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са COVIDIEN

Fortrex'
0.035" OTW РТА Balloon Catheter

0.035"OTW  PTA Balloon Catheter

Catheter a Ballonnet de 0,89 mm (0,035") OTW  PTA

0,89 mm (0,035") OTW  PTA Ballonkatheter

Catetere a palloncino OTW  da 0,89 mm (0,035") per PTA

Cateter con balon PTA OTW  de 0,89 mm (0,035")

OTW  (Over ledaren)-ballongkateter av PTA, 0,89 mm (0,035 turn)

0,89 mm (0,035") OTW  PTA ballonkatheter 

Cateter de balao OTW  PTA de 0,89 mm (0,035")

0,89 mm:n (0,035 tuum an) OTW  PTA -pallokatetri 

0,89 mm (0,035 tommer) OTW  PTA-ballonkateter 

KaGeiripaq pt pnoAovi O TW  PTA 0,89 mm (0,035")

Balonkovy katetr OTW  PTA 0,89 mm (0,035 palcu)

0,89 mm (0,035") OTW  PTA ballonkateter 

Катетер баллонный 0,89 мм (0,035") OTW  РТА 

Cewnik balonowy 0,89 mm (0,035 cala) OTW  do PTA 

0,89 mm (0,035") OTW  PTA Balon Kateteri 

0,89 mm (0,035 tommer) OTW  PTA-ballongkateter 

Balonikovy kateter OTW  PTA 0,89 mm (0,035 paica)

Cateter OTW  PTA de 0,89 mm (0,035") cu balon 

0,89 mm (0,035") OTW  балонен катетър за РТА 

0.89 mm ( 0.035" ) OTW  РТА 

0 .89m m (0.035eiX|)OTW PTAg<y ЭШ 10

(4̂ ^  0.035) 0.89 juUuo )l 4 1 «U9.04JI .".i. 1 д • t 4,



INSTRUCTIONS FOR USE
DEVICE DESCRIPTION
Balloon catheters are used to exert radial force to dilate narrow vessel segments. The Fortrex"" 0.035"OTW  
PTA balloon catheter (Fortrex** catheter) is an over-the-wire (O TW ) 0.035" (0.89 mm) dual lumen catheter 
(1) with a distally mounted seml-compliant inBatabie balloon (2) and an atraumatic tapered tip (3).

The manifold (4) includes a lumen marked'THRU" (5). This is the central lumen of the catheter, which 
terminates at the distal tip. This lumen is used to pass the catheter over a guidewire with a maximum • 
diameter of 0.035" (039 m m ).The lumen marked "BALL<X)N"(6) is the balloon inflation lumen, which is 
used to inflate and deflate the balloon with a mixture of contrast medium and saline solution. The balloon 
has two radiopaque markers (7) for positioning the balloon relative to  the stenosis. The radiopaque 
marker bands indicate the dilating or working section of the balloon (8).

.o at^^iahunking, advance the PTA catheter slowly. In small increments until the proximal end of the 
guidewire emerges from the catheter.

• The position of the Fortrex catheter may only be changed with the guidewire in place.
• Balloons should not be inflated in excess of the rated burst pressure.
• After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with 

accepted medical practice and applicable local, state and federal laws and regulations.

POTENTIAL COMPLICATIONS / ADVERSE EFFECTS
The following complications may result from a balloon dilatation procedure, but may not be limited to:

Figure 1. Fortrex 0.035" OTW PTA Balloon Catheter
The Fortrex 0.035"O TW  PTA balloon catheter is available in multiple balloon sizes. Labeled balloon 
diameter and length are printed on the manifold (4). Refer to package label for information about 
catheter length and sheath compatibility.

Consult the balloon compliance chart packaged with the device for the diameters of the balloons at 
given pressures.

HOW SUPPLIED
• The Fortrex™* catheter is supplied STERILE for single use only.
• Every Fortrex catheter is packaged with a protective sheath positioned over the balloon.

STORAGE
The Fortrex catheter should be stored in cool, dry, and dark place. Do not store catheters where they are 
directly exposed to organic solvents, ionizing radiation, or ultraviolet light. Rotate inventory so that the 
d ^ c e  is used prior to the ‘ Use by" date on the package label.

^^C A TIO N S  FOR USE
The Fortrex™* 0.035"O TW  PTA balloon catheter is intended to dilate stenoses in the iliac, femoral, ilio­
femoral, popliteal, infra-popliteal, and renal arteries, and for the treatment of obstructive lesions of native 
or synthetic arteriovenous dialysis fistulae. This device is also indicated for stent post-dilatation in the 
peripheral vasculature.

CONTRAINDICATIONS
The Fortrex catheter is contraindicated for use in coronary arteries or the neurovasculature, or when 
unable to cross the target lesion with a guidewire.

WARNINGS
• This device is supplied STERILE for single use only. Do not reprocess or re-sterilize. Reprocessing and 

re-sterilizing could increase the risk of patient infection and risk of compromised device performance.
• This device should only be used by physicians who are exprerienced and knowledgeable of the clinical 

and technical aspects of percutaneous transluminal angioplasty.
• To reduce the potential for vessel damage, the inflation diameter of the balloon should approximate the 

diameter of the lumen at the intended inflation site.
• Precautions to prevent or reduce clotting should be considered. Physician experience and discretion will 

determine the appropriate anticoagulation therapy for each patient.
■ The Fortrex catheter should be used with caution for procedures involving calcified lesions or synthetic 

vascular grafts.
• Allergic reactions to contrast medium should be identified before PTA.
• When the catheter is exposed to the vascular system, it should be manipulated under high-quality 

fluoroscopic observation.
• Do not manipulate the balloon in inflated state.
• If resistance is encountered at any time during the insertion procedure, do not force passage. Resistance 

may cause damage to device or cause vessel damage. Withdraw the catheter carefully.
• Never use air or any gaseous medium to inflate the balloon.
• Do not retract the balloon catheter unless the balloon is free and fully deflated under vacuum, as vessel 

trauma or product damage may occur.

PRECAUTIONS
• Do not use contrast media that is contraindicated for intravascular use with this device.
•̂ ^ e fu lly  inspect the package and catheter prior to use to verify no damage occurred during shipment, 
^ ^ ^ o t  attempt to pass the Fortrex catheter through a smaller sized sheath introducer than indicated on 
^ ^ ^ a b e l  (refer to product labeling).

• Arterio-venous fistula

• Allergic reaction to device materials or 
procedure medications

• Aneurysm

• Arrhythmia

• Bleeding requiring transfusion

• Contrast medium reaction/renai failure

• Death

• Embolism

• Endocarditis

• Fever

• Hematoma

■ Hemorrhage

• Hypertenslon/Hypotension

• Infection

• Inflammation

• Intraluminal thrombus

• Myocardial Infarction

• Pseudoaneurysm

• Sepsis

• Shock

• Stroke

• Transient Ischemic Attack

• Venous Thromboembolism

• Vessel injury (e.g., dissection, p>erforation, or 
rupture)

SELECTION AND PREPARATION OF DEVICE
• The diameter of the expanded balloon should not exceed that ofthe vessel Just distal or proximal to 

the stenosis.
• Verify that the selected accessories accommodate the Fortrex catheter as labeled.
• Prior to use, carefully inspect the package and catheter to verify no damage occurred during shipment.
• As supplied, the balloon and the guidewire lumen ofthe Fortrex catheter contain air. This air must be 

displaced to make certain that only liquid fills the balloon while the catheter Is in the bloodstream.

RECOMMENDED ITEMS
Prepare the following items using sterile technique:
• 10 cc syringe filled with sterile heparinized saline
• Contrast media -  the standard inflation medium is a 1:1 mixture of contrast medium and normal saline 

CA U TIO N : Do not use contrast media that is contraindicated for intravascular use.

• Appropriately sized exchange guidewire (refer to product labeling)
• Appropriately sized hemostatic introducer sheath (refer to product labeling)
• Inflation device with manometer

PREPARATION OF PTA CATHETER
T O  D ISP LA C E AIR:
1. Carefully remove the catheter from the inner package.

C AU TIO N: Carefully Inspect the package and catheter prior to use to verify no damage occurred 
during shipment.

2. Remove protective tubing of the balloon. DISCARD.

3. Flush out the lumen for the guidewire with heparinized saline solution through the wire lumen 
marked "THRU".

4. Mix equal volumes of contrast medium and normal saline.

5. Fill a 10 cc syringe with approximately 4 cc of medium solution from step 4.

6. Evacuate air from the balloon segment:

a. Attach syringe to the balloon lumen, marked "BALLCX)N". Hold the syringe pointing down with 
the plunger up.

b. Apply negative pressure and aspirate for 15 seconds. Slowly release the pressure to neutral, 
allowing contrast to fill the shaft of the Fortrex catheter.

c  Disconnect the syringe from the BALLOON port of the dilatation catheter.

d. Remove ail air from the syringe barrel. Reconnect the syringe to the BALLOON port of the Fortrex 
catheter. Maintain negative pressure on the balloon until air no longer returns to the device.

e. Slowly release the device pressure to neutral.

f. On first use, avoid any positive pressure that may unfold and partially inflate the balloon outside 
the vessel.

7. Repeat steps 6b-6e as necessary to remove all air from the system.

8. Replace the syringe with a manometer controlled dilatation system, without introducing air into the 
system.



CATHETER INSERTION AND DILATATION
} .  The Fortrex catheter can be Introduced percutaneously through an appropriate sized introducer 

sheath.

WARNING: When the catheter Is exposed to the vascular system, it should be 
manipulated under high-quality fiuoroscopic observation. Do not manipulate the 
balloon in inflated state.

CAUTION: D o  not attem pt to pass the Fortrex'" catheter through a smaller sized sheath 
introducer than indicated on the label (refer to  product labeling).

NOTE: Maintain vacuum during balloon manipulation.

2. Place the prepared catheter over a pre-positioned guidewire, which has been placed through the 
lesion, and advance the catheter tip to the introduction site. A suitable length guidewire should be 
used at all times to maintain control and position of the guidewire.

WARNING: If resistance is encountered at any time during the Insertion procedure, 
do not force passage. Resistance may cause damage to device or cause vessel 
trauma. Withdraw the catheter carefully.

CAUTION: To avoid kinking, advance the Fortrex catheter slowly, in small increments, until the 
proximal end of the guidewire emerges from the catheter.

NOTE: Use fluoroscopic guidance for all further catheter manipulations during the procedure.

3. Position the catheter with the center of the balloon in the stenotic region. The radiopaque marker 
bands indicate the working length of the balloon.
C A U TIO N : The position of the Fortrex catheter may only be changed with the guidewire in 
place.

4. When the marker bands have been appropriately positioned, inflate the balloon to dilate the target 
area.

WARNING: Do not use air or any gaseous substances as a balloon inflation 
medium.

CA U TIO N : Balloons should not be inflated in excess of the rated burst pressure.

NOTE: Repeat Inflation of balloon (maximum 10 times) until desired result is achieved.

5. Deflate the balloon by aspirating the inflation device.

6. Maintaining a vacuum in the balloon, withdraw the catheter.

WARNING: Do not retract the Fortrex catheter unless the balloon is free and fully 
deflated under vacuum, as vessel trauma or product damage may occur.

•
 Multiple balloon inflations and deflations may cause resistance upon device withdrawal. Use 
le counterclockwise twisting motion to ease withdrawal through the sheath, If the balloon 
cannot be withdrawn through the sheath, withdraw the catheter and sheath as one unit, while 
maintaining vessel access with the guidewire.

7. Results should be checked by angiography.

). Repeat steps 1 -7 as needed to achieve desired result.

}ISP05AL
AU TIO N : After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in 
ccordance with accepted medical practice and applicable local, state and federal laws and 
»gulatlons.

WARRANTY DISCLAIMER
Ithough this product has been manufactured under carefully controlled conditions, Covidien has no 
)ntrol over the conditions under which this product is used. Covidien therefore disclaims all warranties, 
3th express and Implied, with respect to the product Including, but not limited to. any implied warranty 
merchantability or fitness for a particular purpose. Covidien shall not be liable to any person or 
itity for any medical expenses or any direct, incidental or consequential damages caused by any use, 
>fect failure or malfunction of the product, whether a claim for such damages is based upon warranty, 
'ntract, tort or otherwise. No person has any authority to bind Covidien to any representation or 
jrranty with respect to the product.

e exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to 
ntravene mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this Disclaimer of Warranty is 
Id to be illegal, unenforceable or in conflict with applicable law by a court of comp>etent jurisdiction, 
i validity of the remaining portions of this Disclaimer of Warranty shall not be affected, and all rights 
d obligations shall be construed and enforced as If this Disclaimer of Warranty did not contain the 
rticular part or term held to be invalid.

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



MODED'EMPLOl:
DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Les catheters d baltonnet sont utllis^es pour exercer une force radiale afin de diiater les segments de 
vaisseau r^tr^cis. La catheter d ballonnet de 0,89 mm (0,035") O TW  PTA de Fortrex™ (catheter Fortrex’") 
est un cathёter h deux lumi^res destine h passer par-dessus le frl*guide ( 1 ), dot6 d'un ballonnet gonflable 
seml-conforme du c6t6 distal (2) et d'une pointe conique atraumatique.

Le collecteur (4) comprend une lumi^re тагриёе «TH R U  » (1ит1ёге centrale) (5). II s'agit de la 1ит1ёге 
centrale du cathёrer, qui termine la pointe distale. Cette 1йт1ёге est utllisёe pour faire passer le 
cвthёter sur un fil guide d'un diamёtre maximal de 0,89 mm (0,035"). La 1ит1ёге du ballonnet marqu4e 
«  BALLOON » (ballonnet) est иОИзёв pour допЯег ou dёgonЯer le ballonnet ё I'aide d'un тё1апде de 
milieu de contraste et de solution saline. Le ballonnet prёsente deux marqueurs radio-opaques (7) 
permettant de le repositionner par rapport h la stёnose. Les bandes de marqueurs radio-opaques 
indiquent la dilatation de la section utile du ballonnet (8).

5сЬёта 1: Са1Иё1ег ё ballonnet de 0,89 mm (0,035") OTW PTA Fortrex"*
La cathёter ё ballonnet de 0,89 mm (0,035") OTW  PTA Fortrex"* est disponible avec plusieurs tallies de 
bailonnets. La longueur et ie diamёtre nominaux du ballonnet sont 1 тр п тё $  sur I'embase. Consulter 
ГёЯдиеПе de I'emballage pour plus d’informations ё propos de la longueur du саГЬё1ег et de la 
со траЬ Ь 1Игё de la gaine.

Consulter le tableau de compatiЫlitё du ballonnet accompagnant le dispositif pour connaltre le diamёtre 
des bailonnets ё des pressions donnёes.

CONDITIONNEMENT
• Le cathёter Fortrex~ est fourni STЁRiLE pour un usage unique.
• Cheque cathёter Fortrex"* est fourni avec une gaine de protection autour du ballonnet.

•JSERVATION
1Ьёгег Fortrex™ doit 6tre соп$егуё dans un endroit frais, sec et sombre. Ne pas Stocker les cathёters 

ё un endroit directement ехрозё ё des solvents organiques, des rayonnements ionisants ou une 
1ит1ёге ultraviolette. Assurer une rotation du stock аЯп que le dispositif soit utillsё avant la date limite 
d'utilisation hgurant sur Гёtiquette de I'emballage.

INDICATIONS
La cathёter ё ballonnet de 0,89 mm (0,035") O TW  PTA Fortrex™ est destinё ё diiater les stёnoses в1Шёе5 
dans les artёгes iliaque, fёmorale, iiio-fёmorale, poplitёe, intra-popl^tёe et гёпа1е ainsi que pour le 
traitement des lёsions obstructives des flstules artёrlo-veineuses de dialyses natives ou synthёtiques. Ce 
dispositif est ёда1е те п 1 indiquё pour la post-dilatation d'un stent dans les vaisseaux рёпрЬёг1дие5.

CONTRE-INDICATIONS
L'utllisation du cathёter Fortrex™ est contre-indiquёe dans les дrtёres coronaires, le systёme 
neurovasculaire ou lorsqu'll n'est pas possible de traverser ia lёsion с1Ь1ёе avec un Яl-guide.

AVERTISSEMENTS
• Ce dispositif est fourni STERILE et est destinё ё un usage unique. Ne pas retralter ni restёrlli$er. Retraiter 

ou restёпliser ce dispositif pourrait augmenter le risque dinfection pour le patient et nuire aux 
performances du dispositif.

* Ce dispositif ne doit 8tre иЯ1($ё que par des тёЬ е с1п5 expёrimentёs et familiarisёs avec les aspects 
cliniques et techniques de I'angioplastie transiuminale percutanёe.

> Pour rёduire les risques de dommages aux vaisseaux, le diamёtгe de gonflement du ballonnet doit ёtre 
environ ёда1 au diamёtre de la 1и т 1ёге du site de Ьёр1о1е т е т  visё.

• Prendre des prёcautions pour prёvenir ou rёduire la formation de calllot. иехрёНепсе et les 
connaissances du mёdecin dёtermineront le traitement anticoagulant ё administrer ё chaque patient.

« Le cathёter Fortrex™ doit 4tre иЯИ$ё avec prudence en ргё$епсе de 1ё$1оп5 са1с1Яёе$ ou de greffons 
vascuiaires synthёtlques.

• Les rёactions allergiques au produit de contraste doivent ё1ге identiЯёes avant ГРТА.
• Lorsque le са1Ьё1ег est ехро$ё au systёme vasculaire, II dolt ё1ге тап1ри1ё sous un ёс1а1гаде 

Ruoroscopique de haute qualitё.
• Ne pas manipulerle ballonnet допЯё.
• En cas de rёslstance, ё tout moment durant id procёdure d'insertion, ne pas forcer le passage. Toute 

rёslstance peut dёtёrlorer le dispositif ou provoquer des 1ё$1оп5 vascuiaires. Retirer le cathёter Ĵ̂ licatement.
^ ^ M a m a is  utiliser d'air ou de gaz, quel qu1l soit pour le допЯаде du ballonnet 
^ ^ F p a s  rёtracter le cathёter ё ballonnet si le ballonnet n'est pas НЬёгё et е п Я ё ге те т  ЬёдопЯё par 

aspiration, car cela peut entrainer des traumatismes vascuiaires ou une dёtёrioration du produit.

• Hypertension/Hypotension

• Infection

• InRammation

• Thrombus intraluminal

• Infarctusdu myocarde

• Pseudoanёvгisme

• 5ерЯсёт!е 

■ Choc

• Accident vasculaire сёгёЬга!

• Accident ischёmiquetransltoire 

« Thromboembolieveineuse

• Её$1оп vasculaire (p. ex. dissection, perforation 
ou rupture)

p r e c a u tio n s
• Ne pas utiliser de produit de contraste contre-ind^quё pour un usage intravasculaire avec ce dispositif.
• Inspecter soigneusement I'emballage et ie cathёter avant Tutilisatlon pour уёпЯег qu'aucun dommage 

ne s'est produit au cours du transport.
• Ne pas tenter de faire passer le са1Ьё1ег Fortrex™ dans une gaine dintroduction plus ё1гоке que la taille 

Rgurant sur Гёtiquette (se reporter ё ГёЯриеПе du produit).
• Pour ёviter les torsions, faire progresser le cathёter PTA lentement par petits lncrёments, )иади'ё ce que 

Гextrёmitё proximale du Я1 guide sorte du са1Ьё1ег.
• La position du са1Ьё1ег ё Fortrex ne peut ёие тоЬ1Яёе que lorsque le Я1 guide est en place.
• Les bailonnets ne doivent pas ёtre gonflёs au-deiё de la pression d'4clatement lndiquёe.
• Ce produit reprёsente un danger biologique potential une fois utillsё. Manipuler et ё11т1пег 

conformёment aux pratiques mёdicales acceptёes et ё toutes les lois et rёglementations appUcables.

COMPLICATIONS Ev e n tu e l l e s /Ev En e m e n ts  in d Esir ables
Les complications suivantes peuvent notamment survenir suite ё une procёdure de dilatation par 
ballonnet:

• Fistuteartёrioveineuse

• Рёас11оп allergique aux matёriaux composant 
le dispositif ou aux mёdicaments иЯП5ё5 
pendant I'lritervention

• Anёvrisme
• Arythmie

• Hёmorragie nёcessttant une transfusion

• Rёaction ё I'agent de contraste/insufRsance 
гёпа1е

• Dёcёs

• Embolie

• Endocardite

• Р1ёуге

• Н ё та 1о т е

• Hёmorragie

s e le c tio n  e t  p r ep a r a tio n
• Le diamёtre du ballonnet допЯё ne doit pas Ьёра5$ег celui de du vaisseau juste distal ou proximal ё la 

stёnose.
• Уёг1Яег que les accessolres sёlectionnёs sont adaptёs au cathёter Fortrex en se reportant ё l’ёtiquette.
• Inspecter soigneusement I'emballage et le са1Ьё1ег avant I'utilisation pour уёг1Яег qu'aucun dommage 

ne s'est produit au cours du transport.
• Tels quils sont fburnis, le ballonnet et la Iumi6re du guide du cathёter Fortrex contlennent de I'air. Cet 

air doit ёtre dёplacё pour faire en sorte que seui du liquide remplit le ballonnet pendant que le cathёter 
se trouve dans les vaisseaux.

m a ter iel  r e c o m m a n d E
Ргёрагег les ё1ётет$  sulvants en observant une technique stёr^le;
• Seringue de 10 cc remplie de sёrum physiologique Ьёраг1пё 51ёг11е
• Milieu de contraste -  Le milieu de gonflement standard est un тё1апде ё 1:1 de milieu de contraste et 

de solution saline normale

A TTEN TIO N  : Ne pas utiliser un milieu de contraste contre-lndiqu4 pour un usage Intravasculaire.

• Fil-guide Ь'ёсЬапде de taille арргорг1ёе (se reporter ё Гё11диеПе du produit)
• Gaine dintroduction hёmostatique de taille арргорг1ёе (se reporter ё ГёЯдиеПе du produit)
> Dispositif de gonflage avec manomёtre

pr ep a r a tio n  d u  c a th e te r  PTA
P O U R  ОЁР 1АСЕЯ 1'А1Р:
1. Retirer soigneusement le cathёter de I'emballage interne.

A TTE N TIO N : Inspecter soigneusement I'emballage et le cath4ter avant l'utllisation pour v4r№er 
qu'aucun dom m age ne s'est produit au cours du transport.

2. Retirer le tube protecteur du ballonnet. METTRE AU REBUT.

3. Rincer la lumi^re du guide avec du 5ё ги т  physiologique Ьёраппё par la 1ит1ёге du guide, portant la 
mention «TH R U  ».

4. Мё1апдег des volumes ёдаих de produit de contraste et de s4rum physiologique.

5. Remplir une seringue de 10ccavec4ccenvironde la solution obtenue avec Гёtape 4.

6. Ёvacuer I'air du segment de ballonnet:

a. Attacher la seringue ё la 1ит1ёге du ballonnet, тагдиёе «  BALLOON ».Tenir la seringue pointёe 
vers le bas, le piston ге1еуё.

b. Exercer une dёpression et aspirer pendant 15 secondes. RelScher lentement la pression )и$ди'ё un 
niveau neutre, en laissant le milieu de contraste remplir la tige du cathёter Fortrex.

c. Oeconnecter la seringue du port du ballonnet (BALLOON) du cathёter de dilatation.



d. £vacuer I'air du corps de la seringue. Reconnecter la seringue au port du ballonnet (BALLOON) du 
catheter Fortrex™ Maintenir une pression пёда11уе sur le ballonnet Jusqu'^ ce qu'il n'y ait plus de 
retour d'air dans le dispositif.

e. Reldcher lentement la pression du dispositif jusqu'^ un niveau neutre.

f. Lors de la ргет1ёге utilisation, ^viter toute pression positive qui pourrait d^ployer et gonfler 
partiellement le ballonnet en dehors du vaisseau.

7. Рёре1ег les ё1аре$ 6b ё бе autant que nёcessaire pour ёvacuer I'air du 5у5Гёте.

8. Remplacer la seringue par un systёme de dilatation с о т г д 1ё par manomёtre, sans introduire d'air 
dansle 5ystёme.

INSERTION ET DILATATION DU САТНЁТЕН
1. Le catheter Fortrex peut ёtre introduit par voie регси1апёе par une gaine d'introduction de taille 

appropriee.

AVERTISSEMENT: Lorsque le са1Ьё1ег est ехро$ё au sysUme vasculaire, il doit 4tre 
тап1ри1ё sous un ^clairage fluoroscopique de haute quality. Ne pas manipuler le 
ballonnet допЛё.

A TT E N T IO N : Ne pas tenter de faire passer le catheter Fortrex*” dans une gaine d'introduction 
plus etroite que  la taille figurant sur retiquette (se reporter h I'etlquette du produit). 

R EM AR Q UE: Maintenir I'aspiration durant la manipulation du ballonnet.

2. Placer le cathёter ргёрагё sur un fil guide ро$1^оппё au ргёа1аЬ1е, р1асё ё travers ia 1ё$1оп, et faire 
avancer la pointe du catheter Jusqu'au site d'introduction. Un fil-guide de longueur арргорпёе doit 
etre иЬМзё ё tout moment pour assurer le contrdle et la position du fil-guide.

AVERTISSEMENT: En cas de rёsi5tance, ё tout moment durant la procёdure 
d'insertion, ne pas forcer le passage. Toute resistance peut deteriorer le dispositif 
ou provoquer un traumatisme vasculaire. Retirer le catheter deiicatement.

A TT E N T IO N : Pour eviter les torsions, faire progresser le catheter Fortrex lentement, par petits 
increments, jusqu'A ce que I'extremite proximale du ftl guide sorte du catheter.

R EM AR Q UE: Utiliser un guldage fluoroscopique pour toutes les autres manipulations du catheter au 
cours de la procedure.

3. Positionner le catheter en pla^ant la partie centrale du ballonnet dans la region stenosee. Les 
marqueurs radio-opaques indiquent la longueur utile du ballonnet.
A TTEN TIO N  : La position du catheter i  Fortrex ne peut etre modifiee que lorsque le fil guide est 
en place.

pue les bandes de marqueurs sont positionnees correctement, допЯег le ballonnet pour dilater 
Aecible.

к |̂ĈU€

^RTvERTISSEMENT: Ne pas utiliser d'air ou d'autre substance gazeuse comme milieu 
de gonflement du ballonnet.

A T TE N TIO N : Les ballonnets ne dolvent pas etre gonfles a u -d e li de la pression d'edatement 
lndique«.

REM AR Q UE: Regonfler le ballonnet (10 fols maximum) Jusqu'd obtenir le resultat souhaltё.

5. ОёдопПег le ballonnet en aspirant le dispositif de допЯаде.

b. Touten maintenant une dёpression dans le ballonnet, retirer le сагЬё1ег.

AVERTISSEMENT: Ne pas retracter le catheter Fortrex si le ballonnet n'est 
pas libere et entierement degonfie par aspiration, car cela peut entratner des 
traumatismes vasculaires ou une deterioration du produit.

R EM AR Q UE: Les допЯетепГ$ et dё9onЯements гёрёГёз du ballonnet peuvent provoquer une 
гёslstance lors du retrait du dispositif. Utiliser un mouvement de torsion douce dans le sens inverse 
des aiguilles d'une montre pour faclllter le retrait ё travers la gaine. SI le ballonnet ne peut pas dtre 
retlr6 h travers la gaine, retirer le cath6ter et la gaine ensemble, tout en conservant un acc^s au 
vaisseau ё I'aide du Я1 guide.

. УёпЯег les resuitats par angiographie.

. Вёрё1ег les etapes 1 к 7 jusqu'^ obtenir le resultat souhaite.

USE AU REBUT
rTE N TIO N : Ce produit repr^sente un danger biologique potenttel une fols utilise. Manipuler et 
iminer conformAment aux pratiques m^dlcales acceptees et h toutes les lois et reglementatlons 
ipllcables.

DЁNIDE GARANTIE
Bien que ce produit ait ete fabrique dans des conditions soigneusement contrdiees, Covidien n'a aucun 
contrdle sur les conditions dans lesqueKes ce produit est utilise. Covidien rejette done toute garantie, 
explicite ou implicite, se rapportant au produit, notamment, mais sans s'y limiter, toute garantie impifeite 
de valeur marchande ou d'ad4quation ё un but particuller. Covidien n'accepte aucune responsabitite к 
regard de quiconque ou de quelque entite que ce solt pour tous frais medicaux ou tout dommage direct, 
accessoire ou indirect cause par une utilisation, un defaut, une defaillance ou un dysfonctionnement du 
produit que cette action en dommages et interets solt une action en garantie, contractuelle, deiictuelle 
ou autre. Nul n'a I'autorite de Her Covidien к quelque representation ou garantie que ce soft en relation 
avec le produit

Les exclusions et limites exposees ci-dessus ne sont pas destinees к contrevenir aux dispositions 
obligatoires de la loi en vigueur et ne doivent pas etre interpretees comme telles. Si une partie ou une 
clause du present Deni de garantie etait jugee iliegale, inapplicable ou contraire ё une loi en vigueur 
par un tribunal d'une jurldiction competente, ta validite des autres parties du present Deni de garantie 
n'en sera pas affectee et tous les droits et obligations devront etre interpretes et appliques comme si le 
present Deni de garantie ne contenait pas la partie ou la clause jugee non valide.

A T T E N T IO N : La loi federal* (Etats-Unis) n'autorlsa la vente da ce dispositif que par un medacin ou 
sur ordonnanca medical*.



GEBRAUCHSANWEISUNG
BESCHREIBUNG
Ballondilatationskatheter werden in verengten GefaBabschnitten verwendet da sie eine Radialkraft auf 
die GefaBwand ausiiben. Der Fortrex~ 0,89 mm  (0,035") O TW  PTA Ballonkatheter (Fortrex™" Katheter) ist 
ein Over-the-Wire (OTW ) 0,89 (0,035") Doppellumen-Katheter (1) mit einem distal angebrachten semi- 
compliant Ballon (2) und einer atraumatischen, sich verjiingenden Spitze (3).

OerVerteiler (4) beinhaltet ein Lumen mit der Aufschrift .THRU" (DURCHGANG) (5). Dies ist daszentrale 
Lumen des Katheters, das an der distalen Spitze endet. Dieses Lumen wird zur FCihrung des Katheters 
iiber einen FCihrungsdraht mit einem maximalen Durchmesser von 0,89 m m  (0,035 Zoll) verwendet.
Das Lumen mit der Aufschrift"BALLOON* (BALLON) (6) ist das Lumen, das zum FCillen und Entleeren des 
Dilatationsballons mit einer Mischung aus Kontrastmlttel und Kochsalzidsung verwendet wird. Der Ballon 
hat zwei strahlenundurchiassige Markierungen (7), um den Ballon in die richtige Position zur Stenose zu 
bringen. Die strahlenundurchlSssigen Markierungsringe kennzeichnen die Arbeitslange des Ballons (8).

Abbildung 1: Fortrex 0,89 mm (0,035") OTW PTA Ballonkatheter
Der Fortrex 0,89 mm (0,035") OTW  PTA Ballonkatheter ist in mehreren BallongroBen erh<iltlich. Die 
Angaben zum Ballondurchmesser und Lange des Ballons sind am Verteiler (4) aufgedruckt. Informationen 
zur Katheterlange und zur Kompatibilitat der Schutzkappen finden Sie auf dem Verpackungsetikett.

Die Durchmesser der Ballons bei bestimmten Drijcken Bnden Sie in der Ballon-Compliance-Tabelle, die 
dem Gerat beiliegt.

FORM DERLIEFERUNG
• Der Fortrex Katheter wird STERIL fCir eine einmaiige Verwendung geliefert.
> Jeder Fortrex Katheter ist mit einer Schutzhiilse uber dem Ballon verpackt.

^^E R U N G
^ ^ B > rtre x  Katheter soilte an einem kuhlen, trockenen und dunklen Ort aufbewahrt werden.

nicht an einem Ort lagern, an dem sie organischen Solvenzien, ionisierender Strahlung Oder 
ultraviolettem Licht direkt ausgesetzt sind. Rotieren Sie Ihren Bestand, so dass das Gerat vor dem 
"Verwendbar bis'-Datum auf dem Verpackungsetikett verwendet wird.

INDIKATIONEN
Der Fortrex 0,89 mm (0,035*) OTW  PTA Ballonkatheter eignet sich zur von Stenosen der Arteria iliaca, 
femoralis, iliofemoralls, poplitea, infrapoplitea und renalis sowie zur Behandlung obstruktiver Ldsionen 
korpereigener Oder kunstlicher arteriovenoser Oialyse-Fisteln. Dieses Gerat ist auch zur Stent- 
Postdilatation im peripheren GefaBsystem bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Der Fortrex Katheter ist fur die Verwendung in den Koronararterien bzw. in der Neurovaskulatur 
kontraindiziert, sowie, wenn die Ziellasion nicht mit einem FCihrungsdraht iiberquert werden kann.

WARNHINWEISE
• Dieses Instrument wird STERIL fiir eine einmaiige Verwendung geliefert. Nicht wiederaufbereiten Oder 

erneut sterilisieren. Wiederaufbereitung oder erneutes Sterilisieren konnten das Risiko einer Infektion 
des Patienten und das Risiko einer Funktionsminderung des Produktes erhdhen.

• Dieses Gerat darf nur von Arzten verwendet werden, die in den klinischen und technischen Aspekten 
der F>erkutanen transluminalen Angioplastie erfahren und geschult sind.

• Um das Potential einer GefaBverletzung zu verringern, muss der Durchmesser des aufgedehnten 
Ballons annahernd gleich dem Durchmesser des Lumens an der geplanten Aufdehnungsstelle sein.

■ Die VorsichtsmaBnahmen zur Verhinderung oder Minderung von Blutgerinnsein sollten beachtet 
werden. Die entsprechende Antikoagulationstherapie fCir jeden Patienten liegt im Ermessen des 
behandelnden Arztes auf der Basis seiner Erfahrung.

• Der Fortrex Katheter soilte bei Eingriffen an kaizifizierten Lasionen oder kCinstlichen GefaBprothesen 
vorsichtig eingesetzt werden.

• Vor der PTA feststellen, ob eine Allergie gegen das Kontrastmlttel besteht.
• Nach der EinfCihrung in das GefaBsystem darf der Katheter nur unter Durchleuchtung mit einem 

hochwertigen Rontgengerat manipuiiert werden.
• Den Ballon in aufgedehntem Zustand nicht manipulieren.
• Wird wahrend des Einfuhrverfahrens ubermaBiger Widerstand spCirbar, muss das Verfahren 

abgebrochen werden. Ein Widerstand kann Beschadigungen an der Vorrichtung oder
^^fa B verle tzun g e n  verursachen. Den Katheter vorsichtig entfernen.

keinen Fall Luft Oder gasformige Medien zum Aufdehnen des Ballons verwenden.
^ ^ ? n  Ballonkatheter nur zuriickziehen, wenn dieser frei und vollstandig unter Vakuum deflatiert wurde, 

da es ansonsten zu GefaBtrauma oder Produktschaden kommen kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN
• Kein Kontrastmlttel verwenden, das fur die intravaskulare Verwendung dieses Gerats kontraindiziert ist.
• PrOfen SiedieVerpackung und den Katheter vor der Verwendung sorgfaltig, um einen 

Transportschaden sicher auszuschlieBen.
• Versuchen Sie nicht, den Fortrex Katheter durch eine kleinere Elnfiihrhulse ais die auf dem 

Produktetikett angegebene hindurchzufCihren (siehe Produktetikettierung).
• Um ein Abknicken zu vermeiden, den PTA Katheter langsam in kleinen Schritten vorschieben, bis das 

proximale Ende des Fiihrungsdrahtes aus dem Katheter heraustritt.
• Die Position des Fortrex Katheters kann nur mit dem vorhandenen FCihrungsdraht verandert werden.
• Die Ballons nicht iiber den rated burst pressure hinaus aufblasen.
• Nach dem Gebrauch stelit dieses Produkt eine mdgllche BiogefShrdung dar. Handhabung und 

Entsorgung mCissen in Obereinstimmung mit der anerkannten medizinischen Praxis und alien 
geltenden Bestimmungen und Gesetzen erfolgen.

M6GLICHE k o m p l ik a tio n e n /u n e r w On s c h te  a u s w ir k u n g e n
Bei Durchfiihrung einer Ballonditatation konnen u. a. folgende Komplikationen eintreten:

• Arteriovendse Fistel

• Allergische Reaktion auf Materialien des 
Instruments oder auf Medikamente, die 
wahrend des Verfahrens eingesetzt werden

• Aneurysma

• Arrhythmic

• Blutung, die eineTransfusion erforderiich 
macht

• Kontrastmittelreaktlon/ Niereninsuffizienz

• Tod

• Embolie

• Endokarditis

• Fieber

• HSmatome

■ Hamorrhagie

> Hypertonie/Hypotonie 

' Infektion

• EntzCtndung

• IntraluminalerlTirombus

• Myokardinfarkt

• Pseudoar>eurysma

• Sepsis

• Schock

• Schlaganfall

• TransienterischSmischerAnfall

• VenbseThromboembolie

• GefaBverletzung (z. B. Dissektion, Perforation 
Oder Ruptur)

AUSWAHL UND VORBEREITUNG DES GERATS
• Der Durchmesser des aufgedehnten Ballons darf den Durchmesser des GefaBes distal bzw. proximal zur 

Stenose nicht iiberschrelten.
• Vergewissern Sie sich, dass das ausgewahlte Zubehdr gemaB Etikett zum Fortrex Katheter passt.
• PrCifen SiedieVerpackung und den Katheter vor der Verwendung sorgfaltig, um einen 

Transportschaden sicher auszuschlieBen.
• Bei Lieferung behndet sich Luft im Ballon- und FUhrungsdrahtiumen des Fortrex Katheters. Diese Luft 

muss ersetzt werden, um sicherzustellen, dass nur FlCissigkeit den Ballon fCiilt, wahrend der Katheter in 
der Blutbahn ist.

EMPFOHLENETEILE
Die folgenden Teile unter Anwendung sterilerTechnlken vorbereiten:
• 10-cc-Spritze, gefCillt mit heparinisierter Kochsalzidsung
• Kontrastmlttel - Das Standardaufblasmittel ist eine 1:1 -Mischung von Kontrastmlttel und normalem 

Kochsalz

A C H TU N G : Kein Kontrastmlttel verw enden, das fiir die intravaskulare Verwendung 
kontraindiziert ist.

• AustauschfCihrungsdraht in angemessener GroBe (siehe Produktetikettierung)
• Hamostatische EinfCihrschleuse in angemessener GroBe (siehe Produktetikettierung)
• Aufdehnungsgerat mit Manometer

VORBEREITUNG DES PTA-KATHETERS
E N T L U F T U N G :
1. Den Katheter vorsichtig aus der inneren Verpackung entfernen.

A CH TU NG : Priifen Sie die Verpackung und den Katheter vor der Verwendung sorgfiiltig, um 
einen Transportschaden sicher auszuschlieBen.

2. Entfernen Sie das Schutzrohrchen des Ballons. ENTSORGEN.

3. Spulen Sie das Lumen fiir den FCihrungsdraht mit heparinisierter Kochsalzidsung durch das 
Drahtiumen mit der Aufschrift .THRU* (DURCHGANG).

4. Gleiche Mengen Kontrastmlttel und normale Kochsalzidsung mischen.

5. Eine 10-cc-Sprltze mit ca. 4 cc der Mischung aus Schritt 4 fUllen.

6. Luft aus dem Ballonsegment entfernen:

a. Eine Spritze an dem mit.BALLOON* gekennzeichneten Ballonlumen anschlieBen. Die Spritze nach 
unten halten mit dem Kolben nach oben.

b. Unterdruck erzeugen und 15 Sekunden lang aspirieren. Den Druck langsam bis zu einem 
neutralen Druck ablassen und den Kontrast den Schaft des Fortrex Katheters fuHen lassen.

c. Die Spritze vom BALLOON-Anschluss des Dilatationskatheters abziehen.



d. Samttiche Luft aus dem Spritzenkoiben entfernen. Die Spritze wieder mit dem BALLOON- 
Anschluss des Dilatationskatheters verbinden. Den negativen Druck auf den Ballon 
aufrechterhalten, bis keine Luft mehr in das Gerat zurOckstromt

e. Den Geratedruck langsam wieder auf neutral absinken lassen.

f. Bei der ersten Verwendung jeglichen positiven Druck vermeiden, der sich entwickein und den 
Ballon auGerhalb des GefaBes teilweise auffCillen konnte.

7. Die Schritte 6b-6e nach Bedarf wiederholen, um samtilche Luft aus dem System zu 
entfernen.

8 . Die Spritze durch ein Dllatationssystem ersetzen, das durch ein Manometer geregelt wird, 
ohne Luft in das System gelangen zu lassen.

e in f Oh r en  u n d  d il a t a t io n  d es  k a th e te r s
1. Der Fortrex Katheter kann perkutan durch eine Einfuhrschleuse mit der geeigneten GroBe eingefuhrt 

werden.

WARNHINWEIS: Nach der Einfuhrung in das GefaBsystern darf der Katheter nur 
unter Durchleuchtung mit einem hochwertigen Rontgengerat manipuliert werden. 
Den Ballon in aufgedehntem Zustand nicht manipulieren.

A CHTUNG : Versuchen Sie nicht, den Fortrex™ Katheter durch eine kleinere EinfUhrhiilse als die 
auf dem Produktetikett angegebene hindurchzufiihren (siehe Produktetikettierung).

HINWEIS: Bei der Ballonmanipulation den Unterdruck aufrechterhalten.

2. Den vorbereiteten Katheter auf einen vorpositionierten Fiihrungsdraht stecken, der durch die Lasion 
gefijhrt wurde, und die Katheterspitze zur Einfiihrungsstelle vorschieben. Stets einen Fiihrungsdraht 
von passender GroBe verwenden, um die Fuhrung und Position des Fiihrungsdrahtes aufrecht zu 
erhalten.

WARNHINWEIS: Wird wahrend des Einfiihrverfahrens iibermaBiger WIderstand 
spurbar, muss das Verfahren abgebrochen werden. Ein Widerstand kann 
Beschadigungen an der Vorrkhtung oder GefaBtrauma verursachen. Den Katheter 
vorsichtig entfernen.

A CH TUNG : Um  ein Abknicken zu vermeiden, den Fortrex Katheter langsam in kleinen Schrittcn 
vorschieben, bis das proximate Ende des Fiihrungsdrahtes aus dem  Katheter heraustritt. 

HINWEIS: Rontgenfuhrung fiir Jede weitere Handhabung des Katheters wahrend des Verfahrens 
verwenden.

3. Positionieren Sie den Katheter mit der Mitte des Ballons in der stenotischen Region. Die 
strahlenundurchlassigen Markierungsringe kennzeichnen die Lange des Arbeitsteiis des Ballons.

«
hITUNG: Die Position des Fortrex Katheters kann nur m it dem vorhandenen Fiihrungsdraht 
andert werden.

nn die Markierungsbander korrekt positloniert wurden, dehnen Sie den Ballon auf, um den 
ZIelbereich zu dilatieren.

WARNHINWEIS: Nie Luft Oder irgendwelche gasformigen Substanzen verwenden, 
um den Ballon aufzubiasen.

A CH TU NG : Die Ballons nicht iiber den geschatzten Berstdruck hinaus aufblasen.

HINWEIS: Die Insufflation des Ballons wiederholen (max. 10 Mai], bis das gewunschte Ergebnis erzielt

weder fiir Kosten fiir medizinische Versorgung, noch fiir unmittelbare, damit verbundene oder mittelbare 
Folgeschaden, die durch den Gebrauch, durch Storungen oder Fehifunktionen des Produkts entstehen, 
unabhangig davon, ob sich der Anspruch auf Schadenersatz auf eine Garantie, einen Vertrag, eine 
unerlaubte Handlung Oder andere Anspruchsgrundtage stiitzt. Keine Person hat die Befugnis, Covidien zu 
irgendeiner Erklarung oder Garantie in Bezug auf dieses Produkt zu verpflichten.

Die oben aufgefiihrten Haftungsausschliisse und -beschrankungen sind nicht als Verletzung geltenden 
Rechts zu verstehen und sollten auch nicht dahingehend ausgelegt werden. Sollte ein Teil oder eine 
Klausel dieses Haftungsausschlusses von einem Gericht fur unwirksam, nicht einklagbar oder als Im 
Widerspruch zu geltendem Recht stehend erkidrt werden, wird dadurch die Giiltigkeit der iibrigen 
Bedingungen nicht beriihrt und alle Rechte und Verpflichtungen werden so ausgelegt und vollstreckt, als 
sei der fur ungCiltig erklarte Teil oder die fiir ungultig erklarte Klausel nicht in diesem Haftungssausschluss 
enthalten.

A C H TU N G : In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlkhen Vorschriften nur durch einen 
Arzt Oder auf arztiiche Verschrelbung abgegeben werden.

5. Entleeren Sie den Ballon, indem Sie das Aufdehnungsgerat aspirieren.

6. Den Katheter unter Beibehaltung eines Vakuums im Ballon herausziehen.

WARNHINWEIS: Den Fortrex Katheter nur zuruckziehen, wenn dieser frei und 
vollstandig unter Vakuum deflatiert wurde, da es ansonsten zu GefaBtrauma oder 
Produktschaden kommen kann.

HINWEIS: Mehrfaches Aufblasen und Entleeren des Ballons kann zu einem Widerstand beim 
Zuruckziehen des Gerats fCihren. Eine Drehbewegung entgegen den Uhrzeigersinn verwenden, um 
das Zuruckziehen durch die Schutzkappe zu erleichtern. Wenn der Ballon nicht durch die Schutzkappe 
zuriickgezogen werden kann, den Katheter und die Schutzkappe als eine Einheit zuruckziehen bei 
gleichzeitiger Aufrechterhaltung des GefaBzuganges mit dem Fiihrungsdraht.

7. Die Ergebnisse sollten iiber eine Angiograhe gepriift werden.

8. Wiederholen Sie die Schritte 1-7 nach Bedarf, um das gewQnschte Ergebnis zu erzielen.

ENTSORGUNG
A C H TU N G : Nach dem Gebrauch stellt dieses Produkt eine m dgliche Biogefahrdung dar. 
Handhabung und Entsorgung miissen in Obereinstim m ung m it der anerkannten medizinischen 
Praxis und alien geltenden Bestimm ungen und Gesetzen erfolgen.

HAFTUNGSAU5SCHLUSS
Obwoh! dieses Produkt unter streng uberwachten Bedingungen hergestellt wurde, hat Covidien keine

Ж
е iiber die Umst3nde, unter denen dieses Produkt verwendet wird. Covidien schlieBt daher
Haftung, sowohl stillschweigend, als auch ausdrCicklich, in Bezug auf das Produkt aus, ebenso -  

ilcht ausschlieBlich -  jegliche stlllschweigende Haftung fiir VerkSuflichkeit oder Eignung fiir 
•inen bestimmten Zweck. Covidien 1st keiner natiirlichen oder juristischen Person gegeniiber haftbar.



ISTRUZIONI PER L'USO
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
I cateteri a pallondno sono utilizzati per esercitare una forza radiale sufficiente a dilatare segment) 
vascolari ristrettl. II catetere a pallondno Fortrex™ OTW  da 0,89 mm  (0,035") per PTA (catetere Fortrex"*) 
ё  costitulto da un catetere a iume doppio da 0,89 mm (0,035") sopra la guida (O TW ) (1) che presenta 
un pallondno gonfiablle semicompllante Inserito nell'estremit^ distale (2) e da una punta rastremata 
atraumatica (3).

II collettore (4) comprende un Iume contrassegnato "THRU" (centrale) (5). Esso corrisponde al Iume 
centrale del catetere, che termina a livello della punta distale. Questo Iume ё impiegato per far 
passare II catetere sopra un filo guida che presenta un diametro massimo di 0,89 mm (0,035”). II Iume 
contrassegnato "BALLOON" (pallondno) (6) ^  II Iume di gonfiaggio del pallondno, infatti esso ё utilizzato 
al fine di gonfiare e sgonfiare II pallondno con una miscela contenente soluzione fisiologica e mezzo dl 
contrasto. II pallondno presenta due marker radlopachi (7) che servono per posizionare II pallondno in 
relazlone alia stenosi. Le bande del marker radlopachi indicano la sezione dl lavoro о di dilatazione del 
pallondno (8).

Figure 1. Catetere a palloncino Fortrex OTW da 0,89 mm (0,035") per PTA
II catetere a pallondno Fortrex OTW  da 0,89 mm  (0,035") per PTA ё disponibile in diverse dimension! 
di palloncino. II diametro e la lunghezza nominal! del palloncino sono stampati sul raccordo (4). Fare 
riferimento all'etichetta presente sulla confezione per informazioni riguardo la lunghezza del catetere e la 
compatibility della guaina.

Consultare la tabella di complianza del palloncino confezionata con il dispositivo, per informazioni 
relative at diametri del palloncino rispetto alle pressioni stabilite.

FORMATO 01VENDITA
• II catetere Fortrex™ ё  fornito STERILE ed У esclusivamente monouso.

•
 i cateteri Fortrex sono confezionati con un involucre protettivo sopra II palloncino.

SERVAZIONE
II catetere Fortrex deve essere conservato in un luogo fresco, asciutto e all'oscuro. Non conservare i 
cateteri in luoghi esposti direttamente a solvent! organic!, radiazioni ionizzanti о luce uttravioletta. 
Rispettare la rotazione delle scorte in modo che it dispositivo venga usato prima della data di scadenza 
indicate sulla confezione.

INDICAZIONIPERD'USO
II catetere a palloncino Fortrex™ O TW  da 0,89 mm (0,035") per PTA ё previsto per la dilatazione di stenosi 
nelle arterie iliaca, femorale, ilio-femorale, popliteale, infra-popliteale e renale e per il trattamento di 
lesion! ostruttive di hstole arterovenose da dialisi native о sintetiche. Questo dispositivo ё inoltre indicate 
per la post-dilatazione dello stent nel sistema vascolare periferico.

CONTROINDICAZIONI
II catetere Fortrex ё controindicato per I'uso nelle arterie coronarie e nel sistema neurovascolare о quando 
sia impossibile attraversare la lesione bersaglio con un hlo guida.

AVVERTENZE
• II dispositivo ё fornito STERILE ed ё esclusivamente monouso. Non rigenerare о risterilizzare. La 

rigenerazione о una nuova sterilizzazione possono aumentare II rischio dl Infezioni nel pazlente о 
compromettere le prestazioni del dispositivo stesso.

• Questo dispositivo dovry essere usato solo da medici esperti e pratici degli aspettl ciinici e tecnici 
dell'angioplastica transluminale percutanea.

• Per ridurre potenziali danni al vasi, II diametro di gon^aggio del palloncino dovrebbe awicinarsi al 
diametro del Iume nel punto di gonfiaggio previsto.

• Adottare ogni precauzione per evitare о ridurre la coagulazione. II medico, in base alia propria 
esperlenza e capacity di gludizio, scegliery la terapia anticoaguiante adatta a ciascun pazlente.

• Utilizzare il catetere Fortrex con cauteta nelle procedure su lesion! calciBcate о innesti vascolari sintetici.
• Prima dellintervento dl PTA ё necessario identifeare eventual! reazloni allergiche al mezzo di contrasto.
• Quando il catetere viene inserito nel sistema vascolare, deve essere manipolato sotto osservazione 

fluoroscopica ad alta quality.
• Non manipolare il palloncino gonflato.
• Qualora si percepisca una certa resistenza in qualsiasi momento della procedura di introduzione, non 

forzare. La resistenza pud causare danni al dispositivo о al vaso. RItirare II catetere con attenzione.
I  gonfiare mai II palloncino con aria о altri mezzi gassosi.
%rre II catetere a palloncino solo se II palloncino ё libero e completamente sgonfio sotto vuoto, per 

TFtare traumi al vaso о danni al prodotto.

PRECAUZIONI
• Non usare con questo dispositivo mezzi di contrasto che siano controindicati per uso intravascolare.
• Ispezionare attentamente la confezione e il catetere prima dell'uso al fine di verificare che non vl siano 

danni dovuti al trasporto.
• Non tentare di introdurre il catetere Fortrex in un introduttore a guaina piu piccolo della misura indicate 

suH’etichetta del prodotto (fare riferimento al materiaie illustrativo del prodotto).
• Per evitare piegature, far avanzare lentamente il catetere PTA, In piccoli increment! АпсЬё I'estremity 

prossimale del filo guida emerge dal catetere.
• La posizlone del catetere Fortrex pud essere modificata solo con II filo guida in posizione.
• I palloncini non devono essere gonfiati a pressioni superior) alia pressione massima suggerita.
• Dopo I'uso, il prodotto pud presentare un potenziale rischio biologico. Maneggiarlo ed eliminarlo nel 

rispetto della prassi medica approvata e di tutte le leggi e regolamenti pertinent! local!, regional! e 
statall.

POTENZIALI COMPLICANZE / EVENTI AVVERSI
Da una procedura di dilatazione con palloncino possono risultare le seguenti complicanze, senza limitarsi
ad esse:

• fistola arterovenosa

• reazione allergica ai materiali del dispositivo о 
ai farmaci della procedura

• aneurisma

• arltmla

• emorragia che necessiti di trasfusione

• reazione al mezzo di contrasto/insufficienza 
renale

• decesso

• embolia

• endocardite

• febbre

• ematoma

• emorragia

• Ipertensione/ipotensione

• infezione

• infiammazione

• trombo intraluminale

• Infarto miocardico

• pseudoaneurisma

• sepsi

• shock

• ictus

• attaccoischemicotransitorio

• tromboembolia venosa

• lesione del vaso (ad es., dissezione, 
perforazione о rottura)

SELEZIONE E PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO
> II diametro del palloncino espanso non deve superare quello del vaso appena distale о prossimale alia 

stenosi.
• Verificare che gli accessor! selezionati siano adatti al catetere Fortrex come indicato nell'etichetta.
• Ispezionare attentamente la confezione e il catetere prima dell'uso al fine di verificare che non vi siano 

danni dovuti ai trasporto.
• Al momento della spedizione, il palloncino e il Iume del filo guida del catetere Fortrex contengono 

aria. Tale aria deve essere spostata per essere certi che solo del llquido riempia il palloncino quando il 
catetere si trova all’interno del sistema sanguigno.

ELEMENTI CONSIGLIATI
Preparare I seguenti element! facendo uso di una tecnica sterile:
• Siringa da lOcc plena dl soluzione fisiologica sterile eparinata
• Mezzo di contrasto - Il mezzo standard di gonfiaggio ё una mistura 1:1 di mezzo di contrasto e normale 

soluzione fisiologica

ATTEN ZIO NE - Non usare mezzi di contrasto controindicati per uso intravascolare.

• Filo guida di scambio di dimension! adequate (fare riferimento all'etichetta del prodotto)
• Guaina emostatica dell'introduttore di dimensioni adequate (fare riferimento all'etichetta del prodotto)
• Dispositivo di gonfiaggio con manometro

PREPARAZIONE DEL CATETERE PTA
PER SPO STAR E L'ARIA:
1. Rimuovere attentamente il catetere dalla confezione interna.

ATTEN ZIO NE -  Ispezionare attentamente la confezione e il catetere prima dell'uso al fine di 
verificare che non vi siano danni dovuti al trasporto.

Rimuovere la tubazione protettiva dal palloncino. SMALTIRLA.

Irrigate il Iume per il filo guida con soluzione fisiologica eparinata attraverso il Iume del filo, 
identificato con "THRU".

Miscelare volumi uguali di mezzo di contrasto e di normale soluzione fisiologica.

RIempire una siringa da )0  cc con circa 4 cc della soluzione misceiata al punto 4.

Elimlnare t'arla dal segmento del palloncino;

a. Applicare la siringa al iume del palloncino, identificato con "BALLOON". Tenere la siringa rivoita 
verso il basso con lo stantuffo rivolto verso I'alto.

b. Applicare pressione negative e aspirare per 15 second!. Rllasdare lentamente la pressione fino a 
pressione neutra, lasciando che it contrasto riempia lo stelo del catetere Fortrex.

c. Scollegare la siringa dalla porta BALLOON del catetere per dilatazione.



d. Rimuovere tutta I'aria dal cilindro della siringa. Ricollegare (a siringa alia porta BALLOON del 
catetere Fortrex. Mantenere una pressione negativa sul palloncino finch^ I'aria non smette di 
ritornare al dispositive.

e. Rilasciare lentamente la pressione del dispositive fine a pressione neutra.

f. Al prime uso, evitare ogni pressione positiva che potrebbe distendere e parziaimente gonfiare il 
palloncino fuori dal vaso.

7. Ripetere i punti 6b-6e fine a rimuovere tutta I'aria dal sistema.

8. Sostituire la siringa con un sistema di dilatazione controllato con manometro, senza introdurre aria 
nel sistema.

INSERIMENTO E DILATAZIONE DEL CATETERE
1. II catetere Fortrex si introduce per via percutanea attraverso una guaina dlntroduzlone di 

dimensione appropriate.

AVVERTENZA - Quando il catetere viene inserito nel sistema vascolare, deve essere 
manipolato sotto osservazione fluoroscopica ad alta quality. Non manipolare il 
palloncino gonfiato.

ATTENZIONE -  Non tentare di Introdurre И catetere Fortrex in un introduttore a guaina piii 
piccolo della misura indicata sull'etlchetta del prodotto (fare riferimento al materiale illustrativo 
del prodotto).

N O TA  - Mantenere il vuoto durante la manipolazione del palloncino.

2. Porre il catetere preparato su un filo guida pre-posizionato, situate attraverso la lesione, e far 
avanzare la punta del catetere nel sito di introduzione. Usare sempre un filo guida di lunghezza 
adeguata per mantenere il controlio e la posizione del filo guida.

AVVERTENZA - Qualora si percepisca una certa resistenza in qualsiasi momento 
della procedura di introduzione, non forzare. La resistenza pu6 causare danni al 
dispositivo о traumi al vaso. Ritirare il catetere con attenzione.

ATTEN ZIO NE - Per evitare piegature, far avanzare lentamente II catetere Fortrex, in piccoli 
increment! finche I'estremita prossimale del filo guida emerge dal catetere.

N O TA  - Tenere sotto controlio fluoroscopico ogni ulteriore manipolazione del catetere durante la 
procedura.

3. Posizionare il catetere con il centro del palloncino nella regione stenotica. I marker radiopachi 
indicano la lunghezza di lavoro del palloncino.

ATTEN ZIO NE - La posizione del catetere Fortrex pu6 essere modificata solo con il filo guida in 
posizione.

4. ^ ^ d o  le bande del marker risultano posizionate correttamente, gonfiare il palloncino per dilatare 
lia  bersaglio.

4. A ^ d

W t
AVVERTENZA - Non usare aria о sostanze gassose come mezzo di gonfiaggio del 
palloncino.

A TTEN ZIO NE - 1 palioncini non devono essere gonfiatl a pressioni superior! alia pressione 
massima suggerlta.

NOTA - Ripetere il gonhaggio del palloncino (massimo 10 volte) finchd si raggiunge il risultato 
desiderate.

5. Sgonfiare II palloncino mediante aspirazione del dispositivo di gonfiaggio.

6. Mantenendo il vuoto nel palloncino, estrarre il catetere.

AVVERTENZA - Retrarre il catetere Fortrex solo se il palloncino ё libero e 
compietamente sgonflo sotto vuoto, per evitare traumi al vaso о danni al prodotto.

N OTA - Р1й gonfiaggi e sgonhaggl del palloncino possono causare resistenza al momento del ritiro del 
dispositivo. Usare un movimento leggero dl rotazione in senso antiorarlo per facilitare la rimozione 
attraverso la guaina. Se non si riesce ad estrarre II palloncino attraverso la guaina, estrarre II catetere e 
la guaina come una sola unltd, mantenendo I'accesso al vaso con II filo guida.

7. Controliare i risultatl tramite angiografia.

8. Ripetere i punti 1-7 secondo necessity, per raggiungere il risultato desiderato.

SMALTIMENTO
ATTENZIONE -  D opo I'uso, И prodotto pu6 presentare un potenziale rischio blologico.
M anagglarlo ad ellminarlo nel rispatto della prassi medlca approvata a dl tutta la laggi a 
ragolamenti viganti a llvallo locale, raglonala a statala.

LIMITAZIONE Dl RESPONSABILITA
Sebbene II prodotto sla stato fabbricato In condizioni scrupolosamente controllate, Covidlen non esercita 
ilcun controlio sulle condizioni nelle quali II prodotto viene utilizzato. Covidlen decline percib tutte 
e garanzie slano esse espresse о tacite, relative al prodotto, Ivl compresa a titolo esemplihcativo, ma 
ion esaustivo, ogni garanzia tacita dl commerclablllt^ о Idoneiti per uno scopo particolare. Covidlen 
lo i^ ^ o n d e  ad alcuna persona о ente per spese mediche о danni diretti, incidentali о consequenziali 
^ е ^ ^ Ш  da uso, difetto, guasto о malfunzlonamento del prodotto, sia che II reclamo per tali danni sla 
la ^ ^ p u  garanzia, contralto, iilecito о altro. Nessuna persona ha I'autorltd dl vincolare Covidlen in 
nerlto a responsabiiitd о garanzia dl qualsiasi tipo nel confronti del prodotto.

Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non sono intese, пё devono essere interpretate, come 
contravvenenti a norme inderogabill della legislazione vigente. Se qualsivogita parte о termine della 
limitazione di responsabilitd viene ritenuta iltegale, non applicabile о in conflitto con la legge vigente dal 
tribunale di una giurlsdizione competente, le rimanenti parti о termini della limitazione di responsabilitd 
rimarranno vallde e I diritti e gll obbtighi in essa definiti saranno interpretatl e appileati come se la 
limitazione di responsabilit^ non contenesse la parte о il termine rltenuto non valido.

A TTEN ZIO NE -  La legge federate (U.S.A.) llmita la vendita dl questo dispositivo esclusivamenteai 
medic! о su prescrlzlone medlca.



INSTRUCCIONESDEUSO
DESCRIPCI6N DEL DISPOSITIVO
Los са1ё1еге5 con baton se utilizan para ejercer una fuerza radial para ditatar segmentos estenosados de 
vasos. El cat^ter con bal6n PTA OTW  Fortrex’*' de 0,89 mm  (0,035") (cat6ter Fortrex"*) es un са1ё1ег de luz 
doble sobre una guia (over-the-wire, O TW ) de 0,89 mm  (0,035") (1) con un bal6n inflable semidistensible 
fijado en su extreme distal (2) у una punta c6nica atraumitica (3).

El distribuidor (4) incluye una luz marcada с о т о  'TH R U ' (a 1гауё$) (5). Esta es la iuz central del са1ё1ег, que 
termina en la punta distal. Esta luz se utiliza para pasar el catёteг sobre una gufa met^lica con un di^metro 
mdximo de 0,89 mm (0,035"). La luz marcada с о то  "BALLOON" (bal6n) (6) es la destinada a inOar el bal6n 
у  se utiliza para Inflar у desinflar el bal6n con una mezcia de medio de contraste у solucibn salina. El bal6n 
cuenta con dos marcadores radiopacos (7) para colocar el bal6n en relacidn con la estenosis. Las bandas 
del marcador radiopaco delimitan la seccibn de dilatacibn о de trabajo del baibn (8).

Figure 1. Catёter con baibn PTA OTW Fortrex de0,89 mm (0,035")
El catbter con baibn PTA OTW  Fortrex de 0,89 mm (0,035") est^ disponible en varios tamanos de baibn.
El di^metro у la longitud del baibn indicados en la etiqueta estdn impresos en el nucleo (4). Consulte 
la etiqueta del envase para m^s informacibn sobre las longitudes del catbter у su compatibilidad con 
distintas vainas.

Consulte el cuadro de distenslbilidad de) baibn que se Incluye junto con el dispositivo, en el que podr^ 
conocer los didmetros del baibn a presiones determinadas.

p r e s e n ta c iDn
• El catbter Fortrex™ se suministra ESTERIL, para un solo uso.
• Todos los catbteres Fortrex estdn embalados con una funda protectora sobre el baibn.

^M ACENAM IENTO
Fortrex debe almacenarse en un lugar fresco, seco у protegido de la luz. No conserve los 

^ R n e r e s  en lugares en los que queden directamente expuestos a disolventes orginicos, radiaclbn 
ionizante о luz ultravioleta. Vaya rotando el inventario para que el dispositivo se utilice antes de la "Fecha 
de Caducidad'de la etiqueta del envase.

INDICACIONESDEUSO
El catbter con baibn PTA OTW  Fortrex™ de 0,89 mm (0,035") estd Indicado para dilatar estenosis en las 
arterias iliaca, femoral, iliofemoral, poplltea, infrapoplitea у renal, as! с о т о  para el tratamiento de lesiones 
obstructivas de fistulas arteriovenosas de didlisis natives о artificiales. Este dispositivo tambibn estb 
indicado para la posdilatacibn de una endoprbtesis en la vasculatura perifbrica.

CONTRAINDICACIONES
El catbter Fortrex estb contraindicado en arterias coronarias о en la neurovasculatura, о en aquellos casos 
en los que sea imposible cruzar la lesibn diana con una guia.

ADVERTENCIAS
• Este dispositivo se suministra en forma ESTERIL para un solo uso. No debe reprocesarse ni volver a 

esterilizarse. El reprocesado о la esterilizacibn puede aumentar el riesgo de infeccibn del paciente у 
supone un riesgo de un funcionamiento poco seguro del dispositivo.

• El uso de este dispositivo estb restringido a midteos con experiencia у conocimientos de los aspectos 
clinicos у tbcnicos de la angioplastia transluminal percutbnea (ATP).

• Para reducir el riesgo de provocar danos en los vasos sangutneos, el dibmetro del baibn debe ser 
aproximadamente igual al didmetro de la luz del sitio de inflado previsto.

• Deben considerarse todas las precauciones destinadas a evitar о reducir los codgulos. La experiencia у 
discrecibn dei mbdico determinarbn el tratamiento anticoagulacibn adecuado para cada paciente.

• El catbter Fortrex debe utilizarse con precaucibn en aquellas intervenciones que impliquen lesiones 
calcificadas о injertos vasculares sinteticos.

• Se deben identificar las posibles reacciones albrgicas al medio de contraste antes de la PTA.
• Al exponer el catbter al sistema vascular, debe manipularse bajo observacibn radioscbpica de alta 

calidad.
• No manipule el baibn cuando estb inflado.
• Si encuentra resistencia en algun momento durante el procedimiento de insercibn, no fuerce la 

penetracibn. La resistencia puede danar el dispositivo о provocar un traumatismo vascular. Retire el 
catbter con cuidado.

«
utilice nunca aire ni ningun medio gaseoso para Inflar el baibn
-etraiga el catbter Fortrex a menos que el baibn estb libre у  completamente desinflado con vaci'o, 
s podria producirse un traumatismo vascular о un dafio del producto.

PRECAUCIONES
• No utilice medios de contraste contraindicados para uso intravascular junto con este dispositivo.
• inspeccione atentamente el envase у el catbter antes de su uso a fin de comprobar que no se hayan 

producido danos durante el envfo.
• No intente pasar el catbter Fortrex por una vaina introductora de un tamabo menor que el indicado en 

la etiqueta (consulte la etiqueta del producto).
• Para evitar que se tuerza, haga avanzar el catbter PTA lentamente hasta que el extreme proximal de la 

guia saiga por el catbter.
• La posicibn del catbter Fortrex sblo se puede cambiar con la guia colocada.
• los balones no deben inflarse a presiones superiores a la presibn de estallido nominal.
• Oespubs de su uso, el prcxJucto puede ser blopeligroso. Manipulelo у desbehelo de acuerdo con la 

prbctica mbdica aceptada у las leyes у normativas locales, estatales у federales aplicables.

POSIBLES COMPLICACIONES Y ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
A continuacibn se citan, entre otras, las complicaciones posibles que pueden originarse с о то
consecuencia del procedimiento de dilatacibn de un baibn:

• Fistula arteriovenosa

• Reaccibn albrgica a los materiales del 
dispositivo о a las medicaciones utilizadas en 
la intervencibn

• Aneurisma

• Arritmia

• Hemorragia que precise transfusibn

• Reaccibn al medio de contraste/insuRciencia 
renal

• Muerte

■ Embolia

• Endocarditis

• Fiebre

• Hematoma

• Hemorragias

• Hipertensibn/Hipotensibn

• Infeccibn

• InflamacIbn

• Trombo Intraluminal

• Infartodelmiocardio

• Pseudoaneurisma

• Septicemia

• Choque

• Accidente cerebrovascular

• Ataqueisqubmicotransitorio

• Tromboembolia venosa

• Lesibn vascular (p. ej. diseccibn, perforacibn 
о ruptura)

10

SELECCION Y PREPARACibN DEL DISPOSITIVO
• El dibmetro del baibn expandIdo no debe ser superior al del vaso justo distal о proximal a la estenosis.
• Verifique que los accesorios selecclonados se adapten al catbter Fortrex, segun sus etiquetas.
• Inspeccione atentamente el envase у el catbter antes de su uso a fin de comprobar que no se hayan 

producido danos durante el envio.
• Tal с о т о  se suministran, el baibn у la luz de la guia del catbter Fortrex contienen aire. Se debe desplazar 

todo este aire a fln de garantizar que el baibn sblo contenga liquldo mientras que el catbter se 
encuentre dentro del torrente sangumeo.

MATERIALES RECOMENDADOS
Prepare los siguientes materiales mediante una tbcnica estbril:
• Jeringa de 10 cc llena de solucibn salina heparinizada estbril
• Medio de contraste: el medio de inflado estbndares una mezcia 1:1 de medio de contraste у solucibn 

salina normal.

PRECAUCI6N: no utilice un medio de contraste contraindicado para su uso intravascular.

• Gufa de intercambio con un tamano adecuado (consulte la etiqueta del producto)
• Vaina introductora hemostbtica con un tamano adecuado (consulte la etiqueta del producto)
• Dispositivo de inflado con manbmetro

PREPARACI6N DEL CATETER PARA PTA
PARA D E S P LA Z A R  EL AIRE:
1. Retire con cuidado el catbter del envoltorio interior.

PRECAUCI6N: inspeccione atentamente el envase у  el catbter antes de su uso a fin de 
comprobar que no se hayan producido danos durante el envfo.

2. Retire ei tubo protector del baibn. DESЁCHELO.

3. Aclare la luz de la guia haciendo pasar solucibn salina heparinizada a traves de la luz de la guia 
marcada с о т о  "THRU".

4. Mezde volumenes iguales de medio de contraste у de solucibn salina normal.

5. Llene una jeringa de 10 cc con aproximadamente 4 cc de la solucibn del medio dei paso 4.

6. Evacue todo el aire del segmento del baibn:

a. Acople la jeringa a la luz del baibn, marcada с о т о  "BALLOON*. Mantenga la jeringa apuntando 
hacia abajo, con el bmbolo hacia arriba.

b. Aplique presibn negativa у aspire durante 15 segundos. Deje de aplicar presibn lentamente hasta 
un punto muerto, dejando que el contraste llene el eje del catbter Fortrex.

c. Desconecte la jeringa del puerto marcado с о т о  BALLOON del catbter de dilatacibn.

d. Ellmine todo el aire del cuerpo de la jeringa. Vuelva a conectar la jeringa al puerto marcado с о т о  
BALLOON del catbter Fortrex. Mantenga una presibn negativa sobre el baibn hasta que ei aire no 
vuelva al dispositivo.



e. Deje de aplicar presidn ientamente hasta un punto muerto.

f. Al utilizar el producto por primera vez, evite cualquier presidn positiva que pueda desplegar e 
inflar parcialmente el bal6n fuera del vaso sanguineo.

7. Si es necesario, repita los pasos 6b*6e hasta eliminar completamente et aire del sistema.

8 . Gamble la jeringa por un sistema de dilatacibn controlado por mandmetro, sin introducir aire en el 
sistema.

INSERCI6N Y DILATACI6N DEL САТЁТЕК
1. El catbter Portrex se puede introducir por via percutanea a travbs de una vaina introductora del 

tamano adecuado.

ADVERTENCIA: Al exponer el catbter al sistema vascular, debe manipularse bajo 
observaddn radioscdpica de alta calldad. No manipule el bal6n cuando est^ 
inflado.

PRECAUCI6 N : No intente pasar el cat^ter Portrex™ por una vaina introductora de un tamano 
m anor que el indicado en la etiqueta (consulte la etiqueta del producto).

NOTA: Mantenga el vacio durante la manipulacibn del balbn.

2. Situe el catbter preparado sobre una guia previamente colocada a travbs de la lesibn у haga avanzar 
la punta del catbter hasta el lugar de introduccibn. Debe utilizarse en todo momento una gufa de 
longitud adecuada a hn de mantener el control у  la posicibn de la misma.

ADVERTENCIA: Si encuentra resistencia en algun momento durante el 
procedimiento de insercibn, no fuerce la penetracidn. La resistencia puede danar 
el dispositive о provocar un traumatismo vascular. Retire el catbter con cuidado.

PRECAUCI6N : Para evKar que se tuerza, haga avanzar el cat^ter Portrex Ientamente hasta que el 
extreme proximal de la guia saiga por el cateter.

NOTA: Utilice visuallzacibn radtoscbpica p>ara cualquier manipulacibn adicional del cateter durante la 
intervendbn.

3. Coloque el catbter con el centro del balbn en la regibn estenbtica. Las bandas del marcador 
radiopaco delimitan la longitud de trabajo del balbn.

PRECAUCI6N : La posicibn del catbter Portrex sblo se puede cambiar con Ja guia colocada.

4. Cuando las bandas del marcador se encuentren correctamente colocadas, infle et balbn para dilatar 
el ^rea diana.

ADVERTENCIA: No utilice aire ni cualquier sustancia gaseosa с о то  medio para 
inflar el balbn.

Las exclusiones у limitaclooes expuestas anteriormente no pretenden, ni deben interpretarse de esta 
forma, contravenir las disposiciones obligatorias de la legislacidn aplicable. En el supuesto de que 
cualquier parte о tbrmino de la presente Exencibn de garantia sea deciarado por cualquier tribunal 
competente с о то  ilegal, inaplicable о contraho a la ley, ello no afectari a la validez del resto de esta 
Exencibn de garantia, interpretindose у  apliedndose cuantos derechos у obligaciones se contienen en la 
misma с о то  si la presente Exencibn de garantia no contuviera la parte о condicibn considerada no vdlida.

PRECAUCK^N: Las leyes federates de los Estados Unidos restringen la venta de este dispositivo a 
mbdicos, о  por prescripclbn facultative.

w .
CAUCIDN : Los balones no deben inflarse a prestones superiores a la presibn de estallido 
Inal.

DTA: Repita el inflado del balbn (un m ixim o de 10 veces) hasta lograr el resultado deseado.

5. Desinfle el balbn aspirando mediante el dispositivo de inflado.

6. Manteniendo un vacio en el balbn, retire el catbter.

ADVERTENCIA: No retraiga el catbter Portrex a menos que el balbn estb libre у 
completamente desinflado con vacio, pues podria producirse un traumatismo 
vascular о un dano del producto.

NOTA: Si se infla у desinfla muchas veces el balbn, es posible encontrar resistencia al retirar el 
dispositivo. Girelo suavemente en sentido antihorario para facilitar su retirada a travbs de la vaina.
Si no puede retirar el balbn a travbs de la vaina, retire el catbter у la vaina с о то  una sola unidad, 
mientras mantiene el acceso a) vaso sanguineo con la guia.

7. Los resultados deben comprobarse mediante una angiografia.

8. Repita los pasos 1-7 segun se precise para lograr el resultado deseado.

ELIMINAC16N
PRECAUCibN: Despubs de su uso, el producto puede ser biopeligroso. M anipulelo у desbehelo 
de acuerdo con la prbctica mbdica aceptada у  las leyes у normativas locales, estatales у federates 
aplicables.

DESISTIMIENTO DE OARANTfA
Aunque este producto se ha fabricado en condiciones cuidadosamente controladas, Covidien no tiene 
control alguno sobre las condiciones en las que se utilizarb este producto. Por consiguiente, Covidien 
no ofrece garantia alguna, expresa о implicita, con respecto al producto incluyendo, sin limitacibn, 
cualquier garantia implicita de comerciabilidad о adaptacibn para un fin determinado. Covidien no serb 
considerada responsable, ante cualquier persona о entidad, por cualquier gasto mbdico о por cualquier 
dabo fortuito о consecuente causados por cualquier uso, defecto, fallo о averfa del producto, bien sea 
que la reclamacibn por dichos danos se base en la garantia, contrato, responsabilidad extracontractual u 
otros. Ninguna persona estb autorizada a vincular a Covidien a ninguna representacibn о garantia relativa 
al producto.



BRUKSANVISNING
PRODUKTBESKRIVNING
Ballongkatetrar anvdnds fdr att utdva radiell kraft f6r att utvidga trdnga kiirlsegment. Fortrex”* OTW  (Over 
ledaren)-batlongkateter av PTA, (0,89 mm) 0,035 turn (Fortrex^-katetern) en kateter med dubbla lumen 
(1) p4 0,89 mm  (0,035 turn) som g ir  6ver ledaren (over-the-wlre, O TW ) med en distalt monterad seml- 
kompatibel uppblAsbar ballong (2) och enatraumatlsk avsmalnande spets (3).

Fbrgreningsdelen (4) innehdiler en lumen mlirkt "THRU" (5). Detta ёг kateterns centrala lumen som slutar 
vid den distala spetsen. Oenna lumen anvSnds fdr att №ra katetern Over en ledare med en diameter рё 
hbgst 0,89 mm (0,035 turn). Den lumen som Sr mSrkt "BALLOON" (6) ar ballonguppblSsnlngslumen, som 
anvSnds fOr att bISsa upp och sISppa ut en blandning av kontrastmedel och koksaltibsning ur ballongen. 
Ballongen har tv l rdntgentSta markorer (7) fOr positionering av ballongen I fdrhSllande till stenosen. De 
rbntgentSta markerlngsbanden anger ballongens utvidgnings- eller arbetssektion (8).

Figur 1. Fortrex OTW (Over ledaren)-ballongkateter av PTA, (0,89 mm) 0,035 turn
Fortrex OTW  (Over ledaren)-ballongkateter av PTA, (0,89 mm) 0,035 turn finns med flera olika 
ballongstorlekar. Ballongens diameter och iSngd anges pS fdrgreningsdelen (4). Se etiketten pli 
forpacknir>gen №r information om kateterns ISngd och hdijets kompatibilltet.

Se det diagram over ballongcompiiance som medfoljer produkten f6r information om ballongernas 
diametrarvid angivna tryck.

LEVERANS
• Fortrex'*‘'katetern levereras STERIL och ar endast avsedd for engSngsbruk.
• Varje Fortrex-kateter ar forpackad med en skyddshylsa som sitter over ballongen.

fOr var in g
Fortrex-katetern skall forvaras pS en sval, torr och mbrk plats. Forvara inte katetrarna direkt exponerade

•
ganiska Idsningsmedel, joniserande straining eller uitravioiett ljus. Rotera lagret sS att produkterna 
^ds fore det sista fOrbrukningsdatum som stSr angivet pd fOrpackningens etikett.

INOiKATIONER FOR ANVANDNING
Fortrex"* OTW  (Over ledaren)-ballongkateter av PTA, (0,89 mm) 0,035 turn ar avsedd for utvldgnlng av 
stenoser I Жак-, femoral-, iliofemoral-, popliteal-, infrapopliteal och renala artarer samt for behandling 
av obstruerande lesioner i patientegna eller syntetiska arterovenosa dialysfistlar. Produkten ar ocksS 
indicerad fdr dilatation efter stentplacering 1 den perifera vaskulaturen.

KONTRAINDIKATIONER
Fortrex-katetern ar kontraindicerad №r anvandning i kranskarlen eller neurovaskulaturen, eller nSr man 
inte kan komma igenom mSllesionen med en ledare.

VARNINGAR
• Oetta instrument levereras STERILT och ar endast avsett for engSngsbruk. Det fdr inte SteranvSndas eller 

omsteriliseras. Ateranvandning och omsterilisering kan oka patientens Infektionsrisk och risken fdr att 
instrumentet g ir  sender.

• Oenna produkt fSr endast anvandas av lakare med erfarenhet och kunskap om de kliniska och tekniska 
aspekterna av perkutan transluminal angloplastik.

• F6r att minska risken for kariskador skall ballongens diameter efter uppbISsning vara ungefSr Ilka stor 
som lumen pS den tilltankta uppbldsningsplatsen.

• ForsiktighetsStgarder for att forhindra eller minska koagulation bor overvSgas. LSmplig 
antikoagulationsbehandling for varje patient skall beddmas utIfrSn Idkarens erfarenhet och gottflnnande. 

• Fortrex-katetern skall anvandas med fdrsiktighet vId procedurer som inbegriper fdrkalkade lesioner 
eller syntetiska karltransplantat.

• Ailergiska reaktioner mot kontrastmedlet skall faststSllas fore PTA.
• Nar katetern exponerats i karlsystemet skall den manipuleras under hdgdosgenomlysning.
• Ballongen f&r inte mandvreras i uppbldst tillstind.
• Om  motstdnd pStraffas under infdringen flir stenten inte tvingas in. MotstSnd kan orsaka skador pS 

enheten eller skada kSrIet. Dra ut katetern forsiktigt.
• Anvand aldrig luft eller ndgon annan gassubstans fdr att fylla ballongen.
• Dra inte ut ballongen om den inte ёг fri och belt tdmd under vakuum, eftersom kёгlet eller produkten 

annars kan skadas.

f6 r s ik tig h e ts At g Arder

«
and inte kontrastmedel som ёг kontraindicerat fdr intravaskulёr anvёndning tillsammans med 
na produkt.

ektera noga fdrpackningen och katetern fore anvёndning fdr att kontrollera att de inte fStt пёдга 
skador under transporten.

• Fdrsdk inte fdra In Fortrex-katetern genom en mindre Infdringshylse ёп den storlek som anges рё 
produktetiketten (se pгoduktmёrkningen).

• Fdr att undvika att PTA-katetern vlks skall den fdras In ISngsamt I smS steg tills ledarens proximala ande 
sticker utur katetern.

• Fortrex-kateterns position fdr endast dndras пёг ledaren ёг pd plats.
• Baiiongerna fdr inte bldsas upp dver angivet bristningstryck. '
• Efter anvёndningen kan denna produkt utgdra en blologisk risk. Hantera och kassera avfaliet i enllghet 

med gdllande medicinsk praxis och tilldmpllga lokala och statllga lagar och bestёmmelser.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER / BIVERKNINGAR
Fdijande komplikationer kan uppstd efter ballongutvidgning, men ёг inte de enda som kan Intrdffa;

• Arterovends flstel

• Allergisk reaktion mot materialet I produkten 
eller de lёkemedel som anvёnds vid Ingreppet

• Aneurysm

• Arrytmi

• Blddning som kгёver transfusion

• Reaktion motkontrastmedel/njursvikt

• Dddsfall 

> Emboli

• Endokardit

• Feber

• Hematom

• Blddning

• Hdgt blodtryck/ldgt blodtryck

• Infektion

■ Inflammation

• Intraiumirtal tromb

• HJdrtinfarkt

• Pseudoaneurysm

• Sepsis

• Chock

• Stroke

• Transitorisklschemlsk attack

• Vends tromboemboli

• Kdrlskada (t.ex. dissektion, perforering eller 
bristning)

VAL OCH FORBEREDELSE AV PRODUKT
• Diametern pd den expanderade ballongen fdr inte dverstiga diametern pd kdriet strax distalt eller 

proximaltom stenosen.
• Kontrollera att valda tilibehdr rymmer Fortrex-katetern enligt uppgifterna pd mdrkningen.
• Inspektera №rpacknlngen och katetern noggrant fdre anvandning fdr att kontrollera att de inte fdtt 

ndgra skador under transporten.
• Vid leveransen Anns luft i ballongen och tedarlumen pd Fortrex-katetern. Denna luft mdste avidgsnas fdr 

att sdkerstdila att ballongen endast fylls med vdtska пёг katetern befinner sig i blodbanan.

REKOMMENDERADE PRODUKTER
Gdr I ordning fdijande med steril teknik:
• to cc-spruta fylid med steril hepariniserad koksaltidsning
• Kontrastmedel -  det uppbldsningsmedel som anvands som standard ёг en 1:1 blandning av 

kontrastmedel och vanlig koksaltidsning

FDRSIKTIGHETI Anvdnd Inte kontrastmedel som 8r kontraindicerat fdr Intravaskuldr anviindning.

• En utbytesledare av Idmplig storlek (se produktmarkningen)
• En hemostatlsk inft>ringshylsa av 1ётр11д storlek (se produktmdrkningen)
• Uppbldsningsanordning med manometer

FORBEREDELSE a v  PTA-KATETERN
FOR A T T  A V LA G S N A  L U FT:
1. Та forsiktigt ut katetern ur innerfdrpackningen.

FORSIKTIGHETI Inspektera noga fdrpackningen och katetern fdre anvdndning fdr att 
kontrollera att de inte fdtt ndgra skador under transporten.

2. Aviagsna skyddslangen frdn ballongen. SLANG DEN.

3. Spola igenom ledarens lumen med hepariniserad koksaltidsning genom den lumen som ёг markerad 
"THRU".

4. Blanda lika stora volymer av kontrastmedel och vanlig koksaltidsning.

5. Fyll en 10 cc-spruta med cirka 4 cc av Idsningen frdn steg 4.

6. Avidgsna luften frdn ballongsegmentet:

a. Fast sprutan i ballonglumen, markt "BALLOON”. Hdtl sprutan sd att den pekar neddt med kolven 
uppdt.

b. Tilifor undertryck och aspirera i 15 sekunder. SIdpp idngsamt pd trycket till neutralt lage och Idt 
kontrastmedlet fylla Fortrex-kateterns skaft.

c. Koppla loss sprutan frdn BALLOON-porten pd dilatationskatetern.

d. Aviagsna all luft frdn sprutans cylinder. Sdtt tillbaka sprutan i BALLOON-porten pd Fortrex- 
katetern. BibehdII undertryck I ballongen tills det Inte Idngre kommer ndgon luft till anordningen.

e. Latta Idngsamt pd trycket till neutralt Idge.

f. Vid forsta anvdndningen skall man undvika positivt tryck som kan leda till att ballongen viks upp 
och delvis bldses upp utanfor kdriet.

7. bpprepa steg 6b -6e om det behovs for att avidgsna all luft frdn systemet.

8. Satt tillbaka sprutan med ett manometerkontrollerat utvidgningssystem, utan att fora in luft I 
systemet.
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in fOr a n d e  av  k a te te r n  o c h  u t v id g n in g
1. Fortrex-katetern kan f6ras in perkutant genom en infdringshylsa i ISmpllg storlek.

VARNING: NSr katettrn expontrats i kSrlsystemet skatl dan manlpularas undar 
hdgdosganomlysning. Ballongan f i r  inta manbvraras i uppblist tiilstlnd.

FdRSIKTIGHET: Fdrsdk int« fdra in Fortr«x~-katatarn ganom  an m indra Infbringshylsa ёп dan 
storiak som angas рё produktatikattan (m  produktm arkningan).

OBSi Bibehill vakuum under ballongmanipuleringen.

2. Placera den forberedda katetern dver en ledare som fdrst placerats genom leslonen och fdr in 
kateterspetsen till infbringsplatsen. En (edare av ISmpllg ISngd skall alltid anvandas fdr att behilla 
kontroilen av och positionen fdr ledaren.

VARNING: Om motstind pitrSffas under Infdringan f i r  stantan Inta tvlngas 
In. Motstind kan orsaka skador p i  enhatan aller skada kirlat. Dra ut katatarn 
fdrslktlgt. ^

FGRSIKTIGHET: Fdr att undvika att Fortrex-katetern viks skall den fdras in lAngsamt I s m i steg 
tills ledarens proximala Mnde sticker ut ur katetern.

OBSI Anvand genomlysning vid alia ytterligare manipulationer av katetern under ingreppet.

3. Positionera katetern med ballongens centrum i omrAdet fdr stenosen. De rdntgentSta 
markeringsbanden anger ballongens arbetsiangd.
FORSIKTIGHET: Fortrex-kateterns position fdr endast ёndras пёг ledaren ёг рё plats.

4. Nar markeringsbanden har placerats рё korrekt plats skall baliongen bISsas upp fdr att utvidga 
mSlomridet.

VARNING: Anvind aldrig luft allar gas for att blisa upp ballongan.

f ORSIKTIGHET: Ballongerna Гёг Inte Ыёsas upp  dver angivet bristningstryck.

OBSI Upprepa uppbldsningen av baliongen (hdgst 10 дёпдег) tills dnskat resultat иррпёш.

5. Tdm baliongen genom att aspirera uppbilsningsanordningen.

6 . BibehSII vakuum I baliongen och dra ut katetern.

VARNING: Dra inta ut Fortrax-katatern om den inte ar fri och hait tomd under 
vakuum, aftersom kiriet altar produkten annars kan skadas.

OBSI Om man bllser upp och tdmmer baliongen upprepade ganger kan man кёппа ett motstdnd 
vId utdragandet. Vrid fdrsiktigt motsols fdr att underlStta utdragandet genom hylsan. Om  det inte 
дёг att dra ut baliongen genom hylsan skall katetern och hylsan dras ut tillsammans, samtidigt som 

arlaccess bibehills med ledaren.^^ar
mtrollerd resultatet med angiografi.

Upprepa steg 1 -7 efter behov fdr att uppnS dnskat resultat.

KASSERING
f ORSIKTIGHET: Efter anvdndningen kan denna produkt utgdra en biologisk risk. Hantera och 
kassera avfallot I anlighet med gdllande medicinsk praxis och tiiidm piiga iokala och statiiga lagar 
och bestdmmelser.

GARANTIFRISKRIVNING
Trots att denna produkt har tlllverkats under noggrant kontrollerade fdrhSllanden, har inte Covidlen 
nSgon kontroll dver de fdrhlllanden under vllka produkten anvSnds. Ddrfdr friskriver sig Covidlen frAn 
alia garantier, bAde uttryckliga och underfdrstAdda, avseende produkten inklusive, men inte begransat 
till, all underfdrstldd garanti gailande sAIJbarhet eller lAmplighet fdr ett sarskilt syfte. Covidlen skali 
Inte hAllas ansvarigt Infdr nAgon person eller enhet avseende medidnska kostnader eller skador som 
Ar direkta eller tlllfAlllga, fdijdskador orsakade av anvAndnlng av eller fel pA produkten, att produkten ar 
skadad eller felfungerande, vare sig ett krav pA sAdana skador baseras pA garanti, kontrakt, krAnkning 
eller annat. ingen person har nAgon rAtt att binda Covidlen vid nAgon representation eller garanti 
avseende produkten.

OvannAmnda undantag och begrAnsnIngar Ar Inte avsedda att och ska Inte uppfattas stride mot 
obligatoriska bestAmmelser I gAllande lag. Om  nAgon del av denna garantlfriskrlvning av domstol med 
lampllg Jurlsdiktion bedoms vara olaglig, omdjiig att genomdriva eller stAr I konflikt med gAllande lag, ska 
resterande del av denna garantlfriskrlvning Inte pAverkas av detta, och alia rAttlgheter och skyidigheter 
ska gAlIa och tlllAmpas som om denna garantlfriskrlvning inte innehdil nAgra delar eller bestAmmelser 
som beddmts vara ogiltiga.

f ORSIKTIGHET: Enligt amerikansk federal lag fAr denna enhet endast anvAndas av lAkare eller pA 
Mkares ordination.
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GEBRUIKSAANWIJZING
BESCHRIJVING VAN НЕТ HULPMIDDEL
Ballonkatheters worden gebruikt voor het dllateren van smalle vaatgedeelten met behulp van radiale 
kracht. De Fortrex™* 0,89 mm (0,035") O TW  PTA ballonkatheter (Fortrex^-katheter) is een over-the-wire 
(via de draad; OTW ) dubbeie lumenkatheter (1) van 0,89 mm (0,035") met een distaal gemonteerde, seml- 
conforme, opblaasbare bailon (2) en een atraumatisch, conisch uiteinde (3).

Een van de iumina van het verdeeistuk (4) is gemerkt met "THRU" (door) (5). Dit is het centraie iumen van 
de katheter, dat uitkomt in het distaie uiteinde. Dit lumen dient voor het doorvoeren van de katheter 
via een voerdraad met een diameter van maximaai 0,89 mm (0,035"). Het iumen met de marketing 
"BALLOON"(baiion) (6) is het vuliumen voor de ballon, dat wordt gebruikt om de ballon te vullen met een 
mengsel van contrastmiddel en zoutoplossing en om de bailon te legen. De ballon is voorzien van twee 
radiopake markers (7) voor het positioneren van de ballon ten opzichte van de stenose. De radiopake 
markertngsbandjes duiden het dilatatiegedeelte en het bedrijfsgedeelte van de ballon aan (8).

Afl>eelding 1. Fortrex 0,89 mm (0,035") OTW PTA ballonkatheter
De Fortrex 0,89 mm (0,035") OTW  PTA-ballonkatheter is verkrijgbaar met ballonnen van uiteenlopend 
formaat. Diameter en lengte van de baiion staan vermeld op het verdeeistuk (4). Raadpleeg de bijslulter 
voor informatie over compatibiliteit van katheterlengte en -huls.

Raadpleeg het bijgeleverde balloncompliantieschema voor de diameters van de ballonnen bij bepaalde 
drukwaarden.

LEVERING
• De Fortrex'"-katheter wordt STERIEL geleverd en is uitsluitend bestemd vooreenmalig gebruik.
• Fortrex~-katheters zijn individueel verpakt, met een beschermhuls om de bailon.

OPSLAG

■
rtrex-katheter moet op een koele, droge en donkere plaats worden bewaard. Bewaar katheters 
^ plaatsen waar zij worden blootgesteld aan organische opiosmiddeien, ioniserende straling of 
iolet licht. Verbruik de voorraad in zodanige volgorde dat de katheters worden gebruikt voordat de 
vervaldatum op het etiket van de verpakking is verstreken.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De Fortrex"* 0.89 mm (0,035") OTW  PTA-ballonkatheter is bestemd voor het dilateren van stenosen in de
a. Hiaca, a. femoralis, a. iliofemoralis, a. poplitea, a. infrapoplitea en a. renalis, en voor de behandeling van 
obstructieve laesies van eigen of synthetische arterioveneuze dialysehstels. Dit hulpmiddel is eveneens 
gefndiceerd voor postdilatatie van stents in het perifere vaatstelsel.

CONTRA-INDICATIES
Toepassing van de Fortrex-katheter is gecontra-indiceerd voor gebruik in kransslagaderen of in het 
neurovasculaire stelsel, of wanneer de te Isehandelen laesie niet met een voerdraad kan worden 
doorkruist.

WAARSCHUWINGEN
• Dit apparaat wordt STERIEL geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw 

verwerken of opnieuw steriliseren. Het opnieuw verwerken en opnieuw steriliseren zou het risico op 
infectie bij de patient en het risico op een gecompromitteerde functie van het instrument kunnen 
verhogen.

• Dit hulpmiddel dient alleen te worden gebruikt door artsen met ervaring en kennis op het gebied van 
de ktinische en technische aspecten van percutane transluminale angioplastiek.

• Om het risico van vaatletsel te vermijden moet de diameter van de gevulde ballon de diameter van het 
lumen op de voor het vullen van de ballon beoogde plaats benaderen.

• Overweeg maatregelen ter voorkoming of vermindering van de kans op stolling. Voor eike individuele 
patient moet op grond van ervaring en oordeel van de arts een geschikte antistollingstherapie worden 
gekozen.

• De Fortrex-katheter moet voorzichtig worden gebruikt bij procedures met betrokkenheid van verkalkte 
laesies of synthetische vaatgrafts.

• V66r uitvoering van een PTA-behandeling moet worden vastgesteld of er sprake is van 
overgevoeligheid voor contrastmiddelen.

• Wanneer de katheter zich in het vaatstelsel bevindt, moet hij onder kwalitatief goede fluoroscopische 
observatie worden gemanipuleerd.

• Manipuleer de ballon niet als hij gevuld is.
^ I ^ u  op enig moment tijdens de inbrengprocedure weerstand ondervindt, mag u het opvoeren niet 

Weerstand kan schade veroorzaken aan het hulpmiddel of aan het bloedvat. Trek de katheter 
^ ^ P rz ic h tig  terug.
• Gebruik nooit lucht of een ander gasachtig middel om de ballon te vullen.

• Trek de ballonkatheter niet terug, tenzij de bailon met behulp van vacuum helemaal is leeggemaakt, 
omdat anders vaattrauma of schade aan het product kan optreden.

VOORZORGSMAATREGELEN
• Gebruik geen contrastmiddelen die tegen intravasculair gebruik met dit hulpmiddel gecontra-indiceerd 

zijn.
• Inspecteer de verpakking en de katheter v66r ingebruikneming zorgvuldig op transportschade,
• Probeer de Fortrex-katheter niet door een kleinere dan de op het etiket vermelde maat inbrenghuls te 

brengen (raadpleeg het productetiket).
• Ter voorkoming van knikken moet de PTA-katheter langzaam en in kleine stappen worden opgevoerd, 

totdat het proximate uiteinde van de voerdraad uit de katheter te voorschijn komt.
• De positie van de Fortrex-katheter mag alleen worden gewijzigd zolang de voerdraad is geplaatst
• De ballon mag niet tot een hogere dan de nominale breukdruk worden gevuld.
• Na gebruik kan dit product blologisch gevaarlijk zijn. Behandel en voer het af in overeenstemming 

met gangbare medische praktijken en alle toepasseiijke plaatselijke, nationale en federale wetten en 
voorschriften.

MOGELIJKE COMPLICATIES / BIJWERKINGEN
Bij een baliondllatatieprocedure kunnen onder meer de volgende complicaties optreden:

• Arterioveneuze fistel

• Allergische reacties op materialen waarvan 
het hulpmiddel is vervaardigd of op medicatie 
die in de procedure wordt gebruikt

• Aneurysma

• Aritmie

• Bleeding van zodanige aard dat 
bioedtransfusie noodzakelijk Is

• Reacties op het contrastmiddel/nierfalen als 
gevolg van het contrastmiddel

• Overlijden

• Embolie

• Endocarditis

• Koorts

• Hematoom

• Hemorragie

• Hypertensie/hypotensie 

■ Infectie

• Ontsteking

• Intraluminale trombus

• Myocardinfarct

• Pseudoaneurysma

• Sepsis

• Shock

• Beroerte

• TIA (transient Ischemic attack)

'  Veneuzetrombo-embolie

• Vaatletsel (bijv. dissectie, perforatie of ruptuur)

HULPMIDDEL KIEZEN EN VOORBEREIDEN
• De diameter van de uitgezette ballon mag niet groter zijn dan die van het bloedvat direct distaal of 

proximaal van de stenose.
• Controleer of de gekozen accessolres geschikt zijn voor de Fortrex-katheter. conform de etikettering.
• Inspecteer de verpakking en de katheter v66r ingebruikneming zorgvuldig op transportschade.
• Bij levering bevatten de ballon en het voerdraadlumen van de Fortrex-katheter lucht. Oeze lucht moet 

worden verwijderd om te waarborgen dat zich alleen vioeistof in de ballon bevindt terwijl de katheter 
in de bloedsomloop is.

AANBEVOLEN ACCESSOIRES
Prepareer de volgende accessolres met gebruikmaking van steriele werkmethoden:
• 10  ml injectiespuit met steriele gehepariniseerde zoutoplossing
• Contrastmiddel -  het standaard vulmiddel Is een 1 ;1 -mengsel van contrastmiddel en normale 

zoutoplossing

LET OP: Gebruik geen contrastmiddel dat tegen intrtavasculalr gebruik is gecontra-indiceerd.

> Een verwisselbare voerdraad van geschikt formaat (raadpleeg bijslulter en/of etiket)
• Een hemostatische inbrenghuls van geschikt formaat (raadpleeg bijslulter en/of etiket)
• Ballonvulset met manometer

DE PTA-KATHETER PREPAREREN
O N T L U C H T E N :
1. Neem de katheter voorzichtig uit de binnenverpakking.

LET OP: Inspecteer de verpakking en de katheter v66r ingebruiknem ing zo rgvuld ig  op 
transportschade.

2. Verwijder de beschermende huls van de ballon. WERP DE HULS WEG.

3. Spoel het met"THRU"gemerkte voerdraadlumen door met gehepariniseerde zoutoplossing.

4. Meng contrastmiddel en normale zoutoplossing in gelijke hoeveelheden.

5. Vul een 10 ml injectiespuit met ca. 4 ml van de mediumoplossing uit stap 4.

6. Ontiucht het ballonsegment:

a. Bevestig de injectiespuit aan het met "BALLOON" gemerkte ballonlumen. Houd de injectiespuit 
naar beneden gericht, met de zuigersteel naar boven gerlcht.

b. Oefen negatieve druk uit en aspireer gedurende 15 seconden. Laat de druk rustig oplopen tot 
neutraal, zodat de schacht van de Fortrex-katheter zich met contrastmiddel vult.

c. Maak de spuit los van de met"BALL(X>N"gemerkte poort van de dilatatlekatheter.
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d. Pers alle lucht uit de cilinder van de spuit. Slult de spuit weer aan op de met "BALLOON" gemerkte 
poort van de Fortrex-katheter. Handhaaf negatieve druk op de ballon totdat er geen lucht meer 
naar de vulset terugloopt.

e. Laat de druk in de vulset langzaam weer tot neutraal teruglopen.

f. 6ij het eerste gebruik moet alle positieve druk worden vermeden. Door positieve druk kan de 
ballon buiten het bloedvat worden ontvouwen en gedeeltelijk gevuld.

7. Herhaat zo nodig de stappen 6b ^ e  om alle lucht uit het systeem te verwijderen.

8 . Vervang de spuit door een dilatatiesysteem met manometer, zonder dat er lucht in het systeem komt.

DE KATHETERINBRENGEN EN ERMEE DILATEREN
1. De Fortrex-katheter kan via een inbrenghuls van geschikt formaat percutaan worden ingebracht.

WAARSCHUWING: Wanneer de katheter zich in het vaatstelsel bevindt, moet hij 
onder kwalitatief goede fluoroscopische observatie worden gemanipuleerd. 
Manipuleer de ballon niet als hij gevuld is.

LET OP: Probeer de Fortrex'*-katheter niet door een kleinere dan de op het etiket vermelde 
maat inbrenghuls te brengen (raadpleeg het productetiket).

OPMERKING: Handhaaf bij manipulatie van de ballon het vacuum.

2. Plaats de geprepareerde katheter op een vooraf in positle gebrachte voerdraad die door de laesie 
loopt, en voer de kathetertip op naar de inbrengplaats. De gebruikte voerdraad moet altijd van 
geschikte lengte zijn, zodat de beweging en positie van de voerdraad beheersbaar blijven.

WAARSCHUWING: Als u op enig moment tijdens de inbrengprocedure weerstand 
ondervindt, mag u het opvoeren niet forceren. Weerstand kan schade aan het 
hulpmiddel of vaattrauma veroorzaken. Trek de katheter voorzichtig terug.

LET OP :Ter voorkom ing van knikken m oet de Fortrex-katheter langzaam en in kleine stappen 
worden opgevoerd, totdat het proximale ulteinde van de voerdraad uit de katheter te 
voorschijn komt.

OPMERKING: Gedurende de procedure moeten alle verdere kathetermanipulaties onder 
fluoroscopische geleiding worden uitgevoerd.

3. Positioneer de katheter zodanig dat het midden van de ballon zich in het stenosegebled bevindt. De 
radiopake markeringsbandjes duiden de werklengte van de ballon aan.

LET OP: De positie van de Fortrex-katheter mag alleen w orden gewijzigd zolang de voerdraad 
is geplaatst.

4. Vul de ballon wanneer de markerbandjes de juiste positie hebben, zodat het te behandelen 
_^bloedvatgedeelte wordt gedilateerd.

AARSCHUWING: Gebruik geen lucht of andere gasachtige substanties als 
[ilmiddel.

LET OP: De ballon m ag niet tot een hogere dan de nominale breukdruk worden gevuld. 

OPMERKING: Herhaal het opblazen van de ballon (maximaal 10 maal) tot het gewenste resultaat is 
bereikt.

5. Ledig de ballon door de inhoud met de vulset op te zuigen.

6. Trek de katheter terug en houd de ballon daarbij in vacuum.

WAARSCHUWING: Trek de Fortrex-katheter niet terug, tenzij de ballon met behulp 
van vacuum helemaal is leeggemaakt, omdat anders vaattrauma of schade aan het 
product kan optreden.

OPMERKING: Wanneer een ballon meerdere keren wordt gevuld en geleegd, kan dat tot 
weerstand biJ het terugtrekken van de katheter leiden. Oraai de katheter voorzichtig linksom om 
het terugtrekken door de huls te vergemakkelijken. Als de ballon niet via de huls kan worden 
teruggetrokken, moeten de katheter en de huls als ёёп eenheld worden teruggetrokken, terv^ijl de 
voerdraad het vat toegankelijk houdt.

7. Het resultaat van de behandeling moet angiografisch worden gecontroleerd.

8. Herhaal stap 1-7 zo nodig tot het gewenste resultaat bereikt is.

AFVOER
LET OP: Na gebruik kan dit product biologisch gevaarlijk zijn . Behandel en voer het af in 
overeenstemming met gangbare medische praktijken en alle toepasselijke plaatselijke, nationale 
en federate wetten en voorschriften.

UITSLUITING VAN GARANTIE
Hoewel het product onder zorgvuldig gecontroleerde omstandigheden is vervaardigd, vallen de 
omstandigheden waaronder dit product wordt gebruikt buiten de macht van Covidien. Daarom kan 
Covtdien niet aansprakelijk worden gesteld voor garanties, zowel expiiciete als impliciete, met betrekking 
tot het product, waaronder, maar niet uitsluitend, enige impliciete garantie op verkoopbaarheid 
of geschiktheid voor een bepaald doel. Covidien is niet aansprakelijk tegenover enig persoon of

•
>ersoon, voor enige medische kosten of enige, directe of indirecte, incidentele ofvervoigschade 
oorzaakt zijn door een defect, storing of het slecht functioneren van het product, zij het dat 
nspraak op bedoelde schade op garantie, een contract of lets anders is gebaseerd. Niemand is 
bevoegd namens Covidien verbintenissen aan te gaan met betrekking tot enigerlei verklaring of garantie 
aangaande dit product.

Oe hierboven uiteengezette uitsluitingen en beperkingen zijn niet bedoeld en moeten niet 
geinterpreteerd worden als een inbreuk op dwingende bepaiingen van de van toepassing zijnde wet. 
Indien een onderdeel of lid van deze afwijzing van garantie door een daartoe bevoegde rechtbank 
illegaal, onuitvoerbaar of strijdig met toepasselijke wetgeving wordt bevonden, zal dit geen afbreuk doen 
aan de geldigheid van de overige gedeelten van deze afwijzing van garantie, en zullen alle rechten en 
verplichtingen worden geinterpreteerd en ten uitvoer worden gebracht alsof deze afwijzing van garantie 
het (de) als nietig beschouwde onderdeel of lid niet bevat.

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit apparaat uitsluitend 
door of op voorschrift van een arts worden verkocht.
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in s t r u c O es d e  u t il iz a c Ao

d escr i^Ao  d o  d is p o s it iv o
Os cateteres de balSo sSo utilizados para exercerem for^a radial de forma a dllatarem segmentos de vasos 
estreitados. О  cateter de balSo OTW  PTA de 0,89 mm (OjOSS") Fortrex"* (cateter Fortrex"*) 6 um cateter de 
lumen dupio de 0,69 mm (0,035*) (1) com um balSo insuflivel semi-compativel montado distalmente (2) 
e uma ponta cdnica atraum^tica (3).

О  colector (4) inclui um ICimen assinalado com "THRU* (ATRAVfiS) (5).Trata-se do lumen central do cateter, 
que termina na extremidade distal. Este lOmen ё utillzado para passar о cateter sobre um (io-gula com 
um diSmetro m ixim o de 0,89 mm (0,035*). О  lumen assinalado com "BALLOON" (BALAO) (6) ё о ICimen de 
insufla(;do do balSo utilizado para insuflar e desinsuflar о baldo com uma mistura de meio de contraste e 
solufSo salina. О  balSo possui dois marcadores radiopacos (7) para posicionamento do balSo em rela^So 
ё estenose. As bandas dos marcadores radiopacos indicam a se c^o  iJtll ou de dilata^ao do balSo (8).

p r ec a u^Oes
• Ndo utilize meio de contraste que esteja contra-indicado para utillzai^jo IntrivaieuUf rom  este 

dispositivo.
• Inspeccione atentamente a embalagem e о cateter antes da respectiva utiliza^eo para certlflcar de 

que о dispositivo nSo sofreu danos durante a expedi^So.
• NSo tente passar о cateter Fortrex atravёs de uma bainha introdutora com um tamanho Inferior ao 

indicado no rdtulo (consulte о rdtulo do produto).
• Para evltar dobras, fa?a avan?ar lentamente о cateter para PTA, em pequenos Incrementos, at4 a 

extremidade proximal do fto-guia emergir do cateter.
« A posi^So do cateter Fortrex s6 pode ser alterada com о fio-guia posiclonado no devido lugar.
• A insufla^o dos baides nSo deve exceder a pressSo nominal de ruptura.
• Apds a utiiiza^So, este produto pode representar um potencial risco bioldgico. Manuseie e elimlne-o 

de acordo com as prdticas mёdlcas aprovadas e os regulamentos ou as ieis locals, nacionais e federais 
aplic^veis.

POTENCIAIS COMPLICACOES / EVENTOS AOVERSOS
As seguintes complica^des podem resultar de um procedimento com balSo para dllata^o, mas podem
nSo selimitara;

Figure 1. Cateter de balBo OTW PTA de 0,89 mm (0,035") Fortrex 
О  cateter de balao OTW  PTA de 0,89 mm (0,035*) Fortrex est^ disponfvel com baides de vdrios tamanhos. 
О  dlSmetro e comprimento indicados do balSo estao impressos no coiector (4). Consulte о rdtulo da 
embalagem para obter informa^des acerca do comprimento do cateter e da compatibilidade da bainha. 

Consulte о grdfico de conformidade dos baides fornecido com о dispositivo para obter infbrma^des sobre 
os didmetros dos baides perante determinadas pressdes.

a p r e s e n ta cAo
• О  cateter Fortrex™ ё fornecido ESTERILIZADO para uma linica utiliza?So.
• Todos os cateteres Fortrex sao embalados com uma bainha protectora posicionada sobre о balSo.

c o n s er v a cAo
О  cateter Fortrex deve ser conservado num local fresco e seco, ao abrigo da luz. N3o conserve os 

~  ^ e s  em locals directamente expostos a solventes orgdnicos, radia^So ionizante ou luz ultravioleta. 
J a  a uma rota^ao do stock de forma que о dispositivo seja utilizado antes do fim da data de 
№de Indicada no rdtulo da embalagem.

INDICA0ES DE UTILIZACAO
О  cateter de bal3o O TW  PTA de 0,89 mm (0,035*) Fortrex™ destina-se a diiatar estenoses nas artdrias 
ilfacas, femorais, (lio-femorais, popliteas, infra-popifteas e renais, bem с о т о  ao tratamento de lesdes 
obstrutivas de fistulas de didlise arteriovenosa natives ou sintёtlcas. Este dispositivo esti ainda indicado 
para a pds*dilata^o de stents na vasculature perifёrica.

c o n t r a - in d ic a c Oes
О  cateter Fortrex estd contra-indicado para utiliza^So nas агтёпа$ corondrias ou na neurovasculatura, ou 
nos casos em que nao seja possfvel atravessar a lesdo-alvo com um fio-guia.

a d v e r tEn c ia s
• Este dispositivo ё fornecido ESTERILIZADO e destina-se apenas a uma Onica utiliza^So. NSo reprocesse 

nem esterillze novamente. Reprocessar e esterillzar novamente poderd aumentar о risco de Infec^So do 
paciente, bem с о т о  о  risco de comprometer о desempenho do dispositivo.

• Este dispositivo deve apenas ser utilizado por mёdico5 experlentes e com conhecimentos reiativamente 
aos aspectos cllnicos e tdcnicos da angioplastla percutdnea transluminal.

• Para reduzir a probabilidade de danos no vaso, о didmetro de insufla^So do baiSo deve ser semelhante 
ao didmetro do lumen no local de insufla^So pretendido.

• Devem tomar-se precau^des para impedir ou reduzir a coagula^So. A experidncia e os сгКёг(о5 
adoptados pelo mёdico determlnarSo a 1егарёиЬса anticoagulante adequada para cada paciente.

• О  cateter Fortrex deve ser usado com cuidado em procedimentos que envolvam lesdes calcificadas ou 
enxertos vasculares sintёt^cos.

• Reac^des alёrgicas ao meio de contraste devem ser identificadas antes da PTA.
• Quando о cateter ё exposto ao sistema vascular, deve ser manipulado sob observa^So fluoroscdpica de 

alta qualidade.
• NSo manipule о balSo Insuflado.
• Se sentir, em algum momento, resist4ncia durante о procedimento de inser^do, nSo force a passagem. A 

resistdncia poderd provocar danos no dispositivo ou lesdes vasculares. Retire о cateter com cuidado.
• Nunca use ar nem qualquer outro meio gasoso para Insuflar о balSo.
• N io  retrala о cateter de balSo enquanto о Ьа1ёо пёо estiver solto e totalmente desinsuflado por vdcuo, 

dado que pode ocorrer traumatismo vascular ou danos no produto.

• Fistula arteriovenosa

• Reac^So а1ёгд1са aos materials do dispositivo 
ou ё medica^do administrada durante о 
procedimento

• Aneurisma

• Arritmia

• Hemorragia que necessite de uma transfusSo

• Reacf ёо ao meio de contraste/faldncia renal

• Morte

• Embolia

• Endocardite

• Febre

• Hematoma

• Hemorragia

• HipertensSo/Hipotensao

• lnfec?3o

• Inflama^ao

• Trombo intraluminal

• Enfarte do miocardio 

< Pseudoaneurisma

• Septicemia 

■ Choque

• AVC

• Ataquelsquёmicotransitdrio 
> Tromboembolia venosa

• Lesdes vasculares (por exempio, dissec^do, 
perfura^ao ou ruptura)

SELECgAO E PREPARAgAO DO DISPOSITIVO
• О didmetro do Ьа1ёо expandido ndo deve exceder о do vaso em posi^ao imediatamente distal ou 

proximal ё estenose.
• Verifique se os acessdrios seleccionados acomodam о cateter Fortrex conforme indicado no rdtulo.
> Inspeccione atentamente a embalagem e о cateter antes da respectiva utilizado para se certlflcar de 

que о dispositivo ndo sofreu danos durante a expedi^do.
• Tal с о т о  fornecidos, о baldo e о lumen do fio-guia do cateter Fortrex contdm ar. Este ar tern de ser 

retirado para ter a certeza de que, enquanto о cateter se encontrar na corrente sanguinea, о baldo 
contёm apenas Ifquido.

■TENS RECOMENDADOS
Utillzando uma tёcnica estёnl, prepare os seguintes itens:
• Seringa de 10 cc com solu^do saiina heparinlzada esterilizada
• Meio de contraste -  о meio de insuBagdo padrdo ё uma mistura de meio de contraste com solugdo 

salina normal, numa propor^ao de 1 :1

ATEN^AO : Ndo utilize um meio de contraste que esteja contra-indicado para utilizacdo intravascular.

« Fio-guia de troca com о tamanho adequado (consulte о rdtulo do produto)
• Bainha Introdutora hemostdtica com о tamanho adequado (consulte о rdtulo do produto)
• Dispositivo de insufla^do com mandmetro

PREPARA^AO d o  c a te t e r  para  PTA
PARA R ETIR AR  О  AR:
1. Retire cuidadosamente о cateter da embalagem interior.

A TEN ^AO : Inspeccione atentamente a embalagem e о  cateter antes da respoctlva utilizafdo 
para se certlflcar de que о dispositivo ndo sofreu danos durante a expedifdo.

2. Retire о tube protector do baldo. ELIMINE.

3. Enxague о lumen do fio-guia com solu^do salina heparinlzada atravds do ICimen do fio assinalado 
com a indica?do"THRU*.

4. Misture volumes iguais de meio de contraste e solu^do salina normal.

5. Encha uma seringa de 10 cc com aproximadamente 4 cc da solu^ao misturada no passo 4.

6. Extraia o a rd o  segmento do balao;

a. Ligue a seringa ao lumen do baldo assinalado com a indica^do"BALLOON*. Com о dmbolo para 
cima, segure a seringa apontando no sentldo descendente.

b. Apllque pressdo negative e aspire durante 15 segundos. Lentamente, liberte a pressao дtё ao 
ponto neutro, permitindo que о meio de contraste encha a haste do cateter Fortrex.

c. Desencaixe a seringa da porta BALLOON existente no cateter para dilata^do.
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d. Lentamente, extraia todo о ar do cilindro da seringa. Volte a encaixar a seringa na porta BALLOON 
existente no cateter Fortrex. Mantenha a pressao negativa no baiao дtё о ar deixar de retornar 
para 0 dispositive.

e. Lentamente, liberte a pressao do dispositive а1ё ao ponto neutro.

f. Durante a primeira utilizagao, evite qualquer pressao positiva que possa desdobrar e insuflar 
parcialmente о balSo no exterior do vaso.

7. Repita os passes 6b a 6e, conforme necessirio, para extrair todo о ar do sistema.

8. Substitua a seringa por um sistema de dilata^So controlado por manbmetro, sem Introduzir ar no 
sistema.

inser^Ao  E DILATACAO d o  c a te te r
1. о  cateter Fortrex pode ser introduzido por via percut^nea atravёs de uma bainha introdutora com о 

tamanho adequado.

AVISO: Quando о cateter 4 exposto ao sistema vascular, deve ser manipulado sob 
observafio f(uorosc6pica de alta qualldade. Nao manlpule о balio insuflado.

A TEN ^AO : NAo  tente passer о  cateter Fortrex"* etrevAs de uma bainha introdutora com um 
tamanho Inferior ao Indicado no rdtulo (consulte о rdtufo do produto).

NOTA: Mantenha о vAcuo durante a manipula^So do balSo.

2. Coloque о cateter preparado sobre um fio-guia ргё-posicionado, que foi introduzido ao longo da 
lesao, e faga avan^ar a ponta do cateter atё ao local de inser^ao. Para manter о controlo e a posi^So 
do fio-guia, deve sempre utilizar*se um fio-guia com о comprimento adequado.

AVISO: Se sentir, em algum momento, resistencla durante о procedlmento 
de inserfSo, n&o force a passagem. A resistencla poderi provocar danos no 
dispositivo ou traumatismos vasculares. Retire о cateter com cuidado.

AT1N(^A0: Para evitar dobras, fa^a avan^ar lentamente о cateter Fortrex, em pequenos 
incrementos, atA a extremidade proximal do fio*guia emergir do cateter.

NOTA: Efectue todas as restantes m anipulates do cateter durante о procedlmento sob orientate  
fluoroscdpica.

3. Posicione о cateter com о centro do baiao na regiao estenbtica. As bandas dos marcadores 
radiopacos indicam о comprimento util do baiao.

A TEN ^AO : a  p o s it o  clo cateter Fortrex s6 pode ser alterada com о Ao-guia posicionado no 
devido lugar.

4. Quando as bandas dos marcadores tiverem sido posicionadas de forma adequada, proceda a 
insufla^So do baiao para dilatar a ёгеа-alvo.#̂wbi1 0 : N&o utilize ar ou qualsquer substdneias gasosas с о то  melo de insufiato  

balio.

ATEN<pAO: A  insu flad o  dos bal6es nSo deve exceder a pressio nom inal de ruptura.

NOTA: Repita a insuflate  do balSo (mAximo de 10 vezes) atё obter о resultado pretendido.

5. DesinsuAe о baiao aspirando о dispositivo de insufla^So.

6. Mantendo о vAcuo no balSo, retire о cateter.

AVISO: N io  retraia о cateter Fortrex enquanto о baiao nao estlver solto e 
totalmente desinsuflado por v^cuo, dado que pode ocorrer traumatlsmo vascular 
ou danos no produto.

NOTA: MOItIplas Insuflacdes e desinsuflates podem provocar resistAncia aquando da re m o te  do 
dispositivo. Utilize um movimento de rota^So suave no sentido contrArio ao dos ponteiros do rel6gio 
para facllltar a re m o te  atravёs da bainha. Se nSo for possivel retirar о balSo atravёs da bainha, retire 
conjuntamente о cateter e a bainha enquanto т а п 1ё т  о acesso ao vaso com о Ao-gula.

7. Os resultados deverao ser verificados per meio de angiografia.

8. Repita os passos V 7  conforme necessirlo para obter о resultado pretendido.

e l im in a ^Ao
ATENC^AO: Ap6s a u t il lz a te , este produto pode reprasentar um potancial rlsco biol6gko. 
Manuseie • ailm lne-o da acordo com as prAtIcas m^dicas aprovadas a os ragulamantos ou as lais 
locals, naclonais a fadarais apilcAvais.

DECLARAgAO DE RENUNCIA DE GARANTIA
Apesar de este produto ter sido fabrlcado sob co nd ite s  cuidadosamente controladas, a Covidien пЗо 
tern controlo sobre as condl^des nas quais este seri utlllzado. A Covidien exclui todas as garantlas, 
expKcitas e ImpKcitas, relativamente ao produto, Incluindo, mas nSo se limitando a qualquer garantia 
de comerclallzato ou a d e q u a te  para Ans especlAcos. A Covidien nSo ё responsive!, perante qualquer 
oessoa ou entidade, por qualsquer despesas mёdlcas ou danos dlrectos, Incidentes ou consequencials 
decorrentes de qualquer utillzate , defeito, falha ou avarla do produto, independentemente de a 
'eclam ate por tals danos se basear numa garantia, contrato, delito ou outre. Ы1п д и ё т  tern autoridade 

ncular a Covidien a qualquer representate ou garantia com respeito ao produto.

As exdus6es e о conjunto de Hmlta^5es supramencionados n io  se destinam nem devem ser interpretados 
с о то  uma v io la te  is  provisdes obrigatdrias da legislate aplicivel. Caso qualquer parte ou termo desta 
Declarate de Renuncia de Garantia seja considerado ilegal, inexecutivel ou em conflito com a lei apiicivel 
por um tribunal de jurisd ite  competente, a validade das restantes partes desta Declarate de Renuncia de 
Garantia n io  deveri ser afectada, devendo todos os direitos e obriga^des ser interpretados e executados 
с о то  se esta Declarate de RenCincia de Garantia n io  contivesse a parte ou о termo considerado inviiido.

A TE N ^A O : a  lei federal (E.U.A.) restringe a venda deste dispositivo por um  m6dico ou m ediante 
recelta mddica.

ĵjjĵ nc
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k Ay t t Oo h j e e t

LAITEKUVAUS
Pallokdtetreja kaytetaan kapeiden suonen osien laajentamisessa radiaalisen voiman avulla. Portrex^
0,89 mfTi:n (0,035 tuuman) O TW  PTA -pallokateri (Fortrex"* -katetri) on ohjainlangan paalla llikuva (OTW; 
over-the-wire) 0,89 mm:n (0,035 tuuman) kaksitiekatetri (1}, jossa on distaalisesti kiinni puolijoustava 
ilmalla taytettava pallo (2) ja atraumaattinen suippeneva karki (3).

Kokoojaputkessa (4) on luumen, johon on merkittyTHRU'(LAPI) (5). Tama on katetrin keskiluumen, 
joka paattyy distaalikarkeen. Tata luumenia kaytetaan slirtamaan katetri halkaisijaltaan enintaan 
0,89 mm:n (0,035 tuuman) olevan ohjainlangan yli. Merkilla "BALLOON" (PALLO) (6) merkitty luumen on 
pallon tayttdiuumen, jota kaytetaan tayttamaan ja tyhjentamaan pallo varjoaineen ja keittosuolaliuoksen 
sekoituksella. Pallossa on kaksi rontgenpositiivista merkkia (7) pallon asettamiseksi ahtaumaan. 
Rontgenpositiiviset merkkiraidat osoittavat pallon laajennuksen tai toiminnassa olevan osan (8).

Kuva 1.0,89 mm:n (0,035 tuuman) OTW PTA -pallokatetri
Fortrex0,89 mm:n (0,035 tuuman) O TW  PTA -pallokatereja on saatavana erikokoisilla palloilla. Pallon 
lapimitta ja pituus on merkitty kokoojaputkeen (4). Katso tuote-etiketista tiedot katetrin pituudesta ja 
hoikin yhteensopivuudesta.

Katso laitteen pakkauksessa olevasta pallon yhteensopivuutta koskevasta kortista pallojen halkaisijat 
tietyissa paineissa.

TOIMITUSTAPA
• Fortrex’"-katetri toimitetaan STERIILINA ainoastaan kertakayttoon.
• Jokaiseen Fortrex-katetriin on pakattu pallon yli asetettava suojahoikki.

SAILYTYS
Fortrex-katetri on sailytettava viiieassa, kuivassa ja pimeassa paikassa. Ala sailyta katetreja paikassa, jossa

•
tuvat suoraan orgaantsille liuottimille, ionisoivalle sateilylle tai ultraviolettivalolle. Kierrata varastoa 
tta laite kaytetaan ennen paketin etikettiin merkittya viimeista kayttopaivamaaraa.

KAYTTdAIHEET
Fortrex 0,89 mm:n (0,035 tuuman) O TW  PTA -pallokatetri on tarkoitettu laajentamaan ahtaumia lonkan, 
reiden, nivusen, polvitaiF>een, polven seudun ja munuaisten suonissa ja synnynnaisten tai saatujen 
valtimosuonidialyysifistelien ahtauttavien leesioiden hoitoon. Laite on myos tarkoitettu stentin 
jalkilaajennukseen perifeerisessa verisuonistossa.

VASTA-AIHEET
Fortrex-katetri on kontraindisoitu kaytettavaksi sydansuonistossa ja hermo-verisuonijarjestelmassa tai 
kun kohteena olevaa leesiota ei voida lavistaa ohjainlangalla.

VAROITUKSET
• Tama laite toimitetaan STERIILINA ainoastaan kertakayttoon. Ala kayta sita uudelleen alaka steriloi 

sita uudelleen. Uudelleenkayttd ja uudelleensterilointi voivat lisata potilasinfektion riskia ja saattavat 
huonontaa laitteen suorttuskykya.

• Laitetta saavat kayttaa vain laakarit, joilla on kokemusta ja tietoa perkutaanisen transluminaalisen 
angioplastian kliinisista ja teknisista nakokohdista.

• Mahdoliisen suonivaurion estamiseksi pallon tayttbhalkaisija on mukautettava tarkoitetun 
tayttokohdan aukon halkaisijaan.

• Veren hyytymista ehkaisevia tai vahentavia varotoimia on harkittava. Laakari maarittaa kokemuksensa ja 
harkintansa mukaan kullekin potilaalle riittavan antikoagulaatiohoidon.

• Fortrex-katetria on kaytettava varovasti menettelyissa, joihin liittyy kaikkiutuneita leesioita tai 
keinotekoisia verisuonisiirteita.

• Varjoainetta koskevat allergtset reaktiot on maaritettava ennen PTArta.
• Kun katetri on verisuonistossa, sen liikuttelu pitaa 

suorittaa korkealaatuisessa lapivalaisutarkkailussa.
• Ala kasittele palloa sen ollessa taytettyna.
• Jos tunnet vastusta katetrin sisaanviennin aikana, aia liikuta katetria vastusta vastaan. Vastus voi 

vahingoittaa laitetta tai suonta. Veda katetri ulos varoen.
• Ala koskaan tayta palloa ilmalla tai millaan kaasumaisella aineella.
• Ala veda paliokateria takaisinpain, ellei pallo ole vapaa ja taysin tyhjennetty imulla, silla vaarana on 

suonen tai tuotteen vahtngoittuminen.

• Ala yrita tydntaa Fortrex-katetria etiketissa ilmoitettua kokoa pienempien asetinhoikkien lapi (katso 
tuote-etiketista).

• Kiertymisen estamiseksi tyonna PTA-katetria eteenpain hitaasti ja plenin Ilikkein, kunnes ohjauslangan 
proksimaalipaa tulee esiin katetrista.

• Fortrex-katetrin sijaintia voidaan muuttaa vain ohjainlangan ollessa palkallaan.
• Patloja ei saa tayttaa yli ilmoitetun puhkeamispaineen.
• Tama tuote voi olla kaytbn jalkeen vaarallista biojatetta. Noudata tuotteen kasIttelyS ja havittamista 

koskevia hyvaksyttyja hoitokaytantoja ja sovellettavia lakeja ja asetuksia.

MAHDOLLISETKOMPLIKAATIOT/HAITTAVAIKUTUKSET
Pallolaajennusmenettelysta voi seurata muun muassa seuraavia komplikaatioita:

• valtimo-laskimofisteli

• allerginen reaktio laitteen materiaaleille tai 
hoitomenettelyiile

• aneurysma

• sydamen rytmihairio

• verensiirtoaedeliyttava vuoto

• reaktio varjoaineeseen / munuaisvika

• kuolema

• embolia

• endokardiitti

• kuume

• hematooma

• verenvuoto

• hypertensio/hypotenslo

• infektio

• tulehdus

• intraluminaalinentrombi

• sydaninfarkti

« pseudoaneurysma

• sepsis

• shokki

• aivohalvaus

• ohimeneva iskeeminen kohtaus

• laskimon tromboembolia

• suonivaurio (esim.dissekoituminen, 
perforaatio tai repeaminen)

.

iTOIMET
ŷta varjoainetta, jonka suonensisainen kayttotalla laitteella on vasta-aiheinen.

ta paketti ja katetri huolellisesti ennen kayttoa ja varmista, etta kuljetuksessa ei ole tapahtunut

LAITTEEN VALINTA JA VALMISTELU
• Laajennetun pallon hatkaisija ei saa ylittaa laajentumaan nahden distaalisesti tai proksimaalisesti 

sijaitsevan suonen halkaisijaa.
• Varmista, etta valitut lisatarvikkeet sopivat Fortrex-katetriin ilmoitetun mukalsesti.
• Tarkista paketti ja katetri huolellisesti ennen kayttoa ja varmista, etta kuljetuksessa ei ole tapahtunut 

vaurioita.
• Fortrex-katetrin pallossa ja ohjauslangan luumenissa on toimitettaessa ilmaa. lima on poistettava, jotta 

voidaan varmistaa, etta pallo tayttyy ainoastaan nesteella, kun katetri on verisuonessa.

SUOSITELLUT TARVIKKEET
Valmistele seuraavat tarvikkeet steriilien menetelmien mukaisesti;
• 10 ml;n ruisku, joka sisaltaa steriilia heparinoitua keittosuolaliuosta
• varjoaine - normaaii tayttoaine on tavallisella keittosuoialiuoksella (1 ;1 ) laimennettu varjoaine 

H U O M IO : А1ё kayt8 varjoainetta, joka on kontraindisoitu suonensisaiselle kaytdile.

• kooltaan sopiva vaihtopituinen ohjainlanka (katso tuoteseloste)
- kooltaan sopiva hemostaattinen sisaanvientihoikki (katso tuoteseloste)
• manometrillinentayttolaite

PTA-KATETRIN VALMISTELU
ILM A N  P O IS TA M IN E N :
1. Poista katetri varovasti sisapakkauksesta.

HUO M IO : Tarkista paketti ja katetri huolellisesti ennen kayttoa ja varmista, etta kuljetuksessa ei 
ole tapahtunut vaurioita.

2. Poista pallon suojaputki. HAVITA.

3. Huuhtele ohjainlangan luumen heparinisoidulla suolalluoksella johdinluumenin kautta, johon on 
merkitty "THRU".

4. Sekoita yhta suuret maarat varjoainetta ja tavaliista keittosuolaliuosta.

5. Tayta 10 ml:n ruisku noin 4 mhlla vaiheen 4 liuosta.

6. Poista ilma pallo-osasta;

a. Liita ruisku pallon luumeniin, jossa on merkinta BALL(X)N. PIda ruiskua karki alhaalla ja manta 
у1Ьёа11а.

b. Alipaineista ja aspiroi 15 sekunnin ajan. Vapauta hitaasti paine neutraaliksi ja anna varjoaineen 
tayttaa Fortrex-katetrin varsi.

c. Irrota ruisku laajennuskatetrin BALLOON-portista.

d. Poista kaikki ilma ruiskun sailiosta. Yhdista ruisku uudelleen Forfrex-katetrin BALLOON-porttiin. 
Pida pallossa ylla negatiivista painetta, kunnes ilma ei enaa palaa laitteeseen.

e. Paasta laitteen painetta hitaasti neutraaliin asti.

f. Ensimmaista kertaa kaytettaessa valta positiivista painetta, joka saattaa levittaa pallon ja tayttaa 
sen osittain suonen uikopuotella.

7. Poista kaikki ilma jarjestelmasta toistamalla vaiheet 6b - 6e.

8. Vaihda ruisku manometrilla ohjattavaan laajennusjarjestelmaan viematta ilmaa jarjestelmaan.



KATETRIN SISAANVIENTI JA LAAJENNUS
1. Fortrex-katetri voidaan vieda sisaan perkutaanisesti kooltaan sopivan asetinholkin kautta.

VAROITUS: Kun katetria liikuteilaan verisuonistossa, sita on seurattava 
laadukkailla lapivalaisulaitteilla. Ala kasittele palloa sen ollessa taytettyna.

HUOM IO; Ala yrltH tyontiili Fortrex™-katetria etiketissa ilmoitettua kokoa pienemplen 
asetinholkkien lapi (katso tuote-etiketista).

HUOM AUTUS: Saiiyta alipaine pallon kasitteiyn aikana.

2. Aseta valmisteitu katetri leesion lapi valmiiksi asetetun ohjainlangan paalle ja vie katetrin karki sisaSn 
sisSanvientikohdassa. Kayta aina pituudeltaan sopivaa ohjainlankaa. Ndin varmistetaan ohjainlangan 
hallinnan ja sijainnin pysyvyys.

VAROITUS: Jos tunnet vastusta katetrin sisaanvlennin aikana, ala liikuta katetria 
vastusta vastaan. Vastus voi vahingoittaa laitetta tai suonta. Veda katetri ulos 
varoen.

HUOM IO: Kicrtymisen estamiseksi tyonna Fortrex-katetria eteenpain hitaasti ja pienin liikkain, 
kunnes ohjauslangan proksimaalipaa tulee esiin katetrista.

HUOM AUTUS: Kayta lapivalaisuohjausta kaikissa myohemmissa katetrin kasitteiyissa toimenpiteen 
aikana.

3. Aseta katetri ja pallon keskikohta ahtaunna-aiueeile. Rontgenpositiiviset merkkiraidat ilmaisevat 
pallon tyopituuden.

HUO M IO : Fortrex-katetrm sijaintia voidaan m uuttaa vain ohjainlangan ollessa paikallaan.

4. Kun merkkiraidat on sijoitettu asianmukaisesti, laajenna kohdealue tayttamalla pallo.

VAROITUS: Ala kayta ilmaa tai mitaan kaasumaista ainetta pallon tayttamiseen.

HUOM IO: Palloja ei saa tayttaii yli ilmoitetun murtumispaineen.

H U O M AU TU S: Tayta pallo (enintaan 10 kertaa), kunnes saavutetaan haluttu tuios.

5. Tyhjenna pallo aspiroimallatayttolaite.

6. Pida pallon alipaine ylla katetrin poisvetovaiheessa.

VAROITUS: Ala veda Fortrex-kateria takaisinpain, ellei pallo ole vapaa ja taysin 
tyhjennetty imulia, silla vaarana on suonen tai tuotteen vahingoittuminen.

H U O M AU TU S: Pallon monet taytot ja tyhjennykset voivat aiheuttaa vastusta vedettaessa laitetta pois. 
Kierra varovasti vastapaivaan, jotta poisvetaminen holkin lapi helpottuu. Jos palloa ei voida vetaa pois 
holkin lapi, veda katetri ja hoikki pois yhtena yksikkona ja saiiyta paasy suoneen ohjauslangan avutla.

«
iokset on tarkistettava angiograhassa. 

ista tarvittaessa vaiheet 1-7.

ITTAMINEN
H U O M IO : Tlimii tuote voi olla kiiyton |ё1кееп vaarallista biojatetta. Noudata tuotteen kasittelya ja 
havittiimistii koskevia hyvSksyttyjii hoitokaytantoja ja sovellettavia lakeja ja asetuksia.

TAKUULAUSEKE
Vaikka tama tuote on valmistettu huolellisesti valvotuissa olosuhteissa, Covidien ei valvo olosuhteita, 
joissa tuotetta kaytetaSn. Ndin ollen Covidien ei anna tuotteelle minkaanlaisia nimenomaisia tai 
konkludenttisia takuita, mukaan luettuina niihin kuitenkaan rajoittumatta takuu myyntikelpoisuudesta 
tai sopivuudesta tiettya tarkoitusta varten. Covidien ei vastaa kenellekaan henkildlle tai yhteisolle mistaan 
sairauskuluista tai mistaan valittbmistd, satunnaisista tai valillisista vahingoista, jotka aiheutuvat tuotteen 
kaytostS, Vlasta, virheesta tai hairibsta siihen katsomatta, perustuuko tallaisia vahinkoja koskeva vaatimus 
takuuseen, sopimukseen, vahingonkorvausoikeuteen tai muuhun perusteeseen. Ketaan ei ble valtuutettu 
sitomaan Cbvldienia minkSSnIaiseen tuotekuvaukseen tai tuotetakuuseen.

Edella mainittujen poikkeusten ja rajoitusten ei ole tarkoitus olla ristiriidassa sovellettavan 
iainsaadannbn pakollisten saannbsten kanssa, eika niita pida katsoa sellaisiksi. Jos toimivaltaisen 
oikeudenkayttbalueen tuomioistuin katsoo, etta jokin taman takuulausekkeen osa tai kasite on 
lainvastainen, taytantbbnpanokelvoton tai ristiriidassa sovellettavan Iainsaadannbn kanssa, se ei vaikuta 
taman vastuulausekkeen jiiljella olevien osien patevyyteen, ja katkkta oikeuksia ja velvollisuuksia tulkitaan 
ja ne pannaan taytantbbn aivan kuin tassa takuulausekkeessa ei olisi tiettyja patemattbmiksi katsottuja 
osia tai kasitteita.

H U O M IO : Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tSman laitteen saa m yyda vain laakari tai 
laakarin miiarbyksesta.
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BRUGSANVISNING
BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN
Ballonkatetre anvendes til at udove radialkraft mhp. at dilatere forsnaevrede karsegmenter. Fortrex"*
0,89 mm  (0,035 tommer) O TW  PTA-ballonkateteret (Fortrex^-kateter) er et over-the-wire (OTW )
0,89 mm (0,035 tommer) kateter med dobbeltiumen (1) med en distalt monteret, semi-elastisk ballon (2), 
der kan fytdes, og en atraumatisk, konisk spids (3).

Manifolden (4) inkluderer en lumen maerket''THRU'(gennem) (5). Denne er kateterets centrale lumen, 
som slutter ved den distale spids. Denne lumen bruges til at fore kateteret over en ledetrSd med en 
maksimal diameter pd 0,89 mm (0,035 tommer). Lumenen, der er maerket"BALLOON" (ballon) (6), er til 
fyldning af ballonen og bruges til at fylde og tomme ballonen med en blanding af kontrastmiddel og 
saitvandsoplosning. Ballonen har to rontgenfaste markorer (7) til anbringelse af ballonen i forhold til 
stenosen. De rontgenfaste markorbSnd angtver ballonens dilatations- eller arbejdsdei (8).

FORHOLDSREGLER
• Anvend ikke kontrastmiddel, som er kontraindiceret til intravaskulaer brug, med denne anordning.
• Undersog emballagen og kateteret noje for brug for at kontrollere, at der ikke er sket nogen skader 

under forsendelsen.
• Gor ikke forsog pS at fore Fortrex-kateteret gennem et indforlngshylster, der er mindre end den 

storrelse, som angives p i  maerkaten (se produktmaerkningen).
• For at undgi knaek skal PTA-kateteret fores langsomt frem lidt efter lidt, indtil ledetridens proksimale 

ende kommer ud af kateteret.
• Fortrex-kateterets placering m i kun aendres, n ir  ledetriden er p i plads.
• Balloner bor ikke fyides ud over det nominelle spraengntngstryk.
• Efter brug kan dette produkt udgore en potentiel biologisk risiko. Hindtering og bortskaffelse skal ske 

iht. godkendt, medicinsk praksis og gaeldende lokale og nationale love og regulativer.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER/BIVIRKNINGER
Nogie afde komplikationer, der kan opsti som resultatafen bailondllatationsprocedure, erfolgende:

Figur 1. Fortrex 0,89 mm (0,035 tommer) OTW PTA-ballonkateter
Fortrex 0,89 m m  (0,035 tommer) O TW  PTA-ballonkateteret fis i flere ballonstorrelser. Den maerkede 
ballondiameter og -laengde er trykt p i  manifolden (4). Se maerkaten p i  emballagen for yderligere 
opiysninger om kateterlaengde og hylsterkompatibilitet.

I balloneftergivelighedsskemaet, som felger med anordningen, er der yderligere opiysninger om 
ballondiametre ved gtvne tryk.

LEVERING
• Fortrex~-kateteret leveres STERILT og er kun beregnet til engangsbrug.
• Alle Fortrex-katetre er pakket med et beskyttende hylster over ballonen.

OPBEVARING
FoOrex-kateteret skal opbevares ketigt, tort og morkt. Katetre m i ikke opbevares, hvor de direkte er udsat 
^ ^ ^ ^ a n is k e  opiosningsmidler, ioniserende bestriling eller ultraviolet lys. Roter lagerbeholdningen, si 
^ ^ ^ № in g e n  anvendes for udiobsdatoen p i  emballagens maerkat.

INDIKATIONER
Fortrex"* 0,89 mm (0,035 tommer) OTW  PTA-ballonkateteret er indiceret til dilatation af stenoser i arteria 
iliaca, femoralis, iliofemoralis. poplitea, infra-poplitea og renale arterier samt til behandiing af obstruktive 
laesioner af natuiiige eller syntetiske arteriovenose dialysefistler. Anordningen er ogsi indiceret til post­
dilatation af stent i den perifere vaskulatur.

KONTRAINDIKATIONER
Fortrex-kateteret er kontraindiceret tit brug I koronararterier eller neurovaskulaturen, eller n ir  det er 
umuiigt at krydse millaesionen med en ledetrid.

ADVARSLER
• Denne anordning leveres STERIL og er kun til engangsbrug. M i ikke genforarbejdes eller resteriliseres. 

Genforarbejdning og resterilisering kan oge risikoen for patientinfektion og risikoen for, at 
anordningens ydeevne kompromitteres.

• Anordningen m i kun anvendes af laeger, som bar erfaring med og kendskab til de kliniske og tekniske 
aspekter ved perkutan, transluminal angioplastik.

• For at reducere risikoen for karskade, bor ballonens diameter i fyldt tilstand vaere omtrent den samme 
som lumendiameteren p i  det pitaenkte fyldningssted.

• Der bor traeffes forholdsregler til forebyggelse eller reducering af koagulation. Den antikoagulerende 
behandiing, som egner sig til den enkelte patient, afgores af laegen p i  baggrund af vedkommendes 
erfaring og skon.

• Fortrex-kateteret bor anvendes med forsigtighed i procedurer, der involverer forkalkede laesioner eller 
syntetiske, vaskulaere transplantater.

• Der skal undersoges for eventuelle allergiske reaktioner over for kontrastmiddel, for der udfores PTA.
• N ir  kateteret fores ind i det vaskulaere system, bor det manovreres under Ruoroskopisk observation af 

hoj kvalitet.
• Manipuler ikke med ballonen, n ir  den er fyldt.
• Hvis der maerkes modstand p i  noget som heist tidspunkt under indforingen, m i man ikke 

gennemtvinge indforingen. Modstand kan beskadige anordningen eller forirsage karskade. Traek 
kateteret helt ud.

• Brug aldrig luft eller andre luftformige midler til at fylde ballonen.

#
ikke ballonkateteret tilbage, medmindre ballonen er fri og helt tomt under vakuum, da der ellers 
psti kartraume eller skade p i produktet.

• Arteriovenosfistel

• Allergisk reaktion over for anordningens 
materialer eller den administrerede medicin 
ifm. proceduren

• Aneurisme

• Arytmi

• Blodning, som kraever transfusion

• Reaktion over for kontrastmidlet/nyresvigt

• Dod

■ Emboli

• Endocarditis

■ Feber

• Haematom

• Haemorrhagi

• Hypertenslon/hypotension

• Infektion

• Inflammation

• Intraluminal trombe

• Myokardieinfarkt

• Pseudoaneurisme

• Sepsis 

. Chok

• Stagtilfaelde

• Transitorisk iskaemisk anfald

• Venostromboemboli

■ Karskader (f.eks. dissektion, perforation eller ruptur)

VALG OG KLARG0RING AF ANORDNINGEN
• Den udvidede ballondiameter m i Ikke overstige kardiameteren distalt eller proksimalt for stenosen.
• Kontroller, at storrelsen p i  det vaigte tilbehor passer til Fortrex-kateteret som angivet p i  maerkningen.
• Undersog emballagen og kateteret noje for brug for at kontrollere, at der ikke er sket nogen skade 

under forsendelsen.
• Ved leveringen indeholder Fortrex-kateterets ballon og ledetridslumen luft. Denne luft skal fjernes for 

at sikre, at det udelukkende er vaeske, der fylder ballonen, n ir  kateteret befinder sig i blodbanen.

ANBEFALEDE DELE
Klargor folgende dele ved brug af steril teknik:
• 10  ml sprojte fyldt med sterilt, hepariniseret saitvand
• Kontrastmiddel -  standardmidlet ved ballonfyidning er en 1:1 blanding af kontrastmiddel og normalt 

saitvand

FORSIGTIG: Der m i  ikke bruges kontrastmiddel, som er kontraindiceret til intravaskulaer brug.

• Reserveledetrid af korrekt storrelse (se maerkaten p i  produktet)
• Haemostatisk indfohngshylster af korrekt storrelse (se maerkaten p i produktet)
• Ballonfyldningsanordning med manometer

KLARG0RING AF PTA-KATETER
T 0 M N IN G A F  LU FT:
1. Tag forsigtigt kateteret ud af den indvendige emballage.

FORSiGTIG: Undersog emballagen og kateteret noje for brug for at kontrollere, at der ikke er 
sket nogen skader under forsendelsen.

2. FJern ballonens beskyttelsesror. KASSER DET.

3. Gennemskyl lumen til ledetriden med hepariniseret, fysiologisk saitvandsoplosning gennem den 
lumen, som er maerket "THRU”.

4. Bland lige dele kontrastmiddel og normalt saitvand.

5. Fyld en 10 ml sprojte med ca.4 ml af det blandede middel i trin4.

6. Tom ballonen for luft.

a. KobI sprojten til ballonlumenen maerket "BALLOON". Hold sprojten med spidsen nedad og 
stemplet opad.

b. Skab undertryk, og sug i 15 sekunder. Udios langsomt undertrykket, Indtil trykket er neutralt, 
hvorved kontrastmiddel fylder Fortrex-kateterets skaft.

c. Fjern sprojten fra BALLOON-porten p i  dilatationskateteret.

d. Tom  sprojtecylinderen helt for luft. KobI sprojten til BALLOON-porten p i  Fortrex-kateteret igen. 
Bevar undertrykket I ballonen, indtil der ikke laengere vender luft tilbage til anordningen.

e. Udios langsomt trykket i anordningen, indtil det er neutralt.

f. Ved brug forste gang, skal eventuelt positivt tryk, som kan udfolde og delvist fylde ballonen med 
luft udenfor karret, undgSs.

7. Gentag trin 6b-6e om nodvendigt for at Ijerne al luft fra systemet.

8. Udskift sprojten med et manometerkontrolleret dilatationssystem uden at lede luft ind I systemet.
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KATETERINDF0RING OG DILATION
1. Fortrex-kateteret kan indferes perkutant gennem et indferingshylster af passende stc»rrelse.

ADVARSEL: Niir kateteret fares ind i det vaskulaere system, ber det manevreres 
under fluoroskopisk observation af hej kvalitet. Manipuier ikke med ballonen, n ir 
den er fyldt.

FORSIGTIG: G e r ikke forseg p i  at fere Fortrex™-kateteret gennem  et indferingshylster, der er 
mindre end den  sterrelse, som  angives p i  maerkaten (se produktmaerkningen).

BEM ARK: Oprethold vakuum under manevrering af ballonen.

2. Anbring det klargjorte kateter hen over en forudplaceret ledetrid, som er blevet placeret gennem 
laesionen, og for kateterspidsen frem til indferingsstedet. Anvend altid en ledetrid med en passende 
laangde for siledes at kunne bevare kontrollen over ledetriden samt dens position.

ADVARSEL: Hvis der maerkes modstand p i  noget som heist tidspunkt under 
indferingen, m i man ikkegennemtvinge indforingen. Modstand kan beskadige 
anordningen eller forirsage kartraume. Traek kateteret belt ud.

FORSIGTIG: For at u n d g i knaek skal Fortrex-kateteret feres langsomt frem lidt after lidt, Indtil 
ledetridens proksimale ende kommer ud af kateteret.

BEM ARK: Anvend fluoroskopi til alle videre katetermanevreringer under proceduren.

3. Anbring kateteret med ballonens centrum i det stenotiske om ride. De rontgenfaste markorbSnd 
angiver ballonens effektive laengde.

FORSIGTIG: Fortrex-kateterets placering m i  kun aendres, n ir  ledetriden er p i  plads.

4. N ir  markorbindene er placeret korrekt, ska) ballonen fyldes for at dilatere m ilom ridet.

ADVARSEL: Brug ikke luft eller andre gasarter som middel til at fylde ballonen.

FORSIGTIG: Balloner ber ikke fyldes ud over det nominelle spraengningstryk.

BEM>CRK:Gentag ballonfyidningen (maksirrult lOgange), indtil det onskede resultater opniet.

5. Tom ballonen ved at asplrere anordningen til fyldning af ballonen.

6 . Traek kateteret ud, samtidig med at der opretholdes et vakuum i ballonen.

ADVARSEL: Traek ikke Fortrex-kateteret tilbage, medmindre ballonen er frl og belt 
temt under vakuum, da der eilers kan opstii kartraume eller skade pii produktet.

BEM ARK: Hvis ballonen fyldes og temmes flere gange, kan det medfore modstand under udtraekning 
af anordningen. Orej anordningen forsigtigt mod uret for at lette tilbagetraekningen gennem 
hylsteret. Hvis ballonen Ikke kan traekkes gennem hylsteret, skal kateteret og hylsteret traekkes tilbage 
.om en enhed, mens karadgangen opretholdes vha. ledetriden.

isultaterne skal kontrolleres vha. angiograh.

'Gentag trin I *7 efter behov for at opnS det cnskede resultat.

BORTSKAFFELSE
FORSIGTIG: Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel bioiogisk risiko. H in dte rin g  og 
bortskaffelse skal ske iht. godkendt, medicinsk praksis og  gaeidende lokale og nationale love og 
regulativer.

ANSVARSFRASKRIVELSE
Selvom dette produkt er fremstillet under noje kontrollerede forhoid, har Covidien ingen kontrol over de 
forhold, hvorunder produktet biiver brugt. Covidien fraskriver sig derfor alle garantier, hvad enten de er 
udtrykkelige eller underforstiede, hvad angir produktet, herunder, men ikke begraenset til, eventuelie 
underforstiede garantier om saigbarhed eller egnethed til et bestemt formil. Covidien er ikke ansvarlig 
over for nogen person eller enhed for medicinske udgifter eller eventuelie direkte eller haendelige skader 
eller driftstab opstiet som folge af produktets brug, defekter, svigt eller fejifunktion, uanset om et krav 
om  erstatning herfor er baseret p i  garanti, kontrairt eller andre forhold uden for kontrakt, Ingen person 
har befejelse til at forpligte Covidien ift. erklaertnger eller garantier givet i forbindelse med produktet. 

Ovenstiende udelukkelser og begraensninger er ikke tiltaenkt som, og skal ikke fortolkes som, vaerende 
I strid med de ufravigelige bestemmelser iht. gaeidende iovgivning. Hvis dele eller betingelser i denne 
ansvarsfraskrivelse af en domstol eller kompetent jurisdiktion anses for at vaere lovstridig, ikke at 
kunne hindhaeves eller at vaere i strid med gaeidende lov, pivirker dette ikke gyldigheden af de ovrige 
bestemmelser i naervaerende ansvarsfraskrivelse. og alle rettigheder og forpligtigelser skal fortolkes og 
hindhaeves, som om denne ansvarsfraskrivelse ikke indeholdte den pigaeldende del eller betingelse, 
som anses for at vaere lovstridigt.

FORSIGTIG: Ifelge amerikansk Iovgivning m i  denne anordning kun saelges af eller p i  ordination 
af en laege.

^^^oi
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0ДНПЕ1ХРН1Н1
ПЕР1ГРАФН THZ ZYZKEYHZ
Oi ка0ст1̂ ре<: pe pnaXdvi xpn<J*Monoiouvrai у«а Tr)v 6окг|ОП aKTivjKi^<; 6uvapri(; p£ окопб тг| бгаотоЛг  ̂
CTTEvd)v TpriM«iTii)v Tu»v ayytiwv. О  каветг^рас; p£ рттаЛбУ! Fortrex™ OTW  PTA 0,89 mm (0,035") OTW  PTA 
(KaOcrr^paq Fortrex’^  e(vai ivac opoaCoviKd^ каОетОрас endvo) o£ ooppa {«over the wire», O TW ) 0,89 
mm (0,035") бтХои auXou каветОра^ (1) pe tva  £укат€атг1р^уо ото 6nu> бкро nM'-£v6oT«K6 бюукоимеуо 
pnoXbvi (2) KOI ^VQ атраирапкб kuvik6 бкро (3).

О  6<avo|i£a<; (4) n£piXap3dv£i £vov аиХб \ie. Tqv £любм<1^ог) «THRU» (Л1А MEZOY) (5). Aut6<; £ivai о 
KEVTpiKbc auX6< Tou кабстг^ра, о onoi'o<; т£ррат|'С£1 ото лЕр|ф£р1к6 бкро. Аит6< о аиХбс xpn<^MO” oic*'̂ cii 
Via ТГ1 6 itX£uor) TOO каветг^ра £n6vw 0£ iva  обг1уб cuppa p£ p^iarr\ 6i6p£rpo та 0,89 mm (0,035"). О 
aoX6< p£ Triv EmoOpavor) «BALLOON» (МПАЛОЫ!) (6) £(vai о аиХбс: б1букшо11с тои pnaXoviou, о onoioc; 
ХРПС71МО̂ <)1£('гс11 Via то фоиокшра xai ^Ефоиокшра тои рлаХоуюи р£ £va piypa ок1аураф1Кои р^оои kqi 
фиоюХоу1коо орои. То pnaXdvi йх£1 бОо OKTivooKiEp^c £v6Ei'̂ £i< (7) yia Tr|v топовйтпоп тои pnoXoviou 
a t  ох^оп PE тг| orivuMjri. Oi акт»иоак1£рй<; Cwvec £v6Ei5£iov uno6nXo)vouv to  трбра бюотоХб^ б «*>Ф̂ Х1ро 
трбра тои pnoXoviou (8).

EiKOva 1. Ковстпра^ р£ pnoXbvi Fortrex OTW РТА 0,89 mm (0,035")
О  кавЕтбрас РЕ pnaX6vi Fortrex OTW  РТА 0,89 mm (0,035") £ivai 6ia0ioipo<; at  б«бфОра рЕуёОг  ̂
pnoXoviou. H Enioripaopivn 6i6p£Tpo<; тои pnoXoviou koi to  рбкос; avavpбфovтal ото 6iovop^a (4). 
Avorpi^TE OTnv ETiK^ra тг|<; ouoKEuaoioq yia пХпрОфор1Е<; охЕпкб ре то рбкос; тои коветбра кш тг| 
аирРат6тг|та тои 0г|карюй.

lupBouXEuBeire то 6i6ypappa £v6oriK6Tr^Ta(; pnoXoviou пои EouiKXEiETOi отг  ̂oucKEuacio тпс o uo k£u 6<; 
yia TIE бюрЕтроиЕ Tuiv pnoXoviuv c tie  6e6o p £v£e ni^oEiE.

TPOnOI Д1А0Е1Н1
• о  ка0етбраЕ Fortrex"* nop^xcrai AD O ITEIP O M EN O I koi npoopi^eroi yio pio p6vo хрбоп-

«0Е каВетброЕ Fortrex eivai oucKEuacp^voE pe iva  прост<ттЕит1к6 бг^кбр! толо0Етг)рёио n6va> апб 
ToXovi.

0HKEYZH
О  каВетброЕ Fortrex np^nei vo ano0r)K£UT£i oe  £vq  брооерб, ЕПР<Ь kqi oKOTEivd рёроЕ- Мг| фиХбооетЕ 
TOUE каВетбрЕЕ oe рёрп бпои EKTiBEvroi бреоа oe opyaviKOUE бюХитЕЕ, lOvJCouoa aKTivo0oXia 6 
unepid)6ri oKTivoPoXia. XpnoiponoieiTe npiiiTo tie  naXaiPTepeE оискеийЕ. ^rci ukjte k60e оиокеиб va 
XpnoiponoielTai npiv tiiv  «Hpepoprivio Хб5пс» пои оиоурбфЕТО! orriv etik^tq  th e  cuoKEuacioE.

ENAEIHEII XPHIHZ
о  каОетбраЕ p£ pnoXOvi Fortrex O TW  PTA 0,89 mm (0,035") Ev6£iKVUTai yio Trj бюотоХб aTevtooeuiv отг) 
Xay6v ia  pnpioio, XayovopnpiaiQ, lyvuaxO, uno-iyvuOK6 koi иЕфр1кб apTOpio, ка6и>Е kqi yia тг) BepanEia 
апофракт1ки1У 0Xapu)v eyyevuiv oupiyyiaiv 6 texvi t̂cuv артг^рюфХеВсибсии oupiyyiwv aipo6ian(6uoriE. 
Аитб П оиокеиб ev6£iKvuTai enioriE yia Tiiv enoKoXcuBri бюотоХб pe o tev t  ora п£р|фер|кб аууе(а.

ANTENAEIEEIZ
О  каОетбрОЕ Fortrex a\/T£v6eiKvuTai yia хРб<^П oтeфavla^£E aptripieE 6 err® уеироаууеюкб ouorripa 
6 6tq v  6ev eivai 6uvot6 ii 6iiX£uori тои o6riyou оирратоЕ бюрёоои тг)е рХбрпс

ПРОЕ1ДОП01Н1Е11
• Н оиокЕиб аитб napixcrai ADOITEIPOM ENH yio pia p6vo хРб®П- ЕпаиепЕ^ерубСеотЕ б 

EnavanooTEipcavETE. Н enaveneEepyaoia б enavanooreipiuori pnopouv va auE6®®uv tov  kIv6uvo 
p6Xuvor|E TOU aoBevouE koi to v  k(v6uvo va б|аки(3еите( n апббооп тг1е оиокеибЕ- 

• Аитб П оиокеиб np^nei va xPOOiponoielTai p6vo апб lorpouE пои 6ia0iroov epneipia koi yvtbon tiov 
kXivikuiv KOI TExviKuiv nXeupoiv тг е̂ 6ia6eppiK6E б(аиХ|кбЕ аууЕюпХаопкбЕ- 

> Па va peiuiBEi то ev6ex6pevo  0Х63пе tiov ayyEiuiv, n 6i6pETpoE бюотоХбЕ тои pnoXoviou np^nei va 
npooeyyiCei тг| 6i6pETpo to u  auXou ото or)P£io 6nou npbxeiTai va yivei б1букшог).

• Dpinei va Xap06vovrai р^тра yia rriv апотропб 6 тп р£(июг| tiie  BpbppivoriE- О  ютроЕ 0a KoBoploei 
TTiv катбХХпХп а\тппкт1кб Oepaneia оирфи1Уа pe t iiv  epneipio koi Tf)v xpiori тои yia кбВе ao0ev6.

• О каОетброЕ Fortrex npinei va xPOOiponoieiTai pe прооохб oe en£pp6 oeiE otie  о п Ыее epnXtKovrai 
aoPeoTonoinp^vEE рХб^ЕЕ 6 TExvnT6 аууеюкб роохЕората.

• O i aXXepyiK^E avTi6p6oeiE ornv ок1аураф1кб ouoia 0a np^nei va npoo6 iopi^ovrai npiv апб Tr^v PTA.
• O rav о каОетброЕ eivai ekteOeip^voe  о то  аууеюкб оиотпра, о xeipiop6E тои прёпЕ! va yiverai ипб 
aKTivooKoniK6 паратбРПОГ| ифпХбС по1бтг|таЕ.

• Mr)v k6vete xEipiopouE ото pnaX6vi 6to v  Eivai oe  катботаог) бюсгтоХбЕ-

«
ouvavT6oeTE avrioraori опогаббпоте опурб катб тг̂  6ia6iKaoia ttie Еюаушубс РП^ аокбоете pia 
6io6o. Н avrioraoii pnopei va npoKoXioei Ciipi6 отг| оиокеиб б va прокаХёоЕ! pX6Pri ото ayyeia. 
SpioTE TOV ка0етбра лрооект1кб.

• Мп xpnoiponoieiTE потб аёра б бХХо aipio рёоо ую va бюукйюЕте то pnaX6vi
• Mnv апооиретЕ to v  каВетбра ре pnaX6vi ектб< koi e6v  то  pnaX6vi eivai eXeuBepo koi пХбршЕ 

^Ефоиокыто ипб KEvd, £ПЕ1бб pnopei va прокХп0£1 траиратюрбЕ avyeiou б рХбРг) ото npoi6v.

ПРОФУЛАНЕИ
• Мг) хРП<У1МОпо1боет£ ок1аураф1кб ouoia пои avT£v6e(KvuTai ую еибоаууеюкб ХРб®П М£ оотб тг1 

оиокеиб,
• ЕтВеырботе прЕюект1кб тг) ouoKEuaoia koi to v  каВетбро npiv апб тп хРб®П УЮ va enaXriOeuoETe 6ri 

6ev ixouv unoorei Crjpi6 катб tf v̂ алоотоХб-
• Mrjv entx£ip6o£Te va пербоете tov  каВетбра Fortrex 6ia pioou Вг^карюи еюаушубЕ М1крбтерои 

peyiOouE апб то рйуеВоЕ пои £v6eiKvuTai ornv епк^та (ovo tp^Ete  arnv ет1кйта тои npoi6vroE).
• Гю va апофйуетЕ тп отр^рХиюп, прошВботе аруб koi отабюкб to v  ка0£тбра РТА ёшЕ бтои то eyyuE 

бкро тои обпуои оирратоЕ va eEiXBei апб to v  ка0етбра.
• Н 0ёоп тои ка0£тбра Fortrex pnopei va оХХб^Е! p6vo ре то обпуб оирра Tono0ernpivo.
• Та  pnoX6via 6ev npinei va 6ioyK(uvovrai n ip a  апб tnv  ovopaoTiK6 nieop Рб^б< to ue .
• Метб тп ХРб®П. аитб то npoi6v  ev6^x£Tai va anoTeXei ni0av6 PioXoyiKb Kiv6uvo. О  xeipiop6E koi 

П апбрр1фб TOU npinei va yivovrai оирф<^а pe tie  апобект^Е lorpiKiE пракпк^Е xai 6Xoue to ue  
lOXuovTEC TOniKouE, пер|фЕрЕ1акоиЕ koi кропкоиЕ v6pouE koi KOvoviopoCiE,

ni0ANEI ЕПтЛОКЕХ / ANEni0YMHTEI ENEPfEIEI
Апб pia 6 ia6iKaoia бюотоХбЕ pe pnaX6vi ev6^x£Tai va прокифоии, xwpiE va nepiopi^ovrai oe aur^E. oi
okPXo uBee ЕЛшХокёЕ:

• АртпрюфХеРшбЕЕ oupiyyio

• АХХеру1кб avri6paon ото uXik6 t h e  o uo keu6<; 
6 ora фбррака тп<: 6ia6iKaoiaE

• AvEupuopa

• AppuBpia

• Aipoppayia nou anaiTEi рстбууюп

• Avri6 paon ото ок1аураф1к6  р^оо/иефр1кб 
avEndpKEia

• ©6vaTO<
• ЕрроХб

• Ev6oKap6iTi6a

• ПиретбЕ

• А|рбта>ра

• Aipoppayia

• Yntpraon/ипбтаоп

• Aoipio^n

• ФХеуроиб

• Ev6oo uXik6e ВрбрРоЕ

• Ерфраура тои риокарб1ои

• ФЕибоаиЕйриора

• ZoK
• ЕуКЕфаХ|Кб £ЛЕ10ббю

• Пароб1кб loxaipiKP епеюббю

• ФХе Р|к6 ВрбрРоерРоХб

• ТраиратюрбЕ ayyeiou (п.х. бюхшрюрбЕ, 
б1бтрпоп б Рб5п)

ЕП1ЛОГН КА1 ПРОЕТ01МА11А T H IIY IK E Y H I
• Н 6|бретроЕ тои 6ioyKO)p^vou pnoXoviou 6ev nptnei va unepPaivei тп 6i6p£rpo тои ayyeiou aKpiPoJE 

пер1ф£р|кб 6 eyyuE THE orevtoonE-
• ЕпаХпВеиоте 6t i о  eniXeypivoE ouvo66e е^опХюрбЕ eivai катбХХпХоЕ yia to v  каВетбра Fortrex, 

oupфu>va pe th v  Enio6pavon-
• ЕтВешрботе прооекпкб тп ouoKEuaoia кш tov  каВетбра npiv апб тп ХРбоп У*а va епаХпВеиоете 6ti 

6ev £x®uv unoorei СпМ‘б катб rnv апоотоХб-
• Катб THV 6i60£o6 TOUE. то pnaXdvi koi о аиХбЕ тои обпуои оирратоЕ тои каВетбра Fortrex nepi^xouv 

а£ра. АитбЕ о а^роЕ np^nei va ектолютЕ! yia va б|аофаХюте( 6t i to  pnaX6vi eivai уербто p6vo pe uyp6, 
£v6o(ij о каВетброЕ PpiOKerai ornv кикХофор(а тои aiparoE-

lYNIZTOMENA EIAH
Проето1рботе та акбХоиВа ei6n, xpno'ManonuvTaE oreipa texvik6:
• Zupiyya 10 cc уербтп pe anooreiptop^vo nnapiviop^vo фиоюХоугкб opo
• 1к1аураф1кб ouoia - to  ти тк б  рйоо б|буки)опЕ eivai iv a  peiypa 1:1 окюураф1кбЕ ouoiaE Kai 

фиоюХоу1кои opou

nPOZOXH: Ml) хРПо*матго1Е1Т£ ок 1ауроф 1ка рёоа пои avTevBeiKvuvrai уш  субоаууЕ1акб ХРП<’ П*
• КатбХХпХои peyiBouE а\/таХХакт1кб обпуб оОрра (ауатрё^те ornv епкёта тои npoidvroE)
• КатбХХпХои peyiBouE а 1роотат1кб Впкбр! еюаушуЁа (avorp^ETe ornv епкёта тои npoi'6vTOE)
• 1иокеиб бюотоХбЕ ре pav6perpo

nPOETOIMAZIATOY КА0ЕТНРА РТА
ПА NA EKTOmZETETON АЕРА:
1. Афафёсте прооект1кб to v  каВетбра апб rnv £оштер1кб оиокеиаш'а.

ПРОХОХН: ЕшВЕшрботе лрооЕКПка t i )  auoKCuaoia kq i t o v  каВетбра npiv а л б  тп  ХРб®П va 
ЕЛоХпвЕйоетЕ бт( 6cv ix o v v  imoorei СпИ>^ котб t h v  алоотоХб*

2. Афоф^оте TOV проотатеит1к6 owX6va тои pnaXoviou. АП0РР1ЧТЕ.

3. ЕкпХиУЕТЕ TOV аиХб ую то обпуб оирра ре nnapiviopevo фиоюХоу1кб орб peooj тои аиХои тои 
оирратоЕ пои ф£р£1 THV ^v6ei^n «THRU».

4. Avapi^TE ioouE букоис окюураф1кб<; ouoiaE Kai фиоюХоу1Кои opou.

5. repioTE pia oupiyya 10 cc pe nepinou 4 cc бюХиратос тои рёоои апб то Рбма 4.

6. Ekkevcuote to v  аёра алб то трбра pnaXoviou:

а. Zuv6tcrr£ тп oupiyya ре tov  аиХб тои pnaXoviou пои ф^ре1 rqv ev6ei5n «BALLOON». Кротбегге тп 
oupiyya ре катеиВииоп прос та каты Kai ре то ^рРоХо епбиы.
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b. Ефар|а6ат£ unoiriEon ка« avappcxpt^crre yia 15 бситербХспта. Аруа апеХеивЕрикгге Trjv nieon oe 
оибётерп, acpt^vovraq тп акюураччкг^ ouoia va veM^oei to о т^Хехос; tou кавеп^ра Fortrex.

c. Anoouv66oT£ TT| oupiyya а лб  тп вира BALLOON тои каВетг^ра бю отоЦс.

d. Aq>aip̂ aT£ 6Xov tov  aipa алб tov KuXiv6po тп<; оир|ууа<̂ - Enavaouv6iOT£ тп oOpiwa отп Вира 
BALLOON тои каВстг̂ ра Fortrex. Д1атпрг^ст£ opvnTiKî  nieon )jnaX6vi pixP' vo pnv Eniorpicpei 
nX^ov a^paq отп оиокеиг̂ .

e. Аруб апеХеиВершоте thv л(еоп тп<; оиокеиг̂  ̂о£ оиб^терп-
f. Котб Tnv прштп ХР*1оП< олофиуете кбВе Вепкб nieon П o^oio Во рлороиое va ЕебшХаюе! koi va

<роиокыо£1 |i€piKU)(; то pnaX6vi а лб  то ayyeio.

7. EnavaX6 (j£T£ та рг^рата бр-6е блок; anaiTeiToi ую va a<paip^O£T€ 6Xov tov аёра алб то оиотпро-

8. А\жкатаотбот£ тп oupiyya ре ^va оиотпра 6iaaroXi^(; EX£yx6pevo ре pavpperpo, x^P^Q va 
еюаубует£ аёра ото оиотпро.

Е Н А Г П Г Н  T O Y  К А в Е ТН Р А  K A IД 1А 1 Т О Л Н
1. О  каВетг^рас Fortrex pnopei va  eioaxBei бюб£рр1кб рёош ev6c Впкарюи Еюоушубс; катбХХпХои 

реуёВоис;.

П Р 0 Е 1 Д 0 П О 1 Н 1 Н : Х )та у  о  к а в с т п р о ^  e iv o i  £ K T£ 6 cip cvo c (гго  а у у с ю к д  оиотпмс*' 
о  хс1р(Оц6с т о и  лр ё л£ 1  v a  y ivE TO i и п б  а к т | у о о к о т к п  л а р а т п р п а п  ифпХп<; 
ло | 6 тп та < . M i|v Kdv£T£ x ^ ip io p o u c  о т о  p n a X o v i o t q v  e iv o i  o e  к а т д о т а о п  
6 iaoToXî C>

nPOZOXH: Mr|v enixe«p6orrc va пербоетс t o v  кавстПро Fortrex"* 6io рёоои Опкарюи 
еюаушубс р(кр6тЕрои реуЕвои^ а л б  то  рёуево< пои evStlKvurai a rijv  т к ^ о  (ауатрё^тЕ ornv 
ЕТ1кёта тои npoVdvToc).

ZHM EinZH: Лютирбстте то kcvO катб тг| 6 i6pkeiq  тои xeipiopou тои pnaXovioO.

2. ТолоВетботе tov проето1раорёуо каВетбра endvui ое ёуа про-толоВетпрёуо обпуб оирра, то 
опою ёх€1 топоветп0£1 б|арёоои тп<: рХбрп<: xai лрошвботе то бкро тои каВетбра ото onpeio 
£1оаушуб<;. Прёле! лбутоте va xpHoiponoielToi ёуа обпуб оирра тои катбХХпХои рбкоис ую va 
6 iarnp£iTai о ёХеухо<; xai п в^оп тои обпуои оирротос;.

ПР0 Е1Д0 П01Н1Н: E6v ouvavTi^OETC avTiOTOon оло1абп’ о̂'̂ с о т1уцб ката тп 
6 io6iKaoia xqc Еюаушубс* MHV аок^остЕ pia отп 6 io6o. Н avTioroon MfropEi 
va лрокаХёоЕ! рХарп <7тп оиокеип б va npoKaXeOEi траиротюрб ото ayyEio. 
А<ра1рёот£ TOV кобетбра лрооЕКТ1ка.

flPOZOXH: П а  va апо<риуЕТЕ тп отрёрХыоп, просовботЕ аруб xat отаб 1акб t o v  кавЕТПра 
Fortrex ёы£ бтои то Eyyvi; бкро тои обпуои аирратос va Е^ёЛвЕ! а лб  t o v  кавЕтпро.

ZHM EinZH: Хрпо1роло1бот£ акт1Уоокол1кб каВоббУПОп уа бХоис; тоис; nepaiTEpu) XEipiopoOc; тои 
Кобетбро катб тп 6i6pKeia тп<; 6ia6iKaoiac.

^Топоветботе tov каВетбра ре то кёутро тои pnoXoviou отп отеуо)Т1Кб лерюхб- 0i акт1Уоок1£рё(; 
Toivlee ev6£(^£u»v uno6eiKvuouv то а»<рёХ1ро рбко< тои pnaXoviou.
flPOZOXH: Н вёоп то и  ковстбра Fortrex рлоре! va  aXX6 (E i povo ре то обпуб оирро 
толоОетпиёуо.

4. O rav 01 Ciiivec; twv evdel^ewv ppioKovToi отп ошотб Вёоп, фоиокшоте то pnaXPvi ую va б|аоте(Хет£
THV OTOxeuPpevn лерюхб-

П Р 0 Е 1 Д 0 П 0 1 Н £ Н : М п  х РП<7>М0^01Е1ТЕ а ё р а  б к а л о ш  а ё р ш  o u o ta  ш<; р ёо о  
б|6укш оп<; т о и  ц л а Х о у ю и .

nPO ZO X H iTa  pnoAOvia 6ev  л р ё л£1 va 6ioyKwvovTai лёра a n 6 Tq v  оуораопкб niEon рпСпстоис. 

ZHM EIOZH: EnavaXOPere тп 6i6yKU)on тои pnoXovioO (то рёуюто ЮфорёО рёхр< vu £Л1теихбЕ1 то 
£л|6ирпт6 алотёХеора.

5. Еефоиокшоте то pnaXbvi ауаррофы\ла<; тп оиокеиб 6|букшопс
6. Дютпр<рутас K£v6 ото pnaXovi, алооирете tov каВетбра.

ПР0 Е1Д0 П01Н£Н: Mnv алообретЕ t o v  коВетбра Fortrex е к т 6 ^  k o i  eav то рлаХбУ! 
eivoi ЕХсиберо k o i  лХбрьх; Еефоиокшто илб k e v o , е л е |66 рлорЕ! va лрокХпве! 
траиратшрб<; ayyeiou п рХбРп сгто npoiov.

ZHME10ZH: ПоХХалХб фооокшрата kqi Еефоиокшрата тои pnaXoviou pnopei va прокаХёооиу 
avriaraon катб rqv апбоироп тп<; аиокеибе- Xpnoiponoi6are pia апаХб ар1сттЕрбатрофП Kivnon 
ую va 6iEUKoXuvere Tqv апбоироп бюрёоои тои впкарюи. E6v то pnaXbvi 6ev pnopei va алсоирве! 
рёоа алб то 6пкбр1, алооирете tov  каОетбра кш то 0пкбр| шс; pia pov66a, eva> б10тпре(те thv  
пр6о(3аоп ото ayyeio ре то обпуб оОрро.

7. Та  алотеХёората лрёле! va еХёухоуто! рёоо) ауу£юураф1а<:.

8. ЕлауаХб^ете та Рбмота 1 -7 блик; xp£i6Cerai yia va £niT£ux0£i то £Л|Вирптб алотёХеора. 

А П О Р Р 1ФН
FlPOZOXH: Метб тп  хрбоП/ сиггб то npoiOv Еубёх£та1 va  anoTeXei ni6av6 РюХоу1кб k iv6u v o . О

•
iop6e Kai п албррнрб тои лрёпЕ! va yivovrai о и р ф с ^а  ц е  t ic  алобЕктёс lorpiKic лракпкЕС 
^Хоис тоис IOXUOVTEC тоткоиС/ nEpKpcpciaKouc кш крат1коис vbpouc ko i Kavoviopouc.

АП0П01НЕН ErrYHIHZ
ПарбХо пои аитб то npoi6v катаокеиботпке кбтш алб прооеклкб еХеухбреуес оиуВбкес;, п Covidien 
6ev еХёухе! ре коуёуо трбло tic оиуВбкес кбтш а лб  tic опо(ес xPHOiponoiefToi аитб то npoidv. £Тс 
алотёХеора, п Covidien ononoieiTai бХес tic eyyuHoeic, тбоо tic рптёс боо кш tic шшлпрёс, ос охёоп 
ре то npoVPv, oupnepiXap(kjv6pevnCi аХХб va nepiopiCerai oe аитб, опоюоббпоте о1шппрб<:
еууипопс тпс ерлор€ио1р6тптас б тпс катаХХпХбтптас yia ёуо аиукекр1рёуо околб. Н Covidien 6ev 
фёрс! Kopia euBuvn прос олоюбблоте фио1к6 б уоржб лр б о и то  ую олоюбблоте ютржб ё^оба б 
олоюбблоте бреоп, тиха(а б епакбХоиВп ^пм^о лои прокХбЭпке алб олоюбблоте ХРбоп, еХбттшра, 
(ЗХбРп б 6uoXeiToupy(a тои npoYdvroc оуе^артбтих: av п a^ioKjr) ую апоСпр1‘»к7п Cnpiwv paoiCerai oe  
еуубпоп, оирРбХаю, a6 iKonpa^ia б бХХшс. Кауёуо ттрбашпо 6ev ёх£| тп б 1каюбоо(а va 6eope0oei т п у  
Covidien ре олоюбблоте ипбохеоп б £ууипоп охетжб ре то npoi6v.

Oi е̂ а1рёое1С koi oi nepiopiopo( лои naporieevrai ауытёри) 6ev npoopiCovxai koi 6ev лрёле! va 
eppnveuovrai pe трбло лои va napapi6Cei tic ипохрештжёс eiord^eic тпс loxOouoac vopoBeolac.
E6v олоюбблоте рёрос б брос аитбс тпс ббХоюпс anonoinonc еууипопс KpiBei парбуорос, рп 
ефоррбо1рос б avTiBrroc ре тпу юхиоиоа vopoBeoio алб бжаотбрю аррббюс бжаюбоо(ас. тбте q 
еукирбтпта тол/ undXoinwv pepwv тпс ббХо)оп<: anonoinonc еууипопс 6ev 0а еппреб^ето! kqi бХа та 
бжакирата кш ш unoxpeoioeic 0а eppnveuovrai кш 0а loxuouv шс c6v п пароиоа ббХшоп anonoinonc 
еууипопс va pqv nepieixe то оиукекр1рёуо рёрос б бро лои вешре(та1 бкирос-

FlPOZOXH: Н ороолоуб|акб Уоровсо(о (тшу Н.П .А .) лЕрюр(<Е1 Tqv лш Хпоп тпс оиокеибс аитПс 
ОЕ lOTpouc б к а т б т у  c v to X6< torpou.
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NAVOD к  POU2lTf
POPISZAftlZENf
Вя16пкоуё katёtty jsou urdeny к rozSifovAnf uzkj^ch £ist( сёу pusobenfm radi^lnf sfly. Baibnkovy 
ка1ё1г Fortrex"* O TW  PTA 0,89 mm (0,035 palcO) (d^le ка1ё1г Fortrex~) je ка1ё!г zavёdёny pfes dr^t 
(5у51ёт over-the-wire, O TW ) velikosti 0,89 mm (0,035") s du^lnfm luminem (1) s di5t^lnё иреупёп^т 
semikompiiantnfm nafukovacfm baldnkem (2) a atraumatick^m kuielov^m hrotem (3).

Rozdёlovac^d(l (4) obsahuje lumen oznaieny napisem.THRU" (PrCichozO (5). Jedn^ seocentr^InMumen 
katёtru, кгегё jezakonfeno udistdinlho hrotu. Toto lumen slouif kzavёdёnt ка!ёгги pfes vodici dr^t 
s maxim^lnfm р гй тё ге т  0,89 mm (0,035"). Lumen огпаёепё nipisem„BALLOON" (Baldnek) (6) je 
nafukovacf lumen baldnku, к1егё slou2( к nafukov^ni a уурои§1ёп( baldnku se $ тё $1 kontrastnl lAtky a 
fyziologickёho roztoku. Baldnek je opatf^n р у ё та  rentgenkontrastnlmi znadkami (7), к1егё umoi^ujf 
umfstit baldnek do stendzy. Rentgenokontrastm' znadky oznadujf dilatadnf nebo pracovnl ddst baldnku (8).

Obrizek 1. Baldnkovy katitr Fortrex OTW PTA 0,89 mm (0,035 palcO)
Baldnkovy katdtr Fortrex OTW  PTA 0,89 mm (0,035 paIcCi) je к dispozici s nuiznymi velikostml baldnku. 
Udaje о ргйтёги a ddice baldnku jsou vytlStdny na rozdёlovac(m dflu (4). Informace о ddice katdtru a 
kompatibllitd se sheathem jsou uvedeny na etiket§ obalu.

Ргйтёгу batdnkO pfi danych tiadch naleznete v pfehledu kompatibility baldnkO, ktery se dod^v^ spolu 
s prostfedkem.

STAV pfil DODANf
• Katdtr Fortrex"* jedoddv^n STERILNfa je urden pouze kjednorizovdmu pouiiti'.
• Kaidy katdtr Fortrex je zabalen do осЬгаппёЬо krytu nasazendho na baldnku.

s k l a d o v An i
Katёtr Fortrex je nutnё skladovat na chladndm, suchdm a tmavdm т151ё. Katdtry neuchovdvejte 
dSBjstech, kde by mohiy byt pMji't do styku s organickymi гozpou§tёdly, ionizovanym zdfenfm nebo 

^ ^ ^ B l o v y m  svёtlem. Skladovd zisoby katdtrO spotFebovAvejte tak, aby byl prosti^edek pouilt do data 
ЧЯРРеЬу uvedendho na etiketё obalu.

INDIKACEKPOUZm
Baldnkovy katdtr Fortrex O TW  PTA 0,89 mm (0,035 palcu) je urden к dilataci stendz v  111акё1п(сЬ, 
femordlnich, femoroiliak^lnkh, polite^lnfch, tnfrapoplite^lm'ch a renjlntch агТёгНсН a к Iddbd 
obstruktivnfch Idzl nativm'ch nebo syntetickych dialyzadnich arteriovendzm'ch pl§t§lf.Tento prostfedekje 
rovndi indikovAn к n^slednd dilataci stentu v periferni vaskulature.

KONTRAtNDIKACE
Pouiitf katdtru Fortrex je kontraindikov^no v когопёгш'сИ artdrii'ch nebo neurovaskulatuPe, nebo pokud 
nenf moind proji't cflovou Idzi vodicim dritem.

VAROVANf
• Prostfedek je dodAvdn STERILNl a je urden pouze pro jedno pouiiti. Nepouiivejte opakovand a 

nesteriilzujte opakovand. Opakovand pouiiti nebo opakovana sterilizace mohou zv^Sit rizlko infekce 
pacienta a riziko nesprdvnd funkce zaHzeni.

'  Tento prostfedek smi pouiivat pouze Idkafi, ktefi maji zkuSenosti a znalosti klinickych a technickych 
aspektu perkutdnni translumindini angioplastiky.

• К omezeni moinosti poSkozeni cdvy by mdl prOmdr nafouknuti baldnku odpovidat pfibliind prumdru 
lumina na zamySlendm mistd nafouknuti.

• Je tfeba respektovat upozorndni tykajici se prevence nebo omezeni srdilivosti. Vhodnou antikoaguladni 
Iddbu pro kaiddho pacienta urduje Idkaf na zdkiadd svych zkuSenosti a Osudku.

• Katdtr Fortrex je nutnd pouiivat pfi zohledndni postupu tykajicich se kalcifikovanych Idzi nebo 
syntetickych vaskuldrnich graftCi.

• Pfed provdddnim PTA je nutnd zjistit, zda neni pacient alergicky na kontrastni idtku.
• Po zavedeni katdtru do cdvniho fediStd je tfeba s nim manipulovat pod dohledem vysoce kvalltniho 

skiaskopickdho zobrazovaciho systdmu.
• S nafouknutym baldnkem nemanipulujte.
• Pokud kdykoli bdhem vsouvdni zafizeni do cdvy ucitite odpor, nesnaite se ho pfekonat silou. Odpor 

m uie zpLisobit poSkozeni prostfedku nebo poraneni cdvy. Katdtr vytahujte opatrnd.
• К nafukovdni nikdy nepouiivejte vzduch ani jind plynnd mddium.
• Nevytahujte baldnkovy katdtr, dokud neni baldnek uvoindn a zcela podtiakovd vyfouknut, protoie 

vopadndm pfipadd m uie dojit к porandni cdvy nebo poikozeni prostfedku.

bez p eCn o s t n I o p a tAen I
• Nepouiivejte kontrastni Idtky, kterd jsou kontraindikovdny pro intravaskuldrni pouiiti s timto 

prostfedkem.
• Pfed pouiitim pedlivd prohiddndte obal a katdtr, abyste ovdfili, ie  bdhem pfepravy nedoSlo к pojkozeni.
• Nepokouiejte se katdtr Fortrex zasunovat zavdddcim sheathem menSi velikosti, n ei je uvedeno 

na etiketd (viz oznadeni vyrobku).
• Katdtr PTA zavdddjte pomalu a po mal^ch krocich, aby nedoSlo к jeho zalomeni, dokud proximdini 

konec vodiciho drdtu nevystoupi z katdtru.
• Polohu katdtru Fortrex Ize zmdnit pouze tehdy, kdyi je zaveden vodici drdt.
• Baldnky se nesmi nafukovat vice nei na stanoven^ jmenovity dllatadnitlak.
• Po pouiiti mCiie toto zafizeni pfedstavovat potencidini biologickd rizlko. Se zafizenim zachdzejte a 

likvidujte ho v  souiadu s pfijatymi Idkafskymi postupy a platnymi mistnimi pfedpisy a zdkony.

M02NЁ KOMPLIKACE / NE2AD0UC| UCINKY
Postup baldnkovd diiatace mCiie zapfidinit mimo jind ndsledujici komplikace:

• Arteriovendzni piStdl

• Alergickd reakce na materidly prostfedku nebo 
na Idky pouiivand pfi zdkroku

• Aneurysma

• Arytmie

• Krvdcenivyiadujicitransfuzi

• Reakce na kontrastni Idtku / selhdni ledvin

• Smrt

• Embolie

• Endokarditida

• Horedka

• Hematom

• Hemoragie

• Vysoky di nizky krevni tiak

• Infekce

• Zdndt

« Intralumindlni trombus

• Infarkt myokardu

• Pseudoaneurysma

• Sepse

• Sok

• Mozkovd pfihoda

• Transientniischemickd ataka

• Vendznitromboembolismus

' Porandni cdvy (napf. disekce, perforace nebo 
protrienO

VtBER A pRIpr ava  p r o s tRed k u
• PrCimdr roziifendho baldnku by nemdl pfekrodit prumdr cdvy prdvd distdlnd nebo proximdind od mista 

stendzy.
• Pomoci vyznadenych udaju zkontrolujte, zda vybrand pfisluJenstvi pojme katdtr Fortrex.
• Pfed pouiitim pedllvd zkontrolujte obal a katdtr, abyste ovdfili, ie  bdhem pfepravy nedoSio к poSkozeni.
• Pfi doddni obsahuji baldnek a lumen vodiciho drdtu pro katdtr Fortrex vzduch. Tento vzduch je nutnd 

odstranit a zajistit tak, aby byl bdhem zavedeni katdtru do krevniho fediStd baldnek naplndn pouze 
tekutinou.

o o p o r u Ce n E p o l o 2ky
Pomoci sterilnich postupu si pfipravte ndsledujici poloiky:
• Stfikadku о objemu 10 ml napindnou sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem
• Kontrastni Idtku -  standardni plnici mddium je smdsi kontrastni Idtky a bdindho fyzlologickdho roztoku 

vpomdru 1:1

UPOZORN£n I: N epouiivejte kontrastni Idtky, kterd Jsou kontraindikovdny pro intravaskuldrni 
pouiiti.

• V^’mdnny drdt vhodnd velikosti (viz etiketa produktu)
• Zavdddci sheath vhodnd velikosti (viz etiketa produktu)
■ Nafukovaci zafizeni s manometrem

PftiPRAVA KATETRU PTA
О 0 5ТВ А Ы Ё М ( V Z D U C H U :
1. Katdtr opatrnd vyjmdte z vnitfniho obalu.

UPOZORNEn I: Pfed pouiitim  pedlivd prohiddndte obal a katdtr, abyste ovdfili, ie  bdhem 
pfepravy nedoslo к poikozeni.

2. Sejmete ochrannou trubici baionku. ZLIKVIDUJTE Jl.

3. Propidchndte lumen pro vodici drdt heparinizovanym fyziologickym roztokem luminem oznadendm 
napisem „THRU".

4. Smichejte stejna mnoistvi kontrastni Idtky a bdindho fyziologickeho roztoku.

5. Naplhte 1 Omt stfikadku pfibliind 4 ml roztoku pfipravendho bdhem kroku 4.

6. Odstrar^te vzduch z baldnkovdho segmentu:

a. Pfipojte stfikadku к lumlnu baldnku, ktery je oznaden ndpisem „BALLOON". Stfikadku drite  tak, 
aby byla orientovana svisle s pistem nahofe.

b. Vytvofte podtiak a nasivejte asi 15 sekund. Pomalu podtiak sniiujte na nulovou hodnotu a 
dbejte na to, aby kontrastni latka napinila drik katdtru Fortrex.

c. Stfikadku odpojte od portu dilatadniho katdtru oznacendho ndpisem „BALLOON".

d. Z vdice stfikadky odstrahte veJkery vzduch. Stfikadku pfipojte zpdt к portu katdtru Fortrex 
oznadendho napisem„BALLOON".Zachovdvejtev baldnku podtiak, dokud se vzduch jiz nebude 
vracet do prostfedku.

e. Pomalu sniiujte podtiak na bdzny tIak.
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f. PfI prvrH'm pouiiti zamezte vzniku pfetlaku, ktery by mohl rozvinout a i 6stedn§ nafouknout 
baldnek mimo c^vu.

7. Podle potfeby opakujte kroky 6b -6e, dokud nebude ze syst^mu odstran^n veSkery vzduch.

8. Nahradte sth'kadku dilatafnfm syst^mem nzenym pomoci manometru, anii by do syst^mu proniki 
vzduch.

ZAVEDENf A DILATACE КАТЁТНи
1. Kat^tr Fortrex muzete zavёst perkutinne pres zav^d^ci sheath vhodne velikosti.

VAROVAn I: Po zavedenf каЖ ги do сёупСНо N ii it d  je treba s nfm manipulovat 
pod dohledem vysoce kvaiitnfho $к1а$корккёНо zobrazovacfho 5у$1ёти.
S nafouknutym balonkem nemanipulujte.

UPOZORNtNf: Nepokousejte se katёtr Fortrex™ zasunovat za vid ic fm  sheathem m enif velikosti, 
nez je uvedeno na etiketё (viz ozna^eni produktu).

POZNAM KA: Ph manipulaci s balonkem udriujte podtiak.

2. Pfipraveny katetr umistete pres pfedem и т 1$!ёпу zavёdёc^ drat, ktery byl umisten do leze, a zasuhte 
hrot katetru do mtsta zavedeni. V idy je tfeba pou2it vodicf drat vhodne dёlky, aby se dal dobfe 
oviadataumistit.

VAROVAn I: Pokud kdykoli ЬёНет zavAd4ni prostredku do сёуу ucitfte odpor, 
nesnazte se ho pfekonat siiou. Odpor muze zpusobit poskozeni prostredku nebo 
poraneni сёуу. Katёtr vytahujte opatrne.

UPOZORNЁN(: Katetr Fortrex zavedejte pomaiu a po malych krockh, aby nedoilo к jeho 
zalomeni, dokud proximeini konec vodiciho drdtu nevystoupi z  katetru.

POZNAM KA: Pfi veSkere dalil manipulaci s katetrem providene behem zikroku pouiivejte 
skiaskopicke navedeni.

3. Umfstfete katetr tak, aby se stfed baldnku nachizel v oblasti stenozy. Rentgenokontrastni znacky 
oznaduji pracovni deiku baldnku.

UPOZORNЁN(: Polohu katetru Fortrex Ize zmertit pouzetehdy, k d y i je  zaveden vo d k id ret.

4. Jakmilejsou spr^vn^ umlst§ny znacky, nafouknutim balonku provedte dilataci o'love oblasti. 

VAROVAn I: K nafukovёn^ baibnku nepouzfvejte vzduch ani iAdne ̂ 1пё р1уппё tAtky. 

иРОгОКМЁм!: BaiOnky se nesmi nafukovat vk e  n e i na stanoveny jm enovity dilatacni tiak. 

POZNAM KA: Opakujte nafukovenl baibnku (nejvyse lOkr^t), dokud neni dosaieno po^adovaneho 
vysledku.

5. Vyfouknete baldnek odsivinim  na nafukovacim zanzeni'. 

achovejte v baldnku vakuum a vytehnete katetr.

'AROVANh Nevytahujte katdtr Fortrex, dokud nenI baldnek uvoinen a zcela 
podtiakove vyfouknut, protoze v ораспёт ph'pade m uie dojit к рогапёп! сёуу 
nebo poikozeni prostredku.

POZNAm k A : Opakovane nafukoveni a vyfukoveni baldnku тй й е  zpusobit odpor pfi vytahoveni 
prostfedku. Vytahoveni pfes sheath Je moind usnadnit opatrnym kroucenim ve smeru hodinovych 
ruiiCek. Pokud nenI moZne vytShnout baldnek pfes sheath, vyjmdte katdtr a sheath jakojeden celek a 
soudasnd zachovejte pfistup do cdvy pom od vodiciho dretu.

7. Vysledkyje tfeba zkontrolovat pomoci angiografie.

8. Podle potfeby opakujte kroky 1 -7 , dokud nedos^hnete pozadovandho vysledku.

LIKVIDACE
UPOZORNEn I: Po p o u iiti m uie  tento prostfedek pfedstavovat potenclalni biologicke riziko.
S prostfedkem zachezejte a likvidujte ho v  souladu s pfijatym i lekarskymi postupy a platnymi 
mistnimi pfedpisy a zekony.

o m e z e n I z Ar uky
I kdyi byl tento produkt vyroben v pfisne kontrolovanych podminkach, spoleCnost Covidien пе тй  
moinost oviivnit okolnosti, za nichi Je tento produkt pouilvin . SpoleCnost Covidien proto odmita 
veSkerou zaruku, jak pfimou tak nepfimou, tykajici se produktu, mimo Jine vCetne jakekoli nepffmd 
zaruky prodejnosti nebo vhodnosti pro dany liCel. Spolednost Covidien neni odpovedna iadnd fyzickd 
ani pravnickd osobd za (dkafskd vylohy ani za Jakekoli prime nepfime, nahodne nebo nasledne Skody 
zpCisobene Jakymkoli pouiivanim, selhanim nebo nespravnou funkci produktu, bez ohiedu na to, zda 
takove Skodyjsou kryty zarukou, smiuvne, obCanskopravnim ustanovenim nebojinak. 2 adna osoba 
neni v souvislosti s timto vyrobkem opravnena zavazovat spolednost Covidien Jinymi prohiaSenimi nebo 
zarukami.

Vyjimky a omezeni vyjadfene vy§e nejsou mineny tak, aby protifeCily zakonnym ustanovenim platneho 
pravniho fadu, a nesmeji byt takto interpretovany. Pokud Je nejaka iast tohoto omezeni zaruky 
povaZovdna za nezakonnou, nevymahatelnou nebo v  rozporu s platnymi zakony zeme, kde sidli гогЬоЬг! 
soud, platnost zbylych casti tohoto omezeni zaruky tim neni dotCena a veikera prava a povinnosti musi 
byt napineny a vymahany tak,Jako kdyby toto omezeni zaruky neobsahovalo konkretni<^ast,jeiJe 
povaiovana za neplatnou.

^ ^ ^ Z O R N E n I: Federaini zakony (USA) om ezuji prodej tohoto prostfedku pouze na (ёкаге nebo 
^ ^ H f e d p is  lekare.
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HASZNALATI UTASfTAS
AZ eszkOz le IrAsa
A baiionkat^terek sugiririnyu erd kifejtёsёre, eziital keskeny ёг$гедтеп$ек tAglt^sira hasznAlatosak. 
A fortrex™ 0,89 mm (0,035") O TW  PTA Ьа11опка1ё1ег (Fortrex™ ка1ё1ег) 0,89 mm (0,035") тёгеЮ , 
vezet6dr6ttal bevezethetd (OTW), кё11итепе$ ка!ё1ег (1), amely disztalisan felszerelt, fёlhajlёkony 
tAgfthatb ballonnai (2), illetve atraumatikus kup aiaku csuccsal (3) van elldtva.

Az elosztbfej (4).THRU" (ATMENO) jelzёsu lament (5) tartalmaz. Ez a katёter kozponti lumenje, mely a 
disztdiis csucsban vёgz6dik. Ennek a lumennek a haszndlatdval lehet ^tjuttatni a katёtert legfeljeto 
0,89 m m  (0,035") ё1тёгб)0 vezet6dr6ton. A.BALLOON" (BALLON) feliratii lumen (6) a ballont^gftb 
lumen, amely a tigftb ballon kontrasztanyag ё$ sboldat кеуегёкёуе! vat6 felfuj^s^ra ё$ leeresztёsёre 
hasznAlatos. A ballonon кё1 sugdrdtidszatlan )е1б1ё$ (7) taldlhatb, amelyekkel a ballon az ёг5zukйlethez 
kёpest poziciondihatb. A sug^rAtldtszatlan jeloldgyuruk (8) jelzik a tigi'tAst vbgzd, vagy hat^st klfejtd 
ballonszakaszt.

1. ёЬга Fortrex 0,89 mm  (0,035") O TW  PTA ballonkatbter

A Fortrex 0,89 mm (0,035") OTW  PTA ballonkatёter tobbfble ballonmbrettel rendelhetd. A dmkbn 
feltuntetett balionёtmёrб ё$ -hos$z az elosztbfejen taldihatd (4). A ка1ё1ег hossz^val ё$ a huvely 
kompatibilitdsdval kapcsolatos adatokat lAsd a csomagolAs с1ткё)ёп.

Az adott nyom^shoz tartozb ballonёtmёгдkrдl a кё$ги1ёкЬег теИёкек Ьа11оптедГе1е1б$ёд1 t^bldzatban 
tal^l bbvebb InformAcibt.

k is zer elEs
• A Fortrex™ katёter STER1LEN kerul forgalomba, ё$ kizArblag egyszer haszndlatos.
• Minden Fortrex katbtert a ballonra helyezett vbdbhuvellyel csomagolunk.

tAr o l As
vex katbtert szdraz, huvos ё$ sbtbt heiyen kell tdrolni. Ne taroija a katbtereket olyan helyen, ahol 
Kleniil ki vannak tbve szerves oldbszerek, ionizdib sugdrzbs, vagy ultraibolya fbny hatdsbnak. A 

?etet ugy forgassa, hogy a кё$гй1ёк a termbk а'ткё]ёп talbihatb szavatossbgi idd elbtt keruljbn 
felhaszndlasra.

h a s z n Ala ti ja v a l l a to k
A Fortrex™ 0,89 mm (0,035") O TW  PTA ballonkatbter vezetohuzallal bevezethetb rendeltetbse szerint az 
arteria iliaca, femoralis, ilio-femoralis, poplietalis ё$ renalis-ban tal^lhatb szukuletek tagftisbra, valamint 
nattv vagy a szintetikus arteriovenalis diaUzisfistul^k obstruktiv Ibzibinak kezelbsbre haszncilhatb. Az 
eszkdz a perifbriis brrendszerben alkalmas sztent utblagos t^gltasdra is.

ELLENJAVALLATOK
A Fortrex katbter hasznblata ellenjavallt a szivkoszoriierekben bs a neuro-vascularis rendszerben, valamint 
amikor a cbizott Ibzibn vezetohuzallal nem lehet bthatolni.

f ig y e l m e z t e tEsek
• Az eszkbz STERILEN keriil forgalomba, ё$ kizbrblag egyszer haszndihatb. Felujitbsa, vagy ujrasterilizbibsa 

tilos! Felujitbsa vagy Cijrasterilizblbsa megnbveiheti a beteg fertozbsi kockbzatbt bs ronthatja az eszkbz 
teljesltmbnybt.

• Az eszkbzt kizbrblag olyan orvosok hasznbihatjbk, aktk a perkutbn transluminalis angioplasztika klinikai 
bs muszaki szempontjait ismerik bs ezekben tapasztalatot szereztek.

• Az brsbriilbs lehetdsbgenek csbkkentbse brdekbben a feltbitbtt ballon btmbrbjbnek meg kell kbzeh'tenie 
a lumen btmbrdjbt a feltoltbs tervezett helybn.

• Figyelembe kell venni a koaguibcib megakadblyozisbra, illetve csbkkentbsbre vonatkozb 
bvintbzkedbseket. A megfelelo antikoagulicibs terbpia megbllapitbsa minden egyes beteg esetbn az 
orvos tapasztalatbra bs belbtbsbra van bizva.

• A Fortrex katbtert elbvigybzatosan kell hasznaini elmeszesedett Ibzibkon vagy szintetikus brgraftokon 
vbgzett eljbrbsok sorbn.

• A PTA eljbrbs elbtt a kontrasztanyaggal szembeni attergibs reakcibkat ki kell vizsgblni.
• Az brrendszerben levb katbtert jb minbsbgu fluoroszkbpos megfigyelbs alatt kell mozgatni.
• A ballont ne mozditsa meg feltbitbtt bllapotbban.
• Ha a bevezetbs sorbn bbrmikor ellenallbst bszlel, ne erbltesse a tovbbbhaladast. Az ellenbllbs kbrt 

okozhat a kbszuibkben vagy brben. A katbtert bvatosan huzza ki.
• Soha ne hasznbljon levegbt vagy bbrmilyen mbs gbznemu kbzeget a ballon feltbitbsbhez. 
• ^^^lonkatbtert csak akkor huzza vissza, ha az szabadon mozog bs vbkuummal teljesen leeresztette, 
'^ B w .e z b  esetben brsbrulbs vagy a termbk kbrosodbsa kbvetkezhet be.

o v in t Ez k e d Esek
• Ne hasznbljon olyan kontrasztanyagot, amely ezzel az eszkbzzel intravaszkulbris hasznblatra ellenjavallt.
• Hasznblat elbtt gondosan vizsgbija meg a csomagolbst bs a katbtert, bs ellenbrizze, hogy a szbIKtbs 

sorbn nem keletkezett-e sbriiibs.
• Ne prbbblja meg a Fortrex katbtert a termbk cimkbjbn JelzettnbI kisebb mbretO bevezetbhuvelyen 

keresztCil bevezetni (Ibsd a termbk dmkbjbt).
• Az bsszecsavarodbs elkeriilbse brdekbben a PTA-katbtert lassan, aprb csusztatbsokkal mozgassa elbre, 

amig a vezetbdrbt proximblis vbge ki nem bukkan a katbterbbl.
• A Fortrex katbter pozicibja kizbrbtag akkor mbdosithatb, ha a vezetbdrbt a helybn van.
• A batlonokat tilos a nbvieges szakftbnyombst meghaiadb mbrtbkben feltbiteni.
• Hasznblat a termbk utbn potenciblis bioibgiai veszbiyforrbsnak minbsulhet. Az etfogadott orvosi 

gyakorlatok bs a vonatkozb helyi, bliami bs szovetsbgi torvbnyek bs rendeletek szerint kell kezeini bs 
selejtezni.

p o t e n c iAlis sz6 v 6 d m En y ek  / n e m k Iv An a to s  esem En y ek
A ballontbgitbsi eljbrbs tbbbek kbzbtt, de nem kizbrblagosan, az aibbbi szbvbdmbnyeket eredmbnyezhetl:

• arteriovenalis fisztula

• aliergibs reakcib az eszkbz anyagbra vagy az 
eljbrbs sorbn alkalmazott gybgyszerre

'  aneurizma

• aritmia

• transzfuzibt Igbnylb vbrzbs

• kontrasztanyag-reakcib/veseeibgtelensbg

• halbt

• embblia

• endocarditis

• Ibz

'  haematoma

• vbrzbs

• hypertensio vagy hypotensio

• fertbzbs

• gyulladbs

• intraluminblis trombus

• myocardialis infarctus

• blaneurizma

• szepszis

• sokk

• stroke

• transiens Ischaemibs attack (TIA)

• vbnbs thromboembolia

• brsbrulbs (pi. disszekclb, perforbcib vagy 
szakadbs)

AZ ESZKdz k ivAl a s z tAsa  Es el6 k Es z It Ese
• A feltbitbtt ballon btmbrbje nem lehet nagyobb, mint az br btmbrbje az brszCikulethez kbpest 

kbzvetieniil proximblisan, illetve disztblisan.
• Ellenbrizze, hogy a kivblasztott tartozbkok a cimkbnek megfelelben be tudjbk-e fogadni a Fortrex 

katbtert.
• Hasznblat elbtt gondosan vizsgbija meg a csomagolbst bs a katbtert hogy nem keletkezett-e rajtuk 

sbriiibs a szblli'tbs sorbn.
• Szblh'tott bllapotukban a Fortrex katbter ballonja bs a vezetbdrbt lumenje levegbt tartalmaznak. A 

levegbt ki kell szontani annak biztositbsa brdekbben, hogy kizbrblag folyadbk legyen a ballonba tbitve, 
amikor a katbter a vbrbramban van.

AJANLOTT ESZKOZdK
Steril technikbval kbszftse etb a kbvetkezbket:
• Steril heparinos sboldattal feltbitbtt 10 cc tbrfogatii fecskendb
• Kontrasztanyag -  a szabvbnyos feltbitbkbzeg kontrasztanyag bs normbi sboldat 1:1 arbnyu keverbke 

VIGYAz a T! Ne hasznbljon olyan kontrasztanyagot, amely Intravascularis alkalmazbsra 
ellenjavalltl

• Megfelelben mbretezett csere vezetbdrbt (Ibsd a termbk dmkbjbt)
• Megfelelo mbretO hemosztatikus bevezetbhiively (Ibsd a termbk dmkbjbt)
• Nyombsmbrbvel felszerelt feltbitbeszkbz

A p ta -k a tEte r  el6 k Es z It Ese

A  L E V E G 6  KISZO R fTASA:
1 . (bvatosan tavoh'tsa el a katbtert a belso csomagolasbbl.

VIGYAz a t i  Hasznblat elbtt gondosan vizsgbija m eg a csomagolbst es a katbtert, bs ellenbrizze, 
hogy a szblli'tbs sorbn nem keletkezett-e sbriiibs.

2. Tbvolitsa el a ballon vbdocsdvbt. (X)BJA EL.

3. A.THRU"feliratu drbtiumenen keresztul heparinos sboldattal dbh'tse ki a vezetbdrbt lumenjbt.

4. Keverjen bssze egyenib tbrfogatnyi kontrasztanyagot bs normbi sboldatot.

5. Tbltsbn meg nagyjbbbl 4 cc mennyisbgu, a 4. Ibpbsben leirt oldattal egy 10 cc-es fecskendbt.

6. Tbvolitsa el a levegbt a ballonos szakaszbbi:

a. Csatlakoztassa a fecskendbt a.BALLOON" feliratCi ballon lumenhez-Tartsa a fecskendbt hegybvel 
lefelb iigy, hogy a dugattyu feisb bllbsban van.

b. Alkalmazzon negativ nyomast, bs vegezzen 15 mbsodpercig felszivast. Lassan engedje fel a 
nyombst, hogy az kiegyenlitbdjek, es a kontrasztanyag feltbitse a Fortrex katbter szarbt.

c. Valassza le a fecskendbt a tagftbkatbter 6ALL(X)N feliratu nyflasbrbl.

d. Tavolitsa el az bsszes levegbt a fecskendb hengerbbbl. A fecskendbt csatlakoztassa ujra Fortrex 
katbter BALLOON feliratu nyilasira. Tartsa fenn a negativ nyombst a ballonon, amig levegb mbr 
nem jut vissza az eszkbzbe.
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e. Lassan csokkentse az eszkdzre kifejtett nyom^st к1едуеп1|1ос1ё51д.

f. Az els6 hasznalat sor^n keruljdn mindenfёle pozitiv nyom^st, amely az eren k(vul kibonthatja ё$ 
гё$2Ьеп feifujhatja a ballont.

7. $2йк5ёд szerint ismёtelje meg a 6b - 6e 1ёрё5еке1, hogy az osszes levegd tivozzon a rendszerbol.

8. Cserelje a fecskendot egy пуотёвтёгбуе! szab^lyozott dilatacibs rendszerre, ugyelve rb, hogy ne 
jusson levegd a rendszerbe.

A  К А ТЁТЕН  ВЕНЕиУЕ2Ё5Е Ё5 T A g It A S A
1. A Fortrex katbter perkutin mbdon vezethet6 be megfelelo meretu bevezetohiivelyen keresztul.

FIGYELMEZTETЁS: Az ^rrendszerben levo katёtert }6  mindsbgu fluoroszkbpos 
megfigyeles alatt kell mozgatni. A ballont ne mozditsa meg feltoltdtt illapotiban.

VIGYAZATI Ne prbbaija meg a Fortrex^ katёtert a term ёk с{тк ё ]ё п  jelzettn^l kisebb mёret^i 
bevezetdhuvelyen keresztul bevezetni (l^sd a termёk dm kёjёt).

MEGJEGYZfS: A ballon mozgat^sa kozben vdkuumot kell fenntartani.

2. Az elokbszitett katbtert helyezze elore poziclonalt vezet6dr6tra, amelyet mar ^thelyezett a 1ё216п, 
majd toija a katёterhegyet a Ьеуеге1ё$ helyszmbre. A vezetodrot megfelelo szab^lyoz^sa ё$ 
pozicionildsa ёгбекёЬеп mindenkor megfelelo hosszusdgu yezetddrbtot kell haszndini.

Р1С¥Е1МЕ2ТЕТЁ$: Amennylben a bevezet^s sor^n bArmikor ellenAIIAst eszlel, ne 
erditesse a tovabbhaladAst. Az ellenallas kArosfthatja a keszulAket vagy az eret. A 
katAtert ovatosan huzza ki.

VIGYAZATI Az  osszecsavarodas elkeriilese erdekeben a Fortrex katAtert lassan, apro 
csusztatAsokkal mozgassa eldre, ami'g a vezetddrdt proxim ilis уёде ki nem bukkan a katAterbdI. 

MEGJEGYZES: Az eljAr^s sordn minden tovdbbi katёtermozgatёshoг haszndijon fluoroszkbpids 
е11епбггё$1.

3. Helyezze el ugy a ка1ё1ег1, hogy a ballon kozepe az ёг$гйкй1е11егй1е1ёге essen. A sugiratlatszatlan 
jeldidgyuruk a ballon hasznos munkahosszAt jelzik.

VIGYAZATI a  Fortrex kat6ter pozici6ja kizArdlag akkor mddosithatd, ha a vezetddrdt a helyAn van.

4. Miutdn megfeleld pozi'cidba helyezte a jeldidgyuruket, tditse fel a ballont a celterulet t^gitas^hoz.

Р1С¥Е1МЕ2ТЕТЁ5: BallontAgftd kozegkAnt tilos levegot vagy gAznemu anyagot 
hasznAlni.

VIGYAZATI a  ballonokat tilos a nAvleges szakitdnyomAst meghaladd mertAkben feltolteni. 

MEGJEGYZES: A kfvAnt егеЬтёпу е1ёгё$ё1д 1зтё1е1]е a ballonfeltdltёst (legfeljebb tizszer).

\ feltditdeszkdzzel уёдгеП kiszfydssal eressze le a ballont. 

i A  ballonban fenntartott vAkuum meliett huzza ki a katёtert.

Р1С¥Е1МЕ2ТЕТЁ$: A Fortrex ballonkatAtert csak akkor huzza vissza, ha az 
szabadon mozog, As vAkuummal teljesen leeresztette, ellenkezd esetben ersAriilAs 
vagy termAkkArosodAs kovetkezhet be.

MEGJEGYZES: A ballon tdbbszdri feltdltёse ё$ 1ееге5ггё$е ellenAIIAst okozhat az eszkdz visszahuzAsa 
sorAn. 6 vatos, azdra jAr^sAval ellentёtes csavard mozdulattal megkdnnyftheti a huvelyen 
keresztiill vIsszahuzAst. Amennyiben a ballon nem huzhatd vissza a huvelyen keresztul, akkor 
egyben, egy еду$ёдкёт huzza ki a katёteгt ё$ a huvelyt, mikozben a vezetddrdttal fenntartja az ёг 
hozzAfёrhetбsёgёt.

7. Az eгedmёпyeket angiogrAhAval ellenorizni kell.

8. A kivAnt eredmёny е1ёгё$ёЬе2 52йк5ёд szerint ismёtelJe meg az 1 - 7 . 1ёрё$1.

S E LE JTE Z Ё 5
VIGYAZATI HasznAiat a termAk utAn potenciAlls bioldglai veszAlyforrAsnak mindsulhet. Az 
elfogadott orvosi gyakorlatok As a vonatkozd helyi, Allami As szdvetsAgi torvenyek As rendeletek 
szerint kell kezeini As selejtezni.

j Gt AllAsi n y il a tk o z a t
BAr ez a termAk szigoruan szabAlyozott feltAtelek meliett kAszult, a Covidien nem tudja befolyAsoIni 
a termAk felhasznAIAsi koruimAnyeit. EzArt tehAt a Covidien nem vAllal sem kifejezett, sem pedig 
vAlelmezett JdtailAst a termAkre, tdbbek kdzdtt IdeArtve a forgalomkApessAgre vagy adott cAIra 
vald alkalmassAgra vonatkozd bArmilyen szavatossAgot. A Covidien nem tartozik hetytAtIni egyetlen 
termAszetes vagy jogi szemAilyel szemben sem a termAk hasznAlata, hibAja, elAgtelensAge vagy 
meghibAsodAsa Altai okozott bArmely esetleges orvosi kiadAsArt, avagy htArmely kdzvetlen, kisebb jellegu 
vagy kdvetkezmAnyi kArArt, fuggetlenul attdl, hogy a vonatkozd kArigAny jdtAIIAsra, szerzddAs, vAtkes 
mulasztAsra vagy egyebekre alapul. Semmilyen szemAly sines bArmifAlekApp felhatalmazva arra, hogy a 
termAkkel kapesoiatban a Covidien vAllalatot bArmilyen nyilatkozattAteIre vagy jdtAIIAsra kdteiezze.

A fent rdgzitett kizArAsoknak As korlAtozAsoknak nem cAIJa, hogy megsArtsAk a vonatkozd torvenyek 
kdtelezd rendelkezAseit, As nem is Artelmezhetdk igy. Amennyiben valamely illetAkes bfrdsAg a jelen 
JdtAIIAsi nyilatkozat bArmely rAszAt vagy kikdtAsAt tdrvAnytelennek, vAgrehajthatatlannak vagy a 
vonatkozd jogszabAlyokba utkdzdnek nyilvAnItja, ez nem Arinti ajelen JdtAIIAsi nyilatkozat tovAbbi

»
einek ArvAnyessAgAt, As az osszes Jogot As kbtelezettsAget ugy kell Artelmezni As ArvAnyesiteni, mintha 
en JdtAIIAsi nyilatkozat nem tartalmaznA az adott, ArvAnytelennek nyilvAnitott rAszt vagy kikdtAst.

VIGYAZAT! A z  Egyesiilt Allam ok szovetsAgi tdrvAnyei ArtelmAben az eszkoz kizardlag orvos Altai 
vagy orvosi rendelvAnyre ArtAkesithetd.
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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ
ОПИСАНИЕ у с т р о й с т в а
Баллонные катетеры используются для расширения суженных участков сосудов посредством 
приложения радиального усилия. Баллонный катетер Fortrex’" 0,89 мм (0,035") O TW  РТА (катетер 
Fortrex”*) представляет собой двухпросветный катетер (1) с доставкой по проводнику (OTW ) 
диаметром 0,89 мм (0,035 дюйма) с дистально установленным частично растяжимым раздуваемым 
баллоном (2) и атравматичным конусовидным наконечником (3).

В манифольде (4) есть просвет, помеченный «THRU* (СКВОЗНОЙ) (5). Это центральный просвет 
катетера, который заканчивается на дистальном конце. Этот просвет используется для проведения 
катетера по проводнику-направителю с максимальным диаметром 0,89 мм (0,035 дюйма). Просвет, 
отмеченный «BALLOON» (БАЛЛОН) (б), предназначен для раздувания и сдувания баллона, который 
наполняется смесью контрастного вещества и физиологического раствора. На баллоне есть 
два рентгеноконтрастных маркера (7) для позиционирования баллона относительно стеноза. 
Рентгеноконтрастные маркерные полоски обозначают дилатационную или рабочую часть баллона 
(8).

рис. 1. Баллонный катетер Fortrex'” 0,89 мм (0,035") OTW РТА 
Баллонный катетер Fortrex'” 0,89 мм (0,035") O TW  РТА выпускается с несколькими размерами 
баллона. Диаметр баллона и его длина напечатаны на манифольде (4). Сведения о длине катетера и 
совместимости с оболочкой см. на этикетке упаковки.

Диаметры баллонов при определенных значениях давления указаны в таблице растяжимости 
баллонов, входящей в комплект поставки устройства.

ФОРМА ВЫПУСКА
• Катетер Fortrex”" поставляется СТЕРИЛЬНЫМ и предназначен только для одноразового 
|̂ е̂нения.

• ^ ^ ^ к л о н  каждого катетера Fortrex в упаковке надета защитная оболочка.

ш К ение
Катетер Fortrex"” следует хранить в сухом, прохладном и темном месте. Необходимо предохранять 
катетеры от непосредственного воздействия органических растворителей, ионизирующей 
радиации или ультрафиолетового излучения. Запас катетеров следует хранить таким образом, 
чтобы использовать устройства до истечения срока годности, указанного на этикетке упаковки.

ПОКАЗАНИЯ к ПРИМЕНЕНИЮ
Баллонный катетер Fortrex"" 0,89 мм (0,035") OTW  РТА предназначен для  дилатации стенозов 
в подвздошной, бедренной, подвздошно-бедренной, подколенной, нижней подколенной и 
точечной артериях, а также для лечения обструктивных поражений нативных или искусственных 
артериовенозных фистул для гемодиализа. Применение этого устройства также показано для 
цилатации после установки стента в периферийных сосудах.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Применение катетера Fortrex противопоказано в коронарных артериях или в нейроваскулярной 
:истеме, либо в случаях, когда невозможно провести проводник через пораженный участок.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
• Данное изделие поставляется В СТЕРИЛЬНОМ СОСТОЯНИИ только для  одноразового применения. 

Запрещается проводить повторную обработку или стерилизацию устройства. В противном случае 
повышается риск инфицирования пациента и возникновения неполадок.
Это устройство должны применять только врачи, имеющие соответствующий опыт и знания 
клинических и технических аспектов чрескожной транслюминальной ангиопластики.
Чтобы снизить вероятность повреждения сосуда, диаметр наполненного баллона должен 
приблизительно соответствовать диаметру просвета дилатируемого участка.
Следует соблюдать меры предосторожности для предотвращения или уменьшения 
тро1ибообразования. По усмотрению лечащего врача и с учетом его опыта пациентам 
индивидуально назначается соответствующая схема приема антикоагуляционных средств. 
Следует соблюдать осторожность при использовании катетера Fortrex в процедурах с 
поражениями с кальцификацией или искусственными сосудистыми имплантатами.
Перед процедурой РТА следует определить наличие аллергических реакций на контрастное 
вещество.
Пои введении катетера в сосудистую систему какие-либо манипуляции с ним следует проводить 

под рентгеноскопическим контролем с высоким разрешением.
^ ^ Н 1 щается осуществлять манипуляции с наполненным баллоном

возникновении сопротивления на любом этапе процедуры установки не прилагайте 
чрезмерных усилий для продвижения устройства. Сопротивление может повредить устройство 
или травмировать сосуд. Извлекать катетер следует с осторожностью.

• Категорически запрещается использовать для наполнения баллона воздух или какое-либо 
газообразное вещество.

• Запрещается извлекать баллонный катетер до тех пор, пока баллон не будет полностью свободен 
и полностью сдут под вакуумом, в противном случае можно травмировать сосуд или повредить 
изделие.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Не используйте контрастное вещество, противопоказанное к внутрисосудистому применению с 

этим устройством.
• Внимательно осмотрите упаковку и катетер до его применения, чтобы убедиться в том, что они не 

были повреждены в процессе транспортировки.
• Запрещается вводить катетер Fortrex через оболочку интродьюсера, калибр которой меньше 

указанного на этикетке (см. маркировку изделия).
• Чтобы исключить перегибание катетера РТА, продвигайте его медленно и понемногу, пока 

проксимальный конец проводника не покажется из катетера.
• Положение катетера Fortrex можно изменять только при введенном проводнике.
• Запрещается наполнять баллон до давления, превышающего номинальное давление разрыва.
• После использования данное устройство может представлять биологическую опасность. При 

работе с ним и его утилизации необходимо придерживаться общепринятой медицинской 
практики и всех применимых законов и нормативов.

ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ / НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ
В результате процедуры баллонной дилатации могут возникнуть осложнения, которые включают,
но не ограничиваются следующими явлениями:

• артериовенозный свищ

• аллергическая реакция на материалы 
устройства или препараты, используемые 
при операции

• аневризма

> аритмия

• кровотечение, требующее переливания 
крови

• реакция на контрастное вещество/ 
почечная недостаточность

■ летальный исход

• эмболия

• эндокардит

• лихорадка

• образование гематомы

• кровоизлияние

• гипертензия/гипотензия

• инфицирование

• воспаление

• тромб в просвете сосуда

• инфаркт миокарда

• образование псевдоаневризм

• сепсис

• шок

• инсульт

' транзиторная ишемическая атака

• венозная тромбоэмболия

• повреждение сосуда (например, 
расслоение, пер<|юрация или разрыв)

ВЫБОР и ПОДГОТОВКА УСТРОЙСТВА
• Диаметр раскрытого баллона не должен превышать диаметр сосуда в непосредственной 

близости от места стеноза (перед ним и за ним).
• Убедитесь, что выбранные принадлежности пригодны для баллонного катетера Fortrex согласно 

с маркировкой.
• Внимательно осмотрите упаковку и катетер до его применения, чтобы убедиться в том, что они не 

были повреждены в процессе транспортировки.
• При поставке в баллоне и просвете для проводника катетера Fortrex содержится воздух. Этот 

воздух следует удалить, чтобы при введении катетера в кровоток баллон был заполнен только 
жидкостью.

РЕКОМЕНДУЕМЫЕ ПРИНАДЛЕЖНОСТИ
Подготовьте следующие принадлежности, соблюдая требования стерильности:
• шприц объемом 10  куб. см, заполненный стерильным гепаринизированным физиологическим 

раствором
• контрастное вещество -  стандартным веществом для заполнения баллона является смесь 

контрастного вещества и обычного физиологического раствора 1 :1

ВНИМ АНИЕ! Не используйте контрастное вещество, противопоказанное к
внутрисосудистом у применению.

• обменный проводник соответствующего размера (см. маркировку изделия)
• гемостатический интродьюсер соответствующего размера (см. маркировку изделия)
• устройство для наполнения с манометром

ПОДГОТОВКА КАТЕТЕРА ДЛЯ ЧРЕСКОЖНОЙ ТРАНСЛЮМИНАЛЬНОЙ 
(РТА) АНГИОПЛАСТИКИ
У Д А Л Е Н И Е  В О З Д У Х А :
1. Осторожно выньте катетер из внутренней упаковки.

ВНИМ АНИЕ! Тщ ательно осмотрите упаковку и катетер д о  его применения, чтобы 
убедиться в том, что они не бы ли повреждены в процессе транспортировки.

2. Снимите защитную трубку с баллона УТИЛИЗИРУЙТЕ.

3. Промойте просвет проводника гепаринизированным физиологическим раствором через 
просвет с маркировкой «THRU».
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4. Смешайте равные объемы контрастного вещества и обычного физиологического раствора.

5. Наполните шприц объемом 10 куб. см. примерно 4 куб. см. смешанного раствора, полученного 
на 4 этапе.

6. Удалите воздух из баллонной части:

a. Подсоедините шприц к просвету баллона, помеченному «BALLOON». Держите шприц иглой 
книзу, а поршнем кверху.

b . Создайте отрицательное давление и отсасывайте воздух в течение 15 секунд. Медленно 
доведите давление до нейтрального, чтобы контрастное вещество заполнило стержень 
катетера Fortrex.

c. Отсоедините шприц от отверстия с меткой «BALLOON» для  наполнения дилатационного 
катетера.

d. Удалите весь воздух из цилиндра шприца. Снова подсоедините шприц к отверстию 
«BALLOON» катетера Fortrex. Поддерживайте отрицательное давление в баллоне, пока 
воздух не будет более возвращаться в устройство.

e. Медленно доведите давление в устройстве до нейтрального.

f. При первом использовании избегайте положительного давления, которое может развернуть 
и частично наполнить баллон вне сосуда.

7. При необходимости повторите шаги бЬ-бе, чтобы удалить воздух из системы.

8. Замените шприц системой для  дилатации с манометрическим контролем давления таким 
образом, чтобы в систему не попал воздух.

ВВЕДЕНИЕ И ДИЛАТАЦИЯ КАТЕТЕРА
1. Катетер Fortrex можно вводить чрескожно посредством оболочки интродьюсера надлежащего 

размера.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. При введении катетера в сосудистую систему какие-либо 
манипуляции с ним следует проводить только под рентгеноскопическим 
контролем с высоким разрешением. Запрещается осуществлять манипуляции 
с наполненным баллоном.

ВНИМАНИЕ! Запрещается вводить катетер Fortrex™ через оболочку интродьюсера, калибр 
которой меньше указанного на этикетке (см. м аркировку изделия).

ПРИМ ЕЧАНИЕ. Во время работы с баллоном нужно поддерживать вакуум.

2. Поместите подготовленный катетер на предварительно установленный проводник, 
проведенный через место поражения, и продвиньте кончик катетера к месту введения. Для 
обеспечения контроля положения проводника всегда следует использовать проводник

«
эдлежащей длины.

РЕДУПРЕЖДЕНИЕ. При возникновении сопротивления на любом этапе 
процедуры установки не прилагайте чрезмерных усилий для  продвижения 
устройства. Сопротивление может повредить устройство или травмировать 
сосуд. Извлекать катетер следует с осторожностью.

ВНИМ АНИЕ! Чтобы исклю чить перегибание катетера Fortrex, продвигайте его м едленно и 
понемногу, пока проксимальный конец проводника не покажется из катетера. 

ПРИМ ЕЧАНИЕ. Во время процедуры все манипуляции с катетером следует проводить под 
рентгеноскопическим контролем.

3. Расположите катетер таким образом, чтобы центр баллона находился в стенозированной 
области. Рентгеноконтрастные маркерные полоски обозначают рабочую часть баллона. 
ВНИМ АНИЕ! Положение катетера Fortrex можно изменять только при введенном 
проводнике.

4. Когда маркерные полоски займут нужное положение, наполните баллон для дилатации 
целевой области.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Запрещается использовать для  наполнения баллона 
воздух и любые газообразные вещества.

ВНИМ АНИЕ! Запрещается наполнять баллон до  давления, превышающего номинальное 
давление разрыва.

ПРИМ ЕЧАНИЕ. Раздувание баллона следует повторять (не более 10 раз) до достижения 
желаемого результата.

5. Опорожните баллон, отсасывая смесь с помощью устройства для  наполнения.

6. Поддерживая в баллоне вакуум, извлеките катетер.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Запрещается извлекать катетер Fortrex до тех пор, пока 
баллон не будет полностью свободен и полностью сдут под вакуумом, в 
противном случае можно травмировать сосуд или повредить изделие.

7. Результаты процедуры следует проверить с помощью ангиографии.

8. При необходимости повторите шаги с 1 по 7 до  достижения желаемого результата.

УТИЛИЗАЦИЯ
ВНИМ АНИЕ! После использования данное устройство может пр едставлять биологическую  
опасность. При работе с ним и его утилизации необходимо придерж иваться об щ епринятой 
медицинской практики и всех применимых законов и нормативов.

ОТКАЗ ОТ ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ
Хотя данный продукт изготовлен в условиях тщательного контроля, компания Covidien не 
осуществляет контроль условий, при которых данный продукт применяется. Поэтому компания 
Covidien отказывается от всех гарантийных обязательств, прямо выраженных и подразумеваемых, 
по отношению к прюдукту, включая, помимо прочего, любые косвенные гарантии товарного 
качества или пригодности для конкретного назначения. Компания Covidien не несет 
ответственность в отношении любого лица или организации за любые медицинские расходы или 
любой прямой, случайный или косвенный ущерб, возникший в результате любого использования, 
дефекта, неполадки или поломки продукта, вне зависимости от того, основан ли  иск о  возмещении 
этих убытков на гарантийных обязательствах, контракте, деликте или ином документе. Никто 
не имеет полномочий налагать на компанию Covidien обязательства в отношении каких-либо 
заявлений или гарантий касательно данного изделия.

Исключения и ограничения, оговоренные выше, не подразумевают противоречия обязательным 
нормам действующего законодательства и не должны быть истолкованы таким образом. Если 
какие-либо части или условия данного ограничения ответственности признаются незаконными, 
невыполнимыми или противоречащими действующему законодательству компетентным судом в 
рамках его юрисдикции, это не влияет на действие остальных положений данного ограничентт 
ответственности. Все права и обязательства должны интерпретироваться и выполняться таким 
образом, как если бы данное ограничение ответственности не содержало части или условия, 
признанного недействительным.

ВНИМ АНИЕ! В соответствии с ф едеральны м законодательством США продажа данного 
изделия разрешена только медицинским работникам или по их заказу.

1РИМЕЧАНИЕ. Многократное наполнение и опорожнение баллона может привести к 
противлению при извлечении устройства. Чтобы облегчить извлечение устройства через 

•болочку, осторюжно вращайте его против часовой стрелки. Если не удается извлечь баллон 
через оболочку, вытяните катетер и оболочку вместе, сохраняя доступ к сосуду с помощью 
проводника.

29



INSTRUKCJI UZYTKOWANIA
OPIS URZ/\DZENIA
Cewniki baionowe do vvywierania sify koncentrycznej w celu rozszerzenia wqskich fragmentdw 
naczyn. Cewnik balonowy Fortrex™ 0,89 mm (0,035 cala) OTW  do PTA (cewnik Fortrex"*) wprowadzanym 
po drucianym prowadniku (O TW ) dwukanatowym cewnikiem 0,89 mm (0,035 cala) (1) z zamocowanym 
dystalnie cz?5ciowo podatnym balonikiem inflacyjnym (2) I atraumatyczn^ zw^zanq kortcbwkq (3). 

Przewdd rozga^ziony (4)zawiera kanaloznaczonyjako„THRU"(PRZELOTOWY) (5). Jest to centralny kanal 
cewnika, ktdry kohczy si^ na kohcu dystalnym.Ten kanal uzywanyjest do prowadzenia cewnika po 
prowadniku о maksymalnej irednicy 0,89 mm (0,035 cala). Kanal oznaczony jako„BALLOON" (BALONIK)
(6) to kanal do napelniania balonika, ktdry Jest uzywany do napelniania i oprdzniania balonika mieszanin^ 
srodka kontrastowego i roztworu soli ftzjologicznej. Balonik posiada dwa znaczniki nieprzepuszczaj^ce 
promieniowania (7) umozliwiaj^ce ustawienie balonika wzgl^dem zw^zenia. Paski znacznika 
radiocieniuj^cego wskazuj^ rozszerzenie tub sekcj^ robocz^ balonika (8).

• Do napelniania balonika nie wolno stosowad powietrza ani innego srodka gazowego.
• Nie naleiy wycofywad cewnika balonowego az do momentu poiuzowania i calkowitego oprdinienia 

balonika przy u^yciu prdzni, poniewaz moze dojid do urazu naczynia lub uszkodzenia produktu.

Sr o d k i o s tr o Zn o Sci
• Nie stosowad Srodka kontrastuj^cego, ktdry jest przeciwwskazany do uzytku wewn^trznaczyniowego z 

tym urz^dzeniem.
• Przed uzyciem dokladnie sprawdzid opakowanie oraz cewnik pod k^tem uszkodzer^, ktdre mogly 

wyst^pid w trakcie przesylki.
• Nie wolno podejmowad pr6b wsuwania cewnika Fortrex przez koszulk^ introduktora о rozmiarze 

mniejszym niZ wskazany na etykiede (patrz etykieta produktu).
• Aby unikn^d zaginania, wprowadzad cewnik do PTA powoli, stopniowo, az proksymalny koniec 

prowadnika wysunle si$ z cewnika.
• PoloMnie cewnika Fortrex moina zmienid tylko, gdy prowadnik znajduje si^ na swolm miejscu.
• Nie nalezy napelniad balontkdw do dinienia przekraczaj^cego znamionowe cilnienie p^kni^cia.
• Po uzyciu niniejszy produkt m ole stanowid potencjalne zagrolenie biologiczne. Nalezy obchodzid si  ̂

z nim i utylizowad go zgodnie z рггу)§Ц praktyk^ medyczn^ i odpowiednimi regionalnymi, krajowymi 
b^dl federalnymi przepisami prawnymi I regulacjami.

MOZLIWE POWIKtANIA / ZDARZENIA NIEPOZ^DANE
Zabieg rozszerzanla balonikiem moze powodowad mi^dzy innymi r^astfpuj^ce powiklania:

Rysunek 1. Cewnik balonowy Fortrex 0^9 mm (0,035 cala) OTW do PTA
Cewnik balonowy Fortrex 0,89 mm (0,035 cala) O TW  do PTA dost^pny Jest w wersjach z  z balonikami 
rdznej wielkoSci. Podana na etykiecie $rednica balonika oraz diugoid wydrukowane na rozgal^lniku 
(4). W celu uzyskania informacji na temat dIugoSci cewnika i kompatybilnosci koszulki nalezy zapoznad 
si$ z danymi umieszczonymi na etykiecie.

Tabela zgodnoici balonikdw dostarczona z urz^dzeniem zawiera informacje na temat irednic balonikdw 
zaleznie od ciinienia.

spo sOb d o s t a r c z e n ia
• Cewnik Fortrex™ jest dostarczanyw stanie STERYLNYM ijest przeznaczony wyl^cznie do jednorazowego 

uzytku.
cewnik Fortrex Jest zapakowany wraz z ochronnq koszulk^ umieszczon^ na baloniku.

HOWYWANIE
Cewmk Fortrex nalezy przechowywac w chlodnym, suchym i ciemnym miejscu. Nie nalezy 
przechowywac cewnikbw w  miejscach, w ktdrych mog^ byd narazone na bezpoSrednie dzialanie 
rozpuszczalnikbw organicznych, promieniowaniejonizujqce i iwlatio ultrafioletowe. Nalezy takzarz^dzad 
przechowywanymi urz^dzeniami, aby urz^dzenie zostalo uzyte przed„Datq wazno^cl"umieszczon^ na 
etykiecie.

WSKAZANIA DO ST050WANIA
Cewnik balonowy Fortrex™ 0,89 mm (0,035 cala) O TW  do PTA przeznaczony jest do rozszerzania zw^zert 
w t^tnicach biodrowych, udowych, biodrowo-udowych, podkolanowych, ponizej kolana i nerkowych 
oraz do leczenia zatorow naturalnych lub syntetycznych przetok t^tniczo-zylnych do dializ. To urz^dzenie 
jest rdwniez przeznaczone do rozszerzania stentu w naczyniach obwodowych.

PRZECIWWSKAZANIA
Uzycle cewnika Fortrex Jest przeciwwskazane w  przypadku t^tnic wiertcowych lub w przypadku naczyrt 
krwionoinych ukladu nerwowego, lub gdy nie mozna dotrzec do docelowej zmiany przy pomocy 
prowadnika.

o s tr z e Zen ia
• Urzqdzeniejest dostarczane w stanie STERYLNYM i Jest przeznaczone wyl^czniedojednokrotnego 

uzytku. Nie przygotowywac do powtPrnego uzytku ani nie sterylizowac ponownie. Przygotowanie do 
powtPrnego uzytku i ponowna sterylizacja mog^ zwi^kszyd ryzyko infekcji u pacjenta oraz prowadzid 
do nieprawidlowego dzialania urz^dzenia.

• Niniejsze urz^dzente powinno bye uzywane wyl^cznie przez lekarzy maj^cych doswiadezenie i wiedz^ z 
zakresu klinicznych i technicznych aspektdw zabiegbw angioplastyki przezskdrnej.

• Aby zmniejszyd ryzyko uszkodzenia naczynia, srednica napelnionego balonika powinna byd w 
przyblizeniu r6wna Sredn’icy kanalu w miejscu docelowym napelnienia.

• Nalezy rozwazyd uzyeie stosownych srodkdw ostroznoici w  celu wyeliminowania lub zmniejszenia 
ryzyka powstania zakrzepow. Odpowiednie leki przeciwkrzepiiwe podawane indywidualnym 
paejentom zostan^ ustalone zgodnie z doswiadezeniem i uznaniem lekarza.

• W przypadku zabiegdw obejmuj^cych zmiany zwapniale lub syntetyezne wszczepy naezyniowe nalezy 
ostroznie uzywad cewnika Fortrex.

• Przed zabiegiem PTA nalezy okreilid reakcje alergiczne na Srodek kontrastowy.
• P^^prowadzeniu cewnika w  uklad naezyniowy nalezy nim manipulowad pod kontrol^ fluoroskopKJw^ 
^ H K o k ie J  Jako^ci.
.^ ^ H lo ln o  manipulowad balonikiem w  stanie napelnionym.
• Jesli w  dowolnym momencie wprowadzania zostanie napotkany op6 r, nie wolno uzywad sify. Op6r 

moze doprowadzic do uszkodzenia urz^dzenia lub naczynia. Ostroznie wyjqc cewnik.

• Przetoka t^tnlczo-zylna

• Reakeja alergiczna na materiafy urz^dzenia lub 
leki stosowane w  zwl^zku z procedure

• T^tniak

• Arytmia

• Krwawieniewymagaj^cetransfuzji

• Reakeja na ^rodek kontrastowy/niewydolnosd 
nerek

• Zgon

• Zator

• Zapaleniewsierdzia

• Gor^ezka

• Krwiak

• Krwotok

• Nadd^nienie/niedocisnienie

• infekeja

• Zapalenie

• Skrzeplinawiwietlet^tnicy

• ZawaJ mi^^nia sercowego

• T^tniakrzekomy

• Sepsa

• Wstrz^s

• Udar

• Napady przemijajqcego niedokrwienia mPzgu

• Zyinachorobazakrzepowo-zatorowa

• Uraz naczynia (np. rozwarstwienie, perforaeja 
lub przerwanie)

WYB6R I PRZYGOTOWANIE URZ/\DZENIA
• 5rednica napelnionego balonika nie powinna przekraezad srednicy naczynia w  odcinku dystalnym lub 

proksymalnym w  stosunku do zw^zenia.
• Nalezy sprawdzid, czy wybrane akcesoria odpowiadaj^ cewnikowi Fortrex, zgodnie z informaejami ria 

etykiecie.
• Przed uzyciem nalezy dokladnie sprawdzid opakowanie oraz cewnik pod k^tem uszkodzedi, ktdre mogfy 

wyst^pid w trakcie przesylki.
• W czasie dostawy balonik i kanal prowadnika cewnika Fortrex zawlerajq powietrze. Powietrze nalezy 

usun^d, aby upewnid si$, ze gdy cewnik zostanie umieszczony w  krwiobiegu, balonik bfdzie napelniany 
wyl^cznie pfynem.

ZALECANE ELEMENTY
Przygotowad, przy zachowaniu steryInoSci nast^puj^ce elementy:
• Strzykawka о pojemnosci 10 ml wypelniona steryln^ heparynizowan^ S0I4 fizjologiczn^
• Srodki kontrastujqce —  standardowy ^rodek napelniaj^cy to roztwPr 1:1 srodka kontrastuj^cego i 

normalnej soli fizjologicznej

PRZESTROGA: Nie stosowac irodka kontrastowego, ktdry jest przeciwwskazany do uzytku
wewnqtrznaczyniowego.

• Wymienny prowadnik о wielkoSci odpowiednio dobranej (dodatkowe informacje na etykiecie 
produktu)

• Hemostatyezna koszulka introduktora о odpowiednio dobranej wieiko^ci (dodatkowe informacje na 
etykiede produktu)

• Urz^dzenie do napelniania z manometrem

PRZYGOTOWANIE CEWNIKA DO PTA
A B Y  U S U N A C  P O W IE TR Z E:
1. Ostroznie wyj^c cewnik z opakowania wewn^trznego.

PRZESTROGA: Przed uzyciem dokladnie sprawdzid opakowanie oraz cewnik pod lectern 
uszkodzen, ktdre m ogly wyst^pic w  trakcie przesylki.

2. Zdj^c z balonika rur^ zabezpieczaj^c^. WYRZUCIC!.

3. Przeplukad kanal na prowadnik heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej, korzystaj^c kanalu 
oznaczonegoJHRU".

4. Wymieszac Jednakow^ obj^tosd srodka kontrastowego i normalnej soli fizjologicznej.

5. Napelnic strzykawk^ о pojemnoSci 10 ml wymieszanym w punkeie 4 roztworem о obj^to^ci 4 ml.

30



6. Usunqd powietrze z segmentu balonika:

a. Przymocowad strzykawk? do kanafu balonika, oznaczonegojako„BALLOON". Przytt2 ymac 
strzykawk? skierowan^ w  dot, ttoczkiem skierowanym do gory.

b. Wytworzyc podcisnienie i zasysac przez 15 sekund. Powoli przywrocic cisnienie neutralne, 
pozwalaj^c na napetnienie trzpienia cewnika Fortrex srodkiem kontrastuj^cym.

c. Odt^czyci strzykawk^ od portu BALLOON w cewniku dylatacyjnym.

d. Usun^t cate powietrze z wn^trza strzykawki. Podtqczyc strzykawk? do portu BALLOON w cewniku 
Fortrex. Utrzymywad w baloniku podcisnienie do momentu, w  ktbrym do urzqdzenia nie b^dzie 
wracad powietrze.

e. Powoli przywrocic w  urz^dzeniu dinienie neutralne.

f. Przy pierwszym uzyciu nalezy unikac cisnienia dodatniego, ktbre mogtoby rozwin^c i cz^sciowo 
napetnic balonik poza naczyniem.

7. Powtorzyc kroki 6b -6e, jesli jest to konieczne, w  celu usuni^cia catego powietrza z systemu.

8. Wymienic strzykawk? na sterowany manometrem system rozszerzania, nie wprowadzajqc powietrza 
do systemu.

WKtADANIE CEWNIKA I ROZSZERZANIE
1. Cewnik Fortrex mozna wprowadzic przezskornie, przez koszulk^ introduktora о odpowiednim 

rozmiarze.

OSTRZEZeNIE: Po wprowadzeniu cewnika w uklad naczyniowy nalezy nim 
manipulowac pod коп1гоЦ fluoroskopowq о wysokiej jakosci. Nie wolno 
manipulowad balonikiem w stanie napelnionym.

PRZESTROGA: Nie w olno podejmowac prob wsuwania cewnika Fortrex”* przez koszulke 
introduktora о rozmiarze mniejszym niz wskazany na etykiecie (patrz etykieta produktu). 

UW AGA: Podczas manipulowania balonikiem nalezy utrzymywad poziom prOzni.

2. Umiescid przygotowany cewnik na ustawionym wczesniej prowadniku, ktory zostat przeprowadzony 
przez zmian^ chorobow^ a nast^pnie przesuwac kohcowk^ cewnika do miejsca wprowadzenia. 
Przez caty czas powinna bye stosowana odpowiednia dtugosc prowadnika, aby mozna byto utrzymad 
kontrol? i pozyej? prowadnika.

0STRZE2ENIE: Jesli w dowolnym momencie wprowadzania zostanie napotkany 
op6r, nie wolno uzywac sRy. Opor moze doprowadzic do uszkodzenia urz^dzenia 
lub urazu naezynta. Ostroznie wyji|d cewnik.

PRZESTROGA: A b y uniknqd zaginania, wprowadzad cewnik Fortrex powoli, stopniowo, az 
proksymalny koniec prowadnika wysunie sie z  cewnika. 

iWAGA: Podczas zabiegu do dalszego manipulowania cewnikiem uzyd fluoroskopii.

'mieicid cewnik w taki spos6b, aby srodek balonika znajdowat si§ w  obszarze zwfzenia. Znaezniki 
nieprzepuszczaj^ce promieniowania wskazuj^ dtugosc robocz^ balonika,
PRZESTROGA: Potozenie cewnika Fortrex mozna zmlenid tylko, g d y  prowadnik znajduje sie na 
swoim miejscu.

4. Gdy paski znaeznika zostan^ wtakiwie ustawione, napetnic balonik w  celu rozszerzenia obszaru 
docelowego.

0STRZE2ENIE: Do napelniania balonika nie nalezy stosowac powietrza ani innych 
srodkow gazowych.

PRZESTROGA: Nie nalezy napetniad balonikdw do ciSnienia przekraczaj^cego znamionowe 
ciSnienie pekniecia.

UW AGA: Powtarzad napetnianie balonika (maksymalnie 10 razy) az do uzyskania poz^danego 
rezultatu.

5. Oprdznid balonik przez zassanie do urzqdzenia napetniaj^cego.

6. Utrzymuj^c prozni^ w baloniku, wycofac cewnik.

OSTRZEIENIE: Nie nalezy wycofywad cewnika Fortrex az do momentu poluzowania 
i catkowitego oprdznienia balonika przy uzyciu prozni, poniewaz moze dojsc do 
urazu naezynia lub uszkodzenia produktu.

UW AGA: Wielokrotne napeinianie i oprdznianie balonu m og^ byd powodem pojawienia si  ̂oporow 
w trakeie wysuwania urz^dzenia. Aby ulatwid wysuwanie przez koszulk^, nalezy wykonywac delikatne 
ruchy obrotowe w kierunku przeciwnym do ruchu wskazbwek zegara. Jesli nie mozna wycofad 
balonika przez koszulk^, nalezy wycofad cewnik wraz z koszulk^, utrzymuj^c dost^p do naezynia za 
pomoc^ prowadnika.

7. Wyniki nalezy sprawdzid poprzez angiografi^.

8. Powtarzad kroki 1 -7  stosownie do potrzeb, aby uzyskac poz^dany rezultat.

UTYLIZACJA
^ R Z E S T R O G A : Po uzyciu niniejszy produkt moze stanowic potencjalne zagrozenie biologiczne. 
^ ^ l e z y  obchodzid si^ z  nim • utylizowad go zgodnie z przyj^ts{ praktykq medyeznq i odpowiednimi 
^P gio n a ln ym i, krajow ym i bqdz federalnymi przepisami praw nym i i regulacjami.

P'

Ш

WYtACZENIE ODPOWIEDZIALNO^CI ZTYTUtU GWARANCJI
Niniejszy produkt zostat wyprodukowany w doktadnie kontrolowanych warunkach, ale firma Covidien nie 
ma mozliwo^ci kontrolowania warunkbw, w  jakich jest on uzywany. Ninlejszym firma Covidien wyt^cza 
odpowiedziaino^d z tytutu wszystkich gwaraneji, zarowno wyrazonych, jak i dorozumianych, dotyczqcych 
tego produktu, w tym mi^dzy innymi z  tytutu dorozumianej gwaraneji pokupnoici lub przydatno^ci do 
konkretnegocelu. Firma Covidien nie jest odpowiedzialna wobecjakiejkolwiekosoby ani podmiotu za 
jakiekolwiek wydatki na cele medyezne ani za szkody bezpo^rednie, uboczne ani wtdrne powstate w 
wyniku uzywania, uszkodzenia, awarii lub nieprawidtowego dziatania produktu, niezaleznie od tego, czy 
roszczenie za takie szkody jest wnoszone na podstawie gwaraneji, umowy, deliktu czy w  inny spos6b. 
2adna osoba nie jest upowazniona do skladania w imieniu firmy Covidien o^wiadezeh i udzielania 
gwaraneji na niniejszy produkt.

Wykiuezenia i ograniczenia przedstawione powyzej nie maj^ na celu tamania obowiqzujqcych przepisdw 
prawa i nie nalezy interpretowad ich w  ten spos6b. Jeili jakakolwiek czfsd niniejszego wyt^czenta 
odpowiedzialnosci z tytutu gwaraneji zostanie uznana przez s^d lub we wta^ciwej jurysdykcji za 
nieiegaln^, niewykonaln^ lub b^d^c^ w  konflikeie z prawem wtasciwym, nie b^dzie to mied wptywu na 
wazno^d pozostatych czfici niniejszego wyt^czenia odpowiedzialnosci z tytutu gwaraneji, a wszystkie 
prawa i obowi^zki nalezy interpretowad i wykonywad tak, jakby nlniejsze wyt^czenie odpowiedzialnoSci z 
tytutu gwaraneji nie zawierato konkretnej cz^Sci lub warunkdw uznanych za niewazne.

PRZESTROGA: Przepisy federalne (USA) zezwalajq na sprzedaz tego urzi)dzenia wyt^eznie przez 
lekarza lub na jeg o  ziecenie.
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KULLANMA TALIMATLARI
CiHAZTANIMI
Balon kateterleri dar damar segmentlerini geni$letmek amaciyla radyal gii^ uygulamak i^in kullamhr. 
РоЛгаж"" 0,89 mm (0,035”) O TW  PTA Balon Kateteri, tel iistii (O TW ) 0,89 mm  (0,035”) ^ift liimenli bir 
kateterdir (1 ) ve distal olarak monte edilmi; yari uyumlu $i$irilebilir bir balonu (2 ) ve sivrile$en atravmatik 
bir ucu (3) vardir.

Manifold (4)"THRU”(i^iNDEN) $eklinde i$aretlenmi§ bir lumen (5) i^erir. Burasi, kateterin distal u^ta biten 
merkez lumenidir. Bu lumen, kateteri, maksimum 0,89 mm (0,035") ^apli bir kilavuz telln iizerinden 
ge^irmekte kullanilir. "BALLOON” (BALON) $eklinde i$aretlenmi$ liimen (6), balonu kontrast maddest 
ve salin soliisyonunu kan^imiyla $i$irmekve sdndurmekte kullamian balon $i$irme lumenidir. Balonda, 
balonu stenoza gore konumlandirmak i^in kullamian iki adet radyoopak i$aret (7) bulunur. Radyoopak 
i^ret bantlari baionun geni$leyen veya ^ali$an bdlumunu (8) gosterir.

$ekil 1. Fortrex 0,89 mm (0,035") O TW  PTA Balon Kateteri

Fortrex 0,89 mm (0,035") O TW  PTA balon kateteri, birden ?ok balon boyutunda mevcuttur. Baionun etiket 
i;api ve uzunlu^u, manifoldun (4) uzerine basilmi^tir. Kateter uzunlugu ve kdif uyumiulugu hakkinda bilgi 
i^in paket etiketine bakin.

Belli basin^lardaki balon ^apian ign cihazia beraber paketlenen balon uyumlulu^u $emasina bakin.

TEDARlK^EKLi
• Fortrex"" STERIL olarak sa§lanir ve tek kullammliktir.
• Her Fortrex kateter, baionun uzerine yerle$tirilmi$ koruyucu bir kilif ile btrlikte paketlenir.

SAKLAMA
Fortrex kateter serin, kuru ve karanlik bir yerde saklanmalidir. Kateterleri organik ^dzuculere, iyonla$tiric< 
radyasyona veya ultraviyole i^iga do^rudan maruz kalacaklari bir yerde saklamayin. Envanteri cihazin

•
elaj etiketindeki "Son kullanma tarihi"nden once kullanilabilecegi fekilde dondiiriin.

I lANMA ENDiKASYONLARI

rex™ 0,89 mm (0,035") OTW  PTA balon kateteri iliak, femoral, ilio-femoral, popliteal, infra-popliteal ve 
renal arterlerdeki stenozlan geni^letmek ve dogal veya sentetik arteriovenoz diyaliz fistCiluniin obstruktif 
lezyonlanmn tedavisi i^in endikedir. Bu cihaz periferal vaskulaturde stent post-dilatasyonu i^in de 
endikedir.

KONTRENDlKASYONLAR
Koroner arterlerde veya norovaskiilaturde veya hedef lezyonun bir kilavuz telle ge^iimesi mumkiin 
olmadigi durumlarda Fortrex kateterin kullanimi kontrendikedir.

UYARILAR
• Bu cihaz STERiL olarak tedarik edilir ve tek kullammliktir. Tekrar ijleme tabi tutmayin veya sterilize 

etmeyin. Tekrar i^leme tabi tutma ve tekrar sterilize etme, hastada enfeksiyon riskini ve dhazda du$uk 
performans riskiru artirabilir.

• Bu cihaz sadece perkutan transluminal anjiyoplastinin klinik ve teknik boyutiari hakkinda deneyimli ve 
bilgiii hekimler tarafindan kullanilmalidir.

• Damar hasari potansiyelini azaltmak ii;in, baionun §i$irme ^api amaglanan $i$irme bPIgesindeki IQmenin 
^apina uymalidir.

• Pihtilajmayi onlemek veya azaltmak i^in pnlemler alinmalidir. Hekimin deneyimi ve intibasi her hasta 
i^in uygun antikoagulasyon tedavisini belirleyecektir.

• Fortrex kateter kalsifiye lezyonlar veya sentetik vaskuler greftler i^eren prosedurlerde dikkatli 
kullanilmalidir.

• Kontrast maddeye kar$i alerjik reaksiyonlar PTA'dan once belirlenmelidir.
• Kateter vaskuler sisteme girdiginde yuksek kaliteli floroskopik gozlem altinda hareket ettirilmelidir.
• Balonu ;i$irilmi; bir durumdayken hareket ettirmeyin.
• Yerlejtirme proseduru esnasinda herhangi bir diren^le kar$ila$iiirsa zorla ilerlemeye ^ali^maym. Diren^, 

cihaza veya damara zarar verebilir. Kateteri dikkatlice gen <;ekin.
• Asia balonu $i$irmek igin hava veya bafka bir gaz kullanmayin.
• Balon vakumia tamamen sondurulup tamamen serbest hale gelmedlk^e balon kateterin! geri ^ekmeyin; 

aksi takdirde damar travmasi veya iirunde hasar meydana gelebilir.

ONLEMLER
> Bu cihazia, intravaskCiler kullanim i^in kontrendike olan kontrast madde kullanmayin.

e
;liye sirasinda hasar meydana gelmediginden emin olmak i^in, kullanmadan once paketi ve kateteri 
katlice inceieyin.

trex kateteri, etikette belirtilmi$ boyuttan daha ku^uk ebatta bir kilif introduserden gei;irmeye 
^alifmayin (urtin etiketine bakin).

• Biikulmeyi onlemek i^in, PTA kateterini, kilavuz telin proksimal ucu kateterden ^ikana kadar, yava^^a ve 
kuf uk arti$larla ilerletin.

• Fortrex kateterin konumu sadece kilavuz tel yerindeyken degi$tiriiebilir.
• Bafonlar anma a^ilma basmcindan fazla $i$lrilmemelidir.
• Kullammdan sonra bu urun potansiyel bir biyolojik tehlike olabilir. Kabul edilen tibbi uygulama ve 

ge^erli yerel, bolgesel ve ulusal yasalar ve dCizenlemelerle uyumlu olarak muamele edin ve atin.

OLASI KOMPLiKASYONLAR / ADVERS OLAYLAR
Bir balon dilastasyon prosediiriinde olu$abilecek komplikasyonlardan ba$licalari $unlardir:

• Arteriovenoz fistui

• Cihaz materyaileri veya prosedur lla^larina 
alerjik reaksiyon

• Anevrizma

• Aritmi

• Transfuzyon gerektiren kanama

• Kontrast maddeye reaksiyon/renal yetmezlik

• Oliim
• Emboli

• Endokardit

• Ate?

• Hematom

• Hemoraji

• Hipertansiyon/Hipotansiyon

• Enfeksiyon

• inflamasyon

• Intraluminal trombus

• Miyokard Enfarktiisu

• Psddoanevrizma

• Sepsis

• Jok
• Inme

'  Ge^ici Iskemik Atak

• VendzTromboemboIizm

• Damar yaralanmasi (dm. diseksiyon, 
perforasyon veya riiptur)

CiHAZIN SE^iMi VE HAZIRLANMASI
• $i?mi? baionun ^api stenozun hemen distalindeki veya proksimalindeki damarin ^apini a$mamalidir.
• Se^ilen aksesuarlann Fortrex kateteri etiketinde belirtildigi $ekilde alabilecegini dogrulaym.
• Kullanmadan once, paketi ve cihazi nakliye sirasinda hasar meydana gelmedigini kontrol etmek i^in 

dikkatlice inceieyin.
• Temin edildiginde Fortrex kateterin balonunda ve kilavuz tel lumeninde hava bulunur. Kateter kan 

dola$iminin i^indeyken balonu sadece sivinin doldurmasini sagiamak i^in bu hava ^ikarilmalidir.

On er Ilen  par c ala r
Steril teknik kullanarak a?agidaki maddeleri hazirlayin:
• Steril heparinize salinie doldurulmu? 10 cc'tik ?iringa
• Kontrast madde • standart ?i?irme maddesi kontrast madde ve normal salinin 1:1 kan?imidir 

DiKKAT: Intravaskiller kullanim ifln kontrendike olan kontrast madde kullanm ayin.

• Uygun boyutta degi$tirme kilavuz teli (urCin etiketine bakin)
• Uygun boyutta hemostatik introduser kihfi (iirun etiketine bakm)
• Manometreli ?i$irme cihazi

PTA KATETERiNiN HAZIRLANMASI
HAVAYI giKARMAK IClN:
1. Kateteri dikkatlice i^ paketinden ^ikartn.

DiKKAT: Kullanmadan once paketi ve cihazi nakliye sirasinda hasar meydana gelm edigini 
kontrol etmek ifin  dikkatlice inceieyin.

2. Baionun koruyucu tupCinu gkarin. ATIN.

3. Kilavuz telin lumenini, "THRU" i?aretli tel liimeninden, heparinli salin ^ozeltisiyle yikayin.

4. E?it miktarlarda kontrast maddesini ve normal salini kari?tirin.

5. 10 cc'lik bir ?iringayi adim 4'teki madde solusyonunun yakla?ik 4 cc'si ile doldurun.

6. Balon segmentinden havayi bo?altin;

a. ^inngayi "BALLOON” i?aretli balon iCimenine takin. ^iringayi pistonu ^ekili ?ekilde, a?agiya dogru 
tutun.

b. Negatif basing uygulayin ve 15 saniye aspire edin. Basinci yava^^a serbest birakip notr duruma 
getirerek kontrast maddenin Fortrex kateterin ?aftina dolmasini bekleyin.

c. ^iringayi dllatasyon kateterinin BALLOON portundan gikarin.

d. ^iringa haznesindeki tiim havayi ^ikarin. ^inngayi Fortrex kateterin BALLOON portuna tekrar takm. 
Cihaza hava donmeyene dek baiona negatif basing uygulayin.

e. Yava?^a cihaz basincini notre getirin.

f. lik kullanimda, balonu damarin di?inda a^ip kismen ?i?irecek pozitif basin^tan ka^inin.

7. Sistemdeki tiim havayi ^ikarmak i^in 6b-6e adimlarini gerektigi kadar tekrarlayin.

8. ^iringayi, sisteme hava sokmadan manometre kontrollii bir dilatasyon sistemiyie deg»§tirin.

KATETER iNSERSiYONU VE DlLATASYONU
1. Fortrex kateter uygun boyutta bir introduser kihf i^inden perkutan olarak yerle?tirilebilir.

UYARi: Kateter vaskuler sisteme girdiginde, yuksek kaliteii floroskopik gozlem 
altinda hareket ettirilmelidir. Balonu $i$irilmi$ bir durumdayken hareket 
ettirmeyin.
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DiKKAT: Fortrex™ kateteri, etikette beiirtilen boyuttan daha kufiik  boyutiu bir kilif 
introduserden ge^irmeye fali^mayin (uriin  etiketine bakin).

NOT: Balonu hareket ettirirken vakumu sabit tutun.

2. Hazirlanan kateteri lezyon ignden ge^irilmi$ olan onceden konumlandirilmi; bir kilavuz tel iizerinden 
yerle^tirin ve kateterin ucunu giri$ alanina ilerletin. Kilavuz telin kontroli) ve konumunu devam 
ettirmek uzere daima uygun uzunlukta bir kilavuz tel kullanilmalidir.

UYARI: Yerle$tirme prosediiru esnasinda herhangi Ыг diren^le kar$ila$ilirsa, zorla 
ileriemeye (ali^mayin. Diren^, cihaza zarar verebUir veya damar travmasina yol 
а^аЫИг. Kateteri dikkatlice geri ^ekin.

DiKKAT: Dolanmayi onlemek i^in, Fortrex kateteri, kilavuz telin proksimal ucu kateteidcn 
^ikana kadar, yava$^a ve kiiquk arti^larla ilerletin.

NOT: Prosedur sirasinda turn kateter manipulasyonlan i^in floroskopi rehberligi kuitanin.

3. Kateteri balonun merkezi stenotik bolgede olacak $ekilde konumlandirin. Radyoopak i$aret bantlan 
balonun gali^ma uzunlugunu gosterir.

DIKKAT: Fortrex kateterin konumu sadece kilavuz tel yerindeyken de§i$tirilebilir.

4. I^aret bantlan uygun ^ekilde konumlandiginda, hedef bdigeyi geni^letmek i^in balonu §j^irin.

UYARI: Balonu fi$irme maddest olarak hava veya gaz halindeki ba$ka bir madde 
kullanmayin.

o IKKAT: Baloniar anma a^iima bastncindan fazia fi^lrilmemeildir.

NOT: tstenen sonug elde edilinceye kadar, balon $i$irme i$lemini tekrar edin (en fazia 10 kez).

5. §i$irme cihaziyla aspire ederek balonu sonduriin.

6. Baionda bir miktar vakumu devam ettirerek kateteri geri ^ekin.

UYARI: Balon vakumla tamamen sonduriilup tamamen serbest hale gelmedlk^e 
Fortrex kateteri geri ^ekmeyin; aksi takdirde damar travmasi veya iirunde hasar 
meydana gelebilir.

NOT: Balonun birden i;ok kez ^i^irilmesi ve sonduriilmesi, cihaz geri ^ekilirken dirence neden otabilir. 
Kiliftan geri ^ekmeyi kolayla|tirmak i^in, saat yonunde nazik^e bukme hareketl uygulayin. Eger balon 
kilifin i^inden geri ^ekilemiyorsa, kilavuz telle damar erl$imini surdurur haldeyken kateteri ve kilifi tek 
par^a halinde geri ^ekin.

7. Sonu^laranjiyografiylekontroledilmelidir.

8. Istenen sonucu elde etmek i^in 1 'den 7'ye kadar olan adimlan tekrarlayin.

ATMA
:AT: Kullanimdan sonra bu uriin potansiyel bir biyolojik tehlike olabilir. Kabul edilen tibbi 
lama ve ge^erli yerel, bolgesel ve ulusal yasalar ve diizenlemelerle uyum lu olarak muamele 
ve atm.

GARANTi r e d d !
Bu uriin dikkatle kontrol edilen ko^ullar altinda uretilmi$ olmasina ragmen, Covidien'tn bu uriinun 
kullanildigi ko^ullar uzerinde hi<;bir kontroiu yoktur. Dolayisiyla, Covidien herhangi bir zimni ortaiama 
kaiite garantisi veya belirii bir ama^ i(̂ in uygunluk dahil ancak bunlarla sinirli olmamak kaydiyia uriinle 
ilgili her tQrlu a?ik ve zimni garantiyi reddetmektedir. Covidien uriinunun herhangi bir kullanimi, kusuru, 
arizasi veya hatali i$lev gostermesinden kaynaklanan herhangi bir tibbi harcama ya da do^rudan, arizi 
veya dolayli zarardan dolayi, bu zararlara ili$kin talep ister garanti, s6zle$me ister haksiz fiii veya ba^ka bir 
faktore dayansin, hi^bir ki î veya kuruma kar$i sorumlu olmayacaktir. Hig kimse, Covidien'i uriine iti^kin 
olarak herhangi bir taahhut veya garantiyle bagiamaya yetkili degildir.

Yukanda beiirtilen ret ve sinirlamalann ilgili yasalarin zorunlu hukCimlerini ihlal etmesi ama^lanmami$tir 
ve bunlar bu $ekilde yorumlanmamalidir. I ^ u  Garanti Reddi'nin herhangi bir bolumu veya maddesi, 
yetkili mahkemelerce yasatara aykiri, uygulanamaz ya da yururlOktekl kanunlara ters bulunursa, i$bu 
Garanti Reddi'nin geri kaian kisimtan bundan etkilenmez ve turn hak ve yukiimlulukler, i^bu Garanti 
Reddi'nin ge^ersiz bulunan soz konusu bbliimu ya da maddeyi kapsamiyormu; gibi yorumlanir ve 
uygulantr.

DiKKAT: A.B.D. federal kanunlarma gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya doktorun 
emri iizerine satilabilir.
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BRUKSANVISNING
BESKRIVELSE AV UTSTYRET
Ballongkatetere brukes til & uteve radial kraft for h utvide trange karsegmenter. Fortrex"" 0,89 mm (0,035 
tommer) OTW  PTA-ballongkateter (Fortrex^-kateter) er et over-the-wire (O TW ) 0,89 mm (0,035 tommer) 
dobbeltlumen'kateter (1 ) med en distalt montert semi-elastisk oppbldsbar ballong (2 ) og en atrumatisk 
konisk spiss (3).

Manifolden (4) inkluderer et lumen merket"THRU"(GJENNOM) (5). Dette er det sentrale lumenet I 
kateteret som ender i den distale spissen. Dette lumenet brukes til i  fere kateteret over en ledevaier 
med maksimum diameter p3 0,89 mm (0,035 tommer). Lumenet merket"BALLOON’’ (BALLONG) (6) er 
bailongfylingslumenet som brukes til d fylle og tomme ballongen med en blanding av kontrastmiddel og 
saltlosning. Ballongen bar to rentgentette markorer (7) for plassering av baiiongen i forhold til stenosen. 
De rentgentette markerbSndene indikerer den utvidende eller arbeidsdelen av ballongen (8).

Figur 1. Fortrex 0,89 mm (0,035 tommer) OTW PTA-baliongkateter
Fortrex 0,89 mm (0,035 tommer) OTW  PTA-ballongkateter leveres I en rekke ballongstorrelser. Merket 
ballongdiameter og lengde er trykket pS manifolden (4). Se etiketten p3 emballasjen for informasjon om 
kateterlengde og hylsekompatibilitet.

Sjekk ballongsamsvarskortet som folger med enheten, for S fS vite diameterne til ballongene ved gitte 
trykk.

LEVERING
• Fortrex^-kateteret leveres STERILT kun til engangsbruk.
• Hvert Fortrex-kateter er emballert med en beskyttende hylse over baiiongen.

OPPBEVARING
Fotrex-kateteret skal oppbevares pS et kjolig, tort og morkt sted. Ikke oppbevar katetre der de er direkte

B
ert for organiske losemidler, ioniserende strSling eller ultrafiolett lys. Roter beholdningen sh 
n brukes for utlopsdatoen pS emballasjen.

(A5JONER
Fortrex"" 0,89 mm (0,035 tommer) OTW  PTA-ballongkateteret er beregnet p3 utvidelse av stenoser I
a. iliaca, a. femoralis, a. iliofemoralis, poplietale, infrapoplietale og nyrearterier, og til behandling av 
obstruktive lesjoner av naturllge eller syntetiske arteriovenose dialysefistler. Denne enheten er ogsd 
indikert for etterutvidelse med stent i perifer vaskulatur.

KONTRAINDIKASJONER
Fortrex-kateteret er kontraindlsert for bruk I koronararteriene eller I nevrovaskulaturen eller nSr det ikke 
er mutig i  krysse mSllesjonen med en ledevaier.

ADVARSLER
• Denne enheten leveres STERIL kun for engangsbruk. Мй ikke brukes om igjen eller steriliseres p3 nytt. 

GJenbruk og ny sterilisering kan oke faren for infeksjon for pasienten, samt redusert funksjon ved 
utstyret.

• Denne enheten skal bare brukes av leger med erfaring og kunnskap om de kliniske og tekniske 
aspektene av perkutan transluminal angioplastikk.

• For I  redusere muligheten for karskade skal oppiSsningsdiameteren til ballongen vaere omtrent den 
samme som diameteren til lumenen ved det tiltenkte oppbISsningsstedet.

• Det bor vurderes forholdsregler for S forhindre og redusere koagulering. Legens erfaring og skjonn vil 
avgjore hva som er den riktige antikoagulasjonsbehandlingen for hver pasient.

• Fortrex-kateteret bor brukes med forsiktighet I prosedyrer som omfatter forkalkede lesjoner eller 
syntetiske vaskulaere graft.

• Identifiser allergiske reaksjoner p5 kontrastmidler for PTA.
• NSr kateteret er eksponert for det vaskulaere systemet, skal det maniputeres under fluoroskopisk 

observasjon av hoy kvalitet.
• Ikke manipuler ballongen mens den er oppbISst.
• Ikke tving adkomst dersom motstand foies ved et hvilket som heist tidspunkt under 

innforingsprosedyren. Motstand kan fore til skade pS enheten eller skade рЙ kar. Trekk kateteret 
forsiktig ut.

• Bruk aldri luft eller noen noen former for gass til й Ыйзе opp ballongen.
- Ikke trekk ballongkateteret ut hvis ballongen ikke er fri og belt uten luft under vakuum, da kan 

kar-traume eller produktskade oppstl.

•HOLDSREGLER
bruk kontrastmidler som er kontraindisert for intravaskulaer bruk med denne enheten.

• Se grundig over emballasjen og kateteret for bruk for Й kontrollere at ingenting har blitt skadet under 
transporten.

• Ikke forsok й sende Fortrex-kateteret gjennom en innforerhylse som er mindre enn storrelsen som er 
indikert рй etiketten (se produktetiketten).

• For Й иппдй knekk т й  PTA-kateteret fores langsomt inn, i 5т й  trinn, inntil den proksimale enden рй 
ledevaieren kommer ut av kateteret.

• Fortrex-kateterets plassering kan bare endres med ledevaieren рй plass.
• Balionger т й  ikke blЙses opp over det nominelle sprengningstrykket.
• Etter bruk kan dette produktet vaere en potensiell biotogisk fare. Dette utstyret skal hйndteres og kastes 

i samsvar med godkjent medlsinsk praksis og gjeldende nasjonale og lokale lover og forskrifter.

MULIGE KOMPLIKASJONER / BIVIRKNINGER
Folgende komplikasjoner kan vaere et resultat av en ballongutvidelsesprosedyre, men er ikke begrenset til;

• Arteriovenos fistel

• Allergisk reaksjon mot utstyrets materiale eller 
medikamenter som brukes t prosedyren

• Aneurisme

• Arytmi

• Blodning som krever blodoverforing

• Reaksjon рй kontrastmedium/renalsvikt

• Dod

• Emboli

• Endokarditt

• Feber

• Hematom

• Blodning

• Hypertensjon/hypotensjon

• Infeksjon

• Betennelse

• Intraluminal trombe

• Myokardiskinfarkt

• Pseudoaneurisme

• Sepsis

• Sjokk

• Slag

• Flyktig iskemisk anfall

• Venos tromboembolisme

• Karskade (f.eks. disseksjon, perforasjon eller 
ruptur)

VALG OG KLARGJ0RING AV ENHETEN
• Diameteren til en utvidet ballong skal ikke overskride diameteren til karet rett distalt eller proksimalt 

for stenosen.
• Kontroller at det vaigte ekstrautstyret rommer Fotrex-kateteret som angitt рй etiketten.
• Se grundig over emballasjen og kateteret for bruk for й kontrollere at ingenting har blitt skadet under 

transporten.
• Ballongen og ledevaierlumenen til Fotrex-kateteret inneholder luft пйг det leveres. Denne luften т й  

fjernes for Й vaere slkker рй at kun vaeske fyller ballongen mens kateteret er i blodomlopet.

ANBEFALTE GJENSTANDER
Klargjor folgende med steril teknikk:
• Sproyte рй 10 cc fylt med steril, heparinisert saltlosning
• Kontrastmiddel -  standard fyllemiddeler en 1:1 -blanding av kontrastmiddel og steril saltlosning. 

FORSIKTIG: Ikke bruk kontrastmidler som er kontraindisert for intravaskulaer bruk.

• Utvekslingsledevaier av hensiktsmessig storreise (se produktetiketter)
• Hemostatisk innfohngshylse av hensiktsmessig storreise (se produktetiketter)
• Blйs opp enheten med manometer

KLARGJ0RING AV PTA-KATETER
S LIKFJER NER  D U  LU FT:
1. Та kateteret forsiktig ut av den indre emballasjen.

FORSIKTIG: Se grundig over emballasjen og kateteret for bruk for й kontrollere at ingenting har 
blitt skadet under transporten.

2. Fjern beskyttelsesslangen fra ballongen. KASSER.

3. Skyll ledevaierlumenet med heparinisert saltvannsopplosning gjennom vaierlumenet merket "THRU".

4. Bland like mengder kontrastmiddel og vanlig saltlosning.

5. Fyll en sproyte рй 10 cc med omkring 4 cc av mediumosningen fra trinn 4.

6. Fjern luften fra ballongsegmentet:

a. Fest sproyten til ballonglumenen som er merket "BALLOON" Hold sproyten pekende ned med 
stempelet opp.

b. PIfor undertrykk, og aspirer 115 sekunder. SItpp sakte opp tit trykket er noytralt. Dette lar 
kontrastmiddelet fylle skaftet p i  Fortrex-kateteret.

c. Koble sproyten fra BALLOON-Ipningen рй dilatasjonskateteret.

d. Fjern all luft fra sproytesylinderen. Koble sproyten tilbake рй BALLOON-Ipningen рй Fortrex- 
kateteret. Oppretthold undertrykk рй ballongen til det ikke lenger kommer luft tilbake i enheten.

e. Slipp sakte trykket i enheten til noytralt.

f. Ved forste bruk m l du unngl overtrykk som kan brette ut og delvis blase opp ballongen utenfor 
karet.

7. Gjenta trinnene 6b -6e etter behov for I  Ijerne all luft fra systemet.

8. Erstatt sproyten med et manometerkontrollert dilatasjonssystem uten I  fore luft inn i systemet.
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KATETERINNF0RING OG OPPBLASING
1. Fotrex-kateteret kan innferes perkutant gjennom en innforingshylse med riktig storrelse.

AOVARSEL: Niir kateteret er eksponert for det vaskulaere systemet, skal det 
manipuleres under fluoroskopisk observasjon av hoy kvalitet. Ikke manipuler 
ballongen mens den er oppblist.

FORSIKTIG: Ikke forsok i  sende Fortrex^-kateteret gjennom  en innfererhyise som er mindre 
enn sterrelsen som er indikert pd etiketten (se produktetiketten).

MERK: Oppretthold vakuum i lopet av bailongmanipulasjonen.

2. Plasser det klargjorte katetret over en forhSndsplassert ledevaier som har blitt plassert gjennom 
lesjonen, og for kateterspissen til innforingsstedet. Det skal alltid brukes en ledevaier med passende 
lengde for i  opprettholde kontroil og plassering av ledevaieren.

ADVARSEL: Ikke tving adkomst dersom motstand foies ved et hvilket som heist 
tidspunkt under innforingsprosedyren. Motstand kan fore til skade pa enheten 
eller kar-traume. Trekk kateteret forsiktig ut.

FORSIKTIG: For i  u n n g i knekk m i Fortrex-kateteret fores langsomt inn, i s m i trinn, inntil den 
proksimale enden p i  ledevaieren komm er ut av kateteret.

MERK: Bruk fluoroskopisk veiledning for all videre manipulering av kateteret under prosedyren.

3. Plasser kateteret med midten av ballongen i det stenotiske omrSdet. De rontgentette 
markorbindene indikerer arbeidslengden til ballongen.
FORSIKTIG: Fortrex-kateterets plassering kan bare endres m ed ledevaieren p i  plass.

4. N ir  markorbindene har blitt plassert riktig, bliser du opp ballongen for i  utvide m iiom ridet. 

ADVARSEL: Ikke bruk luft eller noen gassmedier for & bl&se opp ballongen.

FORSIKTIG: Ballonger m i ikke blises opp over det nominelle sprengningstrykket.

MERK: Gjenta oppblisingen av ballongen (maksimum 10 ganger) til onsket resultat er oppnidd.

5. Tom ballongen ved i  aspirere oppblSsingsenheten.

6. Trekk ut kateteret mens du oppretthoider et vakuum i ballongen.

ADVARSEL: Ikke trekk Fortrex-kateteret ut hvis ballongen ikke er fri og belt uten 
iuft under vakuum, da kan kar-traume eller produktskade oppsti.

MERK: GJentatte fyllinger og tomminger av ballongen kan fore til motstand n ir  innretningen trekkes 
ut. Vri forsiktig med urviseren for i  gjore det lettere i  trekke innretningen ut av hylsen. Hvis ballongen 
ikke kan trekkes ut gjennom hylsen, trekker du ut kateteret og hylsen som in  enhet mens du

•
oppretthoider tilgang til karet med ledevaieren.

Resultater skal kontrolleres med angiograii.

8. Gjenta trinn 1 -7 etter behov for i  o p p ni onsket resultat.

KASSERING
FORSIKTIG: Etter bruk kan dette produktet vaere en potensiell biologisk fare. Dette utstyret skal 
hindteres og kastes I samsvar m ed godkjent medisinsk praksis og gjeldende nasjonale og lokale 
lover og forskrifter.

GARANTIFRASKRIVELSE
Selv om produktet har blitt produsert under noye kontrollerte forhold har ikke Covidien noen 
kontroil over forholdene produktet brukes i. Derfor fraskrlver Covidien alle garantier, b ide uttrykte 
og underforstitte med tanke p i produktet, inkludert, men ikke begrenset til garantier vedrorende 
saigbarhet eller egnethet for et bestemt formil. Covidien skal ikke vaere ansvarlig overfor noen person 
eller enhet for medisinske utgifter eller eventuelle direkte, tilfeldige skader eller folgeskader som felge 
av en hvilken som heist bruk, defekt, svikt eller feilfunksjon av produktet enten et krav for slike skader er 
basert p i  garanti, kontrakt, tort eller noe annet. Ingen person har myndighet til i  binde Covidien til noen 
fremstilling eller garanti i forbindelse med produktet.

Unntakene og begrensningene beskrevet ovenfor er ikke ment i  vaere og skal ikke tolkes som i  
stride mot obllgatoriske bestemmelser i gjeldende lovgivning. Dersom en del eller et vilkir i denne 
garantifraskrivelsen anses for i  vaere ulovlig, ikke hindhevelig eller I strid med gjeldende lovgivning i 
en domstol med rettsmessig jurisdiksjon, pivirkes ikke de andre delene av denne garantifraskrivelsen, 
og alle rettigheter og forpliktelser skal tolkes og hindheves som om denne garantifraskrivelsen ikke 
inneholdt den bestemte delen eller vilkiret som anses som ugyidig.

FORSIKTIG: Ifolge f0deral lovgivning I USA skal dette apparatet kun selges av eller p i  bestilling 
av en lege.
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n Av o d  n a  p o u 2 it ie

OPIS ZARIADENIA
Bal6nikov^ katёtre sa pou2(vaJu na aplikdciu radi^lnej sily na roztiahnutie Ozkych £astf clev. Baldnlkos^ 
kat6ter Fortrex”* O TW  PTA 0,89 mm (0,035 paica) (kat6ter Fortrex’") je kat^ter nav^dzan^ drOtom 
(over-the-wire -  OTW ) 0,89 mm (0,035 paica) s dvojitym lOmenom (1) s distilne namontovanym 
polopoddajnym napfhacim baldnikom (2) a netraumatickym zuienym koncom (3).

Rozvod (4) obsahuje lumen ozna£enyTHRU (Cez) (5).Tento lumen jecentr^lny lumen ка1ё!га, ktory kondl 
na distdinom konci. Centrilny lumen sa pouifva na zavedenie kat4tra nav^dzan^ho vodiadm drdtom 
s maximilnym priemerom 0,89 mm (0,035 paica). Liimen oznaieny BALLOON (Baldnik) (6) je lumen na 
napinenie baldnika, ktory sa pou2(va na naplnenie baldnika zmesou kontrastnej Idtky a fyzlologlck^ho 
roztoku a na vypustenie tejto zmesi. Na baidniku su dve ridiopaknd znadky (7) na umiestnenie baldnika 
relativne vo£l stendze. R^idiopaknd kruhovd znadky oznaduju dilatadnu alebo pracovnO oblast baldnika 
(8).

O b rizo k  1. Baldnikovy katdter Fortrex O TW  PTA 0,89 m m  (0,035 paica)

Baldnikovy katdter Fortrex O TW  PTA 0,89 mm (0,035 paica) sa dod^va s vlacerymi velkostami baldnika. 
Oznadeny priemer a df2ka baldnika Je vytladeny na rozvode (4). Inform^cle о kompatibilite dfiky baldnika 
a puzdra n^jdete na itltku na balenL

Informdcie о priemeroch baldnika pri danych tiakoch ndjdete na karte povolenych hodndt pre baldnik, 
ktorA je V balenf ndstroja.

spOs o b  d o d Av k y
• Katdter Fortrex'" sa dod^iva STERILNY' a je urdeny len na jedno pouiitie.
• Ka2dy katёter Fortrex je zabaleny s ochrannym puzdrom umlestnenym na baldniku.

SKLADOVANIE

■
r Fortrex sa skladuje na studenom, suchom a tmavom mieste. Katdtre sa neskladuju na mieste, na 
t by boll priamo vystavend organickym rozpuStadldm, ionizujucemu iiareniu alebo ultrafialovdmu 
u. Skladovand katdtre premiestdujte tak, aby sa ndstroj pouiil pred ddtumom pou2iternosti na 
itftku na obale.

in d ik Acie  n a  p o u Zitie
Baldnikovy katdter Fortrex O TW  PTA 0,89 mm (0,035 paica) je urdeny na dilatdciu stendz v bedrovych, 
stehennych, bedrovostehennych, podkolennych, infra-podkolennych a oblidkovych artdridch a na 
oSetrenIe obStrukdnych IdzK prirodzenych alebo umelych arteriovendznych dialyzadnych fistulL Tento 
ndstroj je Indikovany aj v prfpade postdilatdde stentu v perlfdrnej vaskulature.

k o n t r a in d ik Acie
Pouiltle katdtra Fortrex je kontraindikovand v korondrnych artdridch alebo neurovaskulatOre 
a V prfpadoch, ked* sa cleFovd Idzia nedd prekrfiit vodiadm drdtom.

VAROVANIA
■ Ndstroj sa doddva STERILNV a je urdeny len na jedno pouiltle. Nepouifvajte ani nesterilizujte 

opakovane. Priprava na opakovand pouiitle a opakovand sterilizdcia m diu zvySit riziko Inflkovania 
paclenta a riziko obmedzenia funkcle ndstroja.

• Ndstroj m diu pouilvat len lekdri so skusenostami a znalostaml о kllnickych a technlckych aspektoch 
perkutdnnej translumlndlnej anglopiastiky.

'  Priemer naplnenia baldnika mus( byt pribliine rovnaky ako priemer lumenu na mieste pidnovandho 
r^plnenla, aby sa obmedzila moinost poikodenia cievy.

• Musf sa uvaiovat о opatrenlach na predchddzanle alebo obmedzenie zrdianla. Vhodnu antikoaguladnCi 
lledbu pre kaiddho paclenta urdf lekdr na zdkiade vlastnych skOsenostl a uvdienla.

• V zdkrokoch na kalciЯkovanУch Idzidch alebo syntetickych vaskuldrnych Stepoch sa katdter Fortrex musf 
pouitvat opatrne.

• Pred perkutdnnou translumindinou angloplastikou (PTA) sa musf zistlt moind alergickd reakcia na 
kontrastnu Idtku.

• Katdter, ktory je zavedeny do vaskuldrneho systdmu, sa musf pozorovat pomocou fluoroskopickdho 
zarladenia vysokej kvality.

• Nemanipulujte s napinenym baldnikom.
• Ak sa kedykolVek podas zavddzania vyskytne odpor, na pretladenie nepou2fvajte sllu. Odpor md2e 

spdsobit poSkodenIe ndstroja alebo cievy. PrI vytahovanf katdtra postupujte opatrne.
• Na naplnenie baldnika nikdy nepou2fvaJte vzduch anI 2iadne plynnd idtky.
• ^ ^ n lk o v y  katdter nezatahujte, kym nie je votny a uplne vypusteny podtiakom. V opadnom prfpade 

ddjst к poranenlu cievy alebo poSkodenlu vyrobku.

bezpeCn o s t n E o p a tr e n ia
• S tymto ndstrojom nepouifvajte kontrastnu Idtku, pre ktoru je intravaskuidrne pouiitie 

kontralndikovand.
• Pred pou2itfm ddkiadne prezrite balenie a katdter a skontrolujte, di podas prepravy nedoilo к iiadnem u 

poSkodenlu.
• Nepokdiajte sa pretladit katdter Fortrex cez zavddzacle puzdro, ktord je menSie, ako je oznadend na 

Stftku (pozrite si $tftok na vyrobku).
• Katdter PTA posdvajte pomaly maiyml krokmi, kym sa proximdiny koniec vodiaceho drdtu nevynorf 

z katdtra, aby sa prediSlo zamotanlu.
• Poioha baldnikovdho katdtra Fortrex sa mdie zmenit, len ked’je vodiaci drdt na mieste.
• Baldniky sa nesmCi napinit ru  tiak vSdSf, ako je menovlty tiak prasknutla.
• Po pou2itf md2e tento ndstroj predstavovaf potencidine biologickd riziko. Pri manlpuldcii a llkvidovanf 

ndstroja postupujte v sdlade s uzndvanou lekdrskou praxou a platnymi miestnymi, Stdtnymi
a federdinyml zdkonmi a predpismi.

m o Zn S k o m p lik Acie/n eZia d u c e  OCin k y
V zdkroku s dllatadnym baldnikom sa okrem inych m diu vyskytndt nasledujOce komplikdcle:

• hypertenzia/hypotenzia

• infekcia

• zdpal

• intralumindiny trombus

• infarktmyokardu

> pseudoaneuryzma

• sepsa

• io k

• mftvica

• prechodny ischemicky zdchvat

• vendzna tromboembdiia

• poranenie cievy (napr. disekcla, perfordcia 
alebo prasknutle)

• artdriovendzna fistula

• alergickd reakcia na materidi vyrobku alebo 
lieky poddvand pri zdkroku

• aneuryzma

• arytmia

• krvdcanlevyiadujCicetransfuziu

• reakcia na kontrastnu Idtku/zlyhanie oblidlek

• smrt

• embdiia

• endokarditfda

• horudka

• hematdm

• krvdcanie

v Vber a  prIpr ava  n As tr o ja
• Priemer rozJfrendho baldnika nesmie byf vddSf, akoje primer cievy tesne v djstdlnej alebo proximdinej 

polohe vodl stendze.
• Podra udajov na Stftku, skontrolujte, di vybratd prfsIuSenstvo vyhovuje katdtru Fortrex.
• Pred pouiltfm pozorne prezrite balenie a katdter a skontrolujte, dl nedoilo к poSkodeniu podas prepravy.
• Pri dodani sa v baldniku a lumene vodiaceho drdtu katdtra Fortrex nachddza vzduch.Tento vzduch sa 

musf vytiadit, aby sa zarudilo, ie  kecf je katdter v krvnom riedisku, baldnik bude naplneny len kvapalinou.

OOPORUCANE POMdCKY
Pripravte si nasledujuce pomdcky, pou2ite sterilny postup:
> Injekdnti striekadku objemu 10 ml napinenu sterilnym fyzlologickym roztokom s heparfnom
• kontrastnCi Idtku -  ako Standardnd mddium na naplnenie sa pouifva zmes kontrastnej Idtky 

a normdlneho fyziologickdho roztoku 1 ; 1

UPOZORNENIE: S tym to ndstrojom nepouifvajte kontrastmi Idtku, pre ktoru je  intravaskuidrne 
pouditie kontralndikovand.

• vymenitelhy vodiaci drdt vhodnej velkosti (pozrite si Stftok na vyrobku)
• hemostatickd zavddzacie puzdro vhodnej velkosti (pozrite si $tftok na vyrobku)
• plniacezarladeniestiakomerom

PRfPRAVA KATETRA PTA
V Y TL A C E N IE  V Z D U C H U :
1. Opatrne vyberte katdter z vnutorndho obalu.

UPOZORNENIE: Pred pouiitim  ddkiadne prezrite balenie a katdter a skontrolujte, dl podas 
prepravy nedo ilo к diadnemu poikodenlu.

2. Odstrddte ochrannu hadidku baldnika. Hadifku ZAHODTE.

3. Pomocou fyziologickdho roztoku s heparfnom vyplavte lOimen pre vodiaci drdt cez lumen drdtu 
oznadenyTHRU.

4. Zmieiajte rovnakd objemy kontrastnej Idtky a normdlneho fyziologickdho roztoku.

5. Naplhte 10 ml striekadku pribliine 4 ml zmesi pripravenej v kroku 4.

6. Zo segmentu baldnika odsajte vzduch;

a. К Idmenu baldnika oznadendmu BALLOON pripojte striekadku. Striekadku drite tak, aby smerovala 
nadol s piestom nahor.

b. Aplikujte podtiak a 15 sekund odsdvajte. Pomaly vyrovnajte podtiak na normdiny tiak a nechajte 
kontrastnCi Idtku zaplnit driek katdtra Fortrex.

c. Odpojte striekadku od portu BALLOON ditatadndho katdtra.

d. Z vaica striekadky Opine odstrdhte vzduch. Znovu pripojte striekadku do portu BALLCDON katdtra 
Fortrex. V baldniku udr2iavajte podtiak, kym sa do ndstroja neprestane vracat vzduch.
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e. Pomaly uvofnite tiak v nistroji na norm^lny.

f. Pri prvom pouiitf zabriftte pretlaku, ktorym by sa baibnik mohol roztiahnut a fiiastofine naplnit 
mimo cievy.

7. V pripade potreby zopakujte kroky 6b -  6e, aby sa zo systbmu Opine odstr^nil vzduch.

8. Striekadku nahradte manometricky regulovanym dilatabnym systbmom tak, aby do systbmu 
neprenikol vzduch.

ZAVEDENIE КАТЁТНА A DILATACIA
]. Katbter Fortrex sa m62:e zaviest perkutSnne cez zavidzacie puzdro vhodnej veikosti.

VAROVANIE: KaUter, ktor^ j «  zaveden)^ do vaskuUrneho syst^mu, sa mus^ 
pozorovat pomocou fluoroskopick^ho zariadenia vysokej kvality. Nemanipulujte 
s napinenym baidnikom.

UPOZORNENIE: NepokuSaJte sa pratia iit katdter Fortrex”* cez zavddzacie puzdro, ktor£ )e 
m eniie, ako )c oznaienb na Stftku (pozrite si $titok na vyrobku).

POZNAM KA: PoCas manipulicie s balbnikom uddtiavajte podtiak.

2. Pripraveny katbter umiestnite na vodiad drot, ktory bol vopred umiestneny cez Ibziu, a perkut^nne 
zavedte Spifku katbtra na miesto zavddzania. V2dy sa mus( pouiit vodiad dr6t vhodnej dl2ky, aby sa 
zachovalo oviddanie a poloha vodiaceho drdtu.

VAROVANIE: Ak sa kedykolVek podas zavddzania vyskytne odpor, na pretla^enie 
nepouifvajte silu. Odpor m die spdsoblt poSkodenle ndstroja alebo poranenie 
devy. Pri vytahovani katdtra postiipujte opatrne.

UPOZORNENIE: Katdter Fortrex posuvajte pom aly malym l krokm i, kym sa proximdiny koniec 
vodiaceho drdtu nevynorf z  katdtra, aby sa prediilo zamotaniu.

POZNAM KA: Pri kaZdej cTaiSej maniput^dl s katetrom po£as zdkroku pouZIvajte fluoroskopickb 
nav^dzanie.

3. Katbter umiestnite tak, aby sa stred baibnika nach^dzai v obiasti stenbzy. PracovnO dliku balbnika 
ozna^uju rddioopaknb znafkovb p^sy.
UPOZORNENIE: Poloha baibnikovbho katetra Fortrex sa m die  zm enit, len kecfje vodiad dr6t na 
mieste.

4. KecTsu kruhovb znafky pribliine na mieste, napinenim baibnika roztiahnite cieCovu oblast.

VAROVANIE: Ako nAplA na naplnenle balbnika nepouilvajte vzduch ani iiadnu 
plynnu Ibtku.

UPOZORNENIE: FederlUny z ik o n  (USA) obm edzuje predaj tohto nistroja len le k iro m  alebo na 
objednbvku lekira.

UPOZORNENIE: Baibniky sa nesmu napinit na tIak vE^SI, ako )e m enovlty tIak prasknutla. 

>ZNAMKA: Napinenie balbnika zopakujte (maximdine 10 kr^t), kym sa nedoslahne poiadovany
ledok.

5. Baibnik vypustite odsatim do piniaceho zariadenia.

6. Udrilavajte podtiak v baibniku a katbter vytiahnite.

VAROVANIE: Katbter Fortrex nezatfahujte, kym nie Je чоГпУ a uplne vypusteny 
podtiakom. V opainom prfpade m die dbjstf к poranenlu cievy alebo poikodenlu 
vyrobku.

POZNAM KA: Viacndsobnb napibanie a vypuStanIe balbnika m62e viest к odporu pri vytahovanf 
n^stroja. Vytahovanie cez puzdro sa zjednoduSI, ak pouiljete Jemnb krutenie proti smeru hodinovych 
ruddek. Ak sa baIbnIk ned^ vytiahnutcez puzdro,. vytiahnite katbter a puzdro akojeden celok 
a zdrovert udrilavajte prfstup do cievy vodlacim drbtom.

7. Vysledkysa musia skontrolovatangiograficky.

8. V pripade potreby zopakujte kroky 1 -  7, aby sa dosiahol poiadovany vysledok.

lik v io Acia
UPOZORNENIE: Po p o u iltf m 6ie  tento nbstroj predstavovet potenclblne blologickb riziko. PrI 
manlpulbcit a ilkvldbcll nbstroja postupujte v sulada s uznbvanou lekbrskou praxou a platnyml 
miestnyml, itbtnym l a fedarblnyml zbkonm i a pradpismi.

v y h l As e n ie o z Aruke
AJ kecf bol tento vyrobok vyrobeny v  dbkiadne kontrolovanych podmienkach, spoloinost Covidlen 
nembie ovpiyvnit podmienky, v ktorych sa vyrobok bude pouifvat. SpoloCnostCovldien preto na vyrobok 
neposkytuje 2tadne ziruky, vyslovnb ani predpokladanb, vr^tane, ale nie vyhradne, 2iadneJ predpokladanej 
zdruky na obchodovaternost alebo vhodnost na urdty Obel. SpoloCnost Covidlen nezodpoved^ iladnej 
osobe ani organlziicll za iiadne zdravotnlcke vydavky ani iiadne priame, n^hodnb alebo ndslednb Skody 
spbsobene pouiivanim, chybou, zlyhanfm alebo poruchou vyrobku bez ohradu na to, Cl sa ndrok na 
odSkodnenie zakladd na zdruke, zmtuve, poru$en( alebo Inej zodpovednostl. Ziadna osoba nem^ iiadnu 
prcivomoc zavlazat spoloCnost Covldien к iladnemu vyhl^seniu ani z^ruke tykaJUceJ sa tohto vyrobku. 

VylCiCenIa a obmedzenla uvedenb vySde nie sb zamystanb ako poruSenie z^vSznych ustanoveni platnych 
Zakonov a nesmu sa tak Interpretovat. Ak sud s prfslu$nou prdvomocou uznd, 2e ktordkolVek Cast alebo 
podmienka tohto vyhl^senla о z^ruke Je nez^konnd, nevymoiltetnd alebo Je v konflikte s platnyml

•
tnml, platnost ostatnych CastI vyhl^senia о z^ruke nebude ovplyvnen^ a vSetky pr^va a povlnnosti sa 
I Interpretovat a vynucovat spbsobom, akoby toto vyhictsenie о ziruke neobsahovalo Jednotlivu Cast 
о podmienku, ktord bola uznan^ za neplatnu.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
DESCRIEREA DISPOZITIVULUl
Cateterele cu balon sunt utilizate pentru a exercita о for;a radialS fn scopul dilatarii segmentelor vasculare 
mguste. Cateter Fortrex™ OTW  PTA de 0,89 mm  (0,035 inci) cu balon (cathter Fortrex'") este un cateter 
Introdus peste firul de ghidaj (OTW ), de 0,89 mm (0,035 inci), cu dublu lumen (1), cu un balon gonflabil 
semiflexibil (2) montat distal $1 un vSrf tronconic atraumatic (3).

Distribuitorul (4) include un lumen marcat cu „THRU" (de traversare) (5). Acesta este lumenul central al 
cateterului, care se terming la vStfui distal. Acest lumen este utilizat pentru a trece cateterul peste un fir 
deghidaj cu un diametru maxim de 0,89 mm (0,035 inci). Lumenul marcat„BALLOON"(Balon) (6) este 
lumenul de gonflare a balonului, care se utiiizeazd pentru a umfla $i dezumfla balonul cu un amestec 
de substan^a de contrast $i ser fiziologic. Balonul are douS marcaje radioopace (7) pentru pozitionarea 
balonului ?n raport cu stenoza. Benzile de marcaj radioopac indica dilatarea sau sec^iunea utilS a 
balonului (8).

PRECAUTM
• Nu utilizati о substan^S de contrast contraindicate pentru utilizare intravasculara cu acest dispozitiv.
• Controla^i cu aten^ie ambalajul §i cateterul fnainte de utilizare pentru a ve asigura cS nu s-a produs nicio 

deteriorare in timpul transportului.
• Nu incercati s3 trece^i cateterul Fortrex printr-o teacS introductoare de dimensiuni mai m id decSt cele 

indicate in tabel (consultafi ambalajul produsului).
• Pentru a evita rlsucirea, face^i sS avanseze lent cateterul PTA, cu deplasSri succesive mici, pana cSnd 

capStuI proximal ai firului de ghidaj iese din cateter.
• Pozifia cateterului Fortrex nu poate fi modificatS decSt cu firul de ghidaj la tocul lui.
• Baloanele nu trebuie umflate la presiuni ce depl^esc presiunea de rupere nominaie.
• Dupe folosire, acest produs poate constitui un posibil pericol biologic. Manipulafi-I elimina^i-l in 

conformitate cu practice medical! acceptate cu legile $i reglementerile locale, jude^ene $i nationaie 
aplicabile.

COMPLICATII POTENTIALE / EFECTE ADVERSE
Urmatoarele compHca^ii pot aperea, in mod neexhaustiv, Tn urma unei proceduri de dilatare cu balon:

Figura 1. Cateter Fortrex OTW PTA de 0,89 mm (0,035 inci) cu balon
Cateter Fortrex OTW  PTA de 0,89 mm (0,035 inci) cu balon este disponibil cu mai muite dimensiuni ale 
balonului. Diametrul ;i lungimea inscrip^ionate ale balonului sunt imprimate pe distributor (4). Pentru 
informatii referitoare la lungimea cateterului $i compatibilitatea cu teaca consulta^i eticheta de pe 
ambalaj.

Pentru diametrele baloanelor (a presiuni date, consuita^i diagrama de compatibilitate a balonului 
ambalatd impreunS cu dispozitivul.

PREZENTARE
• Cateterul Fortrex”* este livrat STERIL, exclusiv pentru unica folosin^S.
• Fiecare cateter Fortrex este ambalat cu о teacS de protec^ie pozitionatS peste balon.

^tfOZITARE
^ ^ H e r u l  Fortrex trebuie depozitat Tntr-un loc rScoros, uscat $i mtunecos. Nu depozita|l cateterele in 
^ ^ j r i l e  unde acestea sunt expuse direct la solven^i organic!, radia^ii ionizante sau lumina ultravioleta. 

Efectua^i rota^ia inventarului astfel incat dispozitivul sa fie utilizat inainte de„Data de expirare" de pe 
eticheta de pe ambalaj.

INDICAJIIDE UTILIZARE
Cateter Fortrex O TW  PTA de 0,89 mm (0,035 inci) cu balon este destinat dilatarii stenozelor din arterele 
iliacd, femuraia, iliofemurala, poplitee, infrapoplitee $i renale $i pentru tratamentui leziunilor obstructive 
ale hstulelor de dializa native sau artihciale. Acest dispozitiv este de asemenea indicat pentru dilatarea 
ufterioara aplicdrii stenturilorin vasculariza^ia perifericS

CONTRAINDICATII
Cateterul Fortrex este contraindicat pentru utilizare in arterele coronare sau tn neurovascularizatie sau 
atunci cand nu poate traverse leziunea-^inta cu un fir de ghidaj.

AVERTISMENTE
• Acest dispozitiv este livrat STERIL, exclusiv pentru unic5 utilizare. Nu tl reprocesa^i 5i nu tl resteriliza^i. 

Reprocesarea sau resterilizarea pot cre?te riscul de infectare a pacientului risca s3 compromitS 
funcfionarea dispozitivului.

• Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de medici experimental! $i care cunosc aspectele clinice $i tehnice 
ale angioplastiei percutanate transluminale.

• Pentru a reduce poten^ialul de leziuni vasculare, diametrul de umflare al balonului trebuie s3 
aproximeze diametrul lumenului de la locul de umBare avut tn vedere.

• Trebuie luate tn considerare precau^ii pentru a preveni sau reduce formarea cheagurilor de sSnge. 
Experience $i discernSmantuI medicului vor stabili terapia anticoagulant^ corespunzdtoare pentru 
Яесаге pacient.

• Cateterul Fortrex trebuie utilizat cu atenCie pentru procedurile care implied leziuni caldfiate sau grefe 
vasculare artificiale.

• Inainte de PTA trebuie identificate reacC'ile alergice la substanfa de contrast.
• Atunci eSnd cateterul este expus la sistemul vascular, el trebuie manipulat sub observatie fluoroscopicS 

detnalta calitate.
• Nu manipulaCi balonul tn stare umBata.
• OacS setntampina rezisten^a in orice moment tn timpul procedurii de introducere, nu forCa î trecerea, 

RezistenCa poate provoca deteriorarea dispozitivului sau vStSmarea vasului de sange. Retrageti cateterul

•
atenfie.
foiosiCi niciodata aerul sau orice alt mediu gazos pentru a umfla balonul 
retrageti cateterul decat daca balonul este liber $1 complet dezumflat sub vid, deoarece se pot 

produce un traumatism vascular sau deteriorarea dispozitivului.

• FistuU arteriovenoasd

• ReacCie alergica la materialele dispozitivului sau la 
medicamentele utilizate pentru procedure

• Anevrism

• Aritmie

• SSngerarece necesitStransfuzie

• Reac^ie la substanfa de contrast/insuficienC^ renald

• Deces

• Embolie

• Endocardita

• FebrS

• Hematom

■ Hemoragie

• Hipertensiune/hipotensiune

• InfecCie

• InflamaCie

• Tromb intraluminal

• Infarct miocardic

• Pseudoanevrism

• Septtcemie

• 5oc

• Accident vascular cerebral

• Atac ischemic tranzitoriu

• TromboembolievenoasS

• VStdmarea vasului de sange (de exemplu, 
diseefie, perforare sau rupturd)

SELECTAREA $1 PREGATIREA DISPOZITIVULUI
• Diametrul balonului expandat nu trebuie sS tl depd^easca pe acela al vasului de sSnge imediat distal sau 

proximal fa^S de stench.
• ControlaCi c3 accesoriile selec^ionate corespund cateterului Fortrex conform cu eticheta.
• tnainte de utilizare, controlafi cu aten^ie ambalajul $i cateterul pentru a va asigura cd nu s-a produs nicio 

deteriorare tn timpul transportului.
• Prin modul tn care sunt livrate, balonul ji lumenul firului de ghidaj al cateterului Fortrex con^in aer. Acest 

aer trebuie dezlocuit pentru a garanta cd tn timp ce cateterul se afia tn fiuxul sanguin el este umpiut 
numai cu lichid.

ARTICOLE RECOMANDATE
Pregitifi urmStoarele articole folosind tehnica sterild:
• SeringS de 10 cc umplutd cu ser fiziologic steril heparinizat
• SubstanfS de contrast - substan^a standard p>entru gonflare este un amestec de substan^d de contrast $i 

ser fiziologic normal tn raport de 1:1

A TEN JIE : Nu utilizafi о substanfi de contrast contraindicata pentru utilizare intravasculara.

• Fir de ghidaj de schimb dimensional corespunzStor (consuitafi eticheta produsului)
• TeacS introductoare dimensionatd corespunzator (consulta^i eticheta produsului)
• Dispozitiv de umflare cu manometru

PREGATIREA c a te t e r u l u i PTA
P E N TR U  D E Z LO C U IR E A  A ER U LU l:
1. Scoate^i cu aten^ie cateterul din ambalajul interior.

ATEN JIE : Controlafl cu atenfie ambalajul $i cateterul inainte de utilizare pentru a va asigura ca 
nu s-a produs nicio deteriorare tn tim pul transportului.

2. Tndepartati tubulatura de protec^ie a balonului. ARUNCAJI-0.

3. Cldtitt lumenul pentru firul de ghidare cu solu^ie salina heparinizatS prin lumenul firului cu marcajul 
„THRU".

4. Amesteca^i volume egale de substan^ de contrast $i soluble salind normala.

5. Umple^i о seringa de 10 cc cu aproximativ 4 cc de soluble de contrast de la pasul 4.

6. Evacua^i aerul din segmentui balonului:

a. Atafa^i seringa la lumenul balonului, marcat„BALLOON". Jineti seringa cu varful tn jos, cu pistonul 
ridicat.

b. Aplicati о presiune negative $i aspirafi timp de 15 secunde. Reduce^i tncet presiunea pSnS la 
neutru, permi^and substantei de contrast sa umple tija cateterului Fortrex.

c. Deconecta^i seringa de la portul BALLOON al cateterului de dilatare.

d. Elimina^i tot aerul din rezervorul sertngii. Reconecta^i seringa la portul BALLOON al cateterului 
Fortrex. Men^ine^i о presiune negativi pe balon panS cand nu se mai tntoarce aer la dispozitiv.
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e. Reduce^! meet presiunea din dispozitiv pana la neutru.

f. La prima utilizare, evita^i orice presiune pozitivS care ar putea desfli^ura допЯа partial balonul ?n 
afara vasului de sange.

7. Repetafi pa^ii 6b-6e dupd cum este necesar pentru a elimina tot aerul din sistem.

8. biocuifi seringa cu un sistem de diiatare controlat cu un manometru, fara a introduce aer in sistem.

INTRODUCEREA CATETERULUl $1 DILATAREA
1. Cateterul Fortrex poate fi introdus percutanat printr-o teaca pentru dispozitivul de introducere 

dimensionatd corespunzStor.

AVERTISMENT: Atunci cand cateterul este expus la sistemul vascular, el trebuie 
manipulat sub observable fluoroscopic^ de inaltd calitate. Nu manipulabi balonul 
in stare umflata.

ATENJIE: Nu incercabi facebi s i  tre a ci cateterul Fortrex™ printr-o teaci de dimensiuni mai 
m id  dec it cele indicate in tabel (consultabi ambalajul produsului).

NOTA : Mentineti vidul tn timpul manipulSrii balonului.

2 . A^ezabi cateterul pregatit peste un fir de ghidaj pre-pozibionat, care a fost amplasat prin leziune, $i 
facebi sS avanseze varful cateterului spre locul de introducere. Trebuie folosit in permanenbd un fir de 
ghidaj de lungime adeevatd pentru a menbine controiul $i pozibia firuiui de ghidaj.

AVERTISMENT: DacA $e IntAmpina rezistenbA in orice moment in timpul procedurii 
de introducere, nu forbabi trecerea. Rezistenba poate provoca deteriorarea 
dispozitivului sau vAtAmarea vasului de sange. Retragebi cateterul cu atenbie.

ATENTIE: Pentru a evita rAsucirea, facebi sA avanseze lent cateterul Fortrex, cu deplasAri 
succeslve mici, pAnA cAnd capAtuI proximal al firuiui de ghidaj iese din cateter.

NOTA : Folosibi ghidajul flouroscopic pentru toate manevrele ulterioare cu cateterul ?n timpul procedurii.

3. Pozibionabi cateterul cu centrul balonului in regiunea stenozatA. Benzile de marcaj radioopac indicA 
lungimea utifA a balonului.
ATENTIE: Pozifia cateterului Fortrex nu poate fi modificatA decAt cu firul de ghidaj la locul lui.

4. DupA pozibionarea corespunzatoare a benzilor de marcaj, umflabi balonul pentru a dilata zona-binta.

AVERTISMENT: Nu folosibi niciodatA aerul sau orice alte substanbe gazoase pentru 
a umfla balonul.

ATENTIE: Baloanele nu trebuie umflate la presiuni ce depA^esc presiunea de rupere nominalA. 

NOTA : Repetabi umflarea balonului (de cel mult 10 ori) pAnA la obbinerea rezultatulul dorit.

•
Dezumflabi balonul prin aspirarea dispozitivului de umflare.

MenbinAnd vid in balon, retragebi cateterul.

AVERTISMENT: Nu retragebi cateterul Fortrex decAt dacA balonul este liber fi 
complet dezumflat sub vid, deoarece se pot produce un traumatism vascular sau 
deteriorarea dispozitivului.

N OTA ; GonflArlle $1 degonflArile multiple ale balonului pot produce rezistenbA la retragerea 
dispozitivului. Folosibi о mi$care u$oarA de rAsucIre in sens antlorar pentru a u^ura retragerea prin 
teacA. DacA balonul nu poate h retras prin teacA, retragebi cateterul $i teaca ca cum ar о singurA 
unitate, in timp ce menbinebi accesul la vasul de sAnge prin firul de ghidaj.

7. Rezultatele trebuie verificate prin angiografle.

8. Repetabi pa$il 1 -7 dupA cum este necesar pentru obbinerea rezultatulul dorit.

ELIMINARE
ATENTIE: DupA folosire, acest produs poate constitul un posibii pericol biologic. Manipulabi*! f  i 
•llminabi-l in conformltate cu praetka medicalA acceptatA fi cu legile fi reglementArile locale, 
judebene f  I nabionale aplicabile.

DECLARATIE DE LIMITARE A GARANJIEI
Cu toate cA acest produs a fost fabricat in condibii riguros controlate, Covidien nu are control asupra 
condibiilor in care este utilizat produsul. Ca urmare, Covidien nu recunoafte niciun fel de garanbii, atAt 
exprese, cAt fi impiicite, cu privire la produs, inclusiv, dar fArA a se limita la orice garanbie implicitA de 
vandabilitate sau adeevare pentru о destinabie anume. Firma Covidien nu va fi rAspunzAtoare fabA de 
nicio persoanA sau entitate pentru niciun fel de cheltuieli medicate sau pagube directe, accidentale sau 
p>e cale de consecinba provocate de orice utilizare, defect, nereufitA sau proastA funebionare a produsului, 
indiferent dacA pretenbiile pentru asemenea pagube se bazeazA pe garanbie, contract, litigiu sau sunt de 
altA naturA. Nicio persoanA nu are autoritatea de a considera firma Covidien rAspunzAtoare pentru orice 
fel de reprezentare sau garanbie cu privire la produs.

Excluderile fi limitArile stabilite mai sus nu au intenbia de a fi fi nu trebuie interpretate ca fiind in 
contradicbie cu prevederile obligatorii ale legislabiei aplicabile. DacA orice parte sau termen a prezentei 
Declarabii de limitare a garanbiei este declaratA nelegalA, neaplicabilA sau in conflict cu legislabia aplicabila 
de cAtre о instanba cu jurisdiebie competenta, valabilitatea celortalte pArbi ale prezentei Declarabii de limitare 

^M ^ranbie i nu va fi afectatA, iar drepturile fi obligabiile vor fi considerate fi aplicate ca fi cum prezenta 
^^H la ra b ie  de limitare a garanbiei nu ar conbine partea sau termenul in chestiune declarat nevalabil.

Tu E N JIE : Legislabia federala (SUA) perm ite vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau la 
comanda unui medic.
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ИНСТРУКЦИИ ЗАУПОТРЕБА
ОПИСАНИЕ НАУСТРОЙСТВОТО
Балонните катетри се използват за упражняааке на радиална сила за дилатиране на тесни сегменти 
от съдове. Fortrex™ 0,89 mm (0.035') O TW  балонен катетър за РТА (катетьр Fortrex"") е 0,89 mm 
(0,035') катетър тип.над водача' (OTW ) с два лумена (1 )с дистално монтиран полугъвкав раздуващ 
се балон (2) и атравматичен изтънен връх (3).

Колекторът (4) включва лумен, обозначен с "TH R U '(През) (5).Това е централниятлумен на катетъра, 
който завършва при дисталния връх. Този лумен се иэползва за прокарване на катетъра над телен 
водач с максимален диаметър 0,89 mm  (0,035"). Луменът, обозначен c"BALLOON'(5anOH) (б) е 
лумен за раздуване на балона, който се използва за раздуване и отпускане на балона със смес от 
контрастно средство и физиологичен разтвор. Балонът има два рентгеноконтрастни маркера (7) 
за позициониране на балона спрямо стенозата. Рентгеноконтрастните маркерни ленти показват 
дилатиращата или работна част на балона (8).

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
• Не изполэвайте контрастно вещество, което е противопоказано за интраваскуларна употреба, с 

това устройство.
• Огледайте внимателно опаковката и катетъра преди употреба, за да се уверите, че по време на 

транспортирането не са възникнали повреди.
• Не правете опити да прокарвате катетъра Fortrex през интродюсерно дезиле с по>малък размер 

от посочения на етикета (вижте обозначението на продукта).
• За да избегнете огъване, придвижвайте катетъра за РТА бавно, на малки стълки, докато 

проксималният край на теления водач се покаже от катетъра.
• Положението на катетъра Fortrex може да се променя само с поставен на място телен водач.
• Бзлоните не трябва да се раздуват над номиналното налягане на пръсване.
• След употреба този продукт може да представлява потенциална биологична опасност. 

Боравенето с изделието и изхвърлянето му трябва да бъде в съответствие с приетата медицинска 
практика и приложимите местни и държавни закони и разпоредби.

ПОТЕНЦИАЛНИ УСЛОЖНЕНИЯ / НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ
От процедура на балонна дилатация могат да възникнат следните усложнения, без да се
ограничаватдо:

Фигура 1. Fortrex 0,69 mm (0.035") OTW балонен катетър за РТА
Fortrex 0,89 mm (0.035') OTW  балонен катетьр за РТА се предлага с много различии размери на 
балона. Номиналните диаметър и дължина на балона са отпечатани на колектора (4). Вижте етикета 
на опаковката за информация относно дължина на катетъра и съвместимост с дезилета.

Направете спр>авка със схемата за съвместимост на балона, опакована с устройството, за 
диаметрите на балоните при определено налягане.

КАК СЕ ДОСТАВЯ УСТРОЙСТВОТО
• Катетърът Fortrex"* се предоставя СТЕРИЛЕН само за еднократна употреба.
• Всеки катетър Fortrex е опакован със защитна обвивка, разположена върху балона.

СЪХРАНЕНИЕ

•
ьрът Fortrex трябва да се съхранява на хладно, сухо и тъмно място. Не съхранявайте катетрите 
СТО, където са директно изложени на органични разтворители, йониэираща радиация или 
виолетова светлина. Обновявайте инвентара, така че устройството да се използва преди 
датата на “Годен до" на етикета на опаковката.

ПОКАЗАНИЯ ЗА ИЗПОЛЗВАНЕ
Fortrex"* 0,89 mm (0.035") OTW  балонен катетър за РТА е предназначен за дилатиране на стенози в 
илиачните, феморални, илио-феморални, поплитеални, инфрапоплитеални и бъбречни артерии, 
както и за лечение на обструктивни леэии на нативни или синтетични артериовенозни диализни 
фистули. Това устройство е показано и за постдилатация на стентове в периферните кръвоносни 
съдове.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Катетърът Fortrex е противопоказан за употреба в коронарните артерии или съдовете на нервната 
система, или когато не е възможно през таргетната лезия да се премине с телен водач.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Това устройство се доставя СТЕРИЛНО само за еднократна употреба. Не употребявайте и не 

стерилизирайте повторно. Повторната обработка или стерилизация би могла да увеличи риска от 
инфекция на пациента и нарушено функциониране на устройството.

• Това устройство трябва да се използва само от лекари, конто имат опит и познания за клиничните 
и техническите аспекти на перкутанната транслуминална ангиопластика.

• За да се намали възможността за увреждане на съда, диаметърът на раздуване на балона трябва 
да е приблизително равен на диаметьра на съда в предвиденото за раздуване място.

• Трябва да се имат предвид предпазни мерки за предотвратяване или намаляване на съсирването. 
Лекарят, въэ основа на своя опит и преценка, ще определи подходящата антикоагулантна терапия 
за всеки пациент.

• Катетърът Fortrex трябва да се иэползва с повишено внимание за процедури, включващи 
калцифицирани леэии или синтетични съдови графтове.

• Алергични реакции към контрастного вещество трябва да се идентифицират преди РТА.
• Когато катетърът е в контакт със съдовата система, с него трябва да се работи под 

висококачествено флуороскопско наблюдение.
• Не иэвършвайте манипулации с балона в раздуто състояние.
• Ако се срещне съпротивление в някой момент по време на процедурата по еъвеждане, 

не прилагайте натиск за преминаването. Съпротивлението може да причини повреда на

«
ройството или нараняване на съда. Иэтеглете внимателно катетъра.
|ога не иэползвайте въэдух или каквато и да било газообразна среда за раздуване на балона. 
изтегляйте балонния катетър, ако балонът не е свободен и напълно отпуснат чрез вакуум, тъй 

като (иоже да се получи травмиране на съда или повреда на продукта.

• Хипертония/хипотония

• Инфекция

• Възпаление

• Интралуминален тромб

• Инфаркт на миокарда

• Псевдоаневризма

• Сепсис

• Шок

■ Инсулт

• Преходна исхемична атака

• Венозна тромбоемболия

> Нараняване на съда (напр.дисекация, 
перфорация или руптура)
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• Артерио-веноэна фистула

• Алергична реакция tq»M материалите 
на устройството или лекарствата по 
процедурата

• Аневризма

• Аритмия

• Кървене, налагащо кръвопреливане

• Реакция към контрастното средство/ 
бъбречна недостатьчност

• Смърт

• Емболия

• Ендокардит

• Повишена температура

• Хематом

• Кръвоиэлив

ИЗБОР и ПОДГОТОВКА
• Диаметърът на раэгьнатия балон не трябва да превишава този на съда непосредсгвено дистално 

или проксимално от стенозата.
• Уверете се, че избраните принадлежности поемат катетъра Fortrex, според обозначенията.
• Преди употреба огледайте внимателно опаковката и катетъра, за да се уверите, че по време на 

транспортирането не са възникнали повреди.
• При доставяне балонът и луменът за водач на катетъра Fortrex съдържат въздух. Въздухът трябва 

да се елиминира, за да се гарантира, че балонът се пълни само с течност, докато катетърът е в 
кръвообръщението.

ПРЕПОРЪЧИТЕЛНИ ИЗДЕЛИЯ
Подгответе следните изделия, като иэползвате стерилна техника:

• 10 сс спринцовка, напълнена със стерилен хепариниэиран физиологичен разтвор
• Контрастно вещество -  стандартното вещество за раздуване е смес в съотношение 1:1 на 

контрастно вещество и физиологичен разтвор

ВНИМ АНИЕ: Не иэползвайте контрастно вещество, което е противопоказано за 
интраваскуларна употреба.

• Телен водач за подмяна с подходящ размер (вижте етикета на продукта)
• Хемостатично интродюсерно дезиле с подходящ размер (вижте етикета на продукта)
• Устройство за раздуване с манометър

ПОДГОТОВКА НА КАТЕТЪР ЗА РТА
ЗА Д А  Е Л И М И Н И Р А ТЕ  В Ъ З ДУ ХА :
1. Извадете внимателно катетъра от вътрешната опаковка.

ВНИМ АНИЕ: О гледайте внимателно опаковката и катетъра преди употреба, за да  се 
уверите, че по време на транспортирането не са възникнали повреди.

2. Отстранете защитната тръба от балона. ИЗХВЪРЛЕТЕ.

3. Промийте лумена за теления водач с хепаринизиран физиологичен разтвор през лумена за 
водач, обозначен c"THRU'.

4. Смесете равни обеми контрастно вещество и физиологичен разтвор.

5. Напълнете спринцовка от 10 сс с приблизително 4 сс разтвор на контраст от стъпка 4.

6. Отстранете въздуха от балонния сегмент:

a. Прикрепете спринцовка към лумена на балона, обозначен c'BALLOON”. Дръжте 
спринцовката с насочен надолу връх с бутало нагоре.

b . Приложете отрицателно налягане и аспирирайте за 15секунди. Бавно освободете 
налягането до неутрално положение, оставяйки контрастното вещество да напълни оста на 
катетъра Fortrex.



c. Отделете спринцовката от порта "BALLOON" на катетъра за дилатация.

d. Отаранете изцяло въздуха от корпуса на спринцовката. Свържете отново спринцовката 
към порта "BALLOON" на катетъра Fortrex. Поддържайте отрицателно налягане върху балока, 
докато към устройавото спре да се връща въэдух.

e. Бавно освободете налягането в устройството до неутрално положение.

f. При първото използване избягвайте положителни налягания, конто могат да разгънат и 
чааично да раздуят балона извън съда.

7. Повтаряйте стъпки 6Ь-6е според необходимостта, за да отстраните цялото количество въздух 
от системата.

8. Сменете спринцовката със система за дилатация, контролирана с манометър, без да въвеждате 
въздух в системата.

ВЪВЕЖДАНЕ НА КАТЕТЪРА И ДИЛАТАЦИЯ
1. Катетърът Fortrex може да се въведе перкутанно през интродкэсерно дезиле с подходящ 

размер.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Когато катетърът е в контакт със съдовата система, с него 
трябва да се работи под висококачествено флуороскопско наблюдение. Не 
извършвайте манипулации с балона в раздуто състояние.

ВНИМ АНИЕ: Не лраввте олити да  прокараате кататъра Fortrex"* лреа иитродюсерно 
дезиле с по-м алък размер от посочения на етикетв (вижте обозначението на продукта). 

ЗАБЕЛЕЖКА: Поддържайте вакуум по време на манипулациите с балона.

2. Поставете подготвения катетьр над предварително позиционирания телен водач, който е бил 
лоставен в лезията, и придвижете върха на катетъра до мястото на въвеждане. Винаги трябва 
да се използва телен водач с подходяща дължина, за да се поддържа контрол и позиция на 
теления водач.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Ако се срещне съпротивление в някой момент по време 
на процедурата по въвеждане, не прилагайте натиск за преминаването. 
Съпротивлението може да причини повреда на устройството или травма на 
съда. Изтеглете внимателно катетъра.

ВНИМ АНИЕ: За д а  избегнете огъване, придвиж вайте катетъра Fortrex бавно, на малки 
стъпки, докато лроксим алният край на теления водач се лекаже от катетъра.

ЗАБЕЛЕЖКА: Изполэвайте флуороскопско насочване за всички следващи манипулации с 
катетъра по време на процедурата.

3. Поэиционирайте катетъра с центъра на балона в стенотичния учаегьк. Рентгеноконтрастните

*
маркерни ленти показват работната дължина на балона.
ВНИМ АНИЕ: Положението на катетъра Fortrex може да се променя само с лоставен на 
място телен водач.

4. Когато маркерните ленти са позиционирани правилно, раздуйте балона, за да дилатирате 
таргетната зона.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Не изполэвайте въздух или каквато и да било газообразно 
вещество като среда за раэдуване на балона.

ВНИМ АНИЕ: Балоните не трябва да  са раздуват над номиналното налягане на пръеване. 

ЗАБЕЛЕЖКА: Повторете раэдуването на балона (най-много 10 пъти) до постигане на желания 
реэултат.

5. Отпуснете балона чрез аспириране на устройството за раэдуване.

6. Поддържайки вакуум в балона изтеглете катетъра.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Не изтегляйте катетъра Fortrex, ако балонът не е свободен 
и напълно отпуснат чрез вакуум, тъй като може да се получи травмиране на 
съда или повреда на продукта.

ЗАБЕЛЕЖКА: Многократно раэдуване и отпускане на балона може да доведе до съпротивление 
при изтегляне на устройството. Иэползвайте внимателно въртеливо движение по посока 
обратна на часовниковата стрелка, за да улесните изтеглянето през деэилето. Ако балонът 
не може да се изтегли през деэилето, изтеглете катетъра и дезилето като едно цяло, докато 
поддържате съдов достъп с теления водач.

7. Резултатите трябва да се потвърдят чрез ангиография.

8. Повторете стъпки 1 -7 според необходимостта, за да постигнете желания резултат.

ИЗХВЪРЛЯНЕ
ВНИМ АНИЕ: С ле д  употребв тоэи п р о дукт може да  лредставлява потенциална биологичка 
опасност. Боравенето с изделието и иэхвърлянето му трябва да  бъде в съответствие с 
приетатв медицинска практика и прилож им ите местни и държ авни закони и раэпоредби.

ОГРАНИЧЕНИЕ НА ГАРАНЦИЯТА
Въпреки че тоэи продукт е произведен при внимателно контролирани условия, Covidien няма 
контрол върху условията, при конто се използва. По тази причина Covidien отхвърля всички 
гаранции, както изрични, така и подраэбиращи се, по отношение на продукта, включително, но без 
да се ограничава до каквато и да било гаранция за продаваемост или пригодност за определена 
цел. Covidien няма да носи отговорност пред никое фиэическо или юридическо лице за каквито и 
да било медицински раэходи или преки, инцидентни или косвени повреди, причинени о т каквато 
и да било употреба, дефект, повреда или неиэправност на продукта, независимо дали иск за такива 
повреди се основава на гаранция, договор, закононарушение, или на нещо друго. Никое лице 
не е упълномощено да обвързва Covidien с каквото и да било представителство или гаранция по 
отношение на продукта.

Иэключе'нията или ограниченията, изложени по-горе, не са предназначени да, и не трябва да се 
разбират така, че да противоречат на задължителни клаузи на приложимото законодателство. Ако 
която и да било част или условие на този отказ от гаранция се обяви за незаконна, неприложима 
или в конфликт с приложимото законодателство, от компетентен съд, валидността на останалите 
части на този отказ от гаранция няма да бъдат эасегнати и всички права и задължения трябва да се 
тълкуват и прилагат така, сякаш тоэи отказ от гаранция не съдържа конкретната част или условие, 
обявено за невалидно.

ВНИ М АН И Е: Ф едералното законодателство (на САЩ ) разрешава продаж бата на това 
издалие само о т  или  по поръчка на лекар.
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DEFINITION OF SYMBOLS/ DЁFINITION DES SYMBOLES/ DEFINITION DER SYMBOLE/ DEFINIZIONE DEI SIMBOLI/ DEFINICI6 N DE LOS 
SiMBOLOS/ SYMBOLFdRKLARINGAR/VERKLARING VAN SYMBOLEN/ DEFINI^AO DE SiMBOLOS/ MERKKIEN SELITYKSET/ SYMBOLFORKLARING/ 
OPIZMOZ TON ZYMBOAON/ OEFINICE SYMBOLO/ JELMAGYARAZAT/ ЗНАЧЕНИЕ СИМВОЛОВ/ DEFINICJE SYMBOLI/ SEMBOLLERIN TANIMI/
SYMBOLDEFINISJONER/VYSVETLENIESYMBOLOV/EXPLICAREASIMBOLURILOR/ОПРЕДЕЛЕНИЕ HA СИ М В0ЛИ ТЕ/#-9Ж ^Е/^1£ § ^ /

Rx
ONLY

For prescription use only 

Sur ordonnance uniquement 

Verschreibungspfllchtig 

Uso soggetto a prescrizione medica 

Solo bajo prescripdbn facultativa 

Endast for receptbelagd anvindning 

Uitsluitend voor gebruik op voorschrift 

Apenas para utiliza^ao mediante prescri^ao 
medica

КёуПбоп vain laakarin таёгаукзезТа 

Receptpligtig

Xpi^ar) p6vo pe laipiKi^ ouvrayh 
Pouze na 1ёка1‘5ку pFedpis 

Kizdrdlag rendelvёnyre 

Использовать только no назначению врача 
Uzywac wytqcznie z przepisu lekarza 

Sadece regeteli kullanim i^indir 

Kunfor Ьгикрё resept 

Len na predpis

Exclusiv p>e bazi de prescripfie medicaid 

3a употреба само по лекарско предписание

Sterilized using ethylene oxide 

Stdrilisd ё I'oxyde d'ёthylёne 

Mit Ethyienoxid sterilisiert 

Sterilizzato con ossido di etilene 

Esterilizado con 6xido de etileno 

Steriliserad med etyienoxid 

Gesterillseerd met ethyleenoxide 

Esterilizado per 6xido de etileno 

Steriloitu etyleenioksidilla 

Steriliseret med ethyienoxid 

AnooTEipcopivo p£ oEci6io aiGuXeviou 

Sterilizovdno ethylenoxidem 

Etilёn'Oxiddal sterilizilva 

Стерилизовано этиленоксидом 
Sterylizowano tienkiem etylenu 

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmi^tir 

Sterilisert med etylenoksid 

ЗТепПгоуапё pomocou etylёnoxidu 

Sterilizat cu oxid de etilene 

Стерилизирано c етиленов оксид

0|1Ш е ! !о ^  S 3  X^г\

f B

Do not reuse.

Ne pas rdutiiiser.

Nicht wiederverwenden.

Non riutilizzare.

No reutilizar.

Fdr inte dteranvandas.

Niet hergebruiken.

Nao reutilizar.

El saa кауПёё uudelleen.

Md ikke genanvendes.

Mr|v Enavaxpn<7(MOTTOiEiT£.

Neni urdeno к оракоуапёти pouiiti.

Ne haszndija ujra.

Повторное использование запрещено. 

Nie uzywad ponownie.
Tekrar kullanmayin.

Skai ikke brukes pd nytt.

Nepouilvajte opakovane.

A nu se reutiliza.

Да не се използва повторно.

и<а}шжшя
JHAfgSU I 0Ж Л12.

Do not use if package is damaged.

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagё.

Bel beschddigter Verpackung nicht verwenden.

Non usare se la confezione ё danneggiata.

No utilizar si el envase ha sufrido danos.

Fdr inte anvandas om forpackningen ar skadad.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Nao utilizer se a embalagem estiverdanificada.

Ei saa kdyttda, jos pakkaus on vaurioitunut.

Md ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Mr] xPHOiponoiElTE ТГ) ouoKEuh av П ouoKEuaoia dxet 
unooTEi'Cripid.

NepouiiVejte, Je-li po^kozeny obal.

Ne hasznaija, ha a csomagolds sdrult.

He использовать изделие с поврежденной упаковкой. 

Nie stosowad, jeili opakowanie jest uszkodzone.
Ambalaj hasar gormu$se kullanmayin.

Skal ikke brukes hvis pakningen erskadet.

Nepouzivajte, akje balenie poSkodend.

Nu folosi^i in caz de deteriorare a ambalajului.

Да не се използва, ако опаковката е повредена.

5 S 0 I M g a m  иш м я..
.«дЛЗ Щд11 CJIS U Щ

NOM |RBP| 0
Consult instructions for use.

Consulter le mode d'emploi.
Siehe Gebrauchsanleitung.

Consultare le istruzioni per I'uso. 
Consultar las instrucciones de uso.

Se bruksanvisningen.

Raadpleeg de instructies voor gebruik. 

Consultar as instru^des de utiiiza^ao. 

Lue kayttoohjeet.

Se brugsanvisningen.

ZupPouXeuteIte tic; обг)у(£<; XPi1on<:- 
Pfedtdte si ndvod к pouziti.

Olvassa el a haszndlati utmutatdt. 

Ознакомьтесь c Инструкцией no 
эксплуатации.

Sprawdzid w  instrukcjl stosowania. 

Kullanim talimatlarina ba$vurun.

Se bruksanvisningen.

Preditajte si ndvod na pouiitie. 
Consultafi instruc^iunile de utilizare. 

Направете справка с инструкциите за 
употреба.

A ^ g
1.̂ 1 slibUjl ^ I j

Nominal pressure 
Pression nominale 

Nenndruck 

Pressione nominate 
Presidn nominal 

Nominellt tryck 

Nominale druk 

Pressdo nominal 

Nimellispaine 

Nominelt tryk 

OvopaoTiKi^ nieori 

Jmenovity tlak 

Ndvieges nyomds 

Номинальное давление 

Ciinienie nominalne 
Nominal basing 

Nominelt trykk 
Menovity tlak 

Presiune nominaid 
Номинално налягане

. ^ 1  iak̂ )\

Rated burst pressure 

Pression d'dclatement nominale 

Nennberstdruck 
Pressione massima di rottura 

Resistencia nominal a la rotura 

Angivet bristningstryck 

Nominale breukdruk 

Pressdo de ruptura nominal 

llmoltettu murtumispaine 

Nominelt spraengningstryk 

OvopaoTiKi^ nlEori pr̂ Er̂ q 

Jmenovity tlak protrienf 

Ndvieges szak(t6nyomds 

Номинальное разрывное давление 

Znamionowe ciinienie p^kni^cia 

Anma a^ilma basinci 

Nominelt sprengningstrykk 
Menovity tlak prasknutia 

Presiune de rupere nominaid 

Номинално налягане на пръеване

2^̂

Balloon diameter 

Diamdtre du ballonnet 

Ballondurchmesser 
Diametrodel palloncino 

Didmetro del baibn 

Ballongdiameter 

Ballondiameter 

Didmetro do balao 

Pallon lapimitta 

Ballondiameter 

AidpETpoc; pnaXovtou 

PrCimdr balonku 

Baiiondtmdrd 

Диаметр баллона 

Srednica balonu 

Balon ^api 

Ballongdiameter 

Priemer baldnika 
Diametrul balonului 

Диаметър на балона

s d

u>iui jhi
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< — > Ш 1 О
Balloon length Catheter working length Compatible guidewire Recommended sheath

Longueur du ballonnet Longueur utile du cathdter Guide compatible Gaine recommandde

Ва!1оп1ёпде Katheter-Arbeltslange Kompatibler Fiihrungsdraht Empfohlene Schleuse

Lunghezza del palloncino Lunghezza di lavoro del catetere Filo guida compatibile Introduttore consigliato

Longitud del baldn Longitud de trabajo del catdter Guia compatible Vaina recomendada

Ballonglangd Kateterns arbetslangd Kompatibel styrtrSd Rekommenderad slida

Ballonlengte Werklengte van katheter Compatibele voerdraad Aanbevolen huls

Comprimento do balao Comprimento util do cateter Flo-guia compativel Bainha recomendada

Pallon pituus Katerin tydskentelypituus Yhteensopiva ohjainlanka Suositeitu hoikki

Ballonlaengde Kateterets effektive laengde Kompatibel ledetrSd Anbefalet hylster

Mt^KOC pnaXoviou MhKoq epyaolac каЭетг^ра IuM(kiTd odriyd cuppa lUVICTCOpEVO BiiKdpi

Ddika balonku Pracovni ddika katdtru Kompatibilnl vodid drdt Doporuieny sheath

Ballonhossz A katdter hasznos munkahossza Kompatibilis vezetddrbt Aj^nlott huvely

Длина баллона Рабочая длина катетера Совместимый проводник Рекомендованная оболочка

DIugoid balonu Dhjgoid robocza cewnika Kompatybilny prowadnik Zalecana koszulka

Balon uzunlu§u Kateter t;ali;ma uzunlu^u Uyumlu kilavuz tel Onerilen kilif

Ballonglengde Kateterets arbeidslengde Kompatibel guidewire Anbefalt hylse

Dlika baldnika Pracovnd dfika katdtra Vodlaci dr6t Odporй£anё puzdro

Lungimea balonului Lungimea utild a balonului Fir de ghidaj compatibil Теасё recomandatd

Дължина на балона Работна дължина на катетъра Съвместим телен водач Препоръчана капачка

Ч Ш Ш ш п ш

gild  ^ 0 \ э т в  i;;o i Л01Е210101

j>IU1 J)b

^ 1^

pHigh pressure 

Pression ё1еуёе 

Hoher Druck 

Alta pressione 

Alta presidn 

H6gt tryck 

Hoge druk 
PressSoalta 

Korkeapaine 

Hejt tryk 

УфГ|Х|1 nieon 
Vysoky tiak 

Magas nyom^s 
Высокое давление 
Wysokie ci^nienie 

Yuksek basing 

Hoyt trykk 
Vysoky tIak 

Presiune InaltS 

Високо налягане 

K S  

з а

JU iuM

Store at room temperature.

Stocker ^ temp6rature amblante.

Bel Raumtemperatur lagern,

Conservare a temperature ambiente. 

Almac^nelos a temperature ambiente. 

Forvaras I rumstemperatur 
Bij kamertemperatuur bewaren 

Conservar e> temperature ambiente. 

Sciilytettava huoneenlammdssa.

Opbevares ved stuetemperatur.

ФиХбооете то npo(6v oe 0£ррокрао(а 
бшмат(ои.
Uchovdvejte pfi роко)оуё teplotё. 
Szobahдmёrsёkleten tiirolandb.
Хранить при комнатной температуре. 

Przechowywai w  temperaturze pokojowej. 

Oda sicakli^inda saklaym.

Lagreved romtemperatur 

Skladujte pri izbovej teplote.

A se pdstra la temperature camerei. 

Съхранявайте на стайна температура.

а а 5 [ Й Л | 2 .

Keep away from sunlight. 

Tenir^rabridusoleil.

Sonneneinstrahlung vermeiden.

Non esporre alia luce solare.

Mantener alejado de la luz del sol.

Skyddas mot solljus.

Uit de buurt.van direct zonlicht houden. 

Manter afastado da luz solar.
Pidettava poisauringonvalosta.

Opbevares vaek fra sollys.
KpoTt^oTE TO poKpid and to фшс той t^Xiou. 

Uchovivejte mimo dosah sluneinlho svdtia. 

Napfёnytдl vddendd.
Беречь от солнечных лучей.
Chronid przed dzialaniem promieni 
stonecznych.

Gune$ i$i^indan uzak tutun.

Мё holdes unna sollys.

Chridte pred sinednym svetlom.

A se feri de actiunea directs a razelor solare. 

Паэете от слънчева светлина.

ш ш т
t f i  ^ 1 1 .

■ ^  1кА*и

Keep dry 

Tenirau sec.

Vor N^sse schutzen. 

Conservare in luogo asciutto. 

Conservar en un lugar seco. 

Fdrvaras torrt.

Droog bewaren.

Manter seco.

Pidettёvё kuivana. 

Opbevares tort.

Na бют11р£(та1 orcyvd. 

Uchovdvejte v suchu.
Tartsa szdrazon.
Беречь от влаги.
Chronii przed wilgociq.

Kuru tutun.

Мё holdes torr.

Udriiavajte suchd.

A se pdstra la loc uscat. 

Пазете на сухо място.

a s  ял,
.111»

49



IecIrepI

Authorized representative in the European 
Community

Representant autoris6 dans I'Union 
еигорёеппе

AutorisierteVertretung in der Europaischen 
Gemeinschaft

Rappresentante autorizzato nella Comunit& 
Europea

Representante autorizado en la Comunidad 
europea

Auktoriserad representant i den Europeiska 
Gemenskapen

Erkend vertegenv/oordiger in de Europese 
Gemeenschap

Representante autorizado na Comunidade 
Europeia

Valtuutettu edustaja EU-alueella 

Autoriseret repraesentant i EU 

E^ouoio6oTrip^vo<; ovrinpdownoc; arnv 
EupconoiKi^ Koiv6rr)Ta

Оргйупёпу z^stupce v Evropskёm spolecenstvi 

Meghatalmazott кёру>5е1д az Europai 
Kдzossёgben

Уполномоченный представитель в 
Европейском сообществе 

Autoryzowany przedstawiciel w  Unii 
Europejskiej

Avrupa Topluiugundaki yetkili temsilci 

Godkjent representant i EU 

Autorizovany z^stupca v  Eurbpskom 
spolocenstve

Reprezentant autorizat in Comunitatea 
Europeans

Упълномощен представител за

«
пейската общност

s e i  а г \ о }
dUOVI

REF mJ S
Catalogue number Manufacturer Use by
Numёгo catalogue Fabricant A utiliser avant
Artikelnummer Hersteller Verfallsdatum
Numerodicatalogo Produttore Data di scadenza
Mumero de catSlogo Fabricante Fecha de caduddad
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{Перевод с английского языка на русский язык]

[Перевод нотариального удостоверения и печати на документе «Инструкция по 
применению. Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной ангиопластики 
(ЧТА) OTW Fortrex 0,89 мм (0,035”)», представленном на английском, французском, 
немецком, итальянском, испанском, шведском, нидерландском, португальском, финском, 
датском, греческом, чешском, венгерском, русском, польском, турецком, норвежском, 
словацком, румынском, болгарском, китайском, корейском и арабском языках.]

ШТАТ МИННЕСОТА 

ОКРУГ ХЕННЕПИН

)
) точное место 
)

Я, Дебора Л. Шаффер, нотариус штата Миннесота, сегодня, 11 октября 2016 г., 
настоящим удостоверяю, что прилагаемый документ «Инструкция по применению 
Fortrex 510331-001а» является оригиналом.

/подпись/
Подпись нотариуса 

[Штамп:
Дебора Луиз Шаффер
Нотариус
Штат Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2019 г.]

[Рельефная печать компании «Ковидиен ЛЛС»]



Перевод данного текста сделан мнон, переводчиком Мамедовым Тимуром Джаваншировичем 
вид на жительство: №820081864 выдан отделением УФМС по Ставропольскому краю от 
04.10.2012 года.

Российская Федерация

Город Москва
Двадцать четвертого января две тысячи семнадцатого года
Я. Мартынова Наталия Андреевна, вре.менно исполняющая обязанности нот ариуса
города Москвы Акимова Глеба Борисовича, свидетельствую подлинность подписи переводчика
М амедова Тимура Д.жаваншировича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавш его документ  установлена.
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Российская Федерация

Город Москва.
Двадцать четвертого января две тысячи семнадцатого года.
Я, Прокошенкова Елена Евгеньевна, нотариус города Москвы, свидетельствую верность копии 

представленного мне перевода

Зарегистрировано в реестре: № ^  / -  / -̂ ^ 3

ш
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STATE OF MINNESOTA )
)ss.

COUNTY OF HENNEPIN )

I, Deborah L Shaffer, Notary for the State of Minnesota, hereby declare this И*** 

day of October , 2016. that the attached Appendix T O  IFU for Fortrex O T W  

Balloon Catheter, is a true and complete copy of the original document. < -

Signature of Notary Public

Deborah Louise Shaffer 
Notary Public 

Minnesota
. My Coroiswm b tm  January 31. ?0ig
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Appendix to the Instruction for use 

Fortrex O T W  P T A  Balloon Catheter
nominal length of the catheter (sm): 40,80,135 
nominal diameter of the catheter (mm): 4,5,6,7,8,9,10,12 
working length of the catheter (sm); 20,40,80,100

1.1. With regards to the manufacturer of the medical device - full name and, if available, 
abbreviated name, including company name, legal form of the legal entity, location 
address or last name, first name and (if available) patronymic, details of the identity 
document, address of residence of the individual entrepreneur, as well as phone numbers 
and (if available) e-mail address of the legal entity or individual entrepreneur;___________

Design facility:
Covidien LLC 
4600 Nathan Lane North 
Plymouth, MN 55442 USA 
Manufacturer:
Covidien LLC
4600 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442 USA
Addresses of manufacturing facility of medical device:
Covidien LLC
4600 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442 USA_________________________
1.2. With respect to authorized representative of the manufacturer of the medical device - full 

and, if available, abbreviated name, including company name, legal form of the legal 
entity, address (location), telephone numbers and (if available) e-mail address of the legal 
entity____________________________________________________________________________

Authorized Representative of Manufacturer:
“Medtronic” LLC, 123317, Russia, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10
Tel: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78
www.medtronic.ru
Holder of Registration Certificate in Russia
“Medtronic” LLC, 123317, Russia, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10
Tel: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78
www.medtronic.ru
2. Technical characteristics of the medical device

Product 
Code 
40 cm

Product 
Code 
80 Cm

Product 
Code 
135 cm

Ballo
on
Diam
eter
(mm)

Ball
ООП

Len
gth
(mm
)

Nominal
Pressure

Rated
Burst
Pressure

Recomm
ended
Introduc
er
Shealth

A35HPV04
020040

A35HPV04
020080

A35HPV04
020135

4 mm 20
mm

12
(atm)/121
6kPa

24(atm)/24 
32 kPa

6 (F)/2.0 
mm

A p p e n d i x  to  I F U  a r e  a v a i l a b l e  u p o n  r e q u e s t



Appendix to the Instruction for use 
Fortrex OTW PTA Balloon Catheter

A35HPV04
040040

A35HPV04
040080

A35HPV04
040135

4 mm 40
mm

12
(atm)/121
6kPa

24(atm)/24 
32 kPa

6 (F)/2.0 ' 
mm

A35HPV04
080040

A35HPV04
080080

A35HPV04
080135

4 mm 80
mm

12
(atm)/121
6kPa

24(atm)/24 
32 kPa

6 (F)/2.0 
mm

A35HPV04
10040

A35HPV04
100080

A35HPV04
100135

4 mm 100
mm

12
(atm)/121 
6kPa

24(atm)/24 
32 kPa

6 (F)/2.0 
mm

A35HPV05
020040

A35HPV05
020080

A35HPV05
020135

5 mm 20
mm

12
(atm)/121
6kPa

24(atm)/24 
32 kPa

6 (F)/2.0 
mm

A35HPV05
040040

A35HPV05
040080

A35HPV05
040135

5 mm 40
mm

12
(atm)/121
6kPa

24(atm)/24 
32 kPa

6 (F)/2.0 
mm

A35HPV05
080040

A35HPV05
080080

A35HPV05
080135

5 mm 80
mm

12
(atm)/121
6kPa

24(atm)/24 
32 kPa

6 (F)/2.0 
mm

A35HPV05
100040

A35HPV05
100080

A35HPV05
100135

5 mm 100
mm

12
(atm)/121
6kPa

24(atm)/24 
32 kPa

6 (F)/2.0 
mm

A35HPV06
020040

A35HPV06
020080

A35HPV06
020135

6 mm 20
mm

12
(atm)/121
6kPa

24(atm)/24 
32 kPa

6 (F)/2.0 
mm

A35HPV06
040040

A35HPV06
040080

A35HPV06
040135

6 mm 40
mm

12
(atm)/121
6kPa

24(atm)/24 
32 kPa

6 (F)/2.0 
mm

A35HPV06
080040

A35HPV06
080080

A35HPV06
080135

6 mm 80
mm

12
(atm)/12
16kPa

23(atm)/23 
30 kPa

6 (F)/2.0 
mm

A35HPV06
,-100040

A35HPV06
100080

A35HPV06
100135

6 mm 100
mm

12 (atm)/ 
1216kPa

23(atm)/23
ЗОкРа

6 (F)/2.0 
mm

A35HPV07
020040

A35HPV07
020080

A35HPV07
020135

7 mm 20
mm

9(atm)/91 
1.9 kPa

20(atm)/20 
26 kPa

6 (F)/2.0 
mm

A35HPV07
040040

A35HPV07
040080

A35HPV07
040135

7 mm 40
mm

9(atm)/91 
1.9 kPa

20(atm)/20 
26 kPa

6 (F)/2.0 
mm

A35HPV07
080040

A35HPV07
080080

A35HPV07
080135

7 mm 80
mm

9(atm)/91 
1.9 kPa

20(atm)/20 
26 kPa

6 (F)/2^0 
mm

A35HPV07
100040

A35HPV07
100080

A35HPV07
100135

7 mm 100
mm

9(atm)/91 
1.9 kPa

20(atm)/20 
26 kPa

6 (F)/2.0 
mm

A35HPV08
040040

A35HPV08
040080

A35HPV08
040135

8 mm 40
mm

9(atm)/91 
1.9 kPa

20(atm)/20 
26 kPa

6 (F)/2.0 
mm

A35HPV08
080040

A35HPV08
080080

A35HPV08
080135

8 mm 80
mm

9(atm)/91 
1.9 kPa

19(atm)/19
25kPa

6 (F)/2.0 
mm

A35HPV08
100040

A35HPV08
100080

A35HPV08
100135

8 mm 100
mm

9(atm)/91 
1.9 kPa

18/1824
kPa

6 (F)/2.0 
mm

A p p e n d i x  to  IF U  a re  a v a i l a b l e  u p o n  r e q u e s t



Appendix to the Instruction for use
Fortrex OTW PTA Balloon Catheter

A35HPV09
040040

A35HPV09
040080

A35HPV09
040135

9 mm 40
mm

9(atm)/91 
1.9 kPa

18/1824
kPa

7(F)/ 2.3 
mm

A35HPV09
080040

A35HPV09
080080

A35HPV09
080135

9 mm 80
mm

9(atm)/91 
1.9 kPa

18/1824
kPa

7(F)/ 2.3

A35HPV10
040040

A35HPV10
040080

A35HPV10
040135

10
mm

40
mm

8 (atm)/
810.6
kPa

16/1621
kPa

mm

A35HPV10
080040

A35HPV10
080080

A35HPV10
080135

10
mm

80
mm

8 (atm)/
810.6
kPa

16/1621
kPa

7(F)/ 2.3

A35HPV12
040040

A35HPV12
040080

A35HPV12
040135

12
mm

40
mm

8 (atm)/
810.6
kPa

14/1419
kPa

mm

A35HPV12
080040

A35HPV12
080080

A35HPV12
080135

12
mm

80
mm

7(atm)/70 
9.3 kPa

12/1216kP
a

7(F)/ 2.3 
* ' _____

Delivery system OTW
Usable catheter length 40, 80, 135(±1,5 mm)
Balloon diameter 4 - 1 2  mm (±0.3 mm)
Balloon length 20, 40 MM (±1.5 m m ) 

80,100 MM (±3 m m )
Coating No coating

Guidewire compatibility 0.035” (0.89 mm)

Sheath compatibility 6-7Fr / 2.0-2.3 mm
Nominal pressure 7-12 atm /(709.3 -  1216 kPa)
Rated Burst Pressure 12, 14, 16, 18, 19, 20, 23, 24 atm/ 

1216, 1419, 1621, 1824, 1925, 
2026, 2330, 2432 kPa

Balloon fatigue Each balloon catheter tested must 
not rupture when inflated to rated 
burst pressure and deflated, 10 
times

Balloon Bond tensile Strength In accordance with ISO 10555- 
should be >3H

• Distal balloon bond tensile 
force specification >
3.01bf

• Proximal balloon bond 
tensile force specification 
>3.01bf

Balloon Inflation / Deflation Time Balloon inflation and deflation 
time < 60 seconds

Appendix to IFU are available upon request



Appendix to the Instruction for use
Fortrex OTW PTA Balloon Catheter

The validity of damage to surface irregularities No damage or negative impact on 
the product during use

Freedom from leakage No leakage in accordance with 
ISO 10555-1

Weight (with packaging) 130+6 g
Weight (without packaging) 5+0,25 g
Surface On the product surface should be 

no cracks, scratches, nicks, burrs, 
foreign inclusions and other 
defects.

Corrosion resistance Catheter has corrosion resistance 
during use, transportation, storage 
in accordance with ISO 10555-1

Radiographic visibility The balloon has two radiopaque 
markers

Double Radiopaque Markers Provided on the 150 and 210 mm 
balloons (1.5 -  4 mm diameters) 
and 150 and 200 mm balloons (5 -  
6 mm diameters) -  marking the 
middle of the longest balloons

Diameter Radiopaque Markers 1.3081mm +0.00762 
0,0515”+0.0003

Tip Configuration The tip of the distal end smooth, 
rounded, cone-shaped

Measured Catheter Tip Length The measured catheter Tip length 
is 5.0 +/- 1.0mm

3. Information on the list of the main characteristics for the operation (application) of the 
medical device, transportation and storage conditions (for example, temperature and 
humidity, lighting and other characteristics)______________________________________

Operation condition
These products can be used in standard conditions in operating room. Other additional requirements 
for installation, installation or maintenance are not available. 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 of 75%, a pressure of from 86.0 to 106.0 kPa. During the procedure the product 
is inside of the human body and is operated at a body temperature from 32 to 42 °C ^

Storage condition
The Fortrex catheter should be stored in cool, dry and dark place. Do not store catheters where they 
are directly exposed to organic solvents, ionizing radiation, or ultraviolet light. Rotate inventory so 
that the device is used prior to the «Used by» date on the package label 
Temperature: from 10 °C till +40 °C 
Relative Humidity: from 30% till 75%
Pressure: from 585 till 1060 kPa 
Transportation condition:
Care should be taken when transporting the devices. Packed by the manufacturer devices f  are

Appendix to IFU are available upon request



Appendix to the Instruction for use
Fortrex OTW PTA Balloon Catheter

transported by all modes of transport in closed vehicles in accordance with the rules of carriage of 
goods, operating in each mode of transport.
Temperature: from -18 °C till +55 °C 
Relative Humidity: from 30% till 85%
Pressure: from 585 till 1060 kPa
4. List of national standards applied by the manufacturer
1 List of Standards

Number Standard Title
Quality Systems
ENISO 13485:2012 Quality Management Systems - Requirements 

for regulatory purposes
Risk Management
EN ISO 14971:2012 Medical devices -  Application of risk 

management to medical devices
Device Speciflc Standard
ISO 10555-1:2014 Sterile, single use intravascular catheters—Part 

1: General requirements
ISO 10555-4:2013 Sterile, single use intravascular catheters —Part 

4: Balloon dilatation Catheters
ISO 594-1:1986 Conical fittings with a 6% (Luer) taper for 

syringes, needles and certain other medical 
equipment—Part 1: General requirements

ISO 594-2:1998 Conical fittings with a 6% (Luer) taper for 
syringes, needles and certain other medical 
equipment—Part 2: Lock fittings

Packaging, Shipping and Distribution Standards
ISO 11607-l:2006/Amd-l:2014 Packaging for terminally sterilized medical 

devices - Part 1: Requirements for materials, 
sterile barrier systems and packaging systems

ISO 11607-2:2006/Amd-l:2014 Packaging for terminally sterilized medical 
devices - Part 2: Validation requirements for 
forming, sealing and assembly processes

Labeling Standards
EN 1041:2008+A1:2013 Information supplied by the manufacturer with 

Medical Devices
EN 980: 2008 Symbols for use in the labelling of medical 

device
Sterilization Standards
ISO 11135-1:2007 Medical devices - Validation and routine 

control of ethylene oxide sterilization.
ISO 11737-2:2009 Sterilization of medical devices - 

microbiological methods - Part 2: Tests of 
sterility performed in the validation of a 
sterilization process

ISO 10993-7:2008/Cor 1:2009 Biological evaluation of medical devices -  Part 
7: Ethylene Oxide sterilization residuals

Appendix to IFU are available upon request



1

Appendix to the Instruction for use
Fortrex OTW PTA Balloon Catheter

ISO 11138-1:2006 Sterilization of health care products — 
Biological indicators —Part 1: General 
Requirements

ISO 11138-2:2006 Sterilization of health care products — 
Biological indicators —Part 2: Biological 
indicators for ethylene oxide sterilization 
processes

Clinical Standards
NA NA
Environmental Control Standards
ISO 14644-1:2015 Cleanrooms and associated controlled 

environments. Part 1: Classification of air 
cleanliness

ISO 14644-2:2015 Cleanrooms and associated controlled 
environments. Part 2: Specifications for testing 
and monitoring to prove continued compliance 
with ISO 14644-1

Biocompatibility Standards
ISO 10993-1:2009/C1 2010 Biological evaluation of medical devices -  Part 

1: Evaluation and testing within a risk 
management process

Other
NA NA

5. Warnings and/or precautions taken by the consumer when disposing of the medical device, 
accessories and consumables used together with it (if any), including information about the 
infectious, microbial, environmental or physical hazard of the medical device_____________

Class В
6. 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 of all such 
device is accordance with accepted medical practice and applicable local, regional and national laws 
and regulations________________________________________________________________________
Name: Djuana Banks
Title: Senior Regulatory Affairs Specialist
Date: 03.21.2017

[ >ak

: Л
1 .

Appendix to IFU are available upon request



[Перевод с английского языка на русский язык]

Штат МИННЕСОТА 
ОКРУН ХЕННЕПИН

Я, Дебора Л. Шаффер, нотариус штата Миннесоты, настоящим удостоверяю сегодня 1 
октября 2016 г., что прилагаемый документ «Приложение к Инструкции по применению на 
катетер баллонный для чрескожной транслюминальной ангиопластики (ЧТА) OTW Fortrex», 
является верной и полной копией оригинала.

<подписано>
Дебора Л. Шаффер
<Штамп: Дебора Луиза Шаффер,
истекает 31 января 2019 г.>

нотариус штата Миннесота, срок действия полномочий

П р е д о с т а в л я е т с я  п о  т р е б о в а н и ю



Приложение к Инетрукции по применению
Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной ангиопластики (ЧТА) OTW Fortrex

Приложение к Инструкции по применению

Катетер баллонный для чрескожной транслюминальной ангиопластики (ЧТА) OTW Fortrex,
варианты исполнения:

номинальный диаметр баллона (мм): 4,5,6,7,8,9,10,12 

шминальная длина баллона (мм): 20,40,80,100 

рабочая длина катетера (см): 40,80,135

1.1. В отношении производителя (изготовителя) медицинского изделия - полное и (в случае, если 
имеется) сокращенное наименование, в том числе фирменное наименование, организационно- 
правовую форму юридического лица, адрес места нахождения или фамилию, имя и (в случае, если 
имеется) отчество, реквизиты документа, удостоверяющего личность, адрес места жительства 
индивидуального предпринимателя, а также номера телефонов и (в случае, если имеется) адрес 
электронной почты юридического лица или индивидуального предпринимателя;_________________

Разработчик:
Covidien Ыс, (Ковидиен Ллс.),
4600 Nathan Lane North Plymouth, MN 554442 USA

Производитель:
Covidien Lie, (Ковидиен Ллс.),
4600 Nathan Lane North Plymouth, MN 554442 USA

Адреса мест производства медицинского изделия
Covidien Lie, (Ковидиен Ллс.),
4600 Nathan Lane North Plymouth, MN 554442 USA

1.2. В отнощении уполномоченного представителя производителя (изготовителя) медицинского изделия - 
полное и (в случае, если имеется) сокращенное наименование, в том числе фирменное наименование, 
организационно-правовую форму юридического лица, адрес (место нахождения), а также номера 

____телефонов и (в случае, если имеется) адрес электронной почты юридического лица;_____________

Уполномоченный представитель производителя:
ООО «Медтроник», 123317, Россия, г. Москва, Пресненская наб., д. 10
Тел: (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78
www.medtronic.ru

Юридическое лицо, на имя которого может быть выдано регистрационное удостоверение
ООО «Медтроник», 123317, Россия, г. Москва, Пресненская наб., д. 10
Тел: (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78
www.medtronic.ru

2. Технические характеристики медицинского изделия
Код Код 1 Код 1 Диам 1 Длин
продукта \ продукта 1 продукта \ етр \ а

Н ом инал  1 Р асч етн  1 Р ек ом енду  
ьное \ ое \ ем ы й

т
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40 см 80 см 135 см балле
на
(мм)

балл
она
(мм)

давление
(атм.)

давлени
е
разрыв 
а (атм.)

интродью 
сер (F)

A35HPV0402 A35HPV040
20080

A35HPV040
20135

4 мм 20 мм 12
(атм)/121
бкПа

24(атм)/
2432
кПа

6 (F)/2.0 
мм

A35HPV040
40040

V

A35HPV040
40080

A35HPV040
40135

4 мм 40 мм 12
(атм)/121
бкПа

24(атм)/
2432
кПа

6 (F)/2.0 
мм

A35HPV040
80040

A35HPV040
80080

A35HPV040
80135

4 мм 80 мм 12
(атм)/121
бкПа

24(атм)/
2432
кПа

6 (F)/2.0 
мм

A35HPV041
0040

A35HPV041
00080

A35HPV041
00135

4 мм 100
мм

12
(атм)/121 
бкПа

24(атм)/
2432
кПа

6 (F)/2.0 
мм'

A35HPV050
20040

A35HPV050
20080

A35HPV050
20135

5 мм 20 мм 12
(атм)/121
бкПа

24(атм)/
2432
кПа

6 (F)/2.0 
мм

A35HPV050
40040

A35HPV050
40080

A35HPV050
40135

5 мм 40 мм 12
(атм)/121
бкПа

24(атм)/
2432
кПа

6 (F)/2.0 
мм

A35HPV050
80040

A35HPV050
80080

A35HPV050
80135

5 мм 80 мм 12
(атм)/121
бкПа

24(атм)/
2432
кПа

6 (F)/2.0 
мм

A35HPV051
00040

A35HPV051
00080

A35HPV051
00135

5 мм 100
мм

12
(атм)/121 
бкПа

24(атм)/
2432
кПа

6 (F)/2.0 
мм

A35HPV060
20040

A35HPV060
20080

A35HPV060
20135

6 мм 20 мм 12
(атм)/121
бкПа

24(атм)/
2432
кПа

6 (F)/2.0 
мм

A35HPV060
40040

A35HPV060
40080

A35HPV060
40135

6 мм 40 мм 12
(атм)/121
бкПа

24(атм)/
2432
кПа

6 (F)/2.0 
мм

A35HPV060
80040

A35HPV060
80080

A35HPV060
80135

6 мм 80 мм 12
(атм)/121
бкПа

23(атм)/
2330
кПа

6 (F)/2.0 
мм

A35HPV061
00040

A35HPV061
00080

A35HPV061
00135

6 мм 100
мм

12
(атм)/121
бкПа

23(атм)/
2330
кПа

6(F)/2.0
мм

A35HPV070
20040

A35HPV070
20080

A35HPV070
20135

7 мм 20 мм 9(атм)/91 
1.9 кПа

20(атм)/
2026
кПа

6 (F)/2.0 
мм

A35HPV070
40040

A35HPV070
40080

A35HPV070
40135

7 мм 40 мм 9(атм)/91 
1.9 кПа

20(атм)/
2026
кПа

6 (F)/2.0 
мм
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A35HPV070
80040

A35HPV070
80080

A35HPV070
80135

7 мм 80 мм 9(атм)/91 
1.9 кПа

20(атм)/
2026
кПа

6 (F)/2.0 
мм

A35HPV071
00040

A35HPV071
00080

A35HPV071
00135

7 мм 100
мм

9(атм)/91 
1.9 кПа

20(атм)/
2026
кПа

6 (F)/2.0 
мм

A35HPV080
40040

__ь__________

A35HPV080
40080

A35HPV080
40135

8 мм 40 мм 9(атм)/91 
1.9 кПа

20(атм)/
2026
кПа

6 (F)/2.0 
мм

A35HPV080
80040

A35HPV080
80080

A35HPV080
80135

8 мм 80 мм 9(атм)/91 
1.9 кПа

19(атм)/
1925
кПа

6 (F)/2.0 
мм

A35HPV081
00040

A35HPV081
00080

A35HPV081
00135

8 мм 100
мм

9(атм)/91 
1.9 кПа

18 (атм)/
1824
кПа

6(F)/2.0
мм

A35HPV090
40040

A35HPV090
40080

A35HPV090
40135

9 мм 40 мм 9(атм)/91 
1.9 кПа

18 (атм)/
1824
кПа

7(F)/ 2.3 
мм

A35HPV090
80040

A35HPV090
80080

A35HPV090
80135

9 мм 80 мм 9(атм)/91 
1.9 кПа

18 (атм)/
1824
кПа

7(F)/ 2.3 
мм

A35HPV100
40040

A35HPV100
40080

A35HPV100
40135

10 мм 40 мм 8(атм)/
810.6 кПа

16(атм)/
1621
кПа

7(F)/ 2.3 
мм

A35HPV100
80040

A35HPV100
80080

A35HPV100
80135

10 мм 80 мм 8(атм)/ 
810.6 кПа

16(атм)/ 
1621 
кПа

7(F)/ 2.3 
мм

A35HPV120
40040

A35HPV120
40080

A35HPV120
40135

12 мм 40 м 8(атм)/ 
810.6 кПа

14(атм)/
1419
кПа

7(F)/ 2.3 
мм

A35HPV120
80040

A35HPV120
80080

A35HPV120
80135

12 мм 80 мм 7 (атм)/ 
709.3 кПа

12(атм)/
1216
кПа

7(F)/ 2.3 
мм

Система доставки Доставка по проводнику (О'rw)
Рабочая (эффективная) длина катетера 40, 80, 135 см (±1,5 см)
Наружный диаметр баллона 4.00 -  12.00 мм (±0.30 мм)
Эффективная длина баллона 20, 40 мм (±1.5 мм) 

80,100 мм (±3 мм)
Покрытие Отсутствует

Совместимость с проводником 0.035” (0,89 мм)

Совместимость с интродьюсером 6-7Fr / 2,0-2,3 мм
Номинальное давление 7-12 атм. (709.3 - 1216кПа)
Расчетное давление разрыва 12, 14, 16, 18, 19, 20, 23, 24 атм.

1216, 1419, 1621, 1824, 1925, 2026, 2330,
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2432 кПа

Усталостное разрушение баллона Каждый баллонный катетер, 
проходящий испытание, не должен 
разрываться при раздувании до 
номинального давления разрыва и при 
сдувании, испытание повторяется 10 раз

Усилие на разрыв 

1

В соответствии с ISO 10555-1должно 
быть >ЗН

• Прочность соединения 
дистального баллона с катетером 
>3.0 фунтов-силы (13.34 Н)

• Прочность соединения 
проксимального баллона с 
катетером >3.0 фунхов-силы. 
(13.34 Н)

Время раздувания/сдувания Продолжительность раздувания и 
сдувания баллона < 60 секунд.

Допустимость повреждения неровностей 
поверхности

Отсутствие повреждений или 
негативного влияния на изделие во 
время использования

Г ерметичность Нет протечки в соответствии с ISO 
10555-1

Масса (с упаковкой) 130±6г
Масса (без упаковки) 5±0,25 г
Поверхность На поверхности изделия нет трещин, 

царапин, зазубрин, заусенец, 
посторонних включений и других 
дефектов.

Коррозийная стойкость Катетер устойчив к коррозии во время 
использования, транспортировки и 
хранения в соответствии с ИСО 10555-1

Рентгеноконтрастность Баллон имеет два рентгеноконтрастных 
маркера

Двойные рентгеноконтрастные маркеры Предусмотрены на баллонах 150 и 210 
мм (1.5 -  4 мм в диаметре) и баллонах 
150 и 200 мм ( 5 - 6  мм в диаметре) -  
обозначают середину самых длинных 
баллонов

Диаметр рентген контрастных меток 1.3081 мм ±0.00762 
0,0515”±0.0003

Конфигурация кончиков Кончик дистального конца гладкий, 
закругленный, конусообразный
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Измеренная длина кончика катетера Измеренная длина кончика катетера 

составляет 5.0 + /-1 .0мм
Информация о перечне основных характеристик по эксплуатации (применению) медицинского 
изделия, условиям транспортировки и хранения (например, температура и влажность воздуха, 
освещение и иные характеристики)________________________________________________________

Условия эксплуатации
Данные изделия можно использовать в стандартных условиях операционного зала больницы. 
Другие дополнительные требования по монтажу, установке или техническому обслуживанию 

'■отсутствуют. Изделие предназначено для применения обученным медицинским персоналом в 
условиях операционной комнаты : при комнатной температуре ( от 18°С) не выше 25°С, 
относительной влажности до 75%, давлении от 860 до 1060 кПа
Во время процедуры данный продукт находится внутри человеческого тела и работает, при 
температуре тела от 32 до 42 ° С

Условия транспортирования и хранения:
Катетер следует хранить в сухом, прохладном и темном месте. Следует предохранять 
катетеры от непосредственного воздействия органических растворителей, ионизирующей 
радиации или ультрафиолетового излучения. Запас катетеров следует хранить таким образом 
что бы использовать устройство до истечения срока годности, указанного на этикетки 
упаковки.
Температура: от-35 °С до +57 °С 
Относительная влажность: от 30% до 75%
Давление: от 585 до 1060 кПа

Необходимо соблюдать осторожность при транспортировке устройств. Упакованные 
предприятием -  изготовителем устройства транспортируются всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средства в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих 
на транспорте каждого вида.
Температура: от-35 °С до +57 °С 
Относительная влажность: от 30% до 75%
Давление: от 585 до 1060 кПа

4. Перечень применяемых производителем (изготовителем) медицинского изделия национальных

Номер Наименование стандарта
Стандарты в области качества
ENISO 13485:2012 Изделия медицинские. Системы управления качеством. 

Требования к регулированию
Стандарты в области менеджмента риска
ENISO 14971:2012 Медицинские устройства - Применение управления рисками 

к медицинским устройствам
Отдельные стандарты на устройства
ISO 10555-1:2014 Внутрисосудистые катетеры - Стерильный и катетеры 

единственного использования - Часть 1: Общие требования
ISO 10555-4:2013 Сосудистые катетеры. Стерильные и одноразовые катетеры. 

Часть 4. Катетеры для баллонной дилатации
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ISO 594-1:1986 Детали соединительные с конусностью 6 %
( Люэра) для шприцев, игл и другого медицинского оборудов 
ания. Часть 1. Общие требования

ISO 594-2:1998 Детали соединительные с конусностью 6 %
( Люэра) для шприцев, игл и другого медицинского оборудов 
ания. Часть 2. Люэровские наконечники

Стандарты упаковки, транспортировки и сбыта
ISO 11607-1:2006/Amd- 
1:2014

Упаковка медицинских изделий, подлежащих финишной 
стерилизации. Часть 1. Требования к материалам, барьерным 
системам для стерилизации и упаковочным системам. 
Изменение 1:2014

ISO 11607-2:2006/Amd- 
1:2014

Упаковка медицинских изделий, подлежащих финишной 
стерилизации. Часть 2. Требования к валидации процессов 
формирования, герметизации и сборки. Изменение 1:2014

Стандарты маркировки
EN 1041:2008+А1:2013 Информация, поставляемая изготовителем для медицинских 

приборов
EN 980: 2008 Медицинские приборы. Ерафические символы, 

используемые при маркировке медицинских устройств
Стандарты по стерилизации
ISO 11135-1:2007 Стерилизация медицинской продукции. Этиленоксид. Часть 

1. Требования к разработке, валидации и текущему контролю 
процесса стерилизации медицинских изделий

ISO 11737-2:2009 Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические 
методы. Часть 2. Испытания на стерильность, проводимые 
при валидации процесса стерилизации

ISO 10993-7:2008/Cor 
1:2009

Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 7. 
Остатки при стерилизации этиленоксидом. Техническая 
поправка 1

ISO 11138-1:2006 Стерилизация медицинской продукции. Биологические 
индикаторы. Часть 1. Общие требования

ISO 11138-2:2006 Стерилизация медицинской продукции. Биологические 
индикаторы. Часть 2. Биологические индикаторы для 
методов стерилизации оксидом этилена

Клинические стандарты
He применимо Не применимо
Стандарты в области 
защиты окружающей 
среды
ISO 14644-1:2015 Помещения чистые и связанные с ними контролируемые 

среды. Часть 1. Классификация чистоты воздуха на основе 
концентрации частиц

ISO 14644-2:2015 Помещения чистые и связанные с ними контролируемые 
среды. Часть 2. Мониторинг с целью обеспечения
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характеристик чистых помещений, связанных с чистотой 
воздуха на основе концентрации

Стандарты в области
биологической
совместимости
ISO 10993-1:2009/01 
2010

Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 1. 
Оценка и испытания в рамках процесса менеджмента риска. 
Техническая поправка 1

Другие
Не применимо Не применимо

5. Предупреждения и (или) меры предосторожности, предпринимаемые потребителем при утилизации 
медицинского изделия, принадлежностей и расходных материалов, используемых вместе с ним (при 
наличии), включая сведения об инфекционной, микробной, экологической или физической опасности 
медицинского изделия. Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия_____

Класс В -

6. Порядок и условия утилизации или уничтожение медицинского изделия
После использования данное изделие может представлять потенциальную опасность (класс 
опасности отходов Б) При обращении с ним и утилизации необходимо придерживаться 
общепринятой медицинской практики, а так же всех применимых законов и постановлений

Имя: Джуана Бэнкс

Должность : Старший специалист регуляторного отдела 

Дата: 21.03.20117 

<Подписано> 22 марта 2017

Круглая печать
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