias la$4aa.

в Antes do iraiamante. idantihqua readies alergicas ao maw da 
centra Me.

a Os raquMos lacnicotgafais para a wsar̂ o da cateteres devem ser 
Sempra obsarvaOos Itto indw a mgafjo dos componantes com soro 
■aotonico atianhzado antes da ubhzafio. bam come a hapaevuzagao 
sistdmca proNatwa nabitual.

в As apbeafbas dos caieiares vanam. Sataewna a tacmea com base no 
ettado do paoenia a na axpanirtcia do operador. 

a 0<kimatromiximodof)ô ianiopodeexcadarOe9rnm
(0.035 polagada) Oaiarminados revestimenios dos Aos-guia podario 
aunsaniar a (ncglo antra о fŵ uia a о catatar.
Atar<cio: Os catataras balio para PTA Admral Xtreme da tamanho 
ntawr podario aprasantar tampos da desmsullatie mats lenlos 
partculatmanta no case da ttasias do catatar compndas.

6. Po**lveis compileaedaayefeitoa adversos
As possivars compacâ ias assooadas a snplentes com catataras balio 
irttravasculares podam ndur. antra outras 
Ralaaonadas com a punclo 
a Hamaioma local 
a Hamorrâ a local
a Episbtbos Ifomboambokcos locais ou dislais 
a Trombose 
a Fistula attanovenosa 
a Psaudoanaunsma 
a Infecfias locals 
Ralacionadas com a ddatâ io. 
a Dissacafio ns parade da ariena diatada 
a Parfurâ io da parade artanal 
a Espasmos prolongadas
в Reodusaoagudaquanacassrtadeintarvenfiacinjrgica 
a Reestenose da artena dilatada 
a OdusSo total da artena panfenca.
Ralaaonadas com a angiografis 
в Hipotensio 
в Dora sensibilidade 
a Arntmias 
a Sapsla/infacflo 
в Embolizâ o sisiAmice 
a Endocerdita
a Datenora9lo hamodinimea a curto prazo 
в Mofte
в Rea95es a madicamantos 
a Rea9io alergica ao malo da contraste 
a Reâ io piroginica

7. Tdcnica de preparatio
Inspaaena о catatar hallo para PTA Admiral Xtreme antes do 
procedimanio pars conArmar qua о produto asta intacio a funaonal. Nlo 
utikze sa a ambalagam exterior ou interior esever aberts ou danlAcada. 
Depois da umadacer a bainha de protê lo com soro Aswlogico. retire-a 
cuidadosamente para nlo daniftcar о ballo. Sa senor resisiencia. torpa a 
bainha com uma mlo sagurando о eixo com a outra.
Atanpio: Nlo utiliza Pom os maioi da contraste Lipiodol̂  ou Ethwdol"', 
ou com qualquer outro meio de contraste do mesmo tpo que incorpore os 
componantes dsstes ageniss.
PARA DESLOCAR OAR
a liTigue 0 lumen do Гю>дла conactando uma sehnga cheia de soro 

AtiolOgico. Irhgue all que о llquido saia pelo lumen do Ao-guia na 
extremldade distal do caiatar ballo. 

a Evile a manlpulaplo do catatar ballo auranie sue remopio da 
ambalagam e durante i irngaplo do lumen do Ao-gula.

8. ТЁСМСА DE INSERCAO
■ О acesso ao vaso deve asiar suAcianiemenie desobstruido ou 

recanaiizado para protseguir com a intervenplo.

a CasooAo-guM ainda nAotanha sido posioonado no local da leslo. sob 
fluoroscopM. insira um Ao-guia de 0 89 mm (0.035 pol) no local da 
leslo. de acordo com as tecnicas de PTA padrio. 

a Insn a axtremdade proxxnal do Ao-guia na extramdada ditial do 
catatar.

a insira 0 caieter ballo para PTA atrivas da bainha xitrodutera. Sob 
onantapio fKioroscopica, avanca com cuidado alravit da vasculatura 
penterica acompanhando о Ao-guia na dvepio da laslo 
Atanpio: Sa senbr msistlncia enquanio avanpa о catatar daiarnsna a 
causa da resistinoa a tome madidas corrativas antes da avanpar mats 
0 Ao-gma ou о catatar ballo.

a Posioone о ballo no intanor da laslo. uUizando os 2 marcadores 
radwpacos tocakzados no aixo сото ponies de refarinaa para a 
colocapio preasa no local da leslo*alvo. 

a Para evilar dobras, avanca о caieier de dllatapio lanta a
progressivamente ate a extremidade proximal do Ao-guia sair do 
cateter

9. Insuflaplo do ballo
Atanpio: Nlo uukze ar nem qualquer oulra substlncia gasosa para insullar 
о ballo.
a Conecte urna sennga coniendo 0 maw da contraste aoconactor Luar 

tocakzado no conactor pronmal de cataier ballo. Apkqua prasslo 
nagatva porcetca da 15 sagundos Ml nlo aparacaram bolhat na 
sdupio do maao da contraste Reponha a prasslo atmotfanca 
daixsndo о mew de contraste Aur para о ntenor do hman do catatar 
Retire a seringa deixat>do um menisco de contraste no conactor do 
lumen do ballo.

a Reora as bolias de ar do dispositivo da wsuflaplo. da acordo com as 
mstrupoes do (abncanie.

a UUizando a vUvula reguladora. acople um dispositivo dt insultaplo ao 
cateter ballo para PTA. Nlo pemnita a anirada da ar no tistama. 

a Abra a valvula reguladora no disposiuvo da insutlaplo. InsuAe
gradualmenie о ballo da dilalaplo para dlatar a leslo atl о dilmeiro 
cakulado. de acordo com о quadro de conlormidade. Aplique uma 
prasslo constanie durante carca de 30 sagundos 
Atanpio: Nlo axcada a prasslo nomrial da rupture (RBP)

10. DMinsufUplo do ballo e remopio
Oasmsufle о ballo am confonrsdada com os procadananios ds PTA 
padrio Apkqua prasslo nagaiiva no ballo por carca da 30 a 120 sagundos 
all 0 ballo ficar vazw Canrfiqua-sa de que о ballo aeia totaknanta vazio 
antes de puxar cuidadosamente о caieiar para о extanor do vaso. Ё 
recomenMval uma rrislura de contraste de 70% da soro Aswlô co e de 
304 de rneio de contraste para compnmenios da ballo de г 200 mm para 
reduzir os tempos de desinsuflaplo.
ApOt a uliliziplo, ests produto pode representar um pengo OiolOgwo. 
Maruseia a alimlne lodes estes dispositivos de acordo com a pralica 
madica aesna e os regulamentos e leis locais. regionais a naaonais 
apliciveis.

11. Apresentapio
О cateter balls para PTA Admiral Xtrerrie e fomecido eslenl e se destine a 
uma unica utilizapio. О Admiral Xtreme a estanlizado com gis da oxldo de 
etilano. Ele permanece esteni desde que sue embalagem seja maniida 
fechada e sem dsnos. Utilize о produto antes da data de vabdade indicada 
no ritulo.
О cateter para PTA AArxral Xtreme nlo conlem Ulex de borracha natural. 
Contudo. durante о processo de fsbncaplo. montagem ou embalamemo. о 
sistema poders ter um contato aadental com maienais, wstmmenios ou 
equipamento que contenha ou tenha esiado em contato com latex. 
Atenpio: Nlo о utilize se a embalagem intenor estiver aberta ou 
danificada.

12. Armazenamento
Armazene em ambierte de temperaiura conirolada e am local seco. 
Mantenha afasiado da luz do aol. Nlo exponha a solvantes orginlcos (tal 
porno 0 ilcool), radiapio lonizante ou raios ultravloleia. Fapa a rotapio do 
inventlno. de forma que os cateleres sejam utilizados antes do Anal do 
prazo de validade indicads na etiqueta da embalagem.

13. GARAN^A/RESPONSABILIOAOE
О produto e todos os componantes do seu sistema foram concebldos. 
faOncados. testados e embalados com о devido cuidado. Os avisos 
contidos nestas mstrupoes de utilizapio devem ser expressamenie 
considerados сото pane integrante desta ditposiplo. A Invatec garante о 
produto ate a data de validade indicsda no mesmo. A garanba e vahda na 
condipio de que о uso do produto seja consistente com as instiupdes de
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utiliuflo. A InvatK rejeria quakguer garanba <)e comercitlizaglo ou de 
adaquiqio a um ftm especifico do produlo. A Invatec nio e responsavel 
рог quaiaquar darros drelos ndir«tos. aodeniais ou ndiretos causados 
polo produlo. Exceto em caso de fraud* ou falta grave por pane da Invatec 
a compentagioao cornpradorporquaisquerdenot nio aera етпелПит 
caao. aupenor ao prego consume da faiura doa produtos em diapufa. A 
gauniia conbda nesta Uspostgia incorpora e aubabtui aa gararitiaa legaia 
relatival a defertos e conforrradade e exdui qualquer outra possivel 
reaporisabdidade da Medtronic ndependenlemenie da ongem. do produto 
lom*«do. Estas intagdea de reaportsaMdade e garantia nio ae deabrtam 
a mfraigv quaiaquer disposigdes obngaionaa da lei aplicivel. Se alguma 
cUuaula doa term» geraia for conaiderada aivabda ou em conltao com a lei 
em vigor par parte de urn tnbunal da junsdigAo competente a sua pane 
remanescente nio sera afeUda e permarecera megralmenle em vigor A 
eUuaUa invAkda aera aubaMui'da por uma clausula vMda que mePior relbu 
0 interease legiBmo da Invaiec em lirmtar aua reaponaabiMade ou garanoa. 
Nnguem tern autondade para autaitar a Invaiec a qualquer garantia ou 
responaaNidade am relagio ao produto.

Portugufis (PT)

A d m ira l^  Xtreme

Cateter de balSo para PTA
1. Deacrtglo
О AUnral'* Xtreme e urn cateter de balto penfenco OTW (Over The VlAra - 
aobre 0 do), eoncebdo para angioplasba iranahimwial percuUnea em vaaos 
aieroacleroticos obairuidos. О cateter tern uma haste de lumen duple com 
um balio aoldado na poou tkaul A haste de liimen duple rarmftca na 
extramidade pronmal. Um tube Unna a entrida para о lumen central 
daslinado ao fl̂ guia. enquamo о outro tuba a uiduado pars maular e 
daamauflar о balio do dilaiagAo com uma mstura de таю de contraste e 
aoro Asiologeo. A conalnigio do cateiar a о maitnal especial do balAo 
foram concabidos para que seja possivel obter um d4metro de beUo 
aapecihco, dependendo do lamanho do meimo e da presaio deflnda. О 
compnmento de cada balao e eapedficado. О Admiral Xtreme eau 
diaponfvel em diferemea tamanhos da ballo. О diimetro e о cemonmento 
nominal do balAo estio impressoa no coneclor

2. Indicagbes
О Admiral Xtreme esU indicado para angioplasiia transluminal percuiAnea 
(PTA) am doentea com doenga obatrutiva das aninas penfdrtcaa.

3. Contraindicagbes

■ О cateter de balSo para PTA Admiral Xtrame asta contraindicado para 
utilizagio am aneriat coronlrias a vitos aupra-aonicos.

a О cateter da balAo para PTA Admiral Xtreme asU contraindicado nos 
cases am que о rio-guia nio consiga atravassar a lasio-alvo.

4. Avlsoa
e Este dispositivo (oi concebido para ser ulilizado uma linica vez. NAO 

REESTERIUZARNEMREUTILIZAR. AreutAzagiooureesienlizagbo 
poderti onginar nsco de conumnagio do dispositivo ou causar Infegao 
ou infegao cruzada no doenta. induindo, ambora nio exclutivamame. a 
transmissio de doenga Infecioaa de um doenie para eutro. A 
contaminagio do dispositivo poderi Itvar a letbet. doenga ou mone do 
doente. A reublizagio ou reestenhzaglo poderi comprometer a 
Inlegrldade estrutural do dispositivo ou conduzir a falha do dispositivo. о 
que. por seu lado. poderi resuhar em leebee. doenga e mone do 
doente. A Medtronic nio e responsivel por queitquer denos diretos. 
acidentais ou indiretos rESullanies da reasienlizagio ou reutilizagao. 

a Para reduzlr о nsco potencial de leaio doi vaaos. insulle e ballo para 
um dilmetro aproximado do dilmetro do vaso imedialameme proximal 
e distal I estenose.

в Quando exposto ao sistema vascular, о cateter de ballo para PTA 
devera ser manipulado sob observaglo fluorotcdpica de alta guabdade.

■ Nio manjseie о cateter de ballo para PTA no eiiado insuflado. A 
poiiglo do cateter de ballo para PTA s6 pede ser alieredi com о 
fio-guis colocedo.

■ Se sentir resisilncis durante о msnuseamenio. confirme о motive por 
lluoroscopie. mapeamento ou angiografia de lubiraglo digital (OSA), 
anies de о caleier de ballo ser destocado para Iris ou para a frente.

a Em nenhuma arcunslincia pode о lô uia ser deslocado durante a 
nsuflagio do cateter da ballo para PTA Admiral Xtreme. 

a О ballo deve ser dompleumente desinsuflado antes da remover о 
cateter do sitwma vascular.

a Nio exceda a prssslo da ruiura nominal (RBP). A RBP baseia<se nos 
retuRados de testes in vitro. Recomenda-se a uiilizaglo da um

disposiiivo de monttonzagio da presslo para impedir a pressunzaglo 
aicassnra.

e Nio utAzir ar nem qualquer outra substincu gasosa para insuflar о 
ballo. Unkze apenas о глею de insullaglo recomendado (panes iguais 
de шею de contraste e soro fisiologico). 

в ualzee cateter antes da daudevahdademdicadanaembalagem.

5. Precaugbes
a Este cateter de ballo para PTA apenas devera ser utikzado por 

intervencionisUs com expenincia sufioente em angioplasba 
iranslumnal percutinea Antes de ubhzar este produto enecessano 
um perfeito conheomenlo dos pmcipros tecncos. das aoicegles 
clinieas e dos nscos assooados a angioplasba transluminal percutinea. 

a Antes dexrtroduzro cateter debaiio para PTA Adcrwal Xtreme. 
adrrxnistre ao doente uma leraplutica adequada com firmacos 
(anbcoagulanies vasoddaiadores. etc.) de acordo com os proiocolos 
padriode PTA.

a Manuseie о cateter com cuidado para eviUr causar possiveis danos ao 
cataier. Nio utAze um cateter que esteja danrficado. 

a Para mnmzar a introdugio de ar. aspire e imgue о sistema e 
manienha uma ligagio do cateter bem apenada durante todo о 
procedimento.

e Use 0 dispositivo com cuidado em procedimentos que envolvam lesbes 
cafaficades ou enxenos vasculares smlelicos, devido a natureza 
abrasiva desus lesies.

a Antes do tratamenio idenbique reagbes alergicas ao meio de 
conaasie.

a Devario ser sempre observsdos os requisitostecnicos gerais de
■nsergio de cateieres. Isto mdui a mgagio dos componentes com som 
isofonco esIerAzado antes di ubizaglo bem сото a hepannizagio 
ustsmea proflabca habitual.

a As apicagbes dos citeteras vsnam. Seleoone a tecnica com base no 
asudo do doente e na expenincia do operador. 

a О iilmeiro mixxno do fio-guia nio pode exceder 0.89 mm (0 035 pol ). 
Deiermnados revesbmentos dos los-guia poderlo aumenur a fneî e 
enba 0 Гю-guia e о cateter.
Alengio: Os cateteres de balio para PTA Admiral Xbeme de maior 
tamanho poderlo apresenur tempos de desinsullagio mais lenios. 
parbcularmente no caso de hastes do cateter compndas.

6. Posafveid contpileagbea/efeitos adversos
As possiveis complicagbas atsociadas a implanies com cateteres de ballo 
intravasculares podem incluir, enire outrat 
Relacionadas com a punglo. 
a Hematoma local 
a Hemorragia local
a Episbdios iromboembolicoi locaii ou diiuis 
a Trombose 
a Fistula anenovenosa 
a Pseudoanaunsma
■ Infegbes locait 
Relacionadas com a dilataglo
a Oissecaglo na parade da anina diletade 
a Perfuraglo da parede ananal 
a Espasmot prolongadot
e Reoduslo aguda que necessiia de mtervenglo cirurgica 
a Restenose da аПепа dilatada 
a Oekislo total da artena perifinca.
Relacionadas com a angiografia 
a Hipotenslo 
a Dote sensibilidade 
a Arntmiaa 
a Sepiia/infeglo 
a Embolizaglo sistemica
■ Endocardite
a Delanoraglo nemodinlmca a cuno prazo 
a Mode
a Reagbes a nvedicamenlos 
a Reaglo aiergica ao meio de contraste 
a Reaglo pxogemca

7. Ticniea de preparaglo

Inspecione о cateter de ballo para PTA Adnxral Xbame antes do 
procadimanio para confirmar que о produto esta intacio e funoonal. Nao
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ubkze se a embatagem extenor ou interior asnvar aberta ou danificade 
Oepois de humedacer a bainha de protegio com tore A(iol6g>co. retire a 
bamha com cuidado para nio danilicar о balio. Se aanbr rattaliflcia. torga 
a bainha com uma m4o enquante aegcra a haate com a outra 
Atangio: Nio uiikze com oa metoa de contraate Lipiodol'*' ou EVvodol''' 
nem com oulroa meioa de contraate do mesmo ъро que ncorporem oa 
componentea daatea agentea.
PARA OESLOCAROAR
a Imgue 0 lumen do fio-guia. kgando uma aennga com aoro haioibgieo. 

Irrigue ate enxaguar о lumen do fio-guia com о liquido. na axtramdade 
distal do caleter de balio.

a Evite a manipulagio do cateier de balio durante a remogio do meamo 
da embalagem e a irrigagio do Umen do lio-guia.

8. TECNICA OE INSERQAO

■ Oacesaoaovaaodeveeaiarauliciemememedeaobatruidoou 
recanakzado para prosaegur com a intervengio

■ Caso 0 iô uia ainda nio tenha sido poaicionado atravaa da leaio. sob 
fluoroscopia. mtroduza um fio-guia de 0.89 mm (0.036 pel.) atravea da 
leaio de acordo com as tecnicas padrio de PTA

■ Insira a extremidade pronmal do fio-guia na extramKlade dital do 
cateter.

• IntroduzacuidadosamenieocateterdebalioperaPTAatraveada 
bainha inirodulora. Sob onentagio fluoroacdpica. faga-o avangar com 
cuidado airavis da vasculature peiifenca. acompanhando о fio-guii na 
Aiegio da leaio.
Atengio: Se senbr resistincia ao avangar о cateter de belie, 
delemvne a causa da resistinoa e adote a medide de corregio 
apropnada antes de avenger adidonalmente о fio-guie ou о eaieier de 
balio

• Posicione о balio no ntenor da leaio. ubbando oa 2 mereedorea 
radopacoa enatentes na haate сото pontoa de referincia para a 
colocagio preosa atravea de leaio-alvo.

a Para evitar dobras avanca о cateier de cMatagio lenie e
progressivamente ale que e extreimdade praamel do fto-guie aeie do 
cateier.

9. Insuflagio do balio
Atengio: Nio utiae ar nem qualquer outra substincia gasoM para nautlar
0 balio.
a Ligje uma sennga conlendo meio de contraate ao conedor Luer 

aituado no conector proximal do cateier de balio. Aphque pressio 
negttiva durante cerce de 15 tegundos. ate deixarde viaualzarbolhaa 
na aolugio de meio de contraate. Reponha a pressio aimosfenca, 
deixendo о meio de conireaia fluir para о intenor do lumen do cateter 
Retire e lennga. deixendo um menitco de contraate no conector do 
lumen do balio.

■ Retire ai bolhat da ar do diipoaitivo da intuflagio de acordo com as 
Irairug6ei do fabneante.

a Uiikundo a lomeira da paasagem. iigue um diaposiiivo da mauilagio 
ao caialar da balio pan PTA. Nio perm na a enirada da ar no sistema.

• Abra a lomeira de paasagem no disposiiivo de inauflagio. Inaufle 
gradualmanta о balio de dilatagio para dilaiar a leaio ate ao diimetro 
calcutado, de acordo com a tabela de conformidade. Aplique uma 
preaaio conatante durante carca de 30 aegundos.
Atengle: Nio exceda a pressio de rutura nominal (RBP)

10. Dealntuflaglo do balio e remoglo
Oesinsulla о balio am conformidade com os procedimentos de PTA 
padrio. Aplique pressio negiiiva ao balio durante 30 a 120 aegundos ate 
0 balio ficar vaaio. CerbUqua-ta de que о balio eata totalmente vazio antes 
de puxar cuidadoaan̂ nie о caleter pan о exienor do vaso. Recomenda-se 
uma msiun de conireaie de 704 de soro AsMiogico e 30% de meio de 
contraate pan compnmantoa de balio 1 200 mm. para reduzir os tempos 
de desmsuflegio.
Apbs a utilizagio. esta produto podera npresantar um pengo biologico. 
Manuseie e alimlne lodos aatai disposrtivos de acordo com a prauca 
midica acaitat a oa regulamanioa a leis locaia. regionaia a nacionais 
apkcaveia

11. Apreaenlagio
О cateter da balio para PTA Admiral Xtnme a lomecido estenlizado e 
deabna-aa a uma unrea utihzigio. О Admiral Xtreme e estenlizado com gis 
dxrdo de ebleno Eale permanecara estenlizado deade que e reapebva 
embalegem seja mantida fcchada e laenta de danos. Utilize о produto antes 
da data de vilidade indicada na eiiqueta.

О cateter pen PTA Admiral Xtreme nio eontem litei de borrache natural. 
Contudo. durante о proceaso de fabneo. monlagam ou embalagem о 
aiatema poderi ter um contacio aodenial com rnaianais. matnimenioa ou 
equipamento que conienha ou tenha eaiado em eontacto com litax. 
Atengio: Nio о utilize se a embalagem inlanor etbver aberta ou 
daniftcada.

1Z  Arrnazenamento

Armazene em emtxente de tempenture conirolede e em local laco. 
Mantenha afasiado da kiz do sol. Nio exponha a lolvenlas orginicoa (W 
сото 0 alcool]. radiagio «nizanteou niot ulinvioleta. Faga a roiagio do 
aivanlirio da forma a que os cateteret aeiam unkzados antes do final do 
prazo de vahdade indicado na ebqueta da embalagem.

13. O ARANT IAm ESPO NSABIU O AO E
О produto e cada componente do respeovo siaiema foram concabidos. 
fabneados teatadoa a embalados com uma dAginaa razoival. Os avisos 
contidos nestaa instiugdes de uHizagio devem ser expressamente 
coflsiderados сото parte ntegranie desta disposigio. A Invatac gannia о 
produto ate a data de vahdade indicada no meamo. A garanlii i vilide na 
condigio de s ubkzagio do produto aer conaisienie com es matrugies de 
utAzegio A Invalec rejeila qualquer garanba de comeroebAdade ou de 
■dequegio a um fim especifico do produto. A Invetec nio e responaivel 
por quaisquer denoa direios. mdiretos. eodenteia ou ndiretos cauaedos 
pelo produto. Exceio em caso de fnude ou fella gnve por peite de Invetec. 
e eempensegio eo comprador por quaisquer denes nio aeri. em nenhum 
caso. supanor ao prego conatante da fatura dot produtoa am dispute. A 
garanba contida nasta tkaposigio ncorpon a aubsbtui as garanbaa legaia 
relativas a defenos e confoimdade a exdu qualquer outn potaivel 
reaponsebAdade da Medtronic, mdependentemenie da ongem do produto 
fomacido. Esias hmiiagoes de reaponaablidadt e garanba nio aa desbnam 
a infhngir quaisquer disposig&ea obngatdnas da let aphcivel. Se alguma 
cUutula dot lanmos gerais tor considerada mvikda ou em confino com a lei 
em vigor por parte de um tribunal da junadigio competenie a sue parte 
nmaneacenta nio sera afetada a permanacen mtagnlmenM am ingor. A 
cUusula mvikda sera subsatuida por uma diuaule vibda que metier refhta 
0 inleresae legilimo da Invatac em hrmler e sue reaponaabibdade ou 
gennbe. Nmguim tern auiondade pan sujeitar a Invatec a qualquer 
garanba ou reaponsabilidade em relagao ao produto.

RomdnS

A d m ira l^  Xtreme
Cateter cu baton pentru ATP

1. Deccrlere

Cateterul Admiral’'' Xtreme esie un ceieiar penfenc cu baton peste Arul de 
ghidare (OTW - Over the Vtin) deabnat angioplasbei tranthimmale 
perculanate (ATP) in vaaala aangvine ateroadarotice obairucponaie. 
Cateterul are un ax cu doui lumene. cu un balon audat pe virful distal al 
axukji. Axul cu doui kjmena esta ramCcat la capitui proximaL Un tub 
formeaza intrarea citre lumanul central paniru And de ghidare. in bmp ce 
celilalt tub se utlizeazi pentru umflerei p dezumtarea balonului de 
dilatare cu un emestac de lubatenfi de coninsi fi aer Aziologic. Construepa 
caieterului gi matarialul special pentru b^n sunt proiectaie in age fel incit 
si fie stins un enurnrt diametru el balonului. In funepe de Amensiunea 
balonukii gi presiunea definni. Fiacare balon are lun̂ maa tpecificaii. 
Cateterul Adininl Xtreme esta ditponibil cu un baton de drfente ikmensiura. 
Oiametrul gi lunglmle nomnale ale balonului aunt insense pe ncord.

2. Indicatii
Ublizarea caieterului Admiral Xtreme este indiceii pentru engioplastie 
tnnslumnali percutanati (ATP) la pioenp cu boh obstructive ale arierelor 
perrience.

3. Contraindicafli
■ Cateterul cu balon pentru ATP Admiral Xtreme este coniriindicat pentru 

ubhzare In enerele coronan (i in viaele sangvine supnaoriice.
Ш Catetend cu baton pentru ATP Admiral Xtreme este coniraindicat in 

cazunie in care fiul de ghidare nu poate trace de leziunea-bnti.

4. Avertlsmente
■ Acest dispozitiv este proiactat gi destinal doar peniiu unici 

intrebum]are. A NU SE RESTERILI2A $1 A NU SE REFOLOSI. 
Reublizaraa sau restenhzarea poate craa un nac de conlamnare a 
dispozibvukji sau poate cauza infactaraa siu mfectarea incrudgati a 
paciertului. mcluzind inai nehmriindu-se la tranamiterea de boli 
infeepoaae de la un pedant la allul. Contammaraa diapozilivului poate 
cauza rinirea. imbolniviraa sau decesul padenlului. Reubhzarea sau
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resienlizerea poi comprointe Iniegntaiea structurala a dlspozitivuKii sau 
pot duce la defectarea dispozilivului ceea ce. la tandul aiu poale 
provoca rinirea. imbokiavirea aau decaaul paoeniuhii. Convania 
Medtronic nu este raspunzatoare pentni nicio dauni directi inodentald 
sau de consecinta rezultati din геиМаагеа sau reslenlizarea 
dispozdivului.

■ Pentru a reduce posibihtatea de deieriorare a vasuhn sangvn. umflati 
balonul la un diametru aproximaiiv egal cu tkameirul vasuhn in zona 
■medial proximali $i disiali sienozel.

■ Atunci cind cateierul cu balon pentni ATP este expus sisiemului 
vascular trebuie manipulat sub observers Duoroscopici de inalti 
cahtale.

■ №i manipulaii catateml cu bakm pentni ATP atunci d n t i este umflat. 
Pozitia catelerulul cu balon pentru ATP poale A modiAcata numai cu Anil 
de ghidare in pozige.

■ DacA intampinati iezisieR{A in bmpul manipularii. confirmati mai intai 
cauza piin Auoroscopie. stabiAre a traseului sau angiograAe cu 
substractie digllala (ASD). inainie de deplasarea caleterukii cu balon 
inapoi sau inainte.

■ Nu deplass(i nioodati Arul de gnidare in bmpul umAari cateteruhii cu 
balon pentru ATP Admiral XIreme.

■ Iraintea retrageni cateterului dm sistemul vascular, balonul trebuie sA 
Ae csmplet dezumflal.

a Nu depAjiy presiunea nominalA de nipere (RBP). Presiunea nominsU 
de nipere (R6P) sa bazaazA pe reziitatele lesiin m vitro. Se 
recomandA uiilizarea unui dispozitiv de monhonzare a presiunii pentru a 
preveni suprapresurizarea.

a Nu utillzati aer sau vreo substantA gazoasA pentru a umAs balonul. 
LItilizati numai mediile de umflare recomandale (pArti egale de 
substanja de contrast si ser flziologicj.

■ LItilizati cateterul inainte de data de axpirare speclAcati pe ambalat.

5. Precaufii
a Acest cateier cu balon pentni ATP trebuie ubiizat numai de medici 

inierventionisti cu suAcientA expenen]A in angioplastia translumlnalA 
percutanatA. Inainie de uiilizarea acestui produs este necesarA 
in(elegerea complelA a pnnopillor tetinice, a ар11са]м1ог climce S' a 
liscurilor asociate angioplastiei translumlnale percutanate. 

a Inainte de Introducerea cateterului cu balon penbu ATP Admiral Xtreme, 
adminisirati pacientului terapia medicamentoasA adecvalA 
(anticoagulant, vasodilatator etc.) in conformltaie cu protocoalele 
standard pentru ATP.

a Uanipjiati cu gnjA pentru a evita pssibila deteriorare a cateterului. Nu 
utllizati un cateter deterlorat

a Pentru a mlnimiza introducerea de aer, aspirati $i spalati sistemul si 
mentineti о conexiune etansa a cateterului pe inb-eaga duralA a 
procedurii.

a Dispozitivul trebuie utilizat cu grijl in procedurile care implici leziuni 
calclAcate sau grefon vascular sintetic, dm cauza natuni abrazive a 
acestor leziuni.

a Inainie de inceperea traiamentului. identlAca|i reac;iile alergice la 
subsianta de contrast.

a Trebuie respeciate intotdeauna cenn|ele tehnice generate pentru
introducerea cateterului. Acestea includ spAlarea componenlelor cu ser 
fiziologic steril izoionic inainte de folosire heparimzarea sistemica 
profilactica obl|nuitA.

a Aplica(iile cateterului sunt diverse. SelectaV lehnlca in func(ie de starea 
pacientului si de expenen(a mediculul interven|ionist.

■ Diametrul maxim ai firulul de ghidare nu poate depA;i 0.035 In 
(0.89 mm). Anumite inveli;un ale frelor de ghidare pot conduce la 
fhe(iune cresculi intre Arul de ghidare $i cateter.
Atentle: Dimenslunile mai mart ale cateterului cu balon pentru ATP 
Admiral Xtreme pot duce la durate de dezumAare mai man, in special 
pe axele lungi ale cateterului.

6. Compllca]ll potenflale I  Reacfil adverse
Posibilele compIlcaVi asociate cu imptaniarea IntravascularA cu cateter cu 
balon pot Include, der nu se limileazi la 
Asociate cu punciia: 
a hematoame locale 
a hemoragii locale
a episoade tromboembollce locale sau distale 
a trombozA
■ fstulA arlerovenoasA 
a pseudoanevham
a infectii locale

Asociate cu dilaiarea 
Ш sectkmare a peretelui aiterel dilatate 
a perforate a peretelui arterial 
a spasme prelungile
a reoduzie aculA care necesita interventie chiiurgicelA 
a restenozare a arterei dAatate. 
a oduzie totalA a arterei perifence.
Asociate cu angiografia 
a hipotensiune 
a durere sensMtaia 
a aninue 
a septis/infec(le 
a embokzare sisiemicA 
a endocarditA
a insuAdeniAhemodmamcApeteimenscurt 
a deces
a reac(ii la medicamenie 
a reac(ie alergicA la substanja de contrast 
a reac)ie prrogenA.

7. Tehnica de pregAtire
Inspectab cateterul cu balon pentru ATP Admiral Xtreme inainte de 
electuarea procedurii. pentru a venAca faptui ca produsul este intact 
functional. Nu ifblizab produsul daca ambalajul extenor sau intenor este 
detenorat sau deschis. Dupa umezirea tecii de protectie a balonului cu ser 
Aziologic. indepArtatl cu grqA teaca de protectie a balonuhii pentru a nu 
deienora portiunea balonului. DacA intampinati rezistenta. rAsuciti teaca de 
protect cu 0 manA. tmAnd in acelâ i txnp cu cealaHI rrtanA axul nemi$cai. 
Atenpe: Nu utilizati dispozrtivul cu substanfA de conbosl Lipiodot"* sau 
Ethiodol™ on cu atte substante de contrast care incorporeazA 
componentele acestor agenti.
PENTRU ELIMINAREAAERULUl;

a Spilati lumenul fvuhii de ghidare prin conectarea unai senngi umplute 
cu ser fiziologic. Efectuati spAlarea panA cand lictiidul lese dm lumenul 
firulul de ghidare la vArfut distal al cateterului cu balon. 

a Evitafi mampularea cateterului in brrpul scoaieni dm ambalaj fi al 
spAIAril lumenului finjiui de ghidare.

S. TEHNICA DE INTRODUCERS

a Zona de acces la vasul sangum trebuie sA fie sufiaent de permeabAA 
sau suficient de recanallzaiA pentru a continue Intenrenpa uHenoarA. 

a In cazul in care nu a foal amplasal data un Ar de ghidare de-a hingul 
leziuhil. introduceti. sub control fluoroscopic, un fir de ghidare de 
0,035 In (0.89 mm), in conformitate cu tehncile standard pentru APT. 

a Introduceti capAtuI proximal al Arului de ghidare in vArful distal al 
cateterului.

■ Introduceti cu atenfie cateterul cu balon pentru ATP phn teaca 
introducAtoare. Sub ghidare fluoroscopica, avansati-l cu ghja, de-a 
lungul firulul de ghidare. pnn vasele perifence inspre leziune.
Atentle: OacA tnlAmpinali rezistentA in timp ce avansap cateterul cu 
balon. stabiliti cauza rezistenjei fi luati mAsuri de remediere inainte de a 
avansa mai departe lirul de ghidare sau cateterul cu balon.

a Pozitionati balonul in leziune ulilizAnd cele 2 marcaje radioopace
amplAsate pe ax ca puncte de relerintA pentru pozitionarea precisA de-a 
lungul laziumi-tmiA.

a Pentru a preveni risucirea. svansati cateterul de dilatara lent, cu pa;i 
mid. pAnA ce capAtuI proximal al firului de ghidare lese dm cateter.

9. Ufflflarea balonului
Atenfle: Nu utilizati aer sau alia substante gazoase pentru a umfla balonul.
■ Conectati о serirgA cu substanfA de contrast la conectorul Luer aflat la 

conectorul proximal al cateterului cu balon. Aplicati preslune negativA 
timp de aproximativ 15 secunde. pana cAnd nu mai apar bule in solufia 
cu substante de contrast. Reveni|i la presiunea almosfeiicA pentru a 
permite substantei de contrast sA curga prin lumenul cateterului. 
Scoatetl seringa, pAstrAnd in racordul lumenului balonului un menisc de 
substantA de contrast.

a EllmmaV bulele de aer dm dispozitivul de umflare conform instructiunilor 
producAlorulul.

a Utilizand roblnetui de Inchidere. ata;ati un dispozitiv de umflare la 
cateterul cu balon pentru ATP. Nu permite)! pAtrunderea aerului in 
sistem.

a Oeschlde)! roblnetui de inchidere de pe dispozitivul de umflare. Umflati 
balonul de dilatare traptat pentru dilaiarea leziunil la diametrul calculat.
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conform fliegremoi do eonformiiete. Aphcaji о presiune constanti (imp 
do aproximativ 3Q de secunda.
Alentie: Nu depifitl preslunea notninali da rupara (RBP)

10. Dezumflarea $i scoaierea balonulul
Dezumflaii balonul conform procedunlor standard pantm APT. Aplicati 
balonuldi preaiune negativi timp de aproximattv 30 - 120 de secunde, pana 
ca balonul sa gofajte. Inainte de a scoale cu griji cateterul din vasul 
sangjin, asigurav-vA c4 balonul este dazumflat complat. Pantru a reduce 
duratele de dezumflara. la baloane cu lunglmi 2 200 mm se recomandi un 
amestec de 70% ter fziologlc fi 30% subKtan|A de contrast.
Dupi jtilizare, produsul poaie reprezenta un pericol biologic. Uanipulati $i 
scoatev dm uz dispozitivul in conformitata cu practicile madicale acceptate 
|i cu leglle fi reglementanle locale, regionale }i na;ionale aplicablle.

11. Mod de llvrare
Cateterul cu balon pentnj ATP Admiral Xtreme eata fumizat staril ;i este de 
unici folosintS. Cateterul cu baton pantru ATP Admiral Xtreme este slertlizat 
cu oxid de atilenS gazos. Acesia rdmine stenl atat timp oil ambalajul nu 
este deschis sau detenorat. Utilizaii produsul inainte de data expirarii 
Inscnsi pa atichetS.
Cateterul penlru ATP Admiral Xtreme nu conjina latex din caueiuc natural. 
Cu toate acastea. asia posibil ca, in cadrul procesului de fabncara. de 
asamblare sau de ambalare. sistemul sS mtra accidental in contact cu 
maienale. instnjmente sau achipamente care con]in sau vin in contact cu 
latex.
Alenfie: Nu utiliza)i daci ambalsjul interior este deschis sau detenorat.

12. Depozitare
Dapozitati intr-un loc uscat cu temperaturi conirolatS a camerei. Nu 
expuneti la radiafia solari. Nu axpunâ  la solvanji organici (de exemplu, 
alcool), radiavi iomzanle sau lummA ultravtoleti. Aplica|i rotatia inventarului 
pantru a folosi cateterele inainte da data de expirare de pe ambalaj.

13. QARANTIE/RESPONSABILITATE
Produsul ii fiecare components au fost proiectaie. fabncate, testate p 
ambalate cu toatl aten|ia cuveniti. Avertismentele cupnnse in aceste 
instrucfiuni de utilizare Irebuie considerate in mod expres ca parte 
integrants a acastui articol. Invaiec garanteazi produsul pant la data 
expiririi indicatS pa acasia. Qaran(ia este valabilS in conditiila in care 
utilizaraa produsului a fost in concordan]i cu instructiunile de utilizare. 
Invatec declinS once garanve de vandabllilata sau de adecvare a produsului 
la un scop special. Invatec nu va rSspunde penlru niciun tel da daune 
directe, indirecte, incidentale sau de consecin]S cauzate de produs. 
ExceptSnd cazurile de frauds sau eroare grava din partea Invatec, 
compensarea oncarei daune cStre cumpSrStor nu va fi in mckm caz mai 
mare decSt pre(ul de facturS al produselor in litigu. Garantia cupnnsS in 
aceastS prevadare include si inlocuieste garantiile legale prentru defecte $i 
conformitata p exclude once alta raspundere posiblll a Medtronic deiivsta 
in orice fel din produsul fumizat. Aceste bmitAn de responsablitale si de 
garanfe nu sunt destinate a contraveni niciunei preveden imperabve a 
legislafiei aplicabile. DacA once clauzi a neasumAril rAspundenI va fi 
considerati de о inslantA competenta ca And nevalabila sau in conflict cu 
Iegisle]i8 in vigoare. celelaHe dauze nu vorfi afeclale ̂  vor rAmane pe 
depbn valabile fi in vigoare. Ctauza neintemeiatA va fi inlocuitA de о dauza 
intemeiaiA care refleciA cel mai bine interesul legitim al Invatec in limtarea 
responsabilitApi sale sau a garanfei. Nicio persoanA nu are autoritatea de a 
angaia Invaiec la vreo garan(ie sau responsabilitale referiloare la produs.

Ha русском языке

Admiral^" Xtreme
Баллонный катетер для ЧТА

1. Описание
Катетер Admiral''' Xirame предстаеляет собой перифершесхий 
баплрнный хататар с доставкой по проводнику (OTW). разработанный 
для чресхомюй транслюминальной ангиопластики сосудов с 
атеросклеротической обструкцией. Катетер имеет двухпросаатный 
стержень, к дистальному кончику которого припаян баллон. На 
проксимальном конце даухпросаетный стержень раздвоен. Одна 
трубка образует вход а центральный просеет для проводника, а другая 
трубка испопьзуется для раздутия и сдутия дилатационного баллона с 
помои4ью смеси контрастного вещесгеа и физиололмеского раствора. 
Конструкция катетера и сяециэпьный материал баллона разработаны 
так. чтобы обеслечить определенный диаметр баллона в зависимости 
от размера баллона и заданного давления. Длюга каждого баллона

указана. Катетер Admiral Xtreme поставляется с баллонами различных 
размеров. Номинальный диаметр и длина баллона указаны на ручке.

2. Показания
Катетер Admiral Xtreme показан для чрескожной транслюминальной 
ангиопластики (ЯТА) у пациентов с обструкцией периферических 
артерий.

3. Противопоказания

а Баллонный катетер для ЧТА Admiral XIreme противопоказан для 
использования е коронарнь1х артериях и сулрааортальных сосудах, 

а Баллонный катетер для ЧТА Admiral Xtreme противопоказан а 
случаях, в которых проводник невозможно провести через целевой 
пораженный участок.

4. Предостережения

а Данное устройство разработано и предназначено только для 
одноразового использования. НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ И НЕ 
СТЕРИЛИЗУЙТЕ ЕГО ПОбТОРНО. Повторные использование или 
стерилизация могут нести риск загрязнения устройстве или 
привести к инфицированию или герекрастному инфицированию 
пациента, включая (перечень не исчерпывающий) передачу 
инфекционного заболевания между пациентеми. Загрязнение 
устройства может привести к травме, болезни или смерти 
пациента. Повторные использование или стерилизация могут 
нарушить структурную целостность устройства или привести к 
выходу устройства из строя, что, в свою очередь, может послужить 
причиной травмы, болезни или смерти пациента. Компания 
Medtronic не несет ответственности за любые прямые, случайные 
или опосредованные убытки, возникшие в результате повторных 
стерилизации или использования.

■ Для снижения вероятности повреждения сосуда раздувайте баллон 
до диаметра, приблизительно совпадающего с диаметром сосуда 
непосредственно проксимальнее и дистальнее участка стеноза.

■ При введении баллонного катетера для ЧТА в сосудистую систему
манипуляции с ним следует проводить год высококачественным 
рентгеноскопическим контролем. '

■ Не производите манипуляции с баллонным катетером для ЧТА. 
когда он находится в раздутом состоянии. Положение беплонного 
катетера для ЧТА можно менять только при устеноаленнон 
проводнике.

■ Если при манипуляциях возникает сопротивление, выясните его 
причину с помощью рентгеноскопии, картирования или ЦСА 
прежде, чем перемещать баллонный катетер назад или вперед.

в Ни при каких обстоятельствах не двигайте проводник ео время 
раздутия баллонного катетера для ЧТА Adrnral Xtreme. 

в Перед извлечением катетера из сосудистой системы баллон 
следует полностью иуть.

а Не преаышайте раметное давление разрыва (РДР). Расчетное 
давление разрыва определено по результатам испытаний ш vitro. 
Для предотвращений превышения давления рекомендуется 
применять устройство контроля давления, 

я Не используйте воздух или любую другую газообразную среду для 
накачивания баллона. Используйте для раздутия только 
рекомендованную среду (сааесь контрастного вещества и 
физиологшеского раствора в равном соотношении), 

в Ислолъзуйте катетер до даты истечения срока годности, указанной 
на упаковке.

5. Меры предосторожности

в Применение данного баллонного катетера для ЧТА разрешается 
только специалистам по интервенционным процедурам, имеющим 
достаточный опыт выполнения чрескожной транслюминальной 
ангиопластики. Перед использованием этого продукта необходимо 
добиться полного понииання технических принципов клинического 
применения и рисков, сопряженных счрескохогой 
транслюминальной ангмопласгикой. 

а Перед введением баллонного катетера для ЧТА Admiral Xtreme 
пациекту проведите соответствующую лекарственную терапию 
(антиковгулянтными. сосудорасширяющими средствами и т. д.) 
согласно стандартным протоколам по ЧТА.

■ При обращении с системой следует соблюдать осторожность во 
избежание повреждения катетера. Не используйте поврежденный 
катетер.

1 Для минимизации попадания внутрь воздуха отсосите воздух с 
помощью аспиратора, промойте систему и сохраняйте 
герметичность соединений катетера в ходе процедуры.
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i

m Используйте устройство с осторожностью при процедурах на 
участках имеющих кальцифицированные повреждения или 
искусственные сосудистые имплантвты. ввиду их абразивной 
поверхности.

■ Перед лечением выясните, есть ли аллергические реакции на 
контрастное вещество.

■ Необходимо постоянно соблюдать общие техитеские требования 
по введению катетера. Они включают промывание комлонентов 
стерильным изотоническим солевым раствором перед 
использованием и стандартную профилакттескую системную 
гепаринизацию

• Методы применения катетера ввреируются. Выбирайте метод 
применения е учетом состояния пациента и опыта специалиста по 
интервенционным процедурам.

■ Максимальный диаметр проводника нв должен превышать 0.69 ми 
(0,035 дюйма). Некоторые покрытия нв направляющик проводниках 
могут приводить к увеличению трения между налрввпяющим 
проводником и катетером.
Внимание! Бопее крупным баллонным катетерам для ЧТА Admiral 
Xtrame, особенно с длинными стержнями катетеров, может 
требоваться больше времени для сдутия.

6. Возможные осложнения / нежелательные эффекты
Возможные осложнения, связанные с имплантацией 
внутрисосудистого баллонного катетера, включают нижеследующие 
(список не исчерпывающий).
Связанные с проколами: 
в Местная гематома 
в Местное кровотечение
■ Местные или дистальные тромбоэмболические эпизоды 
в Тромбоз
в Артериовенозная фистула 
в Псевдоаиевризма 
в Местные инфекции 
Связанные сдилатацией 
в Рассечение стенки дигатированной артерии 
в Перфорация стенки артерии 
а Продолжительные спазмы
в Острая реокклюэия, требующая хирургического вмешательства 
в Рестеноз дилатированной артерии 
в Полная окклюзия периферической артерии.
Связанные с ангиографией 
в Гипотензия
а Боль и повышенная чувствительность 
в Аритмии
■ Сепсис / инфицирование 
в Системная эмболизация
■ Эндокардит
■ Кратковременное ухудшение состояния гемодинамики 
в Смерть
■ Реакции на лекарственные препврвты
в Аллергьпесхая реакция на контрастное вещество 
в Пирогенная реакция

7. Методика подготовки
Перед проведением процедуры проверьте баллоииый катетер для ЧТА 
Adrrval Xtreme на предмет целостности и работосяособности.
Не используйте устройство, если внешняя или енутремняя упаковка 
повреждена или вскрыта. После увлажнения защитной оботточки 
физиолопмескин солевым раствором аккуратно снимите с баллона 
оболочку так. чтобы не лоаредить баллон. 6 случае сопротивления 
покрутите оболочку одной рукой, удерживая стержень катетера другой 
рукой.
Внимание! Не используйте контрастные вещества lipudol"'.
E№lodol"‘ или другие контрастные вещества, содержащие компоненты 
этих средств.
ДЛЯ ВЫТЕСНЕНИЯ ВОЗДУХА
в Промойте просвет для направляющего проводника, подсоединив к 

нему шприц, наполненный физиологическим раствором. 
Промывайте до тех пор. пока жидкость не начнет выходить из 
просвета проводника нв дистальном кончике баллонного катетера, 

в Не совершайте менипуляций с баллонным катетером во время 
распаковки и промывания просвета направляющего лроводнжв.

8. МЕТОДИКА еВЕДЕНИЯ

■ Для дальнейшего проведения вмешательства доступ к сосуду 
должен иметь достаточную проходимость или его просвет 
необходимо восстановить до нужной степени.

■ Если проводник еще не проведен через пораженный участок, псщ 
рентгеноскопическим контролем проведите проводник диаметром
0.69 мм (0.035 дюйма) через пораженный участок, следуя 
стандартным методам ЧТА.

в Встввьте проксимальный конец направляющего проводника в 
дистальный конец катетера.

■ Аккуратно проведите баллонный катетер для ЧТА через оболочку 
иитродьюсера. Под ренпеноскопическии контролем осторожно 
продвиньте ее через периферические сосуды по проводнику к 
пораженному участку.
Внимание! Если при продвижении баллонного катетера возникает 
сопротивление, не продвигайте проводник и баллонный катетер, 
пока не определите причину сопротивления и не примите меры по 
ее устранению.

в Расположите баллон в пределах пораженного участка, используя 
2 рентгеноконтрастные метки на стержне в качестве ориентиров 
для точного позиционирования а пределах целевого лораженного 
участка.

в Во избежание скручивания продвигайте дилатационный катетер 
медленно, небольшими шагами до тех пор, пока из катетера не 
покажется проксимальный конец проводника.

9. Раздувание баллона
Внимание! Не используйте воздух или любые другие газообразные 
вещества для накачивания баллона.
а  Подсоедините шприц, содержащий контрастное вещество, к 

гюэровскому разъему, расположенному на проксимальном порте 
баллонного катетера. Создайте отрицательное давление 
приблизительно на 15 секунд так. чтобы в растворе контрастного 
вещества отсутствовали пузырьки. Восстановите атмосферное 
давление, позволив контрастному веществу войти а просеет 
катетера. Отсоедините шприц, оставив мениск кочтрвстного 
веществе в гарте просвета баллона.

■ )̂ далите пузырьки воздуха из устройства для раздутия баллона в 
соответствии с инструкциями производителя.

■ С помощью запорного крана подсоедините устройство для 
раздутия к баллонному катетеру для ЧТА. Не ДОПуекайте 
попаданий воздуха в систему.

в Откройте запорный кран не устройстве для раздутия. Постепенно 
раздуйте дилатационный бвллои для расширения пораженного 
участка до ракетного диаметра согласно таблице растяжимости 
баллона. Поддерживайте постоянное давление в течение 
около 30 секунд.
Внимание! Не превышайте расчетное давление разрыва (РДР).

10. Сдутие и иэапечение баллона
Сдуйте баллон согласно стандартным процедурам ЧТА. 
Поддерживайте в баллоне отрицательное давление в течение от 30 до 
120 секунд, пока бвллои не олуствет. Прехще, чем аккуратно вытянуть 
катетер из сосуда убедитесь, что белпон полностью сдулся. Для 
уменьшения времени сдутия при длине баллона i  2 0 0 мм 
рекомендуется ислользоветь смесь 70 % физиолоптческого раствора и 
30 % контрастного еешестаа.
По окончании применения данный продукт может представлять 
биологшаескую опасность. Обращение и утз1лиэацию любых подобных 
устройств следует выполнять в соответствии с принятой медицинской 
практикой и действующим местным, региональным и национальным 
законодательством и нормами

11. Способ поставки
Баллонный катетер для ЧТА Admiral Xireme поставляется стерильным 
и предназначен только для одноразового использования.
Катетер Admral Xtreme стермлизован зтнленоксидоы. Его 
стерильность сохраняется до открытия или повреждения упаковки. 
Используйте продукт до даты истечения срока годносги, указанной нв 
маркировке.
Катетер для ЧТА Admiral Xtreme не содерхогт натурального латекса. 
Тем не менее, во время изготоепения. сборки и упаковки она может 
случайно согфжасаться с материалами, инструмеитани или 
оборудованием содержащими или соприкасающшися с латексом. 
Внимтис! Не используйте, если внутренняя упаковка открыта или 
повреждена

д1оЬа1:20170221, alWocModCol:20170216, alldocSty!eCol:20150528, master_pageset:20150528, languageLookup:20161110, table:
20170228, characterJoin:20170404, 3of9:20110211, 3of9_svg:20110211И
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12. Хранение
Хранить при контропируемой комнатной температуре е суком месте. 
Недопусаать попадания солнечных лучей. Не применяйте для 
обработки изделия органические растворители (например, спирт), 
ионизирующее или ультрафиолетовое излучение. Регулярно 
проводите перелет инвентаря, чтобы обеспечить использование 
катетеров до истечения срока годности, указанного на этикетке 
упаковки.

13. ГАРАНТИЯ I ОТВЕТСТВЕННОСТЬ
Данный продукт и какщый компонент его системы были 
сконструированы, изготовлены, испытаны и упакованы с разумной 
стеленыо осторохоюсти. Содержаиркеся в настоящей инструкции по 
экслгтуатации предостережений следует а явной форме считать 
неотъемлемой частью данного попохсения. Гарантия компании Invatec 
распространяется на продукт до истечений срока годности, указанного 
на упаковке. Гарантия действительна при условии, что данный продукт 
применялся согласно инструкции по экспгтуатэции. Компания Invatec не 
дает гарантии товарной пригодности или соответствия конкретному 
назначению данного продукта. Компания Invatec не несет 
ответственности за любые П|ммые, опосредованные, случайные или 
косвенные убытки, причиненные данным продуктом. За исключением 
случаев обмана или серьезного дефекта со стороны компании invatec. 
компенсация за любой ущерб покупателю ни при каких 
обстоятепьствах не мохгет превышать покупной цены оспариваемых 
продуктов. Гарантия, содерхгащаяся в этом положении, включает и 
заменяет собой юридгеческие гарантии отсутствия дефектов и 
соответствия требованиям и исключает любую другую возможную 
ответственность компании Medirentc. вне зависимости от ее 
происхождения, за поставляемый продукт. Данные огрантения 
ответственности и гарантийные обязательства недолхочы 
истолковываться как нарушения обязательных усгювий применяемого 
законодательства. Если какое-либо условие отказа от гарантии 
признается судом надлежащей юрисдикции недействительным или 
противоречащим каким-либо применяемым правовым нормам, 
остальная часть отказа от гарантии будет оставаться полностью 
действительной и имеющей юридическую силу. Недействительное 
условие должно бьль заменено на действительное условие, которое 
наилучшим образом отражает законное право компании Invatec 
ограничивать свою отввтстввнностъ или гарантийные обязвтвльства. 
Ни одно лицо не имеет полномочий связывать компанию Invatec 
любыми гарантиями или ответственностью в отношении данного 
продукта.

Slovendina

Admiral™ Xtreme
Baibnikovy katita r na PTA

1. PoplB
ZariBCenie Aemiral"' Xtrerr» je perifemy balonikovy kateter zavidzany 
po drOte (typ Over the Wre - OTW), ktory bol Ipecl̂ lne navrhnuty 
na perkutannu iranalurninalnu angioplastiku (PTA) v ateroaklerotiokych 
upchatycb cievach. Kat4ter тй dvojljmanove telo a na jeho diitalny nroi 
je pnvareny baUnlk. Dvojlumenovi tele je na proximtlnom konci 
rozvetvene. Jadna hadiika tvorl vatup do cenlrilneho lumenu pre vodiaci 
dr6t a druĥ hadiika ta pojiiva na napinenie a vyprazdnenie dilatacneho 
balonikt zmesou konireatnaho madia a fyziologickaho rozloku. Konitrukcia 
katatra a Ipeciainy matanai baldmka aii navrbnuta tak. 2e v zlvialosti od 
valkoati balonika a definovaneho tlakj je mo2na doalahnot' ipecificky 
pnemer balonika. Dlika jednotlivych balonikov je vymedzena. Kateter 
Admiral Xtreme je doalupny a roznymi verkoat'ami balonika. Nominalny 
priemer a dizka balonika su vytlaiena na jeho hrdle.

2. Indikicie
Kateter Admiral Xtreme aa pouiiva na perkutannu irenaiumirainu 
angioplastiku (PTA) u pacientov a obilrukdnou cborobou pehtemych lepien.

3. Kontraindikicie
■ Balonikovy kateter na PTA Admiral Xtreme je koniraindikovany 

na pouzitle v koronamych ariinach a aupraaorUlnycl) oevach. 
в Balonikovy kateter na PTA Adnwal Xirenre je koniraindikovany 

V pripadoch. ked vodiaci dr6t nemdie prejat cez cwrovCi IdZHj.

4. Upozomania
a Toto zanadenie je navrhnute a urdene Ian na lednorazove pou2iiie. 

NESTEKILI2UJTE A NEPOU2IVAJTE HO OPAKOVANE. Opalovne 
pouiibe alebo opakovana sterilizacia m62u aposobit nziko koniaminade

zanadenia alebo zaprl6nit infekou loacienta alebo krizovu Infekciu 
okrem ineho vratane prenoau infekcneho ochorenia z jedneho pacienia 
na druheho. Kontaminacia zariadenla moze mat za naaledok zranenie, 
ochorenie alebo smT padenia. Opalovne poulitie alebo opatovna 
slenhzacia mozu mar negitivny vplyv na Itruklur4lnu integritu 
zanadenia alebo mdiu apoaobif leho zlyhanie. To more mat 
za nasledok zraneme. ochorenie a anvl padenia. SpolocnosT Medtronic 
nie je zodpovedna za iiadne priame, nahodne ani nasledne skody 
vyplyvajuce z opdtovnei aterilizade alebo opdtovneho pouiiPa. 

в V zaujme obmedzenia moinasti poskodenia cievy by mal byf pnemer 
nspkieneho balonika pnbliZne rovnaky ako pnemer devy bezprostredne 
proximdlne a distdlne к siendze.

в Po zavedeni balonikovdha katetra na PTA do devnemu aystemu je 
potrebne manipulovaf a nim pod vyaokokvahtnym akiaskopickym 
zobrazenim.

в Nemanipulujie s balonikovym katetrom na PTA v napbienonn atave. 
Polohu balonikoveho katetra na PTAje moine menit iba aozavedenym 
vodisdm drotom.

в Ak pocaa mampulacie narazite na odpor, pred dalsim poauvanim 
katetra dopredu alebo dozadu ziabte pridnu odporu pomocou 
skiaskopie. mapovania ceaty alebo digitalnej auWrakdnei angiografie 
(DSA).

в Pocaa napinania balonikoveho katetra na PTA Admiral Xtreme 
za ziadnych okolnosti nepohybujte vodiadm drdtom. 

в Pred vytiahnub'm katetra z cievneho ayatemu muai byf balonik uplne 
vyprazdneny.

в Neprekradjjte menovity dak prasknutia (Rated Burst Pressure - RBP). 
Hodnotadaku RBPje zaloiena na vysledkoch lestovania in vitro. 
Odponida sa pouzrtie zanadenia na гтют1ого7ап1е tiaku. aby sa prediSk) 
apkkadi nadmemeho daku.

в Na napinenie balonika nepouzivajte vzduch ani nijake plynne medium. 
Na napinenie pouzivajte len odporuCanii latku (zlozenii z rovnakeho 
mnozstve kontraslnej latky a fyziologickeho roztoku). 

a Kateter pouzite pred uplynutim datuirxi najneskorSei spotreby 
vyznacenom na baleni.

5. Preventivne opatrenia
e Tenlo balonikovy kateter na PTA mozu pouzivaf iba inlervencni lekan 

s dostatocn̂  skusenostanx v oblasd peckutannei banshinxnabie) 
angioplastky. Pred pouzaim tohto produktu je nevyhnutne dokladne 
porozumeT technick)rm principom. kllnickyrn apUkdciem a lizikam 
suvisiadm s perkutannou Iransluminalnou angioplastikou. 

в Pred zavedeflim baldnikoveho katktra na PTA Admiral Xireme 
le potrebne pacientovi podat vhodnu kedbu (antikoagulancium, 
vazodilataior a pod.) v siilade so siandardnymi protokolin pouiivan̂  
pri perkutinnej transkirrxnainej angioplasoke 

в Podas manipuUcie postupu|le opeime. aby ste nepoSkodili kateter.
Nepouiite kateter. ktory bol poikodeny. 

a System aspirujte a prepUchnite a poias z4kroku zabezpecte pevne 
pripojerle katetra. aby sa nwiimaleovalo riziko prieniku vzduchu. 

в V pripade vyakytu kslcifikovanych lezii alebo syntedckych vaskulamych 
grallov je potrebne vzhradom na ibrazivny charakter tychto lezil 
postupovat' pn pouiivani tohto zanadenia s vefkou opavnostou.

■ Pred zacatim lieiby idenlrfikujte alergicke reakae na kontrasWe 
medium.

a Vieobecne technicke poiisdsvky vztahujuce sa na zavadzanie katetra 
je potrebne neusUle dodriiavat. Tieio poZiadavky zahfnaju 
prepISchnutie siidastl steninym. izotonickym fyziologick̂  roztokom 
pred pouzitim a obvykki prô akiickii tysiemovij heparinizadu. 

в Aplikacie katetra sa liiia. Pouiitie priakiinych postupovzvazte 
s ohiadom na stav paoanta a skuaenosti lakira vykonavajuceho 
inlefvenciu.

e Maximeiny pnemer vodaceho dr6tu nesmie presiahnut' 0.89 mm
(Q.03S palca). Ur6te povrchove vratvy na vodiadch drotoch mozu viesf 
к zvysenemu treniu medzl vodiadm dr6tom a katetrorrr.
Upozomenia: V16iie modely PTA balonikoveho katetra Admiral 
Xireme moiu vykazovat' dlhiie iasy vyprtzdnenia. najma v pnpade 
dihehotela katetra.

6. Mo2n4 kompllkicla/ne2laduce Udinky
Medzi nrazne komplik4cie suvislace so zavedenim Intravaskulameho 
balonikoveho kaletra m6iu okrem inaho patrif nasiedovne 
Suvislace s punkoou 
a lokeiny henratbm 
e lokeine krvacanie.
1  lokalne alebo dislabie iromboembolicke epizody.
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■ tromboza,
■ artenovenbzna fistula.
■ pseudoaneuryzma.
Ш loktilne Infekcie.
Suvisiace s dilat̂ ciou.
Ш disekcia v dilatovanej stene anene,
■ perfor̂ cia stenyartirie,
Ш pretrvavaiuci spazmus.
Ш akiitna opatovna okluzia vyzaduj jca chlairgicky zakrok.
Ш restenoza dilatovanej arlene.
Ш celkova okluzia perifemej arterie.
Suvisiace s angiografou.
■ hypotenzia,
■ bolest' a zvySen̂  cillivost.
■ arytmie,
■ sepsa/infekcia,
■ systemovd ernbolizacia.
■ endokarditida,
■ kratkodobe zborsenie hemodynairiickycb pomarov.
■ smrt',
■  reakcie na iieky,
Ш alerglck̂  reakcia na kortrastne medijm.
Ш pyrogerna reakcia.

7. Technika pripravy
Pred zakrokom skortrolujte neporuSenost' a funkinosT baldnikoveho katetra 
na PTA Admiral Xtreme. Vyrobok nepouzivajle, ak je vonkajiie alebo 
vnutome balerie otvorene alebo poikodene. Po navlhieni echranneho 
puzdra fyziologickym roztokom opatme odstrtidte ocbranne puzdro tak, aby 
ste neposkodili baldnik. V pripade odporu uchople jednou rukpu telo katetra 
a druhou rukou otacajle puzdrom.
Upozomenie: Zariadenie nepou2ivajte s kontrastnymi madiami Llpiodol̂ , 
Ethiodol™ ani s inymi kortrastnymi mediami. klora obsabuju zloiky tycbto 
Idtok.
VYTLACENIE VZDUCHU
Ш Vyplacbnrte lumen pre vodiaci drot tak, ie pbpojite stnekaiku napinenu 

fyziologickym roztokom. Zainite preplaobovat. kym roztok nezacne 
vyiekaf z lumenu na vodiaci drSt na disiilnom hrote balbmkoveho 
katetra.

■ Namanipulujte s balonikovym katetrom po£a$ vyberama z obalu 
a preplacbovania lumenu vodiacebo drotu.

8. TECHNIKA ZAVAOZANIA
■ Ak chcete pokraiovat s daliou intervenoou. pristup do cievy musi byt 

dostato4ne pnechodny alebo dostatocne rekanalizovany.
■ Ak vodua drdi eile neboi umiestneny cez leziu, za poinod 

skiaskopickebo navtidzania av sulade so Itandardnymi technikami PTA 
zavedte cez Mzhi vodiaci drbt vefkosli 0,89 mm (0.035 paica).

a Projnmainy konlec vodiacebo drotu zasuibte do distakieho hrolu katetra. 
a Opatme zasuvajte balonikovy kateter na PTA cez puzdro zavadzaca.

Za pomoci skiaskopickeho navadzania ho po vodiacom drbte opatme 
posiivajte penfamou vaskulaiurou smerom к lezii.
Upozomenie: Ak podas zavadzania balonikoveho katetra narazite 
na odpor. pred dalsim pokracovanim v zavadzani vodiacebo drotu 
alebo balonikoveho katetra zistHe prianu a vykonafte napravu.

■ Prizavidzanl balonika do lezie pouzite najabo presne umiestnenie 
napned aafovou leziou dve rbntgenkontrastne znacky umiestnene 
na tele katetra, More slu^ ako referencne body.

■ Oilatadny kateter zavadzajte pomalym postupovanimpomalycb 
dasttach dovtedy, kym proximalny koniec vodiacebo drotu nevyjde 
z katetra. aby sa zabranilo zakimeniu.

9. Napinenie balonika
Upozomante: Na napinenie balonika nepouzivaite vzduch am ziarkie 
plynne Iktky.
■ Pnpojie mjekdnu stnekacku obsahujucu kontrasine medium

ku konekloru luer umiestnenemu na proximalnom u$ti balonikoveho 
katetra. Na pnbkzne 15 sekund apliku|te podUak, a2 kymnebudu 
V roztoku kontrastneho m^a vtditetne ziadne bubtny. Obnovte 
atrrrosfencky flak a umoznite tak konbastnemu mediu prebect do 
lumenu katetra. Odstradte striekacku a ponechajte zvysok kontrastneho 
media v Cisti balonikoveha lumenu.

■ Podia pokynov vyrobcu odstrafiie vzducbove bubtny z Inflacneho 
zanadenia.

m Prostrednlctvom uzatvtracieho ventilj pnpojte inllednd zariadenie 
к baibnikovdmu katttru na PTA. Zabrddte pneniku vzducbu do systemu. 

■ Otvorte uzaivtraci vertil na infladnom zanadanl. Postupne napfbajte 
baldnik a dilatujta Idziu na vypoditany pnemer v sulade s tabulkou 
zhody. Aplikujte kontianiny tlak po dobu рлЫ12пе 30 sekund. 
Upozomenie: Neprekradujte menovity tlak prasknulia (Rated Surst 
Pressure - RBP).

10. Vyprdzdnenie a odstrinenie balOnika
Baldnik vyprdzdnite v sulade so itandardnymi procediirami PTA. Po 
dobu 30 ai 120 sekund aplikujte na baldnik podtiak. ai kym sa nevyprizdni. 
Overte, di je baldnik uplne vyprizdneny. a a i  potom opatme vyliahnite 
kateter von z cievy. V pripade baldnkov s dl2kou a 200 mm sa v zdjjme 
skrdtenia dasu vyprdzdilovanie odporOda pouiit kontrastnu zmes 
pozoslivajucu zo 70 % fyziologickebo roztoku a 30 % kontrastneho mddia. 
Po pouiili md2e tento vyrobok predsiavovat' potencidine nebezpedny 
biologicky odpad. Manipulujte so vielkymi takymito zanadamami 
a zlikvidujta ieh v sulade so zau2lvanou lekirskou praxou a s prisluinymi 
miestnymi. regiondlnymi a narodnymi zakonmi a predpismi.

11. Stav pil dodanf
Balonikovy kateter ra PTA Admiral Xtreme sa doddva steniny a ja urdeny 
iba na jadnorazovd pouiitie. Kateter Admiral Xtreme je stenlizovany 
plynrymatyldnoxidom. Sterilitu si zachoviva, kym balenie zostava 
neotvorend a nepoikodene. Tento produkt pouiite pred ddtumom 
najneskoriej spotreby uvedenym na baleni.
Kateter ne PTA Admiral Xtreme neobsahuje prfrodny kaudukovy latex.
V priebebu procasu vyroby, zostavovania alebo balenia vsak mdze ddjsf 
к nahodndmu kontaktu s nnaterialmi, nastrojml alebo zariadenlami. More 
obsahuju latex alebo s rim pnchadzajii do kontaktu.
Upozomenie: Nepouzivajle, ak je vnutome balenie otvorene alebo 
poikodene.

12. Skladovanie
Skladujte pri regulovanej izbovej lejXote na sucbom mieste. Uchovavajte 
mimo sinedneho iiarenia. Nevyslavujte pdsobenlu oiganickycb rozpuiradiel 
(napnklad alkohol). loncujucetriu ztarentu am ullraÂovemu svetki. Zisoby 
zanadeni spravujie lak. aby sa kateire pou2ili pred uplynutim datumu 
exspirade na oznadeni balenia.

13. ZARUKA/ZODPOVEDNOSt
Tento produMa kaida sucasf jeho systemu bok navrhnute. vyrobene, 
testovand a zabalene s pnmeranou siarosSivosfou. Upozomenia uvedene
V i^to pokynoch na pouiivanie musia byf povsiovand za neoddakialnu 
Sudan' 1̂ 10 ustanoveni. Spolodnosr Invatec poskytuid zdruku na lento 
produkt do ddlumu exspirdeid. Moryje uvedenyna produMe. Zdiukaje 
plamd za predpokladu. i t  sa produkt pouiival v sulade s ndvodom na 
pouirtie. Spolodnotf Invatec odmieie ekdkolvek zaruky predajnosti 
produklu a jdbo vtiodnosb na konkrdtny udal. Spolodnosf Invatec nenesie 
zodpovadnost za iiadne pname. nepnanie. nihodnd am ndslednd ikody 
spdsobend produktom. S vyrumkou pripadu podvodndho konania alebo 
zasadnej chyby zo sirany spolodnosb Invatec nebude kompenzeoa za 
iiadne ikody v diadnom pripade v prospech kupujiicebo vyiiia. nej je cena 
spomych produMov uvedand na laMure Zdnjka obsuhnutd v lomto 
ustanoveni zthfAe a nahrddza prdvne zdruky na porucby a dodrdanie 
suladu a vyluduje akukolvek tfaliiu modnu zodpovednosi’ spolodnosb 
Medtronic, bez obladu na povod. suvitiacu s dodanym produMom. Udelom 
tycbto obmadzeni zodpovednosli a zdruky me je byt v rozpore
s akyrmkoTvek zdvtznymi nenadeniami relevantnycb pravnych ustanoveni. 
Ak bude kompetentny sud povaiovat' nieMonj klauzulu tohto odnetnuba 
zdruky zd nepIdbtO diebo nezluditefnii s relevamnyn pravnymi 
ustdnovemami. nebude to таГ vpfyv na platnosf zvyinej cash tohto 
odmielnulia zdniky, Morej pind platnost a ucinnosi zostane zacbovana. 
Neplaind klauzula sa nahradi datnou, Mora najvhodnejiim spdsobom 
odrdia legrtimny zdujem spolodnosb Invatec о obmedzenie svojej 
zodpovednosu alebo zdruky. Ziadna osoba nema opravnenie zaviazat 
spolodnost Invatec к iiadnym zamkam alebo zodpovednosb tykajudch sa 
tohio produktu.

Slovenscina

A d m ira l^  Xtreme
BalonskI kateter PTA

1. Opis
Admral'*' Xtreme je perifemi balonski kateter za vstavljanje z zlco (OTW) in 
je izdelan za perkutano bansluminalno angioplasbko v arlerosUeroznih 
zHah. Kateter ima cevko z dvotnim kimnom, na distalni konia kalere je
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pntrjen balon. Cevka z duojnim lumnom se na proksimalrem delj razcepi 
na dva dela. Ena cevka sluzl za jvajanje vodilne zice v osredrji lumen, 
druga pa »e uporablja za polnjenje In praznjenje dilatacijskega balona z 
meisrico kontrastnega sredstva in fizioloike raztopine. Zasnova katelra in 
posebnl material balona omogoiata doseganje doloPenega premera 
balona, odviano od velikosti balona in doloienega tiaka. Doliina 
posameznega balona je navedena. Kateter Admiral Xtreme je na voijo v 
razllinih vallkostih balorra. Nominalni premer balona in njegova dolzina sta 
natlanjana na nastavku.

2. Indikacije
Kateter Admiral Xtreme je namenjen za perkutane tranalummalno 
angioplastiko (PTA) pri bolnikih z obatrukcijiko bolaznijo perlfernih artenj.

3. Kontraindikacije
■ BalonskI kateter Admral Xlren̂e PTA nl namenjen jporabi v koronamih 

srterijsh in zilah nad aortnim lokom.
и Balonski kateter Admiral Xtreme PTA ni namenjen uporabi v primenh, 

kadar vodllna ilea ne more preikati ciljne lezije.

4. Opozorila

Ш Та pripomocek je oblikovan in namenjen le za ankratno uporabo. NE 
STERILIZIRAJTE ALI UPORABLJATE ZNOVA. Ponovna uporaba all 
sterillzacija lahko povzroO nevamoet oku2be piipomoika ali povzroSI 
okuzbo all navzknino okuibo bolnikov. To med dngim vktjuduje tudi 
prenos infekeijskih bolezni z enega bolnika na drugega. Okûba 
pripomoika lahko povzroii poikodbo, bolezen ali amrt bolnika. Ponovna 
uporaba ali aterilizacija lahko ogrozi siruktumo celovitoat рпротобка ali 
povzroti okvaro. ki lahko pnpelje do poSkodbe. bolezni ali amrti bolnika. 
Onj2ba Medtronic ni odgovoma za nobeno nepoaredno. nakljucno ali 
poelediino ikodo, ki nastane zaradi ponovne eterilizacije all ponovna 
uporaba.

■ Premer napihnjenega balona mora biti pnbliine enak premeru 2lle 
prokaimaino in dlatalno od stenoze, s &mer se zmanjia nevarnost 
poikodbe 2ile.

■ £e balonski kateter PTA uporabijste v zllnem eistemu, ga morale uvajati 
pod visokokakovoetnim lluoroskopskim opazovanjem.

■ Ne premikajte balonskega katetra PTA. ce je le-ta v napihnjenem 
stanju. Poloiaj balonskega katetra PTA lahko spramenite le z 
nameideno vodiino 2 ico.

• £e med vslavljanjem za£utrte upor. pred nadaljevanjem uvajanja katetra 
naprej all nazaj najprej dolocite vzrok, in sicer s fluoroskopijo, izdelavo t.
I. iilnega zemljevida ali digitaino subtrakeijsko angiografijo (DBA).

■ V nobenib okoliiiinah ne premikajte vodilne iice med poinjenjem 
balonskega katatra Admiral Xtreme PTA.

■ Preden kateter izviaiela iz iilnega sistema. mora biti balon popolnoma 
izpraznjen.

■ Ocenjenega razpoPnega tiaka (R6P) ne smete presaPi. Ocena 
razpoinega tiaka je bila doloPena glede na rezultate testiranja in vtiro. 
PriporoPamo uporabo naprava za nadzor tiaka. saj take preprePHe 
nastanek previsokega tiaka v balonu.

■ Ne polnite balona z zrakom ah katartm koli plinskim medijem. Uporabite 
le pnporoPeno sredstvo za polnjenje (enaka delePa kontrastnega 
sredstva in fizioloike raztopine).

a Kateter uporabite pred potekom daluma na oznaki lUporabno doe. ki ja 
naveden na ovojnini.

6. Prevldnoatnl ukrepi
■ Balonski kateter PTA lahko uporabljajo le ustrezno usposoblieni 

zdravhiki z izkuinjami na podroPju perkutana transluminalne 
angioplasiike. Pred uporabo lega pripomoPka |e treba lemeljiio razumeii 
tehniPna naPela. klinipne aplikacije m tveganja. ki so povezana s 
perkutano transluminaino angioplastiko.

■ Preden vstavile balonski kateter Admiral XIreme PTA, mora bolnik 
prejeli ustrezno zdravijenje z zdravtii (antikoagulaaisko 
vazodilalacijsko ltd.) v skladu s standardnlmi poslopki za perkutano 
transluminaino angioplastiko.

a Med ravnanjem z zilno оротюо morale bib previdni, da prepveate 
morebitne poiKodbe katetra. Ne uporabite рю$ко(1оиапеда katetra.

■ Med posegom bodile pozomi na povezave katelra. ki morajo tesniti. m 
na aspiraajo ter izpkanje sistema. da zmanjsate moznost vdiranja 
zraka.

a Prt uporabi pripomocka pri posegih, kjer so pnsotne kaldficirane lezije 
ah sinlelicni zUnl presadkl bodite previdni. saj pn teh lezijah hitro pride 
do abraẑ .

a Pred izvajanjem posega ugotovile morebitne alergijske reakcije na 
kontrastno sredstvo.

■ Ves ias je treba upô evati sploSne tehniine zahteve za vstatrijanje 
katetra. Те zahteve vk|u£ujejo Izpiranje sestavmh delov s stenlno, 
izotonicno fziolosko raztopine peed uporabo In obiiajno profHakbeno 
sislemsko hepannizaaja.

a Vrste uporabe katetra so razhene. Tehniko izbenie glede na bolnikovo 
stanje in izkusenost zdravnika.

a NajveSji premer vodilne ziee ne sme presegab 0.89 mm (0.035 paica). 
Nekaten premazl. s katenmje prevlecena vodilna iica. lahko povzroci|0 
povecano trenje med vodibio zico in katetrom.
Pozor Ve£jl modell balonskega katetra Admiral XIreme PTA se lahko 
praznijo po6asneje, kar veija zlasb za katetre z dolgimi cavkarm.

6. Morebitni zapletl In ne2eleni ufilnkl
Pit vstavljanju intravaskulamega balonskega katetra lahko mad drugim 
pride tudi do teh zapletov 
Povezanl s punkturo: 
a lokalni hematom 
a lokalna krvavitev
a iokalne ah distalne epizode iromboembokje 
a tromboza 
a arteriovenska fistula 
a psavdoanevrizma 
a Iokalne okuzbe 
Povezanl z dilataeijo: 
a disekeija razSirjene stene artenje 
a perforacija stene artenje 
a podaIjSani krii
a akuina ponovna zamasilev. ki zahteve kiruriko ntervenciio 
a resteroza razsigene arterije 
a popolnazamaiitevpertfemeartenie 
Povezanl z angiografijo: 
a hipotenzija 
a boleana in obculijivost 
a arttmlje
■ sepsa/oku2ba
a sistemska embolija 
a endokarditis
a kratkorofino poslabsanje hemodinamke 
a smrt
a reakcije na zdravila 
a alergijske reakcije na kontrastno sredstvo 
a pirogena reakeija

7. Tehnika prtprave
Pred posegom preglejie balonski kateter Admiral Xtreme in $e preprl£ajte 
da nl poikodovan In da pravilno dehije. Izdelka ne uporabljajte. ce sta 
zunanja ah notranja ovoirana poikodovani ali odprir. Ко zaicitm tulec 
navlaiite s fiziolosko raztopino, ga previdno odstranite in prt lem pazite da 
ne poikodujeie balona. Ce zaiutite upor. z eno roko zasukajte tulec, z 
drugo pa pndrirte cevko.
Pozor Ne uporabljajte konirastnih sredsiev Lipiodol'*' ali Ethiodol'̂  
OZiroma podobmh kontrasinih sredstev. ki vkijucujejo komponente teh snovi. 
OOSTRANITEV ZRAKA
Ш Izpente lumen za voAIno 2юо. lako da prikQuate bnzgo. najjolnjeno $ 

fizioloiko razlopmo. Izprajle. dokler raztopina ne pntece iz lumna 
vodilne 2ice prt distahii komci balonskega katetra. 

a Balonskega katetra se ne dobkajte. ко ga odstranjujele iz ovajnine In ко 
izpirate tumeri vodkne ilce.

8. TEHNIKA VSTAVLJANJA
a 2ani dostop mora bit ustrezno ptehoden ali rekanahziran. da nadahujete 

postopek.
a Ce vodilna ilea se rti nimehcena v leziji, s fluoroskopijo vstavile vodilrto 

iico, vehkosli 0.89 mm (0.035 paica). skozi lezijo in pci tern upoltevajle 
siandardne lehnike PTA.

a Vttavrie prokslmakii del vodilne zice v distalno колко katetra. 
a PrevKino vsiavite baloski kateter PTA skozi uvajabu tulec. Pod 

fluoroskoptem nadzorom previdno potsnite kateter skozi penfemo 
vaskulaluro. take da sledile vodiini zia jxot leziji.
Pozor: Ce med potskanjem balonskega katelra zacuthe upor, ugotovile 
vzrok m ustrezno ukrepajte, preden nadaljujete s potiskanjem vodilne 
iice all balonskega katetra.
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a Nameilile balon vlezijo, in ticer gltde ns 2 radicopaina oznaievaica, 
ki te nahajata na cevki in sluiita kol rafaranbii tcfki za natanino 
namaailtav balera v aljno lazijo.

a Oilalaojtki kateier vstavijajte poiaai in vmajhnih korakih. da prepredita 
zvqanie kaiaira. dokler prokaimalni dal vodilne iice ne izsiopi Iz kaiei'a.

9. Polnjenje balona
Pozor 2a napihovanje balona na uponbljejte zraka al drugih r̂ lnskih 
aubatanc.
a Pnkliuiita bnzgo a koniraainim aradaivom na konektor Luer na 

prokaimalnem naatavku balonikaga kaiatra. Pnblizno IS aekund 
vzdrSjjta nagaiivni tiak. doklar v kontraatnem aredatvu m vai 
mehurdkov. Znova vzpoalavile airroafaraki llak, da omogo&te pretok 
koniraainega iradaiva v luman katatra. Odstranite bnzgo, take da v 
naatavku lumna balona oatane meniakua kontrastnega sredstva. 

a Odalranila zradna mahurika Iz pnpornodka za potnjenje balona v skladu 
z navodili Izdelovalca.

■ S pomodjo patalindka namaaiita pnpomocek za polnjenje na balonski 
kaletar PTA. Pazila, da zrak na vatopi v slatem.

■ Odpnie paiehndak na pnpomodku za polnjenje. Dilatacijski balon polnite 
poaloponu. da razlmta lazijo na izradunani piemer v skladu s tabelo 
akladnoati. Vzdriujie aialm tIak pnblizno 30 sekund.
Pozor Ocanjanaga razpodnaga Uaka (RBP) ne smeie prese6

10. Praznjenje In odatranHev balona
Izprazniia balon v akladu a aiandardmmi postopki PTA. Vzdriujle nagativni 
tiak V balonu od 30 do 120 aakund. dokler balon ni Izpraznjen. Preden 
kateter previdno odalranila iz 2й. ae prepndejle. da je balon popokioma 
izpraznjen. Pn balonih doUina a 200 mm se pnporocs mesanica 70 % 
fizlololke raziopine in 30 Ч kontrastnega sredstva za zagotavljanje 
hitrejSega praznjenja.
Po uporabi je la izdalek labko bioloiko revaren odpadek. Vse tovrstra 
naprave uporabljajia in odstranjujia v skladu s sprejetimi zdravnilkimi 
postopki in valjavnimi lokalnimi. regionalnimi in nacionalnimi zakoni in 
predpisi.

11. NaCIn dobave
Balonski kateter Adnaral XIreme PTA je dobevljen stenten In ja namanjan 
samo za enkratno uporabo. Kateter Admiral Xtreme je sienliziran z 
etilenoksidnimplinom. Slenlen osiana. dokler je ovojnma naodprla in 
nepoSkodovana. Izdalek uporabne pred poiekom datuma na 
oznaki >Uporabno do«.
Kaletar Admiral Xtreme PTA na vsabuja laleksa iz naravnega kavduka. 
Vender lahko izdalek mad poslopkom izdellve, sestav̂ anja ah pakiranja 
naUjutno pnda v siik z matanak. erod|i ak opremo. kl vsebuje ah je Ьйа v 
stikuzlateksom.
Pozor: Ne uporabliajie ia ja noiranja ovojnma odpna ah poSkodovana.

12. Shranjavan)e
Shranjujta pri nadzorovani sobni lemparatun na subem mestu. 2aS6bte 
pred sonino ivatlobo. Ne izpotlavljejte organskim topdom (na pnmer 
alkoholu), lonizirajofiem savinju all uRravijolicni svedobi. Zaloge razporedke 
tako. da katatra upprabiia pred datumom izteka пока uporabnosb. 
navedenm na oznaki.

13. JAMSTVO^OQOVORNOST
Izdalek m vsi sasiavni dab sisiema so zasnovam tzdelan. preskuiani in 
pakram s potrebno skrbnosgo. Opozonia v teh navoddet za uporabo je 
iraba izracno upotievab kol sasiavni del te doloibe. DruZba Invatec jam6 
za izdalek do izlaka roka uporabnosb. navedenaga na samem adahu. 
Jamstvo ja veljavno la te sie izdalek ирогаЬЦк v skladu z navodO za 
uporabo Onjiba Invatec zavrate kakrino kok jamstvo о ustreznoso za 
prodaio ak uporabo za doloten namen taga izdetka. Druiba Invalec ni 
odgovoma za nobeno neposredw posredr'o nakljuteoah posle4cno 
skodo. ki je nastala zaraA izdelka. Razen v pnmeni go^e ak hude 
napake s sirani dnizbe Invatec ne bo nadomeslilo za kakrino kok ikodo 
kupcu v nobenem pnmaru vaega kol kupna cena spomih sdelkov. Jamstvo 
V tej dolocbi vk|u£u|a m nadomaite pravna jarnsNa za okvare In skladnosi 
izki|ucuje pa kakrino kok morabilno odgovomost dojzbe Medtronic za 
dobavljeni izdalek ne glade na ngen izvor. Te omejitve odgovomosb in 
jamstvo niso namenieni naspreiovaniu obveznim dolocdom velgavne 
zakonodaje. Ite pnsto|no sodiite ugolovi. da je katero kok dolo6lo zavmitve 
nevetjavno ah da m v skladu z veljavno zakonodajo. to ne vpkva na preostah 
del. kl ostane v pokn velgavi in izvrilpv. Nevê vno Ooloddo te nadomesii z 
vêavnim dolocdom. ki падЬо̂е odrate zakonib mares druiba Invalec pn 
omejevanju njene odgovomosli ak jamstva Niitte ruma ptavica da bi 
dnizbo Invatec zavazal It kakrinemu kok jamstvu al kakrim kof 
odgovomosb za ta izdalek.

Srpski

Admiral™ Xtreme
PTA balon4(ateter
1. Opia
Admiral'” Xtreme ja panfam balonJiaiaiar koji se uvodi preko zice (over* 
№в-<мга - OTWj. dizajniran za perkutanu translumnainu angioplasbku 
(PTA) u alerosklerobinim zakrtemm krvnim sudovima. Kateter ima lelo $a 
dva kjmant na iiji ja distalni vrti zavaren balon. Telo sa dva lumena se 
raiva na proksimalnom kraju. Jadna cav formira uiaz u cantralni luman za 
vodii-ilcu. dok se drugt cav konsti za naduvavanje i izduvavanje balona za 
dilataciju porrudu maiavlne konirasts i fizioloikog rastvora. Konsirukeija 
kateiera i poseban matenjsl balona dizajmrani su tako da moie da sa 
dostigna odredeni pradnlk balona, и zavisnoiti od validine balona i 
dafiniaanog pnbaka. Navadane je duiini ivakog balona. Admiral Xtreme ja 
dostupan и razlidibm velldinama balona. Nommalni prednik i duzina balona 
oditampani su na konektsrskom sklopu.

2. indikaelje
Admral Xtreme ja namanjan za perkutanu transluminalnu angioplastiku 
(PTA) kod paojanaia sa opsiruktivnim oboljanjam pehremih artenja.

3. Kontraindikaelje
■ Admiral Xtreme PTA balon-katatar ga konvamdikovan za upotrebu и 

koronamim arienjama r supraaortnim krvnim audovima.
■ Admral Xtreme PTA baloivkateier konlramdikovan je za upotrebu и 

sludajavima kada vodi6-iica ne moie da proda pored ciljne lezija.

4. Upozoranja
a Ova) uradaj ja napravijen i predvidan isklju6vo za jednokrainu upotrebu. 

NEMOJTE GA PONOVO STERILISATI NITI PONOVO KORISTITI. 
Ponovna upotreba ih starilizacija mogu dovaiti do rizlka od 
koniamnacija uredaga Hi izazvali mlakciiu kod paeijanta Hi prenos 
infakcija na druge. ito obuhvata, all sa re ograniteva na prenos 
zartzna bolesti sa jednog padjenia na drugog. Konlaminacija sredstva 
moie dovsili do povrads. bolesti ih smrii pacijsnla. Ponovna upotreba ili 
sianlizadja mogu ugroziti struktumi iniagntat uradija ik izazvab 
otkazivanja uradajs, ilo moie da dovada do povrada. bdesli ili smni 
расчета. Котрапча Medtronic nija odgovoma ni za kakvu direkinu. 
thitejnu ill gtotladiinu ilalu naslaki usied ponovna itenlizadga ik 
ponovna upotreba.

■ Oa bisie smanjih moguenosi ostetenja krvnih sudovs naduvagte balon 
lake da posbgne precnik pnblizan gtredniku krvnog suds neposretkio 
proksimakio i distalno u odnosu na sienozu

■ Kad se PTA balon-katetar izloii vaskulamom sistamu. ngime treba 
upravigati pod kontrolom fluoroskogrskim gsosmatranjem visokog 
kvaMeta.

• Nemogle rukovab PTA balon-kalelerom dok ja naduvan. Poloiaj PTA 
balon-katelera moguceje pmmenib samo dok se vedi£-iica nalazina 
mestu.

■ Ako za vretne rukovanja oseble olpor. ulvrdite uzrok putem 
l4ioroskop4e. maptranga Hi OSA pre nago ilo g»mente balon-ksteiar 
unazad Hi unapred.

■ Ni pod ко|нп usiovima nemogte pomerab vodii>iicu tokom naduvJvanga 
Admiral XIreme PTA balon-katetera.

a Balon more potpuno da se izduva pie vadenja kaietera e vaskiHamog 
sistema

a Nemogle gtremasib procer̂ ani pnbsak pucanja (eng. .Rated Burst 
Pressure* - RBP). RBP ja zasnovan na rezuliaema n vitro testrenja.
Oa b se spre6o preveMi pnbsak. preporuiuja se ugiolraba uredsja za 
pratenge pnbska.

a Za naduvavange balona nemojia konsb vazduh mb bHo kakve druge 
gasova. Konsbte samo preporutenu supstancu za naduvavanje 
(konirastno sredstvo i fizioloikl rastvor и jedntkoj razmen). 

a Kateter upobebite pre datuma .Upotrebjivo do* navedenog na 
pakovanju.

5. Mere predostroinoatl
в Ovaj PTA balon-katetar bi trebalo da konsb samo mterventno osoblja 

кода ima dovolgno iskustva u peikutanoj transkimmakioj angioplasba. 
Pra konicenja ovog proizvoda naopnodno ge dobro razumeb lehniike 
pnnagM Mnitee gaimene i nzike u vezi sa perkuianom transhimnalnom 
ang«pla$bkom.

a Pnmaniiaodgovara|uculer8p4u lekovima (anUioagulans vazodHaiator 
ltd.) kod giacigenta u skladu sa standardmm protokobma za PTA pre 
umeianga Admral Xbeme PTA bakmuiatetera
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■ Budite pa2l|lv< phkkom mkovania kako biste izbegll mogude oiKcenje 
katetera. Nemojte koristiti oileceni kaleter.

• Da biste smanjih mogucnost ulaska vazduha, aspnraite i ispenle sistem 
I odizavajle dvrstu vezu sa kaleterom tokom procedure.

Ш Obazrivo korisUe ova] uredaj и procedurama koje podrazumevaiu 
kalcifikovane lezqe ili sinietidke vaskulame graftove zbog abrazivne 
prirode OMh lezija.

■ Pre iretmana identifikujte alergijske reakcije na konirasl.
■ Sve vreme le neophodno voditi racuna о opilicn tehnidkim zahtevima za 

umetanie katetera. To obuhvata Ispiranje kontponenti sierdnim. 
izolonicmm slanim rastvorom pre upotrebe i uobidaienu profilaktiiku. 
sistemsku hepannizadju.

a Prinene katetera se radlku)u. Izabente lehniku na osnovu stanja 
padjenta i iskusiva osobe koja vrsi intervendju. 

a Maksmakii prediik vodic-zice ne sme da premaii 0.89 nvn
(0.035 inca). Odredene obtoge na vodic-iicama mogu da povecaju 
trenje izmedu vodl6-iica i katetera.
Oprez: LI slutaju vadb Admiral Xtreme PTA bak>n*katetera. 
cduvavanje da bude sporije. pogolovo kod katetera sa dugaikim 
telom.

6. Potenc<)alne kompUkacije I ne2eljeni efektl
Moguce kompkkaoje u vezi sa implantarsjom iniravaskulsmog balon- 
katetera mogu da obuhvslaiu. ah nisu ogranicene na tledece 
U vezi sa punkdiem 
a lokalni hematom 
a lokaino krvarenja
a (okslniikdisialnitrorrboeirbolidnisludajevi 
a Tromboza 
a Arienovenozna Asiula 
a Pseudoaneunzma 
a Lokalne infekciia 
U vezi sa dilatadjom 
a Disekcija u zidu prokirane artenje 
a per1ored|a zida aitenie 
a Dugolrajni grievi
a Akutna reokluzija koja zahieva hiruriku iniervenci|u 
a restenoza proiirene arterija 
a totalne okluzija perifeme anerije 
U vezi sa angiografiom: 
a Hipotenzija 
a bol i osedjivost 
a aritmije 
a sepsa/irfekdja 
a sistemska embolizacija 
a endckarditis
a kratkotrajno hemodinamicko narusavanje 
a smrt
a reakcije na lekove 
a alergijska reakcija na kontrast 
a pirogena reakdja

7. Tehnika priprente
Pregledajte Admiral Xtreme PTA balon-kaleler pre procedure da biste 
potvrdili da je proizvod neoiteden i funkdonalan. Nerr>o|le ga koristiti ako je 
spoijro ili unutrainje pakovanje oSteceno ili otvoreno. Kad nakvasile zailitni 
sloj fizioloSkim slanim rastvorom. oprezno skirtite taj sloj pazed da ne 
oitetite baton. U slutUju da naidete na otpor. jednom itikom okrenite sl0|. a 
drvgom driite telo.
Oprez: Nemojte koristiti sa kontrastnim sredstvima Lipiodol"* ih Ethiodel'". 
ni sa drugint kontrastnim sredstvima koja sadrze komponente ovih agenesa. 
ODSTRANJIVANJE VA20UHA:
a Ispente lumen za vodi&-2icu tako sto ceie ubaciti spnc napunjen slanim 

rastvorom. Isplrajie dok lecnost ne izade iz kjntena vodic-zice na 
distalnom vrbu balon-katetera.

a Izbegavaite rukovanje balon-kateterom lokom uklanjania lumena vodic> 
iice IZ pakovanja i njenog Ispiranja.

8. TEHNIKA UBACIVANJA
a Da bste naslavil sa imervendjom. pristup krvnom sudu mora da bude 

dovoljno prohodan ik dovofno rekanalisan. 
a Uko№o vodic-zica nlje vec postaiiljena preko lezlje. pod fluoroskopskom 

kontroloni ubacite vodii-zicu od 0.89 mm (0.03S in£a) kroz leziju u 
skladu sa slandardnlm PTA tehnikama.

a Ubacile proksimalni kraj vodl6-ace u rkstalnl vrb katelera. 
a Pailjivo umetnite PTA balon-kateter kroz uvodnik. Uz fluoroskopsko 

nadgledanje. paẑ ivo ga gurajte kroz perifemu vaskulatum prated 
vodî ilcu prema lezijl.
Oprez: Ukoliko naidete na otpor dok gurate balon-kaleler. utvrdiie uzrok 
otpora I oikloniie ga pre nego ito naslavite da gurate vodi6-2lcu Hi 
belon-kateter.

a Poslavne balon unular lezije tako sto cate konttiti 2 radioopakna 
markere ko|l se nalaze na lehj kao relerentne ladre za precizno 
postaidjanie preko ckjne lezije.

a Da bisle izbegli nabiranje. ubacujte kaleter za diataoju polako, u makm 
koracima. dok se proksimalm kraj vodi64i«e ne pojavl iz katetera.

9. Naduvavanje balona
Oprez: Za naduvavanje balona nemojte konswi vazduh niii bilo kakve 
gasoviie supstance.
■ Povaiite ipnc koji sadrii kontresi na luer pnkliucak koji se nalazi na 

proksimalnom konekiorskom sklopu balon-kaielera. Primenjufte 
negalivni pntisak lokom pnbli2no 15 sekundi. sve dok mehund ne 
presianu da se pO|a4]U|u и konirsstnom rastvoru. Vrabie atmosferski 
priiisak koji dozvô ava konirasiu da se ul|e и lumen katelera. Odvojae 
ipcic tako da ispupdani nivo kontrasta ostane u konektorskom sklopu 
lumana balona.

a Ukloniie mahunce vazduha iz uredaja za naduvavanje u skladu sa 
uputstvima proizvodada.

a Pomodu venUa pndvrstita uredat za naduvavanje za PTA balon-kateter.
Nemojte dozvohti de vazduh ude и sistam. 

a Otvonie ventil na uradaiu za naduvavanie. Poslepeno naduvavajte 
baton za dilataciju da biste proimli leziju do izradunaiog prednike u 
skladu sa giafikonom za uskladanosl. Oko 30 sakundl primenju|te 
konstantan pntisak.
Oprtz: Nemojia premaiiii procenjem pnbsak pucanja (RBP)

10. Izduvavanje I uklanjanje balona
Izduvajie balon u skladu sa standardriim procedurama za PTA. Primenrte 
negativan pntisak na balon u trajaniu izmedu 30 ■ 120 sekundi dok se balon 
ne isprazni. Uvenle se da je balon potpuno izduvan pre nego ito pailjivo 
izvuiMe kaleter iz krvnog suda. Za 4u2ina balona 1 200 mm preporuduje se 
kontrastna maiavina od 704 hzioloikog rastvora 1304 kontrasta kako Ы se 
skratio vreme izduvevanja.
Nakon upotrebe ovsj proizvod mo2e da pred$tavl>a bwloSku opasnost. Svim 
Ukvim uredajima rukujte i odslranite ih u skladu sa pnhvacenom 
medionskom praksom i primen|ivim lokabiim, regionalnim i driavnim 
zakonima i propisima.

11. Stanje u kojem se isporvduje
Admiral Xtreme PTA balon-kateter Isporuduje se sienlan i predviden je za 
jednokratnu upotrebu. Admiral Xtreme je stenlisan pomocu eiHen-oksida. 
Kaleter ostaje sienlan dok se pakovanje ne oivon t i oiieti. Upoirebiie 
proizvod pre deturrta .Upotrebljivo do' navedenog na oznakama.
Admiral Xtreme PTA kateier ne sedril pnrodni gumem lateks. Meduiim и 
procesu proizvodnje sklapanja Hi pakovanja. on mole slutaino do& и dodir 
sa matenjahma alaikama ili oprerrtom kop sadrie lateks Hi dolaze u dodir sa 
njen.
Oprez: Nerrtojte konsiiii ako je unutrsinje pakovanje otvoreno Hi oiteceno.

12. Skladlitenje
£uvae ne kontrolisanoj sobnoj temperatun. ru suvom meslu. Driati deleko 
od sunceve svetlosii. Nemojte izlegsb organskim rastvonma (na pnmer 
alkohokj). jonizirsjutem zra6enju Hi ultraljubiiasiom zra6en|u. Robrajte 
nveniar kako bi se keieleri konsiih pre roka vaienja navedenog na 
naiepnici na pakovanju.

13. САКАМСиАЮОвОУОЯМОЗТ
Protzvod I sve komponente njegovog sisiema su dtzajnirani. proizvedeni. 
tesbrani I pakovani uz svu razumnu brigu. Upozorenis u ovim uputstvima za 
upotrebu Izriiito irebe smairali iniegralmm delom ove odredbe. Invatec daje 
garanoiu za proizvod do datuma isieka kop je oznaien na isiom. Garancqa 
le vaieta pod usiovom da je upotreba proizvoda bHa u skladu sa 
uputstvima za upotrebu. Invatec se odnde svdt garanaja о mogucnosb 
prodaje ih podobnosb proizvoda za odredenu svrhu. Invatec nije odgovoran 
ni za kakvu direktnu, Htdirektnu. sluiajnu Hi poslediinu item koju izazove 
proizvod. Osim u sluiaju prevare ili ozbî ne greika od sirane preduzeca 
Invatec. kompenzacija Ыо kakve ilete za kupca nede. ni и kom slucaju. ЫЬ 
veda od faktunsane cone spomih proizvoda. Garancge sadrlana u ovoj 
odredbi obuhvata i zameniuje pravne garancije za neispravnosb i 
saobraznosl. a iskljucuje sve druge moguce odgovomosb kompanije 
Medtronic. bHo kakvog porekia. u vezi sa dosiavlienim proizvodom. Ova
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»grani£enta odgovomosti i garancsje r>isu рг«Фл4еп| da Mo
koiim obaveznxn odredMma pninefil|ivog ukona. Ako nadlelni lud utvrdi 
da je пека klauzula оЛкагца odgovomoaa nevUeca <■ ni|t uuf̂ iena sa 
primen̂ivifn zakoruvn. M nece iitcab гш гЦеги oslale delova i ona da ostab 
na snazi i nastaMb da vaii. Nevaieda klauzula da M zamanjana vaiacom 
koja najbolie odraiava lagiinnni intarat preduzeda Invaiae u ograradavanfj 
odgovomosb Ж garandia. Nijadna atoba nema orfaicanja da obavela 
Invatec na bilo kakvu garbnaju ili odgovomosi u vazi ta proizvodom.

Svenska

A dm ira l^  Xtreme
PTA-ballongkateter
1. Baskrivning
Admral''' Xlrerne ir an pantar balongkateter av OTW-iyp {оуаг-0>а-«мге - 
over ledaren) avaedd tbr parkutan iranalumnal an̂ oplaabk ■ rorkalkada 
obstruerade karl Katelarn barett dubbalumentkafl mad an bakong avataad 
ti det distala skafteL Dubbelumenskaflel (orgranar ug i den proximala 
knden. Ett ror Mdar ingingen Ы1 dot dantnla kiman fbr ledaren, medan det 
andra rorat anvanda fbr an fyla reipeklive Ibmma ditatationibalongan med 
en blandmng av kontraetmedel och kokaaMosning. Kaiatemi kontlruklion 
och det apedela bakongmatenalet bar \i(formata »l an an tpaollk 
bakongdiameter kan erbMas. beroanda p i bakongtiorlak och angrvat tryck. 
Lingden fdr vaqe belong ar speoficared. Adrmal Xtrame fnne mad okka 
ballongsiorlekar NomnMa bakongdiametrar och -langder angaa pk navet.

2. tndikationar
Adnral Xtreme kr avsedd for parkutan tranekxrtnal angioplaitik (PTA) bos 
patienter med obstruktiv siukdom i penferi arllrer

3. Kontraindikationer
a PTA-batlongkaietem Adnwai xnante fir eite anvandas i koronaranarer

Qcn sjpraaortala kirl.
a PTA-ballongkatatam Admiral Xtrerrte Ur Inte anvandas i fal dar ledaren 

inte kan korsa millesionen.

4. Vamlngar
• Produkten Ir utforrrtad och avsedd andast fPr engingsbruk. PAR EJ 

OMSTERILISERAS ELLER ATERANVANDAS Aleranvkndning eler 
omstenlisanng av enhaten kan rrtedfpra nsk n r  kontanvianng eler 
orsaka an patienien drabtMs av mfekbon eler korsaifektion. nkhisive 
(men Inte begrlnsat til) overfonng av ktfeklionssiukdorTXar) frin en 
palieni Ilk en annan. Kontamntermg av enhelen kan leda tn an pabenlen 
skadas. blir siuk eler avlider Ateranvandning eler omsierkisenng kan 
forsamra enhetens struktjrela intê et eler leda irii att enhelen nte 
fungerar som dan ska. vilketi sinturkan resukera i patientskada. 
sjukdom och dodsfall. Medtronic arinte ansvarigi for nlgon direkt 
skada. tillfallig skada eller Tolidskada som ar resultatet av an enhelen 
omsieriliserats eller anvants pa nytL 

a Minska risken fbr kirlskada genom att fyla balongen bl en diameter 
som ungefar moisvarar kaitets diameter strai proKimall och distall om 
stenosen.

a NlrPTA-balongen behnnersig > klitsystemeisks den manpvreras 
under bogkvabtativ luoroskopisk observakon.

■ UanovreramtePTA-balongkatetemnardenarfyld PTA> 
balongkatetems lage kan endast andras med ledaren pi plats, 

a Om molstind kinns under rrtanovreringen. faststil fbrst orsaken med 
Ца1р av rontgengenomlysning. 'road mapping' eHer OSA (digtal 
siixraldionsangiografl) innan balongkatetem fors bakil Merfiamit. 

a Ledaren Ur under inga vilkor flyttas medan PTA-balongkatetem 
Adrniral Xtreme fyls.

Ш Innan kaleiem dras tllbaka ur kartsystemel misle bakongen vara belt
Uknd.

a dversknd inte del nominella bnstnngstiydiel (RBP). RBP baseras pa 
resuRat fran m vilro>tester. Anvsndning av tryckmaure rekommenderas 
fbr att uniMia an for hbgt Ityck.

a Anvand Inte luft eler annai gasmeAum fbr att fyla bakbngen. Anvand 
endast rekommenderat fylningsmedel (Mca delar kontrastmedel odi 
koksaldosning).

a Anvand kaietem fore det ulgangsdatum som anges pi forpackningen

5. FSrsiM Ighetaitglrder

a Endast Wiucger med tilrackbg erfarenhet av parkutan transluminal 
angiopUslik ska anvanda denna PTA-bakon<piateter. F6r an anvanda 
produkten kravs gedigna kunskaper om tekniska pnnciper, klmiska

UUmpningar och nsker fbrknppade med perkuian transtummal 
angioplastik.

a Admmistrara limpig likemedelsbehandutg (anbkoagulabonsmedel 
karlvidgande medel oav.) HI patemen enkgt gingsa praxis vid PTA 
Innan PTA-bakongkatetem Admiral Xtreme fbra in. 

a laktta fbrsiktighei vid hantenng fbr att undvika eventual skada pi 
kateiem. En kaleler som har skadats Ur Inte anvlndas.

■ Aspirera och spoil systemet samt hil katetaranslulningen Ul under 
hela mgreppet for att imnimera Intring av kift. 

a Anvand enheten med forsikbghel vid ingrepp dar del Anns forkakade 
lesioner eler syntabskt kirtgrafl pi Tund av dessa lesioners repande 
egenskaper.

a Fasistil eventuele alergiska reakboner mot konirasimedlel foie 
behandlngen.

a De almanna tekniska kraven vad galer katelennforande miste aktid 
efleifol|8s. Delta mnefattar spokwig av komponentema med stenl. 
isoton koksafkosrxng fore anvandning och gangse profylakbsk 
sysiermsk hepannisenng.

a Tlampningen av kateiem kan varieia. Va| teknik med hknsyn bH 
paoeniens Ulslind och kirurgens erfarenhet. 

a Ledarens diameter fir inte oversbga 0,89 mm (0.035 turn). Vissa 
ytbelaggningar pi ledare kan orsaka okad fiikMin malan ledare och 
kateler.
Obal Storre storlekar av PTA-balongkaletem Admiral Xlrame kan ta 
langre M an Ibmma sirskH om kateterskaflet ir lingL

6. PotentieNa kompilkationerfbiverkningar
Potemiela kompikaboner i samband med ngrepp med ntmviskular 
balongkaieter ar Hand annat 
Punkbonsrelaterade 
a Lokali hematom 
a Lokal Dlodning
a Lokala eler distala tromboembokska handelser 
a Trombos 
a Artenovenbs Astel 
a Pseudoaneurysm 
a Lokala infekboner 
Olatabonsrelaierade
a Oissekbon avden diatersde aniivaggen 
a Perforation av artirviggen 
a Lingvanga spatmar
a Akul reockkision som kraver kutirgisln ngrepp 
a Rastenos avden diaierade artaren 
a Total oddusaon av den penfera artaren 
Angiogrifirelalerade 
a Hypoloni 
a Smana och dmhai 
a Arylmer 
a Sapsis/nfektion 
a Systemisk ambolisarrg 
a Endokardit
a KortsMig forsamnrag av hemodynarrsken 
a Dodsfal
a Lakemedelsraaktionar 
a Alargisk raakbon rrtol kontrastmedel 
a Pyrogen reakbon

7. FOrberedelaaleknlk
Konirolera PTA-ballongkaieiem Admiral Xtreme fore ingreppel for an 
sakerstaka alt produktan ar oskadad och fungerar som den ska. Fir inte 
anvindas om ytter- eler nnerforpackningen ir skadad alar oppnad. Fuku 
balongens skyddshylia med fypologisk aaUoamng och avtagsna sedan 
balongens skyddshylts fOrsicligl si atl inte balongdelen skadas. Om 
motstand kanns. vnd hytsan mad ena handen och hil skaflei med den 
andra handen
Obtl Fir Me anvlndas Msammans med kontrastmeden Lipiodol’* eler 
Elhiodol'*'. eler med annat kontrastmedel som nnehMer samma 
bestindsdelar som dassa 
TOMMA UTLUFT
a Spola genom kiman fbr ledaren genom atl anskita en spru’a fyld mod 

koksaMbsmng Spola bits vaiska mner ut ur ledarens lumen v»d 
balongkatetems distale speis.

a Undvik alt ntanipuleri balongkatetem nar den tea upp ur forpackningen 
och vid spolnmg av lediridslumen.
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8. INFdRINGSTEKNIK

■ Ingingen till karlet maste vara tillrScXIigt 6pp»n, eller tillrackligt 
rekanaliaerad, for att man ska gS vidara mad Ingreppet.

■ Om ledaren Inie redan har placerats i lesicnan ska. under 
genomtyaning, en 0,89 mm-ledare (0,035 lum) foras in i lesionen enligt 
vedenagan PTA-teknik.

■ For in den proximala anden av ledaren i kateiems disiala spets.
■ FOr fOrsiktigt in PTA-ballongkatetem i inroringstiylsan. For forsiktigt, 

under luoroskopisk vOgledning, in den genom den perifera vaskulaturen 
uteKer ledaren och fram mot lesionen.
Obsl Om motstdnd kOnns nar ballongkatelem fors fram, faststaS fOrsi 
orsaken till motstandet och vidta korrigerande atgOrder innan ledaren 
eller ballongkatetem fors fram.

■ Placers ballongen i lesionen. med de tva (2) rontgentata markorema 
som sitter p i skaftet som referenspunkter for en exakt placenng i 
millesionen.

■ FOr an undvika knickning ska dilatationskatetem foras fram lOngsamt. i 
smj stag, tills ledarens proximala ande sticker ut ur katetem.

9. Ballongfyllning
Obil Anvand inte luft eHer annal gasformigt amne for an fylla ballongen.
■ Anslut en spiuta med kontrastmedel till Luer-kopplingen p i  

ballongkaletems proximala nav. N511 ett undertryck under ca
15 sakunder tills inga bubblor bildas i konstrastmedelslosningen. Aterg5 
till atmosfanskt tr/ck och lit kontrastmedlet rinna in i katetedumen. Та 
bon sprutan och ISmna kvar en menisk av kontrastmedel i navet for 
ballon glu men.

■ Aviagsna luftbubblor fran fyhningsanordningen enligt tillverkarens 
anvisningar.

■ Anvtlnd venlilen med kran och anslut en fyllningsenhet till PTA- 
ballongkalelem. Lit inte luft komma in I systemet.

■ Oppna venlilen pi fyllningsenheten. Fyll dilatationsballongen gradvis 
tills lesionen har utvidgats till den diameter som beriknats i enlighet 
med labellen Over eftergivlighet. Hall ett konstant tryok I ciika
30 sekunder.
Obsl Overskrid inte del nomnella bristningstrycket (RBP)

10. Tbmnlng och avliganande av ballongen
TOm ballongen enligt siandardprocedurer vid PTA. Hal ett negatlvt irych i 
ballongen i ungefir 30 till 120 sekunder Hs ballongen artomd. Se til att 
ballongen ЙГ halt tOmd innan katetem forsiktigt dras ut ur karleL Fdratt 
mlnska tOmningslidema rekommenderas en kontrastblandning med 70 Ч 
saltlOsning och 30 % kontrastmedel vid ballonglangder a 200 mm.
Efier anvandnng kan produkten uigOra en biologisk nsk. Hantera och 
kassera alia sadana enheter i enhghel med godkanda rrtedicinska ruliner 
och galande lokala, regionala och nabonella lagar och foresknfler

1 1 . Leveranssltt
PTA-ballongkaietem Adtnral Xireme levereras slenl och ar endasi avsedd 
for engingsbruk. Adirwal Xtreme har stenliserais med etylenoiidgas. Den 
ar steni si lange forpackmngen ar ooppnad och oskadad. AnvAnd katetem 
fore det angivna ulgingsdatumeL
PTA.ballongkatetem Admral Xireme innehiler inie naturgummilaiex.
Under miveilming, ihopsattning eller fofpackmng kan det dock oavsrktkgt 
komma i kontakt med rnalerial, verktyg eller utrustning som innehiler latex 
eHer kommer ■ kontakt med latex.
Obsl Firmte snvandasominnerforpackningen ar oppnad eler skadad.

12. Fdrvarfng
Forvaras tom l kontrolerad mmstemperatur. Fir mie utsattas for solljus. Fir 
Inte utsattas for orgamska iosningsmedel (Lex. alkohol). jomserande 
straining eller uliravioleD l|us. Se M att produktema i lagrei orkulerar si an 
katetrama anvands fore det uigangsdatum som anges pi forpackningen.

13. GARANT1/ANSVAR
Produkten och ala komponenter som hor 1й systemet har konstruerats. 
tiHverkats. testate och forpadtais med aH nmlig omsorg. Oe vammgar som 
Anns I bruksanvnsningen ska uttryckligen betrakias som an miegrerad del av 
denna deklaralion. Invatec lamnar produktgaranli til del utgingsdalum som 
anges pa produkten. Garanlin galler under forutsiltning all anvlndningen 
av produkten fdlierbnjksanvisningen. Invitee frinsiger sig ala garantwr 
avseende produktens saljbarhet eler lampbghet fOr ell vissi andamil. 
Invatec ar inte ansvangtfor nigon dkekt eler indireki skada eller foljdskada 
som orsakaisav produkten. Med undantag forbedragen eHer alvarligi fel 
som fororsakats av Invatec kommer kompensation for vaqe skada som 
asamkals koparen inte under nigon omsiandighel alt bli hogre In det 
fakturerade priset for berbrda produkter. Garanlin i denna deklaraoon 
Innefattar och ersatter de lundiska garanliema for defekler och efterievnad

och ulesluter var]a annal mOjIigt arsvarfor Medtronic, oavsett hurdei 
uppsiiti, fbr produkten som levereras. Syflet med dessa begransningar av 
ansvar och garanli ar inte att bverirada nigon gallande, bindande 
lagbestlmmelse. Om en behbrig rattsmstans anser att nigen punki i 
ansvarsfnsknvhingeh Ir ogiliig eller stnder mot gillande lag. kommer 
resierande del av den inte att berbras och ska aga ful krafl och verkan. Den 
ogiltiga klausulen kommer di att erslttas av en glltig sadan, som bast 
iterspsglar det legitims Iniresset hos Invatec av att begrinsa siR ansvar 
eller sin gsranti. Ingen person har befogenhel afl binds Invatec till nigra 
garanlier eller ansvar angisnde produkten.

TUrk^e

Admirar“  Xtreme
PTA Baton Katelerl

1. Tamm
Admiral™ Xtreme. aierosklerotik tikali damarlarda uygulanan peiXiitan 
transluminal anjiyoplasti prosedum igin lasarlanmiv Tel Uzennden (OTW) 
takilan pehfertk bir balon katetendk. Katetenn, distal ucuna bir belonun 
kaynak yapildigi ;in lumenli bir fafti bulunur. Qift kjtnenli faR proksimal ugia 
dallara aynlir. Hortumlardan bn meifcezdeki lumende kilavuz lehn 
gegebilecegi bir gir} yolu olu;Uirurken dî er hortum isa konirasi madde ve 
selih gdzeltisinden olufsn bir kanfim yardimiyla genî leime balonunu 
$i|irmek ve sbndurrnek igin kulsnilir. Katetenn yapisi ve balonun yapiMigi 
dzel madde, balonun boyutuna ve anma basincina bagii olarak belirli br 
balon gapina engmek igm tasarlaningiir. Her br balonun uzunluju 
belirtilmgiir. Admrsl Xtreme. farkli balon boyutlannda kulanima 
sunulmaktadir. Nommal balon gapi ve uzunluklan gobek bdhimu uzenne 
basilmigtir.

2. Endlkaayonlar
Admiral Xtreme. tikayici penfenk arier haslaligi bulunan hastalarde 
petkuMn transhimxtsl anjiyoptast (PTA) Igin endikebr.

3. Kontrendikasyonlar
a Admiral Xtreme PTA balon katetennin koroner anerterde ve supraaortik 

damarlarda kuHanim kontreniMedir.
a Admiral Xtrense PTA balon kaieten. kilavuz telm hedel lezyonun iginden 

geginlemedigi olgularda kontrendikedir.

4. Uyanlar

■ Bu cihaz yalnizca tek kulanim igin tasarlanmigiir ve buna yonalAlk. 
YENIDEN STERILIZE ETMEYlN VEYA YENIDEN KULLANMAYIN. 
Yeniden kuBanim veya yeniden stenlizasyon chaz koniaminasyonu riski 
dogurablir veya bulagici hasuiigin br hasiadan dî enne gegmesini 
igeren, ancak bununla Mmili ofcnayan haste enfeksiyonuna veya gapraz 
enfeksiyona neden dabir. Ohazin konumine oknasi hastanin 
yaralaninasi. hasialanmasi veya Oliimu ile tonuglanabikr. Yeniden 
kulanilmasi veya yeniden stenhze ediknesi. cihszin yaprsal segiamligmi 
tehlikeye dugurebiv veya ahazda. hastanin yaralanmasi. hasialanmasi 
ve oKimuyle sonuglanablecek br anzaye neden olabkir. Medironic. 
yeniden stenkzasyon veya yeniden kulammdan kaynaklanan higbr 
dogiudan. anzi veya dolayli zarsriardan semmki dejildir.

• Damar hasan olasiligini azahmak igin, balonu. gapi stenozun hemen 
proksimal ve distal larafinda bulunan demann gapina yaklagacak 
gekMe gifinn.

■ PTA baton kateteri vaskuler sistem igindeyken. yuksek kaliteye sahip 
floroskopik Inceleme sirasinda ybniendinimelidir.

■ PTA balon katetenni giginknig haldeyken yonlendiirrteyin. PTA balon 
kateterinin koruimu sadece kilavuz tel yerinde oldugunda degigirtebbr.

■ Yonlendirme sirasinda direng okigursa, balon kateisn genye veya ileriye 
harekei etlinlmeden once dirancm nedeni floroskopl. yol haniasi 
behileme veya OSA yokiylt tespit edilmelidir.

■ Higbrkogulaltinda Admiral Xireme PTA balon katetennin giginimesi 
esnasinda kilavuz tek harekei enrmeym.

■ Kateter vaskuler sisiemden kurtanimedan once balonun havasi 
lamamen bogaHilmalidir.

■ Anma Pstlama Basmcim (RBP) agmayin. RBP, in vitro tesdenn 
sonugianna gore bekrlenmigtir. Agin basing ohigumunu dniemek igm bir 
basing izieme cihazinin kulanilmasi onenlir.

■ Balonu gigirmekigin hava veya gaz igeren bsgka brarag kulanmaym. 
Balonu gigirmek igin yakiizca 6neiien maddeyi kullanin (egil miktadarda 
kontrast madde ve salinden dugen gOzelb).

■ Kateleri ambalai uzennde belirMen Son kullanma laiihnden once 
kullanin.
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5. Onlemler
■ PTA ifin olan bu belon Kiieienni. ladece perkutan iransluminal 

anjiyoplastiyla ilgili yeierli tecnibesi elan gin}im uzmanlari kullanmahdir. 
Perkutan transluminal anjiyoplasli prosaduruyla ilifkili tekmk 
pransiplern, klinik uygulamsiann ve nsklann bu unJn kullanilmadan 
once butunuyle anlsfitmaii garekir.

a Admiral Xtrama PTA baton katetanm yertêtirmadan once, hasiaya. 
standart PTA proiokolanna gore uygun bir ilag tedavisi (antikoagulan. 
vazodilator vb.) uygulayin.

a Kaletere gelebilecek olasi hasardan kaginmak igin. kateteri tuiarkan 
dikkatli olun. Hasar gOrmu; bir katatan kuHanmayin. 

a Hava gin̂im an aza irdirmak igin, sislemi aspire edip yikayin ve 
prosedur boyunca siki bir kateter bagianliii sagiayin. 

a Cihazi. kalsiflye lezyonlara veya santatik vaikuler grefle yonelik 
prosedOrierde. bu lezyonlar dogalan gerogi â indinci ozellige sahip 
olabilecegindan dikkatle kullanin. 

a Tedaviden once konirasi maddeya karfi gahfabdacek alenik 
reaksiyonlan balirleym.

a Kateterin ysrleftinlmasina ydnelik ganel taknik gereklillklere her zaman 
dikkal edilmelidir. Bu gareksinimlarin arasinda kullarimdan once sistem 
blle$enlennin stenl. izoionik salin gdzeltiiiyle yikanmasi ve normal 
profilaktik. sistemik hepanmzasyon layilabilir. 

a Kateter uygulamalan farkhkk gOstenr. Taknigi hastanin durumuna ve 
girifim uzmaninin lecrubasine bagii otarak ssfin. 

a Kilavuz tekn maksimum ;api 0,89 mm'dan (0.03S ii>f| tazia olmamalidir. 
Kilavuz telenn uzanndeki bazi kaplamalar. kilavuz tel ile kateter 
arasindaki surtunrranm artmasina yol agabihr.
Dikkat: Admiral Xtrama PTA balon katatarinin daha buyuk boyutlarinda. 
bzellikla kateter jzun kateter ̂ ahlan uzanndayken sondurme iflem 
daha yavâ  gargaklaiabilir.

6. Olasi kompllkasyonlar / Advers etkiler 
Intravaskuler baton kateten implanMsyonuyta ikikib dan olasi 
komplikasyonisr aeagidskilsn igarebihr lakat bunlarta smirk degildir 
Ponksiyonia ilgili
■  Lokal hemalom
■ lokal hemoraii
a Lokal veya distal tromboambolik apizodlar 
a Tromboz 
a AitenyovanOz litiul 
a Pspdoanevnzma 
a Lokal enfeksiyonlar 
Genî letmeyle ikfkili
a Genl;leyen arter duvannda disekslyon 
a Arter duvan parforasyonu 
a Uzamii spaziriar
a Ceirahl miidahale gerektnen akut reokkizyon 
a Genl$leyen arterde restenoz 
a Penfenk atlenn tamamen Ukanmasi.
Anjiyografi ile ilgdi olanlar 
a Hipotansiyon 
a Agn ve hassasiyet 
a Aritmiler 
a Sepsls/anfeksiyon 
a Sistemik embolizasyon 
a Endokardit
a Kisa sureb hemodmamik kotulême 
a Glum
a Hag reaksiyonlan 
a Komrast maddelere alerjik reaksiyon 
a Pirojenik reaksiyon

7. Hazirlama teknigi
Uivinun bozuknamig ve galigir durumda oldugunu dogrulamak igin prosedur 
Pncesmde Admiral Xtrama PTA baton kstetenm inceleyin. Ig veya dig 
ambalaj agilmigsa ya da hasar gormOgse iirunu kulanmayin. Koruyueu kilifi 
rizyolO|ik salin gozaltisiyla nemlendirdiktan sonra. kilifi balona zarar 
varmeyecek gakilde dikkatlice gikann. Dirang olugmasi halinde, bir elinizle 
gafii tuiarkan diger elinizle kilifi donduriin.
Dikkat: Llpiodol̂  veya Ethiodol"' kontrast madde ya da bunlargibi. bu 
ajanlann bilaganlenni igaren diger kontrast maddeler ile biillkte kullanmayin. 
HAVAYI GlOERMEK l<;IN:

a Kilavuz tel kimenim, sain gdzellisiylo bir ginnga takarak yikayin. 
Sivi baton kateterinin distal ucundatu kilavuz Wl lumeninden durulwarak 
gidenlene kadar yikamaya baglayn. 

a Baton kateternln ambalaiindan gikanbnasi ve kilavuz lei lumaninin 
yikanmasi sirasinda kateten yonlendirmekien kaginin.

8. YERLE$T iRM E TEKN iSi
a Operasyonu surdurrriek igin damara gmgi boluriki yalerli agikliga sahp 

olmali veya yaterti gekilde rekanabze edhvg dmahdir.
■ Kilavuz tel henuz lezyon boyunca yertegtinlmeiragsa siandail PTA 

tekniklem kulanarak, lloroskopi altinda 0,89 mm'lik (0.035 mg) bir 
kilavuz tek lezyon boyunca yeilegbnn.

■ Kilavuz lebn prokslmal ucunu kaiatenn distal ucundan igen sokun.
■ PTA baton katetennl mtroduser kikf iginden dikkatkca yadagiirm 

FloroskopHr gozlam attmda kilavuz teli lakip ederak penlank vaskulalur 
iginden lezyona dogru dikkaihce ileiletri
Dikkac Salon kateter Hertebbiken dinengia kargilagilina. kilavuz lab 
veya baton katetanm daha fazia dedetmaden once direncm nadtrani 
beluleym ve gozume yonebk olarak harekete gegm 

1  Hedef lezyon boyunca kesm bryeilegim sagiamak igin gaft uzanndeki 
2 radyopak behnea referans nokulan olarak kulanarak balonu lezyon 
iginde komimlandinn.

1  Bukulmesmi engelemek igm. geniglelme katelenni kilavuz talm 
proksimal ucu kateterden gikineaya dek kuguk kademeleito yavagga 
ilertetm.

9. Balonun giglrtlmesi
Dikkat: Balonu gigmnak igm hava veya gaz igeren harhangi br madde 
kulanmayin.
a Kontrast madde igeren btr ginngayi baton kaielennm proksimal 

gobegmde bulunan Luer konekiorune lakm. Kontrast madde 
gozaftisinde kabarcik kaknayana kadar yaklagik 15 saniya sureyle 
negatrf basing uygulayin. Atmosfcr basincina donerek kontrast 
maddenin kateter kimenme akmasini saglayin. Baton kimenmm gobegi 
uzennde hlal bgimiKte kontrast madde birakarak ginngayi gikann. 

a йгарсшт tabmaflanni uygulayarak. gigirme ohazindaki hava 
kabaiciUanni gidenn.

a Vanayi kulanarak PTA balon katatenne bv gigirme dhazi lakin.
Sistemm igina hava girmesine izm vermeyin. 

a îginne ohazinin uzenndeki vanayi agin. Lezyonu hesaplanmag gape 
ulagana kadar gervgletmek Igm genigletme balonunu uyumtokik 
gizelgesine gore kademeli otoak gtgmn. Yaklagik 30 samye sureyle 
saM be oranda basing uygulaym 
Dikkal: Anma Paitama Basincini (RBP) agmayin

10. Balonun aOndOrlllmesI ve gskanlmasi
Standart PTA prosadurlen dogiultusunda balonu sondunin. Baton bogalana 
kadar. kadar SOila 120 saniya sureyla balona negatif basing uygulayin. 
Kateten damardan dikkaibca gekmadan Once balonun tamamen 
sondunilmug oktogundan emm ohm. Sondurme suresmi kisaNmak igm 
i  200 mmVi baton uzunkiklanyU %70 sabn ve S30 kontrast maddeden 
oiugan bif kontrast kangim Onenbr.
Bu urun, kuRanimdan sonra byoto)ik tehbke arz edebibr. Boylesi turn 
cihezJiri, kabul gdrmug olan tibbi uygulamalara va yururtuktaki yarel. 
bblgasal va ulka gapindaki yasalar la duzanlamalere uygun bir bigimde 
kulanin ve beitaraf adm.

H.Tedarik blgltnl
Admiral Xirame PTA balon kateten. slant olarak tedar* edibr va sadace tek 
киНаптч yoneliktw. Admiral Xireme eblen oksn gazi kulanilarak siarlae 
edibr. Ambalai agilmadiOi va zarar gbrmadigi surece cihaz atari olarak 
kalacaktir. Urunu aiiket ve belgelerdaki Son kuHanma larihindan Once 
kulanin.
Admiral Xtrama PTA kateten dojil kauguk liteks igermez. Bununia birtikte 
imalat. bitlegtirma ya da arrtoalajlama iglami sirasinda, lateks igeren ya da 
lateksle lamas adan mataiyal, irag ya da akipmanla kazara tames aimig 
olabibr.
Dikkat: Ig ambalaji zarar gormug veya agilmigsa kulannnayin.

12. Sahlama
Kontrolu oda ucakliginda ve kum bir yarde saklayin. Gunag igijindan uzak 
lutun. Cihazi organik gbzUcOlere (bm. alkol). lyonlaglinci radyatyon veya 
ultraviyole igijja maruz birakmayin. Katatartann ambalaj etlkatirde beliriilen 
son kullanma tanhindan bnca kullamlmalariri sajlayacak gekilde urunlerin 
stok siralanni duzenleyin.
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13. GARANTi I YOkUMLOlQK
Bu urJn ve urjn sistemimr her bir bilê en makul ihlimam goslerilerek 
lasadenm;. imal edilmif teat edilrni$ ve amb3lajlanmi|tir. 6u kjllanim 
lallmatlannclaki uyanlar, aarih fekilcle. bu hukmun aynimaz bir pargasi 
alarak dagertendlnlmelidir. Uriin, ayni talimatlarda behmlen son kullanma 
tarihine kadar Invatac garantiai altmdadir. Garanti, Ciriiniin. kullanirr 
talimatlanna uygun jekilde kj|lanilmi$ olmasi ̂ rtiyla geferlldir. Invatac, 
jrur lie ilgili olarak, her turlu setilabiliiiik veya bzel bir amaca uygunluk 
garanlisirden ferageteder. Irvatec jrtinden kaynaklanar hlgbirdogrudar, 
dolayli veya anzi hasardan otuni yukumlu degildir Invatac tarafinda bir hile 
ye da vahim bir hate olmasi durumu hartg olmak (jzere, aliciya gelen zarann 
tazmini. kati surette. ihtilafa копи olan lirunlerin fatura fyatindan daha fazia 
olmaz. Bj hukumdeki garanti. butun yasal kusur ve uyjmljiuk garantllenni 
kapsar ve onlarin yerine geger ve Medtroric'in sagianar urilnder 
kaynaklanabilecek dijer turn olasi yukuirduluklenni gegersiz kilar. 8u 
yukiimlulOk ve garanti simrlamalan, ilgili yasanin jyulmasi zorunij herhangi 
bir hUkmtind ihlal etmeye yonellk degildir. Feragal Beyannamesi'nin 
herhangi bir maddeslnln. satahiyet yetkisi bulunan bir mahkeme taralindan, 
gegersiz olduguna ya da yiirilrluktekl yasayla geligligine hukmedilmasi 
halinde. Feragat Beyannamesi'nin gen kalan kismi bundan etkilenmez. 
butun gegerliliginl ve yiirurlugiiniJ korur. Oagersiz bent. Invatec'in. 
yiikjmlulugijnii veya garantisini sinirlarna konusundaki megru menfaatini en 
ryi gekllde yansitan gegerti bir bent lie degiglihlir. Higbir gahsin. Invatec'i. 
liriinle ilgili herhangi bir garanti veya yiikumlulukle bajlama yetkisi 
bulunmamaktadtr.

УкраТнська мова

Admiral^^ Xtreme
Балонний катетер для ЧТА

1. Опис
Катетер Admiral™ Xtreme — це периферичний балонний катетер is 
системою доставки за допомогою проа1дника (OTW), прианаиений для 
черезшк|рно|'трэнслюм1напьно1 ангюппастики судин з 
атеросклеротинною обструкц1СЮ. Катетер мае деохпроса1Тний стержень 
3 балоном. прикр1пленим до дистального к|нця. На проксимальному 
К1НЦ1 двохпросвгтний стрижень роздеосний. Один канал утеорюе вхд до 
центрального npocairy для пров1Дника, а 1нший канал аикористовусться 
для роэдуаання та здуаання дилвтац1йного балона за допомогою 
сун1Ш1 контрастно! речоаини та ф1з1олопчного роэчину. Конструкц1я 
катетера та спец|альний uarepian балона розроблен! таким чином, щоб 
эабезпечити певний д1аметр балона зележно в1д розмфу балона та 
заданого тиску. Довжина кожного балона вказана на улаковц!. Adirval 
Xtreme пропонуеться э балонами р1эниж posvipie. Ношнальний Д1эметр 
та довжина балона эазначен! на ручц1.

2. Показания
Катетер Admiral Xtierr» призначений для черезшк|рно1 
транслюм1нальн01 анпопластики (ЧТА) у лац1ектя з обструктианим 
ураженням перифергмких артер1й

3. Протилоказання

■ Балонний катетер Admiral Xtreme для ЧТА лротилоказаний для 
застосуваиня в коронэрник aprepiex та супрааортвльних судинах.

а Балонний катетер для ЧПА Admral Xtreme лротилоказаний у 
випадках. в яшх лров1дник неможлиао лроаести через цальову 
уражену д1лянку.

4. Попередження

■ Цей лристр1й лриэначений виключно для одноразового 
застосуваиня. ПОВТОРНА СТЕРИЛ13АЦ1Я АБО ПОВТОРНЕ 
ВИКОРИСТАННЯ ЗАБОРОНЕН1. Поаторне використання або 
повторна стерил1эац|я ножутъ стаорюаати ризик контам1нацй 
пристрою або 1нф|кування пац1ента чи аиникнення лврехресноГ 
тфекцй. в тому чиелг. серед тшого. лередвчу нфекц1йного 
захворюеання аш одного лац1ента жшому. Коктан1нац1Я пристрою 
може призвестм до травмування. розаитху захворювань або до 
смерт пац1ента. Поаторне використання або повторна стеритзац1я 
можутъ лорушитм CTpyirrypHy (liniCHKTb пристрою або лризвесгн до 
в1дмови пристрою, що а свою черту, ноже лризвести до 
травмування захаорюавния та снерп лацюита. Комланж Medtronic 
не несе В1Длае1Дальност| за будь-як| безлосередн! випадков! або 
непрям! збилси. що виникають анасл1Док лоеторно! стериЛ1зацГ| або 
повторного використвння пристрою.

в 3 метою зменшення ризик1В ушкодження спнки судин Д1анетр 
балона п1сля роздування мае прибпизно дор1Внювати д1аметру

проксимального та дистального фрагменив судини безпосередньо 
поряд 3 д1лянкою, ураженою стенозом.

■ П1сля введения балонного катетера для ЧТА у судинну систему yei 
ман1пуляцГ| 3 ним сп1д зд1йснювати п1д рентгеноскогмним 
контролен 3 еисокою як1стю зображення.

в Не виконуйте жодних ман1пуляц1й э балоннин катетером для ЧТА. 
коли в1н леребувве в роздутому стан1. Положения балонного 
катетера для ЧТА можна зм1нюеати лише за наяаност1 аведеного 
гров1дника.

в Якщо при ман1пугяц|ях виникае onip, з'ясуйте його причину за 
допомогою ренттеноскопм, картування або LjCA перш, Н1Ж 
герем1щати балонний катетер назад або вперед, 

в Hi за яких обстааин не рухайте гров1Дник пщ час роздуття 
балонного катетера для ЧТА Admiral Xtreme.

■ Перш н1ж видалити катетер з судинно! систени. необх1Дно гоан1Стю 
здути бапон.

■ Не перееищуйте розрахунковий тиск розриву (РТР). Значения РТР 
Грунтуються на результатах вилробувань In vitro. Щоб запобити 
эастосуванню надлишкового тиску, рекомендусться 
еикористовувати пристро! контролю тиску.

■ Заборонясться еикористовувати повтря або будь*як1 газов1 сумиш! 
для роздування балона. Використоауйте для роздуття т1льки 
рекомендоване середовище (сум1ш контрастно! речовини I 
ф1з1ополчного розчину в р1еному сл1вв1дношенн1).

в Катетер сл1д використати до завершения його терм1ну придатносп.
эаэначеного на упакоец!.

S. Запо61жн1 заходи
■ Цей балонний катетер для ЧТА лоеинн! еикористовувати лише 

спеч1эл1сти 3 проведения 1нтервенц1йних процедур, як1 мають 
достатн1Й досе1д виконання череэшк1рно1 транслюм1нвльн01 
анпопластики. Перед застосуванням цього пристрою необх1Дне 
поане розун1ння техн1чних принцил1в, кл<н1чного застосуваиня та 
ризик1в, пов'язаних 3 проведениям процедури черезшк1рно1 
транслюм№вльно1 анпопластики.

■ Перед введениям балонного катетера для ЧТА Admiral Xtreme 
провадгть лац1снту в1дпов1дну медикаментозну тарап1Ю 
(аитикоагугянти. судииорозц|ирююч1 засоби, тощо) зг1дно з1 
стандартними протоколами ЧТА.

■ Працювати з катетером елд обережио, щоб уникнути ножлиаого 
лошкодження катетера. Не використоауйте пошкоджен! катетери.

■ Для М1н1м1заЩ| попадания асередину повлря в1дснокч1Тъ лоагтря за 
допомогою асшратора. промийте систему i з6ер|гайте герметичн1стъ 
з'еднань катетера а ход| процедури.

в Обережио використоауйте лристр1й при процедурах на д1лянках. що 
мають кальцифкоеан! лошкодження або штучн! судинн! 1нллантати 
3 огпяду на IX абразивну поаеркню. 

в Перед Л1куеаннян з'ясуйте. чи е алерг!чн1 реэкцП на коктрастну 
речоаииу.

в Сл|Д заежди дотримуаатись загзльних техн1чних аимог до 
процедури ееедення катетера. Це включае в себе промивання 
компоненлв пе|зед використанням за допомогою стерильного 
I30TOHNHOTO ф1з1олог1чного розчину та застосуваиня зешайноТ 
профнпактично! системноТ геларин1зацП. 

а Методи застосуваиня катетерш можутъ бути р1зниыи. Обергть
методику використання виходячи э1 стану пац1ента та доса1дченост1 
слец1ал1ста з проведения 1нтервенц1йних процедур, 

а Максимапьний д1аметр прое1дника не мае перевищуаати 0,89 мм 
(0,035 дюйма). Певн! р1зновиди покриття пров1днипв можутъ 
зб1пьшувати тертя м1ж пров1дникои та катетером.
Обервжно! Для б1льших розм1р1в балонного катетера Admiral 
Xtreme для ЧТА може бути характерний пов1льн1ший час здуаання. 
особливо для кзтетер1е з довшим стержнем, 

в. Можнив! ускпаднення/поб1чна д1я
Межлив! ускладнення. гтоа'язан! з 1мплактац1ею внутрешньосудинного 
багюнного катетв|за, можутъ включати в себе, зокрена. настулний 
перел1к:
Ускладнення, пов'язан! з проведениям пункщ|. 

в локальна гематома.
В мюцеаий кроаовилив
а виладкм локально! або дистально! тромбоембопи; 
в тромбоз;
в артер1овенозна ф1стула: 
в псевдоаневризна; 
в покал13овак11нфекцП.
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Ускладнення. гов язан! з процедурою дилатац||

■ дисекц|я розширенО! ст1нки артерп';
■ перфорац/я ст1нки aprepil:
■ тривал! спазми;
■ гостра реокпюэ1я, цо сгриииняс нвоб«1ДН1Сть xipyprNHoro 

втручанкя;
■ рестеноз розширвнш Д1ЛЯНКЯ артерп, 
а лоана охлюз1я периферичнор артерй.
Ускпаднеиня. лов язан! э проведеннян анлограф1|
■ артер1апьна ппотвнз1я.
■ б1Льта бол1сн1сть,
■ apHTMii.
■ свлсис/|нфекц1я;
■ системна ембоп13ац1я:
■ ендокарднт;
■ нетрнваг! попршення характеристик гемодинем1ки.
■ смерть.
■ реакцй на п1карський лрепарат.
■ агерг1чнэ реэкц1я на контрастну ремовину;
■ л1ротенна реакц1я.

7. Методика п1дготовки
Перед початком гроцедури проаедггь огпяд балонного катетера 
Adniral Xtreme для ЧТА, щоб лереконатись у В1Дсутност1 пошкоджень 
та ловн1й функцюнапьност! пристрою. Не використоауйте катетер, якщо 
зовн1шня чи внутр1шня упаковка виробу В1дкрита або пошкоджена.
П1сля эволоження захисно! оболонни ф1з1огог1чнин сольовим розчином 
акуратно эн1м1ть а багона оболонку так. щоб не пошкодити багон. У 
раз! олору локрутгтъ оболонку одн1ею рукою, утримуючи стержень 
катетера 1ншою рукою.
Обережно! Не використовуйте контрастн! речовини Lipiodol'*' або 
Ethiodol'*', або мш! под16н1 контрастн! речовини. до складу яких входять 
компоненти цих контрастних засоб1В.
ДЛЯ ВкП-ИСКАННЯ ПОВ1ТРЯ:
■ Промийте npocair для пров1Дникв шляхом пш'еднання шприца, 

напоененого ф1э1олог1чним розчином. Промивайте. доки р1динв не 
почне надходити з лроса1ту для лровщника на дистальному пнц] 
балонного катетера.

■ Уникайте манюуляц|й з балонним катетером п(д час йото виймання 
3 упаковки та промиаання лросв1ту для пров1Дника.

в. МЕТОДИКА ВВЕДЕНИЯ
■ Для лодальшого проведения втручання доступ до судини мае бути 

достатньо ашкритий або достатньою м1рою реквнал130ваний.
■ Якщо провщник ще не введений а дщянку уражання, п1д 

рентгеноскопмним контролем введ1Ть в д1лянку уражання пров1Дник 
д1аметром 0.89 мм (0.035 дюйма) зпдно 31 стандартними 
методиками ЧТА.

■ 8аед1ть лроксимапьний мнець лроа1дника у дистальний инчик 
катетера.

■ Акуратно проаедггь балонний катетер для ЧПА через оболонку 
1нтрод'юсера. Пщ рентгеноског1чним контролем обережно 
просуньте Л через периферичн! судини по пров1днику до ураженО!
Д1ЛЯНКИ.
Обережно! Якщо при просуеанн! балонного катетера аиникае onip, 
не лросуеайте лров(цник I балонний катетер, локи не еиэначите 
причину олору I не усунете Ti.

и Розташуйте балон у д1лянц1 ураження, еикористоеуючи 2
рентгеноконтрастн! маркери, розгашован! на стержн! катетера, як 
контрольн! точки для точного розташування белена у Д1лянц| 
ураження.

■ 3 метою уникнення утворення перегин1в просувайте дилатац1йиий 
катетер лов1льно, невеликими кроками. доки лроксимельний ктець 
лров1дника не вийде з катетера.

9. Роздування балона
Обережно! Эабороняетъся використовуаати пов1тря або 6удь-як1 газов! 
речовини для роздування балона.
■ П|д'еднайге шприц з коктрастною речовиною до люер1вського 

порту, розташаванаго на проксимальному к!нц| катетера.
Стаорюйте негативний тиск лротягом близько 15 секунд, доки у 
розчин! контрастно! речовини не припинять э'яепятися бугьбашки 
пов1тря. Повернпься до атмосферного тиску. даючи можгив!сть 
вшьного лерет1квння контрастно! речовини у лросв!т катетера.

Ви'еднайте шприц, залишивши меыск контрастно! речовини в 
OTBOpI npoceiry багона.

■ Видал!Ть пухирц! лов1тря з пристрою для роздування.
дотримуючись 1нструкц!й аиробника. 

а Шд'еднайте до балонного катетера для ЧТА лристр1й для 
роздуввння. еикористовуючи зап!рний кран. Не допускайте 
проникания лов1Тр« у систему.

в Вдкрийте столкок на лристро! для роздуввння. Постулоео 
роздувайте балон для розширення д1лянки ураження до 
розракованого д:аметру в1длое!дно до таблиц: лодатливосп 
6ВПОН1В. Створюйте лост1йний тиск лротягом близько 30 секунд. 
Обережно! Не перевищуйте роэрахункоеий тиск роэриву (РТР)

10, Здувакня та вилучення балона
Здувайтв белой в1длов!дно до стандартних процедур вихонання ЧТА. 
П1дтримуйте в балон! негативний тиск лротягом В!Д 30 до 120 секунд, 
локи балон не спорожкиться. Переконайтесь, що багон ловн1Стю 
здутий, перш Н1Ж обережно витягнути катетер 1з судини. Для балон1в 
довжиною 2 200 мм рекомендусться эастосовуввти контрветну сум1ш. 
що скпадасться з П %  ф!з!олог1чного розчину те 30 % контрастна! 
речовини для того, щоб скоротити час здування.
П:сля використвння цей пристр1й може бути джерепом б1олопчно1 
небезпеки. Роботу з под1бними пристроями та ix утил!зац1ю нвобх1Дно 
лроаодити в1длов1дно до загальноприйнятно! медично! практики та 
Д1ЮЧИХ М1Сцееих. репонапьних та нащональних эакон!В та нормативних 
акт!в

11, Форма поставки
Балонний катетер Admiral Xtreme для ЧТА лостааляеться стерипьним 
та приэначений лише для одноразового застосуваиня. Катетер Adm!ra! 
Xtreme стерип130ваний етиленоксидом. В!н з6ер!гае стерильн!сть. доки 
упаковка залишаеться неещкритою та неушкодженою. Використовуйте 
продукт до дати зак1кчення терм1ну лридатноСТ!. заэначенО! на 
иаркуванн!.
Катетер Admiral Xtreme для ЧТА не м1стить натурального латексу. 
Водночас, л1д час виготовпення. збирання або лакувания вир!б М!Г 
випадково контакгуавти з матер!алами. 1нструмвнтвми або 
облвднанням, що М!стять латекс або мали контакт 1з латексом. 
Обережно! Не використовуйте катетер, якщо енутр1шня упаковка 
пошкоджена або в1дкрита.

12. Збер1гання
Збер:гати у сухому М!сц1 при контрогьоаан1й К1ннатн1й температур!. 
Збер|гати у м1сц!, эахищеному В1Д впливу прямого сонячного саттла. Не 
допускати впливу орган!чних роэчинник!В (налриклад, спирту), 
1он1эуючого вилром!Нюввння або ультрафюлетових промен1в. 
Перев!ряйте !нвентарн! запаси таким чином, щоб катетери 
використовувагися до звк!нчення терм!ну лридэтносл, зазначеного на 
упаковц!.

13. ГАРАНЛЯГЗОБОВ'ЯЗАННЯ
Цей вир1б та кожний компонент його системи були сконструйован:. 
витотовлен!. еипробуван! та упакован! з дотриманням достатньо! 
обережност!. Застереження. як: м1сгяться в ц:й 1нструкц1! з екеппуатащ!. 
сл1д вважати нев1Д'снною частиною цього гопоження. Гаранля комлан!! 
Invatec розповсюджуеться на цей вир!б до зажнчення терм1ну 
гридатност!. зазначеного на його упаковц!. Гарант1я е д1йсною за умов, 
що цей аир16 застооовуеться в(длое1дно до 1нструкц1! з ексглуатащ!'. 
Корпорац1я Invatec не дас гарант!й тоеарно! придатност: або 
в1дпов!дносп левному лризначеиню цього виробу. Компан!я Invatec не 
несе в1дло81двпьност! за будь>як1 лрян1, непрям!, випадков: або 
посереди! эбитки, спрининен: цим виробом. Зе винятком еипадк1е 
обману або серйозних дефеклв з боку комлан!! Invatec, компенсац!я за 
будь-як1 збитки локулцю за жодних обставин не може перевищувати 
ПОКУЛНО! ц!ни CnipHHX ВИроб!в. ГараНТ!Я. яка мютиться у цьому 
попоженн!, включас та зан!нюе собою юридичн! гарант!! ащсутносп 
дефеклв : В!Дпов1дност1 вимогам та еиключае будь-яку 1ншу можлиеу 
в!дпов1дальн1сть компан:! Medtronic, незалежно а!д и походження, щодо 
виробу, який постачастъея. Ц1 обмеження в1дпов1дальност! та гарантй 
не повинн! тлумачитися як порушення обов'язкоеих положень 
застосовного законодавства. Якщо будь-яка умова цК!' в1дмови еш 
гарант!! аизнаеться судом належно: юрисдикц!! нед:йсною або такою, 
що сулеречить будь-яким застосовним лравоеим нормам, решта 
в!дмови в1д гарант!! буде запишатися поамстю д:йсною та мати 
юридичну силу. Нед1йсний пункт сл!д эам!нити Д1йсним пунктом, який 
найкрэщим чином ешображве законне право корлорац!! Invatec 
обмежувати свою в1длов1дальн!Сть або гарант!йн: зобов'яэання. Жодна 
особа не мае поеноважень зв'язуаати комламю Invatec будь-якими 
гаранлями або В1Дпов!дальн!Стю щодо цього виробу.

д1оЬа1:20170221, alldocModCol:20170216, alldocStyleCol:20150528, master_pageset:20150528. languageLookup:20161110, table
20170228, characterJoin:20170404, 3of9:20110211. 3of9_svg:20110211И

нф
ор

м
ац

ия
 п

ол
уч

ен
а 

с 
оф

иц
иа

ль
но

го
 с

ай
та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



2017/APR/06 at 10:ЗЭ a.tn. Doc number: 0110119 Rev. 0 [Global]
Printspec aS-55 - 148 x 210 mm

<

«

global:20170221, alldocModCol:20170216, alldocStyleCol:20150528, master_pageset:20150528, languageLookup:20161110, table:
20170228, characterjoin:20170404, 3of9:20110211, 3of9_svg:20110211И

нф
ор

м
ац

ия
 п

ол
уч

ен
а 

с 
оф

иц
иа

ль
но

го
 с

ай
та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



2017/APR/06 at 10:39 a.m. Doc number: 0110119 Rev, 0 [Global)
Printspec aS-S5 -148 x 210 mm

Medtronic

Invatec S.pJl.
Via Martin della Liberia, 7 
2S030 Roncadelle (BS)
Italy
Tel:-139 030 2SS9311 
Fax: +39 030 2S89312

Australia
Medtronic Australasia Pty Ltd 
5 Alma Road
Macquarie Park. NSW2113 
Australia

® 2017 Medtronic 
0110119 Rev. 0

*0110119*

global:20170221, alldocModCol:20170216, alldocStyleCo(:20150528, master_pageset:20150528, languageLookup:20161110, table:
20170228, characterJoin:20l70404, 3of9:20110211, 3of9_svg:20110211И

нф
ор

м
ац

ия
 п

ол
уч

ен
а 

с 
оф

иц
иа

ль
но

го
 с

ай
та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



[Перевод с английского языка на русский язык]

ШТАТ МИННЕСОТА

ОКРУГ РАМСИ

Я. Даниэль Жан Расмуссен, нотариус штата Миннесота, настоящим удостоверяю, что 
прилагаемое Сопроводительное письмо к и н с т р у к ц и и  по применению в отношении 
иэяелия Admiral Xtreme является верной копией оригинала документа, хранящегося в 
компании «Медтроник. Инк.» (Medtronic. Inc.).

Дата: 16 декабря 2021 i .

[Штамп:
Даниэль Жан Расмуссен 
Нотариус штата Миннесота 
Моя лицензия действительна 
31 января 2023 г.]

Inodnucbl
Подпись нотариуса 

до Должность: нотариус
Моя лицензия действительна до 31 января 2023 г.
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[На бланке компании «Медтроник»]

«Медтроник, Инк.»
710 Медтроник Паркуэй 
Миннеаполис. Миннесота 55432 
СШ А
(710 Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432 
USA)
www.rnedtronic.com 
Тел.001-763-514-4000 
Факс 001-763-514-4879

Для предоставления по месту требования

Настоящим удостоверяется, что прилагаемый документ является Инструкцией по 
применению (0110119. ред. 0) в отношении изделия «Катетер баллонный для ЧТА Admiral 
Xtreme».

С уважением.

Inodnucbl
Подписано от имени компании «Медтроник, Инк.»
Сара Баккер
Руководитель отдела нормативно-правового регулирования

J5 декабря 2021 г. 
Дата
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Перевела Громова Александра Дмитриевна

Российская Федерация 

Город Москва

Двадцать седьмого декабря две тысячи двадцать первого года

Я, Король Виктория Алексеевна, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Громовой Александры Дмитриевны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №08/82-н/77-2021- /
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копия

STATE OF MINNHSOTA

C'OUNTA' OF' ramsf: v

I. Danielle .lean Rasmussen. Notary for the State of Minnesota, hereby certify that the 

attached Cover le tter fo r  Annendix to the Instructions fo r I se. A dm ira l Xtreme is a

true cop\ of the original document tiled at Medtronic. Inc.

Dated: 20“ ' dav o f December 2021

Dnnteile Jean Rasmussen 
^  Notary Public 

Minnesota 
•я?"** Ц>С«дпк<юп Expires 3f 2023

i  ’ i,..- N—

SignaWre of Nota^FiSiiie 

I itle: Notary Public
My commission expires: January 31.2023

[stamp)
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Medtronic
M e d tro n ic , inc.
710 M edtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432 
USA
www.m edtronic.com  
te l 001-763-514-4000 
fax 001-763-514-4879

To Whom It May Concern

i t  is h e re b y  c e rtif ie d  th a t th e  d o cu m e n t a tta ch e d  is th e  A ppend ix  to  th e  in s tru c tio n s  fo r  Use fo r  th e  A d m ira l 
X tre m e  PTA Balloon C athe te r.

Yours s incere ly,

*  n» I I Digitally signed by Sara Bakker5a ra Ba kker 20211217140224
-Об'ОО'

Signed on behalf of Medtronic Inc.
N am e: Sara Bakker
T itle : R egu la to ry  A ffa irs  M anager

Date
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Appendix to the Instruction for use 0110119 Rev. 0
Admiral Xtreme PTA Balloon Catheter

Appendix to the Instruction for use 
Admiral Xtreme PTA Balloon Catheter

PRESCRIPTION OF MEDICAL DEVICE
for percutaneous transluminal angioplasty (PTA) o f peripheral arteries.

INFORMATION ABOUT STICKER
The final packaging for the Russian market is accompanied with additional sticker. 
Devices supplied in packaging marked with the following possible information: 

Name o f medical device in Russian language:
Name o f the manufacturer:
Country o f origin;
Code UPN (unique product number):
Code CFN (customer facing number);
Date and number o f Registration Certificate;
Warning and informing symbols and inscriptions ( i f  applicable)

Sample o f the sticker:

Наименоваш к медишшского изделия
Псюпзволпель: Код UPN
Стоана тю псхоА деш и. Код CFN
0 <Ьпшшльны11 поедстав1гтель прошводптеля:
Регпстп.ишонное % достове1>енпе -Vs от
Дата пропзв. cepiM попользовать до; см. 
на хтюковке

См. инструкцию 
по применению 
См. символы на 
упаковке

STERILIZATION
1. This device is single-use.
2. Device is sterile and non-pyrogenic.
3. Sterilized by EO.
4. Sterility Assurance Level (SAL)-10"̂
5. Term preservation o f sterility during 3 years.

CONDITIONS OF TRANSPORTATION AND STORAGE
Storage Conditions:
Keep dry and away from sunlight. Store at controlled room temperature (from +18°C to +25®C). Do not expose to 
organic solvents (e.g. alcohol), ionizing radiation or ultraviolet light. Rotate inventory so that catheters are used 
according to labeled "use by" date.
Transportation:
Care should be taken when transporting the devices. Packed by the manufacturer devices for peripheral vascular stenting 
are transported by all modes o f transport in closed vehicles in accordance with the rules o f carriage o f goods, operating 
in each mode o f transport.
Temperature o f transporting: -18°C up to 55'^C, humidity from 30 to 85 %.

OPERATING CONDITIONS
Do not autoclave. Do not use i f  package is opened or damaged. Use at controlled room temperature.
The product is intended for use by trained medical personnel in the operating room: at room temperature (18°C) not 
higher than 25°C, relative humidity o f 75%, a pressure o f from 860 to 1060 kPa.И
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SHELF LIFE
The shelf life o f the device is 3 years.

PROCEDURE AND CONDITIONS FOR THE DISPOSAL OR DESTRUCTION OF A 
MEDICAL DEVICE
After use, this product may be a potential biohazard (hazard class B). Handle and dispose o f all such device is 
accordance with accepted medical practice and applicable local, regional and national laws and regulations.

THE LIST OF NATIONAL AND INTERNATIONAL REGULATORY 
DOCUMENTS/STANDARDS, WHICH MATCHES MEDICAL DEVICE
Directive 93/42/EEC, EN ISO 13485, ISO 10993-1, ISO 10993-4, ISO 10993-5, ISO 10993-10, ISO 10993-11, ISO 
10993-12, ISO 11135, ISO 10993-7, EN 556-1, EN ISO 11737-2, ANSI/A AM I ST72, ISO 11607-1. ISO 11607-2, 
ASTM D4169, ASTMF 1980, EN 1041. ISO 15223-1, MEDDEV.2.7.1 Rev 4. ISO 14971, ISO 10555-1. ISO 10555-4, 
EN 62366-1, EN 1707, ISO 80369-7, ISO 80369-20.

CUSTOMER SERVICE
Contact for all questions, including complaints o f medical devices the Authorized Representative in Russia:
Medtronic, EEC,
123112, Moscow. Presnenskaya nab., 10, floor 9. office III, room 41
Tel.; (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78, 
www.medtronic.ru

Appendix to the Instruction for use 0110119 Rev. 0
Admiral Xtreme PTA Balloon Catheter

A v a ila b le  u p o n  re q u e s t
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[Перевод с английского языка на русский язык]

ШТАТ МИННЕСОТА 

ОКРУГ РАМСИ

Я. Даниэль Жан Расмуссен, нотариус штата Миннесота, настоящим удостоверяю, что 
прилагаемое Сопроводительное письмо к приложению к инструкции по применению в 
отношении изделия Admiral Xtreme является верной копией оригинала документа, 
хранящегося в компании «Медтроник, Инк.» (Medtronic. Inc.).

Дата: 20 д ек аб р я  2021 г.

[Штамп:
Даниэль Жан Расмуссен 
Нотариус щтата Миннесота 
Моя лицензия действительна 
31 января 2023 г.]

Inodnucbl
Подпись нотариуса 

до Должность: нотариус
Моя лицензия действительна до 31 января 2023 г.
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[На бланке компании «Медтроник»^

«Медтроник, Инк.»
710 Медтроник Паркуэй 
Миннеаполис, Миннесота 55432 
СШ А
(710 Medtronic Parkway 
Minneapolis, MN 55432 
USA)
www.medtronic.com 
Тел. 001-763-514-4000 
Факс 001-763-514-4879

Для предоставления по месту требования

Настоящим удостоверяется, что прилагаемый документ является Приложением к 
инструкции по применению в отношении изделия «Катетер баллонный для ЧТА Admiral 
Xtreme».

С уважением. 

Сара Баккер Подписано цифровой подписью Сары Баккер 
Дата: 17 декабря 2021 г., 14:02:24 -Об'ОШ

Подписано от имени компании «Медтроник, Инк.»
Имя: Сара Баккер
Должность: Руководитель отдела нормативно-правового 
регулирования

Дата
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Приложение к Инструкции по применению 0110119 Rev. 0 
Катетер баллонный для ЧТА Admiral Xtreme

Приложение к Инструкции по применению 
Катетер баллонный для ЧТА Admiral Xtreme

НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
для проведения чрескожной транслюминальной ангиопластики (ЧТА) периферических артерий.

ИНФОРМАЦИЯ О СТИКЕРЕ
Упаковка готового изделия для российского рынка сопровождается дополнительным стикером. 
Изделия, поставляемые в упаковке, содержат следующую возможную информацию;
• Наименование .медицинского изделия на русском языке:
• Название производителя;
• Страна происхождения;
• Код UPN (уникальный код изделия);
• Код CFN (клиентский код);
• Дата и номер Регистрационного удостоверения;
• Предупреждающие и информационные символы и предписания (если применимо).

Образец стикера;

Наименование мелиипнского и ие .ш я
Поо1ПВОЛ1Гте1ь: Кол LPN
С тоана лоонсхожлеши Кол С FN
06imiiaibHUU поелставите^ь П|Х»пвод1пе.'и:
PeriicioaijjioHHoe vjocioBeivHiie -V? от
Дата пропав, серия нспо.тьтовать до: ciit. 
на упаковке

См. пнструкцпю 
по применению 
С ы .ст .1во.1Ы на 
мтаковке

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
1. Изделие для одноразового использования.
2. Изделие стерильно и апирогенно.
3. Стерилизовано этиленоксидом.
4. Гарантированного уровня стерильности - Ю'̂ ".
5. Срок сохранения стерильности в течение 3 лет.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ
Условия хранения:
Хранить сухим и вдали от солнечного света. Хранить при контролируемой комнатной температуре (от +18°С до 
+25®С). Не подвергать воздействию органических растворителей (например, алкоголя), ионизирующего 
излучения или ультрафиолета. Проводить инвентаризацию так. что катетеры используются согласно надписи 
«использование по» дата.
Условия транспортирования:
Необходимо соблюдать осторожность при транспортировке устройств.
Упакованные предприятием-изготовителем устройства для стентирования периферических сосудов 
транспортируются всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в соответствие с правилами 
перевозки грузов.
Температура транспортировки: -18°С до 55°С, влажность от 30 до 85 %И
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УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ
Не стерилизовать в автоклаве. Не использовать, если упаковка вскрыта или повреждена.
Использовать при комнатной температуре.
Изделие предназначено для применения обученным медицинским персоналом в условиях операционной: при 
комнатной температуре воздуха (от 18 ° С )  не выше 25®С, относительной влажности до 75%, давлении от 860 до 
1060 кПа

СРОК го д н о сти
Срок годности 3 года.

ПОРЯДОК и  УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ и л и  УНИЧТОЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ
После использования данное изделие может представлять потенциальную биологическую опасность (класс 
опасности отходов Б). При обращении с ним и утилизации необходимо придерживаться общепринятой 
медицинской практики, а так же всех применимых законов и постановлений.

ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ 
ДОКУМЕНТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ 
ИЗДЕЛИЕ
Directive 93/42/ЕЕС, EN ISO 13485, ISO 10993-1, ISO 10993-4, ISO 10993-5, ISO 10993-10, ISO 10993-11, ISO 
10993-12, ISO 11135, ISO 10993-7, EN 556-1, EN ISO 11737-2, ANSI/AAMI ST72, ISO 11607-1, ISO 11607-2, 
ASTMD4169, ASTM F 1980, EN 1041, ISO 15223-1. MEDDEV.2.7.1 Rev 4. ISO 14971, ISO 10555-1, ISO 10555-4, 
EN 62366-1, EN 1707, ISO 80369-7, ISO 80369-20.

СЕРВИСНОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ КЛИЕНТОВ
По всем вопросам, включая жалобы на продукцию обращайтесь к официальному представителю в России: 
ООО «Медтроник»,
123112. г. Москва, Пресненская наб.. д. 10, этаж 9, пом. III. комната 41
Тел.: (495) 580-73-77, факс: (495) 580-73-78,
WWW.medtronic.ru
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Перевела Громова Александра Дмитриевна

Российская Федерация 

Город Москва

Двадцать седьмого декабря две тысячи двадцать первого года

Я, Король Виктория Алексеевна, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Громовой Александры Дмитриевны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №08/82-н/77-2021- ^ ^

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

ГЕРБОВАЯ ПЕЧАТЬ П П  П П  м р г  В.А. Король
НОТАРИУСА

Прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью _ А  лист(-а,-ов)

ПОДПИСЬ

ГЕРБОВАЯ ПЕЧАТЬ 
НОТАРИУСА
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Российская Федерация 
Город Москва

Авддизть седьмот деНдбря ж ш т т ^ т ь т т щ !

Я, Король Виктория Алексеевна, нотариус города Москвы, 
свидетельствую верность копии с представпемного мне
документа.

^ 0
Зарегистрировано в реестре: N 0 8 /8 2 -н /7 7 -  2021- 

Уплачено за совершение нотариального действия;____ -руб.
ВЛ Король

Всего Прошнуровано, 
пронум врото  и скреплено 
пенатью ^  лист(-а.-ов)
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